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Zusammenfassung

Um Informationslicken bei der Versorgung von Notfallpatienten zu verringern, sollen ab Anfang
2018 gemalR 8291a SGB-V relevante medizinische Daten eines Patienten vom Arzt auf der
elektronischen Gesundheitskarte gespeichert werden kénnen. Zur Vorbereitung der
bundesweiten Einfiihrung des Notfalldaten-Managements wurde von der gematik und der
Bundesarztekammer das Pilotprojekt NFDM-Sprint initiiert. Im Rahmen dieses Projektes sollten
von 32 niedergelassenen Arzten sowie in einem Krankenhaus jeweils fiir 125 Patienten
Notfalldatensatze und bei Bedarf auch Datensatze fur Angaben zu Personliche Erklarungen wie
Patientenverfligungen, Vollmachten und Organspendeausweis (DPE) angelegt werden. Die
Datensatze wurden in dem jeweiligen Praxisverwaltungssystem bzw. Krankenhausinformations-
system nach Aufklarung und Einwilligung der Patienten angelegt und danach in anonymisierter
Form in die Studiendatenbank am Universitatsklinikum Minster (UKM) Uberfihrt. Wahrend des
sechs-monatigen Erfassungszeitraumes wurden von den teilnehmenden Arzten (ein
niedergelassener Arzt schied aus der Studie aus) von insgesamt 2.610 Patienten 2.598 NFD und
573 DPE angelegt. Das wahrend der Datenerhebung durchgefiihrte Screening und Monitoring
zeigte, dass die Qualitat der Daten die im Rahmen der Studie gestellten Anforderungen erfllte.
Die angelegten NFD wurden zum Uberwiegenden Teil fur altere, multi-morbide Patienten
angelegt. 69% der Patienten waren alter als 60 Jahre, im Durchschnitt wurden fir jeden
Patienten 7 Diagnosen und 5 Medikamente dokumentiert. Die durchschnittliche Anzahl der
dokumentieren Diagnosen und Medikamente lag im stationaren Bereich etwas unter der
jeweiligen Anzahl im niedergelassenen Bereich, jedoch war die durchschnittliche Anzahl der
dokumentierten Implantate pro Datensatz im stationaren Bereich héher. Allergien wurden bei
19% aller Patienten dokumentiert, Implantate bei 13,5%, Weglaufgefahrdungen bei 0,2% und
Kommunikationsstérungen bei 1,5%. Bei den Feldern flur sonstige Hinweise oder Bemerkungen
wurden teilweise Informationen angegeben, die in anderen Feldern hatten dokumentiert werden
sollen (z.B. Hinweise auf Patientenverfligungen oder Allergien). Jedoch wurden hier auch hoch-
relevante Informationen dokumentiert, die anderen Feldern nicht eindeutig zuzuordnen waren
(z.B. Intubationsprobleme). Bei den Diagnosen lagen nur in 15% ICD-Kodes vor, der Rest waren
Freitext-Angaben. Nur bei maximal 10% der Angaben stammte diese nicht vom anlegenden Arzt.
Die durchschnittliche rein elektronische Anlagedauer lag bei 4 Minuten und korrelierte mit der
Haufigkeit von Angaben, die nicht elektronisch aus der Primar-Dokumentation bernommen
werden konnten. Die Studie zeigte somit, dass die Anlage von NFD / DPE fiur die
Patientengruppe, fir die im Notfall ein hoher medizinischer Nutzen zu erwarten ist, mit
elektronischer Unterstiitzung moglich ist. Zudem ergab die Studie wichtige Erkenntnisse, die im
weiteren Prozess der Einfihrung des Notfalldatensatzes beachtet werden sollten. Weiterhin sollte
auch die Nutzung des NFD im Notfall und dessen medizinischer Effekt in weiteren Studien

untersucht werden.
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1 Einleitung

1.1 Hintergrund

Infolge von zunehmender Spezialisierung, Fragmentierung und Patientenmigration sowie
aufgrund der fehlenden Nutzung von Datenstandards, Terminologien und Schnittstellen kommt
es in der Gesundheitsversorgung haufig zu Informationsbriichen (Born et al. 2015, Schenkel et
al. 2015). Hierdurch wird der schnelle Austausch auch von unter Umstédnden lebensrettenden
Informationen zur Patientenvorgeschichte zwischen den verschiedenen Akteuren des
Gesundheitswesens erheblich erschwert (Shapiro et al. 2007; Stiell et al. 2003). So hat eine
Befragung von 216 klinisch tatigen Notfallmedizinern in New York ergeben, dass diese im
Durchschnitt 66  Minuten  bendtigen, um an  Patientendaten aus  externen
Gesundheitseinrichtungen zu gelangen (Shapiro et al. 2007). 72 Prozent der Notfallmediziner
gaben zudem an, dass lhre Bemihungen, an externe Daten zur Patientenvorgeschichte zu
gelangen, in der Halfte aller Falle komplett scheitern (Shapiro et al. 2007). Gerade in akuten
Notfallsituationen, in denen der Zustand des Patienten® haufig keine anamnestische Befragung
erlaubt, sind derartige Informationen (insbesondere =zu Vorerkrankungen und aktuellen
Medikationen) fur die Behandelnden im Sinne einer sicheren Patientenversorgung jedoch von
grol3em Interesse (Born et al. 2016a; Finnell & Overhage 2010; Stiell et al. 2003). Zudem mussen
diese Informationen bei einem akuten Notfall innerhalb kirzester Zeit zur Verfiigung stehen.
Damit einhergehend zeigt sich auch bei den Versicherten selbst ein starkes Interesse an einem
eigenen Notfalldatensatz — so geht beispielsweise aus einer Befragung der IKK Classic hervor,
dass ein digitaler Notfallausweis die Anwendung ist, der unter allen mobilen Gesundheits-
Applikationen das groRte Nutzungsinteresse entgegengebracht wird (IKK classic 2014).

Vor diesem Hintergrund gibt es sowohl innerhalb als auch auf3erhalb von Deutschland vielfaltige
Bestrebungen, Notfalldatenséatze zu entwickeln, welche den Behandelnden in Notfallsituationen
eine Ubersicht uber notfallrelevante Patienteninformationen geben sollen. Die Lésungsansatze
der verschiedenen L&nder unterscheiden sich unter anderem hinsichtlich der einbezogenen
Versorgungssettings. So beziehen sich einige Ldsungsansatze im europaischen Ausland
ausschlieB3lich auf die Behandlung im Krankenhaus nach der bereits erfolgten Aufnahme, da die
Notfalldatensétze oft in das im Krankenhaus vorhandene digitale Patientenaktensystem integriert
sind und daher keine préklinische Bereitstellung des Notfalldatensatzes gegeben ist. Bei dieser
Art von Notfalldatenséatzen, u.a. auch Patient Summary, Individual Health Record, Emergency
Care Summary Record oder Patient Overview genannt, handelt es sich haufig um eine

Zusammenfassung der Patientenakte die teils automatisch aus den vorhandenen Daten generiert

! Hinweis: In Anbetracht des begrenzten Platzangebotes und im Sinne der besseren Lesbarkeit wird im Folgenden das
generische Maskulinum gebraucht, das gleichermaBen ménnliche und weibliche Personen umfasst. Die Entscheidung
fiir diese Schreibweise beruht allein auf praktischen und nicht auf inhaltsbezogenen Erwégungen.
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wird und in einigen Landern auch im klinischen Regelbetrieb seine Verwendung findet. Wéhrend
Notfalldatensatze in Landern wie z.B. Belgien, dem Vereinigen Konigreich oder der Schweiz
bereits etabliert oder voranschreitend getestet sind, befinden sich andere Lander noch in der
Findungsphase. Das auf XML Messenger Standards basierte belgische SumEHR (Summarised
Electronic Health Record), umfasst ein minimales Set von Daten, welches dem Arzt binnen
weniger Minuten einen Eindruck vom Status eines Patienten vermitteln soll, um so die weitere
Behandlung zu sichern (eHealth Platform 2010, eHealth Platform 2016). Dieser ,Notfalldatensatz”
soll idealerweise in die Patientenaktensoftware eines Hausarztes integriert sein, sodass dieser
fur den jeweiligen Patienten ein SUmMEHR exportieren kann (Slomian 2015).

Eine andere Variante eines Notfalldatensatzes stellt das Summary Care Record (SCR) im
Vereinigten Konigreich dar. Dieser Notfalldatensatz wird sobald ein Patient bei einer
Hausarztpraxis registriert ist automatisch erstellt, es sei denn der Patient entscheidet sich explizit
dagegen. Der generierte Datensatz enthélt minimale Informationen Uber die aktuelle Medikation,
Allergien oder vorherige Reaktionen auf Medikamente sowie Name, Adressdetails und NHS
Nummer des Patienten (NHS Digital 2017). Der Patient erhalt zudem die Moglichkeit zusétzliche
Informationen wie z.B. wichtige Krankheitsverlaufe, Grinde fur eine Medikation oder
Impfinformationen im SCR zu hinterlegen (Health & Social Care Information Centre n.s.). Das
SCR kann Uber Klinik- oder Arztpraxen Systeme und dem ,SCRa web viewer* von Besitzern
einer Smartcard mit den entsprechend erteilten Berechtigungen eingesehen werden (NHS Digital
2017). Seit Juni 2015 ist zudem die Einsicht bei Apotheken moglich sowie seit November 2015
auch eine mobile Ansicht (z.B. via Smartphone) im Rettungsdienst des South Central Ambulance
Service (NHS Digital n.s.).

Bei EU-Partner Finnland wird indes an einem National Patient Summary (NPS) gearbeitet,
nachdem dies 2013 im eHEALTH STRATEGY AND ACTION PLAN festgelegt wurde (Ministry of
Social Affairs and Health 2013). Der inzwischen zeitlich angepasste Plan sieht es bis zum Jahr
2021 vor das NPS komplett im Regelbetrieb implementiert zu haben (Virkkunen 2016). Es wird
angestrebt das NPS &hnlich wie in Belgien in den finnlandweit genutzten
Patientenaktensystemen zu verankern. Das NPS soll in Teilen auf dem minimalen Datenset des
European Patients Smart Open Services (epSOS) GrofR3projektes basiert sein (Virkkunen 2016),
an dem sich bereits andere Notfalldatenséatze orientiert haben. Um eine schnelle Bereitstellung
relevanter Patienteninformationen auch Uber die EU-Binnengrenzen hinaus voranzutreiben,
wurde das besagte 6-jahrige Grol3projekt epSOS 2008 ins Leben gerufen, an dem sich 22 EU-
Mitgliedsstaaten und 3 nicht-EU-Staaten beteiligt haben (epSOS n.s. a). Im Projekt ging es
primar um die Testung und Erarbeitung von Standards fir einen grenziberschreitenden
Patientendatenaustausch sowie die Einrichtung von sogenannten nationalen Kontaktpunkten. Fr

den Austausch wurde die Ubertragung von eMedikationsdaten und das ,epSOS Patient
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Summary“ (PS) gewahlt (epSOS n.s. b), ein Inhaltsprofil von Notfalldaten die standardm&idig aus
einem Patientenaktensystem generiert werden sollen.

Ein anderes Land das als Basistechnologie fiir seinen Notfalldatensatz das PS Inhaltsprofil
gewadhlt hat ist die Schweiz. Fir den Gebrauch im Notfall werden dort die medizinischen Daten
auf der Versicherungskarte abgespeichert (HL7 Benutzergruppe Schweiz 2012). Notfalldaten
kénnen sowohl in den Spitalern und bei behandelnden Arzten als auch durch Apotheker auf der
Karte hinterlegt werden (IFAK DATA AG 2013, NL7 Benutzergruppe Schweiz 2012). Das
Auslesen der Informationen erfolgt im Notfall Uber eine Kartendockingstation durch die jeweils
berechtigte Person.

Bei den gegenwartig in Deutschland verfiigbaren Lésungen zum Austausch von Informationen
bei Notféllen handelt es sich um ausfillbare papierbasierte Ausweise im Scheckkartenformat,
USB-Sticks mit einer kleinen Datenbanksoftware oder Applikationen fir Smartphones (Neuhaus
& Dugas 2014). Weiterhin verfugen mittlerweile auch kommerzielle Softwareprodukte, wie
beispielsweise das Betriebssystem iOS (ab Version 8) von Apple, Uber digitale Notfallausweise,
die mit einem Smartphone genutzt werden koénnen. Im Rahmen einer Untersuchung des
Institutes fur Medizinische Informatik (IMI) der Westfalischen Wilhelms-Universitat Munster
(WWU) konnte jedoch keine Lésung identifiziert werden, die eine medizinische Validierung der
jeweiligen Notfalldaten durch einen Arzt explizit vorsieht (Neuhaus & Dugas 2014). Die
Authentizitdt und medizinische Validitdt der Notfalldaten sind allerdings ebenso wie deren
Aktualitat und schnelle Verflgbarkeit von héchster Relevanz, wenn diese Entscheidungen im
Rahmen der Notfallbehandlung unterstitzen sollen (Zimmer 2014). Die elektronische
Speicherung eines medizinisch validierten Notfalldatensatzes (NFD) zahlt daher zu den
prioritaren medizinischen Anwendungen, die in Deutschland gemal Sozialgesetzbuch V (SGB V
§ 291a) auf der elektronischen Gesundheitskarte (eGK) implementiert werden sollen. Der
Notfalldatensatz fur die eGK wurde initial von der Bundesarztekammer (BAK) entwickelt und
gemeinsam mit dem Universitatsklinikum Muinster (UKM) evaluiert und anschlie3end auf dieser
Grundlage modifiziert. Die Ergebnisse dieser Studie haben zudem gezeigt, dass dem
Notfalldatensatz fir die elektronische Gesundheitskarte von Rettungsdienstpersonal, Klinikern
und Hausarzten ein hohes Nutzenpotenzial beigemessen wird (Born et al. 2016a; Born et al.
2016b). In seiner aktuellen Fassung sieht der von der BAK entwickelte Notfalldatensatz die
Maoglichkeit vor, Informationen zu notfallrelevanten Diagnosen, Medikationen, Allergien und
Implantaten sowie Kontaktdaten, besondere Hinweise (Schwangerschaft, Weglaufgeféahrdung,
Kommunikationsstérungen, sonstige Hinweise) und Zusatzinformationen auf Wunsch des
Versicherten zu hinterlegen. Weiterhin besteht zukinftig die Mdoglichkeit, einen Datensatz
persodnliche Erklarungen (DPE) mit Hinweisen auf den Aufbewahrungsort von Willenserklarungen
(z. B. einer Patientenverfiigung) auf der eGK zu speichern. NFD und DPE werden dabei stets

getrennt voneinander gespeichert und lassen sich im Notfall auch separat auslesen. Da der
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Speicherplatz auf der aktuellen Version der eGK begrenzt ist, ist eine Speicherung von
elektronischen Bilddaten (oder anderen Befunden wie z.B. EKGS) gegenwartig nicht méglich. Die
Einfuhrung des Notfalldaten-Managements® (NFDM) hat der Gesetzgeber im Gesetz fiir sichere
digitale Kommunikation und Anwendungen im Gesundheitswesen (E-Health-Gesetz) fir Anfang
2018 vorgesehen. Ab diesem Zeitpunkt sollen NFD und DPE auf Wunsch der Versicherten von
autorisierten Akteuren des Gesundheitswesens auf der eGK gespeichert werden, sodass diese
im Notfall von anderen Arzten oder deren berufsmaRigen Gehilfen mittels eines elektronischen
Ausweises sicher abgerufen werden kénnen.

Zur Vorbereitung der bundesweiten Einfliihrung des Notfalldaten-Managements wurde von der
gematik und der Bundesarztekammer das Pilotprojekt NFDM-Sprint initiiert. Die zentralen

Projektinhalte und -ziele werden im nachfolgenden Kapitel beschrieben.

1.2 Projektziele und -beteiligte

Im Rahmen des Projektes NFDM-Sprint soll vor der geplanten bundesweiten Einfihrung des
Notfalldatenmanagements der Prozess der Anlage von NFD / DPE in Arztpraxen sowie im
stationdren Bereich ohne Anbindung an die Telematikinfrastruktur erprobt werden. Hierbei soll
untersucht werden, ob das Einwilligungsverfahren des Versicherten in die freiwillige Anwendung
und das erstmalige Anlegen eines NFD / DPE alltagstauglich sind und durch die Primarsysteme,
d.h. Praxisverwaltungssysteme (PVS) und Krankenhausinformationssystem (KIS), sowie
Informationsmaterialien ausreichend unterstitzt werden. Endpunkte der Untersuchung sind die
Ermittlung der Akzeptanz seitens der beteiligten Arzte, Praxismitarbeiter und Versicherten bei der
Anlage von NFD und DPE sowie die Bewertung der Qualitat der im Projekt angelegten NFD aus
medizinischer Sicht. Der Fokus des hier vorliegenden Ergebnisberichtes liegt dabei auf der
Analyse der angelegten Datenséatze®, welche in den Zusténdigkeitsbereich des UKM fallt,
wahrend die Validierung des Anlageprozesses von der Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen-
Nurnberg (FAU) ibernommen wird. Eine Ubersicht tber alle an NFDM-Sprint beteiligten
Projektpartner gibt Tabelle 1.

ZielgroRRe war es, dass pro niedergelassenen Arzt und Krankenhaus (UKM) Notfalldatensatze fir
je 125 Patienten angelegt werden sollten. Gemald der Prozessbeschreibung zum Einsatz des
Notfalldatensatzes (Bundesarztekammer 2012) sowie dem Arbeitskonzept NFDM der BAK
(Schenkel et al. 2011) sollten Notfalldatensatze dabei vorrangig flr solche Patienten angelegt
werden, fur die ein hoher medizinischer Nutzen der Notfalldaten zu erwarten ist. Dieses kann

gemaR der BAK insbesondere fiir folgende Patienten angenommen werden:

2 Der Begriff Notfalldaten-Management steht fiir den Umgang mit Informationen, die auf der elektronischen
Gesundheitskarteabgelegt werden und den Behandelnden in einer medizinischen Notfallsituation weiterhelfen.
% Auf den Qualitatsbegriff und das Konzept zur Analyse der Datenqualitat wird in Kapitel 3 noch naher eingegangen.
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~Patient mit komplexer Krankengeschichte (z.B. langjahrig bestehende chronische

Erkrankung) mit einer Vielzahl von Diagnosen, Medikamenten und weiteren

medizinischen Informationen. [...]

Patient mit wenigen/einzelnen Erkrankungen, die jedoch aufgrund krankheitsspezifischer

Merkmale eine hohe Notfallrelevanz innehaben (z. B. anaphylaktische Reaktion als

allergische Reaktion oder Informationen zu medizinischen Implantaten).”

(Bundesarztekammer 2012, S. 6)

Diese Patientengruppen wurden daher in dem im Rahmen des NFDM-Sprint-Projektes erstellten

Leitfaden fur Arzte und medizinisches Fachpersonal (gematik 2016) als primare Zielgruppe fur

die Anlage von Notfalldatensatzen definiert. Auf die Vorbereitung der teilnehmenden Arzte und

des Dbeteiligten Fachpersonals sowie den

Ablauf der Datenerhebungsphase* soll im

nachfolgenden Kapitel ndher eingegangen werden.

Projektpartner

Zustandigkeit im Projekt

Gesellschatft fiir Telematikanwendungen der
Gesundheitskarte mbH

Auftraggeber

Bundesarztekammer

Projektleitender Gesellschafter der gematik

Universitatsklinikum Munster

Regionale Projektkoordination, Datenmanagement,
Implementierung der NFDM-Funktionalitat in das
KIS, Akquise und Support von Studienteilnehmern
im stationdren Versorgungsbereich

7 stationér tatige Arzte (UKM)

Erstanlage von NFD / DPE

Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen- | Prozessvalidierung (Befragung von beteiligten
Nurnberg Arzten, Praxismitarbeitern und Patienten)
InterData Implementierung der NFDM-Funktionalitat in das

PVS sowie Akquise und technischer Support von
Studienteilnehmern im ambulanten
Versorgungsbereich

32 ambulant tatige Arzte

Erstanlage von NFD / DPE

Tabelle 1: Beteiligte Projektpartner und Zusténdigkeiten

* Definiert als Projektphase, in welcher die teilnehmenden Arzte NFD und DPE angelegt haben.
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2 Vorbereitung und Ablauf der Datenerhebungsphase

Zur Vorbereitung auf die Datenerhebungsphase wurde am 13.04.2016 fiur die teilnehmenden
Arzte aus dem stationaren und ambulanten Versorgungsbereich eine gemeinsame Informations-
veranstaltung in Minster durchgefiihrt, in deren Rahmen die Projektverantwortlichen sowie der
Projektablauf vorgestellt wurden. Drei Arzte wurden telefonisch (ber die Inhalte der
Informationsveranstaltung informiert, da sie an dem Veranstaltungstermin verhindert waren. Alle
Projektteiinehmer  erhielten zudem vor Beginn der Datenerhebungsphase eine
Informationsmappe mit einem Projektleitfaden, einer Checkliste, ergdnzenden Informationen zur
Patientenbefragung sowie einem Muster der Einwilligungserklarung (s. Anhang A1) fir
teilnehmende Patienten. Weiterhin wurden alle Arzte mit einem Projekt-Poster sowie mit
Informationsflyern fir Patienten ausgestattet. Im Sinne der informierten Einwilligung sieht der
Projektleitfaden vor, dass an einer Projektteilnahme interessierten Patienten zunachst schriftliche
Informationen in Form des Informationsflyers sowie der Einwilligungserklarung zur Verfligung
gestellt werden. Erganzend kann zudem eine mindliche Information durch das Praxis- oder
Krankenpflegepersonal erfolgen, ehe das &rztliche Gesprach folgt, in dem geklart wird, ob der
Patient sich ausreichend informiert fihlt und die Anlage des NFD (und ggf. DPE) winscht. Ehe
die Anlage des NFD erfolgt, muss der Patient seine Einwilligung zudem mithilfe der
Einwilligungserklarung schriftlich abgeben.

Vor Beginn der Datenerhebungsphase wurde ein zustimmendes Votum der Ethikkommission

der Arztekammer Westfalen-Lippe und der Westfalischen Wilhelms-Universitat (Aktenzeichen
2016-175-f-S) eingeholt (s. Anhang A2).

2.1 Betrieb einer regionalen Koordinierungsstelle

Zu den zentralen Projektaufgaben des UKM zahlte neben der Analyse der Beschaffenheit der
angelegten Datensétze und der Anlage von NFD und DPE im stationdren Bereich auch die
regionale Projektkoordination (s. auch Kapitel 1.2). Diese wurde von der Stabsstelle Telemedizin
Ubernommen und umfasste die Koordination der anderen von Seiten des UKM beteiligten
Abteilungen (Geschaftsbereich IT, Zentrum fir klinische Studien, Institut fir Medizinische
Informatik), die Koordination der Datenabholung, -eingabe und -sichtung wahrend der
Datenerhebungsphase durch drei studentische Hilfskrafte (s. hierzu auch Kapitel 2.4 & 3.2), die
Akquise und Unterstitzung der sieben anlegenden Klinik-Arzte aus den Fachbereichen
Chirurgie/Orthopadie und Innere Medizin/Kardiologie sowie die Beratung von Auftraggeber und
Prozessvalidierer bei medizinischen Fragestellungen (s. Abbildung 1). Weiterhin wurden die
Kontaktdaten der Stabsstelle Telemedizin auch auf die Einwilligungserklarung fir Patienten
gedruckt, sodass diesen bei Nachfragen zum Forschungsvorhaben und zur Datenspeicherung

ebenfalls die Méglichkeit gegeben wurde, sich an die regionale Koordinierungsstelle zu wenden.

11



NFDM-Sprint

LG-210

V3.0 vom 15.03.2017

Wie auRerdem aus Abbildung 1 hervorgeht, wurden die innerhalb des UKM mit der NFD/DPE-
Anlage betrauten Arzte in technischer Hinsicht auRerdem auch vom Geschaftsbereich IT

unterstutzt, welcher fur die Implementierung der Module Notfalldatensatz / Datensatz Personliche
Erklarung im KIS (AGFA-Orbis) verantwortlich war (s. auch Kapitel 2.2). Der Aufbau und Betrieb
der Studiendatenbank wurde vom Institut fur medizinische Informatik sichergestellt (s. auch

Kapitel 2.4). Weiterhin wurde vom Zentrum fir klinische Studien stichprobenhaft die Echtheit der

angelegten NFD uberpruft (s. auch Kapitel 4.2).

Auftraggeber
— Bundesarztekammer €
Beauftragung, $
Gesamt-Projektleitung Reporting, Beratung
Stabsstelie Telemedizin
— Projektieitung: Dr. Juhra f—
Stelly. Projektletung: Frau Born
Datenabholung
Geschaftsbereich IT Zentrum fUr Klinische Institut fir Medizinische
(GRIT) Studien (ZKS) Informatik (IMI)
l Anpassung | Monitoring Entwicklung
v Betrieb

Legt an

Unterstitzung

9'

pavn |

Beratung
Daten

T

/ Monitoring

Y

(Pra-JNFOM-DB

Import

Legt an

o

Prozessvalidierer

Abbildung 1: Aufgaben der Stabsstelle Telemedizin als regionale Projektkoordinierungsstelle
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2.2 Anlage von NFD und DPE am UKM

Fur die Anlage von NFD und DPE im stationaren Bereich wurden im Krankenhaus-
informationssystem des UKM — AGFA Orbis — durch den Geschéftsbereich IT zwei Formulare
implementiert, welche samtliche Datenfelder von NFD bzw. DPE enthalten und die Méglichkeit
bieten mit Hilfe des Befehls ,Datentransfer* (soweit mdglich) bereits im System vorhandene
Patienteninformationen zu Gbernehmen. Der bearbeitende Arzt muss dann die notfall-relevanten
Informationen selektieren sowie ggf. handisch mit Hilfe der jeweiligen Eingabemaske erganzen.
Die vom Patienten zu unterzeichnende Einwilligungserklarung wurde ebenfalls im KIS hinterlegt.
Nach Abschluss der Dateneingabe werden NFD / DPE im System gespeichert und wie alle
anderen Daten im KIS gesichert und kénnen zudem zur Mitgabe an den Patienten ausgedruckt
werden (Muster-Ausdrucke siehe Anhang A3 & A4). Die Anlage der Datensétze ist nur ber den
personlichen, passwort-geschiitzten Zugang in das KIS mdglich, wodurch auch die Dauer der
Anlage (Offnen eines Formulars bis Abschluss) automatisch protokolliert wird. Nach der
Erstanlage kénnen NFD und DPE im KIS noch beliebig oft gedndert bzw. aktualisiert werden. In
Anlage A5 wird die Funktionsweise des im AGFA Orbis implementierten NFD-/DPE-Moduls
anhand von Screenshots illustriert.

Vor Beginn der Datenerhebungsphase wurde die Anlage von NFD und DPE anhand der
implementierten Eingabemasken im Rahmen eines Proof of Process getestet. Weiterhin wurde
fur die teilnehmenden Klinikarzte eine erganzende Informationsveranstaltung durchgefihrt, in

deren Rahmen die Funktionsweise das NFD-/DPE-Moduls erldutert wurde.

2.3 Anlage von NFD und DPE im niedergelassenen Bereich

Die Anlage von NFD und DPE erfolgte im niedergelassenen Bereich mit Unterstlitzung der
Software InterARZT®, welche zu diesem Zwecke von InterData um zusétzliche Masken fir die
Anlage von NFD und DPE erganzt wurde. Die nachfolgende Kurzbeschreibung der
Funktionsweise von InterARZT® wurde der von gematik und InterData erstellten ,Beschreibung
der Funktionsweise der Software InterARZT® zur Durchfiihrung des Notfalldaten-Managements
im Projekt NFDM-Sprint* entnommen, welche im vollen Umfang in Anlage A6 eingesehen werden
kann.

Die Masken zur Durchfiihrung der neuen Funktionen sind direkt in das Primarsystem integriert
und nutzen — soweit passend — den Anwendern bekannte globale Funktionen der Software. Bei
erstmaliger Anlage (Neuanlage) eines NFD startet die Software den NFDM
Ubernahmeassistenten mit dessen Hilfe in der Akte des Patienten bereits vorhandene Diagnosen
und Medikamente sowie weitere Informationen direkt in den NFD Ubernommen werden kénnen.
Hierzu werden die fur den NFD erforderlichen Informationen im Hintergrund ausgewahlt und dem

Anwender prasentiert, der dann die Auswabhl trifft. Weiterhin kann mit Hilfe der Software die vom
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Patienten zu unterzeichnende Einwilligungserklarung als PDF-Dokument erzeugt und in
zweifacher Ausfertigung ausgedruckt werden, wobei die Einwilligungserklarung mit den Daten
des Patienten und des Arztes personalisiert wird. Das unterzeichnete Exemplar ist durch die
Praxis in der Patientenakte dauerhaft zu archivieren, der Patient erhalt eine Kopie.

Nach abgeschlossener Anlage, d.h. nach seiner inhaltlichen Fertigstellung, kann der NFD dann
ausgedruckt (Muster-Ausdrucke siehe Anhang A7 & A8) und gleichzeitig gespeichert werden. Vor
dem endgultigen Speichern fuhrt die Software eine Prufung durch, ob Pflichtangaben wie z.B. die
Diagnosesicherheit fehlen und lasst ggf. eine endgultige Speicherung nicht zu. NFD und DPE
kénnen nach ihrer Neuanlage beliebig oft bearbeitet (geandert, erganzt) werden.

Vor Beginn der Datenerhebungsphase wurde ein ,Proof of Process* durchgefihrt, in dessen
Rahmen der Anlageprozess sowie der Import der Daten in die Studiendatenbank (s. Kapiel 2.4)

vorab erfolgreich getestet wurden.

