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Zusammenfassung

Nichttraumatisch bedingte Bauchschmerzen (NTBS) gehoren zu den hadufigsten Beschwerden,
mit denen sich Patient:innen in der Notaufnahme vorstellen und es zeigt sich eine
vergleichsweise hohe Krankenhausmortalitdt. Auf Grund der Heterogenitat der
zugrundeliegenden Diagnosen hangen Diagnostik und Therapie in besonderem MaRe von der
Erfahrung und Intuition des arztlichen Personals ab. Daraus ergibt sich die Notwendigkeit
einer schnellen und zielfihrenden Diagnostik, die sich lebensrettend auswirken sowie einer
Uber- oder Unterversorgung vorbeugen kann. Mit der ,Abdominal Pain Unit“ (APU) wurde ein
standardisierter Versorgungspfad flir Bauchschmerzen in der Notaufnahme entwickelt. Ziel
der neuen Versorgungsform war es, zu untersuchen, ob die standardisierte Versorgung von
Patient:innen mit NTBS in der Notaufnahme anhand des neuen APU-Prozesses eine
signifikante Verbesserung der Versorgung, gemessen an drei primaren Endpunkten, bewirkt.

Methodik: In einer stepped-wedge cluster-randomisierten Studie wurde der APU-Prozess
deutschlandweit in zehn Zentren untersucht. Die Zentren starteten in der Kontrollphase und
in 4-Monats-Intervallen wurde der APU-Prozess in jeweils 2 Zentren zeitgleich implementiert.
Eingeschlossen wurden volljahrige, einwilligungsfahige Patient:innen mit NTBS.
Ausgeschlossen wurden Patient:innen ohne ausreichende deutsche Sprachkenntnisse, mit
eindeutig traumatischen Bauchschmerzursachen und bei Vorliegen von Schock oder Sepsis.
Die untersuchten primaren Endpunkte waren: (1) Selbsteingeschatzte Schmerzintensitat bei
Verlassen der Notaufnahme gemessen auf einer numerischen Rating-Skala (NRS), (2)
Patient:innen-Zufriedenheit bei Verlassen der Notaufnahme (ZUF-8) und (3) Behandlungszeit
in der Notaufnahme. Eine signifikante Verbesserung eines der drei primaren Endpunkte wurde
bei nicht signifikanter Veranderung der jeweils anderen beiden Endpunkte als Verbesserung
der Versorgung gewertet. Die Fallzahlberechnung ergab eine einzuschlieBende Fallzahl von
2.000 Patient:innen. Die Analyse adjustiert anhand generalisierter linearer gemischter
Modelle.

Ergebnisse: Es wurden insgesamt 2.119 Patient:innen in die Studie eingeschlossen, davon
1.017 in der Kontrollphase und 1.102 in der Interventionsphase. Die im Rahmen der APU-
Studie rekrutierten Studienteilnehmer:innen zeigten geringe Abweichungen zur Population
aller gescreenten APU-Patient:innen bedingt durch stichprobenneutrale Ausfalle infolge von
Sprachbarrieren und einem hohen klinischen Schweregrad. In der adjustierten Analyse
ergaben sich signifikante Unterschiede im Sinne einer Verbesserung der primaren Endpunkte
bei der ,selbsteingeschatzen Schmerzintensitat” (mittlere Differenz (mD): -0,69; (95%-KI: -
1,04; -0,34, p<0,001) und ,Patient:innenzufriedenheit” (mD: 1,54; 95%-KI (0,96;2,12),
p<0,001) wahrend die Lange der Behandlungsdauer keinen signifikanten Unterschied aufwies
(mD: 0,31 h; 95%-KI ( 0,70;0,07), p=0,114).

Diskussion: Der standardisierte APU-Prozess zur Behandlung von Patient:innen mit NTBS
konnte in zehn Studienzentren erfolgreich implementiert werden. Im Ergebnis zeigte sich eine
signifikante Verbesserung von zwei der drei primdren Endpunkte (Schmerzscore und
Patientenzufriedenheit bei Verlassen der Notaufnahme), mit der Behandlungsdauer blieb der
dritte primare Endpunkt konstant, so dass die in der Hypothese formulierten Voraussetzungen
fir eine positive Bewertung der neuen Versorgungsform ,APU“ erflllt sind. Die
Implementierung in die klinische Regelversorgung in der Notaufnahme wird empfohlen und
sollte von einer Anwendungsbeobachtung begleitet werden.

Schlagworte: Bauchschmerzen, Notaufnahme, standardisierte Prozesse, Abdominal Pain Unit
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1 Projektziele
1.1 Hintergrund

Nicht traumatisch bedingte Bauchschmerzen (NTBS) ist eines der haufigsten Leitsymptome
(ca. 2.1 Mio. Patient:innen pro Jahr) in der Notaufnahme, hinter dem sich ein umfangreicher
Krankheitskomplex verbirgt (1, 2). Die Pravalenz liegt zwischen 5-20 % aller Notfalle und ist
zudem der haufigste chirurgische Notfall. Die Krankenhausmortalitdt von Patient:innen mit
NTBS liegt mit 4,7%, im Vergleich zum Leitsymptom Brustschmerz (0,9%) sehr hoch (3-5). NTBS
geht bei Uber 65-Jahrigen Patient:innen mit einer nochmals erhéhten Mortalitatsrate von 5-
14 % einher (6, 7). Aus der Heterogenitat der zugrundeliegenden Diagnosen und der hohen
Mortalitat ergibt sich die Notwendigkeit einer schnellen und zielfiihrenden Diagnostik.

Analog zum Leitsymptom Brustschmerz, bei dem sich fir die Versorgung in der Notfallmedizin
mit der Chest Pain Unit ein standardisierter Diagnostikpfad etabliert hat (8, 9), wurde mit der
Abdominal Pain Unit (APU) ein symptomorientierter Prozess fir das Leitsymptom NTBS
entwickelt (10, 11). Dabei ist ,Unit” nicht als rdumlich oder funktionell von der Notaufnahme
getrennter, sondern integrierter strukturierter Prozess innerhalb der Notaufnahme zu
verstehen.

Ein Behandlungspfad zum Atraumatischen Bauchschmerz wurde bereits im Delphi-Verfahren?
eines interdisziplindren Arzt:innenteams in vier Runden erarbeitet und ist in Abbildung 1
dargestellt. Vor dem Hintergrund der beschriebenen Ausgangslage sind die Ziele des
Behandlungspfades der APU, die Versorgung von Patient:innen mit atraumatischem
Bauchschmerz starker zu standardisieren und damit die Nutzung evidenzbasierter Konzepte
und die Beachtung von standardisierten Behandlungsrichtlinien zu férdern. Zugleich sollen
prozessuale Qualitatsindikatoren implementiert werden, die zukiinftig aus Routinedaten
ermittelt werden kénnen und damit ein kontinuierliches Qualitditsmanagement bei der
Versorgung von Patient:innen mit atraumatischen Bauchschmerzen unterstitzen.

Aufgrund der Tatsache, dass bei der Herzinfarktversorgung bereits national 282 CPUs
zertifiziert wurden? und die damit verbundenen Anforderungen auch in das Modul
,Durchblutungsstorungen am Herzen” des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Stufung der
Notfallversorgung aufgenommen wurde3, kann davon ausgegangen werden, dass es rational
und realistisch ist, strukturierte Behandlungspfade auch in anderen Symptomgruppen mit
hoher Bedeutung fir die Gesundheitsversorgung einzufiihren. Unser neuer Behandlungspfad
zum atraumatischen Bauchschmerz wurde in einer fokussierten Implementierung und
Validierung in Zentralen Notaufnahmen verschiedener GrofRe und Kategorie (Universitar,

! Das Delphi-Methode ist ein mehrstufiges qualitatives Befragungsverfahren. Ziel ist hierbei das Wissen mehrerer
Expert:innen zusammenzufiihren, um eine Zukunftsprognose stellen zu kénnen. Es beruht auf der Annahme,
dass Fachleute fir ihr Gebiet besonders fundierte Aussagen treffen kénnen zu einer vermutlichen zuklnftigen
Entwicklung. Es wird auBerdem angenommen, dass mehrere Experten eine bessere Prognose abgeben kénnen
als eine einzelne Person. Die Methode kommt zum Einsatz, wenn man nicht Gber ausreichend empirische Daten
verfligt und das Ziel hat eine Prognose abzugeben.

2 https://cpu.dgk.org/; Zugriff 06.03.2019

3 https://www.g-ba.de/downloads/62-492-1598/Not-Kra-R_2018-04-19 iK2018-05-19.pdf; Zugriff 06.03.2019
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1.2 Ziele und Fragestellungen/Hypothesen

Priméarer Endpunkt:

Ziel der neuen Versorgungsform war es, zu untersuchen, ob die standardisierte Versorgung
von Patient:innen mit NTBS in der Notaufnahme anhand des neuen APU-Prozesses eine
signifikante Verbesserung der Versorgung, gemessen anhand der folgenden drei primaren
Endpunkte, bewirkt:

(1) Selbsteingeschatzte Schmerzintensitdt bei Verlassen der Notaufnahme gemessen
auf einer numerischen Rating-Skala (NRS) von 0-10 (12)

(2) Patient:innen-Zufriedenheit bei Verlassen der Notaufnahme gemessen mit dem
Instrument ZUF-8 (13, 14)

(3) Behandlungszeit in der Notaufnahme.

Bei der Schmerzintensitat (1) und der Behandlungszeit in der Notaufnahme (3) entspricht eine
Verbesserung der Versorgung einer Senkung dieser Endpunkte, bei der
Patient:innenzufriedenheit (2) entspricht diese einer Erhohung dieses Endpunktes. Dabei wird
eine signifikante Verbesserung eines der drei primaren Endpunkte, bei nicht signifikanter
Verdanderung der jeweils anderen beiden primdren Endpunkte als Verbesserung der
Versorgung von Patient:innen mit NTBS in der Notaufnahme insgesamt gewertet.

Sekundéare Endpunkte:

Die sekundaren Endpunkte lassen sich drei Hauptkomponenten zuordnen:
1) der Effektevaluation (z.B. Behandlungsqualitdt und Patient:innensicherheit),
2) der Prozessevaluation und

3) der gesundheitsokonomischen Evaluation.

2 Projektdurchfiihrung
2.1 Projektbeteiligte

Das APU-Konsortium setzt sich aus den folgenden Konsortialpartner:innen zusammen:

= Charité Universitdatsmedizin Berlin:

» C-Not (Leitung Prof. Dr. Martin Mockel): Arbeitsbereichs Notfall- und
Akutmedizin der Charité Campus Virchow-Klinikum (CVK) und Campus Charité
Mitte (CCM): Umsetzung der Studie in den Partnerkliniken und Administration

» C-Soz (Leitung Prof. Dr. Liane Schenk): Institut fiir Medizinische Soziologie und
Rehabilitationswissenschaften: Qualitative Datenerhebung und Evaluation

» C-VersNA (Leitung: Prof. Dr. Anna Slagman): Versorgungsforschung Notfall-
und Akutmedizin: Datenschutz, Datenmanagement und Evaluation

Ergebnisbericht 9
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» C-Bio (Leitung: Dr. Dorte Huscher): Institut fir Biometrie und klinische
Epidemiologie: Quantitative Planung der statistischen Auswertung und
Evaluation

» C-Oko (Leitung: Prof. Dr. Thomas Reinhold): Institut fiir Sozialmedizin,
Epidemiologie und Gesundheitsokonomie: Gesundheitsékonomische Aspekte
aus Krankenhaus- und Krankenkassenperspektive

» C-Allg (Leitung: Prof. Dr. Johann Pratschke): Klinik fur Allgemein-, Viszeral- und
Gefalichirurgie: klinisch fachliche Beratung

= TK (Leitung: Nicole Herzig): Techniker Krankenkasse: Gesundheitsokonomische
Aspekte aus Krankenkassensicht und Datenbereitstellung

» TMF (Leitung: Dr. Johannes Drepper): Technologie- und Methodenplattform fir die
vernetzte medizinische Forschung e.V.: Datenschutz und rechtliche Beratung.

Die Konsortialfiihrung obliegt Herrn Prof. Dr. M. Méckel (C-Not), Leiter des Arbeitsbereichs
Notfall- und Akutmedizin der Charité Campus Virchow-Klinikum (CVK) und Campus Charité
Mitte (CCM).

Die rechtliche Gestaltung der Zusammenarbeit der einzelnen Konsortialpartner zum Zweck
der gemeinsamen Durchfiihrung des Projekts wird durch den Konsortialvertrag geregelt.
Zusatzlich wurde eine Vereinbarung zur gemeinsamen Verantwortlichkeit gemaR Art. 26
DSGVO zwischen Charité — Universitatsmedizin Berlin und TK geschlossen.

Weiterhin stand ein internationaler Expertenbeirat mit Mitgliedern aus den Bereichen
Notfall- und Akutmedizin, Biostatistik und Epidemiologie, Routinedatenverknipfung
und -analyse dem APU-Projekt beratend zur Verfiigung.

Ansprechpersonen nach Projektende:

Projektleitung und verantwortlicher Studienarzt:
Prof. Dr. Martin Mdockel

030450 553203

martin.moeckel@charite.de

Leitung der Evaluation:
Prof. Dr. Liane Schenk
030450529174
liane.schenk@charite.de

Stellv. Leitung der Evaluation:
Prof. Dr. Anna Slagman
030450 565659
anna.slagman@charite.de
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Tabelle 1: Teilnehmende Kliniken an der APU-Studie

. . A hpart-
Klinik Funktion nsprecapar Kontakt
ner
E\{angelisch'e ' Te'ilr\e‘hmende Dr. Angelika Angelika.Behrens@jsd.de
Elisabeth Klinik | Klinik in Behrens Vera.Stiehr@jsd.de
Berlin Pilotphase Dr. Vera Stiehr ' 1€

Teilnehmende

Helios Klinikum | Klinik in Kontroll- | Prof. Dr.
Berlin Buch und Christian christian.wrede@helios-gesundheit.de
Notfallzentrum | Interventions- Wrede
phase
Teilneh d
Uniklinikum e,l f‘e_ mende
Augsburg Klinik in Kontroll- PD Dr. med
d ) : Markus.Wehl k- burg.d
Zentrale un . Markus Wehler arkus.Wehler@uk-augsburg.de
Interventions-
Notaufnahme
phase

Miinchen Klinik

Teilnehmende
Klinik in Kontroll-
und

Prof. Dr. med.

christoph.dodt@muenchen-klinik.de

Bremen Nord -

Klinik in Kontroll-

Dr. med. Frank

Bogenhausen . Christoph Dodt
Interventions-
phase
Teilnehmende
Uniklinik Klinik in Kontroll- | Dr. med. Jan-
nidintum inixcin fontro f ,me an Jan-Christoph.Lewejohann@med.uni-
Jena - Zentrale | und Christoph .
. . jena.de
Notaufnahme Interventions- Lewejohann
phase
Klinikum Teilnehmende

phase

. und frank.woesten@gesundheitnord.de

Interdisziplinar . Woesten
Interventions-

e Notaufnahme
phase

Klinikum Teilnehmende

Wolfsbur Klinik in Kontroll- | Dr. med.

Zentrale g und Bernadett bernadett.erdmann@klinikum.wolfsburg.de
Interventions- Erdmann

Notaufnahme
phase
Teilneh d

Uniklinikum G%I r\e' mende

) Klinik in Kontroll-

Greifswald - und PD Dr. med. Matthias.Napp@med.uni-greifswald.de

Zentrale ) Matthias Napp -Napp Unte '
Interventions-

Notaufnahme

Klinikum Flirth
- Zentrale
Notaufnahme

Teilnehmende
Klinik in Kontroll-
und
Interventions-
phase

Prof. Dr. Harald
Dormann

Harald.Dormann@klinikum-fuerth.de

Ergebnisbericht

11

Gefordert durch:

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Innovationsausschuss




APU (01NVF19025)

2.2 Beschreibung/ Darstellung des Projekts

Im Folgenden soll vorerst die aktuelle Situation der Patient:innenversorgung mit NTBS in der
Notaufnahme dargestellt werden und dann der neue Behandlungspfad im Detail beschrieben
werden.

2.2.1 Regelversorgung NTBS Patient:innen in der Notaufnahme (Kontrollphase)

Der atraumatische Bauchschmerz wird als nicht-traumatisch bedingter Schmerz im
Bauchraum, welcher nicht langer als finf bis sieben Tage andauert, definiert. Ein klarer
Therapiepfad ist aufgrund der Vielzahl und komplikationsreichen Differentialdiagnosen bisher
nicht eindeutig vorgegeben. Eine internationale, fachgesellschaftsiibergreifende Leitlinie
existiert aktuell nicht.

Patient:innen die sich mit Bauchschmerzen in der Notaufnahme vorstellen werden je nach
Gegebenheiten des Krankenhauses oder nach Expertise des Behandlers (Arzt:in in der ZNA)
behandelt. Dies schlieRt haufig Laboruntersuchungen (z.B. Infektionsparameter) und
bildgebende Verfahren ein, deren Indikationsstellung allerdings einer hohen Variabilitat
unterliegt.

2.2.2 Interventionsbeschreibung

Die Abdominal Pain Unit (APU, auch: APU-Prozess) ist ein digital unterstiitzter, strukturierter
Patientenpfad, der das Management von Patient:iinnen mit nichttraumatischen
Bauchschmerzen (NTBS) in der Notaufnahme von der symptomatischen Vorstellung bis zur
Diagnosestellung und eindeutigen Disposition (ambulant, stationdr; Normal- oder
Uberwachungseinheit; Intervention oder OP) standardisieren soll. Der Patientenpfad wurde
von Expertiinnen in einem Delphi-Verfahren entwickelt (10). Er berlcksichtigt die
unterschiedlichen Ursachen, die NTBS auslosen konnen, und stellt Standard Operating
Procedures (SOP) (Anlage 2; Interventionsbeschreibung auch in Evaluationsbericht Anlage 1)
bereit, denen das arztliche Personal — unabhangig von ihrer fachlichen Erfahrung - in der
Notaufnahme folgen kann.

Der Patientenpfad wird elektronisch durch die APU-App unterstiitzt. Sie bildet den Ablauf des
APU-Patientenpfades ab und unterstlitzt damit Prozesstreue. Aulerdem dokumentiert sie
Prozesskennzahlen und stellt kontextbezogen fachliche Informationen (Standards) zur
Verfigung. Durch die digitale Form der APU-App kann medizinischer und technischer
Fortschritt kontinuierlich in den Prozess eingearbeitet werden.

Abbildung 1 stellt den Ablauf des APU-Prozesses in Form eines vereinfachten Flowcharts auf
der Basis der erweiterten ereignisgesteuerten Prozesskette (10) (Anlage 1) dar. Der Prozess
beginnt mit Abschluss der Triage in der Notaufnahme, d.h. Vitalparameter und Triagestufe
sind bereits bestimmt. Zu Beginn des Prozesses wird im Rahmen der Ersteinschatzung und
Erstversorgung klinisch eingeschatzt, ob ein Schock oder eine Sepsis vorliegen. Diese waren
Anlass zu Not-OP- oder intensivmedizinischer Behandlung und sind ein Ausschlusskriterium
fir den APU-Prozess. Konnen Schock und Sepsis ausgeschlossen werden, erfolgen
BasismaRBnahmen der Erstversorgung: die in der Triage erhobenen Vitalparameter werden
gesichtet, Anamnese und korperliche Untersuchung erfolgen und werden dokumentiert. Ein
fest definiertes ,,Bauchlabor” (Blutbild, Gerinnungswerte, Blutgasanalyse, Infektparameter,
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spez. Laborparameter fiir Organsysteme Galle, Pankreas, Niere, Leber und Harntrakt) ergénzt
um einen Urin Streifentest, ggf. auch Schwangerschaftstest, wird erhoben und ein adaquates
Schmerzmanagement wird angesetzt. Die BasismaRnahmen werden umgesetzt, um eine
Verdachtsdiagnose oder bereits eine sichere Diagnose zu stellen.

Sollte keine sichere Diagnose gestellt werden konnen, werden weiterflihrende diagnostische
MalRnahmen vorgenommen. Dies ist primadr die Sonographie des Abdomens durch einen
qualifizierten Untersucher. Sollte weiterhin keine sichere Diagnose erstellt werden konnen,
erfolgen radiologische Bildgebung, Observation und ggf. ein Konsil von Arzt:innen aus der
Urologie, Gyndkologie oder Allgemeinchirurgie. Bei der Observation ist eine Kontrolle der
Vital- und Laborparameter vorgesehen, Akuitdt und Dynamik und Verlauf der Beschwerden
sollen beobachtet und dokumentiert werden. Sobald eine sichere Diagnose gestellt werden
kann, geht der APU-Prozess in die Phase des spezifischen Managements mit dem Schwerpunkt
der Vorbereitung auf die ambulante oder stationdre Behandlung bzw. Entlassung lber.

2.2.3 Detaillierte Darstellung APU-Prozess

Der Algorithmus beginnt bei einer/einem triagierten Patient:in mit akuten Bauchschmerzen
in der Notaufnahme. Das heift, die Patient:innen sind administrativ aufgenommen und es
liegen bereits Vitalparameter und eine Dringlichkeitsstufe nach einem etablierten
Triagesystem (z.B. Manchester Triage System oder Emergency Severity Index) vor.

Im Folgenden werden nun die einzelnen Schritte des APU-Algorithmus dargestellt. Dabei sind
die jeweils genannten ,standard operating procedures” (SOP) (Anlage 2) als Tabelle in der App
abrufbar und im Input Button mit Daten zu befillen. Der Pfad folgt der erweiterten
Ereignisprozesskette (10) (Anlage 1).