2.4 Daten-Handling: Transport und Import der Daten

Die im niedergelassenen und stationdren Bereich angelegten NFD und DPE wurden in
regelmafigen Abstanden von einem Mitarbeiter der Stabsstelle Telemedizin persénlich abgeholt.
Dabei identifizierte sich der Abholende mit einem Schreiben des UKM, welches ihn als
Projektmitarbeiter ausweist sowie einem Lichtbildausweis gegeniber dem Arzt bzw.
Praxismitarbeiter. Dieses Offline-Transportverfahren wurde aus Grinden der Datensicherheit
angewendet, um einen unberechtigten Zugriff Dritter auf die Daten auszuschlieRen.

Im niedergelassenen Bereich erfolgten die Datenabholung und der Transport mithilfe eines USB-
Sticks, wobei fir jede beteiligte Praxis ein eigener USB-Stick verwendet wurde. Die Speicherung
der Daten auf den Stick wurde durch den verantwortlichen Arzt oder einen Praxismitarbeiter
vorgenommen und erfolgte ausschlie3lich in einer pseudonymisierten Fassung der Datensatze.
Dazu wurden im Rahmen des Export-Prozesses alle Datenfelder, die in der Regel
personenbezogene Daten (Patientenname, -adresse, Behandlerdaten, Kontaktdaten etc.)
enthalten, automatisiert entfernt bzw. durch die Information ,befuellt* ersetzt. Da nicht sicher
ausgeschlossen werden konnte, dass versehentlich auch personenbezogene Daten in an sich
nicht dafiir vorgesehene Freitextfelder eingegeben wurden, andererseits aber auch nicht
unnétigerweise inhaltliche Informationen verloren gehen sollten, wurden die Arzte und
Praxismitarbeiter angewiesen, zusatzlich eine kurze manuelle Prifung und ggf. Bereinigung der
zZu exportierenden Datensétze vorzunehmen, bevor diese auf dem USB-Stick gespeichert
wurden. MalRgabe dabei war, dass die Pseudonymisierung als Teil des Exportprozesses
moglichst im Hintergrund ablauft und somit keinen Einfluss auf die Akzeptanzwerte des
eigentlichen Ausfullvorganges nimmt. Die Patientenpseudonyme wurden auf Basis einer
Fallnummer <PVS>-<Praxisstandort-ID>-<nnnn> gebildet, welche nicht aus den Sozialdaten

abzuleiten ist. Um die Schemakonformitat zu erhalten, wurden in den Feldinhalten typengerechte
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Ersatzwerte Ubertragen. Weitere Informationen zur genauen Nomenklatur der Pseudonyme und
der verschlisselten ZIP-Dateien kdnnen dem ‘NFDM-Sprint Projekthandbuch’ der InterData
entnommen werden (s. Anhang A9). Nach abgeschlossener Pseudonymisierung,
Verschliisselung der Daten und Ubertragung der verschliisselten Daten auf den USB-Stick
wurden diese dem fir die Forschungsdatenbank verantwortlichen Institut fir Medizinische
Informatik (berbracht, wo die Ubergabe protokolliert wurde. AnschlieRend wurden die
verschliisselten Daten entschliisselt und in die Forschungsdatenbank geladen. Aktualisierte
Daten wurden als jeweils neuer Datensatz mit demselben Patienten-Pseudonym in der
Forschungsdatenbank gespeichert. Nach erfolgreichem Laden wurden die entschliisselten Daten
geloéscht und eine Sicherungskopie der verschlisselten Daten redundant bis Projektende
gespeichert. Der Zugriff auf die gesicherten Daten ist auf die am Projekt beteiligten Mitarbeiter
des IMI beschrankt. Das Datenmodell der Forschungsdatenbank entspricht den Modellen der
NFD und DPE, ist aber um wenige Felder fur organisatorische Zwecke erweitert (z. B.:
.Datensatz gepruft: ja/nein“). Nach erfolgreichem Import der Daten in die Forschungsdatenbank
wurden die Freitextfelder durch Projektmitarbeiter des UKM nochmals auf personenbezogene
Daten hin Uberprift und gegebenenfalls bereinigt. Gednderte Daten wurden Uberschrieben und
es wird keine Anderungshistorie vorgehalten. Die Forschungsdatenbank wird in regelmaRigen
Abstanden im Rahmen einer Server-Sicherung sowohl inkrementell als auch vollstandig
gesichert.

Fur den Transport und Import der im stationaren Bereich angelegten Datensatze wurde eine
andere Verfahrensweise gewahlt, da der automatische Export der Daten aus dem KIS des UKM
nur mit einem unverhaltnismaRig hohen Personal- und Kosteneinsatz zu ermdglichen gewesen
ware. Aus diesem Grunde wurden die Klinik-Arzte gebeten, nach Anlage der Datensétze eine
zusatzliche Version auszudrucken und in dieser alle Informationen, die Rickschluss auf die
Identitat des Patienten zulassen, zu schwaérzen. Diese ausgedruckten Datensatze wurden dann
an einen Mitarbeiter der Stabsstelle Telemedizin Ubergeben und dort mit einem Pseudonym
versehen sowie nochmals auf personenbezogene Daten hin tberpruft und ggf. nachgeschwaérzt.
Anschlielend wurden die pseudonymisierten Datensétze Uber eine spezielle Eingabemaske

von einem studentischen Mitarbeiter des Projektteams direkt in die Datenbank eingegeben.

2.5 Ruckmeldeverfahren fir Notfallversorger

Wie in Kapitel 1.2 dargelegt, steht die Erprobung des Anlageprozesses im Fokus des NFDM-
Sprint-Projektes, nicht die systematische Erfassung und Analyse von Effekten des NFD / DPE in
der notfallmedizinischen Patientenversorgung. Da jedoch davon auszugehen ist, dass ein Teil
dieser Patienten im Laufe des Erfassungszeitraumes aufgrund eines medizinischen Notfalles
Leistungen des Rettungsdienstes in Anspruch nehmen muss, sollte die Mdglichkeit geschaffen

werden, Ruckmeldungen von Notfallmedizinern zu erhalten, um auf diesem Wege gleichzeitig
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auch erste Erkenntnisse Uber Effekte des NFD / DPE in der realen Notfallversorgung zu erhalten.
Die genaue Zahl potentiell betroffener Patienten lasst sich nur sehr schwer beziffern, geht man
jedoch von einer Notarzteinsatzrate von 24 Einsatzen pro 1 000 Einwohner pro Jahr aus (Jod
2000), so kann fur die Dauer der Projektlaufzeit mit mindestens 1 Prozent der Patienten
gerechnet werden. Da die NFD aber nicht fur die Normalbevolkerung, sondern hoch-selektiv fur
Patienten mit notfall-relevanten Vorerkrankungen angelegt werden, kann die Quote auch deutlich
hoéher liegen.

Aus diesem Grunde wurde auf allen Ausdrucken des Notfalldatensatzes die Hotline der
Stabsstelle Telemedizin angegeben mit der Bitte an die behandelnden Notfallmediziner
(Notarzte, Arzte in Notaufnahmen und im KV-Notdienst) und Rettungskrafte, diese nach der
Versorgung eines Patienten mit Notfalldatensatz anzurufen und an einer kurzen telefonischen,
anonymen Befragung teilzunehmen (s. NFD-Beispielausdrucke in Anlage A3 & A7). Die
Rettungsdienste der Regionen Minster, Coesfeld und Steinfurt sowie die dortigen
Krankenhduser wurden vor Beginn der Datenerhebungsphase schriftlich Uber das Projekt und
das geplante Rickmeldeverfahren informiert. Fir die telefonische Befragung der anrufenden
Notfallversorger wurde von der Stabsstelle Telemedizin ein standardisierter Fragebogen
entwickelt, der sieben Fragekomplexe umfasst und sowohl geschlossene als auch offene Fragen
enthélt (s. Anlage A10).
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3 Methodisches Konzept zur Analyse der Datenqualitat

3.1 Qualitatsbegriff

Um den Prozess ,Arzt legt NFD / DPE an“ wissenschaftlich korrekt beurteilen und aus der
Analyse Empfehlungen fiir den spéteren Roll-Out ableiten zu kénnen, muss sichergestellt sein,
dass der Prozess der Anlage im Rahmen des Projektes auch so ablauft, wie es im spateren Echt-

Betrieb der Fall sein soll.

Die im Rahmen des Projektes NFDM-Spint angelegten NFD / DPE sollten in ihrer Giberwiegenden
Mehrheit die Population wiederspiegeln, fur die gemafld den Angaben der Bundesarztekammer
die Anlage eines NFD sinnvoll erscheint. Die ist in der Regel der Fall, wenn Erkrankungen oder
Allergien / Unvertraglichkeiten vorliegen, die aufgrund der klinischen Symptomatik, des Verlaufs,
der Atiologie oder der Therapie und / oder der Medikation fur Arzte in Notfallsituation eine

wesentliche Information darstellen.

Als ,primare Zielgruppe” im Rahmen des Projektes NFDM-Sprint wurden daher Patienten
definiert, bei denen davon ausgegangen werden kann, dass der zu erwartende medizinische

Nutzen des Notfalldatensatzes grol3 ist. Dies ist insbesondere der Fall bei:
- Patienten mit komplexer Krankengeschichte mit einer Vielzahl von Diagnosen,
Medikamenten und / oder weiteren medizinischen Informationen
- Patienten mit wenigen [/ einzelnen Erkrankungen, die jedoch aufgrund

krankheitsspezifischer Merkmale eine hohe Notfallrelevanz innehaben

Der Begriff ,Qualitat” soll hier definiert werden als die ,,Ubereinstimmung von Leistungen mit
Anspriichen* (Gabler, 2016). Die Qualitdt eines Notfalldatensatzes hat dementsprechende
mehrere Dimensionen, abhangig von den geforderten Anspriichen. Hier ist zu unterscheiden

zwischen der inhaltlichen Qualitéat des Notfalldatensatzes und der formalen Qualitat.

Der Notfalldatensatz ist eine echte Teilmenge des gesamten Patientendatensatzes, der dem
anlegenden Arzt vorliegt. Der Patientendatensatz enthélt Informationen, die im Notfall relevant
sind, als auch solche, die nicht notfall-relevant sind. Auf die Bewertung von Informationen als
notfall-relevant wird im Folgenden noch detailliert eingegangen.

Die inhaltliche Qualitat eines Notfalldatensatzes kann mit Hilfe folgender Parameter beurteilt

werden:
- Alle notfall-relevanten Informationen des Patienten sind im Notfalldatensatz enthalten
(Sensitivitat - Richtig-positive Rate)
- Der Notfalldatensatz enthalt nur die notfall-relevanten Informationen des Patienten
(Spezifitat - Richtig-negative Rate)
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Die erstmalige diesbeziigliche wissenschaftliche Untersuchung des von der Bundesarztekammer
entwickelten Notfalldatensatzes erfolgte in den Jahren 2013 / 2014 im Rahmen eines
Kooperationsprojektes des Universitatsklinikums Minster und der Bundesarztekammer mit
fachlicher Unterstiitzung durch das IGES Institut. Im Rahmen dieser Studie wurde zun&chst
durch 13 Allgemeinmediziner fir insgesamt 64 Patienten ein papierbasierter Notfalldatensatz
ausgefullt. In einem nachsten Schritt wurden diese Notfalldatensatze dann aus
notfallmedizinischer Perspektive von 14 in Notaufnahmen tatigen Arzten, 14 Notarzten und 9
Rettungsassistenten auf der Basis fiktiver Notfallszenarien evaluiert.

Zur Beurteilung der Vollstandigkeit der von den Allgemeinmedizinern gemachten Eintragungen
aus notfallmedizinsicher Sicht, wurden im Rahmen dieser Evaluation die ausgefillten
Notfalldatenséatze auch mit den anonymisierten Kopien der zugehorigen Patientenakten
verglichen. Die Ergebnisse der Studie haben neben einer hohen inhaltlichen Akzeptanz des von
der Bundeséarztekammer entwickelten Datenmodells gezeigt, dass von den beurteilenden Arzten
unterschiedliche Informationen in den Patientenakten als im Notfalldatensatz fehlend
dokumentiert wurden. Die Anforderungen an die zu dokumentierenden Informationen waren
allerdings je nach Fachgebietsbezeichnung, Anwendungsszenario und Versorgungsbereich sehr
unterschiedlich. Demnach ordneten die Autoren die als fehlend dokumentierten Informationen
aus den Patientenakten zwar als Uberwiegend ,winschenswert, jedoch nicht als kritische Licke"
ein. Die beschriebene Studie ist — nach Neuhaus & Dugas 2014 — die weltweit bisher einzige
wissenschaftliche Studie zur inhaltlichen Validierung eines Notfalldatensatzes und bildet damit
die Grundlage fiur die Evaluation des Anlageprozesses im Rahmen des NFDM-Sprint Projektes
(Schenkel et al. 2015).

Aus dem zuvor Geschilderten geht eindeutig hervor, dass eine umfassende Beurteilung aller
Aspekte der medizinischen Qualitat eines Notfalldatensatzes nur mit Kenntnis der Patientenakte
moglich ist. Eine vollstandige Priifung der inhaltlichen Qualitat hatte allerdings eine Uberpriifung
jedes Items des NFD auf Ubereinstimmung mit der klinischen Dokumentation im Priméarsystem
der Studienarzte vorausgesetzt. Da dieses einen jedoch erheblichen Eingriff in die Ablaufe der
Studienarzte bedingt hétte, wurde bewusst im Rahmen dieser Studie darauf verzichtet. Im
Gegensatz zu der oben geschilderten Studie (Schenkel et al. 2015) liegen daher im Projekt
NFDM-Sprint Informationen zur vollstdndigen Patientenakte nicht vor, da kein Vergleich mit den
anonymisierten Kopien der zugehdrigen Patientenakten erfolgt.

Die Qualitat des Notfalldatensatz kann daher nur anhand der Informationen, die im
Notfalldatensatz enthalten sind, beurteilt werden. Umfassende Aussagen Uber die Sensitivitat
und Spezifitdt sind somit nicht moglich. Es muss jedoch trotzdem anhand der vorliegenden
Informationen die Frage beantwortet werden kénnen, ob das Ergebnis des Prozesses ,Anlage
Notfalldatensatz / Personliche Erklarung” den im Rahmen des Projektes NFDM-Sprint gestellten

Anforderungen genugt. Dies wird dadurch erreicht, dass geprift wird, ob die NFD in ihrer
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Gesamtheit Uberwiegend fur die ,primare Zielgruppe® angelegt wurden. Das diesbezlgliche
methodische Vorgehen wird im nachfolgenden Kapitel beschrieben.

Die formale Qualitdt wurde darlUber hinaus ebenfalls geprift. Hierzu wurde die Echtheit der
angelegten Datensatze im Sinne der realen Existenz des Patienten, fir den ein NFD / DPE
angelegt wurde untersucht. Dazu wurden zuféllig ausgewdahlte Praxen von Studienmonitoren
besucht und aufgefordert, die Einstimmungserklarungen der Patienten zu zuvor zuféllig

ausgewahlten NFD vorzulegen. Das exakte Vorgehen wird in Kapitel 4.2 beschrieben.

3.2 Bewertung der Notfall-/ Studienrelevanz

Entsprechend den Anforderungen aus dem Arbeitskonzept NFDM der Bundeséarztekammer
(Schenkel et al. 2011) und den Erkenntnissen aus der inhaltlichen Evaluation des
Notfalldatensatzes 2013/2014 (Schenkel et al. 2015) wurden zur Unterstiitzung der Arzte im
Rahmen des Projektes NFDM-Sprint Informationsmaterialien u.a. in Form eines ,Leitfadens fir
Arzte und medizinisches Fachpersonal* (gematik 2016) erstellt. Entsprechend (Schenkel et al.
2011) ist Bestandteil dieser Materialien eine ,Liste notfallrelevanter Diagnosen und
Medikamente”, die von der Bundesvereinigung der Arbeitsgemeinschaften der Notérzte
Deutschlands (BAND), der Deutschen interdisziplinaren Vereinigung fur Intensiv und
Notfallmedizin (DIVI), der Deutschen Gesellschaft flr An&sthesiologie und Intensivmedizin
(DGAI) unter Koordinierung des Ausschusses ,Notfall- / Katastrophenmedizin und
Sanitatswesen” der Bundesarztekammer (NKS) erarbeitet und fur das Projekt NFDM-Sprint leicht
modifiziert wurde.

Fur die Definition der Notfall-Relevanz werden im Rahmen des Projektes NFDM-Sprint die Listen
des Leitfadens fur Arzte und medizinisches Fachpersonal (gematik, 2016) als Referenz-
Informationen herangezogen, da diese den Arzten entsprechend (Schenkel et al. 2011) ,im Sinne
einer Orientierungshilfe” beim Anlegen von NFD zur Verfligung stehen. Die Listen enthalten
Diagnosen, Operationen, Prozeduren und Medikamente, die nach Einschatzung
notfallmedizinischer Expertengremien notfall-relevant sind (Evidenzgrad [V). Mangels von
Erkenntnissen mit htéheren Evidenzgraden stellen diese Informationen den besten aktuell

verfligbaren Wissensstand dar. (Schenkel et al. 2011)

Notfallrelevante Diagnosen, Operationen und Prozeduren

e Asthma bronchiale

e COPD - Chronisch obstruktive Lungenerkrankung
e KHK — Koronare Herzkrankheit

e Herzinsuffizienz

e Herzrhythmusstérungen
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Herzschrittmacher

Interner Defibrillator

Epilepsie / Anfallsleiden

Neurologische Erkrankungen und fokal neurologische Defizite / Paresen
Psychosen oder andere psychiatrische Erkrankungen
Substanzabusus

Gerinnungsstérungen (angeboren, erworben, medikamentds induziert)
Diabetes mellitus

Morbus Addison

Tumorerkrankung

Glaukom

Dialysepflichtige sowie hohergradige chronische Niereninsuffizienz
Chronische Leberinsuffizienz

Relevante Infektionskrankheiten

Zustand nach Organtransplantation

Aortenaneurysma

Notfallrelevante (Dauer-) Medikation

Beta-Blocker
ACE-Hemmer, AT1-Antagonisten (Sartane)
Diuretika
Calcium-Antagonist
Nitropréparat
Antiarrhythmikum
Digitalis
Beta-Mimetikum
Kortison / Steroide
Immunsuppressivum
Aldosteron-Antagonist
Antiepileptikum
Antidepressivum
Neuroleptikum
Thrombozytenaggregationshemmer
Antikoagulanzien (Cumarine, Heparine, Neue orale Anti-Koagulation (NOAK))
Heparin
Faktor VIII / IX
Desmopressin, z.B. Minirin®
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e Insulin

e Cholinesterasehemmer

e Opioide

¢ Nicht-Steroidal Anti-Rheumatika (NSAR)
Jede in einem NFD eingetragene Diagnose und Medikation wurde anhand dieser Listen von
studentischen Hilfskraften auf ihre notfall-relevanz geprift. Diese Listen sind nicht ausschliel3lich,
d.h. es koénnen auch notfall-relevante Informationen in ihnen nicht enthalten sein. Bei
Zweifelsfallen konnte die studentischen Hilfskrafte daher die Meinung von Fachérzten mit
Zusatzbezeichnung Notfallmedizin einholen.
Um die Qualitat der angelegten Notfalldatensatze bewerten zu konnen, wurden als
Vergleichswerte die Ergebnisse der inhaltlichen Evaluation der Notfalldatensétze aus der Studie
des Universitatsklinikum Miinster und der BAK (Schenkel et al. 2015) herangezogen. Fiir diese
Studie wurden die anlegenden Allgemeinmediziner gebeten, anhand vorgegebener Kriterien funf
Patienten auszuwéhlen, fur die ein Notfalldatensatz erwartbar von hohem Nutzen ist und fur
diese einen NFD anzulegen. Die Patienten, fir die im Rahmen der Evaluationsstudie ein NFD
angelegt wurde, entsprachen somit mehrheitlich der Definition der priméren Zielgruppe. Die im
Rahmen der Studie angelegten Notfalldatenséatze wiesen durchschnittlich 7 Diagnosen (Minimum
3, Maximum 15) und 7 Medikamente (Minimum 2, Maximum 16) auf.
Es wurde daher postuliert, dass ein Notfalldatensatz eines ,geeigneten Patienten® / ,primare
Zielgruppe” entsprechend der Definition der Bundesarztekammer in der Regel mindestens 3
Diagnosen und mindestens 2 Medikamente aufweisen sollte. Die im Rahmen der Studie NFDM-
Sprint angelegten NFD sollten daher diesen Kriterien genigen. Im Einzelfall kann ein
Notfalldatensatz auch mit weniger Diagnosen bzw. Medikamenten fir den Patienten von Nutzen
sein (z.B. Schwangerschaft, seltene Erkrankungen, Kontaktinformationen etc., vgl. Leitfaden der
gematik), und daher dennoch als ,studien-relevant eingestuft werden.
Da in diesem Projekt nicht der Notfalldatensatz selbst bewertet werden sollte, sondern vielmehr
der Anlageprozess unter Bedingungen wie im spéteren Echt-Betrieb analysiert werden sollte,
bestand die Anforderung, dass die Uberwiegende Mehrheit der Notfalldatenséatze fur Patienten
angelegt werden sollten, fir die hinsichtlich eines NFD der grofdte Nutzen zu erwarten ist, bei
denen also gemal den oben geschilderten Kriterien notfall-relevante Informationen vorliegen. Die
Notfalldatensatze einer Arztpraxis wurden als Gruppe bewertet und es wurde ermittelt, ob
mindestens 80% der NFD einer Praxis in diesem Sinne als ,studien-relevant* eingestuft werden
konnten.
Alle Datenséatze, die
- mindestens eine notfall-relevante Diagnose oder Medikament sowie
- mindestens drei Diagnosen und

- mindestens zwei Medikamente
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enthielten, wurden als ,studien-relevant” eingestuft. Datenséatze, die einem dieser Kriterien nicht
entsprachen wurden von zwei Facharzten (Chirurgie / Anasthesie) mit klinischer Erfahrung in der
Behandlung von Patienten in Notfallsituationen / Zusatzbezeichnung Notfallmedizin zuséatzlich auf
das Vorliegen anderer notfall-relevanter medizinischer Informationen (Allergien, Implantate,
sonstige Hinweise, Bemerkungen, Schwangerschatft, Kommunikationsstdrungen,
Weglaufgefahrdung) untersucht.

Jeder Datensatz, der bei dieser arztlichen Kontrolle als notfall-relevant bewertet wurde, wurde
ebenfalls als ,studien-relevant” eingestuft. Datensétze, die keine ersichtliche notfall-relevanten
medizinische Information enthielten, wurden als ,nicht-studien-relevant” eingestuft.

Die vorbeschriebene Bewertung auf Notfall- / Studienrelevanz wurde monatlich im Projektverlauf
durchgefuhrt. Wurde dabei festgestellt, dass bei einzelnen Arztpraxen der Anteil von NFD, die als
Lnicht-studien-relevant* eingestuft wurden, bei Giber 20% liegt, so sollte mit dem Auftraggeber ein
Kontakt mit diesen Praxen zur weiteren Klarung diskutiert und eine Intervention in der Arztpraxis

in Erwagung gezogen werden, um die Qualitat der Notfalldatenséatze zu steigern.

3.3 Statistische Datenanalyse

Fur die statistische Datenanalyse wurden zunéchst die Rohdaten aus der Studiendatenbank (x4T
EDC system des Instituts fir Medizinische Informatik) exportiert. Die Daten wurden mit Hilfe des
MS Office for Mac, Version 15.27 bearbeitet und in eine MS Access 365 — Datenbank unter MS
Windows 8.1 importiert.

Die deskriptive und analytische statistische Analyse der Daten erfolgte mit R Version 3.3.2 fir
Mac sowie MS Office for Mac.

Die Praxis-IDs (inkl. UKM-IDs) wurden vor der Auswertung anonymisiert. Dem Auftraggeber liegt
eine Liste der Praxis-IDs und UKM-IDs und den dazu gehdrigen anonymisierten IDs vor, um so
ein Vergleich der Ergebnisse mit anderen Analysen auferhalb dieses Ergebnisberichts zu
ermoglichen. Die Praxen 1 bis 31 entstammen aus dem niedergelassenen Bereich, die Praxen
32 bis 38 kennzeichnen die Arzte des UKM.

Sofern nicht explizit anders erwahnt, wird im Folgenden von ,Praxis® gesprochen, welches
sowohl die niedergelassenen Praxen als auch die Arzte des UKM einschlieRt. Da die Graphiken
in Bezug auf die anlegende Praxis bzw. den Arzt des UKM anonymisiert wurden, ist kein
Ruckschluss auf den anlegenden Arzt / Praxis moglich, weshalb dieser Sprachgebrauch gewahlt

wurde.
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4  Durchfuhrung von Datenscreening und -monitoring

4.1 Qualitatsscreening wahrend der Datenerhebungsphase

Zum Ende eines jeden Monats wurden fur jede Praxis die folgenden Kennzahlen ermittelt:

- Anzahl der angelegten NFD / DPE

- Anzahl der angelegten Patienten

- Anzahl und Anteil der NFD mit weniger als drei Diagnosen

- Anzahl und Anteil der NFD mit weniger als zwei Medikamenten

- Anzahl und Anteil der NFD ohne notfall-relevante Diagnosen / Medikamente

- Anzahl und Anteil der NFD ohne notfall-relevante medizinische Informationen nach

arztlicher Priifung (ohne ,Studien-Relevanz®, vgl. Kapitel 3.2)

Lagen von einem Patienten mehrere NFD vor, so wurde nur der jeweils aktuellste in die Analyse
eingeschlossen. Auch der Anteil wurde jeweils nur auf die Gesamtzahl der aktuellsten NFD

bezogen.

4.2  Uberprifung der Echtheit der angelegten NFD

Das Zentrum fir Klinische Studien Minster (ZKS Miunster) flhrte im Rahmen des NFDM-Sprint
Projektes im Rahmen der Qualitatskontrolle das klinische Monitoring durch. Bereits wéhrend der
Informationsveranstaltung zu dem NFDM-Sprint Projekt, welche am 13. April 2016 im
Universitatsklinikum Minster stattfand und den teilnehmenden Arztpraxen und Klinikabteilungen
einen umfassenden Uberblick zum Projekt vermittelte, war das ZKS Minster anwesend und
stellte Art und Umfang des klinischen Monitorings vor.

Das ZKS Munster ist eine gemeinsame Einrichtung der Medizinischen Fakultat der Westfélischen
Wilhelms-Universitat und des Universitatsklinikums Mdunster und steht Wissenschaftlern,
Klinikern, Krankenh&ausern, niedergelassenen Arzten, Netzwerken und anderen Verbiinden
regional und Uber-regional mit seinen Leistungen und Erfahrungen zur Verfligung.

Gemal des Leitsatzes ,Experten fur Methodik in der klinischen Forschung — Innovation im
universitaren Umfeld“ garantiert das ZKS Munster auf der Grundlage internationaler
wissenschaftlicher, rechtlicher und ethischer Standards ein Hochstmal3 an Qualitdt in der
klinischen Forschung.

Das ZKS Munster bietet Wissenschaftlern Unterstiitzung in Form zahlreicher Dienstleistungen
zur Optimierung der Studienmethodik und praktischer Unterstiitzung bei der Studienplanung und
-durchfiihrung an.

Das klinische Monitoring ist als Instrument der Qualitatskontrolle bei der Durchfihrung klinischer
Forschungsprojekten vorgesehen. Die Monitore des ZKS Minster verfiigen Uber langjahrige
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Erfahrung in der Planung und Durchfihrung nationaler und internationaler klinischer
Forschungsprojekte.
Im Rahmen des NFDM-Sprint Projektes diente das klinische Monitoring dazu, im Auftrag der
gematik GmbH die Projektpartner vor Ort zu unterstitzen und die Qualitdt der
Projektdurchfiihrung zu steigern. Dazu gehorten die Uberpriifung der Echtheit der angelegten
Notfalldatensatze (NFDS) sowie die Uberpriifung der Einverstandniserklarungen vor Ort in den
teilnehmenden Arztpraxen und Klinikabteilungen.
In einem zuvor festgelegten Zeitraum von einem halben Jahr (06. Juni-15. November 2016)
erfolgte in ausgewaéhlten Arztpraxen und Klinikabteilungen die Datenerhebung der
Notfalldatensatze. In diesem Zeitraum fanden auch die Monitoringbesuche durch geschulte und
qualifizierte Mitarbeiter des ZKS Minster statt. Die Standard Operation Procedures (SOP) des
ZKS Minster — inshesondere die SOP MOO03 ,Monitoringbesuch wahrend der klinischen Studie”
(s. Anhang A11) — wurden fur die Planung der einzelnen Monitoringbesuche zugrunde gelegt und
die Durchfuhrung der Besuche fand anhand der im ZKS Munster geltenden SOPs statt. Die
Vorgehensweise, Art und Umfang der Monitoringbesuche flr das NFDM-Sprint Projekt wurden
bereits im Rahmen der Projektplanung im Monitoring Manual beschrieben, welches Art und
Umfang der Monitoringbesuche detalilliert beschreibt (s. Anhang A12).
Hierzu wurden von den beteiligten Arztpraxen und Klinikabteilungen durch das ZKS Munster 10
Arztpraxen nach dem Zufallsprinzip ausgewahlt, in welchen wahrend der Monitoringbesuche
jeweils 10 der angelegten Notfalldatenséatze durch den zustéandigen Monitor Gberprift wurden.
Die Pseudonyme der 10 zu prifenden Notfalldatensatze wurden dem ZKS Munster im Vorfeld zu
dem Monitoringbesuch von der Stabsstelle Telemedizin, welche diese ebenfalls nach dem
Zufallsprinzip auswahlte, Ubermittelt und im Rahmen der Terminvereinbarung von dem
zustandigen Monitor an die Arztpraxis weitergegeben. Sobald eine ausgewahlte Arztpraxis
mindestens 30 Notfalldatensatze angelegt hatte, wurde der Monitoringbesuch terminiert.
Bei den Monitoringbesuchen lag das Hauptaugenmerk auf nachfolgend genannten Punkten:

- Authentifizierung der Patienten

- Uberpriifung der Einwilligungserklarung der Patienten (in Papierform oder in

eingescannter Form).
Der zusténdige Monitor Uberprifte hierzu im Praxisverwaltungssystem (PVS) in Anwesenheit der
Medizinischen Fachangestellten, ob anhand des Pseudonyms der Patient identifiziert werden
konnte, flr welchen der Notfalldatensatz angelegt wurde. Ferner wurden bei jedem
Monitoringbesuch die vorliegenden Einwilligungserklarungen vom zustandigen Monitor gepruft.
Die Echtheit, d.h. die Ubereinstimmung der gelieferten Notfalldatensatze mit den tatséchlichen
Daten des Patienten, erfolgte durch stichprobenartige reprasentative Kontrollen in den
Arztpraxen. Dartber hinaus stand das klinische Monitoring dem Auftraggeber wéahrend der

Projektlaufzeit beratend beziglich korrektiver und praventiver Ma3nahmen zur Verfligung.
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Gemal} des international akzeptierten Standards ,Guidance for Industry: Oversight of Clinical
Investigations - A Risk-Based Approach to Monitoring” des U.S. Department of Health and
Human Services / Food and Drug Administration (2013) und in Anlehnung an die Richtlinien der
Guten Klinischen Praxis (GCP) fand das klinische Monitoring zur Kontrolle der Echtheit der Daten
statt.

Zu jedem Monitoringbesuch wurde von dem zustdndigen Monitor ein schriftlicher Bericht
(Adressat: Auftraggeber) sowie ein Follow-up Brief (Adressat: Arztpraxis) erstellt, in welchem u.a.
identifizierte Mangel aufgelistet wurden. Die gelisteten Mangel wurden vom zustandigen Monitor
im Nachgang zu seinem Besuch weiter verfolgt und notwendige Informationen zeitnah an den
Auftraggeber weitergeleitet. Die Berichte zu den einzelnen Monitoringbesuchen wurden innerhalb
einer im Monitoring Manual vorgegebenen Frist vom zustandigen Monitor erstellt und zum

Review weitergeleitet. Die finalisierten Berichte wurden dem Auftraggeber Gbermittelt.
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5 Ergebnisse von Datenscreening, Datenmonitoring und Ruckmeldeverfahren wahrend
der Datenerhebungsphase

5.1 Datenscreening

Das Screening der Daten wahrend der Datenerhebungsphase ergab in einer Praxis einen hohen
Anteil von Datenséatzen ohne jede medizinische Information. Die Praxis wurde kontaktiert, der
Fehler konnte wie in Kapitel 5.2 beschrieben behoben werden.

Wie Tabelle 2 zeigt, erfillt die Studienpopulation mit 86,9% an Datensatzen mit mehr als zwei
Diagnosen, 84,9% an Datenséatzen mit mehr als einem Medikament und 97,6% an Datensatzen

mit Studien-Relevanz die gesetzten Anforderungen.
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. Anteil der aktuellsten NFD Anteil der aktuellsten NFD .
Praxis Ar?tell d(?r aktuellstq.en NFD mit weniger als 2 ohne notfall-relevante Diagn. Antelluder a.ktuellsten Nl,:,D
mit weniger als 3 Diagnosen Medikamenten / Med ohne "Studien-Relevanz

All 13,1% 15,1% 2.4% 2,4%

1 8,7% 49,6% 13,0% 18,3%

2 15,6% 2,3% 0,0% 0,0%

3 3,7% 14,8% 3,7% 0,0%

4 24,6% 28,5% 4,6% 3,1%

5 0,0% 16,0% 4,0% 0,0%

6 10,7% 7,1% 0,0% 0,0%

7 16,7% 8,3% 0,0% 0,0%

8 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%

9 7,2% 8,0% 2,4% 0,8%
10 33,1% 9,2% 0,8% 0,8%
11 4,1% 6,5% 3,3% 1,6%
12 16,7% 11,4% 0,0% 1,8%
13 2,8% 6,9% 1,4% 1,4%
14 0,0% 1,7% 0,0% 0,0%
15 0,0% 2,4% 0,0% 0,0%
16 12,7% 17,7% 1,3% 2,5%
17 7,7% 4,6% 1,5% 1,5%
18 6,5% 3,7% 0,0% 0,0%
19 2,4% 5,6% 0,0% 0,0%
20 48,0% 44,0% 4,0% 4,0%
21 16,2% 10,8% 2,7% 2,7%
22 23,6% 38,2% 0,0% 0,0%
23 0,0% 2,4% 0,0% 0,0%
24 12,7% 16,7% 1,6% 0,8%
25 8,0% 5,6% 0,0% 0,0%
26 9,5% 9,5% 3,2% 1,6%
27 7,7% 33,3% 7,7% 15,4%
28 34,7% 26,7% 0,0% 5,9%
29 28,6% 14,3% 14,3% 7,1%
30 5,1% 19,0% 5,1% 5,1%
31 10,8% 14,6% 4,6% 2,3%
32 57,9% 73,7% 5,3% 15,8%
33 53,3% 46,7% 20,0% 0,0%
34 14,3% 14,3% 0,0% 0,0%
35 45,0% 45,0% 0,0% 0,0%
36 0,0% 14,3% 0,0% 0,0%
37 12,5% 50,0% 0,0% 0,0%
38 60,0% 80,0% 0,0% 0,0%

Tabelle 2: Ergebnisse des Screenings
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5.2 Erfolgte Interventionen

Als Konsequenz aus dem wahrend der Datenerhebungsphase monatlich durchgefiihrten
Qualitatsscreening wurde eine Intervention in einer Arztpraxis durchgefuihrt, da in 20
Ubermittelten NFD samtliche medizinische Daten fehlten. Daraufhin wurde die Arztpraxis Ende
August 2016 mehrmals durch den Auftraggeber telefonisch kontaktiert (Kontaktaufnahme mit der
medizinischen Fachangestellten und mit dem Arzt), woraufhin die fehlenden medizinischen Daten
durch die Arztpraxis nachgetragen wurden. Von einer weiteren Kontaktaufnahme durch den
Aufraggeber (z.B. um mogliche Ursachen zu erforschen) wurde in Abstimmung mit der FAU
abgesehen, da weitere Kontaktaufnahmen die zu diesem Zeitpunkt noch bevorstehende
Abschlussbefragung beeinflusst hatten kénnen. Insgesamt wurden die Auswirkungen dieser
Intervention im  Hinblick auf das Antwortverhalten in der Abschlussbefragung

(Befragungszeitpunkt 3) gesondert durch die FAU untersucht.

5.3 Ergebnisse der Echtheitsprifung

Das klinische Monitoring fand, wie in Abschnitt 4.2 bereits dargestellt, in 10 ausgewdhlten
Arztpraxen statt. Wahrend der Monitoringbesuche wurden neben der Uberpriifung des
Notfalldatensatzes auch die Einwilligungserklarungen vom zustandigen Monitor Gberprift. Hierbei
wurden Mangel identifiziert, welche nachfolgend aufgelistet sind:

Einwilligungserklarungen wurden unvollstandig ausgefullt:

- In 6 der 10 Arztpraxen wurde kein Ort von dem aufklarenden Arzt auf dem dafir
vorgesehenen Feld (Seite 3) der 3-seitigen Einwilligungserklarung eingetragen.

- In 5 der 10 Arztpraxen wurde kein Ort von dem Patienten auf dem daflr vorgesehenen
Feld (Seite 3) der 3-seitigen Einwilligungserklarung eingetragen.

- In 2 der 10 Arztpraxen wurde kein Datum von dem aufklarenden Arzt auf dem dafir
vorgesehenen Feld (Seite 3) der 3-seitigen Einwilligungserklarung eingetragen.

- In 2 der 10 Arztpraxen wurde kein Datum von dem Patienten auf dem daflr
vorgesehenen Feld (Seite 3) der 3-seitigen Einwilligungserklarung eingetragen.

Einwilligungserklarungen wurden vom aufklarenden Arzt nicht unterschrieben:

- In 2 der 10 Arztpraxen hatte der aufklarende Arzt die Einwilligung nicht unterschrieben.

Zuvor angelegte Notfalldatensatze wurden durch die Arztpraxis geldscht.

- In einer der 10 Arztpraxen wurden zuvor angelegte Notfalldatenséatze durch die Arztpraxis
geldscht, nachdem diese bereits an die Forschungsdatenbank Ubermittelt worden waren.
Zum Zeitpunkt des Monitoringbesuchs konnten die Hintergriinde hierzu nicht erlautert
werden. Die Arztpraxis wurde hierzu im Follow-up Brief um Stellungnahme gebeten und
erklarte, dass man sich nicht erklaren konne, warum die entsprechenden

Notfalldatensatze geldscht wurden. Die betreffenden sechs Notfalldatensatze wurden
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nach Ricksprache mit dem Auftraggeber aus der Forschungsdatenbank wieder entfernt

und sind somit nicht in die Auswertung eingeflossen.
Alle identifizierten Mangel wurden wéhrend des Monitoringbesuchs durch den zustéandigen
Monitor mit dem Arzt/der Arztin im Rahmen eines Abschlussgesprachs geschildert sowie im
Follow-up Brief im Nachgang zu dem Monitoringbesuch schriftlich erfasst. In diesem Follow-up
Brief wurden die Arztpraxen aufgefordert, die Méangel innerhalb einer vorgegebenen Frist zu
beheben, die fehlenden Angaben zu erganzen und erklarende Kommentare in der Patientenakte
sowie den Einwilligungserklarungen zu vermerken.
Auf Nachfrage des zustandigen Monitors schilderten 6 der 10 besuchten Arztpraxen, die Mangel
innerhalb der vorgegebenen Frist von 3 Wochen behoben zu haben.
4 der 10 besuchten Arztpraxen hatten die Mangel nicht innerhalb der gesetzten Frist behoben
und wurden demzufolge nach Ablauf der gesetzten Frist durch die zustandige Monitorin schriftlich
an die noch ausstehenden Punkte erinnert. Als auf die nochmalige Aufforderung keine
Ruckmeldung der Arztpraxen erfolgte, wurden erneut die Follow-up Briefe mit entsprechenden
Hinweisen an die Arztpraxen verschickt. Auf diese Nachfrage konnten schliel3lich alle offenen
Punkte als erledigt angesehen werden. Die Arztpraxen schickten die Follow-up Briefe mit
entsprechenden Kommentaren an die zustandige Monitorin.
Schlussfolgernd ist anzumerken, dass das klinische Monitoring nach den Vorgaben der Guten
Klinischen Praxis als Baustein der Qualitatskontrolle ein wichtiges Instrument darstellt.
Zusammenfassend kann konstatiert werden, dass keine gravierenden Mangel festgestellt wurden
und somit davon ausgegangen werden kann, dass die Daten den Anforderungen an die Echtheit

und Einwilligung durch die Patienten geniigen.

5.4 Eingegangene Rickmeldungen von Notfallversorgern und Studienteilnehmern

Bis zum Zeitpunkt der Fertigstellung des Ergebnisberichtes (31.01.2017) sind keinerlei
Ruckmeldungen von Notfallversorgern, die im Rahmen der Patientenversorgung mit einem im
Projekt erstellten Notfalldatensatz in Beriihrung gekommen sind, eingegangen. Uber die Griinde
fur die bisher ausgebliebenen Rickmeldungen kénnen keine Aussagen getroffen werden.

Die Stabsstelle Telemedizin wurde als regionale Kontaktstelle jedoch von insgesamt sechs
Patienten kontaktiert, fir die im Rahmen des Projektes ein Notfalldatensatz angelegt wurde. Zwei
davon erkundigten sich nach der Mdéglichkeit, Kontaktdaten nachtraglich im NFD bzw. DPE
andern zu lassen, zwei weitere hatten die fur die Studie auf den Notfalldatensétzen aufgedruckte
Bitte um Rickmeldung durch potentielle Notfallversorger missverstanden und angenommen, sie
selbst sollten sich nach Erhalt des Notfalldatensatzes bei der Stabsstelle Telemedizin melden.
Eine andere Person erkundigte sich, ob sie eine Kopie des ihr ausgehandigten
Notfalldatensatzes an das UKM Ubermitteln solle, was aber nicht der Fall war. Einer der

Patienten &uRerte zudem zundchst den Wunsch, seinen Datensatz wieder aus der
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Studiendatenbank léschen zu lassen, nach der Aufklarung Uber die Pseudonymisierung der

Datensatze verzichtete die betreffende Person jedoch auf die Loschung.

6 Ergebnisse der finalen Datenanalyse

Die finale Datenanalyse erfolgte nach Abschluss der Datenerhebungsphase auf der Grundlage
von Datensatzen fur 2610 Patienten. In die Datenanalyse gingen Datenséatze von sieben
stationar tatigen Arzten (zwei aus dem Fachgebiet Orthopadie und Unfallchirurgie, fiinf aus dem
Fachgebiet Innere Medizin) und 31 ambulant tatigen Arzten (25 Allgemeinmediziner, sechs
Internisten) ein. Ein Arzt aus dem ambulanten Sektor erklarte am 24.10.2016 seinen

Projektausstieg ohne zuvor Datensatze an das UKM ubermittelt zu haben.

6.1 Deskriptive Beschreibung der angelegten NFD

6.1.1 Epidemiologie und Anlagezahlen
Zu den epidemiologischen Daten wurden aus Griinden der Anonymitéat lediglich das Alterscluster

der Patienten auf Basis des tatsachlichen Alters in die Studiendatenbank importiert. Somit sind
bezlglich des Alters nur Aussagen Uber Altersgruppen, jedoch nicht Giber das mittlere Alter sowie
die statistische Verteilung des Alters moglich. Da die Datensatze des UKM vollstandig anonym,
d.h. mit entferntem Geburtsdatum, zur Eingabe tbergeben wurden war hier eine Erfassung des
Alters nicht moglich.

Da das Geschlecht des Patienten nicht Bestandteil des NFD / DPE ist, kdnnen hieriiber keine

Aussagen getroffen werden.
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ALTERSVERTEILUNG (ALLE PATIENTEN)
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18% Alter-41-50
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Alter-71-80
28%

Alter-61-70
23%

Abbildung 2: Altersverteilung (Gesamt, nur niedergelassene Praxen)
Lediglich 13% der erfassten Patienten waren jinger als 51 Jahre, 69% der Patienten waren &lter

als 60 Jahre. Die NFD wurden somit zum Uberwiegenden Anteil fir altere Patienten angelegt,
wobei die Altersverteilung pro Praxis differierte.
Altersverteilung
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Abbildung 3: Altersverteilung pro niedergelassener Praxis

Im obigen Diagramm drtuicken die gelb gefarbten Bereiche sowie die dartber liegenden den Anteil

der Patienten aus, die éalter als 50 Jahre bei Anlage des NFD waren. Hierbei fallen
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unterschiedliche Altersverteilungen auf, die am ehesten auf das jeweilige Patientenklientel der

Praxis zurtickzufiihren sind.
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Abbildung 4: Anzahl neu angelegte NFD

Die Anzahl der neu angelegten Datensatze wahrend des Studienzeitraumes schwankte bei den
beteiligten niedergelassenen Arzten zwischen 12 und 130 Datensétze, bei den Arzten des UKM
zwischen 5 und 20. Hierzu ist jedoch zu beachten, dass im UKM nur 19 Datensatze pro Arzt
angelegt werden sollten, wahrend die ZielgréRe bei den niedergelassenen Arzten bei 125 lag.

Insgesamt wurden 2.598 NFD neu angelegt.
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6.1.2 Diagnosen
Die Anzahl der wahrend des Studienraumes dokumentierten Diagnosen lag bei 17.550.

Die durchschnittliche Anzahl von Diagnhosen pro NFD pro niedergelassener Praxis bzw. Arzt des
UKM betrug 6,8 und schwankte zwischen 2 und 11,5. Die niedrigste Anzahl bei den
niedergelassenen Praxen lag bei 2,6, bei den Arzten des UKM bei 2.

Die Anzahl der dokumentierten Diagnosen pro Datensatz schwankte zwischen 0 und 20, wobei
der Maximalwert technisch begriindet ist. Im Durchschnitt wurden 7 Diagnosen dokumentiert, der
Median lag bei 6. 20% aller Datensatze wiesen neun oder mehr Diagnosen auf.

Die Anzahl der dokumentierten Diagnosen, die als notfall-relevant bewertet wurden, pro
Datensatz schwankte zwischen 0 und 20, wobei der Maximalwert technisch begrindet ist. Im
Durchschnitt wurden 4 notfall-relevante Diagnosen dokumentiert, der Median lag bei 3. 20% aller
Datenséatze wiesen flinf oder mehr notfall-relevante Diagnosen auf.

Der Anteil autorfremder Diagnosen (d.h. Diagnosen, die von einem anderen Arzt als dem den
NFD-anlegenden Arzt gestellt worden waren) lag insgesamt bei 4%, schwankte jedoch je nach

Praxis zwischen 0 und 55%.
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Abbildung 5: Durchschnittliche Anzahl Diagnosen pro Praxis

@
@

34



NFDM-Sprint LG-210 V3.0 vom 15.03.2017

Héaufigkeit der Diagnosenanzahl
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Abbildung 6: Anzahl von Diagnosen (einzeln und kumulativ)
Haufigkeit der notfallrelevanten Diagnosenanzahl
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Abbildung 7: Anzahl von notfallrelevanten Diagnosen (einzeln und kumulativ)
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Anteil autorfremde Diagnosen pro NFD
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Abbildung 8: Anteil autorfremder Diagnosen pro Praxis

Der Anteil autor-fremder Diagnhosen, d.h. Diagnosen, bei denen vom Arzt angegeben wurde,
dass diese erstmalig nicht in der eigenen Praxis / Klinik, sondern von einem anderen Arzt gestellt
wurden, lag zwischen 0% und 55% aller dokumentierten Diagnhosen einer Praxis. Insgesamt
wurde von den dokumentierenden Arzten bei 4% aller Diagnosen die Angabe gemacht, dass

diese Diagnose erstmalig von einem anderen Arzt gestellt wurde.

Nur 15% der dokumentierten Diagnosen hatten einen ICD-Kode. Die restlichen Diagnosen waren
als Freitext angegeben worden.

Um eine weitere Analyse der Diagnosen zu erméglichen, wurden alle Diagnosen ohne ICD-Kode
handisch nachkodiert (ICD 10-GM Version 2016).
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Kode Anzahl Text Patienten kumulativ
110 1539 Essentielle (priméare) Hypertonie 1511 58,2%
E1l1 717 Diabetes mellitus, Typ 2 1676 64,5%
125 680 Chronische ischdmische Herzkrankheit 1844 71,0%
E78 603 Stérungen des Lipoproteinstoffwechsels und sonstige 1949 75,0%
Lipidamien
148 432 Vorhofflimmern und Vorhofflattern 2013 77,5%
292 293 Medizinische Behandlung in der Eigenanamnese 2033 78,3%
E14 264 Nicht ndher bezeichneter Diabetes mellitus 2042 78,6%
N18 248 Chronische Nierenkrankheit 2054 79,1%
Ja5 244 Asthma bronchiale 2131 82,0%
Z95 239 Vorhandensein von kardialen oder vaskuléaren 2145 82,6%
Implantaten oder Transplantaten
K21 225 Gastrodsophageale Refluxkrankheit 2176 83,8%
K57 215 Divertikulose des Darmes 2192 84,4%

Tabelle 3: Haufigste Diagnosen

82,6% der Patienten hatten mindestens eine der Top-10 Diagnosen.

6.1.3 Medikamente
Wahrend der Datenerhebung wurden insgesamt 13.152 Arzneimittel dokumentiert. Die minimale

Anzahl lag bei 0, die maximale Anzahl systembedingt bei 20. Im Mittel wurden 5 Medikamente

pro Datensatz dokumentiert, der Median lag ebenfalls bei 5. Pro Praxis schwankte die

durchschnittliche Anzahl zwischen 1,8 und 12,6.

Pro Datensatz wurden durchschnittliche 4 notfall-relevante Medikamente dokumentiert (Median

ebenfalls 4), das Minimum lag bei 0, das Maximum bei 16 notfall-relevanten Arzneimitteln.

Der Anteil an autor-fremden Medikamenten lag bei 2,9% und schwankte je nach Praxis zwischen
0 und 38%.
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Abbildung 9:
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Durchschnittliche Anzahl von Medikamenten pro NFD
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Haufigkeit der Medikamentenanzahl
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Abbildung 10: Haufigkeit der Anzahl von Medikamenten pro NFD

Haufigkeit der notfallrelevanten Medikamentenanzahl
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Abbildung 11: Haufigkeit der Anzahl von notfall-relevanten Medikamenten pro NFD
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Anteil autorfremde Medikamente pro NFD
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Abbildung 12: Anteil autorfremder Medikamente pro NFD

Von den dokumentierten 13.152 Medikamenten lagen bei 13.055 (99,3%) Medikamenten eine
Angabe zum Markennamen, bei 12.775 (97,1%) eine Angabe zum Wirkstoff und Markennamen
und nur bei einem Medikament lediglich eine Angabe zum Wirkstoff vor. Die haufigsten

Wirkstoffe sind in Tabelle 4 aufgelistet.
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Wirkstoffname Anzahl
Simvastatin 770
Acetylsalicylsaure 642
Levothyroxin natrium 607
Bisoprololfumarat (2:1) 597
Ramipril 555
Pantoprazol natrium-1,5-Wasser 481
Torasemid 468
Metoprolol succinat 431
Phenprocoumon 377
Candesartan cilexetil 349

Tabelle 4: Top-10 Wirkstoffe

6.1.4 Allergien

Insgesamt wurden 776 Angaben zu Allergien (Substanz / Allergen) dokumentiert. Im Durchschnitt

betrug die Anzahl der dokumentierten Allergien pro Datensatz und Praxis weniger als eine

Allergie. Maximal wurden 10 Allergien fir einen Patienten dokumentiert, 81% aller Patienten

hatten keine Angaben zu Allergien.

Am haufigsten wurden Medikamenten-Allergien,

insbesondere Allergien auf Antibiotika dokumentiert (s. Tabelle 5). 8% der dokumentierten

Allergien waren autor-fremd, wobei der Anteil je nach Praxis zwischen 0% und 80% schwankte.

Bei 448 Substanzen / Allergenen wurde auch eine Angabe zur Reaktion dokumentiert. Die

haufigsten Reaktionen waren Hautauschlag und Husten, gefolgt von Exanthem / Hautrétung,

Luftnot und Ubelkeit.
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Abbildung 13: Haufigkeit der Anzahl dokumentierter Allergien pro NFD
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Allergien pro NFD
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Abbildung 14: Durchschnittliche Anzahl dokumentierter Allergien pro NFD und Praxis
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Anteil autorfremde Allergien pro NFD
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Abbildung 15: Anteil autor-fremder Allergien
Allergieangabe Anzahl
Penicilline 143
andere Antibiotika, aul3er Penicilline 84
Analgetika 76
ACE-Hemmer 76
Allergische Rhinitis 60
Kontaktallergene 52
NSAR 44
Lebensmittel 39
Kontrastmittel 22
Insektenstichallergie 12
Steroide 12

Tabelle 5: Top-10 dokumentierte Allergien
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6.1.5 Implantate
Insgesamt wurden wahrend des Erfassungszeitraumes 505 Implantate bei 351 NFD (13,5%)

dokumentiert. Durchschnittlich wurden weniger als ein Implantat dokumentiert, mit einem
maximalen Durchschnittswert von 5,1 pro Praxis und NFD.
Der Durchschnitt lag in den NFD der im UKM angelegten Datensatze hoher, hier wurden auch
keine autor-fremden Datensatze dokumentiert. Dagegen war der Anteil an autor-fremden
Implantaten in den niedergelassenen Praxen bis zu 100%.
Das am haufigsten dokumentierte Implantat war der Herzschrittmacher, gefolgt von

orthopadischen Implantaten.
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Abbildung 16: Durchschnittliche Anzahl dokumentierter Implantate pro Praxis und NFD
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Haufigkeit der Implantate pro NFD
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Abbildung 17: Haufigkeit der Anzahl der dokumentierten Implantate pro NFD
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Anteil autorfremde Implantate pro NFD
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Abbildung 18: Anteil autor-fremder Implantate pro NFD

6.1.6 Weglaufgefahrdung
Eine Weglaufgefahrdung wurde bei sechs Patienten dokumentiert, dabei lagen nur in einem Fall

Angaben zur konkreten Form (,verwirrt*) vor. Aufgrund der geringen Fallzahl wird daher auf eine

weitere spezifische Auswertung dieses Items verzichtet.

6.1.7 Kommunikationsstérung
Bei 40 Patienten wurde eine Kommunikationsstérung dokumentiert, der Anteil von autor-fremden

Angaben lag hier bei 7,5%. Die haufigste Form der dokumentierten Kommunikationsstérungen

waren die Schwerhdrigkeit sowie die Demenz.
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6.1.8 Schwangerschaft
Wahrend des Studienzeitraumes wurde bei lediglich einer Patientin eine Schwangerschaft

dokumentiert. Aufgrund der geringen Fallzahl wird daher auf eine weitere spezifische Auswertung

dieses Items verzichtet.

6.1.9 Bemerkung
Die im Feld ,Freiwillige Zusatzhinweise" dokumentierten Bemerkungen bei 100 Patienten wurden

kategorisiert und dann zusammengefasst. Es ergaben sich folgenden Angaben:

- Im Notfall kontaktieren: xxx (n=52)
- Patientenverfligung (n=9)
- Organ- und Knochenmarkspende Hinweis (n=8)
- Allergiehinweise (n=3)
- Angabe zur Blutgruppe (n=2)

6.1.10 Sonstige Hinweise
Analog zum Feld ,Freiwillige Zusatzhinweise* wurden auch die sonstigen Hinweise (bei 75

Patienten dokumentiert) kategorisiert und dann zusammengefasst. Es ergaben sich folgenden

Angaben:
- Patientenverfligung (n=22)
- Allergien und Medikamentenunvertraglichkeit (n=21)
- Hinweis auf Neoplasien (n=12)
- Organspendehinweis (n=5)
- Kommunikationsschwierigkeiten (n=5)
- Schwerhorigkeit (n=3)
- Insulinhinweis (n=3)
- Marcumar Hinweis (n=3)
- Hinweis auf gesetzlichen Betreuer (n=2)
- Visuseinschrankung (n=2)

Weitere relevante Einzelangaben waren:

- Antikoagulation nicht gewiinscht

- Barostim macht EKG-Artefakte, die durch Magnetauflage verschwinden
- Bei Intubation gab es Probleme, bei erneuter Narkose Fieberoptik

- bis dato keine invasive Diagnostik hinsichtlich KHK

- Bitte nicht die Schwiegermutter Frau XXXX informieren!!!

- Cave bei jodhaltigen Kontrastmitteln
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- Cave NSAR (Z.n. Ulkus ventr.), Z.n. Katarakt-OP bds

- chron. Angststérung

- Die Hirnstimulation macht EKG-Artefakte. Pat. kann diese voriibergehend abschalten.

- Ehefrau gehorlos

- Endokarditisprophylaxe vor invasiven Eingriffen

- ESBL-Resistenz

- Grad der Behinderung 100 aG

- Hamangiom der Leber

- Hep. B/ C positiv

- Herkunftsland: xxxx, spricht xxxx

- Impfungen nur ins Gesal

- Instabilitst BWK 9 nach Tumorreduktion u. dorsaler Dekompression (Teillaminektomie
BWK 7 u. Laminektomie BWK 8-10 bei Ewing-Sarkom; Radiatio u. Chemotherapie erfolgt)

- Kein Blut oder Blutprodukte aufgrund der Religion

- kein Dexamethason wegen BZ-Erhéhung

- Kein NSAR

- MRSA-Anamnese

- nimmt Medikamente unregelmafig

- 02-Langzeittherapie

- Pat. kann re Hifte und Knie tberhaupt nicht beugen!

- Pat. nimmt ihre Antikoagulation nicht

- V.a. HIT (07.2016)-bisher keine weitere Diagnostik

- Z.n.CPR 2/2016

6.1.11 Autor-fremde Dokumentation
Die weitaus meisten Angaben wurden nicht als autor-fremd gekennzeichnet, die Angaben

stammten also entweder urspriinglich von dem Arzt, der den NFD anlegte, oder eine gesonderte
Angabe des Ursprunges der Information wurde nicht flr notwendig erachtet. Der héchste Anteil
an autor-fremdem Dokumentationen fand sich bei Angaben zu Implantaten, der niedrigste bei
Angaben zu Medikamenten (aufgrund der geringen Anzahl wurden die Weglaufgeféhrdungen

hier nicht berticksichtigt).
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Anteil Autor-Fremder Informationen
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Abbildung 19: Anteil autor-fremder Informationen

6.2 Deskriptive Beschreibung der angelegten DPE
Anzahl der DPE

Insgesamt wurden 573 DPE angelegt. Neun DPE wurden aktualisiert, wobei jeweils nur eine
Aktualisierung vorgenommen wurde. Bei zwolf Patienten wurde ausschlief3lich ein DPE angelegt,
bei allen anderen 561 Patienten (21,6%) wurde sowohl ein DPE als auch ein NFD angelegt. Die

Zahl der angelegten DPE schwankte je nach Praxis zwischen 0 (0%) und 100 (99%).
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Anzahl neu angelegter DPE
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Abbildung 20: Anzahl angelegter DPE

Von den 573 angelegten DPE waren jeweils Angaben zu folgenden Informationen dokumentiert:
Gewebe-/Organspende: 146 (27,2%)
Patientenverfligung: 388 (67,7%)
Vorsorgevollmacht: 297 (51,8%)

6.3 Besonderheiten der NFD/DPE am UKM

Beim Vergleich der in den niedergelassenen Praxen angelegten Datensatze (n=2.517) mit dem
am UKM angelegten NFD (n=81) fallt eine niedrigere durchschnittliche Anzahl von Diagnosen
und Medikamenten pro NFD am UKM auf. Allergien wurden am UKM etwas haufiger (0,4 vs.