SOP Klinische Einschidtzung Schock/Sepsis

Zu Beginn des Behandlungspfades erfolgt die klinische Einschatzung beziglich eines Schocks
oder Sepsis angelehnt an Abbildung 2. Es gilt zu prifen und friihzeitig zu erkennen, ob eine
dringende Indikation zur Notoperation, intensivmedizinischen Verlegung oder notfallmaRigen
Bildgebung besteht. Die SOP beinhaltet dabei unter anderem folgende Fragen an das arztliche
Personal (Abbildung 2):

»,Haben Sie Blutdruck, Herzfrequenz, Sauerstoffsattigung, Wachheit geprift?“
,Ist der Patient/die Patientin kreislaufstabil?“

Es werden auBerdem Hilfestellungen zur Quantifizierung der Vigilanz (Glascow Coma Scale)
oder zur Einschatzung des Vorliegens einer Sepsis/eines Schocks mithilfe des Quick-
Sequential-Organ-Failure-Assesment (QSOFA)-Score gegeben.

Falls ein Schock oder eine Sepsis vorliegt, sollte die unmittelbare facharztliche/oberarztliche
Ricksprache erfolgen und der Algorithmus ,Schock bei atraumatischem Bauchschmerz”
(Hausinterne SOP Schock, Abbildung 1) greift. Dieser Algorithmus ist im Bereich der
Intensivmedizin verortet und wird hier nicht weiter ausgefiihrt.
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INFORMATION MNPUT KOMMENTAR

Hlinische Einschitzung Schock 0

1. Vitalparameter (HF, RR, AF, 5a02) messen; Kriterien far Schock
o Systolscher Bluldruck (SBP) < 90mmHg
2 In Einzelfallen normaler Blutdruck aber spontanar Abfall =30 mmHg bzw. bei bereits laufender Katecholamintherape
3. Hypooa? Erhohte Aarmfrequenz?
4 Vigilang priden (GCS) a Input GCS Errechnen
5 Temperatur messen (Fieber, Hypothermie)
6. Klinische Untersuchung durchiahren Kritenien far Schock:
= Kalte, marmonerte Extremitaten

o Zyanose
o KaltschweiBighkeit
& Oliguria
o Ungewdhnliche Agitation
7. q30FA bestmmen (AF >=22 GCS < 15, RR systolisch <= 100mmHg)
8. Bei Schock undloder eindeutigen Zeichen der Sepsis (gSOFA>=2): Verlegungsziel ITS
9. Signifikante ST-Streckenveranderungen baw. Herzrinthmusstdrungen im EKG? (VT, slow VT, Bradykardie Tachykardie, AVNRT)

INFORMATION INPUT KOMMENTAR

Klinische Einschiitzung Schock (1]

GC3. NICHT BERECHNET

Liggen Im 12-Kanal-EKG Anzelchen fiir eingn ST-Hebungsinfarkt { STEMI) oder héhergradige Herzrhythmusstirungen vor?®
0 Ja 0 Mein 0 Kemn EKG durchgediih (beite im Kemmentareld begrinden)

qS0FA-Score 1]

Abbildung 2: Klinische Einschdtzung Schock anhand des APU-Algorithmus in der App

BasismafSnahmen

Wenn ein Schock unwahrscheinlich ist, wird der APU-Prozess fortgesetzt. Es folgt die
Durchfihrung der BasismaBnahmen. Diese beinhalten die Anamnese/ kérperliche
Untersuchung, Basislabor und die Durchfliihrung eines adaquaten Schmerz-managements. Die
hierfiir hinterlegten SOPs sollen der behandelnden Arzt:in Hilfestellung fiir ein mogliches,
effizientes Vorgehen liefern. Alle genannten SOPs sind Teil des Behandlungsprozesses und
kénnen Uber die App bedarfsweise angezeigt werden. Diese wurden im Rahmen der Studie
standort-spezifisch an die lokalen Verhaltnisse angepasst, aber nicht in den Grundprinzipien
verandert. Die durchgefiihrten Basismallnahmen dienen der Erstversorgung der Patient:innen
und sind die Grundlage fiir eine anschliefende umfassende klinische Einschatzung.
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SOP Klinische Einschdtzung

In der klinischen Einschatzung soll eine erste Verdachtsdiagnose anhand der bisher erhobenen
Befunde (Anamnese/Kérperlicher Status, Bauchlabor und Schmerzmanagement) erarbeitet
und dokumentiert werden. Im Verlauf wird diese klinische Einschdtzung mit Erhebung des
Schmerzscore und der Vitalparameter wiederholt. Diese erneute klinische Einschatzung mit
wiederholter Messung der Vitalparameter bietet die Moglichkeit einer Eskalation und zligigen
Einleitung des Algorithmus ,Schock bei atraumatischem Bauchschmerz” mit einhergehender
intensivstationaren Behandlung- oder OP-Verlegung bei klinischer Verschlechterung.

SOP Sonographie

Sofern nach der klinischen Einschatzung keine eindeutige Diagnose gestellt werden kann,
fUhrt der Prozess entlang des Behandlungspfades (Abbildung 1) zundchst zur Durchfiihrung
einer Sonographie als zentraler diagnostischer Methode, die bettseitig durchgefiihrt werden
kann und eine unnétige Strahlenbelastung durch eine sonst haufig durchgefiihrte
computertomographische Untersuchung vermeidet. Hierfir ist in der SOP die Voraussetzung,
Fragestellung an den Ultraschall sowie die/den Sonographeur dargestellt.

Fortfiihrende MafSnahmen

Der Patient:innenpfad gliedert sich nach initialer Sonographie und Postulierung einer
Verdachtsdiagnose im Sinne einer interdisziplindren Aufarbeitung weiter auf in erweiterte
radiologische Bildgebung und/oder Observation und/oder fachfremdes Konsil, sofern nicht
direkt nach Sonographie eine eindeutige Diagnose mit nachfolgender spezifischer Therapie
und Patientenmanagement moglich ist.

SOP Radiologische Bildgebung

Bei weiter nicht sicherer Diagnose nach dem Schritt Sonographie kann die
Computertomographie als diagnostisches Mittel der Wahl in der Akutsituation durchgefiihrt
werden. Ein MRT sollte bei Schwangeren vorrangig durchgefiihrt werden. In der SOP
Radiologische Bildgebung ist die Fragestellung und Indikation zur radiologischen Diagnostik
hinterlegt.

SOP Observation

Bei dem herausfordernden Symptom des akuten Bauchschmerzes sind insbesondere die
Akuitdt und die Dynamik zu beriicksichtigen. Do-not-miss-Diagnosen (z.B. rupturiertes
Bauchaortenaneurysma, inkarzerierte Hernie, Hodentorsion, lleus, Mesenterialischamie,
Milzruptur, Myokardinfarkt) miissen bedacht werden. Bei inkonklusiven Befunden stellt die
Observation mit erneuter zeitnaher Evaluierung der Befunde unter Einbezug eines
interdisziplindren facharztlichen Teams eine zentrale Rolle des APU-Algorithmus dar. Hierbei
ist im zeitlichen Verlauf eine Kontrolle der Vital-, Laborparameter und Bildgebung
anzustreben, um eine Entlassung mit unklarer Diagnose zu verhindern. Eine
Handlungsanweisung gibt hier die SOP Observation.

SOP Konsil

Bei deutlichen Hinweisen auf eine gynakologische, urologische oder allgemeinchirurgische
Verdachtsdiagnose ist die Notwendigkeit einer interdisziplindgren Aufarbeitung unter
konsiliarischer Beteiligung der entsprechenden Fachrichtung geboten. Die SOP Konsil gibt eine
Handlungsiibersicht bei entsprechender Verdachtsdiagnose.
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Abschluss

Es ist davon auszugehen, dass nach Abschluss dieses Behandlungsschrittes (Observation
und/oder Konsil und/oder radiologische Diagnostik) eine (Verdachts-)Diagnose vorliegt, die
die Entscheidung fiir die weitere Disposition der Patient:in festlegt, sodass in der Folge die
SOP Spezifisches Management greift.

SOP Spezifisches Management

Das spezifische Management greift, sobald ein:e Patient:in mit akuten Bauchschmerzen und
eindeutige (Verdachts-) Diagnose vorliegt. Als finales Handlungsfeld der APU regelt das
spezifische Management den genauen Ablauf der stationaren Aufnahme oder Entlassung aus
der Notaufnahme. Dabei liegt der Schwerpunkt in der Patient:innenfiihrung, Aufklarung,
Procederefestlegung mit der/dem Patient:in und den weiterverhandelnden Einheiten
(Normalstation, ITS, OP-Bereich, Ambulanzen, niedergelassenen Arzt:innen, etc), sowie der
gef weiter einzuleitenden Diagnostik.

Die SOP fokussiert aullerdem auf die zentrale Rolle der mikrobiologischen Sicherung und einer
friihzeitigen zielgerichteten antibiotischen Therapie und der facharztlichen Entscheidung zur
Weiterbehandlung, die als Qualitatsindikatoren in der Notaufnahme von grolRer Bedeutung
sind.

2.2.4 Rolle der APP in dem APU-Behandlungsprozess

Die Durchfiihrung des APU-Algorithmus obliegt arztlichem Personal. Teile davon kdnnen an
pflegerisches Personal delegiert werden (z.B.: Schmerzmittelgabe, Vitalzeichenmessung,
Laborabnahme bzw. Anlage eines peripheren Venenzugang, EKG erstellen etc)

Die APU APP unterstitzt die arztlichen Aufgaben wie folgt:

- Schrittweise Begleitung der Behandlungsschritte

- Anzeigen der entsprechenden Standard Operating Procederes

- Dokumentation von Zeitstempeln

- Dokumentation von Befunden

- Dokumentation von durchgefiihrten Mafnahmen in Checklisten
- Berechnen klinischer Scores

Die genannten SOPs enthalten explizit keine verbindlichen Handlungsaufforderungen, die
Arzt:innen anwenden miissen. In der SOP ,Anamnese” werden z.B. typische Symptome, die
mit Bauchschmerzen einhergehen, tabellarisch dargestellt. Die SOP ,Labor Bauchschmerz”
bietet eine Ubersicht der zu beachtenden Laborparameter. Eine aktive Auswahl der
Laborparameter ist jedoch nicht erforderlich.

Die unterstltzende App selbst gibt allerdings keine Therapieempfehlungen. Sie zeigt lediglich
das Vorgehen im APU-Prozess an und erlaubt die Dokumentation, ob die Anwendenden die
entsprechenden Informationen zur Kenntnis genommen haben. Sie dient ausdriicklich nicht
dem Zweck der geriteseitigen Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder
Linderung von Krankheiten. Sie verwendet keine kiinstliche Intelligenz und trifft zu keinem
Zeitpunkt Entscheidungen fiir die Anwendenden und schlagt diese auch nicht vor. Die
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Entscheidung und Interpretation von Befunden obliegen weiterhin allein dem behandelnden
arztlichen Personal. Allerdings wird sichergestellt, dass die nach dem ,state of the art”
notwendigen Informationen und Befunde vorliegen.

2.2.5 Teilleistungen der Studie

Die zusatzliche Teilleistung der Studie wurde in der Umsetzung von den APU-geschulten Study
Nurses, Pflegekriften und der Arzt:innen der Studienkliniken erbracht. Aufgrund der
unterschiedlichen Strukturen der Partnerkliniken variierten die Aufgaben innerhalb der App.
Beispielsweise wurden Patient:innen teilweise von den Study Nurses in die App eingetragen,
wihrend die gesamte Dokumentation der Behandlung stets von den geschulten Arzt:innen
vorgenommen wurde.

Der Zeitaufwand pro Anwender:in war variabel, je nach Trainingsgrad in der klinischen
Umsetzung des Prozesses und wird mit einer Zeit von 10-90min angenommen. In der neuen
Versorgungsform APU ist eine Abschitzung des Mehraufwandes aufgrund der hohen
individuellen Nutzenden-Variabilitat nicht sicher durchzufiihren.

Wir gehen davon aus, dass es bei der Implementierung des APU-Prozesses in den Kliniken
initial zu einem zeitlichen und finanziellen Mehraufwand kommt, da beispielsweise ein
standardisiertes Labor oder EKG (Elektrokardiogram), die APU-App Implementierung,
Schulung (Anlage 1) und die Standardisierung des Ultraschallprozesses und ein festgelegtes
Dispositionsmanagement (spezifisches Management), welches interdisziplindr angewendet
wird, in die Abldufe integriert werden muss. Dadurch entsteht ein erhohter Zeit- aber auch
Personalaufwand. Die Interdisziplinaritat aber auch die Bereitstellung von Konsildiensten oder
Ultraschallgerdaten/EKG Geraten wird initial zu Mehrkosten bei den Sach -und Personalmitteln
flhren. Es ist jedoch davon auszugehen, dass nach der Implementierung die Kosten gesenkt
werden kdonnen. Dies sollte in einer Folgestudie evaluiert werden.

Tabelle 2: Vergiitungsstruktur der (Teil-) Leistungen

Kostenposition Einheit/ Grundlage Leistungsbereich geplanter Betrag
(€)

Entwicklung APP 103.672,80 \Y 103.672,00

Pilotierung App in einer Klinik Eine Klinik 4 75.000€ Vv 75.000,00

Implementierungspauschale 8 Kliniken a 50.000 € A E 400.000,00

(gesamt)

Vergltung pro Patient (gesamt) 1.600 Patient:innen a A E 1.600.000,00
1.000 €

L davon Kontrollpatient:innen 800 Patient:innen a E 733.504,00
916,88 €

L davon 800 Patient:innen a E,V 866.504,00

Interventionspatient:innen 1.083,13 €

L Anteil Versorgungskosten 800 Patient:innen a Vv 133.000,00
166,25 €

L Anteil Evaluationskosten 667.000 € E 667.000,00
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Zur erfolgreichen Implementierung des APU-Prozesses sowie der zugehorigen App ist eine
enge Einbindung der arztlichen Leitung erforderlich. Die drztliche Leitung erhielt zu Beginn des
Projekts eine gesonderte, ausfiihrliche Informationsveranstaltung zur Einflihrung in den APU-
Prozess (Anlage 1) und die Nutzung der App. Aufgrund der Komplexitat der Anwendung sowie
erwarteter Diskussionspunkte wird hierfiir ein zeitlicher Aufwand von insgesamt 8 Stunden
angesetzt.

Nach der initialen Implementierung waren dariiber hinaus regelmaRig Wiederholungs-
schulungen notwendig, da in den Kliniken ein haufiger personeller Wechsel durch arztliche
Rotationen erfolgt. Die Durchfiihrung dieser Schulungen lagt im Verantwortungsbereich der
arztlichen Leitung und wurde Uber die Studiendauer hinweg mit einem Aufwand von 24
Stunden veranschlagt (alle 3—6 Monate). Zusatzlich zur Vermittlung des APU-Prozesses war
auch die Einfihrung in die App-Anwendung, deren Administration sowie die laufende
Weitergabe von Informationen innerhalb des arztlichen Teams erforderlich. Hierfiir waren
regelmalige interne Informationsveranstaltungen (Anlage 3) und klinisches Management
vorgesehen. Der damit verbundene Zeitaufwand wurde mit 20 Stunden kalkuliert. Auch diese
Aufgaben lagen im Verantwortungsbereich der arztlichen Leitung.

Fir jede teilnehmende Klinik war ein individueller Ethikantrag zu erstellen, da
landerspezifische Vorgaben beriicksichtigt werden mussten. Die Erstellung und Priifung dieser
Antrage in Zusammenarbeit mit dem Projektteam erforderte circa 10 Stunden pro Klinik. Im
Rahmen des Projekts war zudem die Einstellung einer Study Nurse zur Unterstiitzung bei der
Datenerfassung vorgesehen. Die arztliche Leitung Ubernahm dabei Aufgaben wie das
Verfassen und Schalten von Stellenanzeigen, die Durchfiihrung von Bewerbungsgesprdachen
sowie die Einarbeitung. Der geschatzte Aufwand hierfir liegt bei 7 Stunden.

Vor Projektstart sowie im weiteren Studienverlauf fanden Klinikleiter:innentreffen (Anlage 3)
statt, um das klinische Management im Studienkontext zu vermitteln. Fiir diese Treffen wurde
ein Aufwand von 6 Stunden pro Chefarzt:in eingeplant. Eine weitere Aufgabe der arztlichen
Leitung war die Supervision der korrekten und vollstandigen Datenextraktion. Auch diese
Verantwortung wurde durch die Chefarzt:innen in den Kooperationskliniken Gbernommen
und mit 10 Stunden bericksichtigt.

Zur Umsetzung des APU-Prozesses sind zudem Kooperationsgesprache mit weiteren
klinikinternen Abteilungen (z. B. Gyndkologie, Chirurgie, Urologie) erforderlich. Fir die
Gesprachsfihrung und die Optimierung interner Abldufe wurde ein Zeitbudget von 10
Stunden veranschlagt.

Tabelle 3:Geschdtzter Zeitaufwand auf Seiten der drztlichen Leitung

Aufgabe Chefarzt:in Zeitaufwand
Vertragsprifung 5h
Schulung der/des Cheférzt:in in den APU Prozess/APP 8h
Umsetzung des neuen APU-Prozesses in der eigenen Klinik 24h
Klinisches Management des neuen APU-Prozesses in der eigenen Klinik 20h
Unterstltzung Antragstellung Ethikanatrag 10h
Supervision Rekrutierung Study Nurse 7h
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Klinikleitertreffen 6h

Supervision Datenerfassung 10h

2.2.6 Interoperabilitdt und offene Schnittstellen

Die Gewadhrleistung der Interoperabilitait und offenen Schnittstellen wurden durch die
Verwendung einer Microservice-Architektur im Backend der entwickelten App erreicht. Diese
Architektur ermoglicht die Aufteilung der Anwendung in mehrere unabhéngige Dienste, die
spezifische Funktionen bereitstellen. Jeder Microservice ist fir eine bestimmte Aufgabe
zustandig und kann unabhéangig entwickelt, bereitgestellt und skaliert werden.

Die Kommunikation und der Datenaustausch zwischen den Microservices erfolgen lber eine
REST-API-Schnittstelle. REST (Representational State Transfer) ist ein Architekturstil, der auf
dem HTTP-Protokoll basiert und fiir den Austausch von Daten zwischen Systemen verwendet
wird. Die API (Application Programming Interface) verwendet JSON (JavaScript Object
Notation) als Austauschformat, das leicht lesbar und von vielen Programmiersprachen
unterstitzt wird. Zur weiteren Absicherung erfolgte die Datenibermittlung Uber diese
Schnittstellen verschlisselt, um die Datenintegritat und -sicherheit zu gewahrleisten.

Durch die Verwendung von offenen Schnittstellen auf Basis der REST-API und JSON wird die
Interoperabilitat der App sichergestellt. Externe Systeme und Dienste kdnnen problemlos auf
die bereitgestellten Schnittstellen zugreifen und Daten austauschen. Dies ermdéglicht die
Integration der App in bestehende IT-Infrastrukturen, den Datenaustausch mit anderen
Anwendungen und die Interaktion mit externen Partnern oder Plattformen. Zudem war das
Backend durch die IT-Entwickler nur Giber einen VPN-Zugang zuganglich, und die Zugriffe
wurden mittels des Sicherheitstools CyberArk von Seiten der Charité-Mitarbeitenden des
APU-Projekts verwaltet.

Darliber hinaus kénnen Entwickler von Drittanbieter-Apps auf die offenen Schnittstellen
zugreifen und diese nutzen, um zusatzliche Funktionen zu implementieren oder die App in
ihre eigenen Systeme zu integrieren. Dies fordert die Erweiterbarkeit und Flexibilitat der
Anwendung und ermoglicht eine nahtlose Zusammenarbeit mit anderen Systemen und
Plattformen.

Insgesamt wurde durch die Microservice-Architektur und die Verwendung von offenen
Schnittstellen mit JSON als Austauschformat eine effektive Interoperabilitat und Integration
der entwickelten App gewaéhrleistet. Dadurch kann die App problemlos mit anderen Systemen
kommunizieren, Daten austauschen und in bestehende Infrastrukturen integriert werden.

2.2.7 Materialien Projektentwicklung

Dem Ergebnisbericht sind umfangreiche Materialien in den Anlagen 1-4 beigefligt die im
Folgenden einmal aufgelistet werden.

Anlage 1 - Schulungsunterlagen:
1. Schulungsprisentation fiir Arzt:innen und Study Nurses

2. Manual fiir Arzt:innen Kontrollphase
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Manual fiir Arzt:innen Interventionsphase
Manual Study Nurses
Erweiterte Ereignisgesteuerte Prozesskette (eEPK)

Arztliche Checkliste Abschluss Kontrollphase

N o v W

Arztliche Checkliste Abschluss Interventionsphase
Anlage 2 — Qualitatssicherung:
1. Studienprotokoll
Datenschutzkonzept
Qualitatssicherungskonzept
SOPs

Checkliste Monitoring

2.
3
4
5
6. FAQ - Kontrollphase
7. FAQ- Interventionsphase
8. Inhalt Investigator-Ordner
9. Inhalt Study Site-Ordner
10. Inhalt Einschluss-Ordner
Anlage 3 — Informationsveranstaltungen:
1. Prasentation vom 1. Expert:innenbeiratstreffen Frihjahr 2021
2. Prasentation vom 2. Expert:innenbeiratstreffen Herbst 2021
Prasentation vom 3 Expert:innenbeiratstreffen Herbst 2022
Prasentation vom 4. Expert:innenbeiratstreffen Sommer 2024
Prasentation vom 1. Klinikleiter:innentreffen Sommer 2021
Prasentation vom 2. Klinikleiter:innentreffen Sommer 2021

Prasentation vom 3. Klinikleiter:innentreffen Winter 2021

Prasentation vom 4. Klinikleiter:innentreffen Sommer 2022

o % N o v W

Prasentation vom 5. Klinikleiter:innentreffen Sommer 2023
10. Prasentation vom 6. Klinikleiter:innentreffen Frihjahr 2024
11. APU Abschluss-Symposium Programm

Anlage 4 — Spezifikationen APU-App:
1. Rechtliche Rahmenbedingungen

2. Leistungsbeschreibung bis Punkt 3.1 (danach folgende vertrauliche interne
Informationen wurden entfernt)
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3. Datenmodell

4. Vorlage der Benutzeroberflache
2.3 Beschreibung Ablauf des Projekts

In einer Pilotstudie in einer Pilotklinik wurden alle Prozesse der Hauptstudie im klinischen
Setting getestet und optimiert. Dies umfasste den klinischen und logistischen Ablauf der
Studie, die Funktionalitat der App, die Verstandlichkeit und Funktionalitat der Fragebdgen und
der eCRFs, die Verstandlichkeit der Schulungen und der Schulungsunterlagen, sowie die
Datenverfligbarkeit und die Machbarkeit von Datentransfers aus unterschiedlichen Quellen,
z.B. diagnostische Befunde und Konsilzeiten.