0,3), Implantate deutlich haufiger (1,2 vs. 0,2) als in den niedergelassenen Praxen dokumentiert.
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Durchschnittliche Anzahl pro NFD
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Abbildung 21: Vergleich NFD niedergelassene Praxen vs. UKM

6.4 Analyse der Anlagedauer und Aktualisierungszyklen

Die Datensatze wurden nicht gleichméaRig im Projektzeitlauf angelegt. Wéahrend der
Sommerferien in NRW (Projektwoche 11 — 16) kam es zu einem deutlichen Rickgang der
Anlagen.

Angelegte NFD pro Woche

120

140
120

100

Anzahl neuer NFD

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28
Studienwoche (Beginn 9. Mai 2016)

Abbildung 22: Zeitverlauf der Anlage der NFD
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306 NFD wurden wahrend der Projektlaufzeit aktualisiert. Die maximale Anzahl an
Aktualisierungen betrug sechs Aktualisierungen bei einem Patienten (n=1). Die Haufigkeit der

Aktualisierungen der NFD verteilt sich wie folgt:

- Eine Aktualisierung: 251
- Zwei Aktualisierungen: 46
- Drei Aktualisierungen: 4

- Vier und mehr Aktualisierungen:

Der zeitliche Abstand zwischen zwei Aktualisierungen betrug bei 127 Patienten mehr als ein Tag,
bei der Uberwiegenden Anzahl erfolgte die Aktualisierung noch am gleichen Tag (56,9%), so
dass hier nicht von einer Aktualisierung in Sinne eines Hinzufiigen neuer Informationen die bei

Anlage noch nicht bekannt waren ausgegangen werden kann.

Zeitlicher Abstand der NFD-Aktualisierungen in Tagen

Anzahl
)
8

19

24
15 16 15 13
5 5 I 8 5 5 5 ° I I 8 7 6 I ° &
. I m m H = m = 0 I HE E = E = 0
1 2 3 a s 6 7 8 9 10bis19 20bis29 30bis39 40bis49 50bis59 60bis69 70bis79 80 bis89 90bis99 100 und

mehr

Tage

Abbildung 23: Zeitabstand zwischen den Aktualisierungen eines NFD
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Die durchschnittliche elektronische Bearbeitungszeit pro NFD betrug vier Minuten. Alle Praxen
konnten 75% der NFD elektronisch innerhalb von zehn Minuten bearbeiten.
Diese Zahl lasst jedoch keine Ruckschlisse auf die gesamte Bearbeitungszeit zu, da

ausschlieRlich die elektronische Bearbeitungszeit ermittelt wurde.

Elektronische Bearbeitungszeit in Minuten
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Abbildung 24: Elektronische Bearbeitungszeit pro Praxis

Die obige Abbildung zeigt die durchschnittlich bendtigte elektronische Bearbeitungszeit pro NFD
pro niedergelassener Praxis. Der Wert wurde durch das Primarsystem InterArzt® ermittelt und
gibt die Gesamtzeit in Sekunden an, die bei Anlage eines NFD vom erstmaligen Offnen des
Modules im PVS bis zu Ausdruck des NFD bendtigt wurde. Hierbei werden sowohl das
arbeitsteilige Arbeiten z.B. bei Vorbereitung durch die MFA und spateres erneutes Bearbeiten
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durch die MFA oder dann den Arzt, als auch alle Unterbrechungen beriicksichtigt. Jede
Unterbrechung, die durch eine Zwischenspeicherung quittiert wird, wird nicht mitgezahlt und geht
daher nicht in die elektronische Bearbeitungszeit ein. Die elektronische (Netto-) Bearbeitungszeit
beginnt mit der Neuanlage eines NFD und endet mit dem endgtltigen Speichern und Drucken.
Eine ausfihrliche Beschreibung hierzu findet sich in Anlage A6 (,Beschreibung der
Funktionsweise der Software InterARZT® zur Durchfihrung des Notfalldaten-Managements im
Projekt NFDM-Sprint").

Elektronische Bearbeitungszeit in Minuten
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Abbildung 25: Elektronische Bearbeitungszeit in Minuten (Ausschnitt)

Die obige Graphik zeigt das Zeitsegment zwischen 0 und 25 Minuten und stellt somit keine
héheren Werte dar. Dies dient der Verdeutlichung des Zeitintervalls zwischen 0 und 10 Minuten,
innerhalb dessen in allen Praxen die elektronische Bearbeitungszeit bei 75% der angelegten
NFD lag.
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Die durchschnittliche Dauer der elektronischen Bearbeitungszeit pro Praxis korreliert mit der
durchschnittlichen Anzahl an Informationen, die nicht automatisch aus dem PVS Ubernommen

werden konnten (alle medizinischen Angaben auf3er Diagnosen und Medikamenten) (r=0,65).

Korrelation aufwaendige Dokumentation / elektronische Bearbeitungszeit

Elektronische Bearbeitungszeit

0 0,2 04 0,6 0,8 1 1,2 1,4 16 1,8 2

Durchschn. aufwaendige Dokumentation pro NFD

Abbildung 26: Korrelation Bearbeitungszeit / Aufwandige Dokumentation
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7 Methodendiskussion

Die dargestellten Untersuchungsergebnisse sind — wie bei allen empirischen Untersuchungen
(Bortz & Doring 2006, S.523) — auf diejenigen Personenpopulationen, Objekte, Situationen und
Zeitpunkte generalisierbar, die mit den in dieser Untersuchung realisierten Bedingungen
vergleichbar sind. Positiv ist in diesem Kontext zu betrachten, dass sowohl Arzte aus dem
ambulanten als auch aus dem stationdren Sektor an der Erprobung teilgenommen haben und
zudem aus beiden Versorgungsbereichen verschiedene Fachdisziplinen partizipiert haben. Als
Limitation ist hingegen anzusehen, dass die Erprobung nur anhand von einem PVS-System
sowie einem KIS-System durchgefiihrt wurde und nicht noch Arztinformationssysteme weiterer
Hersteller einbezogen wurden, da dieses die Vergleichbarkeit und Aussagekraft der Ergebnisse
noch weiter erhoht hétte.

Hinsichtlich der Ubertragbarkeit der Untersuchungsergebnisse auf den spateren Echtbetrieb ist
weiterhin zu beachten, dass die Erprobung des Anlageprozesses noch ohne Anbindung an die
Telematikinfrastruktur, welche sich derzeit noch im Aufbau befindet, erfolgte. Dementsprechend
konnten die angelegten NFD und DPE im Rahmen des Projektes noch nicht auf der eGK
gespeichert werden, sondern wurden den Patienten als Papierausdruck mitgegeben. Im Hinblick
auf die im Rahmen dieses Berichtes vorgestellten Untersuchungsergebnisse ergeben sich
hieraus jedoch keine relevanten Einschrankungen. Nicht auszuschliel3en ist hingegen, dass sich
vorrangig Uberdurchschnittlich technikaffine sowie gegeniber dem Notfalldatensatz positiv
eingestellte Arzte zur Projektteilnahme bereit erklart haben (Selection Bias) und dieses die
Qualitdt der angelegten Notfalldatensatze positiv beeinflusst hat. Weiterhin ist davon
auszugehen, dass im Rahmen des Projektes (iberwiegend die Arzte ihren Patienten die Anlage
eines NFD / DPE vorgeschlagen haben, wahrend im spéteren Echtbetrieb und mit steigender
Bekanntheit des Notfalldatenmanagements (beispielsweise durch Informationsschreiben von
Krankenkassen) mutmallich mehr Versicherte von sich aus die Initiative ergreifen und ihren Arzt
um die Anlage von NFD und DPE bitten werden, woraus sich im Hinblick auf das vorherrschende
Krankheitsspektrum Unterschiede zu den im Projekt angelegten Notfalldatensatzen ergeben
konnen.

In Bezug auf die Analyse der medizinischen Qualitdt der angelegten Datensatze ist bei der
Ergebnisinterpretation auerdem zu bericksichtigen, dass — wie in Kapitel 3.1 bereits angefihrt —
aus Grunden der Praktikabilitat auf einen umfassenden Vergleich der angelegten NFD mit den
zugehorigen Patientenakten verzichtet wurde, da dieses einen erheblichen Eingriff in die Praxis-/
bzw. Klinikablaufe bedeutet hétte und damit mutmalllich die von der FAU untersuchten
Akzeptanzwerte des Anlageprozesses verfalscht hatte. Aus diesem Grunde kann die Qualitat der
im Rahmen des NFDM-Sprint-Projektes angelegten Notfalldatenséatze nur anhand der
Informationen, die im Notfalldatensatz enthalten sind, beurteilt werden (s. hierzu auch Kapitel 3.1

und 3.2). Aussagen dariber, inwieweit alle notfallrelevanten Patienteninformationen von der
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Patientenakte in den Notfalldatensatz tibertragen wurden, sind hingegen nicht maoglich, jedoch
war dieses auch nicht Ziel des NFDM-Sprint-Projektes, sondern wurde bereits im Rahmen einer
vorhergehenden Studie untersucht (vgl. Schenkel et al. 2015). Um dennoch auch im Rahmen des
NFDM-Sprint-Projektes sicherzustellen, dass Datensétze nur fur real existierende Patienten, die
zuvor ihre Einwilligung schriftlich erklart haben, angelegt wurden, wurde durch das Zentrum fir
Klinische Studien Minster stichprobenhaft eine Echtheitsprifung durchgefuhrt und damit die

Sicherung der formalen Qualitat gewahrleistet (s. hierzu auch Kapitel 4.2 und 5.2).
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8 Ergebnisdiskussion

Im Rahmen des Projektes NFDM-Sprint wurden von 31 niedergelassenen Arzten und 7 am
Universitatsklinikum Munster angestellten Arzten innerhalb von sechs Monaten insgesamt 2598
Notfalldatensatze (NFD) und 573 Datensatze Persotnliche Erklarung (DPE) von 2.610 Patienten
angelegt. Primar war die Anlage von 4.125 NFD angestrebt worden, dieser Wert konnte nicht
erreicht werden. Die Griinde dafir sind vielfaltiger Natur und werden im Ergebnisbericht der FAU
detailliert untersucht.

Die Aufgabe der Stabsstelle Telemedizin im Rahmen des Projekt NFDM-Sprint war die
Beurteilung der Qualitéat der angelegten Datensatze im Sinne der Studie sowie die inhaltlich-
deskriptive Analyse der Datensatze.

Bei der Beurteilung der Qualitdét der Datensatze muss bertcksichtigt werden, dass eine
Beurteilung der medizinischen Qualitat (wurden alle notfall-relevanten Informationen und nur die
notfall-relevanten Informationen zu einem Patienten dokumentiert) aufgrund der fehlenden
Kenntnis der gesamten Krankenakte des Patienten nicht méglich war.

Die angelegten Datensétze entsprachen in Ihrer Gesamtheit den zuvor gestellten Anforderungen
im Sinne der Studie. Bei lediglich 2,4% aller Datensétze war ohne detaillierte Kenntnis des
Patienten keine Notfall-relevanz des Datensatzes zu erkennen, alle anderen Datensatze
verfugten Uber mindestens eine notfallrelevante Information. Neben der Existenz notfall-
relevanter Informationen wurden die Datensdtze auch im Hinblick auf die durchschnittliche
Anzahl dokumentierter Diagnosen und Medikamente geprift, 86,9% aller NFD hatten drei oder
mehr Diagnosen, 84,9% zwei oder mehr Medikamente. Die Datensatze wurde daher zumeist fur
Patienten angelegt, die mehrere Erkrankungen aufwiesen bzw. mehrere Medikamente
einnahmen, so dass hier von chronisch erkrankten Patienten ausgegangen werden kann. Diese
Hypothese wird durch die Altersverteilung gestitzt, 87% der Patienten waren alter als 50 Jahre,
71% alter als 60 Jahre.

Die Altersverteilung differierte je nach Praxis, ein hoher Anteil (>50%) an Patienten unter 60
Jahren zeigte sich in den Praxen 1, 4, 27 und 29. Bei diesen Praxen zeigte auch ein geringerer
Anteil an Datensatzen mit mindestens drei Diagnosen bzw. zwei Medikamenten.

Es kann nicht beurteilt werden, ob durch die Anlage weiterer Datensatze die Ergebnisse dieser
Studie anders ausgefallen waren, da keine Kenntnisse Uber die Zusammensetzung des
Patientenklientels in den teilnehmenden Praxen vorlagen. Theoretisch ware sowohl eine
Zunahme des Anteils an alteren chronisch erkrankten Patienten als auch eine Abnahme dieser
Population zugunsten jingerer Patienten mit weniger notfall-relevanten Erkrankungen /
Medikamenten denkbar. Betrachtet man ausschliellich die neun Praxen, in denen die
angestrebte Anzahl von 125 NFD erreicht oder Uberschritten wurden, so wurden in diesen neun

Praxen fur 1.145 Patienten (entspricht 44,1% aller Patienten) durchschnittlich 6,2 Diagnosen und
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5,2 Medikamente pro Patient dokumentiert. Das hohe Volumen wirkte sich also nicht negativ die
Anzahl der dokumentierten Medikamente und Diagnosen bzw. die Auswahl der Patienten aus.
Zusammenfassend kann konstatiert werden, dass die angelegten Datensatze in ihrer Gesamt
den Anforderungen der Studie NFDM-Sprint entsprachen und in der Mehrzahl Notfalldatenséatze
fur chronisch erkrankte altere Patienten angelegt wurden. Wenngleich die genauen Effekte durch
die weitere Anlage von NFD nicht exakt voraussehbar sind, so lasst sich aufgrund der
Zusammensetzung des Patientenklientels der Praxen mit einer groRen Zahl erfasster Patienten
postulieren, dass sich die Zusammensetzung des gesamten Patientenklientels nicht wesentlich
geéandert hatte, hatten alle Praxen die geforderte Anzahl von 125 Datensatze erreicht.

Dies wird auch dadurch gestitzt, dass die durchschnittiche Anzahl an Diagnosen und
Medikamenten in den Praxen, die nur wenige Datensétze lieferten, sich nicht wesentlich vom
Durchschnitt der Praxen mit hoher Anzahl gelieferter Datensatze unterschieden. Betrachtet man
nur die niedergelassenen Praxen, in denen weniger als 50 NFD angelegt wurden (n=10), so
wurden dort insgesamt 286 Patienten (11% aller Patienten) mit durchschnittlich 6,6 Diagnosen
und 4,8 Medikamenten dokumentiert. Vergleicht man die Praxen mit mindestens 125 Datensétze
mit diesen Praxen, so kann kein relevanter Unterschied bei der durchschnittlichen Anzahl der
dokumentierten Diagnosen und Medikamente festgestellt werden. Die Griinde fir die geringeren
Anlagezahlen lagen also nicht im komplexeren / schwerer erkrankten Patientenklientel. Auf die
Grinde fur eine geringere Anzahl im stationdren Umfeld wird im folgenden Kapitel differenziert
eingegangen.

Auffallig ist die Praxis 20. Hier wurden insgesamt 25 NFD angelegt mit durchschnittlich 2,6
Diagnosen und 2,1 Medikamenten. Die Praxis hat die geringste Anzahl an durchschnittlich
dokumentierten Diagnosen und Medikamenten aller niedergelassenen Praxen. Die geringe
Anzahl an angelegten NFD ist somit nicht auf die hohe Anzahl der Erkrankungen bzw.
Medikamente dieser Praxis zurlick zu fuhren. Der Anteil der Patienten Gber 60 Jahren war in
dieser Praxis im Studienkollektiv jedoch hoch. Bei dieser Praxis handelte es sich um eine Praxis
mit onkologischem Schwerpunkt, was eine mdgliche Erklarung fir die geringere Anzahl an
Diagnosen und Medikamenten sein kdnnte.

Die Anzahl der angelegten DPE schwankte je nach Praxis zwischen 0% und 99%, fur 21,6% aller
Patienten wurde sowohl ein NFD als auch ein DPE angelegt. Die zuvor erwdhnte Praxis 20 fallt
hier mit einem recht hohen Anteil an angelegten DPE (13 von 26 Patienten = 50%) auf, welches
vermutlich zumindest teilweise durch den onkologischen Schwerpunkt und den damit
verbundenen hohen Anteil an Patienten mit Patientenverfigungen zu erklaren ist. Auch am UKM
lag der Anteil der Patienten mit DPE (66 von 81 Patienten = 81,5%) sehr hoch.

Die Trennung zwischen NFD und DPE scheint den anlegenden Arzten nicht unmittelbar
einzuleuchten. So wurden Angaben, die per definition im DPE dokumentiert werden sollten, wie

beispielsweise Angaben zur Patientenverfiigung, auch von manchen Arzten in den Freitextfelden
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des NFD dokumentiert. Hier ware fur die zuklnftige Umsetzung zu Uberlegen, ob die Trennung
DPE / NFD bei der Anlage weiterhin erhalten bleiben muss oder ob der Arzt bei der Anlage eines
NFD auch die Felder der DPE ausfillen kann. Eine strikte Trennung scheint anhand der
vorliegenden Daten zumindest teilweise dazu zu fuhren, dass Informationen, die eigentlich im
DPE gespeichert werden sollten, im NFD angelegt werden. Da bei den Felder des DPE aus
Grunden der Anonymisierung lediglich Ubermittelt wurde, ob sie befillt sind oder nicht, kann
keine Aussage getroffen werden, ob in Fallen, in denen Informationen des DPE im NFD
dokumentiert wurden, diese auch gleichzeitig im DPE erfasst wurden.

Die durchschnittliche Anzahl an dokumentierten Diagnosen lag mit 7 exakt bei der
durchschnittichen Anzahl der Diagnosen in den NFD der 2013/2014 durchgefihrten
Evaluationsstudie. Die durchschnittliche Anzahl notfall-relevanter Diagnosen lag bei vier und
damit erwartungsgemaf niedriger als die Gesamtanzahl. Auch die Art der dokumentierten
Diagnosen (Top-10) spiegelt die Diagnosen wieder, die man bei einer Population alterer
chronisch erkrankter Patienten erwartet.

Auffallig bei der Dokumentation der Diagnosen ist der geringe Anteil an Diagnosen, die mittels
des ICD-10-GM Kataloges verschlusselt wurden. Bei 85% aller Diagnosen lagen keine Angaben
zum ICD-Kode vor. Dies ist auf den Informationsverlust zurtickzufiihren, der bei einer Kodierung
mittels ICD-10-GM eintreten kann, den die anlegenden Arzte jedoch moglicherweise vermeiden
wollten. Dies soll beispielhaft am Kode 125.11 dargestellt werden. Dieser Kode kennzeichnet mit
offiziellem Text: ,Atherosklerotische Herzkrankheit: Ein-Gefal3-Erkrankung®. In den vorliegenden
NFD wurden aber unter anderem auch die folgenden Diagnosen angegeben, die alle mit dem
Kode 125.11 zu kodieren sind:

- 1-Gefal3-Koronare Herzkrankheit

- 1-Gefal3-Koronare Herzkrankheit, bek. LSB, Z.n. Myokardinfarkt 1995

- 1-Gefal3-Koronare Herzkrankheit, Z.n. Vorderwandinfarkt, hochgradige RIVA-Stenose,
PCl und DES

Hierbei kommt es bei Verwendung des ICD-10-GM zwangslaufig zum Informationsverlust. Eine
strikte Verwendung der ICD-10-GM muss daher im medizinischen Kontext abgelehnt werden,
wenn dabei Informationen nicht Ubertragen werden konnen.

Andererseits ermgglicht die Verwendung eines ICD-Kodes die Verwendung der Diagnose bei der
weiteren Behandlung, beispielsweise im Rahmen der stationaren Dokumentation. Es ergibt sich
somit ein Dilemma aus mdglichem Informationsverlust und Erleichterung der Dokumentation im
weiteren Behandlungskontext. Die héchste Prioritdt im Interesse der Notfallversorgung sollte
dabei die Vollstandigkeit der Informationen haben, auch wenn dieses bedeutet, dass manche
Diagnosen des NFD im Rahmen der spateren Behandlung kodiert werden missten.

Bei der Betrachtung der Medikamente ergibt sich ein &hnliches Bild wie bei der Analyse der

dokumentierten Diagnosen. Bei 97,1% der Medikamente lagen Angaben zum Markennamen und
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Wirkstoff vor, bei 99,3% Angaben zum Markennamen, bei einem Medikament lag nur eine
Angabe zum Wirkstoff vor. Eine Angabe zum Wirkstoff ist fir den weiter behandelnden Arzt
unerlasslich und daher zu fordern. Hier ist insbesondere das primére PVS gefordert, welches zu
den jeweiligen Medikamenten auch Angaben zum Wirkstoff liefern muss. Dies war im PVS
welches im Rahmen dieser Studie verwendet wurde, somit gut umgesetzt. Eine solche optimale
Umsetzung muss aber auch von den restlichen PVS im spateren Echtbetrieb gefordert werden.
Die Top-10 der dokumentierten Medikamente passten medizinisch gut zu der Top-10 der
dokumentierten Erkrankungen.

Die durchschnittliche Anzahl dokumentierter Medikamente (5) unterschied sich nur unwesentlich
von der durchschnittlichen Anzahl dokumentierter notfall-relevanter Medikamente (4). Es sollte
generell Uberlegt werden, ob aus Grinden der Praktikabilitat nicht alle aktuellen Medikamente
des Patienten in den NFD ubernommen werden sollten.

Mehr als die Halfte aller Patienten in dieser Studie erhielten drei oder mehr Medikamente. Sie
hatten demnach auch Anspruch auf einen bundeseinheitlichen Medikationsplan. Daher muss
ebenfalls aus Grunden der Praktikabilitat und der Konsistenz der Daten sichergestellt werden,
dass die Angaben im NFD mit den Angaben in einem ggf. ebenfalls vorhandenen bundesweiten
elektronischen Medikationsplan eines Patienten Ubereinstimmen.

Insgesamt wurden nur bei wenigen Patienten Allergien (19%) oder Implantate (13%)
dokumentiert. Bei den Allergien handelte sich zum groten Teil um Antibiotika-Allergien, aber
auch Kontrastmittel-Allergien und Allergien gegen andere Medikamente wurden dokumentiert, so
dass hier wertvolle Informationen fiir die weiterbehandelnden Arzte tibermittelt wurden.

Bei den Implantaten ist zu beachten, dass ein Teil der anlegenden Arzte des UKM aus den
Bereichen Orthopadie / Unfallchirurgie / Kardiologie kam und somit dort die Anzahl der
dokumentierten Implantate hoch war.

Ebenfalls bei sehr wenigen Patienten wurden Weglaufgefahrdungen (n=6), Schwangerschaften
(n=1) oder Kommunikationsstérungen (n=40) dokumentiert. Wenngleich diese Angaben nur
selten dokumentiert wurden, sind sie im Notfall wichtige Informationen zu dem Patienten.

Weitere wichtige Informationen, wurden in den Freitextfeldern fur Freiwillige Zusatzhinweise und
Sonstige Hinweise gemacht, wobei die genaue inhaltliche Abgrenzung hier oftmals schwer fallt.
Allerdings fallt auf, dass im Feld Freiwillige Zusatzhinweise in einigen Féallen Angaben gemacht
wurden, die eigentlich in anderen Feldern hatten dokumentiert werden sollen (z.B. zu Diagnosen
oder Allergien). So enthielten beispielsweise 21 NFD an dieser Stelle Angaben zu Allergien,
wobei teilweise die entsprechende Angabe in den Allergie-Feldern nicht auftauchte.

Dies stellt eine potentielle Gefahr beim Auslesen des NFD dar, wenn Informationen nicht an der
Stelle aufgefuhrt sind, an der sie erwartet werden. Es muss daher mit entsprechenden
Informationen — und wenn mdglich — Unterstitzung durch das PVS sichergestellt werden, dass

der Anteil an Informationen an ,falschen“ Orten mdglichst gering ist. Letztlich wird dies aber
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niemals vollstdndig zu vermeiden sein, weshalb es wichtig ist, dass der weiter behandelnde Arzt
stets den NFD in dessen Gesamtheit erfasst und nicht nur Teile desselben.

AbschlieBend soll noch Stellung zu den Angaben zur Herkunft der jeweiligen Information
bezogen werden. Der Anteil an sog. ,autor-fremden” Informationen, d.h. Informationen, die von
einem anderen Arzt als den Arzt, der den NFD anlegt, stammten, war Uber alle Datenfelder
gering. Da insbesondere bei den Implantaten davon auszugehen ist, dass ein weitaus hoherer
Anteil als der hier dokumentierte autor-fremd war, also die jeweiligen Implantate von einem
anderen Arzt als den NFD anlegenden implantiert wurden, muss postuliert werden, dass diese
Angabe nicht in jedem Fall sorgféltig ausgefullt wurde, sondern in vielen Félle der Einfachheit
halber der anlegende Arzt angegeben wurde. Bei der Dokumentation der Diagnosen machten
lediglich 11 der 38 an der Studie teilnehmenden niedergelassenen Arzte bzw. Arzte des UKM
Uberhaupt eine Angabe zur abweichenden Herkunft der Information. Bei maximal 10% aller
Angaben in einer Kategorie (Diagnosen, Medikamente etc) lagen Angaben zu einer autor-
fremden Herkunft vor (vgl. Abb. 19).

Zudem ist es aus medizinisch-fachlicher Sicht der Autoren im Notfall nicht entscheidend, wer
initial die jeweilige Diagnose gestellt hat, das Medikament indiziert hat etc. Die Relevanz der
Information wird in diesen Fallen nicht durch die Angabe ihrer Herkunft beeinflusst.

Im Rahmen der Evaluationsstudie des NFD hielten lediglich 8,7% der befragten Notérzte und
1,8% der befragten klinisch tatigen Notfallmediziner diese Angabe fiir notwendig. 56,5% bzw.
38,7% hielten sie fur nicht notwendig, die tibrigen Arzte beantworteten dieses Frage mit ,teils,
teils". (Bisher nicht publizierte Daten.)

In Anbetracht der vorliegenden Ergebnisse, die eine geringe Anzahl an autor-fremden
Informationen zeigen, der Aussagen der Notarzte und klinische tatigen Notfallmediziner im
Rahmen der Evaluationsstudie sowie der medizinisch-fachliche Sicht der Autoren sollte im

Interesse der Einfachheit des NFD auf diese Information zuklnftig verzichtet werden.
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9 Besonderheiten der Anlage von NFD und DPE im stationaren Umfeld

Die Anlage von Notfalldaten wird nur dann erfolgreich durchgefiihrt werden, wenn sie von dem
anlegenden Arzt einfach und schnell erledigt werden kann. Dies bedingt, dass die bereits im KIS
vorhandenen Informationen (z.B. Diagnosen, Medikamente) zur Verfigung gestellt werden. Dies
bedingt jedoch, dass solche Informationen elektronisch erfasst sein muissen. Leider verfligt
immer noch ein Grol3teil der deutschen Krankenh&user nicht tiber eine umfassende elektronische
Dokumentation (HIMSS-Analytics, 2017).

Der Prozess der Dokumentation und vor allem der Kodierung von Diagnosen im Krankenhaus
(gemaf 817b Krankenhausentgeltgesetz) unterscheidet sich in wesentlichen Punkten von dem
Prozess im ambulanten Sektor. Der Grund hierfir ist insbesondere das G-DRG-System (German
Diagnosis Related Groups), welches im stationaren Sektor auf Basis der gesetzlichen Vorgaben
(817b KHG) fur die Abrechnung verwendet wird. Die Deutschen Kodierrichtlinien (DKR) regeln
dabei, welche Diagnosen (und Maflnahmen) zum Zwecke der Abrechnung kodiert und
abgerechnet werden dirfen (Institut fir das Entgeltsystem im Krankenhaus 2016). Dies sind
ausschlie3lich solche Diagnosen, die fir das behandelnde Krankenhaus einen Mehraufwand
verursachten. Dies bedingt im Gegenschluss jedoch auch, dass Diagnosen, die zwar medizinisch
durchaus relevant sind, aber fur das Krankenhaus keinen Mehraufwand bedeuteten, nicht zum
Zwecke der Abrechnung kodiert werden durfen. So darf beispielsweise die Penicillin-Allergie bei
Patienten, die kein Antibiotikum erhalten haben, nicht als Nebendiagnose kodiert werden. Zudem
erfolgt die Kodierung mittlerweile fast ausschlie3lich durch Kodierfachkréafte, die anhand der
klinischen Dokumentation nach Entlassung des Patienten die Kodierung durchfihren. Zudem
kann es vorkommen, dass bei Entlassung des Patienten die finale Hauptdiagnose noch nicht
bekannt ist, wenn beispielsweise noch das Ergebnis einer Biopsie bei unklarer Dignitéat eines
Tumors aussteht. Dies bedeutet zusammenfassend, dass zum Zeitpunkt des stationaren
Aufenthaltes des Patienten in der Regel die Kodierung nicht abgeschlossen ist.

Fur den Prozess der Anlage eines Notfalldatensatzes bedeutet dies fur den anlegenden Arzt im
Krankenhaus, dass fir ihn — im Gegensatz zu seinem niedergelassenen Kollegen — noch nicht
alle Diagnosen kodiert im KIS vorliegen, wenn er im Beisein des Patienten einen Notfalldatensatz
neu anlegen will. Es kann daher vermutet werden, dass der anlegende Arzt im Krankenhaus
einen wesentlichen Anteil der notfallrelevanten Diagnosen neu kodieren bzw. dokumentieren
muss.