Zum 1.9.2021 starteten alle 10 Partnerkliniken in die Kontrollphase. Um diesen Verlauf
optimal begleiten zu konnen, wurden wochentliche APU-Evaluations-Jour fixes vom
Evaluationsteam (C-VersNA, C-Oko, C-Bio, C-Soz, vereinzelt C-Not) und online Jour fixes mit
den Study Nurses und Studienkoordinator*innen der Kliniken veranstaltet. Dieses
Begleitkonzept stellte sich als sehr hilfreich dar. Es konnten niederschwellig, zeitnah und
gezielt Probleme besprochen und Losungen transparent fir alle Beteiligten kommuniziert
werden. Auch war die Motivation der Study Nurses durch das engmaschige Einbeziehen am
Studienablauf sehr hoch. Das zeigte sich u.a. in einer hohen Beteiligung, obwohl die Termine
nicht verpflichtend waren. Es wurde allen Beteiligten und auch den nicht Anwesenden im
Nachlauf ein Protokoll zur Verfiigung gestellt. Zudem wurde mit Start der ersten Kliniken in
die Interventionsphase ist ein separater Teil des Meetings flir Klinken eingerichtet, die sich
bereits in der Interventionsphase befanden.

Der Wechsel in die Interventionsphase wurde randomisiert. Zur besseren Rekrutierungs-
Steuerbarkeit wurden die beiden Charité Campi als jeweils erste und letzte in die
Interventionsphase startenden Kliniken festgelegt. Die ersten Kooperationskliniken starteten
zum 1.1.2022 in die Interventionsphase. Es erfolgte entsprechend 14-21 Tage vor Start die
Schulung des APU-App gestiitzten Behandlungsprozesses, in der Zwischenzeit
(Ubergangsphase) durfte nicht rekrutiert werden um die Implementierung des APU -Prozesses
sicher zu stellen. Die Studie wurde wahrend der Implementierungsphase durch Monitoring-
und Qualitatssicherungsmalnahmen (Anlage 2) unterstiitzt, die erheblich zur Verbesserung
der Datenqualitdt beitrugen. Zu diesen MalRnahmen gehorten u.a.: ein wiederholtes
Monitoring in den Studienzentren zur Uberpriifung der Studienabliufe, welches die Erstellung
von Checklisten und eines Gespréachsleitfadens einschloss, um die Abldufe systematisch mit
den Study Nurses zu besprechen, sowie der stichprobenartige Abgleich der Studiendaten mit
klinischen Originaldaten. Weiterhin ein kontinuierliches zentrales Monitoring der
Dateneingaben, insbesondere der Datenvollstandigkeit und --qualitat, sowie ein regelmaRiger
Austausch mit den Kliniken zur Nacherhebung fehlender Daten bzw. Korrektur unplausibler
Daten.

24 Erfahrungen mit der Implementierung/ MaBnahmen

Im Rahmen der SARS CoV 2 Pandemie kam es intermittierend zu Verzogerungen in der
Patient:innen-Rekrutierung aufgrund eines hohen Kranken- bzw. Quarantanestandes in der
Charité als auch in allen Partnerklinken. Dies konnte erfreulicherweise friihzeitig detektiert
und im Verlauf zeitgerecht durch alle 10 Partnerkliniken kompensiert werden.
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Als einer der schwierigsten Punkte hat sich die Kldrung der Zustandigkeit der Ethikkommission
erwiesen und zu Verzégerungen gefiihrt. Hier konnte durch eine intensive Zusammenarbeit
mit der juristischen Abteilung der Charité - Universitatsmedizin Berlin, dem juristischen
Mitarbeiter des Konsortialpartners der TMF e.V., sowie dem Landesbeauftragten fir
Medizinprodukte des Landes Berlin eine Klarung der Zustandigkeiten erreicht werden, womit
wir am 06.05.2021 ein positives Votum der zustandigen Ethikkommission erhalten haben
(Antragsnummer EA2/219/20).

Die fiur einzelne Partnerkliniken im Verlauf als notwendig erkannten ,Joint Controller -
Vertrage” haben ebenfalls in der Abstimmung zu zeitlichen Verzégerungen gefihrt.
Schlussendlich konnte aber mit den betreffenden Kliniken ein Vertrag gemafld DSGVO Artikel
26 geschlossen werden. Hierflir mussten noch einmal die Informationsmaterialien fiir Modul
3 (Routinedaten) erweitert werden.

Bei der Implementierung kam es zu vereinzelten Schwierigkeiten bei der Umsetzung des
Prozesses bei z.B. nichtstandardmaRig zur Verfiigung stehenden Laborparametern in einer
Partnerklinik. Dies konnte frihzeitig erkannt werden und eine Umstellung auf die
Zielparameter konnte in enger Absprache mit den Partnerkliniken erfolgen.

Es zeigte sich ebenfalls, dass die App-Entwicklung immer wieder in geringem Umfang an
klinikspezifische Strukturen und Abldufe angepasst werden musste. Das grundlegende
Konzept des APU-Behandlungspfades war hier immer das Gerist, welches individuell
angepasst wurde. Ebenfalls wurde das Layout optimiert, fir eine bessere
Benutzerfreundlichkeit. Insgesamt konnte ein stabiler und weitestgehend reibungsloser
Einsatz der App-Software in den verschiedenen Kliniken sichergestellt werden.

Eine weitere Herausforderung bestand darin, der verminderten Rekrutierung einzelner
Klinken und auch riickldufigen Screeningzahlen entgegenzutreten. Bei diesen Kliniken wurden
im Rahmen eines Audits Schwierigkeiten bei der Umsetzung des Studienprotokolls und der
Einhaltung der Rekrutierungszahlen festgestellt. Nach dem Audit fanden weitere
Besprechungen statt, um die Rekrutierung zu verbessern. Durch zusatzliche
Monitoringbesuche konnte eine deutliche Steigerung der Rekrutierungszahlen festgestellt
werden.

2.5 Rechtsgrundlage

Das Projekt wurde auf der Rechtsgrundlage eines Modellvorhabens nach §63/64 SGB V
durchgefiihrt. APU entspricht dabei der Zielsetzung der Rechtsform des Modellvorhabens
»-.vereinbarungen mit Leistungserbringern“. Das Modellvorhaben beruht auf
Kooperationsvereinbarungen zwischen der Charité - Universitatsmedizin Berlin als
Konsortialfihrung und der Techniker Krankenkasse sowie den teilnehmenden
Leistungserbringern (Modellkliniken). Die gewahlte Rechtsform konnte im Projekt mit der TK
gut umgesetzt werden. Die Vertragspartner konnten effizient und rechtssicher
zusammenarbeiten, von der Einschreibung der Leistungserbringer Gber die Steuerung der
Versorgungsprozesse bis zu Datenschutz und Evaluation. Uber spezifische
Vertragsvereinbarungen wurde sichergestellt, dass die Projektziele — insbesondere die
standardisierte Versorgung und die strukturierte Erprobung des Behandlungspfads -
transparent, qualitatsgesichert und sektoreniibergreifend umgesetzt wurde. Anders als bei
einer selektivvertraglichen Lésung nach §140 SGB V war hier keine — durch eine
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entsprechende schriftliche Erklarung nachgewiesene und in der Versorgung von
Notfallpatient:innen nicht praktikable — informierte Einwilligung der betroffenen
Patient:innen in die neue Versorgungsform notwendig. Fiur Studienteilnehmende und die
wissenschaftliche Evaluation wurde zwar eine Einwilligungserklarung fur die
Studienteilnahme und Datenverarbeitung eingeholt, diese war aber streng an Forschungs-
und Evaluationserfordernisse gebunden und konnte von den Patientiinnen jederzeit
widerrufen werden.

Das Modellvorhaben nach §§63/64 SGB V hat sich als zielfihrende Rechtsgrundlage fur die
Erprobung neuer Versorgungsformen bewdhrt. Die Moglichkeit, Vereinbarungen mit
Leistungserbringern zu treffen und die Teilnahme von Patient:innen ohne aufwendige
Einwilligungsprozesse zu gestalten, hat die Implementierung im Notfallkontext deutlich
erleichtert und die Praxistauglichkeit erhdht. Gleichzeitig war die Einhaltung medizinischer
und rechtlicher Standards sowie der Schutz von Patientendaten stets gewahrleistet.

3 Methodik

Das Studienprotokoll wurde 2022 Open Access bei PLOS One publiziert (11). Die Studie ist
registriert unter DRKS00021052.

3.1 Studiendesign

Der Kern des APU-Projekts ist eine multizentrische, randomisierte Interventionsstudie
(Stepped-Wedge Cluster Randomized Controlled Trial, cRCT). Der Begriff ,Intervention”
bezieht sich im Rahmen des APU-Projektes nicht auf eine neue Behandlungsmethode zur
Diagnostik oder Therapie. Es wird ein strukturierter Pfad aus bereits etablierten Prozessen zur
Behandlung des atraumatischen Bauchschmerzpatienten durchlaufen im Sinne einer durch
Expert:innen abgestimmten Checkliste. Dabei wurden zwei Behandlungsgruppen verglichen.
Die Interventionsgruppe erhielt die Behandlung nach dem APU-Behandlungspfad (im
Folgenden als APU-Prozess bezeichnet). Im  APU-Prozess wurden gangige
Behandlungsleitlinien angewandt, ohne deren Inhalt im Kern zu verandern. Der Gegensatz
zum Standardvorgehen zeigt sich in der standardisierten Struktur und der softwaregestitzten
Darstellung dieser Leitlinien. Die Kontrollgruppe erhielt die gleichen medizinischen
Moglichkeiten, mit gangigen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, jedoch nicht nach
einem vorgegebenen strukturierten Behandlungspfad, sondern nach jeweils gdangiger
klinischer Praxis (vorherrschenden hausinternen Standardvorgehen) in den Notaufnahmen.

Der APU-Prozess wurde softwareunterstitzt, d.h. dass eine App zur Anzeige des
Behandlungspfades und zur Dokumentation der ausgefiihrten Behandlungsschritte genutzt
wurde. Dies geschah primar aus Grinden der Praktikabilitat. Die App selbst gibt keine
Therapieentscheidungen vor, sondern zeigt lediglich mogliche Diagnostik- und
Therapieoptionen auf.

Der App-unterstiitzte APU-Prozess wurde zundchst in einer Pilotklinik mit wenigen
Teilnehmer:innen umgesetzt. Im Anschluss an diese Pilotphase wurden die zehn weiteren
deutschlandweit teilnehmenden Notaufnahmen (=Studienkliniken) randomisiert funf
Gruppen mit fliinf verschiedenen Startperioden zugeordnet. Diese Gruppen starteten
konsekutiv (im 4-Monatsintervall) mit der Umsetzung der neuen Abdominal Pain Unit (siehe
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Abbildung 3). Zunachst startete jede Gruppe mit der Rekrutierung der
Kontrollgruppenpatient:innen, welche die bisherige Regelversorgung erhielten. Mit dem Start
der Umsetzung der neuen Versorgungsform wurden die Patientiinnen fir die
Interventionsgruppe rekrutiert. Zuvor wurde der APU-Prozess in einer zwei-wdéchigen
Rekrutierungspause implementiert. Insgesamt lief die Rekrutierung in den 10 Notaufnahmen
zwei Jahre.

Cluster
1
2
3 Interventionsphase
4
5
6 Kontrollphase
7
8
9
10
0 4 8 12 16 20 24
Monat

Abbildung 3: Stepped Wedge Design fiir 10 Notaufnahmen.

Die Evaluation der Studie folgt einem Mixed-Methods-Ansatz. Es wurden quantitativ und
qualitativ erhobene Primardaten einschlieRlich patient:innenberichteter Outcomes mit
Abrechnungsdaten der beteiligten Krankenkasse verknlpft und analysiert. Darliber hinaus
wurden anonymisierte Sekundardaten aller in den Notaufnahmen vorstelligen Patient:innen
exploriert. Weiterhin wurden Expert:inneninterviews und teilnehmende Beobachtungen
durchgefihrt.Die Evaluation des APU-Prozesses erfolgt entsprechend folgender Module und
ist umfangreich im Evaluationsbericht dargestellt.

3.2 Zielpopulation

Eingeschlossen wurden erwachsene, gesetzlich versicherte Patient:innen aller Geschlechter,
die im Studienzeitraum mit NTBS in den Studienzentren vorstellig wurden.

Die Einschlusskriterien waren:
e Volljahrigkeit
e Vorstellung in der Notaufnahme mit NTBS
e Einwilligungsfahigkeit (selbst oder durch Betreuer:in)

e Gesetzlich krankenversichert
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Die Ausschlusskriterien waren:

e Offensichtliches Trauma oder Unfall als Ursache der Bauchschmerzen

e Vorliegen eines positiven Schockindexes* postiven gqSOFA bei Aufnahme in die
Notaufnahme

e Fir eine Teilnahme nicht ausreichende deutsche Sprachkenntnisse
3.3 Fallzahlplanung

Die mit den primdren Endpunkten verbundenen Annahmen hinsichtlich einer
patientenrelevanten Verbesserung der Versorgung in der Notaufnahme waren:

1) Lange des Aufenthaltes in der Notaufnahme: Reduktion um 1h von im Mittel ca. 4.6h
auf 3.6h (SD 2.93)

2) Schmerzintensitdt bei Verlassen der Notaufnahme (NRS - ,,Numerische Rating-Skala“
0-10): Die Abschdtzung der aktuellen Verteilung basierend auf Daten aus dem
Krankenhausinformationssystem (KIS) mit 5.239 Patient:innen entsprach 0 (5%), 1
(5%), 2 (10%), 3 (20%), 4 (20%), 5 (20%), 6 (10%), 7-10 (10%, hier ist eine genauere
Trennung aufgrund niedriger Anteile nicht sinnvoll). Angenommen wurde eine
Zunahme der Schiefe der Verteilung zugunsten besserer Scores um 5% in den
Kategorien 0 bis 3, Kategorie 4 unverdndert, entsprechende Abnahme um 3% in den
Kategorien 5 und 6, sowie um 10% in den Kategorien 7-10.

3) Zufriedenheit der Patient:innen gemessen mit dem ZUF-8 nach Verlassen der
Notaufnahme: Verbesserung um 2 Punkte von im Mittel 26.9 auf 28.9 Punkte (SD
4.01).
Bei der Evaluation einer neuen Versorgungsform mit einem breiten Fokus auf die
Verbesserung der Patientenversorgung gibt es keine einzelne Forschungshypothese, die
gepriift werden soll, sondern eine Reihe von verschiedenen, teils kombinierten Endpunkten.
Eine klassische Stichprobenberechnung wie in einer konfirmatorischen Wirksamkeitsstudie
war daher nicht moglich. Weiterhin war die erreichbare Zahl von Patient:innen durch die
Zentren und den dabei zu erwartenden Anteil von Fallen mit NTBS begrenzt. Die Begriindung
des Stichprobenumfangs basierte daher auf Machbarkeitsliberlegungen. Dementsprechend
wurde eine Power-Analyse fir relevante Endpunkte der Evaluationsmodule 1 und 2
durchgefihrt. Insgesamt wurde mit einer erreichbaren Fallzahl von 2.000 Patient:innen
gerechnet. Bei konservativer Schatzung wurde ein Loss-To-Follow-Up von 15% und damit eine
Anzahl auswertbarer Studienteilnehmer:innen von n = 1.700 angenommen. Zur Korrektur fir
das Stepped Wedge Design wurden folgende Annahmen getroffen: es gibt zufdllige
Zentrumseffekte und feste Zeiteffekte, aber keine Interaktionen zwischen Zentrum und Zeit
(15). D.h. die Varianz des Zentrummittelwertes Uber die Zeit ist durch die wechselnden
Probanden bedingt, aber es gibt keine zeitabhangigen Varianzen der Zentren. Weiterhin kann
eine Intrasubjekt-Korrelation ausgeschlossen werden.

4 errechnet aus Pulsfrequenz / syst. Blutdruck (0,5 - 0,7 mmHg / min physiologisch;
>1 mmHg / min = manifester Schock; >1,5 mmHg / min = schwerer Schock) oder einer Sepsis (Quick Sequential
Organ Failure Assessment [qSOFA] = 2)
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Da zwischenzeitlich einige Zentren ihre monatlichen Rekrutierungsziele aufgrund
verschiedener Herausforderungen nicht erreichen konnten, wurden sehr gut rekrutierende
Zentren sowohl in Kontroll- als auch Interventionsarm motiviert, nach Erreichen ihrer
Zielfallzahl weiter zu rekrutieren, um die avisierten Fallzahlen in beiden Behandlungsarmen
sicher zu erreichen. Schwacher rekrutierende Zentren konnten trotzdem bis zum Studienende
weiter rekrutieren, um den Casemix aus allen Zentren moglichst balanciert zu erhalten.
Dadurch kam es zu einer leichten Uberrekrutierung vor allem in der Interventionsgruppe. Final
konnte eine Fallzahl von 2.119 Patient:innen erreicht werden.

3.4 Rekrutierung, Randomisierung und Verblindung

Eine grundsatzliche schematische Darstellung des Studienablaufes ist in Abbildung 4
einsehbar. Die groben Abldufe sind Screening, Aufklarung und Einwilligung, Behandlung,
Abschluss mit arztlicher Checkliste und Fragebogen an den/die Patient:in.

01.09.2021 Wechsel in 30.08.2023
. Einschluss ersteir - Interventionsphase Ende der -
Patient‘in Rekrutierung
Hausinterne Standardbehandlung + Interviews APU- Behandlungspfad + Interviews
KONTROLLPHASE || INTERVENTIONSPHASE |
[— [—] ]
= | M= = | v—
° = = @ |= =
@ I © L = @ I (& _ Ci
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. . \APU
& iirfztl, crlgckliste+ & Arztl. Checkliste +
. 5 nformation an i - Information an
Screeniny Aufklarung und Behandlung Screening Aufklarung und Behandlung nach
der o Unterzeichnung nach ::izlys::;;e‘"” der Unterzeichnung APU-Behandlungspfad :tl::’! Nurse vor
ient'i der Einwilligungs-  hausinternen . Patient*innen der Einwill - ntlassung
Patientinnen erklarung gene Standards der/des Patientin e::'ﬁ:':.:é gungs derides Patient'in
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Abbildung 4: schematische Darstellung des Studiendesigns in der Kontroll- und Interventionsphase

Rekrutierung

Patient:innen, welche sich mit NTBS in den beteiligten Notaufnahmen vorstellten, wurden
durch Study Nurses in den beteiligten Studienzentren gescreent und bei Studieneignung durch
die behandelnden Arzt:innen zur Studienteilnahme angesprochen. Im Fall der Einwilligung
wurde die Einwilligungserklarung (EWE) in Papierform ausgefillt und unterschrieben. Ein
Exemplar erhielt der/die Patient:in, ein Exemplar verblieb in der Klinik und ein Exemplar wurde
an das zentrale ID-EWE-Management versandt. Die Einwilligungserklarungen wurden in
einem verschlieBbaren Stahlschrank aufbewahrt, Zugang und Zugriff hatte nur die jeweilige
Study Nurse der Kooperationsklinik oder im Falle der beim ID-EWE-Management
aufbewahrten Einwilligungserklarungen der/die ID-EWE-Managerin.

Alle Patient:innen, welche beziglich der Méglichkeit der Studienteilnahme gescreent wurden,
wurden im Screening-Log ohne Angabe von Identitdtsdaten erfasst und dieser wurde immer
wochentlich dem Evaluationsteam des Projektes (C-Soz, C-VersNA) per E-Mail tibersandt. Der
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Screening-Log wurde zum Zwecke der Uberpriifung des Einschlussstandes und ggf.
Nachvollziehen von Griinden fiir eine Nichtteilnahme verwendet. Abweichungen wurden so
schnell festgestellt und den Zentren zuriickgemeldet, um diesen entgegenzuwirken.

Im weiteren Verlauf wurden die Studienteilnehmer:innen entweder nach klinik-internem
Standard (Kontrollphase) oder nach dem neuen APU-Prozess (Interventionsphase) behandelt.

Randomisierung

Kern der Studie war ein multizentrisches, Stepped-Wedge Cluster Randomized Controlled Trial
(cRCT). Das Studiendesign ist fur die Prifung eines neuen Behandlungspfades optimal. In
einem Zentrum die Studienphasen parallel individuell auf Patient:innenebene zu
randomisieren ist nicht denkbar und umsetzbar, denn dabei wiirden sehr hohe
Kontaminationseffekte der Kontrollgruppe mit der Intervention erwartet.

Greifswald

Abbildung 5: Deutschlandweite Verteilung der zehn teilnehmenden Studienzentren.

Die zehn teilnehmenden Studienkliniken (Abbildung 5) wurden randomisiert flinf Gruppen mit
finf verschiedenen Startperioden zugeordnet. Diese starteten konsekutiv, jeweils zu Beginn
des Folgequartals, mit der Umsetzung des neuen APU-Prozesses. In dem Zeitraum von
Projektbeginn bis zum jeweiligen Start der Intervention erfolgte die Rekrutierung der
Kontrollgruppenpatient:innen, welche die bisherige Regelversorgung erhielten. In einer zwei-
wochigen Implementierungsphase wurde der APU-Prozess implementiert und die
Rekrutierung ausgesetzt. Anschlieflend wurden die Patient:innen fiir die Interventionsgruppe
rekrutiert.

Verblindung

Eine Verblindung fand nicht statt. Studienteilnehmer:innen und medizinisches Personal
wussten, ab wann die Abdominal Pain Unit (APU) in ihrem Studienzentrum zur Anwendung
kommt.

Die Auswertung der gesammelten Daten erfolgte nur anhand pseudonymisierter
(eingewilligte Patient:innen Modul 1,2 & 4a) und anonymisierter Daten (Modul 3 und 4b).
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3.5 Primare Endpunkte

Ziel der neuen Versorgungsform war es zu untersuchen, ob die standardisierte Versorgung
von Patient:innen mit NTBS in der Notaufnahme anhand des neuen APU-Prozesses eine
signifikante Verbesserung der Versorgung, gemessen anhand der folgenden drei primdren
Endpunkte, bewirkt:

1. Selbsteingeschatzte Schmerzintensitat bei Verlassen der Notaufnahme gemessen auf
einer numerischen Rating Skala (NRS) von 0-10 (12)

2. Patient:innen-Zufriedenheit bei Verlassen der Notaufnahme gemessen mit dem
Instrument ZUF-8 (13, 14)

3. Behandlungszeit in der Notaufnahme.

Bei der Schmerzintensitat (1) und der Behandlungszeit in der Notaufnahme (3) entspricht eine
Verbesserung der Versorgung einer Senkung dieser Endpunkte, bei der
Patient:innenzufriedenheit (2) entspricht diese einer Erhéhung dieses Endpunktes. Dabei
wurde eine signifikante Verbesserung eines der drei primdren Endpunkte, bei nicht
signifikanter Verdnderung der jeweils anderen beiden primdren Endpunkte als Verbesserung
der Versorgung von Patient:innen mit NTBS in der Notaufnahme insgesamt gewertet.

3.6 Sekundare Endpunkte

Die sekundaren Endpunkte lassen sich drei Hauptkomponenten zuordnen: 1) der
Effektevaluation (e.g. Behandlungsqualitdt und Patient:innensicherheit), 2) der
Prozessevaluation und 3) gesundheitsékonomische Evaluation.

1) Effektevaluation: Behandlungsqualitdt und Patient:innensicherheit

1. Gesamtmortalitdt und Mortalitat in Diagnosegruppen

2. Lange des stationdren Aufenthaltes, Aufenthalt auf Intensivstation, Linge des
Aufenthaltes auf Intensivstation

Ungeplante stationdare Wiederaufnahme binnen 30 Tagen

Ungeplante Aufnahme/Rickkehr auf Intensivstation

Ungeplante Wiedervorstellung in der Notaufnahme

Delir bei Patient:innen > 65 Jahre

N o v & W

Immer bei antibiotischer Therapie: Anteil von Patient:innen mit zwei Paar Blutkulturen
vor Beginn einer antibiotischen Therapie vs. Patient:innen, bei denen dies erst nach
Beginn der antibiotischen Therapie vs. Patient:innen bei denen das gar nicht geschah.

8. Zeit bis zur Diagnose bei: Bauchaortenaneurysma, Mesenterialischdmie, Perforation
des Gastrointestinaltrakts, Herzinfarkt, lleus, Extrauteringraviditat, Milzruptur

9. Patientenberichtete Schmerzintensitat

10. Patientenberichtete Lebensqualitat
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11. Patientenberichteter Gesundheitszustand
12. Patientenberichtete Lebenszufriedenheit

2) Prozessevaluation

1. Zeit bis zur Anforderung und Durchfiihrung einer Sonographie/eines CT und Anteil mit
positivem Befund
Anteil von Patient:innen mit Analgetikagabe innerhalb der ersten Stunde

Zeit bis zur finalen Diagnose

2

3

4. Zeit bis zu Fachkonsilen

5. Zeit bis zur Dispositionsentscheidung (Verlegung/Entlassung)
6

Qualitative Ergebnisse aus Modul 5

3) gesundheitsdkonomische Evaluation

1. Erbrachte Prozeduren (Diagnostik und Therapie) in der Notaufnahme und damit
einhergehende Kosten

2. Inanspruchnahme und Kosten von Gesundheitsdienstleistungen, die im Rahmen des
SGB V erbracht und von den gesetzlichen Krankenkassen (hier: TK) innerhalb von 30
Tagen ab dem Notaufnahmeaufenthalt erstattet wurden

4) Reprasentativitat und Generalisierbarkeit

Um die Reprasentativitat der APU-Teilnehmenden im Kontext aller
Notaufnahmepatient:innen abzubilden wurde eine Datenvollerhebung aller atraumatischen
Bauchschmerzpatient:innen der teilnehmenden Notaufnahmen durch Modul 3 ermdglicht.
Far alle teilnehmenden TK-Patient:innen wurde dies Uber eine Vollerhebung aller TK-
Patient:innen auf Basis entsprechender Aufgreifkriterien in den Versichertendaten (liber
Modul 4b umgesetzt. Somit kdnnen Aussagen zur Generalisierbarkeit der Ergebnisse im APU-
Projekt getroffen werden.

3.7 Fragebogenentwicklung

Die Fragebogenentwicklung in der APU-Studie erfolgte in Hinblick auf die Erhebung von
patientenberichteten Informationen, die anhand klinisch dokumentierter Daten nicht
erhoben werden konnten. Hierzu zadhlten insbesondere die primdren Endpunkte
Patientenzufriedenheit und die Starke des Bauchschmerzes nach dem Behandlungsende in
der Notaufnahme, aber auch sekundare Endpunkte wie zum Beispiel die Lebensqualitat, der
subjektive Gesundheitszustand und die Inanspruchnahme von niedergelassenen Arzt:innen,
Notaufnahmen und Krankenh&dusern aufgrund des Bauchschmerzes in einem Zeitraum von 30-
Tagen nach dem Studieneinschluss. Dariiber hinaus wurden soziodemographische Angaben
von den Patient:innen und gesundheitsbezogene Informationen zum Schmerzgeschehen
sowie chronischen Vorerkrankungen erfasst.

Hierzu wurden zwei Fragebdgen entwickelt, welche dem Evaluationsbericht als Anlage 4
beigefligt wurden. Zum Zeitpunkten t0 (Behandlungsende) erfolgte die erste Befragung mit
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einem Schwerpunkt auf die primdren Endpunkte, den gesundheitsbezogenen Informationen
und der Soziodemographie. Fiir diesen Fragebogen wurde eine papier- und eine Tablet-
basierte Version erstellt, die von den Patient:innen selbststandig ausgefiillt werden sollte. Die
Study Nurses standen fiir Nachfragen zur Verfiigung und konnten die Patient:innen ggf. mit
dem Fragebogen interviewen, sofern die Patient:innen dies wiinschten. Die ausgefiillten
Papierfragebdgen wurden anschlieBend von den Study Nurses in das elektronische Case
Report Form (eCRF der Firma SecuTrial) eingetragen. Die Ubertragung der Informationen
wurde stichprobenartig in den Monitoring-Visiten in den Zentren Uberprift.

Zum Zeitpunkt t1 (Follow-up-Befragung nach 30 Tagen) wurde unter anderem die
Inanspruchnahme des Gesundheitssystems sowie erneute Angaben zu den
Schmerzcharakteristika, der Lebensqualitdt und zum subjektiven Gesundheitszustand erfasst.
Hierzu wurde ein telefonisches Interview durch die Study Nurses initiiert. Auf Wunsch konnte
die t1-Befragung durch die Patient:innen selbstandig liber eine Onlineversion von SecuTrial
durchgefihrt werden.

Die im Fragebogen verwendeten Items zur Erfassung der patientenbezogenen Angaben
basierten mehrheitlich auf Literaturrecherchen. Es wurden validierte Instrumente
identifiziert, die zur Erhebung der Endpunkte geeignet waren und bereits in vergleichbaren
Studienkontexten verwendet wurden. Selbst erstellte Fragen bezogen sich auf die klinischen
Merkmale wie die Schmerzcharakteristika des Bauchschmerzes und die Inanspruchnahme des
Gesundheitssystems. Die Erstellung dieser Items erfolgte in enger Abstimmung mit den
arztlichen Mitgliedern der APU-Leitung.

Die Auswahl der Items sowie die Gestaltung des Fragebogens wurden innerhalb des APU-
Konsortiums in einem multidisziplinaren Team diskutiert und abgestimmt. Die finale Version
des Fragebogens wurde abschlieRend in der APU-Pilotstudie eingesetzt und getestet. Sowohl
fir die beteiligten Study Nurses als auch die Patient:innen erwiesen sich die Fragebdgen in
Hinblick auf die Verstandlichkeit der Fragen als auch die benotigte Zeit zur Beantwortung der
Fragen als praktikabel.

3.8 Auswertungsmethode

Die Datenerhebung ist ausfiihrlich in der Anlage 3 des Evaluationsberichtes dargestellt.

Quantitativ

Das Stepped Wedge Design erfordert die Auswertung der Daten unter Berlicksichtigung von
Zentrumseffekten und Clustereffekten. Zufallseffekte werden verwendet, um die Korrelation
zwischen Individuen innerhalb desselben Clusters zu modellieren - bei dieser Studie fiir die
Korrelation zwischen Patient:innen einzelner Zentren. Unter Berlicksichtigung moéglicherweise
nicht normal verteilter Endpunkte bzw. variierender ClustergroRen wurde die Auswertung der
primdren Endpunkte unter Verwendung von generalisierten linearen gemischten Modellen
(GLMM) durchgefiihrt. Diese erlauben (iber nicht normalverteilte Daten hinaus, dass der
Endpunkt ordinalskaliert sein kann. Aullerdem bietet eine GLMM-basierte Analyse auf
individueller Ebene automatisch eine korrekte Gewichtung, wenn die ClustergroRen variieren,
d.h. die Patientenzahlen zwischen den Zentren Unterschiede aufweisen, was in der
vorliegenden Studie der Fall war. Um potenzielle Confounder zu beriicksichtigen, die trotz
Randomisierung auftreten kénnten, insbesondere relevante Altersunterschiede zwischen
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Kontroll- und Interventionsgruppen, wurden bereits im Voraus adjustierte
Sensitivitdtsanalysen geplant und im Anschluss systematisch durchgefiihrt. Bei allen
Auswertungen fir die primaren Endpunkte wurden mogliche Zentrumseffekte berlicksichtigt.

Da fir die sekunddaren Endpunkte nur ein explorativer Ansatz verfolgt wurde, basieren hier
alle Gruppenvergleiche auf nicht adjustierten Mittelwertvergleichen, die als Mittelwert-
Differenzen mit 95%-Konfidenzintervallen berichtet werden, respektive Median- oder
Haufigkeitsdifferenzen. Bei den sekundaren Endpunkten wurden keine p-Werte berichtet.

Die zwei zu vergleichenden Analysepopulationen bestanden aus der Kontroll- und der
Interventionsgruppe. Die drei primdren Endpunkte wurden zusatzlich fiir Subgruppen nach
Alter, Geschlecht und Nationalitdt ausgewertet. Es wurden nur vorhandene Daten ohne
Imputationen analysiert. Die Auswertungen wurden mit IBM SPSS Statistics Version 28 und
29, R Version 4.3.1 und SAS Version 9.4 durchgefiihrt. An den quantitativen Analysen waren 6
Auswertende beteiligt.

Qualitativ

Analysegrundlage der teilnehmenden Beobachtungen bilden Beobachtungsprotokolle, die
neben der fokussierten Beobachtung des Geschehens (Interaktionen, MalRknahmen,
Gesprache) auch die Reflexion der Rolle der Beobachter:innen und die Dokumentation von
Kontextfaktoren beinhalten. Die induktive Auswertung orientierte sich an den
Kodiertechniken der Grounded Theory sowie ethnographischen Analysetechniken (16). Die
Interpretationsarbeit changierte zwischen der individuellen Fallebene (Fallverlaufsanalyse)
und der falllibergreifenden Identifikation zentraler Themen. Fiir die falllibergreifende Analyse
wurden alle Protokolle — mithilfe von MAXQDA — codiert. Schlussendlich wurden beide
analytischen  Strategien zusammengefihrt, typische Muster rekonstruiert und
generalisierbare Themen entwickelt. Die Expert:inneninterviews wurden mit der
dokumentarischen Methode interpretiert. Ziel war es, implizite sowie explizite
Handlungsorientierungen und typische Einstellungen zu oder Erfahrungen mit APU zu
rekonstruieren. Die Interpretation mittels dokumentarischer Methode erfolgte in einem
mehrstufigen Prozess (formulierende und reflektierende Interpretation, komparative
Analyse) und ebenfalls unter Verwendung von MAXQDA. Jeweils wurden die Interpretationen
im Evaluationsteam sowie dem Interpretationszirkel des Instituts fir Medizinische Soziologie
und Rehabilitationswissenschaft intersubjektiv validiert.

3.9 Studiendauer, Beobachtungszeitraum, Messzeitpunkte

Projektdauer:
01.10.2020 bis 30.09.2024 (48 Monate)

Rekrutierungszeitraum:

01.09.2021 - 30.08.2023

Messzeitpunkte:

Die Datenerhebung in den einzelnen Modulen ist detailliert der Anlage 3 des
Evaluationsberichtes zu entnehmen. Die Schematische Darstellung erfolgt in Abbildung 6.
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Modul 1 (Patientenberichtete Primardaten):

Nach Einwilligung wurden die Teilnehmer:innen der Kontroll- und Interventions-
Gruppe bei der Entlassung aus der Notaufnahme via Tablet-Computer oder
Papierfragebogen befragt (Erhebung t0). Wenn Patient:innen nicht in der
Notaufnahme befragt werden konnten, (z.B. aufgrund einer Verlegung in den OP)
erfolgte bis zu 72 Stunden nach dem initialen Kontakt in der Notaufnahme eine
Nacherhebung auf der Behandlungsstation auf welche der/die Patient:in verlegt
wurde. Nach 30 Tagen erfolgte eine Follow-Up Befragung (t1) per Telefon oder
Onlinefragebogen. Die Befragungen zu tO0 und tl umfassten z.B. die aktuelle
Schmerzintensitat, Zufriedenheit mit der eigenen Gesundheit und soziodemografische
Daten, sowie die Zufriedenheit mit der Notaufnahmebehandlung und
Lebenszufriedenheit.

Modul 2 (Behandlungsdaten aus der Routinedokumentation):

Fir jede:n Studienteilnehmer:in erfolgte die Erfassung klinischer Parameter (z.B.
Vitalparameter, Vorerkrankungen, Schmerzbeginn, begleitende Symptome,
Medikamentenanamnese) sowie die Dauer des Aufenthaltes in der Notaufnahme aus
dem Krankenhausinformationssystem. Diese Daten wurden primdr zum Zweck der
klinischen Dokumentation erhoben. Die Ubertragung erfolgte durch Study Nurses
ohne Beteiligung der Patient:innen nach deren Entlassung aus der Notaufnahme (t0)
sowie erneut 30 Tage nach dem Erstkontakt (t1). Die Verlinkung mit den Daten des
Modul 1 erfolgte anhand des Studienpseudonyms.

Modul 3 (Sekundardaten der Klinik):

Firr alle Patient:innen mit Bauchschmerzen im zweijahrigen Studienzeitraum erfolgte
zu einem Zeitpunkt die Extraktion der fiir sie verfigbaren relevanten Daten z.B. aus
dem Krankenhausinformationssystem (KIS). Auch diese Daten wurden primar zum
Zweck der klinischen Dokumentation erhoben und fir Studienzwecke sekundar
genutzt. Die KIS-Daten umfassten zum Beispiel Blutparameter, Diagnosen, Prozeduren,
Operationen und den Krankenhausverlauf (Folgestationen, Intensivstation, Lange des
Aufenthaltes, Mortalitat, Fallpauschale) der Patient:innen. Die Daten wurden nicht
verlinkt, sondern anonymisiert ausgewertet. Patient:innen mit Bauchschmerzen
wurden anhand des Leitsymptoms Bauchschmerz und/oder Triageindikator
Bauchschmerz beim Erwachsenen identifiziert. Die Erhebung erfolgte durch
Studienmitarbeiter:innen mit Unterstlitzung der IT-Mitarbeiter:in ohne Beteiligung der
Patient:innen nach Ende des zweijahrigen Studienzeitraums. Die Daten flossen in
anonymisierter Form in die Evaluation und dienten der Priifung der Reprasentanz der
primar rekrutierten Studienpopulation.

Modul 4 (Sekundardaten der Krankenkasse):
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Fir Versicherte der Techniker Krankenkasse (TK): Zusatzlich zur Einwilligung der
Teilnahme an der Studie wurde der/die Patient:in um Einwilligung gebeten, dass die
TK, die verfligbaren Abrechnungsdaten nach § 75 SGB V an das evaluierende Institut
(C-Oko) iibermitteln darf (Modul 4a). Die (ibermittelten Daten umfassten sowohl die
ambulanten wie stationdren Leistungsbereiche ein Jahr vor Indexaufenthalt sowie
einen Zeitraum von 30 Tagen nach dem Erstkontakt. Diese Daten wurden primar zu
Abrechnungszwecken dokumentiert. Wichtige Parameter sind die zeitlichen Verlaufe
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in Form von Krankheitsverldufen, der Mortalitat und der in Anspruch genommenen
Leistungen. Die Verlinkung erfolgte Giber ein temporares Pseudonym welches einmalig
fir den Datentransfer generiert wurde. Zu diesem Zweck wurde einmal jedem
Studienpseudonym eines eingewilligten TK-Patienten ein tempordres Pseudonym
generiert und lGber das EWE-Management der TK Gbermittelt. Die Erhebung erfolgte
ohne Beteiligung und Einwilligung der Patient:innen.

Modul 5 (teilnehmende Beobachtung, Experteninterviews):

Im Rahmen der teilnehmenden Beobachtung wurden zwischen 1 und 7 Patient:innen
in 6 Kliniken nach der Etablierung des strukturierten Prozesses der Abdominal Pain
Unit Uber den Zeitraum ihres Notaufnahmeaufenthaltes begleitet (n=25). Die
Beobachtung startete mit dem Behandlungsstart und endete mit der Entlassung aus
der Notaufnahme. Die Beobachtungen, welche auch das gesprochene Wort
beinhalten, wurden systematisch in Form von Protokollen ohne Personenzug
dokumentiert. Weiter wurden je Klinik 3-4 Expert:inneninterviews nach Einfiihrung der
Abdominal Pain Unit (beginnend ab der Pilotphase) innerhalb der Projektlaufzeit
gefuhrt (total n= 36). Die Expert:inneninterviews erfolgten leitfadengestiitzt, wurden
tonbandprotokolliert und transkribiert. Die Aufzeichnungen wurden nach erfolgter
Transkription geldscht.

Mit Einwilligung

e

Patient

Ohne Einwilligunz

IDAT ID-EWE-Management MYy
E } '| (Charite) 4/

Studien-
durchfiihrung
IG

Nach

Einwilligung Sekundardaten

Datenmanagement
(Charité}

Studiendaten-

bank *

Erneute Pseudonymisierun
durch Generierung PSN

Legende

¥ sic

Sekundirdaten
Statistische Auswertu -
C-8in, C-Oko o * Temporare Pseudonyme

"
Patient*innenbeob-
achtung und Evaluation
@ g[m isiert) = A C-Bio, C-Oko, C-5pz, C-VersNA * PSN
pert*inneninterviews
¢ (anonymisierte) * Anonymisiert

<+ Zuordnungsliste

Abbildung 6: Schematische Ubersicht der Datenfliisse im APU-Projekt

Im Rahmen des Projektes wurde eine zentrale, relationale Datenbank aufgebaut, in welcher
Primdr- und Sekundadrdaten zum Teil pseudonymisiert auf Patientenebene miteinander
verknlpft wurden. Innerhalb der einzelnen Prozesse der Datenzusammenfiihrung wurden
identifizierende Patient:innendaten (IDAT) und Behandlungsdaten (MDAT) strikt getrennt
gehalten, d.h. IDAT waren nur fiir die behandelnden Kliniken und das EWE-Management
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einsehbar. Zentral fir die Datenzusammenfihrung war dabei der Subject Identification Code
(SIC = Studienpseudonym), welches in den Kliniken an die Patient:innen vergeben und in der
zentralen Studiendatenbank als Primarschlissel fir alle zusammengefiihrten Daten
verwendet wurde. Fir das Datenlinkage der APU-App-Daten und der TK Sekundardaten wurde
fiir das zentrale Datenmanagement fiir jede Abfrage eine temporare Patient:innennummer
(Temp-ID) generiert. Parallel dazu stand dem EWE-Management eine Ausleitung von IDAT und
der Temp-ID zur Verfiigung. Um eine Verkniipfung der APU-App- und TK Sekundéardaten zur
Studiendatenbank zu ermdoglichen, erfolgte anschlieRend eine Verlinkung von Temp-ID und
SIC (ber das EWE-Management. Vor der statistischen Auswertung erfolgte eine
Pseudonymisierung der Daten, infolgedessen der Primarschlissel (SIC) zum permanenten
Pseudonym (PSN) umgewandelt wurde.

Gesundheitsokonomische Evaluation

TK-versicherte Studienteilnehmer:innen hatten zusatzlich die Maoglichkeit, ihre Einwilligung
dafir zu geben, dass die TK gemafl §75 Sozialgesetzbuch (SGB) V die verfligbaren
Abrechnungsdaten fiir wissenschaftliche Auswertungen bereitstellt. Die bereitgestellten
Daten deckten sowohl einen Zeitraum von einem Jahr vor dem Indexaufenthalt in der
Notaufnahme (Studieneinschluss) als auch die folgenden 30 Tage ab, wodurch eine
longitudinale Analyse ermdglicht wurde. Aus gesundheitsékonomischer Perspektive standen
Analysen zur Krankenhaus- und zur Krankenkassenperspektive, insbesondere die Nutzung
ambulanter und stationdrer Leistungen sowie die damit verbundenen Kosten, im Fokus.

Aus gesundheitsokonomischer und aus methodischer Sicht hatte die Corona-Pandemie keinen
Einfluss auf die Datenauswertung. Jedoch musste in der Umsetzung und Rekrutierung
entsprechend der Einschrankungen durch die Pandemie nachgesteuert werden.