Da notfall-relevante Diagnosen nicht immer auch abrechnungs-relevant sind, muss ein KIS in der
Lage sein, Diagnosen, die fir einen Notfalldatensatz kodiert werden, von den im Rahmen der
DRG-Abrechnung kodierten Diagnosen zu trennen. Wirde eine fir einen Notfalldatensatz
kodierte Diagnose auch fir Abrechnungszwecke verwendet, obwohl sie gemafR der

Kodierrichtlinien fir diesen Zweck nicht hétte verschliisselt werden dirfen, so wirde der
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Medizinische Dienst der Krankenkasse im Rahmen einer Prifung diese Kodierung als falsch
zuruckweisen, wodurch der Klinik finanzielle Nachteile entstehen kénnen.

So wiesen die im Rahmen dieser Studie im UKM angelegten NFD erheblich weniger Diagnosen
pro NFD auf als die in den niedergelassenen Praxen angelegten NFD. Dies gilt ebenso fur die
durchschnittliche Anzahl der Medikamente. Da jedoch wie im niedergelassenen Bereich keine
Informationen zur Patientenakte vorlagen, kann hier nicht abschliel3end belegt werden, dass die
niedrigere  Anzahl tatsachlich  auf die unterschiedlichen  Abrechnungs- und
Dokumentationssysteme zurtickzufiihren ist. Allerdings muss bertcksichtigt werden, dass die
Datensétze in einer Klinik der Maximalversorgung angelegt wurden, die Patienten also mit hoher
Wabhrscheinlichkeit ein komplexes Krankheitsbild aufwiesen.

Bei den Implantaten wurden dagegen deutlich mehr Implantate dokumentiert, was jedoch der
Tatsache geschuldet sein kann, dass ein Teil der NFD von Kardiologen, Unfallchirurgen und
Orthopaden angelegt wurde.

Wenngleich aufgrund der geringen Anzahl der klinisch angelegten NFD (n=81) und der Tatsache,
dass all diese NFD in derselben Klinik angelegt wurden hier keine finalen Aussagen getroffen
werden konnen, so zeigt sich jedoch der Trend auf, dass in der Klinik weniger Diagnosen und
Medikamente als im niedergelassenen Bereich, dafiir jedoch mehr im Rahmen des stationaren
Aufenthaltes durchgefihrte MalRnahmen (wie z.B. Herzschrittmacher oder Endoprothesen)
dokumentiert wurden.

Eine weitere mogliche Ursache fir die geringere Anzahl an dokumentierten Informationen mag
die fehlenden Unterstitzung durch Medizinische Fach-Angestellte (MFA) oder vergleichbares
Personal im Krankenhaus im Rahmen der Studie sein. Die NFD / DPE wurde im Rahmen der
Studie im Krankenhaus ausschlieRlich von den teilnehmenden Arzten angelegt, eine
Unterstitzung durch entsprechendes Assistenzpersonal — wie in vielen niedergelassenen Praxen
der Fall — fand nicht statt. Da die medizinische Dokumentation im Krankenhaus oftmals alleinige
Aufgabe der behandelnden Arzte ist, kann vermutet werden, dass auch im spateren Echt-Betrieb
die Anlage eines NFD Aufgabe des jeweiligen Arztes sein wird.

Es sollte daher Uberlegt werden, ob die Erstanlage eines NFD im Krankenhaus aufgrund der
oben geschilderten gesetzlichen Anforderungen an die Dokumentation im stationdren Bereich
Uberhaupt ohne einen erheblichen Mehraufwand — auch was die Anpassung der verwendeten
Informationssysteme betrifft — geleistet werden kann. Es muss Uberlegt werden, ob notfall-
relevante Leistungen und Befunde, die im Rahmen einer stationaren Behandlung erbracht bzw.
erhoben werden, im Krankenhaus dem NFD / DPE hinzugefigt werden, oder ob solche
Informationen auch vom weiterbehandelnden Haus- bzw. Facharzt auf Basis der im Entlassbrief
enthaltenen Informationen dem NFD / DPE hinzugefiigt werden sollten. Fir letztes Vorgehen
spricht die Tatsache, dass nicht bei allen Patienten vor Entlassung alle Informationen im

Krankenhaus vorliegen. Zudem miusste konsequenterweise die Anlage bzw. die Aktualisierung
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eines NFD / DPE auch im stationdren Bereich vergitet werden, was im Rahmen aktuell

existierenden gesetzlichen Vorgaben nur als ein neu zu etablierendes Zusatzentgelt moglich

ware.
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10 Handlungsempfehlungen

Auf Basis der kritischen Betrachtung der Ergebnisse dieser Studie lassen sich zusammenfassend

die folgenden Handlungsempfehlungen sowie Bereiche mit Handlungsbedarf ableiten:

Die Zuordnung einer Information zu einem Feld im NFD / DPE muss eindeutig sein
So dirfen beispielsweise Allergien nur in den dafiir vorgesehenen Feldern dokumentiert
werden und nicht z.B. in den Diagnosenfelder. Dies war nicht allen Féllen gegeben,
insbesondere Informationen, die eigentlich im DPE hatten dokumentiert werden sollen,
wurden als Freitext im NFD dokumentiert. Um die Dokumentation an ,falschen” Stellen zu
minimieren, sollten folgende Mal3hahmen erfolgen:
0 Unterstiitzung bei der Anlage durch das PVS
Hier konnte die Anlage des DPE und die Anlage eines NFD im gleichen Prozess
erfolgen, so dass die entsprechenden Informationen gleichzeitig erfasst werden,
auch wenn die Speicherung der Informationen an separaten Stellen erfolgt
o Schulung der anlegenden Arzte
o Hinweis auf die auslesenden Arzte, dass der NFD stets in seiner Gesamtheit zu
lesen und zu beachten ist und aus dem Fehlen von Angabe in bestimmten Felder
nicht automatisch der Rickschluss zugelassen ist, dass hier tatséchlich beim

Patienten keine relevanten Konstellationen vorliegen

Anzeige des Diagnosetextes beim Auslesen

Im Anwendungsfall ,Notfalldatensatz auslesen“ muss der zur einer Diagnose gehérende
Text (Freitext oder Katalogtext) angezeigt werden. Nur 15% aller Diaghosen verflgten
Uber einen ICD-Kode, die restliche Diagnosen waren mit einem Freitext dokumentiert. Auf

die Anzeige des ICD-Kodes kann bei Auslesen des NFD verzichtet werden.

Wirkstoff eines Medikamentes als Pflichtdokumentation

Bei fast allen Medikamenten lag eine Angabe zum Wirkstoff vor. Da nicht in jedem Fall
vorausgesetzt werden kann, dass der weiterbehandelnde Arzt anhand des
Markennamens auf den Wirkstoff und somit auf die Indikation und mégliche Wechsel-
bzw. Nebenwirkungen schliel3en kann, muss der Wirkstoff eine Pflichtangabe werden.
Hierzu ist eine optimale Unterstiitzung des priméren PVS erforderlich, so dass ein
Medikament ohne Angabe des Wirkstoffes (welcher entweder einer zugrunde liegenden
Datenbank entnommen oder vom Arzt bei individuell zubereiteten Medikamenten selbst

eingetragen werden kann) nicht im NFD gespeichert werden kann.
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Der Medikationsplan und die Medikationsangaben im NFD miissen interoperabel
sein

Mehr als die Hélfte aller Patienten dieser Studie héatten aufgrund der Anzahl ihrer
Medikamente Anspruch auf einen bundesweiten Medikationsplan. Die Informationen in
beiden Dokumentationssystemen dirfen sich nicht widersprechen. Da die Einordnung
eines vom Arzt verordneten Medikamentes als ,nicht notfall-relevant” oftmals nur schwer
zu entscheiden sein durfte, sollte Uberlegt werden, die kompletten Informationen des
Medikationsplans im NFD zu erfassen. Dadurch kdnnte der Anlageaufwand fur den

anlegenden Arzt verringert werden.

Informationen zur Herkunft der Informationen (anlegender Arzt vs. anderer Arzt)
erscheinen Uberfllussig

In den meisten Fallen wurde der anlegende Arzt als urspringliche Herkunft der
Information (z.B. erste Stellung der Diagnose, erste Indikation eines Medikamentes,
Durchfuihrung der Implantation eines Schrittmachers etc.) angegeben, obwohl vermutet
werden kann, dass dies sachlich nicht immer korrekt ist. (Da beispielsweise bestimmte
Implantate wie Herzschrittmacher oder orthopadische Implantate nicht vom Hausarzt
implantiert werden kénnen.) Die Information ist zudem nach Angaben der Notérzte und
klinischen Notfallmediziner im Rahmen der Evaluationsstudie nicht relevant fir den
akuten Notfall so dass im Sinne der Informationssparksamkeit darauf verzichtet werden

sollte.

Erstanlage des NFD / DPE in der Praxis

Die Anlage eines NFD / DPE im Krankenhaus ist aufgrund der unterschiedlichen
gesetzlichen Dokumentationsanforderungen aufwandiger als in der niedergelassenen
Praxis. Es sollte daher Uberlegt werden, ob Erstanlagen eines NFD / DPE prinzipiell in der
Praxis erfolgen sollten und im Krankenhaus nur Aktualisierungen vorgenommen werden

sollten.
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11 Fazit und Ausblick

Im Rahmen der Studie NFDM-Sprint konnte gezeigt werden, dass die Anlage eines NFD / DPE
mit Unterstltzung eines PVS erfolgreich durchgefiihrt werden kann. Die von den Studienérzten
ausgewahlten Patienten entsprachen in ihrer Gesamtheit den Erwartungen, d.h. es handelte sich
in der Mehrzahl um chronisch kranke &ltere Patienten, wobei auch ein Teil der Patienten wenige,
aber notfall-relevante Erkrankungen aufwies.

Es kdnnen daher nur schwer allgemein gultige Kriterien definiert werden, fir welche Patienten ein
NFD / DPE angelegt werden sollte, da aus medizinischer Sicht jeder Patient von einem solchen
Datensatz profitieren kann, der wenigstens einen medizinischen Umstand aufweist, der im Notfall
eine wichtige Information fiir den weiterbehandelnden Arzt oder Rettungsassistenten darstellt.
Dies kann letztlich nur vom behandelnden Arzt individuell fir jeden seiner Patienten entschieden
werden.

Der elektronische Aufwand der Anlage eines NFD lag bei durchschnittlich 4 Minuten, allerdings
muss hier noch einmal betont werden, dass dies keine Aussage Uber den gesamten Aufwand
zulasst (der unter anderem noch die Aufklarung des Patienten und das weitere Gesprach mit
dem Patienten einschlief3t).

Die Anlage eines NFD / DPE kann jedoch auch dem anlegenden Arzt die Mdglichkeit bieten,
noch einmal kritisch tber die gesamten Befunde des Patienten zu schauen. Bei einigen NFD kam
es zu sehr zeitnahen Aktualisierungen, die unter anderem auch auf eine Anpassung des
Behandlungskonzeptes nach Gesamtsicht aller Informationen zurtickzufiihren sein konnten. Dies
kann hier jedoch nicht belegt werden, jedoch erscheinen weitere Forschungen im diesem
Zusammenhang angezeigt.

Ebenso konnten im Rahmen dieser Studie keine Aussagen Uber den Ausleseprozess und
medizinische Effekte des NFD / DPE bei der Behandlung von Notfallpatienten getroffen werden.
Hier ist weitere Forschung dringend erforderlich, ob durch die Informationen im Notfalldatensatz
tatséachlich ein positiver Effekt auf die Behandlung erreicht werden kann. Dazu muss jedoch auch
die Bekanntheit des NFD / DPE bei den Notfallmedizinern gesteigert werden. Zudem muss
sichergestellt sein, dass der NFD / DPE schnell und problemlos ausgelesen werden kann. Da es
viele verschiedene Systeme gibt, die zukilnftig in der Lage sein muissen, einen NFD / DPE
anzuzeigen, sollte hier dringend Uber einheitliche Standards der Anzeige eines NFD / DPE
nachgedacht werden, um ein Ubersehen von Informationen so weit wie moglich zu vermeiden.
Nach Einfiihrung des Notfalldatensatzes empfehlen die Autoren daher dringend eine Evaluation
des Effektes des Notfalldatensatzes, um den Benefit des NFD / DPE in einer geeigneten Studie
nachzuweisen. Eine erste Simulationsstudie zum Effekt des NFD / DPE auf die notéarztliche
Versorgung wurde von den Autoren bereits durchgefiihrt und wird zeitnah veréffentlicht.

Eine interne Analyse des UKM an insgesamt 11.776 Patienten, die im Jahr 2015 zwischen 18:00

und 06:00 sowie an den Wochenenden stationar aufgenommen wurden (d.h. als Notfall
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aufgenommen wurden) ergab, dass 3.893 (33,1%) mindestens eine der Top-10 Diagnosen dieser
Studie als Haupt- oder Nebendiagnosen aufwiesen. Hatten demnach alle Patienten, die an einer
Top-10 Erkrankungen leiden, einen Notfalldatensatz gehabt, so hatte jeder dritte Notfallpatient
am UKM Uuber einen NFD verfiigt. Weitere Analysen unter Hinzuziehung weiterer Datenquellen
konnten einen ersten Hinweis geben, wie haufig ein NFD im spéateren Roll-Out tatsachlich im
Notfall genutzt werden kénnte.

AbschlieRend sei trotz allem Handlungsbedarf und Bedarf an weiterer Forschung an dieser Stelle
noch einmal auf den hohen erwarteten Nutzen des NFD / DPE in der Notfallversorgung
hingewiesen, wie er in der Minsteraner Evaluationsstudie (Schenkel et al. 2015) gezeigt werden
konnte. Der Notfalldatensatz stellt erstmalig im deutschen Gesundheitswesen einen Standard
zum elektronischen Austausch von Patienteninformationen tber die Sektorengrenzen hinweg dar
und hat das Potential, Informationsliicken zu verbessern und die Gesundheitsversorgung so
weiter zu optimieren. Die Einfihrung des Notfalldatensatzes sollte daher weiter vorangetrieben
werden, damit der Notfalldatensatz tatsachlich ab 2018 in der Regelversorgung genutzt werden
kann.
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Anlage-Al:

Patienten-Einwilligung in die Teilnahme am
Forschungsvorhaben
»Notfalldaten-Management-Sprint“ (Muster)




Einwilligung
in die Teilnahme am Forschungsvorhaben
»Notfalldaten-Management-Sprint*
(,,NFDM-Sprint“)

Name
StralRe Nr.
PLZ Stadt
-"Arzt"-

Dr. med. Christian Juhra - Leiter der Stabsstelle Telemedizin am UKM
Universitatsklinikum Munster (UKM) - Albert-Schweitzer-Campus 1 - 48149 Minster

Tel.: 0251/83-58222 - E-Mail: telemedizin@ukmuenster.de
Web: http://telemedizin.ukmuenster.de

»Ansprechpartner des Universitatsklinikums Minster

Sehr geehrter Versicherter,

Wir moéchten Sie fragen, ob Sie bereit sind, an einem freiwilligen Forschungsvorhaben
teilzunehmen. Die Teilnahme ist freiwillig. Falls Sie nicht teilnehmen méchten oder spater
aus der Studie ausscheiden wollen, entstehen Ihnen daraus keine Nachteile.

Wir stellen lhnen dazu das Forschungsvorhaben ,Notfalldaten-Management-Sprint"
(,NFDM-Sprint*) einmal vor:

Kunftig wird es flr alle Versicherten der Gesetzlichen Krankenversicherung die freiwillige
Moglichkeit zur Nutzung der Anwendung ,Notfalldaten-Management® der elektronischen
Gesundheitskarten (,eGK®) geben. Dazu kénnen auf Wunsch des Versicherten durch
dessen Arzt

a) notfallrelevante medizinische Informationen (,Notfalldatensatz®) und/oder
b) Hinweise auf den Ablageort von Willenserklarungen der Versicherten
(,Datensatz Personliche Erklarungen®)

angelegt und auf dem Speicherchip der eGK abgelegt werden. Dazu gehoéren auch die
Kontaktdaten einer Kontaktperson, die im Notfall des Versicherten informiert werden soll
und die der Versicherte selbst benennt.

Mit dem Notfalldatensatz sollen Arzten in bestimmten Behandlungssituationen
Informationen aus der Vorgeschichte des Patienten zur Verfiigung gestellt werden, die
Arzte bei der Behandlung von Patienten in Notfallsituationen unterstiitzen und zur
Abwendung eines unginstigen Krankheitsverlaufs sofort zug&nglich sein missen. Dazu
zahlen Daten Uber Gesundheitszustand und Krankengeschichte, Geschlecht, Alter,
Gewicht und KoérpergroRRe. Diese Daten kdnnen Angaben zu festgestellten Krankheiten,
Angaben zu (regelméaRig) eingenommenen Medikamenten, Angaben zu Allergien und
Unvertraglichkeiten, besondere gesundheitliche Angaben wie etwa das Bestehen einer
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Einwilligung
in die Teilnahme am Forschungsvorhaben
»Notfalldaten-Management-Sprint*
(,,NFDM-Sprint“)

Schwangerschaft oder das Vorhandensein von Implantaten und zusatzliche medizinische
Informationen umfassen. Der Datensatz Personliche Erklarungen soll Arzten Hinweise
auf das Vorliegen und ggf. den Aufbewahrungsort von Willenserklarungen (zur Organ-
und Gewebespende, Patientenverfiigung, Vorsorgevollmacht) geben, die in bestimmten
Behandlungssituationen von hoher Bedeutung sind.

Mit dem Forschungsvorhaben ,Notfalldatenmanagement-Sprint® (NFDM-Sprint) soll
bereits jetzt in kleinerem Rahmen unter realen Bedingungen erprobt werden, ob die
Ablaufe zur Anlage von Notfalldatensatz/Datensatz Personliche Erklarung durch Arzte
praxistauglich sind und mithin Akzeptanz finden.

Untersuchungsgegenstand des Forschungsvorhabens ,NFDM-Sprint* ist daher die
Anlage von Notfalldatensatz/ Datensatz Personliche Erklarungen durch insgesamt 40
niedergelassene Arzte sowie Arzte des Universitatsklinikums Munster innerhalb eines
Zeitraums von sechs Monaten. Eine Speicherung der so angelegten nicht-
pseudonymisierten Notfalldatenséatze/Datensatze Personliche Erklarungen erfolgt
ausschlielich im Praxisverwaltungssystem bzw. Krankenhausverwaltungssystem des
jeweils anlegenden Arztes. Eine Speicherung auf der eGK des Versicherten erfolgt nicht.
Dem Patienten kann auf Wunsch ein Ausdruck ausgehandigt werden.

Der anlegende Arzt wird den angelegten Notfalldatensatz/Datensatz Personliche
Erklarungen um alle darin enthaltenen personenbezogenen Daten (Patientenname, -
adresse, Kontaktdaten etc.) bereinigen, unter Ersetzen aller ldentifizierungsmerkmale
durch einen Code (pseudonymisieren). Der Pseudonymisierungscode enthalt keine
Initialen und kein vollstdndiges Geburtsdatum. AnschlieBend wird der Arzt den so
pseudonymisierten Datensatz unter Angabe seiner Praxis-ID auf einem sicheren Weg an
das Universitatsklinikum Minster Gbermitteln. Eine weitere Ubermittlung findet nicht statt.

Das Universitatsklinikum Minster hat gemeinsam mit dem Lehrstuhl fur
Gesundheitsmanagement der Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen-Nurnberg die
Aufgabe Ubernommen, unter Auswertung der pseudonymisierten Daten und Befragung
aller teilnehmenden Arzte, die technische Funktionsfahigkeit und Praxistauglichkeit des
Prozesses sowie die Qualitdt der Daten zu bewerten. Hierzu gehotrt auch eine
stichprobenhafte Priifung der Ubereinstimmung der bermittelten pseudonymisierten
Daten mit den tatsachlichen Patientendaten beim Arzt. Dazu wird das Pseudonym vor Ort
in der Arztpraxis durch den Arzt, der den Datensatz angelegt hat, aufgelést und die
Ubereinstimmung der Daten mittels Einsichtnahme durch einen auf das Datengeheimnis
nach § 5 BDSG sowie Vertraulichkeit verpflichteten Mitarbeiter des Universitatsklinikums
Munster geprift und festgestellt. Die Ergebnisse des Forschungsvorhabens sollen
dartiber hinaus wissenschaftlich weiter ausgewertet und publiziert werden. Der einzelne
Studienteilnehmer kann in der Verdffentlichung nicht identifiziert werden.

Alle Fragen zu diesem Forschungsvorhaben kann Ihnen Ihr Arzt oder der
Ansprechpartner des Universitatsklinikums Minster jederzeit und gern beantworten.
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Einwilligung
in die Teilnahme am Forschungsvorhaben
»Notfalldaten-Management-Sprint*
(,,NFDM-Sprint“)

Einwilligungserklarung

Name
StralRe Nr.
PLZ Stadt

- "Versicherter"-
Ich bin volljahrig sowie Mitglied einer gesetzlichen Krankenkasse und Patient des auf
Seite 1 genannten Arztes.

Ich willige ein in eine Teilnahme am Forschungsvorhaben ,NFDM-Sprint* und die damit
verbundene Erstellung, Verarbeitung und Nutzung meiner personenbezogenen Daten fir
einen

Notfalldatensatz

und einen Datensatz Personliche Erklarungen (wenn nicht, bitte streichen).

Mein Arzt ist bei Anlage und Aktualisierung des Notfalldatensatzes/Datensatzes
Personliche Erklarungen berechtigt eine elektronische Kopie fir die eigene
Dokumentation der medizinischen Leistung zu erstellen.

Ich bin mir bewusst, dass meine Einwilligung freiwillig ist und ich weil3, dass ich keine
Nachteile erleide, wenn ich die Einwilligung nicht erteile.

Ich bestatige auRerdem, dass mir das Einverstandnis meiner Kontaktperson, die im
Notfall zu benachrichtigen ist, zur Aufnahme, Verarbeitung und Nutzung ihrer Daten
vorliegt bzw. ich dieses Einverstandnis unverzuglich einholen werde.

Ich bin damit einverstanden, dass im Rahmen des Forschungsvorhabens ,,NFDM-
Sprint“ meine Daten einschlieB3lich der Daten Uber Gesundheitszustand und
Krankengeschichte, Geschlecht, Alter, Gewicht und KoérpergroRe aufgezeichnet
und pseudonymisiert (Namen usw. werden durch einen Verschlisselungscode
ersetzt) an das Universitatsklinikum Minster zu ihrer wissenschaftlichen
Auswertung weitergegeben werden. AulRerdem bin ich damit einverstanden, dass
ein autorisierter und zur Verschwiegenheit verpflichteter Beauftragter des
Universitatsklinikums in meine beim Arzt vorhandenen personenbezogenen Daten
Einsicht nimmt, soweit dies fiur die Uberpriifung der Studie notwendig ist.

Ich habe keine weiteren Fragen und fiihle mich ausreichend aufgeklart.

Ein Exemplar dieses Formulars habe ich fir meine Unterlagen erhalten.

Unterschrift des Versicherten Ort, Datum

Unterschrift des Arztes Ort, Datum
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Herrn A
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Universitatsklinikum Monster
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48149 Manster

Unser Aktenzeichen: 2018-175-f-S (bitte immer angeben!)

Studiencode:

Sponsor / Finanzierung: Gematik, Gesellschaft fir Telematikanwendungen der Gesundheits-
karte mbH

Titel des Forschungsvorhabens:

,.Notfaudatenmanagement-Sprint (NFDM-Sprint)”

Beratung und Bewertung

Sehr geehrter Herr Dr., Juhra,

for das oben genannte Forschungsvorhaben haben Sie mit Schreiben vom 30.03.2016 die Beratung
durch die Ethik-Kommission der Arztekammer Westfalen-Lippe und der Westfalischen Wilhelms-
Universitst Manster (.Ethik-Kommission®) beantragt.

Die Ethik-Kommission hat in ihrer Sitzung am 14.05.2016 iiber Ihren Antrag beraten, und
beschlossen;

Die Ethik-Kommission hat keine grundsatzlichen Bedenken ethischer oder rechtlicher Art
gegen die Durchfiihrung des Forschungsvorhabens.

Die vorliegende Einschatzung gilt fur das Forschungsvorhaben, wie es sich auf Grundlage der in
Anhang 1 genannten Unterlagen darstellt.

Fur die Entscheidung der Ethik-Kommission erhebt die Arztekammer Westfalen-Lippe Gebihren
nach MaRgabe ihrer Verwaltungsgebﬁhrenordnung. Uber die GebUhren erhalten Sie von der
Arztekammer einen gesonderten Bescheid,

Allgemeine Hinweise:

Mit der vorliegenden Stellungnahme berdt die Ethik-Kommission die der Arztekammer Westfalen-
Lippe angehdrenden Arztinnen und Arzte zu den mit dem Forschungsvorhaben verbundenen
berufsethischen und berufsrechtlichen Fragen gemaR § 15 Abs. 1 Berufsordnung AKWL.

Die Einschatzung der Kommission ist als ergebnisoffene Beratung fiir den Antragsteller nicht
bindend. Die FEthik-Kommission weist darauf hin, dass unabh#ingig von der vorliegenden

Vorsitzender: Univ-Pref. Dr. Dr. med, H.-W. Bothe M.A. phil
Stellvertretende Vorsitzende: Univ.-Prof, Dr. med. W, E, Berdel, Prof, Dr. phil. C, Frantz, Univ-Prof. Dr. med. £ U Muoliar
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An delf Bgratung und Beschlussfassung haben die in Anhang 2 aufgefihrten Mitglieder der Ethik-
Kommission teilgenommen. Es haben keine Mitglieder teilgenommen, die selbst an dem
Forschungsvorhaben mitwirken oder deren Interessen davon beriihrt werden.

Die Ethik-Kommission empfiehlt im Einklang mit der Deklaration von Helsinki nachdriicklich die

Zu den Kriterien des International Committee of Medical Journal Editors (ICMJE) sei beispielsweise
verwiesen auf die Informationen unter:
hﬁp://www.icmje.org/recommendaﬁons/browse/publishing~and-editor£afnissues/clinical-trial~
registration.htmi

Das WHO Primar-Register fiir Deutschiand ist das Deutsche Register fur Klinische Studien (DRKS)
in Freiburg. Es erfuilt die Forderungen der Fachzeitschriften:

http:/Avww.drks.defindex. htmi

Die Ethik-Kommission der Arztekammer Westfalen-Lippe und der Westfalischen Wilhelms-
Universitdt Minster ist organisiert und arbeitet gemai den nationalen gesetzlichen Bestimmungen
und den GCP-Richtlinien der ICH.

Die Kommission winscht lhrem Forschungsvorhaben gutes Gelingen und geht davon aus, dass Sie
nach Abschluss des Vorhabens iiber die Ergebnisse berichten werden.

. her Bothe M.A.
Vorsitzender der Ethik-Kommission
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Anhang 1

Folgende Unterlagen haben bei der Beschlussfassung vorgelegen:

Eingang Datierung Anlage

30.03.2016 30.03.2018 8. Vertrag NFDM Sprint 27082015

30.03.2016 30.03.2016 8. Vertrag NFDM Sprint Leistungsbeschreibung_Anlage 1

30.03.2016 30.03.2016 &. Vertrag NFDM Sprint Anlage 2

30.03.2016 30.03.2018 8. Vertrag NFDM Sprint Anlage 3

30.03.2016 30.03.2016 8. Vertrag NFDM Sprint Anlage 4

30.03.2016 30.03.2016 8. Vertrag NFDM Sprint Anlage 5

30.03.2016 30.03.2016 6. NFD_Beispielausdruck

30.03.2016 30.03.2016 6. DPE_Belspielausdruck

30.03.2016 30.03.2016 3. NFDM-

30.03.2016 30.03.2016 3. NFDUKM-LG-020_3.1.1_Konzept zur Entgegennahme und
Speicherung der entstehenden Daten

30.03.2016 30.03.2016 3. NFDUKM-LG-030_3.1.2 Konzept zur Entgegennahme und
Speicherung der entstehenden Daten_V2

30.03.2016 30.03.2016 3. NFDM-Sprint-Infoflyer_Patientenbefragung_FAU

30.03.2016 30.03.2016 3. Gematik_Flyer_Patienteninformationen_160324

30.03.2016 30.03.2016 3. gematik_NFDM_Sprint_Einwilligungserklarung_V_8.0.1

30.03.2016 30.03.2016 4, NFDUKM-LG-061_Monitoring Manual_final

30.03.2016 30.03.2016 4. NFDUKM-LG-100-1.1.4._Ruckmeldeverfahren_Notarzte

30.03.2016 30.03.2016 8. Vertrag NFDM Sprint Anlage 6

30.03.2016 30.03,2016 4. NFDM_LG060_Konzept_Qualitactsbewertung_160323

30.03.2016 30.03.2016 4. NFDM_LGO062-Verfahren_Qualitétsbewertung 160323

30.03.2016 30.03.2016 4. gematik_NFDM_Leltfaden_Arzte_med,_Fachpersonal_2016_39
L_Ansichts-pdf

30.03.2016 30.03.2016 2. Antrag_biomed._Forschungsvorhaben_UKM_Juhra_160330

30.03.2016 30.03.2016 7. Lebenslauf_Projektleiter_C.Juhra

30.03.2016 30.03.2016 10._11._KostenUbernahmeerkidrung UKM_160330

30.03.2016 30.03.2016 1. Anschreiben_UKM_Juhra_180330

Anhang 2

Folgende Mitglieder der Ethik-Kommission haben an der Beratung und Beschlussfassung in

der Sitzung am 15.04.2016 teilgenommen:

Dr. rer. nat,
Gerlinde Benninger-Déring
UKM, Kompetenznetz Vorhofflimmern

Dr. rer. nat.
Sarah Laumann
UKM, Stabsstelle Apotheke

Klaus Schelp
Jurist

Univ.-Prof. Dr. med,
Frank Ulrich Mtller
UKM, Institut fir Pharmakologie und
Toxikelogie

Prot. Dr. med. Dr. phil.
Stefan Evers
Krankenhaus Lindenbrunn, Neurologische
Klinik

Univ.-Prof. Dr.
Christiane Frantz
WWU, Institut fUr Politikwissengchaft

Prof. Dr. med.
Michael Mélimann
St. Franziskus-Hospital Manster, Klinik fir
Anasthesie und operative Intensivmedizin

Mechthild Focking
Patientenveriraterin

Dr.
Ralf Schupp
Alexianer-Hospital Miinster, Referat
Christliche Ethik/Leitbild/Spiritualitat

Giesela L.aumann
Patientenvertreterin
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Anlage-A3:

Musterausdruck Notfalldatensatz KIS UKM




Notfalldaten

)|

KM

2015 Test
geb. 06.06.1950 Universititsklinikum
Zuletzt Aktualisiert: 06.01.2017 Miinster

An die versorgenden Notfallmediziner / Rettungskraf — te:

Der vorliegende Notfalldatensatz wurde im Rahmen des Forschungsprojekts NFDM-Sprint  durch einen Arzt erstellt. Ab 2018 soll jeder gesetzlich
Versicherte die Mdglichkeit haben, einen solchen Notfalldatensatz anlegen zu lassen. Um den Notfalldatensatz weiter verbessern zu kénnen, méchten
wir Sie herzlich bitten, nach der Versorgung des Patienten an einer kurzen telefonischen Befragung  (wenige Minuten) zum Notfalldatensatz
teilnehmen. Selbstverstandlich erfolgt die Befragung komplett anonym.Sie erreichen uns innerhalb der Projektlaufzeit (Juni bis Dezember 2016)
montags bis freitags von 8:30 bis 17:00 Uhr unter Tel.:0251/83-58222.lhre Stabsstelle Telemedizin des Universitatsklinikums Munster. Mehr
Informationen erhalten Sie auch unter: http://nfdm.gematik.de .

DIAGNOSEN

Wortschwall oder umsténdliche Detailschilderung, 23.12.2015 1
die die Griinde fir eine Konsultation oder
Inanspruchnahme verschleiern ()

Shigellose durch Shigella flexneri () 30.12.2015 1
Nichtinfektibse Gastroenteritis und Kolitis, nicht 23.12.2015 1
naher bezeichnet ()

Akute Appendizitis mit generalisierter Peritonitis ()  29.09.2015 1
Bdsartige Neubildung: Unterlappen (-Bronchus) ()  30.09.2015 1
Blepharitis (L) 27.10.2015 1
MEDIKATION

Keine vorhanden

ALLERGIEN

Keine vorhanden

BESONDERE HINWEISE
Keine vorhanden

PATIENT

Patientendaten Einwilligung hinterlegt bei

2015 Test (* 06.06.1950) Rogerio Blitz

Versicherten ID: Albert-Schweitzer-Campus, Geb. D51 1

48149 Munster

Behandelnde Institution

Rogerio Blitz
Universitatsklinikum Munster
Testklinik Fachabteilung UKM
Domagkstr. 5

Hier

Telefon: 2342342342

ARZTE Diagnose/indikation durch: (s.0.)

[1] Universitatsklinikum Munster Rogerio Blitz
Munster Unterschrift des Arztes

UKM Seite 1 von 1
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Musterausdruck Datensatz Personliche
Erklarungen KIS UKM




Personliche Erklarungen

)|

KM

2015 Test
geb. 06.06.1950 Universititsklinikum
Zuletzt Aktualisiert: Miinster

PATIENTENDATEN

Patient Einwilligung erstellt von:

2015 Test (*06.06.1950) Rogerio Blitz

Versicherten ID: Albert-Schweitzer-Campus 1
Geb. D5

48149 Minster

ORGANSPENDE

Lorem ipsum et dolor
Zuletzt Aktualisiert: 06.01.2017

PATIENTENVERFUGUNG

Lorem ipsum et dolor
Zuletzt Aktualisiert: 06.01.2017

VORSORGEVOLLMACHT

Bevollméchtigter:
2016 Test
Telefon: werwerwerwrwe

Zuletzt Aktualisiert: 06.01.2017

UKM Seite 1 von 1
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NFDM Sprint LG-040 V1.0 vom 30.03.2016

1 Einleitung

Im Rahmen des von der gematik und der Bundesarztekammer initilerten Projektes NFDM Sprint
soll vor der geplanten bundesweiten Einfihrung des Notfalldatensatzes (NFD) und der
Personlichen Erklarung (DPE) auf der elektronischen Gesundheitskarte (eGK) der Prozess der
Anlage des NFD / DPE in Arztpraxen sowie dem Universitatsklinikum Munster (UKM) hinsichtlich
der Akzeptanz seitens der beteiligten Arzte sowie der Qualitat der angelegten Datensatze aus
medizinischer Sicht untersucht werden. In jeder der beteiligten Praxen sowie im UKM sollen
wahrend des Erhebungszeitraumes jeweils 125 NFD / DPE angelegt werden. Weitere Details der
Studie sind in den Ausschreibungsunterlagen der gematik zu finden.

Die Westfalische Wilhelms-Universitat (WWU) und das Universitatsklinikum Minster ibernehmen
im Rahmen des Projektes NFMD-Sprint die regionale Studienkoordination, das
Studienmonitoring, das Daten-Handling der in den Praxen und am UKM eingegebenen NFD /
DPE - Daten, sowie die Absicherung der medizinisch-wissenschaftlichen Qualitét.

Seitens des WWU / UKM wird das Projekt von folgenden Einrichtungen durchgefihrt:
e Stabsstelle Telemedizin
e Lehrstuhl fir Unfall-, Hand- und Wiederherstellungschirurgie
e Institut fir Medizinische Informatik
e Zentrum fir Klinische Studien
e Geschaftsbereich IT

Ziel des Projektes NFDM-Sprint ist die wissenschaftliche Analyse des Anlage-Prozesses von
NFD / DPE unter Nutzung entsprechend dafir eingerichteter Softwaremodule.



NFDM Sprint LG-040 V1.0 vom 30.03.2016

2 Anpassung AGFA Orbis

Der Geschéftsbereich IT hat im Krankenhausinformationssystem des UKM — AGFA Orbis — ein
Formular implementiert, welches die Felder des NFD / DPE enthalt und die Mdglichkeit bietet
bereits im System vorhandene Patienteninformationen zu Gbernehmen. Der bearbeitende Arzt
muss dann die notfall-relevanten Informationen selektieren. Der NFD / DPE wird im System
gespeichert und wie alle anderen Daten im KIS gesichert. Die Anlage eines NFD ist nur tGber den
personlichen, passwort-geschiitzten Zugang ins KIS maéglich. Dadurch wird auch die Dauer der
Anlage (Offnen eines Formulars bis Abschluss mit evtl. Zwischenschritten) automatisch
protokolliert und kann somit spater nachvollzogen und ausgewertet werden.

Die zur Anlage von NFD / DPE im AGFA Orbis implementierten Eingabemasken werden in
Abschnitt 2.1 und 2.2 anhand von Screenshots dargestellt.

Vor Beginn der Datenerhebungsphase im Juni 2016 wird die Anlage von NFD / DPE anhand der
implementierten Eingabemasken im Rahmen eines Proof of Process getestet. Die anlegenden
Arzte werden zudem vor Beginn der Datenerhebungsphase entsprechend geschult.

2.1 Datensatz Personliche Erklarung (DPE)

Eingabemaske Patientendaten

* ORBIS UKM@TESTP " F Drurech Beutechind) e = 30.03.2016 08:45:17  UKM@TESTP 06.04.25.01.0011300 . # x
Datei Bearbeitsn Extra Administagion 2 ) KG Test FA_TEST/TEST_ © BUITZMAR 3

— DPE 6336 - Ver. 6 [KG T

A M P
- ADM Patientenzahlungen DPE 6336 Gewebe- / O fligung

[} Vorgénge
| [DPE 6336]
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Eingabemaske Organspende

" ORBIS UKM@TESTP

Eingabemaske Patientenverfliigung

* ORBIS UKM@TESTP * wechiand)  IHIFe 30.03.2016 08:46:32  UKM@TESTP 08.04.25.01.0011300 _ &

o - -N-7 G- Schwermann, Bend' () 646870502 *07.10.2015
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Eingabemaske Vorsorgevollmacht

* ORBIS UKM@TESTP

D
"
0
D
D
0
0
0
D
D
0
0
D
D
[u]

2.2 Notfalldatensatz (NFD)

Die Datenubernahme erfolgt Gber den Button ,Datentransfer oben links und ist vollstandig
implementiert.

Eingabemaske Befunddaten

Emechneter Entbindungstemin
Schwangarschaft liegt vor
ol o Vs

Weglaufgefihrdung
Gefahrung

Erlauterung

. .

o B
Freiwillige Zusatzinformationen auf Wunsch des Versicherten

Allergien / Unvertriglichkeiten
allesgie ausiasende / unvertragliche Substanz Allergische Reaktion / Unvertragichksitsreaktion

30.02.2016 Rogerio Bitz
Datum Unterschiift
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Eingabemaske Medikationsdate

" ORBIS UKM@TESTP OF Dieutsch (Deutcchis FaL 30.0 5:48:45  UKMDTE

Schwermann, Bend' (™) 646870505> *07.10.2015

letzte Aktualisierung

L
O retardiert O nicht-ratardiert
Margens Mittags Abends zur Macht
wirkstoff Wirkstarks
0
L
0
0
D
L
L]
0
D
0
0
0
L
0
[a]
Rogerio Bitz ~
Unterschift

Eingabemaske Versicherter
Die Arztdaten der Einwilligung sind im Block Versicherter untergebracht.

* ORBIS UKM@TESTP

Behandeinder Arzt oder Institution
Vomame des Arztes
Hachname des Arztes
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" ORBIS UKM@TESTP

13149
Munster

Albert- Schwsitzer-Campus
1

Gebdude A1

oE

®]nwnsn o sseesss

Rogerio Bitz ~
Unterschiift
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Version: 1.0 Datum: 14.12.2016

Projekt NFDM-Sprint

Beschreibung der Funktionsweise der Software InterARZT®
zur Durchfuhrung des Notfalldaten-Managements im
Projekt NFDM-Sprint

Vorbemerkung

Im Projekt NFDM-Sprint wurde fiir die teilnehmenden Arzte' und das medizinische Assistenzpersonal
die von lhnen verwendete Software InterARZT® um zuséatzliche Masken ergénzt, die der Anlage von
Notfalldatensatzen (NFD) und Datensatzen mit personlichen Erklarungen (DPE) dienten. Das
nachfolgende Dokument beschreibt die mit den Masken zur Verfiigung gestellten Funktionen und
kann in Auswertungen, z.B. von Befragungen der teilnehmenden Arzte, als Referenz verwendet
werden.

1 Grundsatzliches

Die Masken zur Durchfiihrung der neuen Funktionen sind direkt in das Priméarsystem integriert und
nutzen — soweit passend — den Anwendern bekannte globale Funktionen der Software. Die
Anwender kdnnen die Software Uber Funktionstasten und Tastatur-,,Shortcuts” als auch Gber die
Maus und Mends steuern.

Die im Folgenden erldauterten Funktionen kénnen samtlich sowohl von einem Arzt als auch vom
medizinischen Assistenzpersonal (Medizinische Fachangestellte, MFA) der Praxis ausgefiihrt werden.
Nach erstmaliger Anlage eines NFD / DPE erscheint dieser in der Karteikarte des Patienten.

31.10.2016 M CromoHEXAL 1 Kombipack. N1 11,97 03187602
M Ramipril HEXAL 1,25mg 20 Tbl. N1 11,38 00758719
30.11.2016 # Notfalldaten [IN ARBEIT]

Abb. 1: Screenshot: Darstellung des NFD in Karteikarte

NFD und DPE kdnnen nach ihrer Neuanlage beliebig oft bearbeitet (gedndert, ergdnzt) werden. NFD
oder DPE befinden sich solange im Status [IN ARBEIT] bis sie mit dem Aufruf der Speicherfunktion
schreibgeschiitzt [GESPEICHERT] in der Karteikarte abgelegt werden. Die Bearbeitungen kénnen auch
Gber mehrere Sitzungen/Tage verteilt sein.

Die erfassten Daten bleiben zu Dokumentationszwecken auch dann in der Karteikarte erhalten, wenn
NFD und/oder DPE nicht mehr vom Versicherten verwendet werden bzw. die Einwilligung
zuriickgezogen wird.

! In diesem Dokument wird aus Griinden der besseren Lesbarkeit nur die ménnliche Form verwendet, gemeint
sind immer Angehorige beider Geschlechter.



2 Einwilligung des Patienten

Die Teilnahme am NFDM-Sprint ist nur dann moglich, wenn der Patient schriftlich seine Einwilligung
gegeniber einem Arzt erklart hat.

2.1 Erstellen einer Einwilligungserklarung

Mit Hilfe der Software kann die vom Patienten zu unterzeichnende Einwilligungserklarung als PDF-
Dokument erzeugt und in zweifacher Ausfertigung ausgedruckt werden. Die Einwilligungserklarung
ist mit den Daten des Patienten und des Arztes personalisiert. Wenn fiir den Patienten kein DPE
angelegt wird, ist die entsprechende Zeile im Ausdruck der Einwilligungserklarung zu streichen. Die
Einwilligungserklarung muss vom Patienten unterzeichnet werden. Das unterzeichnete Exemplar ist
durch die Praxis in der Patientenakte dauerhaft zu archivieren, der Patient erhélt eine Kopie.

2.2 Dokumentation der Einwilligung im NFD

Entsprechend gesetzlicher Anforderungen ist im NFD selbst der Arzt zu dokumentieren, der den NFD
erstmals angelegt und dem gegeniber der Patient seine Einwilligung erklart hat. Zu den Angaben
gehoren Vor- und Nachname sowie Kontaktdaten. Die entsprechenden Felder werden bei Neuanlage
eines NFD mit den Daten des an NFDM-Sprint teilnehmenden Arztes von der Software bereits
vorbelegt, kdnnen aber gedndert werden.

3 Bearbeitungsmoglichkeiten eines NFD

Die Neuanlage eines NFD oder eines DPE erfolgt Giber eine Ubliche Standardfunktion der Software zur
Auswahl von Programmfunktionen (F8-Auswahl > Notfalldaten).

Ohr
" Us F8-Auswahl | x ]
'gie| [ FORMULARE —MEDIZIN ——EXTRAS
02 F1 Rezept 22 BM BMI 42 AA Adressen
| e3 Dauermedikamente 23 BF Befundmaske 43 NN Netz-Nachricht
reilfl @4 HI Hilfsmittel-Rp 24 RC Recall 44 HL Hotlineanfrage
benll 95 HE Heilmittel-Rp 25 LZ Laufzettel
*=311 06 F2 AU 26 QSD QS Dialyse
07 F3 iberweisung
brifl g3 LA Labor-Auftrag —DMP
09 F4 Einweisung 29 eDMP ED DM2 ——LABOR
rtell 19 HP  hausl.Pflege 30 eDMP VD DM2 50 F9 Laborblatt
STifl 11 F5 Taxischein 31 eDMP ED COPD 51 LE Labor-Erfassung
1M 12 NO Notfallschein 32 eDMP VD COPD 52 LOE LOEM
Phall 13 AS Abrechnung M5 33 eHKS
14 KF Krebs Frau 34 eKoloskopie
—NFDM-SPRINT-
—DIV. AUSDRUCKE —TEXTE
17 AK Adresskopf 37 00 OpenOffice Word 57 i
38 ABA Arztbrief 58 DPE Pers. Erklarung
Nummer oder Kiirzel:
OK

Abb. 2: Screenshot: Neuanlage eines NFD in NFDM-Sprint

Flr den Fall, dass noch kein NFD des Patienten existiert, kann zur Unterstiitzung der Befiillung des
NFD der NFDM Ubernahmeassistent genutzt werden. (s. Kap. 4 Neuanlage und NFDM

Ubernahmeassistent).




Fur den Fall, dass ein NFD in der Karteikarte des Patienten existiert, der sich im Status [IN ARBEIT]
befindet, wird dieser gedffnet und kann bearbeitet werden (s. Kap. 5 Bearbeitung eines NFD).

Fur den Fall, dass ein NFD in der Karteikarte des Patienten existiert, der sich bereits im Status
[GESPEICHERT] befindet (s. Kap. 6 Abschluss der Anlage eines NFD, Speichern und Drucken), wird
dieser in einer NUR-LESEN-Ansicht geoffnet.

Zur Bearbeitung eines bereits abgespeicherten NFD kann eine Kopie erzeugt werden, die dann als
»Master” [KOPIE] wieder durch die berechtigten Anwender bearbeitet werden kann, z.B. zur
Hinzufliigung weiterer Diagnosen. Die Kopie kann dann als neue, inhaltlich aktualisierte, Fassung des
NFD gespeichert werden (s. a. Kap. 6 Abschluss der Anlage eines NFD, Speichern und Drucken).

4 Neuanlage und NFDM Ubernahmeassistent

Bei erstmaliger Anlage (Neuanlage) eines NFD startet die Software den NFDM Ubernahmeassistenten
mit dessen Hilfe in der Akte des Patienten bereits vorhandene Diagnosen sowie Medikamente sowie
weitere Informationen (s.u.) direkt in den NFD Glbernommen werden kénnen. Hierzu werden die fir
den NFD erforderlichen Informationen im Hintergrund ausgewahlt und dem Anwender prasentiert,
der dann die Auswahl trifft.

4.1 Konfiguration des NFDM Ubernahmeassistenten

Das Verhalten des NFDM Ubernahmeassistenten kann vom Benutzer konfiguriert werden. Dabei
kann der Assistent vollstdndig deaktiviert oder es kénnen einzelne Funktionen beeinflusst werden. (s.
Abb. 3: Screenshot: Maske Konfiguration NFDM Ubernahmeassistent). Das nachfolgend
beschriebene Verhalten des NFDM Ubernahmeassistenten entspricht den Voreinstellungen der
Software.



Ubernahmeassistent
Assistent bei Neuanlage X

Ubernahme Dauerdiagnosen aus Akte
Dauerdiagnosen @

Ubernahme Diagnosen aus Akte
Akutdiagnosen @
Akutdiagnosen nicht alter als 365

Ubernahme Dauermedikation aus Akte
Dauermedikation @

Ubernahme Medikation aus Akte
Medikation [
Medikation nicht &lter als 365

Ubernahme Behandlerdaten
Versicherter Einwilligung %

Behandelnder Arzt
Nachname Dr.med. Meier
Vorname Petra
Bezeichnung Internist
StraRe Friedrichstr.
Hausnummer 136
Anschriftenzusatz
Léndercode D
PLZ Ort 10117 Berlin
Telefon 0800998877665544
E-Mail
Fax

Ubernahme 'Diagnose/Indikation durch'
Diagnose/Indikation durch &
Name Dr.med. Petra Meier
Fachgebiet Test-Internistin
Ort Berlin

Testmodus
Testmodus aktivieren

Abb. 3: Screenshot: Maske Konfiguration NFDM Ubernahmeassistent

4.2 Ubernahme von Diagnosen durch den NFDM Ubernahmeassistenten

Dem Benutzer wird nach Start des NFDM Ubernahmeassistenten eine Liste sdmtlicher in der Akte
vorhandener Diagnosen prasentiert und zur Ubernahme vorgeschlagen. Es werden sowohl
Dauerdiagnosen als auch — je nach Konfiguration des NFDM Ubernahmeassistenten — Akutdiagnosen
angeboten. Der Anwender entscheidet dann, welche Diagnosen Gbernommen werden, indem er die
gewlnschten Eintrage per Leertaste zeilenweise markiert und sie mit ENTER in den NFD ibernimmt.
Die Auswahl kann auch per Markierung mit der Maus durchgefiihrt werden.



Die Reihenfolge der Diagnosen wird bestimmt durch den Zeitpunkt, an dem die Diagnose erstmals in
die Akte des Patienten aufgenommen wurde. Die aktuellsten Akteneintrage werden zuerst angezeigt.
Die Diagnosen erscheinen im Ausdruck des NFD in dieser Reihenfolge sofern sie nicht nachtraglich
vom Bearbeiter anders sortiert werden (s. Kap. 5.5 Verandern der Reihenfolge von Eintragen).

—Dauerdiagnosen |
|ICD:137.0G Pulmonalkappenstenose
|| | |Pumonalklappenstenose
'licD: 173.06 Raynaud-Syndrom
Raynaud-Phanomen
ICD: M67.44G Ganglion: Hand [Finger, Handwurzel, Mittelhand, Gelenke zwischen diesen Knochen]
| |[Zustand nach Daumenganglion
ICD: M75.1G Lasionen der Rotatorenmanschette
degenerative Veranderungen der Supra- und Infraspinatussehne
ICD: M75.1Z Lasionen der Rotatorenmanschette
| |[Zustand nach Rotatorenmanschettenruptur
ICD: M17.0GB Primare Gonarthrose, beidseitig
| |Gonarthose
ICD: J43.8G Sonstiges Emphysem
_Lungenemphysem
| IcD: K22.1G  Gsophagusulkus
| |beginnender Barrettoesophagus
| ICD: E22.1G Hyperprolaktinamie
| |Hyperprolaktinamie
ICD: J]30.1G Allergische Rhinopathie durch Pollen
:Pollinose
Raynnaud
ICD: 110.00G Benigne essentielle Hypertonie ohne Angabe einer hypertensiven Krise
labile Hypertonie
ICD: E78.0G Reine Hypercholesterinamie
Hypercholesterinamie
ICD: K21.9G Gastrodsophageale Refluxkrankheit ohne Osophagitis
Gastrooesophageale Refluxkrankheit
—Dauermedikamente
|:|Ramipril - 1A-Pharma 2,5mg 100 Tbl. N3
—Medikamente
|| | [Ramipril HEXAL 1,25mg 20 Tbl. N1
| | |CromoHEXAL 1 Kombipack. N1

Abb. 4: Screenshot: NFDM Ubernahmeassistent zur Auswahl von Diagnosen und Medikation in NFD

Fir den Fall dass der Anwender mehr als 20 Diagnosen ausgewahlt hat, werden diese zunachst in den
NFD ibernommen. Im NFD selbst wird dann nach der zwanzigsten Diagnose ein Warnhinweis
eigeblendet. Der Anwender kann dann einzelne Diagnosen l6schen oder die Position der Diagnosen
durch Sortieren (s. Kap. 5.5 Verdndern der Reihenfolge von Eintrdgen) so verandern, dass Diagnosen,
die geloscht werden kdnnen ab Stelle 21 platziert werden. Diese Diagnosen werden dann beim
endgtiltigen Speichern aus dem NFD entfernt.



vahl Sidebar DMS Warteiste lerminplan  Hilre

r, Notfalldaten | <1
Ts achgebiet Internistin S Al
En I Berlin
Er
ld
Ldjll 20. Diagnose
ld ICD E74.0 B
Ld Diagnose Glykogenspeicherkrankheit [Glykogenose]
d ytum Erstdiagnose 02.03.2016 ;;
1d| iagnosesicherheit G 7
ld )é _I
ld Diagnose/Indikati d Dr.med. Petra Meier
1d Fachgebiet Test-Internistin
Berlin
ld
Ld
[N Maximal 20 Diagnosen werden gespeichert
Ldlil 21. Diagnose
Er ICD E78.0 g
agnose  Reine Hypercholesterinamie
02.03.2016 g
6 7
[
kation durc Dr.med. Petra Meier Institutio
Test-Internistin
rt Berlin
22. Diagnose
H80.2 2
Otosclerosis cochleae
02.03.2016 Q

Abb. 5: Screenshot: Warnhinweis bei Auswahl von mehr als 20 Diagnosen

4.3 Ubernahme von Medikationsdaten durch den NFDM Ubernahmeassistenten

Bei der Erstanlage des NFD werden neben den Diagnosen auch Medikationsdaten angezeigt. Der
Anwender kann wie bei den Diagnosen samtliche in der Akte vorhandenen Medikationsdaten in den
NFD tGbernehmen.

Die Reihenfolge der Medikationsdaten wird bestimmt durch den Zeitpunkt, an dem ein
Medikationseintrag erstmals in die Akte des Patienten aufgenommen bzw. verdndert wurde. Die
Medikationseintrage erscheinen im Ausdruck des NFD in dieser Reihenfolge sofern sie nicht
nachtraglich vom Bearbeiter in eine andere Reihenfolge gebracht werden (s. Kap. 5.5 Verandern der
Reihenfolge von Eintragen).

Fir den Fall, dass der Anwender mehr als 20 Medikationseintrage ausgewahlt hat, verhalt sich das
System analog wie bei den Diagnosen (s.o.).

4.4 Ubernahme weiterer Informationen durch den NFDM Ubernahmeassistenten

Neben Diagnosen und Medikationsdaten werden (sofern vom Benutzer nicht anders konfiguriert,
s.0.) vom NFDM Ubernahmeassistenten automatisch die Angaben zum Patienten, Angaben zum
anlegenden Arzt fir das Feld ,,Behandelnder Arzt” und jeweils das Feld ,,Diagnose/Indikation durch”
in den Eintragen zu Diagnosen und Medikation ibernommen.



Nach Abschluss des NFDM Ubernahmeassistenten wird dem Benutzer der NFD in der Gesamtansicht

dargestellt. Er befindet sich dann im Status [IN ARBEIT] und kann weiter bearbeitet bzw. erganzt

werden.

| Gesamtansicht | Patientendaten [RICTIITINN

Hinweise

Diagnosen

il 1. Diagnose
| ICD
Diagnose
Datum Erstdiagnose
Diagnosesicherheit
Seitenlokalisation
Diagnose/Indikation durch
Fachgebiet
Ort

i} 2. Diagnose
ICD
Diagnose
Datum Erstdiagnose
Diagnosesicherheit
Seitenlokalisation
Diagnose/Indikation durch
Fachgebiet
Ort

3. Diagnose
ICD
Diagnose

Datum Erstdiagnose
Diagnosesicherheit
Seitenlokalisation
Diagnose/Indikation durch
Fachgebiet

Ort

i| 4. Diagnose
ICD
Diagnose

137.0
Pulmonalklappenstenose
01.07.2008

G

Dr.med. Petra Meier
Test-Internistin
Berlin

Raynaud-Syndrom
01.07.2008
G

Dr.med. Petra Meier

Test-Internistin
Berlin

M67.44

D Institution

[] Institution

Ganglion: Hand [Finger, Handwurzel, Mittelhand, Gelenke

zwischen diesen Knochen]
01.07.2008
G

Dr.med. Petra Meier

Test-Internistin
Berlin

F4 Aus Akte

[] Institution

F6 Drucken F12 Speichern

Abb. 6: Screenshot: Maske Gesamtansicht des NFDM nach Durchfiihrung der Neuanlage mit Hilfe des NFDM
Ubernahmeassistenten (hier Reiter: Diagnosen ausgewihlt)

5 Bearbeitung eines NFD

5.1 Status: IN BEARBEITUNG

Ein NFD kann nur bearbeitet werden, solange er sich im Status [IN ARBEIT] befindet. Wurde ein NFD
endgiiltig gespeichert befindet er sich im Status [GESPEICHERT] und kann noch in einer NUR-LESEN-

Ansicht (Archivanzeige) get6ffnet werden. Die gespeicherte Version eines NFD kann iiber die



Standardfunktion der Software (F3 - Kopieren) kopiert werden und erméglicht somit eine erneute
bzw. (aus fachlicher Sicht) fortgesetzte Bearbeitung sowie abschliefende Speicherung.

5.2 Ubernahme von Informationen aus der Akte des Patienten

Die Eintrage in den Bereichen Diagnosen und Medikationsdaten konnen mit fiir die Anwender
gewohnten Funktionen (F4-AusKarte) durch Ubernahme von weiteren in der Akte vorhandenen
Informationen oder auch von Hand ergdnzt werden.

5.3 Ausfiillen der weiteren Felder des NFD

Die folgenden Information befinden sich nicht, zumindest nicht in strukturierter Form, in der Akte
des Patienten. Sie kénnen daher nicht durch den NFDM Ubernahmeassistenten (ibernommen
werden und miissen dann, sofern zutreffend, jeweils von Hand ausgefiillt werden:

e |Im Notfall benachrichtigen

e Allergien/Unvertraglichkeiten

e Besondere Hinweise: Implantat (bis zu 10)

e Besondere Hinweise: Schwangerschaft (ggf.: liegt vor, dann zus. errechneter
Entbindungstermin einzugeben)

e Besondere Hinweise: Weglaufgefahrdung (ggf.: besteht)

e Besondere Hinweise: Kommunikationsstérungen (bis zu 3)

e Besondere Hinweise: Sonstige Hinweise (bis zu 3)

e Zusatzinformationen auf Wunsch des Patienten

5.4 Pflichteingabefelder und Hinweistexte

Pflichteingabefelder werden rot unterstrichen dargestellt und miissen ausgefillt werden.

Durch Anklicken des griinen Fragenzeichens (s. Abb. 6 Gesamtansicht des NFD) wird ein Hilfetext zu
dem entsprechenden Feld angezeigt. Die Inhalte entsprechen den jeweiligen Hinweisen im
,Leitfaden fiir Arzte und medizinisches Fachpersonal® fiir das Projekt NFDM-Sprint.

Fehlerhafte Eingaben werden mit einer Fehlermeldung quittiert, die zusatzlich, falls zutreffend,
korrekte Wertebereiche vorschlagt.