4 Projektergebnisse

Der statistische Analyseplan ist dem Evaluationsbericht als Anlage 2 beigefligt. Dieser hat sich
im Verlauf nicht gedndert. Es wurden Sensitivitdtsanalysen vorgenommen, da demografische
Unterschiede zwischen Kontroll- und Interventionsgruppe sichtbar wurden. Diese sind in
Anlage 5 des Evaluationsberichtes aufgefihrt.

4.1 Studienpopulation

Im Zeitraum von 01.09.2021 bis 30.08.2023 wurden 2.119 Patient:innen in die Studie
eingeschlossen (Abbildung 7) - davon 1.017 in der Kontrollgruppe und 1.102 in der
Interventionsgruppe. Von den 2.119 Patient:innen waren 355 bei der TK versichert; 310 von
ihnen stimmten einer Verwendung ihrer Daten zu. Final analysiert werden konnten 300 TK-
Versicherte aus der APU-Population. Die Anzahl der eingeschlossenen Patient:innen betrugim
Mittel 212 pro Studienzentrum (Median: 195; Minimum: 143; Maximum: 312).
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‘ 45.202 gescreent ‘ Ausschluss von 41,902 Fallen aufgrund von:

34.164 Studienirzt:in/Assistenz stand nicht fir den
Patient:innenkontakt zur Verfiigung (81,5%)

4.545 Einschlusskriterien verletzt (10,8%)

1.500 Hauptversorgung durch Fachabteilung (3,6%)
870 Ubergang Kontroll- in Interventionsphase (2,1%)
| 3.300 einschlussfihig ‘ 823 andere Griinde (2,0%)

! } 1.181 Studienteilnahme abgelehnt
| 2.119 eingewilligt ‘
I
I 1.017 Kontrollgruppe I I 1.102 Interventionsgruppe I

‘ 1.764 andere Krankenversicherung auBBer TK

‘ 355 TK-Versicherte ‘
[ 39 Verwendung von Krankenkassendaten abgelehnt
| 6 Einwilligung widerrufen

310 TK-Versicherte

eingewilligt
T 5 Datensétze nicht geliefert
| 5 Datensatze unvollstandig

300 TK-Versicherte

analysiert
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Abbildung 7: Flussdiagramm der eingeschlossenen Studienteilnehmer:innen.

Legende: Eingeschlossene Studienteilnehmer:innen dick umrandet; Subpopulation der TK-Versicherten gestrichelt umrandet.

4.2 Reprasentativitat

Beim Vergleich der gescreenten, der einschlussfahigen, eingewilligten, TK-Versicherten-
Kohorten und der Routinedatenpopulation, zeigte sich nur ein dezent geringerer Anteil
weiblicher Patient:innen fir die TK-Versicherten. Die eingewilligten und TK-Versicherten
Patient:innen waren etwas jlnger als die gescreenten und die Routinedatenpopulation.
Erwartbar durch das Einschlusskriterium ausreichender Deutschkenntnisse, war der Anteil
deutscher Staatsbirgerschaft unter den eingewilligten und den TK-Versicherten deutlich
hoher. Den allgemeinen Arbeitszeiten der Study Nurses geschuldet, lag der Anteil der
eingewilligten und TK-Versicherten deutlich hoher zwischen 7:00-19:00Uhr, verglichen zu der
gescreenten und der Routinedatenpopulation. Beziglich der zugewiesenen Triagekategorie
waren die Anteile der dringlich zu behandelnden Patient:innen vergleichbar Uber alle
Gruppen. Die Kontroll- und Interventionsgruppe unterschieden sich hinsichtlich der Angabe
zum AusmaR der Schmerzen. So war der Anteil der eingewilligten und TK-Versicherten mit
einem hoheren Schmerzcore gréRer. Dies war jedoch teilweise fehlenden Werten in der
gescreenten und der Routinedatenpopulation geschuldet. Betrachtet man die giiltigen Fille
und deren Anteile, so haben die Gescreenten in dieser Gruppierung einen Anteil von 49,7%,
die Eingewilligten 45,6%, die TK-Versicherten 40,9% und die Routinedatenpopulation 54,7%.
(siehe auch Evaluationsbericht Punkt 3.4)
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4.3 Charakterisierung der eingewilligten APU-Studienpopulation

Eine vergleichende soziodemographische und klinische Charakterisierung von
Studienteilnehmer:innen in Kontroll- und Interventionsgruppe findet sich ausfihrlich in
Evaluationsbericht Tabelle 3 — 4. Insgesamt verteilen sich die betrachteten Merkmale in den
Gruppen ahnlich, die Gruppen unterscheiden sich lediglich in der Altersverteilung: Die
Kontrollgruppe wies ein medianes Alter von 49 Jahren auf (IQR: 33-62 Jahre), die
Interventionsgruppe hingegen war mit 45 Jahren (Median) jiinger (IQR: 31-60 Jahre). (siehe
auch Evaluationsbericht Punkt 3.5)

4.4 Primdre Endpunkte

Die Publikation der primaren Ergebnisse im Projekt konnte bereits erfolgreich im The Lancet
Regional Health in der ersten Jahreshalfte 2025 publiziert werden (17). Die Bewertung der
primdren Analysen (Modell I) erfolgte auf dem adjustierten Signifikanzniveau a* = 0,0167. Alle
sekunddren Analysen wurden auf einem unadjustierten Signifikanzniveau von o =0,05
interpretiert.

Der Riicklauf der Datenerhebungen in Modul 1 lag zu t0 bei 92,2% in der Kontrollgruppe und
94,7% in der Interventionsgruppe. Zur Follow-up Befragung nach 30 Tagen konnten in der
Kontrollgruppe 80,1% und in der Interventionsgruppe 82,6% erreicht werden. Der Ricklauf
war damit insgesamt als sehr gut zu beurteilen. Mit mehr als 91% war die Verfligbarkeit der
Endpunkte am Ende der Studie fur jeden der drei Endpunkte in beiden Behandlungsgruppen
sehr gut; das Ziel, ein Maximum von 15% Dropout nicht zu liberschreiten, wurde erreicht.
(siehe auch Evaluationsbericht Punkt 3.6)

4.4.1 Lange der Behandlungsdauer in der Notaufnahme

Die mittlere Lange der Behandlungsdauer betrug in der Kontrollgruppe 5,2h (SD+3,0h) und in
der Interventionsgruppe 4,3h (SD+2,2h). Die unadjustierte mittlere Differenz zwischen beiden
Gruppen lag bei -0.95 zugunsten der Interventionsgruppe (95%-Kl: -1.18; -0.72; p<0,001).
Nach GLMM-Adjustierung flir Zentrums- und Zeiteffekte zeigte sich ein nicht signifikanter
mittlerer Unterschied zwischen Interventions- und Kontrollgruppe von einer -0,31 h kiirzeren
Behandlungsdauer in der Interventionsgruppe (95%-KI (-0,70;0,07), p=0,114). Auch nach
zusatzlicher Adjustierung fiir das Alter in Kontroll- und Interventionsgruppe veranderte sich
dieser Effekt nur marginal (-0,30 h, 95%-KI (-0,68;0,08), p=0,125).

4.4.2 Selbsteingeschdtzte Schmerzintensitat

Hinsichtlich der Schmerzscores zeigte sich ein Mittelwert von 4,3 (SD+2,5) in der
Kontrollgruppe und 3,6 (SD*2,4) in der Interventionsgruppe. Die unadjustierte mittlere
Differenz belief sich damit auf -0,67 (95%-Kl: -0,88; -0,46). Nach GLMM-Adjustierung fir
Zentrums- und Zeiteffekte zeigte sich ein signifikanter mittlerer Gruppenunterschied von
Intervention zu Kontrolle von -0,69 (95%-Kl: -1,04; -0,34, p<0,001). Nach zusatzlicher
Adjustierung fir den Altersunterschied zwischen Kontroll- und Interventionsgruppe blieb
dieser Effekt stabil (-0,70; 95%-KI: -1,05; -0,34, p<0,001).
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4.4.3 Zufriedenheit der Patient:innen

Die Patientenzufriedenheit war bereits in den ersten vier Monaten, in denen sich alle Zentren
in der Kontrollphase befanden, hoch. Der Mittelwert des ZUF-8 betrug in diesem Zeitraum
27,7 (SD: 3,6, moglicher Wertebereich 8 bis 32). Der Mittelwert in der Kontrollgruppe betrug
26,7 (SD%4,0) und in der Interventionsgruppe zeigte sich ein Wert von 27,9 (SD+3,8). Die
unadjustierte Differenz lag damit bei 1,23 (95%-KI: 0,89; 1,58). Nach GLMM-Adjustierung fiir
Zentrums- und Zeiteffekte zeigte sich ein signifikanter mittlerer Gruppenunterschied von
Intervention zu Kontrolle von 1,54 (95%-KI (0,96;2,12), p<0,001). Nach zusatzlicher
Adjustierung fiir den Altersunterschied zwischen Kontroll- und Interventionsgruppe blieb auch
dieser Effekt stabil (1,55, 95%-KI (0,97;2,13), p<0,001).

Explorative Subgruppenanalysen nach Geschlecht, Alter und Nationalitat stratifiziert sind im
Evaluationsbericht Tabelle 8 einsehbar und grafisch aufbereitet in Abbildung 5 des EvaB.

4.5 Sekunddre Endpunkte - Effektevaluation: Behandlungsqualitit und
Patient:innensicherheit

Die Ergebnisse der sekunddren Endpunkte beziglich Behandlungsqualitat und
Patient:innensicherheit sind umfassend in Evaluationsbericht Punkt 3.7 dargestellt.

4.5.1 Gesamtmortalitat und Mortalitat in Diagnosegruppen (t0 und t1)

(Evaluationsbericht, Tabelle 9 und 10)

Insgesamt wurden im Rahmen der Studie 32 Todesfille erfasst. Von diesen Todesfillen
wurden 23 (2,3%) in der Kontrollgruppe dokumentiert und 9 Falle (0,8%) in der
Interventionsgruppe (Differenz: -1,4; 95%-KlI: -2,5; -0,4). Dies ist ein signifikanter und
relevanter Mortalitatsunterschied zwischen den Gruppen unter Betrachtung des gesamten
Follow-Up  Zeitraums. In  direktem  zeitlichem  Zusammenhang mit dem
Notaufnahmeaufenthalt standen in der Kontrollgruppe 11 Fille (1,1%) und in der
Interventionsgruppe 5 Falle (0,4). Diese Differenz zu t0 (-0,6; 95%-Kl: -1,4; 0,2) stellte keinen
signifikanten Unterschied dar. Zu t1 wiederum war die Mortalitat signifikant unterschiedlich
mit 12 Fallen in der Kontrollgruppe (1,2%) und 4 Fallen (0,4%) in der Interventionsgruppe (-
0,8; 95%-KI: -1,6; -0,03). Bei den initial behandelten verstorbenen Patient:innen in die Studie
(t0) dominierten bei den dokumentierten filhrenden Notaufnahmediagnosen Erkrankungen
des Verdauungssystems (ICD-Kapitel K) und Neubildungen (ICD-Kapitel C). Fiir den folgenden
stationdaren Aufenthalt nach der Notaufnahmebehandlung waren dies ebenfalls genannte
Diagnosegruppen. Lebensbedrohliche Zustande wurden insgesamt fiir 9 Patient:innen erfasst,
davon 5 (0,5%) in der Kontroll- und 4 (0,4) in der Interventionsgruppe, davon waren 4 in der
Kontrollgruppe und keiner in der Interventionsgruppe wahrend des Notaufnahmeaufenthalts
eingetreten. In Bezug auf weitere Schwerwiegende Ereignisse ist noch zu vermerken, dass es
weder Falle von Behinderung oder bleibenden Schaden noch kongenitalen Anomalien oder
Geburtsfehlern wahrend der Studie gab (Evaluationsbericht Tabelle 10).

4.5.2 Lange des stationdren Aufenthaltes

Eine stationdre Aufnahme erfolgte wahrend des Notaufnahmeaufenthalts in der
Kontrollgruppe (462/1017, 45,5%) und Interventionsgruppe (504/1102, 45,7%) gleich haufig.
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Die stationare Aufenthaltsdauer betrug in der Kontrollgruppe im Durchschnitt 6,8 Tage (162
Std.) und im Median 3,9 Tage (95 Std.), wahrend diese in der Interventionsgruppe bei ca. 5,5
Tagen (132 Std.) und im Median bei 3,8 Tagen (90 Std.) lag. Die mediane Differenz zwischen
Kontroll- und Interventionspatient:innen betrug lediglich 4,3 Std. (256 Min.) (95%-KI: -1 —21
Std. (-67 — 1237 Min.)).

4.5.3 Ein- oder mehrfacher Aufenthalt auf Intensivstation

Auch hinsichtlich der Verlegung auf eine Intensivstation aus der Notaufnahme zeigten sich
keine signifikanten Unterschiede: In der Kontrollgruppe gab es bei 97,7% der Patient:innen
keinen, bei 2,1% einen und bei 0,2% mehrmalige ITS-Aufenthalte, in der Interventionsgruppe
betrugen die Anteile 98,2%, 1,6% und 0,2%.

4.5.4 Lange des Aufenthaltes auf Intensivstation

Die Aufenthaltsdauer auf der Intensivstation war in der Kontrollgruppe mit einem Median von
4 Tagen langer als in der Interventionsgruppe mit einem Median von 2 Tagen (Median-
Differenz: 2,5; 95%-KI: 0 - 8,5).

4.5.5 Ungeplante Wiedervorstellung in der Notaufnahme binnen 30 Tagen

Hinsichtlich einer ungeplanten Wiedervorstellung in der Notaufnahme innerhalb von 30 Tagen
nach Entlassung, zeigen sich keine Unterschiede zwischen Kontroll- (8,1%) und
Interventionsgruppe (6,1%, Differenz 2,0%, 95%-KI (-0,2;4,2)).

4.5.6 Ungeplante stationdre Wiederaufnahme binnen 30 Tagen

Ungeplante oder verldngerte Krankenhausaufenthalte gab es insgesamt in 53 Fallen, davon
25 (2,5%) in der Kontroll- und 28 (2,5%) in der Interventionsgruppe. Diese traten in
Uberwiegender Mehrheit in der 30-tagigen Nachbeobachtungsphase auf, nur jeweils 2 Falle
(jeweils 0,2%) gab es in beiden Behandlungsgruppen wahrend des Notaufnahmeaufenthalts.

4.5.7 Delir bei Teilnehmer:innen > 65 Jahre: Diagnose aus dem KIS

Im Studienzeitraum wurden 197 Patient:innen in der Kontrollgruppe und 198 Patient:innen in
der Interventionsgruppe im Alter >65 Jahre erfasst. Bei diesen gab es einen Fall (0,5%) mit
Delir in der Kontrollgruppe; dieser trat 82,5h nach Behandlungsende in der Notaufnahme ein.

4.5.8 Entnahme einer Blutkultur bei antibiotischer Therapie

Zum Goldstandard in der Medizin gehort es, bei schweren Infektionen moglichst vor jeder
antibiotischen Therapie eine mikrobiologische Sicherung (vor allem mittels Blutkulturen, ggf.
auch Abstriche, Urinkulturen oder Sputum) vorzunehmen. Dies ist ein fester Bestandteil des
APU-Prozesses. Somit konnte der Anteil von Teilnehmer:innen mit Entnahme der Blutkulturen
vor Beginn einer antibiotischen Therapie vs. Teilnehmer:innen, bei denen dies erst nach
Beginn der antibiotischen Therapie vs. Teilnehmer:innen bei denen das gar nicht geschah
betrachtet werden: Bei 119 von 1017 (11,7%) Patient:innen der Kontrollgruppe und 147 von
1102 (13,4%) Patient:innen der Interventionsgruppe wurde eine antibiotische Therapie
eingeleitet. Diese erfolgte in der Kontrollgruppe im Median 4,0h (IQR: 2,7; 5,9) und in der
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Interventionsgruppe 3,5h (IQR: 2,3; 5,5h) nach der administrativen Aufnahme. In der
Kontrollgruppe wurde bei 26 von 119 (21,8%) Patient:innen und in der Interventionsgruppe
bei 31 von 147 (21,1%) Patient:innen eine Blutkultur angefordert. Die Blutkultur wurde in der
Kontrollgruppe im Median 0,7h (IQR: -3,4; 0,0) und in der Interventionsgruppe 0,3h (-1,4; -0,2)
vor Beginn der Antibiotikatherapie angefordert.

4.5.9 Zeit bis zur Diagnose bei spezifischen schwerwiegenden Diagnosen

Fiir die schwerwiegenden und zeitkritischen Diagnosen, Bauchaortenaneurysma,
Mesenterialischamie, Perforation des Gastrointestinaltrakts, @ Herzinfarkt, lleus,
Extrauteringraviditat, Milzruptur wurde die Zeit bis zur Diagnosestellung als Endpunkte
festgelegt. Es gab nur wenige Falle mit diesen Diagnosen im Rahmen der Studie:

e Bauchaortenaneurysma (n = 0)

e Mesenterialischdamie (n = 4)

e Perforation des Gastrointestinaltrakts (n = 3)
e Herzinfarkt (n =11)

e |leus (n=95)

e Extrauteringraviditat (n = 0)

e Milzruptur (n =0)

Aufgrund der geringen Fallzahlen ist eine differenzierte Auswertung nur flr die Diagnose
Hlleus” moglich:

Unter Ausschluss der Diagnose-Auspragungen “Ausschluss” und “Zustand nach” wurde fir 81
Patient:innen die Notaufnahmediagnose K56 (Paralytischer lleus und intestinale Obstruktion
ohne Hernie) gestellt. Fir 49 Patient:innen konnten wiederum die Zeit bis zur Diagnose
anhand der Zeitdifferenz zwischen administrativer Aufnahme und Ende der Behandlung in der
Notaufnahme bestimmt werden. Diese lag bei der Kontrollgruppe (n = 23) im Median bei 465
Minuten, knapp Uber einer Stunde mehr als bei der Interventionsgruppe (n =26) mit 396
Minuten (Mediane Differenz: 75; 95%-KI: [40, 94]).

4.5.10 Patientenberichtet: Schmerzintensitat, Lebensqualitit, Gesundheitszustand,
Lebenszufriedenheit

Ausflihrungen zu diesem Punkt sind umfangreich im Evaluationsbericht abgebildet unter
Punkt 3.7.1.10.

4.6 Sekundare Endpunkte - Prozessevaluation

Die Ergebnisse zu Protokollabweichungen und zur Prozessqualitat sind in Evaluationsbericht
Punkt 3.7.2 dargestellt. Hier zeigte sich, dass in der Kontrollgruppe im Vergleich zur
Interventionsgruppe mehr Rontgenuntersuchungen durchgefiihrt wurde, durch die
Intervention aber der Anteil an EKGs und Sonographien stieg. Der Anteil an CT- und MRT-
Untersuchungen veranderte sich nicht.
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4.6.1 Zeit bis zur Durchfiihrung einer Sonographie/eines CT und Anteil mit positivem
Befund

Hinsichtlich der Durchfiihrung von diagnostischen und therapeutischen MaRnahmen wurde
die zeitliche Differenz zum Aufnahmezeitpunkt naher untersucht (Evaluationsbericht Punkt
3.7.2.1).Dabei wurden folgende Unterschiede festgestellt: Die mediane Differenz der Zeit bis
zur Durchfiihrung eines CTs war in der Interventionsgruppe um 24 Minuten kiirzer als in der
Kontrollgruppe (Mediane Differenz: 24; 95%-Kl: [-7, 67]). Die mediane Zeit bis zur
Durchfiihrung einer Sonographie war in der Interventionsgruppe um 36 Minuten kiirzer
(Mediane Differenz: 36; 95%-KI: [14, 49]).

Der Anteil von Patient:innen mit positivem Befund findet sich in Evaluationsbericht, Anlage 5
Tabelle 2. Der Anteil an Patient:innen mit Sonographieuntersuchungen in der Kontrollgruppe
betrug 71,3% (n=724). Von diesen waren 51,1% mit positivem Befund (n=370). In der
Interventionsgruppe war der Anteil an Sonographie Untersuchungen insgesamt hdher (86,3%,
n=951) und es lag vergleichbar haufig ein positiver Befund vor (55,2%, n=525). In Bezug auf
die CT-Untersuchungen war der Anteil in Kontroll- und Interventionsgruppe vergleichbar
(19,2% vs. 19,1%). Der Anteil an positiven Befunden war in der Interventionsgruppe etwas
hoher (93,4%, n=197) als in der Kontrollgruppe (88,2%, n=172).

4.6.2 Anteil von Patient:innen mit Analgetikagabe innerhalb der ersten Stunde

Die selbstberichtete Schmerzcharakteristik sowie Nutzung von Schmerzmitteln sind in Tabelle
14 des Evaluationsberichtes zusammengefasst dargestellt. Der Anteil einer Analgetikagabe lag
bei 47,9% in der Kontroll- versus 45,8% in der Interventionsgruppe. Innerhalb von einer
Stunde erfolgte bei 28,3% in der Kontroll- versus 24,7% in der Interventionsgruppe. Somit
unterscheiden sich die Gruppen nicht relevant. Hier sind ebenfalls selbstberichtete Angaben
der Patient:innen zum Schmerzempfinden, Schmerzdauer und Schmerzmitteleinnahme vor
Notaufnahmekontakt aufgefiihrt. Hier sind ebenfalls keine Unterschiede in den Gruppen
ersichtlich.

4.6.3 Zeit bis zur finalen Diagnose

Im Rahmen des Projektes wurde zur Sicherstellung des primaren Endpunktes ,Ende der
Notaufnahmebehandlung” eine extra Checkliste zur Dokumentation verpflichtend erstellt.
Der spezifische Zeitpunkt der finalen Diagnose wurde nicht differenziert erfasst. Als Proxy
wurde fir diese Analyse das Behandlungsende analysiert.