5.5 Verdndern der Reihenfolge von Eintrdagen

Die Reihenfolge der Eintrage in den Bereichen Diagnosen und Medikationsdaten kann durch den
Benutzer per ,drag & drop“ beliebig verdndert werden (s. Abb. 7). Die Reihenfolge entscheidet auch
Uber die Reihenfolge beim Ausdruck des NFD.
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01.07.2008
G
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Abb. 7: Screenshot: Sortieren von Diagnosen per "drag & drop"

5.6 Zwischenspeichern des NFD (Status [IN ARBEIT])

Solange der NFD nicht vollstandig fertiggestellt ist, kann er, wie bereits oben beschrieben, bearbeitet
werden. Vorgenommene Anderungen werden immer (ibernommen, die Bearbeitung kann durch die
Escape-Taste [ESC] oder das Anklicken des roten X an der rechten oberen Ecke des
Bearbeitungsfensters unterbrochen werden.

~plid: A

Abb. 8: Screenshot: Unterbrechung der Arbeit am NFD mit [ESC] oder durch Klick auf rotes Kreuz beldsst den NFD im Status
[IN ARBEIT]



Der NFD befindet sich dann im Status [IN ARBEIT] und kann spéater weiter bearbeitet werden.

M Ramipril HEXAL 1,25mg 20 Tbl. N1
30.11.2016 # Notfalldaten [IN ARBEIT]
I

Abb. 9: Screenshot: NFD im Status [IN ARBEIT]

6 Abschluss der Anlage eines NFD, Speichern und Drucken

6.1 Drucken und Speichern

Nach abgeschlossener Anlage, d.h. nach seiner inhaltlicher Fertigstellung, kann der NFD dann Gber
[F12 > Drucken & SPEICHERN] ausgedruckt und gleichzeitig gespeichert? werden. Vor dem
endglltigen Speichern fiihrt die Software eine Prifung durch, ob Pflichtangaben wie z.B. die
Diagnosesicherheit fehlen und lasst ggf. eine endglltige Speicherung nicht zu. Wenn die Prifung der
Daten ,, OK” ergibt liegt der NFD dann unverdnderlich im Status [GESPEICHERT] in der Karteikarte des
Patienten. Eine erneute Bearbeitung ist dann nur tber das Erstellen einer Kopie moglich (s.o0.).

sHKS [ fr]
tody-Maslll Einwilligung des Versicherten liegt bei
)S Dialy] Nachname Dr.med. Meier
IMS Must] /orname Petra
{rebs Fr StraRe Frid
‘esteint] sishumier 136 Notfalldaten
lepressi Anschriftenzusatz
opfschm sndercode D Priifung der Daten: OK
lamipril PLZ Ort 101
F6 Drucken 12 Drucken & Speichern Abbrechen
Im N Ib hrichtigen

6.2 Abb. 10: Screenshot: Verschiedene Optionen wahrend der Bearbeitung des NFDDrucken

Auch ein im Status [IN ARBEIT] befindlicher NFD kann jederzeit zu Probezwecken (um z.B. eine
Kontrolle durch den Patienten zu ermdglichen) mit [F6 > DRUCKEN] ausgedruckt werden. Der NFD
befindet sich dann im Status [GEDRUCKT], kann jedoch weiter bearbeitet werden.

M Ramipril HEXAL 1,25mg 20 Tbl. N1 1
30.11.2016 # Notfalldaten [GEDRUCKT]

Abb. 11: Screenshot: NFD im Status [GEDRUCKT]

’ Dieser Vorgang simuliert im Rahmen des Projekt NFDM-Sprint das im zukinftigen Produktivbetrieb
vorgesehene Speichern des fertiggestellten NFD auf der eGK des Patienten.

-10 -



7 Neuanlage und Bearbeiten eines DPE

7.1 Neuanlage eines DPE

Die Neuanlage eines DPE erfolgt liber eine tibliche Standardfunktion der Software zur Auswahl von
Programmfunktionen (F8-Auswahl > Pers. Erklarungen).

Personliche Erklarungen

[SEEIAEIEP4 e Patientendaten | Gewebe- /Organspende | Patientenverfugung | Vorsargevel

Gewebe-/Organspendeerklarung
letzte \ktualisierung

Patientenverfugung
letzie lisierung

Vorsorgevollmacht
etzte Akt 1sierung

Bevollmachtigter

F& Drucken F12 Speichern

Abb. 12: Screenshot: Maske Personliche Erkldarungen

7.2 Bearbeiten eines DPE

Fir den Fall, dass noch kein DPE des Patienten existiert, 6ffnet sich eine leere Maske in der lediglich
die Daten des Patienten enthalten sind (s. Abb. 12: Screenshot: Maske Personliche Erklarungen). Ist
bereits ein DPE angelegt, werden alle eingegebenen Daten angezeigt und kénnen korrigiert oder
erganzt werden.

-11 -



Anlage-A7:

Musterausdruck Notfalldatensatz PVS InterData




Notfalldaten Petra Schmidt

geb. 29.08.1968 Zuletzt Aktualisiert: 29.03.2016
Dieser Notfalldatensatz wurde ausgestellt vom unterzeichnenden Arztim Rahmen des Forschungsprojekts NFDM-Sprint.
Wenn Sie den Notfalldatensatz als Arzt in einer Noffallsituation genutzt haben, kontaktieren Sie bitte in den Tagen nach der Notfallversorgung
das zustandige Projektblro im Universitatsklinikum Minster um an einer kurzen Befragung teilzunehmen. Tel: 0251 83-58222

Erworbene unterschiedliche Extremitétenlange: nicht ndher bezeichnete Lokalisationen (G) 01.07.2008 1
Raynaud-Phanomen (G) 01.07.2008 1
Zustand nach Daumenganglion (G) 01.07.2008 1
degenerative Veranderungen der Supra- und Infraspinatussehne (G) 01.07.2008 1
Zustand nach Rotatorenmanschettenruptur (Z) 01.07.2008 1
Gonarthose (G) 01.07.2008 1
Lungenemphysem (G) 01.07.2008 1
Pulmonalklappenstenose (G) 01.07.2008 1
Priméare Gonarthrose, beidseitig (G) 01.07.2008 1
MEDIKATION

Tamsulosin hydrochlorid 0.4 mg 1-0.5-0.5-0.5 ret Stlck 1
Acetylsalicylsaure 100 mg 1-0-1-0 nr Stick 1
Acetylsalicylsédure 250 mg

Paracetamol 200 mg

Coffein 50 mg nr 1

ALLERGIEN

Penicillinallergie Ubelkeit

w

BESONDERE HINWEISE

Implantat: Herzschrittmacher PSE 7500X (31.12.1999)
Schwangerschaft liegt vor: Errechneter Entbindungstermin: 30.06.2016
Kommunikationsstérung: schwerhérig

Sonstiger Hinweis: Brillentragerin

Weglaufgefahrdung: Es besteht eine akute Weglaufgefahrdung

IEQIEQ NN NY

Zusatzinformationen auf Wunsch des Patienten: Blutgruppe: 0 Rh pos.

PATIENT

Patientendaten: Im Notfall kontaktieren Einwilligung hinterlegt bei:
Petra Schmidt (* 29.08.1968) Bruder Dr. med. Franz Fréhlich
Versicherten ID:A123456789 Peter Schmidt-Minster Alte Bahnhofstr. 50

An der Ems

48268 Greven
(Behandelnd) Arzt (Behandelnd) Institution (Behandelnd) Arzt
Dr. med. Franz Fréhlich Dr. med. Martin Mustermann Marina Musterfrau
Allgemeinmedizin UKM Allergologin
Alte Bahnhofstr. 50 Kardiologe StraBe 123a
An der Ems Munsterstr. 123 oben
48268 Greven Hindenburgplatz 48252 Emsdetten

49149 Munster

Dr. med. Franz Fréhlich
Facharzt fur Allgemeinmedizin

1 Arzt 2 Institution 3 Institution Alte Bahnhofstr. 50
Dr. med. Franz Fréhlich Dr. med. Musterménn Dr. med. Franz Fréhlich e e 10
Allgemeinmedizin Kardiologie Allergologie

Greven Munster Munster Stempel / Unterschrift des Arztes

" —

g % ARZTEKAMMER — I

Z § WESTFALEN-LIPPE ID I InterData

zo 3 U KM Praxiscomputer
2 | i

) ) S
Gesellschaft fir Telematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH Rz & Minster



Anlage-A8:

Musterausdruck Datensatz Personliche
Erklarungen PVS InterData




Persoénliche Erklarungen Petra Schmidt
geb. 29.08.1968 Zuletzt Aktualisiert: 29.03.2016

PATIENTENDATEN

Patient Einwilligung erstellt von:
Petra Schmidt (*29.08.1968) Dr. med. Franz Fréhlich
Versicherten 1D:A123456789 Alte Bahnhofstr. 50
An der Ems
48268 Greven
ORGANSPENDE
Brieftasche
Birkenstr. 16
hinten links
48268 Greven

Zuletzt Aktualisiert: 29.03.2016

PATIENTENVERFUGUNG

Buro, Schreibtisch

Birkenstr. 16

48268 Greven

Zuletzt Aktualisiert: 29.03.2016

VORSORGEVOLLMACHT

Buro, Schreibtisch
Birkenstr. 16
hinten links

48268 Greven

Bevollméchtigter:

Peter Schmidt

BirkenstraBe 17

hinten rechts

48268 Greven

Zuletzt Aktualisiert: 29.03.2016

Dr. med. Franz Fréhlich
Facharzt fiir Allgemeinmedizin
Alte Bahnhofstr. 50

48268 Greven

Tel: 02571 9331-0

Stempel / Unterschrift des Arztes

)

KM ID | Fraiomputer
|

niversitatsklinikum
ter

=5
H

& = ( ARZTEKAMMER

Z S WESTFALEN-LIPPE
<) S -
&J" »



Anlage-A9:

InterData NFDM-Sprint Projekthandbuch
(Auszug)




I D InterData
Praxiscomputer

NFDM-Sprint Projekthandbuch

Auszug aus Projekthandbuch fir UKM IMI

InterData Praxiscomputer GmbH

Alte Bahnhofstr. 50-52 fon: 02571 9331-0
48268 Greven fax: 02571 9331-499

info@interdata.de
www.interdata.de




ID

Kommentare und Fragen konnen Sie richten an:

InterData Praxiscomputer GmbH
Alte Bahnhofstr. 50-52

48268 Greven

Deutschland

Telefon 02571 9331-0

Telefax 02571 9331-499

E-Mail nfdm@interdata.de

(c) Copyright 2016 InterData Praxiscomputer GmbH

Alle Warennamen werden ohne Gewaéhrleistung der freien Verwendbarkeit benutzt und sind
moglicherweise eingetragene Warenzeichen. Das Werk ist urheberrechtlich geschutzt. Alle Rechte

vorbehalten.

Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird auf die gleichzeitige Verwendung mannlicher und
weiblicher Sprachformen verzichtet. Sémtliche Personenbezeichnungen gelten gleichwohl fiir beiderlei
Geschlecht.

Alle Abbildungen dienen ausschlieBlich zur Veranschaulichung und beinhalten fiktive Daten.

Revision: 26044
Stand: 03.05.2016

InterData
Praxiscomputer
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Systemdokumentation | ID
Pseudonymisierung

Pseudonymisierung / "Digitales Schwarzen"

Aus Datenschutzgriinden erhalt der Datenmanager pseudonymisierte Fassungen des NFD bzw. DPE.
Alle Datenfelder, die in der Regel personenbezogene Daten (Patientenname, -adresse, Behandlerdaten,
Kontaktdaten etc.) enthalten, werden dazu automatisiert entfernt bzw. ersetzt. Da nicht sicher ausge-
schlossen werden kann, dass versehentlich auch personenbezogene Daten in an sich nicht dafiir vor-
gesehene Freitextfelder eingegeben werden, andererseits aber auch nicht unnétigerweise inhaltliche
Informationen verloren gehen sollen, ist zusatzlich eine manuelle Priifung und ggf. Bereinigung des Da-
tensatzes vorzunehmen. MaBgabe dabei ist, dass die Pseudonymisierung als Teil des Exportprozesses
mdoglichst im Hintergrund ablduft und somit keinen Einfluss auf die Akzeptanzwerte des eigentlichen

Ausflillvorganges nimmt.

Das Patientenpseudonym wird auf Basis einer Fallnummer <PVS>- <Pr axi sst andort - | D>-
<nnnn> gebildet, welche nicht aus den Sozialdaten abzuleiten ist. Um die Schemakonformitat zu er-
halten, werden in den Feldinhalten typengerechte Ersatzwerte tbertragen (in Textfeldern die Informa-
tion befuel | t ). Die exportierten, pseudonymisierten und digital geschwérzten Daten werden zur

Kontrolle bzw. fiir spatere Nachvollziehbarkeit in einem Protokoll angezeigt.

NFD

Ersatzwerte

Folgende Informationen im NFD enthalten in der Regel personenbezogenene Daten und werden daher
automatisch durch die Angabe bef uel | t (sofern nicht anders beschrieben) ersetzt:

* Patientendaten

* Versicherter Einwilligung

* Benachrichtigungskontakt

¢ Behandelnder_Arzt_Institution

Besondere Ersatzwerte

Folgende Informationen im NFD enthalten in der Regel personenbezogenene Daten und werden mit
speziellen Ersatzwerten gefiillt, um schemakonform zu bleiben:

¢ Versicherten_ID: Ersatzwert X000000000

* Wohnsitzlédndercode (in allen NFDM-Adressangaben): Ersatzwert XXX

e Schwangerschaft: Der errechnete Entbindungstermin wird mit dem Ersatzwert 2020- 01- 01
beflllt, welcher auBerhalb der Projektlaufzeit liegt.

NFDM-Sprint Projekthandbuch | Revision 26044 | Stand 03.05.2016 4



Systemdokumentation | InterData
o« o ID Praxiscomputer
Pseudonymisierung

Geburtsdatum

Hierbei werden Altersgruppen in Schritten von 10 Jahren bzw. "lber 80 Jahre" abgebildet. Das System
wahlt zu diesem Zweck ein Ersatzdatum, welches im entsprechenden Zeitraum liegt. Um Rickschliisse
auf das Alter aufgrund eines etwaigen Gruppenwechsels wahrend der Projektlaufzeit zu verhindern,
wird als Referenzdatum fiir die Klassifizierung das Alter zu Beginn der Datenerhebungsphase verwendet
(06.06.2016).

Befunddaten ohne Pseudonymisierung

Folgende Daten werden unveréndert Ubertragen:
* Medikationsdaten
* Diagnosen

* Implantate
"diagnostiziert_indiziert"

Die Informationen zum Arztnamen im Element "diagnostiziert_indiziert" werden befillt mit
e anl egender Arzt wenn es sich um den Arzt selbst handelt,

* anderer Arzt wenn es sich um einen anderen Arzt oder Institution handelt.

Die Informationen zu Fachrichtung und Ort werden durch bef uel | t ersetzt.

Freitexte

Folgende Freitextangaben missen beim Export manuell gepriift und ggf. angepasst werden:
* Allergien: Substanz und Reaktion
* Weglaufgefahrdung
* Kommunikationsstorungen
* Sonstige Hinweise

* freiwillige Zusatzinformationen

Zur effektiven Kontrolle dieser Freitextangaben wird iber HauptmeniCNFDM[Protokoll kompakt eine
Ubersicht der Inhalte nur dieser Felder angezeigt. Die Felder sind als Links durch den Arzt anklickbar
und kénnen inhaltlich modifiziert werden. So kdnnen einzelne Worter oder der gesamte Inhalt eines
Feldes im Rahmen des Exports angepasst werden. Diese Anpassung verandert nicht den im PVS fir
den Patienten gespeicherten Datensatz, sondern nur die zum Export vorgesehenen Daten. Auch die

Angabe zur letzten Anderung bleibt unverandert.

NFDM-Sprint Projekthandbuch | Revision 26044 | Stand 03.05.2016 5



Systemdokumentation | InterData
. o ID Praxiscomputer
Pseudonymisierung

DPE

Da es sich bei den Informationen im DPE weitestgehend um Adressdaten handelt, werden diese mit
Ausnahme des jeweiligen Aktualisierungsdatums ("letzte_Aktualisierung") jeweils durch die Angabe
bef uel I't ersetzt.

NFDM-Sprint Projekthandbuch | Revision 26044 | Stand 03.05.2016 6



Systemdokumentation | Datenlieferung ID | nteroate

Praxiscomputer

Datenlieferung

Ausgangssituation: Die bereits pseudonymisierten und geschwarzten XML-Dateien NFD und DPE miis-
sen zum Datenmanager (UKM) transportiert werden. Der Transport erfolgt tiber einen mobilen Daten-
trager, einen USB-Stick. Der USB-Stick wird durch Mitarbeiter des UKM in der Arztpraxis abgeholt. Der
UKM-Mitarbeiter soll keinen direkten Zugriff auf das EDV-System des Arztes nehmen.

Umfang

Der Export umfasst jeweils alle Datensatze seit dem letzten Export.

NFD

Dateinamenskonventionen NFD:
<Pseudonyne- <| f dNr >_<sek>. nf d. xm

Beispiel:
| D-0048- 0172- 003_789. nfd. xm

Pseudonym Aufbau: Konstante ID fiir InterData, Minuszeichen, ID des Arztes, Mi-

nuszeichen Patientenpseudonym (Beispiel: | D- 0048- 0172

[fdNr Laufende Nummer der Aktualisierung, beginnend bei 1 wird jede voll-

endete Anderung des Datensatzes exportiert

sek Bearbeitungsdauer des Datensatzes in Sekunden
Schema Strukturell entsprechen die Dateien dem Schema NFD_Docunen-
t.xsd
Zeichensatz ISO 8859-15
Zeichensatz fir Datei- ASCII (keine Umlaute)
namen

DPE

Dateinamenskonventionen DPE:
<Pseudonyne- <| f dNr >_<sek>. dpe. xm

Beispiel:

NFDM-Sprint Projekthandbuch | Revision 26044 | Stand 03.05.2016 7



Systemdokumentation | Datenlieferung ID | neroats

Praxiscomputer

| D-0048-0172- 001_99. dpe. xni

Pseudonym Aufbau: Konstante ID fiir InterData, Minuszeichen, ID des Arztes, Mi-

nuszeichen Patientenpseudonym (Beispiel: | D- 0048- 0172)

[fdNr Laufende Nummer der Aktualisierung, beginnend bei 1 wird jede voll-

endete Anderung des Datensatzes exportiert

sek Bearbeitungsdauer des Datensatzes in Sekunden
Schema Strukturell entsprechen die Dateien dem Schema DPE_Docunen-
t.xsd
Zeichensatz ISO 8859-15
Zeichensatz fir Datei- ASCII (keine Umlaute)
namen

ZIP
Dateinamenskonventionen ZIP:
<PVS| D>- <KDNR>- <Ti nest anp>. zi p
Beispiel:
| D- 0048- 0001- 20160703132311. zi p
PVSID Zeichenkette "ID" fir InterData
KDNR ID des Arztes
Dateiextension .Zip
Dateiformat ZIP
ZIP-Verschliisselung Keine
Reihenfolge innerhalb nicht festgelegt
der ZIP-Datei
Unterverzeichnisse keine
NFDM-Sprint Projekthandbuch | Revision 26044 | Stand 03.05.2016 8
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Praxiscomputer

Verschliisselung

Der ZIP-Container wird asymmetrisch verschliisselt. Hierzu wird in Absprache mit dem UKM das
freie Kryptographiesystem GnuPG (GPG) verwendet. Hintergrundinformationen zu GPG siehe BSI
IT-Grundschutz-Katalog (https://www.bsi.bund.de/DE/Themen/ITGrundschutz/ITGrundschutzKata-
loge/Inhalt/_content/m/m05/m05063.html). Der vom Datenmanager / UKM erzeugte &ffentliche
Schliissel wird durch InterData in InterARZT hinterlegt. Die Unversehrtheit des 6ffentlichen Schlissels
wurde durch den Fingerprint 8DCC C008 9F7C 6DC2 48D0 3C3A CD83 9340 8994 4E84

verifiziert. Die verschliisselten Dateien werden ohne Signatur Gbermittelt.

Dateinamenskonvention verschliisselte ZIP:
<PVSI| D>- <KDNR>- <Ti nest anp>. zi p. gpg

Beispiel:
| D- 0048- 0001-20160703132311. zi p. gpg

PVSID Zeichenkette "ID" fir InterData

KDNR ID des Arztes
Timestamp Zeitpunkt der Erzeugung der Datei im Format yyyymmddhhmmss
Dateiextension .Zip.gpg
Dateiformat GPG-verschlisselt
Inhalt Die gpg-Datei enthélt genau eine zip-Datei
Verschlisselung Asymmetrisch mit dem offentlichen Schlissel des Datenmanagers.

Hashalgorithmus: SHA-512, Verschliisselung: AES.

Datentibermittlung

Zum Transport der Daten zum UKM werden USB-Sticks zum Einsatz kommen. Die Kopie der verschlis-
selten Datei auf den USB-Stick erfolgt direkt aus dem PVS.

Risokobewertung / Architekturentscheidungen

Verschlisselung vergessen
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Praxiscomputer

Die Verschlisselung ist fester Bestandteil der Datenaufbereitung im PVS und nicht von einem
Anwender abhangig.

Verlust des Datentragers beim Transport
Die Datei bleibt im PVS gespeichert, die Kopie kann wiederholt werden.
Vertauschung des Datentragers beim UKM

Durch die Verwendung von Metainformationen in allen Ebenen entsteht hierdurch kein Scha-
den.

Doppelte Datensétze
Beim Import in die Forschungsdatenbank des UKM werden Dubletten ausgesondert.

Qualitat der Pseudonymisierung nicht hinreichend

EEERE BEEREE H

Um die Pseudonymitat der Notfalldatensatze sicher zu stellen, werden vor Export eines NFD
vom Primarsystem alle Felder, die Angaben zur Identitat von Personen beinhalten, durch ei-
nen Ersatzwert ersetzt (Details siehe Kapitel Pseudonymisierung). Vor dem Export wird dem
Arzt eine Zusammenfassung aller zu exportierenden Daten angeboten, in der er weitere Fel-
der "schwarzen" kann. Es ist jedoch trotzdem mdglich, dass die Datensatze - beispielsweise
in Freitextfeldern - personliche Angaben enthalten. Aus diesem Grund wird nach dem Import
eines NFD beim UKM in eine spezielle Import-Datenbank (NFDM-praDB) der Notfalldatensatz
noch einmal manuell von einem Mitglied des Projektteams gepriift. Sollte der Notfalldaten-
satz noch personliche Daten enthalten, werden diese entweder entfernt oder durch anonyme
Angaben ersetzt. (Beispiel: Behandelnder Diabetologe: Dr. M. Mdller, Tel: 0123-45678 wiirde
ersetzt durch: Behandelnder Diabetologe: Dr. XXX, Tel: xxx). Werden Angaben entfernt, wird

im entsprechenden Feld der Eintrag "Inhalt wurde zur Pseudonymisierung entfernt" ergénzt.
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InterData
Praxiscomputer

Abkulrzungen/Glossar ID

Abkiirzungen /Glossar

AES Advanced Encryption Standard
Arzt Vertragspartner im Projekt, ggf. vertreten
CD Continuous Delivery, automatische Erzeugung und Auslieferung von in
der Regel Software
DPE Datensatz Personliche Erklarungen
eA Elektronischer Arztausweis
eGK Elektronische Gesundheitskarte
GPG GNU Privacy Guard, ein freies Kryptographiesystem, https://de.wiki-
pedia.org/wiki/GNU_Privacy_Guard
HTML Hypertext Markup Language, https://de.wikipedia.org/wiki/Hyper-
text_Markup_Language
InterARZT Bezeichung der Arztsoftware von InterData, die bei allen projektbetei-
ligten Arzten im Einsatz ist
LOI Letter of Intent, Absichtserklarung, "Vorvertrag"
NFD Notfalldatensatz
NFDM Notfalldaten-Management
PDF Portable Document Format
PIN Personal Identification Number
PKI Publik Key Infrastructure
PVS Praxisverwaltungssystem, hier Synonym fiir InterARZT
PVSID Identifikation des PVS im Projekt, hier: ID flr InterData
QES Qualifizierte elektronische Signatur
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Abkulrzungen/Glossar ID | lteroata

Praxiscomputer

RFC Request For Comment
SLA Service Level Agreement
Tl Telematikinfrastruktur
UKM Universitatsklinikum Minster in der Rolle als Datenmanager

XML Extensible Markup Language, https://de.wikipedia.org/wiki/Extensi-
ble_Markup_Language

XSLT XSL Transformation, https://de.wikipedia.org/wiki/XSL_Transforma-

tion

ZIP Containerdatei in der mehrere Dateien komprimiert zusammengefasst

werden, https://de.wikipedia.org/wiki/ZIP-Dateiformat
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Anlage-A10:

Fragebogen zum Riickmeldeverfahren fiir
Notfallversorger




Datum:
Interviewerln:

1. Wie beurteilen Sie die folgenden Aussagen?

1.1 Die im Notfalldatensatz enthaltenen Informationen waren verstandlich.

Stimme ich voll zu | Stimme ich eher zu | Neutral | Stimme ich eher nicht zu | Stimme ich eher gar nicht zu

U 0 O U U

1.2 Der Notfalldatensatz enthielt die Informationen, die ich bendétigte.

Stimme ich voll zu | Stimme ich eher zu | Neutral | Stimme ich eher nicht zu | Stimme ich eher gar nicht zu

O O O O O

1.2.1 Wenn nein (Stimme ich eher nicht zu/ Stimme ich eher gar nicht zu): Welche Informationen
fehlten?

1.3 Der Notfalldatensatz enthielt Informationen, die im Notfall nicht bendétigt werden.

Stimme ich voll zu | Stimme ich eher zu Neutral | Stimme ich eher nicht zu | Stimme ich eher gar nicht zu

U 0 O O O

1.3.1 Wenn ja (Stimme ich voll zu/Stimme ich eher zu): Welche Informationen sind tberfllissig?




2. Haben die Informationen im Notfalldatensatz Ihr Vorgehen bei der Patientenversorgung
beeinflusst?

° ja O
e nein O

2.1 Bitte begriinden Sie kurz Ihre Antwort.

3. Wie bewerten Sie insgesamt den Nutzen dieses Notfalldatensatzes fir Ihre Diagnostik und
Therapie des Patienten?

Sehr groRer Nutzen Grol3er Nutzen MaRiger Nutzen Geringer Nutzen Kein Nutzen

U O O U U

4. Haben Sie beim Patienten auch einen Datensatz Personliche Erklarungen vorgefunden?

° ja O
e nein O

5. Wo sollte der Notfalldatensatz zukunftig elektronisch gespeichert werden?

o Auf der Gesundheitskarte (eGK)
e Ausdruck auf Papier
e Online im Internet (mit Zugang nur fir Arzte)

e Auf dem Handy / Smartphone

O 0O 0o.

o Auf einem anderen Speichermedium

6. In welcher Funktion haben Sie den Notfalldatensatz ausgelesen?

e als Notarzt
e als Rettungsassistent/ -sanitater

e als Arzt im Krankenhaus

O O oo

e als Arzt im KV-Notdienst

7. Mochten Sie sonst noch etwas zum Notfalldatensatz oder Datensatz Personliche
Erklarungen sagen?
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SOP MOO03

Monitoring-Besuch wahrend der Klinischen Priufung

Letzte Anderungen:
- Neue Formatvorlage verwendet

Vorgehensweise:

1 Festlegung des Besuchszeitpunktes

Zeitpunkt und  Frequenz der Besuche erfolgen studien- und
prufzentrumsspezifisch (z. B. abhangig von der Rekrutierungsrate /
Datenqualitat) bzw. in Abhangigkeit von vertraglichen Vereinbarungen, dem
Prifplan und evtl. Festlegungen im Monitoring-Manual. Es bietet sich an, den
ersten Besuch des Monitors nach Prifzentrumsinitierung zu einem mdglichst
frihen Zeitpunkt durchzufiihren, i. d. R. nach Einschluss und Dokumentation der
ersten Patienten. So kdnnen zentrumsspezifische Probleme und Schwierigkeiten
bei der Studiendurchfihrung frihzeitig identifiziert und Fehler vermieden
werden.

2 Vorbereitung

Wahrend der Terminvereinbarung sollten folgende Punkte mit dem Priufzentrum
geklart werden:

o Anwesenheit mindestens einer Person, die an der Durchfiihrung der
Klinischen Prifung im Prifzentrum beteiligt ist und zur Korrektur /
Erganzung von Daten im Case Report Form (CRF) berechtigt ist.

e Zeitbedarf fir die reine Monitor-Tatigkeit / Zeitbedarf fur die Ricksprache
mit dem Prifer / (ausgewahlten) Mitgliedern der Prufgruppe

o Aktueller Zentrumsstatus (eingeschlossene / abgebrochene /
abgeschlossene Patienten) und aktuelle prifzentrumsspezifische
Probleme

e Stand der offenen Punkte des letzten Besuches, falls bereits ein Besuch
(z. B. Auswahlbesuch, Initiierung, Regularer Besuch) stattgefunden hat.

o Bedarf an Studienmaterial, einschlie3lich Prufpraparat / Prifprodukt / zu
priufendes Medizinprodukt (falls zutreffend)

o Bereitzustellende Unterlagen / Dokumente seitens des Prifzentrums
(Prufarztordner,  Originaldokumente:  Patientenakte, = maschinelle
Ausdrucke, Einwilligungserklarung etc.)

e Anderungen oder Erganzungen der Studienunterlagen im Investigator
Site File (ISF) z. B. Prufplanamendments

e Mdglichkeit des Gesprachs mit anderen, an der Prifung beteiligten
Personen/ Abteilungen wie Apotheke, Labor

Der vereinbarte Termin wird dem Prifzentrum schriftlich bestatigt, ggf. auch ein
zweites Mal, vorzugsweise per E-Mail, kurz, in der Regel 2-3 Tage vor dem
tatsachlichen Termin.

Monitor in
Absprache
mit Studien-
leitung /
Studien-
koordinator

Monitor
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SOP MOO03 Monitoringbesuch wéhrend der Klinischen Prifung ZKS Minster

Um sich auf die zentrumsspezifischen Besonderheiten / Anforderungen

vorzubereiten, sollte sich der Monitor die Inhalte folgender Dokumente

vergegenwartigen:

Monitoringbericht des vorangegangenen Besuchs

Ggf. Follow up Brief, Mangelliste des vorangegangenen Besuchs

Korrespondenz seit dem letzten Besuch

Information einholen aus dem Safetydesk (ber SAE-Meldungen,

insbesondere Anzahl der SAEs im Prifzentrum und welche SAEs

gemeldet wurden.

e Status der Dokumentation (CRF, Queries) durch Ricksprache mit dem
Datenmanagement und eventuell SAE-Management

e Anderungen oder Erganzungen der Studienunterlagen im Investigator
Site File (ISF), z. B. Prufplanamendments

Alle Unterlagen und Materialien, die dem Prifer / arztlichen Mitglied der
Prifgruppe ausgehandigt werden sollen, werden zusammengestellt.

3 Durchfthrung
3.1 Allgemeine Aufgaben

Anhand der Checkliste (siehe VL_Monitoringbesuch_Checkliste) werden in der |Monitor
Regel folgende Punkte wahrend des Monitoring-Besuches tberpruft:

Einwilligungserklarungen

Dokumentation des Patientenstatus

CRFs (Review und CRF-Status)

Einhaltung des Prifplans

personelle Veranderungen im Prifzentrum

Dokumentation unerwiinschter und schwerwiegender unerwinschter
Ereignisse sowie Einhaltung der entsprechenden Meldeverpflichtungen
Dokumentation der Quelldaten

Prifpraparate / Prifprodukte / zu prifendes Medizinprodukt (falls
zutreffend)

Logistik von Laborproben (falls zutreffend)

Dokumentation des Prufzentrumsstatus

Prufarztordner

Status der noch offenen Punkte aus vorherigen Monitoring-Besuchen
Dokumentation der Prifplanabweichungen im  Prifzentrum (siehe
VL_Monitoringbesuch_Prifplanabweichungen)

Welche Uberpriifungen in der jeweiligen Studie durchzufiihren sind, wird im Monitoring-Manual
schriftlich festgelegt.

Die Dokumentation von Prifplanabweichungen erfolgt auf der Vorlage
VL_Monitoringbesuch_Priifplanabweichungen.

3.2 Orginaldatenabgleich (Soruce Data Verification)

Gedeckt durch die schriftiche Zustimmung des Prifers (i. d. R. durch [Monitor
Unterzeichnung des Prifplans und / oder des Prifervertrages) sowie des
Patienten (durch Unterzeichnung der Einwilligungserklarung) zur Einsichtnahme
der Originalunterlagen, erfolgt durch den Monitor ein Abgleich der CRF-
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SOP MOO03 Monitoringbesuch wéhrend der Klinischen Prifung

ZKS Miinster

Eintragungen mit den dazugehdrigen Originaldokumenten, wie der
Patientenakte, Laborbefunden, EKG Befunden, Tageblichern, etc.. Von Seiten
des Prufzentrums muss sichergestellt werden, dass alle fir die Prifung
relevanten Quelldaten im Vorfeld in die CRFs Ubertragen werden.

Die Quelldaten werden vor Studienbeginn in der Regel im Prifplan definiert
(siehe SOP SPO1 Prifplanerstellung). Fir Quelldaten, welche nur in
elektronischer Form vorliegen, muss ein Prozess zur Verifizierung und
Dokumentation der Daten festgelegt und vom Monitor Gberwacht werden (z. B.
Ausdruck der Patientenakte und Unterschrift durch Monitor und Prifer /
arztliches Mitglied der Prifgruppe). In der Regel wird dies im Monitoring Manual
(siehe SOP MOO05-H) festgelegt.

Im Vorfeld missen der Umfang des Originaldatenabgleichs und die
abzugleichenden Daten studienspezifisch und schriftlich festgelegt worden sein
(z. B. im Monitoring Manual).

Die Dokumentation fur welchen Patienten in welchem Umfang ein
Originaldatenabgleich durchgefiihrt wurde, erfolgt im Monitoring-Bericht (vgl.
VL_Monitoringbesuch_Checkliste).

3.3 Datenkorrektur

e Werden im Rahmen der Monitoringtatigkeit Fehler im CRF oder den
Originalunterlagen identifiziert, die Korrekturen oder Erganzungen /
Streichungen notwendig machen, werden diese mit dem Prifer oder
einem anderen autorisierten Mitglied der Prifgruppe geklart. Der Monitor
ist fur die Anleitung des Priufers / der Prufzentrumsmitarbeiter zur
Durchfuihrung einer GCP-konformen Korrektur verantwortlich. Fir EDC-
Studien muss dies analog geregelt werden.

e Eintragungen / Korrekturen in den CRFs erfolgen nur durch den Prifer
oder durch von ihm autorisierte Prifzentrumsmitarbeiter. Die
Autorisierung muss dokumentiert sein (Unterschriftenliste / Site Signature
Log / Site Delegation Log / Verantwortlichkeitsliste).

e Urspringlichen Eintrag mit einer einfachen Linie durchstreichen
(Lesbarkeit muss noch gewahrleistet sein)

e korrekten Eintrag daneben schreiben

e Kaorrektur(en) / Ergdnzung(en) von autorisiertem Prifzentrumsmitarbeiter
abzeichnen und datieren lassen

e Begrindung in den Fallen, in denen kein eindeutiger Grund fur die
Korrektur anhand der bisherigen Dokumentation identifizierbar ist.

o Wourde eine Visite bereits vor den durchgefiihrten Korrekturen vom Prufer
/ arztlichen Mitglied der Prifgruppe unterzeichnet und die Korrekturen
nicht von ihm selbst durchgefiihrt, so ist die Unterschrift des Prifers /
eines arztlichen Mitglieds der Priifgruppe mit aktuellem Datum erneut
einzuholen.

e Ist der Original-CRF bereits eingesammelt worden und im Prifzentrum
nur noch eine Durchschrift bzw. Kopie vorhanden, ist nach dem i. d. R.
im Monitoring Manual bzw. in den Ausfullanleitungen zum CRF
festgelegten Prozedere zur Korrektur der Daten zu verfahren. Bei EDC-
Studien muss fir die Korrekturen im e-CRF ein entsprechendes
Verfahren studienspezifisch bzw. in Abhangigkeit von der Moglichkeiten
der Software festgelegt worden sein.

Monitor
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SOP MOO03 Monitoringbesuch wéhrend der Klinischen Prifung ZKS Minster

3.4  Beantwortung von Queries

Fur unklare Eintrage, die erst durch das Datenmanagement identifiziert werden, |Monitor /
werden sog. Queries erstellt. Sie kbnnen zum Monitoringbesuch mitgenommen |Daten-

oder per Post, E-Mail oder Fax an das Prifzentrum gesandt bzw. im e-CRF |manager
gesetzt werden. Ist der Monitor in das Query-Management eingebunden, so
muss er eine Ubersicht tiber die noch offenen Queries des Priifzentrums haben.

Die durch den Prifer oder autorisierte Prifzentrumsmitarbeiter (Dokumentation,
siehe Unterschriftenliste/Site Signhature Log) schriftlich beantworteten Queries
muissen vom Prifer / autorisierten Prifzentrumsmitarbeitern unterzeichnet und
datiert werden. AnschlieRend mussen die Originale an das Datenmanagement
weitergeleitet werden.

Eine Kopie der beantworteten und unterschriebenen Queries ist Bestandteil der
CRFs.

Weitere Details werden studienspezifisch geregelt (z. B. im Monitoring Manual).

3.5 Bilanzierung der Prifpraparate / Prufprodukte / zu prifende Medizinprodukte
(falls zutreffend)

Um eine sachgerechte Handhabung der Prifpraparate / Priufprodukte / zu |Monitor
prufende Medizinprodukte wahrend der klinischen Prifung sicherzustellen sowie
deren Verbleib zu kontrollieren, prift der Monitor die Richtigkeit und
Vollstandigkeit der vom Prufzentrum und / oder Apotheke im ISF gemachten
Angaben anhand der Checkliste (siehe VL_Monitoringbesuch_Checkliste). Der
Empfang der Priufpraparate / Prufprodukte im Prifzentrum und die Rickgabe
mussen vom Prifer / &rztlichen Mitglied der Prifgruppe oder einer autorisierten
Person (z. B. Apotheker, Studienassistentin) schriftlich bestétigt werden. Dies ist
durch den Monitor zu kontrollieren.

3.6 CRF-Logistik

In Studien mit papierbasiertem CRF ist es erforderlich, die CRF-Logistik vom |Monitor
Prifzentrum zum Datenmanagement nachvollziehbar zu dokumentieren. Die

hierfir definierten Prozesse und die Einbindung des Monitors werden
studienspezifisch z. B. im Monitoring Manual definiert.

4 Dokumentation des Monitoring-Besuchs

Bei jedem Monitoringbesuch unterzeichnet der Monitor die Monitorbesuchsliste |Monitor
im Investigator Site File (ISF) und nimmt eine Kopie der ebenfalls vom Priifer /
arztlichen Mitglied der Prifgruppe signierten Monitorbesuchsliste mit. In
Ausnahmeféllen kann der Monitoring-Log auch von einem nicht-arztlichen
Mitglied der Prufgruppe signiert werden.

Zur Dokumentation des zentrumsspezifischen Status (Patientenstatus,
Einwilligungserklarungen, Prifplanabweichungen, Probleme / Schwierigkeiten,
zu klarende Fragen, bendtigtes Studienmaterial etc.) sowie der Aktivitdten des
Monitors im Prifzentrum, muss zeitnah (Fristen sind im Monitoring Manual zu
spezifizieren) nach jedem Besuch ein ausfihrlicher Monitoring-Bericht verfasst

werden (siehe Vorlage VL_Monitoringbesuch_Checkliste,
VL_Monitoringbesuch_Uberpriifte_ICs,
VL_Monitoringbesuch_Prifplanabweichungen). Der Monitoringbericht
Version: V06 gultig ab: 01.02.2015
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SOP MOO03 Monitoringbesuch wéhrend der Klinischen Prifung ZKS Minster

dokumentiert die erfolgte Uberpriifung und den Status des Priifzentrums nach
Abschluss des Monitoringbesuches.

Der Review und die Freigabe des Monitoring-Berichtes erfolgt durch die |Monitor /
Bereichsleitung Monitoring oder lhre Stellvertretung. Um die Einleitung evtl. g|
notwendiger ~Malnahmen  sicherzustellen, muss der Bericht den |pMonitoring
Studienverantwortlichen entsprechend zur Kenntnis gebracht werden (benannt
z. B. im Monitoring Manual). In kritischen Fallen muissen Findings des
Monitorbesuchs bereits vor Finalisierung des Berichtes schriftlich an die
benannten Verantwortlichkeiten weitergeleitet werden. Die entsprechende
Meldekette bzw. das Eskalationsschema werden z. B. im Monitoring Manual
beschrieben. Weitere detaillierte Informationen zum Berichtsablauf im Monitoring
finden sich in der WI_Ablauf_Berichtswesen_Monitoring.

Die Monitoring-Berichte spiegeln den Verlauf der klinischen Prufung wider und sind als
Originaldokumente Bestandteil des Trial Master Files (TMF).

Die im Monitoring-Bericht aufgefiihrten beobachteten Mangel, sowie die vom |Monitor
Prifzentrum innerhalb eines bestimmten Zeitraumes zu erledigenden Punkte
sind dem Prifzentrum (Prifer sowie den beim Besuch anwesenden Personen)
zeitnah als ,Follow up“-Brief nach dem Monitoring-Besuch zu Ubermitteln. Je
nach Vorgabe im Monitoring Manual kdénnen noch weitere Adressaten
(Studienkoordinator, Projektleiter/Leiter der Klinischen Prufung, Sponsor)
hinzukommen.

5 Statusaktualisierungen zwischen den Monitoring-Besuchen

Wenn vereinbart, wird zwischen den Monitoring-Besuchen der Status im |Monitor
Prifzentrum regelméfig telefonisch erfragt und schriftlich aktualisiert. Folgende
Punkte sind beim Telefonkontakt mindestens zu erfragen:

e Patientenstatus

e Schwerwiegende Unerwiinschte Ereignisse

e Personelle Anderungen im Prufzentrum (Wechsel der

Verantwortlichkeiten)
e Probleme / Fragen / Schwierigkeiten

Der Telefonkontakt ist zu dokumentieren.

6 Internationale klinische Prifungen

Bei der Durchfihrung von internationalen klinischen Prifungen sind im Vorfeld die
Verantwortlichkeiten und Prozesse entsprechend der gesetzlichen, lokalen und
studienspezifischen Vorgaben zu regeln. Dabei sollte unterschieden werden zwischen
Anforderungen, die zentral vom Sponsor und dezentral von den jeweiligen Partnern tbernommen
werden. Die Prozesse und Verantwortlichkeiten sollten zusatzlich zu den vertraglichen
Regelungen in dem vorgesehenen studienspezifischen Monitoring Manual beschrieben werden.
Informationen zu den jeweiligen nationalen Regelungen sind u. a. unter http://www.efgcp.eu/ ;
www.treat-nmd.eu/requlatoryaffairs; http://www.ecrin.orq zu finden.
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Mitgeltende Dokumente (in der jeweils geltenden Version):

VL_Monitoringbesuch_Checkliste
VL_Monitoringbesuch_Uberpriifte_ICs
VL_Monitoringbesuch_Prifplanabweichungen
WI_Ablauf_Berichtswesen_Monitoring

Inhaltsverzeichnis:

1 Festlegung des BeSUCNSZEITPUNKLES ..........uuuuuuiiiiiiiiiiiiiiiii e 1
2 VOTDEIEITUNG ...ttt 1
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3.5 Bilanzierung der Priufpraparate / Prifprodukte / zu prifende Medizinprodukte (falls
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4 Dokumentation des Monitoring-BeSUCNS ..............uuuiiiiiiiiiiii e 4
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6 Internationale Klinische PrifUngen..... ... 5
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NFDM Sprint Monitoring Manual V1.0 vom 23.02.2016

1 Allgemeines

Im Rahmen des von der gematik (Gesellschaft fur Telematikanwendungen der Gesundheitskarte) und der
Bundesarztekammer initiierten Projektes NFDM Sprint soll vor der geplanten bundesweiten Einfiihrung des
Notfalldatensatzes (NFD) und der Persénlichen Erklarung (DPE) auf der elektronischen Gesundheitskarte
(eGK) der Prozess der Anlage des NFD / DPE in Arztpraxen und einer Universitatsklinik hinsichtlich der
Akzeptanz seitens der beteiligten Arzte sowie der Qualitat der angelegten Datensatze aus medizinischer
Sicht untersucht werden.

Die Westfalische Wilhelms-Universitat Munster fuhrte in den Jahren 2013/2014 zusammen mit der
Bundesarztekammer und dem IGES Institut die weltweit erste wissenschaftliche inhaltliche Validierung eines
Notfalldatensatzes durch. Die Erkenntnisse dieser Studie fihrten zu einer weiteren Optimierung des
Notfalldatensatzes.

Die Westfalische Wilhelms-Universitat Minster mit dem Universitatsklinikum Munster (UKM) wird bei der
Durchfuhrung dieses Projektes die gematik und die Bundesarztekammer mit Expertise aus folgenden
Institutionen unterstutzen:

- Stabsstelle Telemedizin

- Lehrstuhl fur Unfall-, Hand- und Wiederherstellungschirurgie

- Institut fur Medizinische Informatik

- Zentrum fur Klinische Studien Munster

- Geschaftsbereich IT.

Das Zentrum fur Klinische Studien Munster (ZKS Munster) wird im Rahmen des Projektes das Moriitoring im
Sinne der Uberprufung der Echtheit der angelegten Notfalldatensatze (NFD) in Praxen und Klinikabteilungen

Ubernehmen.

1.1 Kommunikation/Ansprechpartner

Die jeweiligen Kontakte mit den zugehoérigen Adressen und Telefonnummern sind im Share Point des
Projektes unter folgendem Link abrufbar https://projekte.gematik.de, zu welchem alle Beteiligte des Projektes

Zugriff haben.

Wahrend der Durchfuhrung des Projektes findet ein regelmaRiger Austausch mit allen an dem Projekt
beteiligten Mitarbeitern statt. Dieser erfolgt in der Regel in Form von regelmaRigen Telefonkonferen:zen sowie
Projektteam-Meetings. Alle Unterlagen sowie Protokolle sind dem Share Point zu entnehmen.

2 Protokoll / SOPs / Manuale / weitere Arbeitsanweisungen
21 Relevante SOPs/Manuale/Arbeitsanweisungen
Dokument Nr. | Dokument Titel Version
MOO03 Regelbesuch in der jeweils guiltigen Version
3 Dokumentation
31 Dauer der Datenerhebung

Es ist vorgesehen, dass in dem Zeitraum vom 06.06.2016 bis 30.11.2016 die Datenerhebung der NFD in
den zuvor ausgewahlten Praxen und Klinikabteilungen stattfindet.

Vor Beginn der Datenerhebungsphase wird der Prozess des Transfers und Import der

Notfalldatensétze in die Import- bzw. Studiendatenbank im Rahmen einer Pilotphase getestet. Wahrend
dieser Pilotphase wird ggf. bereits das Monitoring durchgefiihrt und die Echtheit der Datensatze wie folgend
gepruft:

- Handelt es sich um einen realen Patienten?

- Liegt die Einwilligungserklarung des Patienten (in Papierform oder eingescannt) vor?
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3.2 Studiensprache, -Dokumente / -Formulare

Die in diesem Projekt zu fuhrenden Unterlagen mussen in Deutsch ausgefullt werden. Die Monitoring-
Berichte werden in Deutsch erstellt. Die Kommunikationssprache ist ebenfalls Deutsch.

4 Monitoring
Das Monitoring wird von einem geschulten und qualifizierten Monitor durchgefiihrt (siehe Seite 1).

41 Selektionsbesuch

Die Anlage des Notfalldatensatzes erfolgt in bereits ausgewahlten Arztpraxen sowie Klinikabteilungen des
UKM. Daher finden keine Selektionsbesuche statt.

4.2 Informationsveranstaltung

Am 13.04.2016 findet eine Informationsveranstaltung statt, bei welcher das Projekt den ausgewahiten
Praxen und Klinikabteilungen vorgestellt wird.

Wahrend dieses Treffens wird auch das ZKS Munster anwesend sein, um Art und Umfang des Monitorings
vorzustellen.

4.3 Regelbesuch

Siehe dazu auch SOP MO03 ,Monitoring-Besuch wahrend der klinischen Studie”.

Die Echtheit, d.h. die Ubereinstimmung der gelieferten Notfalldatensatzen mit den tatsachlichen Daten des
Patienten, erfolgt durch stichprobenartige reprasentative Kontrollen in den Arztpraxen. Diese Kontrollen
mussen eine wissenschaftliche valide Aussage zur Echtheit der Daten ermdglichen.

Gemah des international akzeptierten Standards ,Guidance for Industry: Oversight of Clinical Investigations
- A Risk-Based Approach to Monitoring* des U.S. Department of Health and Human Services / Food and
Drug Administration und in Anlehnung an die Richtlinien der Guten Klinischen Praxis (GCP) soll ein On-Site-
Monitoring zur Kontrolle der Echtheit der Daten durchgefuhrt werden.

Es sind fur das Projekt insgesamt 10 Monitoring-Besuche vorgesehen.

Von den beteiligten 40 Arztpraxen werden vor Beginn der Datenerhebung 10 nach dem Zufallsprinzip durch
das ZKS Munster ausgewahlt, die ggf. bereits wahrend der Pilotphase und der anschlieBenden Phase der
Datenerhebung von dem zustandigen Monitor besucht werden.

Die ausgewahlten Arzte erhalten rechtzeitig vor dem geplanten Monitoring-Besuch des zustandiger: Monitors
eine Liste von 10 Pseudonymen, deren Notfalldatens&tze anhand der Patientenakte gepruft werdz=n sollen.
Die Monitoring-Besuche sollen durchgefuhrt werden, sobald der ausgewahlte Arzt mindestens 30
Notfalldatensatze angelegt hat.

4.4 Abschlussbesuch
Nicht zutreffend

4.5 Erstellen und Review der Monitoring-Berichte

Zu jedem Monitoring-Besuch wird von dem jeweiligen Monitor ein schriftlicher Bericht erstellt. In kritischen
Fallen, wie beispielsweise dem wiederholten Nichtvorhandensein einer Unterschrift auf der
Einwilligungserklarung, wird der Auftraggeber vom Monitor unverzuglich unterrichtet werden. Dies wird
entsprechend dokumentiert und abgelegt.

Berichte zu einem regularen Monitoring-Besuch sind innerhalb von 2 Wochen nach dem Besuch vom Monitor
zu erstellen.

Im Anschluss wird der Monitoring-Bericht der Bereichsleitung Monitoring bzw. Ihrer Vertretung im ZKS
Minster zum Review weitergeleitet. Nach Korrektur erfolgt die Unterzeichnung auf der Originalversion des
Berichts durch den Monitor und der Bereichsleitung Monitoring bzw. Ihrer Vertretung.

Der Review- und Korrekturprozess soll die Dauer von 2 Wochen nicht tberschreiten, so dass dem
Auftraggeber 4 Wochen nach erfolgtem Monitoring-Besuch ein finalisierter Monitoring-Bericht vorliegt.

Der finalisierte Monitoring-Bericht wird im Original an den Auftraggeber geschickt.

Nach jedem Monitoring-Besuch wird der zustandige Monitor einen Follow-up Brief bzw. eine Follow-up Email
erstellen, in dem bzw. in der die noch offenen Punkte des Monitoring-Besuchs aufgefuhrt sind und sendet
diesen bzw. diese an die beim Monitoring-Besuch Anwesenden und ggf. cc an den Auftraggeber. Dar Follow-

4
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up Brief bzw. die Follow-up Email ist Teil des Monitoring-Berichts und wird nach den o.g. Fristen erstellt, zum
Review weitergeleitet und versendet.

4.6 Uberpriifung der Echtheit der Datensitze

Wahrend jedem der 10 Monitoring-Besuche wird vom zustandigen Monitor die Echtheit der Datensatze
Uberpruft, um sicherzustellen, dass die Datensatze von realen Patienten stammen. Wie unter Punkt 4.3
beschrieben, werden bei jedem Monitoring-Besuch 10 zuvor durch das ZKS Munster zufallig ausgewahite
Notfalldatensatze Gberpruft.

Bei dem Monitoring-Besuch in der Praxis wird vom zusténdigen Monitor folgendes gepruft:

- Handelt es sich um einen realen Patienten?

- Liegt die Einwilligungserklarung des Patienten (in Papierform oder eingescannt) vor?

Der zustandige Monitor wird hierzu im Praxisverwaltungssystem (PVS) berprufen, ob ankand des
Pseudonyms von der Praxis ein realer Patient identifiziert werden kann, fuir den der Notfalldatensatz angelegt
wurde.

Ferner werden bei jedem Monitoring-Besuch die vorliegenden Einwilligungserklarungen vom zustandigen
Monitor geprift.

4.7 Nachverfolgung und Behebung von Mangeln

Die der Praxis/der Klinikabteilung im Abschlussgesprach oder in einem Follow-up Brief mitgeteilten Mangel
(Beispiel unter Punkt 4.5 gelistet), welche wahrend des Monitoring-Besuchs festgestellt wurden, werden vom
zustandigen Monitor im Nachgang zu seinem Monitoring-Besuch weiter verfolgt und notwendige
Informationen zeitnah an den Auftraggeber weitergeleitet.

4.8 Aktennotizen (Note to File)

Aktennotizen sollten nur in Ausnahmeféllen als separates Dokument erstellt werden, wenn der Sachverhalt
auf keine andere Weise (z.B. Erlduterung auf dem entsprechenden Dokument) beschrieben werden kann.
Sie kénnen sich auf den Studienteilnehmer beziehen, praxisspezifisch oder genereller Art sein.

Die Aktennotiz soll eine kurze Beschreibung des Problems sowie die Angabe von Griinden / Lésungen /
MaBnahmen / der momentanen bzw. der zukinftigen Verfahrensweise beinhalten und muss datiert und
unterschrieben werden.

5 Anhédnge

keine

6 Anderungsiibersicht
Version Datum Anderung




	NFDUKM-LG-210_1.2.1_Ergebnisbericht_Datenerhebungsphase_V3.0_ohne_Zeilennummern
	Abbildungsverzeichnis
	Tabellenverzeichnis
	Abkürzungsverzeichnis
	Zusammenfassung
	1 Einleitung
	1.1 Hintergrund
	1.2 Projektziele und -beteiligte

	2 Vorbereitung und Ablauf der Datenerhebungsphase
	2.1 Betrieb einer regionalen Koordinierungsstelle
	2.2 Anlage von NFD und DPE am UKM
	2.3 Anlage von NFD und DPE im niedergelassenen Bereich
	2.4 Daten-Handling: Transport und Import der Daten
	2.5 Rückmeldeverfahren für Notfallversorger

	3 Methodisches Konzept zur Analyse der Datenqualität
	3.1 Qualitätsbegriff
	3.2 Bewertung der Notfall-/ Studienrelevanz
	3.3 Statistische Datenanalyse

	4 Durchführung von Datenscreening und -monitoring
	4.1 Qualitätsscreening während der Datenerhebungsphase
	4.2 Überprüfung der Echtheit der angelegten NFD

	5 Ergebnisse von Datenscreening, Datenmonitoring und Rückmeldeverfahren während der Datenerhebungsphase
	5.1 Datenscreening
	5.2 Erfolgte Interventionen
	5.3 Ergebnisse der Echtheitsprüfung
	5.4 Eingegangene Rückmeldungen von Notfallversorgern und Studienteilnehmern

	6 Ergebnisse der finalen Datenanalyse
	6.1 Deskriptive Beschreibung der angelegten NFD
	6.1.1 Epidemiologie und Anlagezahlen
	6.1.2 Diagnosen
	6.1.3 Medikamente
	6.1.4 Allergien
	6.1.5 Implantate
	6.1.6 Weglaufgefährdung
	6.1.7 Kommunikationsstörung
	6.1.8 Schwangerschaft
	6.1.9 Bemerkung
	6.1.10 Sonstige Hinweise
	6.1.11 Autor-fremde Dokumentation

	6.2 Deskriptive Beschreibung der angelegten DPE
	6.3 Besonderheiten der NFD/DPE am UKM
	6.4 Analyse der Anlagedauer und Aktualisierungszyklen

	7 Methodendiskussion
	8 Ergebnisdiskussion
	9 Besonderheiten der Anlage von NFD und DPE im stationären Umfeld
	10 Handlungsempfehlungen
	11 Fazit und Ausblick
	Literaturverzeichnis
	Anlagenverzeichnis

	Anhang_komplett
	Zwischenblatt A1
	A1. gematik_NFDM_Sprint_Einwilligungserklärung_V_8.0.1
	Zwischenblatt A2
	A2. NFDUKM-LG-070_Stellungnahme_Ethikkommission_18.04.2016
	Zwischenblatt A3
	A3. NFD_Beispielausdruck_UKM_KIS
	Zwischenblatt A4
	A4. DPE_Beispielausdruck_UKM_KIS
	Zwischenblatt A5
	A5. NFDUKM-LG-040_4.1.2._Anpassung_AGFA_Orbis
	Zwischenblatt A6
	A6. Funktionsweise_InterArzt-NFDM-Sprint_V1.0
	Vorbemerkung
	1 Grundsätzliches
	2 Einwilligung des Patienten
	2.1 Erstellen einer Einwilligungserklärung
	2.2 Dokumentation der Einwilligung im NFD

	3 Bearbeitungsmöglichkeiten eines NFD
	4 Neuanlage und NFDM Übernahmeassistent
	4.2 Übernahme von Diagnosen durch den NFDM Übernahmeassistenten
	4.3 Übernahme von Medikationsdaten durch den NFDM Übernahmeassistenten
	4.4 Übernahme weiterer Informationen durch den NFDM Übernahmeassistenten

	5 Bearbeitung eines NFD
	5.1 Status: IN BEARBEITUNG
	5.2 Übernahme von Informationen aus der Akte des Patienten
	5.3 Ausfüllen der weiteren Felder des NFD
	5.4 Pflichteingabefelder und Hinweistexte
	5.5 Verändern der Reihenfolge von Einträgen
	5.6 Zwischenspeichern des NFD (Status [IN ARBEIT])

	6 Abschluss der Anlage eines NFD, Speichern und Drucken
	6.1 Drucken und Speichern
	6.2 Abb. 10: Screenshot: Verschiedene Optionen während der Bearbeitung des NFDDrucken

	7 Neuanlage und Bearbeiten eines DPE
	7.1 Neuanlage eines DPE
	7.2 Bearbeiten eines DPE


	Zwischenblatt A7
	A7. NFD_Beispielausdruck
	Zwischenblatt A8
	A8. DPE_Beispielausdruck
	Zwischenblatt A9
	A9. InterData_NFDM_Projekthandbuch4UKM
	Zwischenblatt A10
	A10. NFDM-Sprint_Fragebogen_Notärzte
	Zwischenblatt A11
	A11. ZKS_SOP_MO03V06_RegulärerBesuch
	Zwischenblatt A12
	A12. NFDM_Monitoring Manual_V01_draftSD_2016-02-16_kommMU_kommSD_kommJB_finalSD_sig Dr. Juhra