Von insgesamt 2119 Patient:innen haben 98,6% mind. eine Notaufnahmediagnose erhalten
(N = 2089). Fur 96,4% davon (N = 2013) konnte wiederum eine Zeitdifferenz zum
Behandlungsende als Proxy fiir die Zeit bis zur finalen Diagnose ermittelt werden. Die mediane
Zeit zur Diagnose lag in der Kontrollgruppe (N = 940) hoher als in der Interventionsgruppe (N
=1073; 273 Min. vs. 232 Min.), mit einer medianen Differenz von 41 Min. (95%-KI: 26-56).

4.6.4 Zeit bis zu Fachkonsilen

Insgesamt wurden fiir 200 Kontroll- und 283 Interventionspatient:innen ein Fachkonsil
durchgefiihrt. Die mediane Differenz der Zeit bis zum Hinzuziehen einer anderen
Fachabteilung war in der Interventionsgruppe um 58 Minuten kiirzer (Mediane Differenz: 58;
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95%-Kl: [23, 92]). Im Evaluationsbericht Anlage 5 Tabelle 3 sind die vier hdufigsten Fachkonsile
abgebildet.

4.6.5 Zeit bis zur Dispositionsentscheidung (Verlegung/Entlassung)

Fur 99,1% der Patient:innen konnte die Zeit bis zur Verlegung/Entlassung bestimmt werden
(98,5% Kontroll-; 99,6% Interventionsgruppe). Dabei lag der Median bei 329 Min. in der
Kontroll- und bei 286 Min. in der Interventionsgruppe. (Mediane Differenz 43,5 95%-KI: [25-
62]).

4.7 Sekundare Endpunkte - Qualitative Prozessevaluation

Ausfihrliche Darstellungen der Expert:inneninterviews und teilnehmenden Beobachtungen
sind dem Evaluationsbericht unter Punkt 3.7.3 einsehbar.

4.7.1 Expert:inneninterviews zur Erfahrung mit und zur Umsetzung von APU

Insgesamt wurden 36 Interviews durchgefiihrt, davon zwei wahrend der Pilotphase.
Insgesamt wurden vier Chefarztiinnen, 12 Oberédrzt:iinnen und 20 Assistenzarzt:innen
interviewt. In der Mehrzahl hatten die Arzt:innen einen internistischen Hintergrund. Vierzehn
Arzt:innen hatten fiinf und mehr Jahre Notaufnahmeerfahrung. Die Arzt:innen berichteten
von einer insgesamt guten Umsetzbarkeit des Pfades. Der Pfad gibt der Behandlung von
Patient:innen mit NTBS eine eindeutige Struktur und fungiert als Handlungsleitfaden und
Erinnerungsstiitze im klinischen Alltag. Unsicherheiten in der Behandlung von Patient:innen
mit NTBS konnen durch APU abgebaut werden. Abhangig von der Dauer der Berufserfahrung
und Statusposition unterschieden sich diese Einschitzungen: Jiingere Arzt:innen mit zwei und
weniger Jahren Berufserfahrungen sahen in APU vor allem Vorteile in Sachen Struktur und
Sicherheit sowie der Mdglichkeit, ihre Fadlle und deren Behandlung zu reflektieren und damit
zu Wissen zu gelangen bzw. dieses zu routinisieren. Erfahrenere Arzt:innen mit mehr als 2
Jahren praktisch-klinischer Erfahrungen in der Notaufnahme sahen dagegen in APU eher eine
Bestatigung ihrer bisherigen Behandlungsweise von Patientiinnen mit NTBS. Zuletzt
dominierten bei Chefirzt:innen Themen wie z.B. Gefahren einer Uberdiagnostik und einer
damit verbundenen ineffizienten klinischen Praxis, aber auch dokumentierte sich die Ansicht,
dass der APU-Behandlungspfad teilweise nicht differenziert genug sei.

Die Einfiihrung von APU in den klinischen Alltag wird nicht mit gréReren und umfassenden
Anderungen der Behandlungsabliufe assoziiert. Diese, von den meisten Arzt:innen geteilte
Einschdtzung rekurriert allerdings auf das ,grobe’ Ablauf-Schema mit den Ankerpunkten
Anamnese, Labor, Sonographie, CT, Konsil. Daneben wurden als nicht gravierend klassifizierte
Veranderungen benannt (Behandlung folgt einem ,umfassenden Programm®, hohere
Haufigkeit von bestimmten diagnostischen Malnahmen (insb. der Sonographie),
konsequentere, regelhaftere und genauere Durchfilhrung von MaRknahmen (z.B.
Schmerzabfrage), eindeutigere Dokumentation, gesteigerte Bewusstmachung der klinischen
Entscheidungen und durchgefiihrten MalRnahmen).

Gefragt nach der Bedienfreundlichkeit der App und wie sie sich diese in die Arbeitsablaufe
integriert hat, war der allgemeine Tenor der Interviewten, dass die Anwendung
unproblematisch war. Weiterhin wurde die Bedienung der App als einfach, intuitiv und
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selbsterklarend und die App selbst als Gbersichtlich beschrieben. Die Passung von klinischer
Praxis und Technik bildete das leitende Strukturmoment, wenn es um die Frage der Nutzung
von Tablet oder Desktop-PC ging bzw. ob wahrend der Behandlung oder an deren Ende die
App genutzt wurde.

Diese Einschatzung der Arzt:innen ist positiv zu bewerten. Sie dokumentiert, dass die
Einflhrung von APU auf der Basis bereits etablierter Behandlungsmuster beruht und keine
massiven Umstrukturierungen oder Umgewohnungen notwendig waren. APU schlieBt an
etablierte Verfahrensweisen an und fihrt nicht zu einer Disruption bestehender Routinen,
sondern strukturiert und entwickelt diese fort. Das ist die Grundlage fiir eine reibungslose
Implementation der Intervention. Wie zu erkennen ist, sind die aufgefiihrten Anderungen aus
Sicht der APU-Standardisierung keine marginalen Details, sondern relevant fiir den gesamten
Prozess. Unabhangig von moglichen Ursachen, ist eine Bewusstmachung der Bedeutsamkeit
der Vielzahl an ,Kleinigkeiten’ Teil der Akzeptanz einer neu implementierten Struktur.

Die Arzt:innen haben verschiedene Verbesserungspotenziale und mégliche Risiken von APU
angesprochen.

e Integration der App in bestehende technische Systeme,

o fehlende Spezifitat verbunden mit dem Wunsch nach einer Weiterentwicklung des
APU-Pfades in  Richtung ,To-Dos’ bei bestimmten Symptom- und
Befundkonstellationen,

e die Beflrchtung, dass APU die Behandlung von Patient:innen mit NTBS auf eine
Schema-Abarbeitung reduziert und Kompetenzen der individuellen Fallreflexion und -
interpretation in den Hintergrund geriickt werden,

e die ,Unit-isierung’ und damit verbunden eine mogliche Fragmentierung der
Notaufnahme sowie

e die Gefahr einer Uberdiagnostik

4.7.2 Teilnehmende Beobachtung der Prozessdynamik

Die teilnehmenden Beobachtungen wurden im Zeitraum von Marz 2022 bis August 2023
durchgefiihrt. Es wurden in sechs Kliniken zwischen einer und sieben Studienteilnehmer:innen
wahrend der Behandlung begleitet (n=25). Eine Ubersicht der Fille findet sich im
Evaluationsbericht in Anlage 5 Tabelle 5. In finf Fallen konnte nicht der gesamte Aufenthalt
beobachtet werden. Griinde hierfir waren, dass Studienarzt:innen bereits vor der Einwilligung
mit der Anamnese begonnen hatten oder die Falle bis in die Abendstunden bzw. bis zum
nachsten Tag andauerten.

Die Beobachtungen lieferten Hinweise auf relevante Faktoren der Umsetzung von APU und
praktische Konsequenzen. Die Ergebnisse sind auf der organisatorischen Ebene, den
praktischen Routinen von Arzt:innen und der Kommunikationsebene mit den Patient:innen
verortbar.

A Organisatorischer Kontext: Als vorteilhaft im Sinne einer kirzeren Behandlungsdauer
wurden die folgenden Rahmenbedingungen rekonstruiert: Erstens, die Verflgbarkeit von
Ressourcen der Bildgebung (z.B. bei fester Verankerung eines Sonographie-Gerates in einem
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Raum), zweitens, dass der ,erste Teil der APU-Struktur (Anamnese, korperliche Untersuchung,
Sonographie) ,am Stiick’ durchgefiihrt wurde und, drittens, dass keine Ortswechsel (und damit
Aufsplittung der organisatorischen Zustandigkeit) zur Nutzung von Ressourcen der Bildgebung
notig waren. Eine strukturelle Voraussetzung, die einen zeitokonomischen Unterschied
macht, ist demnach die Art der rdumlichen, praktischen Organisiertheit bildgebender
Ressourcen.

Eine weitere Aufsplittung der Fallzustandigkeit durch das Heranziehen von Konsilen kann u.U.
zu langeren Wartezeiten, aber auch zu einer unvollstiandigen Durchfiihrung des APU-
Prozesses flihren. Die zuséatzliche Dauer und Storanfélligkeit solcher Kooperationen sind
weitere, die Behandlung beeinflussende Faktoren. Bei der Anmeldung und Durchfiihrung von
Konsilen sowie von Bildgebungsverfahren (CT) wurden Unsicherheiten (ber die richtige, d.h.
zeitokonomisch sinnvollste Reihenfolge beobachtet. Das Treffen solcher organisatorischen
Entscheidungen konnte Dauer und Verlauf eines Falles beeinflussen. Jenseits klinischer
Kompetenzen scheinen demnach fir die Umsetzung von APU individuelle
Organisationsfahigkeiten, d.h. Entscheidungskompetenzen und -erfahrungen sowie die
Beziehungen zu und die Kommunikationen mit den relevanten Krankenhausabteilungen,
(mit-) entscheidend fiir die Bearbeitung eines APU-Falles zu sein.

B Klinische Routinen: Im Zentrum des APU-Pfades und damit auch in der Interaktion zwischen
Arzt:innen und Patient:innen steht der Schmerz. Es wurde beobachtet, dass der Schmerz
selbst und auch die (laut APU-Pfad vorgesehene, zweimalige) Abfrage unter Nutzung eines
Scores dynamisch und relational sind. Der gefiihlte Schmerz der Patient:innen und seine
Beschreibungen verdandern sich im Laufe der Behandlung, u.a. in Abhangigkeit davon, wer die
Patient:innen fragt. Die Abfrage mittels Schmerzscore vor und am Ende der Behandlung
umfasst also einen zeitlich sehr speziellen Teil des Gesamtgeschehens. Insofern bedeutet
seine Verwendung angesichts der Dynamik der Schmerzen, ihrer Situativitat und der
Relationalitat ihrer Artikulation zwangslaufig eine Reduktion, bewirkt aber zugleich eine
groflere Kontinuitdt im Sinne eines Schmerzmonitorings. Im Zuge des Fallabschlusses wurde
wiederholt beobachtet, wie kein erneuter, finaler Schmerzscore abgefragt oder die Thematik
mit einer Frage zum Allgemeinzustand — im Sinne von ,geht es Ihnen besser?’ — abgehandelt
wurde. Insbesondere beim Fallabschluss findet sich offenkundig eine gewisse Heterogenitat
in der Routinepraxis, die es bei einer Implementation des APU-Behandlungspfades zu
beachten gilt.

Einer der Vorteile von APU, der in den Interviews vielfach gedullert wurde, ist die
Verminderung von Unsicherheit im Zuge der Diagnostik. Mehrfach wurden Unsicherheiten im
Zuge bzw. als Resultat der sonographischen Untersuchung beobachtet — jeweils wurde sich
dann fir weitere Bildgebungsverfahren entschieden. Das unsichere Wissen in Bezug auf die
Bauschmerzursache fungierte als Grundlage fir die Entscheidungssicherheit, weitere
diagnostische Schritte einzuleiten. Weiterhin wurden Konsile in ihrer praktischen Funktion als
Sicherheitsgeneratoren beobachtet. Jeweils war das Ergebnis des Konsils eine finale Diagnose
oder zumindest eine Entscheidungsgrundlage fir die weitere Behandlung.

C Arzt-Patient-Kommunikation: Die Kommunikation in der Notaufnahme tendiert eher zur
Uneindeutigkeit aufgrund der nicht immer eindeutig bekannten nachsten Schritte und
Zeitspannen bis zum ndchsten Behandlungsereignis. Im Falle der APU-Studie wurde
demgegeniber beobachtet, dass der APU-Pfad einen positiven Effekt auf die Kommunikation
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von Verlaufsinformationen hat, da regelhaft nach Abschluss einer MaRnahme entsprechend
des Pfades die nachsten Schritte kommuniziert wurden. So gewann die Kommunikation des
Behandlungsverlaufs eine héhere Eindeutigkeit.

4.8 Sekundare Endpunkte — Gesundheits6konomische Analysen

Gesundheitsékonomische Aspekte des APU-Projektes wurden sowohl aus der Krankenhaus-
als auch aus der Krankenkassenperspektive betrachtet. Fur die Krankenhausperspektive
konnte die gesamte APU-Population betrachtet werden. Die Analyse aus
Krankenkassenperspektive konnte fiir alle APU-Studienteilnehmenden durchgefiihrt werden,
die bei der TK versichert waren und einer Datenabfrage zugestimmt haben (Evaluationsbericht
Anlage 3, Abbildung 3).

Detaillierte Ergebnisse finden sich in Evaluationsbericht, Kapitel ,Sekunddre Endpunkte -
gesundheitsokonomische Auswertungen” (Punkt 3.8).

4.8.1 Erbrachte Prozeduren in der Notaufnahme und damit einhergehende Kosten
(Modul 4a - Krankenhausperspektive)

Bei der Analyse der durchgefiihrten Prozeduren in der Notaufnahme zeigen sich Unterschiede
zwischen der Interventions- und Kontrollgruppe insbesondere beim Roéntgen, der
Sonographie, der Urinuntersuchung sowie dem EKG und bei den Konsilen. Der Anteil an
Studienteilnehmer:innen in der Interventionsgruppe, die eine Rontgenuntersuchung erhalten
haben, war geringer als in der Kontrollgruppe (3,0% vs. 8,2%, Evaluationsbericht Anlage 5
Tabelle 1) Im Gegensatz dazu lieRen sich bei EKG, Urinuntersuchungen, Sonographien, und
Konsilen hohere Anteile an durchgefiihrten Prozeduren in der Interventionsgruppe im
Vergleich zur Kontrollgruppe feststellen (63,3% vs. 36%; 76,0% vs. 53,8%; 86,3% vs. 71,3% und
29,7% vs. 22,4%). Insgesamt wurden in der Interventionsgruppe durchschnittlich 3,0
Prozeduren pro Studienteilnehmer:in durchgefiihrt, wahrend es in der Kontrollgruppe 2,3
Prozeduren waren. Die beobachteten Unterschiede waren aufgrund der Struktur des APU-
Versorgungspfades erwartbar und wiinschenswert.

Bei den Gesamtkosten, die in der Notaufnahme pro Studienteilnehmer:in entstehen, zeigte
sich ein Unterschied von durchschnittlich 11 EUR mehr bei den Interventionspatient:innen (96
EUR vs. 107 EUR, Evaluationsbericht Anlage 5 Tabelle 7) Die adjustierte Analyse ergab héhere
Kosten in der Interventionsgruppe von durchschnittlich 21 EUR (95%-Konfidenzintervall: 5,1
EUR — 37 EUR). Das Modell berticksichtigt Zentrum und Studienphase, Triagekategorie sowie
das Alter der Studienteilnehmer:innen zum Notaufnahmeaufenthalt.

4.8.2 Inanspruchnahme und Kosten von Gesundheitsdienstleistungen innerhalb von 30
Tagen ab dem Notaufnahmeaufenthalt (Modul 4a — Krankenkassenperspektive)

Fir die Analyse aus der Krankenkassenperspektive wurden die Daten von 300 TK-versicherten
APU-Teilnehmenden analysiert. Die TK-Population (n=300) ist in wesentlichen Merkmalen
vergleichbar mit der gesamten APU-Population (n=2.119) (Evaluationsbericht, Tabelle 2).
Innerhalb der TK-Population zeigen sich beim Vergleich der Studienteilnehmenden, die in der
Studienphase eingeschlossen wurden (Intervention) mit jenen, die in der Kontrollphase
eingeschlossen wurden, allerdings einige Unterschiede in den Patientencharakteristika (z.B.
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beim Alter, Evaluationsbericht Anlage 5 Tabelle 8). Verglichen wurden die Kosten, die im
Gesundheitssystem in den 30 Tagen nach dem Notaufnahmeaufenthalt entstanden sind. Die
durchschnittlichen Kosten pro Studienteilnehmer:in nach Kostenart in der Interventions- und
der Kontrollgruppe werden detailliert in Evaluationsbericht Anlage 5 Tabelle 9 dargestellt.

Bei den betrachteten Kostenarten werden insbesondere die ambulanten und stationdren
Kosten als relevant erachtet. Die ambulanten Kosten pro Studienteilnehmer:in sind in der
Kontrollgruppe etwas geringer (18 EUR, 95% Kl: -43, 79); bei ambulanten Kosten, die im
Krankenhaus entstanden sind, sind die Kosten in der Interventionsgruppe etwas geringer (-13
EUR, 95% Kl: -32, 5,1). Im ambulanten Bereich wird der Kostenunterschied zwischen der
Interventions- und Kontrollgruppe damit als eher geringfligig angesehen. Die stationdren
Kosten sind der groRte Kostenfaktor bei der Betrachtung der Kosten im Gesundheitssystem,
hier 30 Tage nach dem Notaufnahmeaufenthalt. Es zeigt sich ein Kostenunterschied zugunsten
der Interventionsgruppe mit durchschnittlich 896 EUR geringeren Kosten pro
Studienteilnehmer:in im Vergleich zur Kontrollgruppe (95% Kl: -1.719, -72).

In den Gesamtkosten, die in den 30 Tagen nach dem Notaufnahme-Aufenthalt im
Gesundheitssystem entstanden sind, manifestiert sich ein Kostenunterschied
(durchschnittlich -1091 EUR pro Studienteilnehmer:in) zugunsten der Interventionsgruppe.
Der Kostenunterschied ist insbesondere auf die stationdaren Kosten zurlickzufiihren. Die
Unterschiede in den stationdaren Kosten lassen sich sowohl durch die hoheren Kosten pro
Behandlungsfall als auch eine vermehrte Inanspruchnahme von stationdren Leistungen
innerhalb der Kontrollgruppe zurickfihren (0,73 vs. 0,60 stationdare Aufenthalte pro
Studienteilnehmer:in, Evaluationsbericht Anlage 5 Tabelle 10).

In der adjustierten Analyse der Gesamtkosten, die im Gesundheitssystem in den 30 Tagen
nach Notaufnahmeaufenthalt entstanden sind, zeigten sich um 717 EUR niedrigere
Gesamtkosten pro Studienteilnehmer:in in der Interventionsgruppe im Vergleich zur
Kontrollgruppe (95%-Konfidenzintervall: -1.983 EUR; 550 EUR).

Sowohl die Kosten- als auch die Effektunterschiede fallen bei der Betrachtung der
Krankenkassenperspektive zugunsten der Interventionsgruppe aus. Fiir die Kosten-Effektivitat
von APU ldsst sich daher schlussfolgern, dass positive Effekte auf die Zufriedenheit, die
Schmerzintensitat bei Verlassen der Notaufnahme sowie die Behandlungsdauer in der
Notaufnahme zu beobachten sind und diese in der Tendenz zu geringeren Kosten im
Gesundheitssystem 30 Tage nach Notaufnahmeaufenthalt fiihren. Hierbei ist zu beachten,
dass die Unterschiede in den Endpunkten Schmerzscore und Zufriedenheit statistisch
signifikant sind. Fir die Kostenunterschiede und den Endpunkt der Behandlungsdauer in der
Notaufnahme zeigte sich hingegen lediglich eine Tendenz zu geringeren Kosten und einer
Verkirzung der Behandlungszeit.

4.8.3 Analysen der Krankenkasse (Modul 4b — Routinedaten Krankenkasse)

Auf Basis von Routinedaten (n = 11,3 Mio. TK-Versicherte) wurden fiir den Zeitraum April 2021
bis Marz 2023 die Patient:innen-Charakteristika sowie Art und Umfang bundesweiter
Leistungsinanspruchnahmen in Notaufnahmen im Kontext der Versorgung analysiert und
regional ausdifferenziert.
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Im Untersuchungszeitraum hatten 540.544 Versicherte eine Notfallbehandlung wegen NTBS
(58,7% Frauen, 41,3% Manner), wobei das mittlere Alter im ambulanten Setting (keine
stationare Aufnahme erfolgt) deutlich niedriger ist als unter Patient:innen mit stationarer
Aufnahme (44,5 vs. 52,2 Jahre). Dabei ist die Pravalenz im stationdren Setting in Thiringen
(3,4%) und Mecklenburg-Vorpommern (3,0%) deutlich groRRer als in den Stadtstaaten Berlin
(2,2%) und Hamburg (2,4%), wobei sich die Versicherten bei Letzteren auf mehr
Krankenh&user (n = 43 in Berlin) verteilen als in den beiden ostdeutschen Flachenlandern (n =
34 Thiiringen bzw. 31 Mecklenburg-Vorpommern). Hingegen ist die ambulante Prdvalenz in
den beiden Stadtstaaten Berlin und Hamburg am hochsten (jeweils 3,1%) und in Thiiringen
(1,5%) und Bayern (1,7%) am niedrigsten, wobei die Anzahl der aufgesuchten Notaufnahmen
in Bayern (n = 319) und Nordrhein (n = 338) am grof3ten ist.

Wahrend ambulant die symptombezogenen ICD-Codes R10.3 (15,2%), R10.4 (13,0%), R11
(7,5%) und A09.9 (7,5%) dominieren, sind stationdr eher krankheitsspezifischere Diagnosen
wie K57.32 (4,7%), K80.00 (4,2%) und K35.30 (3,5%) fuhrend. Dabei betragen die
Krankenhausfallkosten fir NTBS als Notfall-Hauptdiagnose durchschnittlich 3.570 EUR,
variieren aber in Abhangigkeit von der genauen ICD-Diagnose zwischen 34.320 EUR (K74.4)
und 1.102 EUR (N94.0).

Die in den Abrechnungsdaten identifizierten Falle mit atraumatischen Bauchschmerzen
bestatigen die hohe Public Health Relevanz der zugrundeliegenden Notaufnahmediagnosen,
welche Ausgangspunkt fir den neuen APU-Versorgungspfad war. Die Ergebnisse ermoglichen
darliiber hinaus einen Reprasentativitatsabgleich mit der in der Studie rekrutierten
Patientenkohorte. Auffillig ist eine hohe regionale Varianz hinsichtlich der Notwendigkeit
einer stationdren Aufnahme bei der Akutversorgung von Patienten mit NTBS.

4.8.4 Zusammenhang Modul 4a und Modul 4b

Die TK-versicherte APU-Studienpopulation (n =300) aus Modul 4a wurde im Folgenden mit
dem analysierten Versichertenkollektiv der TK aus Modul 4b verglichen, um insbesondere
Rickschliisse auf die Reprasentativitat der im Studienprozess moglicherweise selektierten
Studienteilnehmer:innen geben zu kdnnen. Hierfiir wurde die TK-versicherte APU-Population
(sowohl Interventions- als auch Kontrollgruppe) mit dem untersuchten TK-
Versichertenkollektiv aus Modul 4b hinsichtlich der Geschlechterverteilung und des Alters
verglichen (Evaluationsbericht Tabelle 16).

Hierbei zeigte sich, dass die Studienteilnehmer:innen aus der TK-versicherten APU-Population
(n =300; Modul 4a) mit der gesamten TK-Population (n = 540544; Modul 4b) hinsichtlich des
Alters und des Geschlechts gut vergleichbar sind, was fiir eine angemessene Reprasentativitat
der APU-Studienpopulation spricht. Beim Blick auf die Interventions- und Kontrollgruppe
innerhalb  der  TK-versicherten = APU-Population  wurde deutlich, dass die
Studienteilnehmer:innen aus der Interventionsgruppe dem Versichertenkollektiv aus Modul
4b hinsichtlich der Geschlechterverteilung ahnlicher sind, die Studienteilnehmer:innen aus
der Kontrollgruppe jedoch hinsichtlich des Alters.

Auch die Kostenergebnisse aus Modul 4a und Modul 4b werden fir einen Vergleich
herangezogen (Evaluationsbericht Tabelle 17). Die Analysen der TK aus Modul 4b ergaben
durchschnittliche Kosten im 30-Tageszeitraum fir Patient:innen mit NTBS und einer Notfall-
Hauptdiagnose von durchschnittlich 3855 EUR. Bei den TK-versicherten APU-
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Studienteilnehmer:innen  betrugen die durchschnittlichen Gesamtkosten in der
Kontrollgruppe 3725 EUR pro Patient:in und waren damit nur geringflgig niedriger als in der
gesamten TK-Population (-130 EUR). Das Ergebnis zeigt eine gute Vergleichbarkeit hinsichtlich
der Kosten. In der Interventionsgruppe liegen die durchschnittlichen Gesamtkosten bei 2643
EUR pro Studienteilnehmer:in und sind damit niedriger als bei der gesamten TK-Population
aus Modul 4b (-1221 EUR). Die bessere Vergleichbarkeit der TK-versicherten APU-
Studienteilnehmer aus der Kontrollgruppe mit dem gesamten TK-Versichertenkollektiv
hinsichtlich der Kosten lasst sich vermutlich unter anderem darauf zuriickfihren, dass sich
diese Gruppen in ihrem Altersprofil starker ahneln als die APU- Studienteilnehmer:innen aus
der Interventionsgruppe. Zwar zeigt die adjustierte Analyse, dass das Alter einen Einfluss auf
die Gesamtkosten hat (hohere Kosten bei hoherem Alter), dennoch ist auch unter
Bericksichtigung der Altersunterschiede eine Tendenz zu niedrigeren Kosten in der
Interventionsgruppe erkennbar. Dies deutet darauf hin, dass neben dem Alter auch die APU-
Intervention einen Einfluss auf die Tendenz zu geringeren Kosten haben kénnte.

4.8.5 Analyse der Routinedaten aller Bauchschmerzpatient:innen der Zentren (Modul 3)

Detaillierte Ergebnisse, Tabellen und Abbildungen sind im Evaluationsbericht unter Punkt 3.9
einzusehen. Die Auswertungen haben einen rein explorativen deskriptiven Charakter.

Im Studienzeitraum wurden 56.668 Behandlungsfdlle von Patient:innen mit nicht-
traumatischem Bauchschmerz (NTBS) aus den zehn Zentren erfasst. Die Cluster-Zuordnung
regelte den Ubergang von Kontroll- zu Interventionsphasen, was eine gleichméaRige Verteilung
der Félle Giber alle Phasen hinweg sicherstellte. Die Patient:innen waren im Mittel 50 Jahre alt,
57,1% waren weiblich, mit geringen Unterschieden zwischen den Phasen. In der
Interventionsphase gab es mehr medizinisch begleitete Transporte, mehr Einweisungen und
haufiger eine dringliche Triage sowie starkeres subjektives Schmerzempfinden. Die mittlere
Behandlungsdauer war in der Interventionsphase etwas kiirzer, wobei saisonal ein hoherer
Anteil der Interventionsfille im Sommer auftrat. Die Wiedervorstellungsrate sank von 14,8 %
(Kontrolle) auf 11,4 % (Intervention), wahrend sich stationare Aufnahmerate und Fallfiihrung
kaum unterschieden. Die haufigsten Diagnosen waren stabil Gber beide Phasen hinweg (v.a.
R10 — Bauchschmerzen), ebenso wie die Hauptdiagnosen und DRG-Codierungen mit Bezug zu
abdominellen Beschwerden. Es zeigte sich kein Unterschied in der Aufnahme auf
Intensivstationen, es war aber ein leichter Anstieg der Mortalitdt von 2,1 % auf 2,8 % in der
Interventionsphase erkennbar. Insgesamt bestdtigen die Daten die Vergleichbarkeit der
Patientenkollektive (iber beide Studienphasen hinweg bei gleichzeitig relevanten
Interventionseffekten wie klrzerer Behandlungszeit und reduzierter Wiedervorstellung.

5 Diskussion der Projektergebnisse
5.1 Reprisentativitit und Ubertragbarkeit

Der standardisierte Behandlungspfad APU wurde deutschlandweit ausgerollt in zehn
Notaufnahmen, die eine Varianz hinsichtlich verschiedener Strukturmerkmale wie Region,
GroRRe der Stadt, Bettenzahl im Krankenhaus und Anzahl der Notaufnahmefalle aufwiesen.
Alle einbezogenen Notaufnahmen verflgten indes 24/7 Uber eine &ahnliche Anzahl
bauchschmerzrelevanter konsiliarischer Fachabteilungen sowie bauchschmerzrelevanter
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Funktionsabteilungen bzw. Gerdte. Damit waren die Notaufnahmen vergleichbar,
reprasentierten aber zugleich eine organisationsbezogene Strukturvielfalt. Kern der
Evaluation war eine “Stepped-Wedge clusterrandomisierte kontrollierte Studie” (cRCT), in
welcher zundchst alle zehn Studienzentren mit der Rekrutierung in der Kontrollphase
(Standardversorgung) starteten und in 4-Monats-Intervallen jeweils zwei randomisierte
Kliniken zeitgleich den APU-Prozess implementierten. Mit einem Einschluss von 64,2% aller
einschlussfahigen Bauchschmerzpatient:innen erzielte die Studie eine sehr hohe
Ausschopfung und konnte die in den Powerberechnungen zugrunde gelegten Fallzahlen
erreichen. Ebenso ist der Datenrlicklauf mit mehr als 91% Verfligbarkeit aller drei primaren
Endpunkte in beiden Behandlungsgruppen als sehr gut zu beurteilen, und das Ziel, eine
Dropout-Rate von 15% nicht zu Uberschreiten, wurde erreicht. Soziodemographische und
klinische Merkmale verteilten sich in Kontroll- und Interventionsgruppe dhnlich, allein die
Altersstruktur unterschied sich. Fir die auftretenden Altersunterschiede zwischen Kontroll-
und Interventionsfdllen wurden zusatzlich tGber Zeit- und Zentrums-Effekte hinaus adjustierte
Sensitivitdtsanalysen realisiert, die die Robustheit der ermittelten Behandlungsunterschiede
bestatigten. Zudem berlcksichtigten alle Auswertungen fir die primaren Endpunkte mogliche
Zentrumseffekte. Vor dem Hintergrund dieser methodischen Betrachtungen gehen wir davon
aus, dass die Ergebnisse flir alle Notaufnahmen generalisierbar sind, die atraumatische
Bauchschmerzpatient:innen behandeln. Diese Generalisierbarkeit wird auch in den Analysen
zu den Behandlungskosten (als Proxy fur Krankheitsschwere) bestdtigt, bei der die
Versorgungskosten aller bundesweit behandelten atraumatischen
Bauchschmerzpatient:innen mit jenen der APU-Studienpopulation verglichen wurden und
sich vergleichbare Ergebnisse zeigten.

5.2 Limitationen hinsichtlich Verzerrungen

Limitierend sind insbesondere die Ausschliisse infolge des Einschlusskriteriums, (iber fir eine
Studienteilnahme ausreichende Deutschkenntnisse zu verfiigen. Im Vergleich zur gescreenten
Population (Brutto-Stichprobe) sind Bauchschmerzpatient:innen mit nichtdeutscher und
unbekannter Staatsangehorigkeit in der Netto-Stichprobe unterreprasentiert. Unterschiede in
den Einschlusszeiten hingegen waren aufgrund der Arbeitszeiten der Study Nurses erwartbar
und werden als nicht verzerrend gewertet. Eigene Analysen konnten zeigen, dass tagsiiber
eingeschlossene und zwischen 19:00 und 7:00 Uhr behandelte Patient:innenkollektive
vergleichbar sind (18). Weiterhin zeigten sich Verzerrungen hinsichtlich des klinischen
Schweregrades in die Richtung, dass klinisch schwerer betroffene Patient:innen weniger
eingeschlossen wurden. Eine zukiinftige Implementierung des APU-Behandlungspfades in die
klinische Routineversorgung sollte aus diesen Grinden in jedem Falle von einer
Anwendungsbeobachtung evaluierend begleitet werden, die Patient:innen mit geringen
Deutschkenntnissen und hoherem klinischem Schweregrad einschlieRt und mogliche Effekte
in Subgruppen zu erfassen vermag.

5.3 Ergebnis der Hypothesenpriifung

Aufgrund der Komplexitat der APU-Versorgungsform wurde nicht eine einzelne
Forschungshypothese, sondern eine Reihe primarer, und teils kombinierter sekundarer
Endpunkte gepruft. Signifikante Verbesserungen wurden hinsichtlich folgender drei primarer
Endpunkte angenommen: (1) Selbsteingeschatzte Schmerzintensitdt bei Verlassen der
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Notaufnahme, (2) Patient:innen-Zufriedenheit bei Verlassen der Notaufnahme, (3)
Behandlungszeit in der Notaufnahme. Eine signifikante Verbesserung eines primadren
Endpunktes bei nicht signifikanter Verdanderung der jeweils anderen beiden primaren
Endpunkte galt als Verbesserung der Versorgung von Patient:innen mit NTBS in der
Notaufnahme insgesamt. Sowohl die Schmerzeinschatzung als auch Patientenzufriedenheit
bei Verlassen der Notaufnahme verbesserten sich mit der Einflihrung des standardisierten
Behandlungspfades signifikant, wadhrend die Behandlungsdauer sich nicht signifikant
veranderte. Allerdings weisen die Ergebnisse auch hier in Richtung einer Zeitersparnis durch
die Prozessstandardisierung: Die unadjustierte mittlere Differenz zwischen beiden Gruppen
lag bei knapp einer Stunde zugunsten der Interventionsgruppe, verringerte sich jedoch nach
der GLMM-Adjustierung flir Zeit- und vor allem Zentrumseffekte auf eine nicht
signifikante, -0,31h kiirzere Behandlungsdauer in der Interventionsgruppe. Erklart werden
konnen diese Zentrumseffekte u.a. durch die jeweiligen organisationsbezogenen
Rahmenbedingungen, die diagnostische Ressourcen mehr oder weniger schnell verfigbar
machen und mit kiirzeren oder langeren Wegezeiten verknipft sind, sowie einem sehr
heterogenen Ausgangsstatus, der bei bereits sehr effizient agierenden Zentren wenig
Potenzial fir weitere Zeitersparnisse bot.

6 Verwendung der Ergebnisse nach Ende der Férderung

Im Rahmen des Projekts wurden wichtige Erkenntnisse zur Verbesserung der GKV-Versorgung
gewonnen. Es wurde gezeigt, dass die strukturierte  Versorgung von
Bauchschmerzpatient:innen, unterstiitzt durch eine digitale Lésungen einen groflen Beitrag
zur Steigerung der Effektivitat und Effizienz der Versorgung der betroffenen Patient:innen
leisten konnen.

Hierbei unterscheiden sich die Regelversorgung und die Intervention in Vorgabe der Struktur,
aber auch in der festen Durchfiihrung einzelner kritischer MaRnahmen, die sowohl personelle
als auch Sachmittel (z.B. Ultraschallgerat, EKG-Gerate, 24/7 Labordiagnostik) aber auch
fachliche Expertise und personelle Ressourcen beinhaltet. Wahrend in der Regelversorgung
von Untersuchenden und Klinik abhangig ist, welche Versorgung, Diagnostik und Therapie die
NTBS Patient:innen erhalten, ist bei der Versorgung nach APU ein festgesetzter
Behandlungspfad zu durchlaufen, dessen Kosten kalkulierbar sind.

Die Ergebnisse des Projektes sollten in die Regelversorgung Uberfiihrt werden, um eine
allgemein standardisierte und strukturierte Behandlung von Patient:innen mit nicht-
traumatisch bedingten Bauchschmerzen in Notaufnahmen zu implementieren. Dies flhrt zu
besserer Qualitat der medizinischen Versorgung, hohere Zufriedenheit der Patient:innen und
potentieller Kostenersparnis im sektorenibergreifenden Kontext. Es ist naheliegend, hier eine
Fallpauschale oder ein Sonderentgelt fir die Durchfiihrung des strukturierten Prozesses
anzusetzen, der die Kosten der App und verbindliche Nutzung der Ressourcen des Pfades
abdeckt.

Unsere Ergebnisse kénnen auf andere Populationen, Regionen, oder Versorgungszenarien
Ubertragen werden, jedoch miissen sie durch Anwendungsbeobachtungen begleitet werden
um Effekte in Subgruppen (Migrationshintergrund, héherer klinischer Schweregrad) bei
flachendeckender Implementierung zu monitorieren.
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Um die Projektergebnisse des APU-Projekts in die Regelversorgung zu Uberfiihren, sind
mehrere konkrete Schritte erforderlich:

Die erzielten Ergebnisse sollten einer griindlichen Evaluierung und Validierung unterzogen
werden, um ihre Wirksamkeit und Effektivitat in verschiedenen Kontexten zu bestatigen. Dies
wird weitere Studien und Forschung erfordern, um die Robustheit der Ergebnisse zu
gewdhrleisten. Die Implementierung des APU-Prozesses erfordert maoglicherweise
Anpassungen an den bestehenden Versorgungsstrukturen. Dies umfasst die Schulung und
Sensibilisierung des medizinischen Personals sowie die Schaffung von geeigneten Ressourcen
und Infrastruktur, um den neuen Prozess effektiv umzusetzen. Eine erfolgreiche Uberfiihrung
in die Regelversorgung erfordert die Zusammenarbeit mit verschiedenen Teilhabenden im
Gesundheitssystem. Dazu gehoren Krankenkassen, Krankenhduser, medizinische
Fachgesellschaften und politische Entscheidungstrager. Der Dialog und die Zusammenarbeit
mit diesen Partnern sind entscheidend, um die erforderlichen Anderungen und Unterstiitzung
zu erhalten. Durch die Schaffung einer an Indikatoren gekoppelten Abrechnungsziffer bzw.
eines OPS-Codes konnen die Patient:innen der APU dann auch in Routinedaten identifiziert
und langfristig beobachtet werden.

Es ist wichtig, das Versichertenpotenzial zu bewerten, das von der neuen Versorgungsform
profitieren kann. Dies beinhaltet die Identifizierung der Zielgruppe, der Patient:innen mit
atraumatischen Bauchschmerzen, die von der verbesserten Versorgung profitieren kdnnen.
Gleichzeitig mussen die Verglitungsmodalitaten fiir die Einzelleistungen im Rahmen der
Regelversorgung festgelegt werden, um Anreize fir die Umsetzung des neuen Prozesses zu
schaffen.

Die Uberfiihrung der Projektergebnisse in die Regelversorgung kann auch
gesundheitspolitische Auswirkungen haben. Dies umfasst mogliche Verdanderungen in den
Leitlinien, Richtlinien und Versorgungsstandards fir die Behandlung von atraumatischen
Bauchschmerzen. Die Minimalvoraussetzungen fiir die Umsetzung in den Kliniken sind im
Folgenden beschrieben: Es wird eine 24h/7d Labordiagnostik in der ZNA, eine
Uberwachungseinheit sowie 24h Sonographie und CT-Abdomen mit fachkundiger oder
potentiell telemedizinischer Supervision als Voraussetzung noétig sein. Zusatzlich sollten in
unmittelbarer Erreichbarkeit Allgemeinchirurg:innen und bestenfalls Urolog:innen/
Gyndkolog:innen zum Konsil anforderbar sein, wobei die Allgemeinchirurgie den
Minimalstandard darstellt.
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Anlage 1: Schulungsunterlagen

In der Anlage 1 werden verschiedene Dokumente aufgefiihrt, die als Schulungsunterlagen im

Rahmen des APU Projektes dienten.

Inhalt

Schulungsprasentation fir Arzt:innen und Study Nurses
Manual fir Arzt:innen Kontrollphase

Manual fur Arzt:innen Interventionsphase

Manual Study Nurses

Erweiterte Ereignisgesteuerte Prozesskette (eEPK)
Arztliche Checkliste Abschluss Kontrollphase

Arztliche Checkliste Abschluss Interventionsphase
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Was ist gefahrlicher?

= Mortalitat = 5% = Mortalitat = 1%
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HOHE PRAVALENZ

= Haufiges Leitsymptom (2.2 Mio/Jahr)
= 5-20% aller Notfalle

=  Haufigster chirurgischer Notfall

HOHE MORTALITAT

= Intrahospital 5.1% (Brustschmerz 0.9%)

Bisher:
Versorgung nach Erfahrung und Intuition der
behandelnden Person

3 Qs BB

HETEROGENITAT DER
DIAGNOSEN

Akute Entziindung
Chronische Grunderkrankung

Tumorgeschehen

Isch&mie
Blutung
Hohlorganperforation

lleus

Kardiopulmonal

Vaskular

Viszeral
Urogenital/gynakologisch

Psychosomatisch
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CPU/Stroke-Unit/APU

> £

C



CHEST PAIN UNIT
= Diagnostik- und Therapieeinheit e

= standardisierte diagnhostische Ablaufe

=  Ziel = Patienten mit akutem Koronarsyndrom ) ‘
schnell identifizieren und rascher und
adaquater Behandlung zufuhren. N
[
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CHEST PAIN UNIT STROKE UNIT }“

= Diagnostik- und Therapieeinheit = Diagnostik- und Therapieeinheit > ¢
~~
= standardisierte diagnostische Ablaufe = standardisierte diagnostische Ablaufe
= Ziel = Patienten mit akutem Koronarsyndrom = Ziel = Patienten mit Schlaganfall schnell
schnell identifizieren und rascher und identifizieren und rascher und adaquater
adaquater Behandlung zufihren. Behandlung zuftihren.
L
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CHEST PAIN UNIT STROKE UNIT }“

= Diagnostik- und Therapieeinheit = Diagnostik- und Therapieeinheit > ¢
~~
= standardisierte diagnostische Ablaufe = standardisierte diagnostische Ablaufe
= Ziel = Patienten mit akutem Koronarsyndrom = Ziel = Patienten mit Schlaganfall schnell
schnell identifizieren und rascher und identifizieren und rascher und adaquater
adaquater Behandlung zufihren. Behandlung zuftihren.

ABDOMINAL PAIN UNIT

=  Strukturierter Behandlungspfad

= standardisierte diagnostische Ablaufe

=  Ziel =in klrzester Zeit von symptomatischer
Vorstellung zu eindeutiger Diagnose und
Therapie
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= APU # Raum

= APU = standardisierter, evidenzbasierter Behandlungsprozess flr Patienten
mit atraumatischen Bauchschmerzen

=  App-unterstitzt

= Diagnose am Ende des Prozesses

= Ziel = Versorgungsqualitat, Prognose und Patientenzufriedenheit verbessern
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Relevanz fur die Gesundheitsversorgung

VERMEHRTES PATIENTENAUFKOMMEN

UBERLASTUNG DES PERSONALS UND ZEITLIMIT PRO PATIENT

Bedarf einer standardisierten Versorgungstruktur fir Bauchschmerz-Patient*innen

Fehlen randomisierter Studien zur Validierung

WP
APU

( CHARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN




STUDIE e

. StichprobengréRe n= 2000 Patienten . R

= 10 teilnehmende Krankenhauser

® Augsburg
® Minchen

Cluster ©mimaps.e
1 Randomisiertes Stepped Wedge Design
2
3 Interventionsphase
4 . Konsekutives Umsetzen der Intervention im
> 4-Monats-Intervall
6 Kontrollphase
7 . Laufzeit 24 Monate
8
9
10
0 4 8 12 16 20 24
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Warum Stepped Wedge Design?

Herausforderungen

« Standardversorgung und neue
Intervention parallel in einem Zentrum
logistisch nicht mdglich

* Anzahl der Zentren begrenzt

«  Struktur und Patientenpopulation der
Zentren sehr heterogen

« Gefahr der Verzerrung durch zeitversetzte
Rekrutierung von Kontroll- und
Interventionsgruppe

Losung
Stepped-Wedge Cluster
Randomized Control Trial (CRCT)

Parallel CRT

Cluster

00 = [0 (L0 ) b | L |1 |1

Cluster exposed to intervention
Cluster unexposed to intervention

CRT = Cluster randomised trial
CRT-BA: Cluster randomised trial with before and after observations
SW-CRT: Stepped wedge cluster randomised trial

Hemming K, Taljaard M. Sample size calculations for stepped
wedge and cluster randomised trials: a unified approach. J
Clin Epidemiol. 2016
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Einschluss:

= Atraumatischer Bauchschmerz
= Alter: = 18 Jahren
= Einwilligungsfahigkeit

= Gesetzlich Krankenversichert

Ausschluss:
= Offensichtliches Trauma / Unfall

= Ungenlugende Deutschkenntnisse

= Schock / Sepsis
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ATRAUMATISCHER BAUCHSCHMERZ

= Hohe Pravalenz und hohe intrahospitale Mortalitat

= Heterogenitat der Diagnosen und Dynamik des
Krankheitsprozesses

. - schnelle, zielfUhrende Diagnostik ist essentiell

ABDOMINAL PAIN UNIT

u Analog zu Chest Pain und Stroke Unit
u integrierter strukturierter Prozess

= App-unterstutzt

APU-Studie
. Multizentrische Studie mit randomisiertem Stepped-Wedge-Design

. Ziel: Evaluation des APU-Versorgungsprozesses
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Ubersicht zum Ablauf der APU-Studie und den damit verbundenen arztlichen Titigkeiten

01.09.2021

. Einschluss erste/r
Patient®in

Hausinterne Standardbehandlung +

Interviews

Wechsel in
. Interventionsphase

APU- Behandlungspfad +

30.08.2023
Ende der
Rekrutierung

Interviews

KONTROLLPHASE

I NTERVENT

| ONSPHASE

.
&

Arztl. Checkliste +
Information an

Screening Aufklarung und Behandlung

der Unterzeichnung nach g::ldays:ﬁr:se vor

Patientinnen der Einwilligungs-  hausinternen  —-"- " Paﬂient*in
erklarung Standards

=] o =
g @ &

©-

-
M |

@
35

Aufklarung und
Unterzeichnung
der Einwilligungs-
erklarung

Screening
der
Patient*innen

Behandlung nach
APU-Behandlungspfad

Arztl. Checkliste +
Infermation an
Study Nurse vor

Entlassung
der/des Patientin

Flaticon.com'. Dieses Cover wurde unter Verwendung
von Ressourcen von Flaticon.com erstellt
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Arztliche Checkliste nach Abschluss APU-Behandlung in
der Notaufnahme

Kontroll- und Interventionsphase

Bitte fiillen Sie dieses Formular nach Abschluss der Behandlung in
der APU- Studie in der Kontroll- und Interventionsphase aus und
geben Sie es der Study Nurse in Ihrem Haus zur Ubertragung in das
Dokumentationssystem (secuTrial®).

EinschlieBende*r Arzt/Arztin

Behandlung beendende*r Arzt/Arztin

Zeitpunkt des Behandlungsendes in der Notaufnahme:

(Format: TT.MM..J.LJ und HH:MM)

WICHTIG:

Bei Auftreten von:

- Protokollabweichungen oder
- Adverse events oder
- serious adverse events

werden diese umseitig erfasst und dokumentiert.

Diese Dokumentation ist unerlasslich fur
die Evaluation des APU — Prozesses.

CHARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN

Protokollabweichungen, Adverse events und serious adverse events

Protokollabweichungen, Adverse events oder
serious adverse events

Datum
Uihrzatt

Kam &5 Zu einer nosokomiaian infeldon ...
. mit Wundinfiektion™

... mit Pneumonie?

... Mt Irizktion won Intravasaien Hamwegskathetsm und
Drainagen?

.. mit Gatroerniemiis?

Bel aheren Patlent'innen (=58Janre |
L3g &in Diair vor?

Kam &5 Zu einer Medikamentenunverraglichket?

Kam &5 zu einer aliergischen Raakiion?

Doerdlagnostik: Gab es befundiose Diagnostken?

Fam &5 M E=hanalIngeaials 2u Zelicnen Ver-
gen aufgnnd technischer Probleme der App?

16t In Foige der T=lvahme an der Sudle dende
Patientin versiomen?

Ist durch Telinahme an der Hudie lne
Izbensbedrohliche Shuation entstandan®

¥am ez durch Telinahme an der Studie 2u Siner
Situztion, dle 2u eines soforige StEbonaren Benandung
fihwta oder den stationaren Aufenthalt veriangeria?

Kam &5 duTh diz TEINANME 3N e SUdE U
signifikani=n vorlbergahendan oder Sehdden oder
Behingenungen?

DDDDDDDDDDDDDEE‘%E

Kam &5 In Folge der Sudlentslinanme 2u angebarsnen
Missbildungen baw. enen Gebunsfehisr?

ES WuNd2 K2ing Sonografie vor em CT aurchgenihrt.

EINer dar geiisteten Laborparametar wurde richt
enmittel,

[m]

Wenn |3, welcher Laborparameter wurde nicht emitiet?

E5 Wurde 2in REmgen 025 ADIOMENS Vorgenommen,
‘obwohl das Im Prozess nicht enthalten kst

Tie App wurde nil verwendel [Z 6. Technische
Fratlems, keine N

Die Schmerzscala wurde nicht erhoben.

Patient In lennt pitilich doch dis APU-Behandlung ao,
gent 3ber NICHT gegen Arztichen Rat

Patientin gent gagen arztiichen Rat.

ojlo|lo ol o

Fatient’in st 50 krank, dass eine unmitelbars
VErE0rOUNG NOtWENGIg St dIES ISt M Prozess abgabiitet
- aber nicht In der Apg nachdakumentier.

[m]

Prozess wird SUfgrund KINiScher Werschiscnizning
desider Patienten/Patientin beendet

- aber nicht In der App dokumentart,

FonsLT acharztiche

Baratung wird Dersits vor Sond
| singzshor.

Der Behandiungspiad wurde nicl In beschriebaner
RainEnfoige durchisuren,




(
Study Nurses Arzt*innen

‘ ' Gemeinsame ' ’
Endbesprechung
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APU-Studienablauf

3. 5.
1. Studieneinschluss & TO —Dateneingabe von
Aufnahme Arztliche Aufklarung Befragung & aus KIS in

eCRF (secuTrial®)

...........................................................................................................................

P Yy
s Bl

4.
2 Behandlungsende &
Screening Verlegung

- Befragung

7.
T1-Befragung &
Dateneingabe in eCRF

__________________________________________________________

S A

6.
Vorbereitung der t1-
Befragung

= Termin vereinbaren
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Checkliste

APU Checkliste Erhebungsschritte / -instrumente ey APU Checkliste Erhebungsschritte / -instrumente
Version 2.0 26.05.2021 Version 2.0 26.05.2021
6. FU-Dokumentationshlatt / FU-Log:
Ausgefillt

SIC Teilnehmer*in:

Eingabe in sequlrial

1. Screening-Log

Ausgefillt
7. FU-Befragung (T1) durchgefiihrt:
Eingabe seculrial Telefonisch & Eingabe
in seculnial
2. Einwilligungserklarung Online (mit Link al'ulnali-:l;
Vollstandig ausgefiillt
Papierfragebogen (weil
Postalisch verschickt Patient*in stationar)
3. Rekrutierungs-Log
Ausgefillt
Datum FU-Befragung (T1):
4, Befragung (T0):
Tablet-gestiizte
Eingabe in secuTrial
Papieriragebogen &
Eingabe in seculrial
5. Kontaktdatenblatt fiir Follow-Up (FU) ausgefiillt
Ausgefillt & abgeheftet
im Ordner
Datum Kurzel
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Einwilligungserklarung

@I—IARITE

Crarit | Campus Mitte | 1009€ Berin

Arpeltzbersich Netiall- und Alutmed
Argticher Lefier. Unby-Prof. Dr. med. M. ki3d
mmﬂmmm.m

Latter dec Protzsntrume:
Univ -Frof. Dir. med. ML Mbckel
Tel-030 F 430 353742

Sfudtenicordinatenn:
Erita Ster
Tel- 030 F 450 831MT

Sudienarzi:
Dr. mzd L Helbig
ukas.heblgchariie de

Einwilligungserklirung

. AL BT RRINE ITHWED WAlTEL EIIIFET SLANTUET], UdSD WIE VL] eI s
soweit es fiir die Studiendurchfihrung won APU  erforderic
personenbezogenen Daten  einschlieBlich Gesundheitsdate
Pflegepersonen sowie bei Bediensteten von Krankenhausern erbel
Zweche verwenden. Insoweit gestatte ich der Studienleitung s
beauftragten Personen Einsicht in meine Patientenakte, in Unters
sowie Arzt- und Krankenhausberichte. Ich entbinde die genannte
Mitarbeiter der genannten Einrichtungen von ihrer Schweigepflicht
Ubermitiung von o.g. Dokumenten fiir die Erffassung des Versorg
die Mitarbeiter des APU-Projektes soweit sie fir die Zwecke der 5

sind.

E-Mail in Form eines Mewsletters alle 3 Monate erhalten und stim
meiner E-Mail-Adresse zu diesem Zwechke zu

o ja
0 nein

APU - Emwilligungserkiarung Version 2.0 vom 26.03.2021

@HARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN

Izh gebe hiermit meine Einwilligung an der o.g. Studie teilzunehmen und willige
in die studienbezogene Werarbeitung personenbezogener Daten ein umd
bestatige dies durch meine Unterschrift.

{Mame und Vomame das Patienten)

{Geburtsdatum) (Telefonnummer)
(TE-\ersichertenmummer - falls zutreffend) (E-Mail-Adress=)
{Ort und Datum) {Unterschrift des Patienten)

Teilnehmercode (Pseudonym, wird von der Studienleitung eimgetragen): ...

Hiermit erkldre ich, den'die Teilnehmeriin liber Wesen, Bedeutung und Risiken der o.g.
Studie miindlich und schriftlich aufgeklart, alle Fragen beantwortet und thmithr eine
Kopie der Studieninformation und der Einwilligungserklarung tbergeben habe.

Unierschrift des aufklarenden Studienarzies ! der
aufklarenden Studienarziin

Einwilligung gesetzliche'r Betreuertin:

lch (Mame gesstzliche’r Betreuerin), als gesetdicher
Beireuer'in von (Mame Zudientsinehmer’ing,
gebaoren (Geburtsdatum  Studienteiinehmer®in) gebe  hiermit  meine
Einwilligung. dass Hem/Frau an der o.9. Studie
teilnimmi und willige in die studienbezogene Verarbeitung personenbezogener Daten ein und
bestatige dies durch meine Unterschrifi.

(Mame und Vomame gesetzlich"er Betreusr'ing - (Geburtsdatum)

{Ort und Diatum) (LInterschiift gesetzlich"er Betreusr'ing

Teilnehmercode [Pseudonym, wird von der Studienleifung eimgetragen): ..

&PU - Einwilligungserklarung Version 2.0 vom 26.03.2021 Seite 4 von 4

reck o.g. Studie meine verfigbaren
m Projekt beteiligten Institute der

/

n umifassen sowohl die ambulanten wie
ahr vor, sowie einen Zeitraum won 30
otaufnahime.

lass fiir den Zweck o.g. Studie meine
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Befragung

2 Befragungszeitpunkte:

= t0/Indexaufenthalt in NA: Arztlich dokumentiertes Behandlungsende = Befragung

= {1: Follow-Up-Befragung: £ 30 Tage (telefonisch oder online)

@HARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN i
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Inhalt Befragung

APU - Fragebogen t0 (Rekrutierung) Version 1.1 vom 25.05.2021

8C:  Einfrag durch Studienpersonal Dabamc  Eintrag durch Studienpersonal TTMM.LLL

Uhrzeit Uhrzeit

Befragungs-  Einirag durch Studienpersonal pivmg Befragung-  Eintrag durch Studienpersonal iy,
[Beginn: e sende: e

[Erhebungsform: Einirag durch Studienpersona

[0 Schiiftliche Befragung (papiertasier) [0 Telefoninteniew

Befragung durch Study Nurse: Eintrag durch Studienpersona

=) 0 nein

Erhebungsort: Eintrag durch Studienpersona

[ Notawinzhme [ Krankenhausstation [ Sonstiger Ort

Fragebogen im Forschungsprojekt ,,APU“":

Wissenschaftliche Begleitung einer neuen Versorgungsform
fiir Patientinnen und Patienten mit atraumatischen Bauchschmerzen in Notaufnahmen

CHARITE

[Logo der Kooperationsklinik] ‘

Ein Kooperationsprojekt zwischen der
[Name der Kooperationsklinik]
und der
Charité — Universitdtsmedizin Berlin

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,
danke fiir Ihre Teilnahme an der Abdominal Pain Unit (APU) - Studie.

Alle Fragen in diesem Bogen beziehen sich auf Ihre Behandlung und Ihr
Wohlempfinden zum Zeitpunkt Ihrer Entlassung/Verlegung aus der Notaufnahme.

Bei Fragen und Unklarheiten kénnen Sie sich jederzeit an die
Studienmitarbeiter’innen wenden, die Sie geme unterstiitzen.

~

Wie fiillle ich den Fragebogen richtig aus? Eine Kurzanleitung:

Fragen mit einem Kreuz in einem der Felder beantworten:

Beispiel giiltige Antwort: O B O 0O

Kreuze zwischen den Feldern sind leider ungiiltig und kénnen nicht ausgewertet
werden:

Beispiel ungiiltige Antwort: Oxgd O 0O

Machten Sie eine Antwort korrigieren, kreuzen Sie bitte die richtige Antwort an und
unterstreichen Sie diese:

Beispiel korrigierte Antwaort: OB O A

(Fragebogeninhalte w
Teil A Behandlungszufriedenheit Seite 3
Teil B Gesundheitliches Wohlbefinden Seite 4

Vorerkrankungen, Risikofaktoren

Teil C Sozio-Demographie Seite 8

. J
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Durchfuhren Befragung

= Assistenz in Befragung

= |n Reichweite bleiben

= Vergleichbarkeit Antworten:

= Wortwortliches Vorlesen

= Wiederholen v. Fragen
besser als Freestyle

= Langsame & deutliche
Aussprache

-> Aussagekraft der Studie

Teil B: Gesundheitliches Wohlbefinden

Wir mochten nun herausfinden, wie Sie lhr gesundheitliches Wohlbefinden zum
aktuellen Zeitpunkt dieser Befragung einschégtzen.

B1 Wie ist Ihr Gesundheitszustand im Allgemeinen? Bitte nur eine Antwort.

O
sahr gut

O

gut mittelmalig schlecht sehr schlechit

O ‘ O ‘ O

B2 Wie stark sind Ihre Bauschmerzen aktuell? Bitte nur eine Antwort.

=sfarkater
kain
worstelibarer
Schmerz
Schmerz
O o o O o O O o o O O
o 1 2 3 £ 5 8 7 g g 10

B2 Wie haben sich die Schmerzen im Laufe des Aufenthalts in der Motaufnahme
verandert? Bitte nur eine Antwort.

O o o o O
sahr leicht keine leicht sehr
wemngert varringert “eranderung werstarkt warstarkt

@HARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN




t1: Follow-Up-Befragung

= Kontaktaufnahme vor Follow-Up & Termin vereinbaren

= Bei Nicht-Erreichen? = mind. 10 Kontaktversuche

= Follow-Up durchfiihren / Link zusenden

C



Unterlagen

APU-Support %

Manual

3 Studienordner:
- Investigator-Ordner
- Einschluss-Ordner
- Study-Site Ordner

Kittelkarte
Prasentation / digitales Tutorial fur secuTrial® Q

O_..[m[0
O_..[m[|
O_..[m0J
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Arbeitsplatz absperren

Sichere Internetverbindung

Keine Daten am Telefon ausgeben
Nur verschlusselte E-Mails senden
Drucke zligig abholen

Keine Daten in Clouds ablegen
Keine Daten auf externe Datentrager (zB USB-Stick) %ﬁ}
Tablets immer mit PIN sichern / absperren =

Keine Fotos / Videos von Patienten mit privaten
mobilen Geraten

10. Kein Versenden von Patient*innendaten via Social
Media

© o0 N gk oo~

C



Tel: 030-450531367
Mail: info-apu@charite.de

-
O
- 9
© D
c

.
&> G
2
L 5

Vielen Dank!
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Manual fur den arztlichen Dienst
-Kontrollphase-

Manual fir den arztlichen Dienst — Kontrollphase V1.3



APU - Abdominal Pain Unit

Standardisierte strukturierte Versorgung von Patient*innen mit atraumatischen Bauchschmerzen in der Notaufnahme

Herzlich willkommen im APU - Team!

Mit diesen Unterlagen mdchten wir lhnen die Ideen und Ziele des APU — Projektes vorstellen

und die Studienunterlagen erlautern.

Im Folgenden beschreiben wir den Ablauf und Bestandteile der APU — Studie. AuRerdem ist

das Manual fir den App-gestitzten APU-Behandlungspfad und eine Zusammenschau

zentraler Vorgehensweisen und Begriffe im Projekt enthalten.

Ansprechpersonen:
Studienkoordination:

Britta Stier
Lukas Helbig

Studienassistenz

030 — 450 631 317
030 — 450 531 367
030 — 450 631 366

Technischer Support APP und secuTrial®:

Noel Wu 030-450 553 027
Evaluation:
Maria Altendorf 030 — 450 529 169

Johann Frick 030 — 450 529 169
Katharina Verleger 030 — 450 529 169

Wir freuen uns auf die Zusammenarbeit

info-apu@charite.de
britta.stier@charite.de
lukas.helbig@charite.de

info-apu@charite.de

apu-support@charite.de

maria.altendorf@charite.de

johann.frick@charite.de

katharina.verleger@charite.de

und stehen fur Fragen und Anregungen gern zur Verfigung!

Manual fir den arztlichen Dienst — Kontrollphase V1.3
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APU - Abdominal Pain Unit

Standardisierte strukturierte Versorgung von Patient*innen mit atraumatischen Bauchschmerzen in der Notaufnahme

Inhaltsverzeichnis
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X WiIChtige Begriffe.. ...t 11
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APU - Abdominal Pain Unit

Standardisierte strukturierte Versorgung von Patient*innen mit atraumatischen Bauchschmerzen in der Notaufnahme

1. Einleitung

Atraumatischer Bauchschmerz ist eines der haufigsten Leitsymptome (ca. 2.2 Mio.
Patient*innen pro Jahr) in der Notaufnahme, hinter dem sich ein umfangreicher
Krankheitskomplex verbirgt. Mit 5-20 % aller Notfalle ist der atraumatische Bauchschmerz
zudem der haufigste chirurgische Notfall. Circa 5 % aller Patient*innen mit akuten
Bauchschmerzen, die stationar aufgenommen werden mussen, versterben im Verlauf im
Krankenhaus, im Vergleich zu 1% mit Brustschmerzen. Zudem sind die zugrundeliegenden
Diagnosen sehr heterogen, weswegen es notwendig ist eine schnelle, standardisierte und

zielfihrende Diagnostik zu implementieren.

Mit der Chest Pain Unit und der Stroke Unit konnte bereits gezeigt werden, dass die
Versorgungsqualitat, Prognose und Patientenzufriedenheit verbessert und gesteigert wird, so
dass auch von der Wirksamkeit der Abdominal Pain Unit - APU - ausgegangen werden kann.
Dabei ist ,Unit* kein rdumlicher oder funktionell getrennter Raum von der Notaufnahme,
sondern ein integrierter, App-gestitzter, strukturierter Behandlungsprozess innerhalb der

Notaufnahme.

Ziel des APU - Behandlungspfades ist die Versorgung von atraumatischen
Bauchschmerzpatient*innen starker zu standardisieren und strukturieren und damit die
Nutzung evidenzbasierter Konzepte unter Beachtung standardisierter Behandlungsrichtlinien
zu fordern. Zugleich sollen prozessuale Qualitatsindikatoren implementiert werden, die
zukunftig aus Routinedaten ermittelt werden koénnen und damit ein kontinuierliches
Qualitdtsmanagement bei der Versorgung von Patientinnen mit atraumatischen

Bauchschmerzen unterstlitzen.

Der neue APU - Behandlungspfad wird in einer fokussierten Implementierung und
Validierung in Zentralen Notaufnahmen verschiedener Grofke und mit unterschiedlichen
Strukturmerkmalen (Universitar, nicht-universitar, Maximal-, Schwerpunkt-/
Regionalversorger) tber einen Zeitraum von 2 Jahren untersucht. Insgesamt sollen pro Klinik

mindestens N=200 Patient*innen in die APU - Studie eingeschlossen werden.

Manual fir den arztlichen Dienst — Kontrollphase V1.3 Seite 4 von 12




APU - Abdominal Pain Unit

Standardisierte strukturierte Versorgung von Patient*innen mit atraumatischen Bauchschmerzen in der Notaufnahme

2. Ziele von APU

Das Ziel des Abdominal-Pain- Unit Behandlungsprozesses ist eine Versorgung von
Patient*innen mit atraumatischen Bauchschmerzen, die schneller, sicherer und zielfihrender
als die bisherige ist. Die Studie evaluiert diesen standardisierten und strukturierten

Behandlungsprozess

3. Formales

Um als Studienarzt*in an der APU-Studie teilnehmen zu kdnnen, mussen Sie einen aktuellen
Lebenslauf und Ihre aktuelle GCP-Schulung im Studienordner in ihrer Klinik hinterlegen. Es
gibt die Mdglichkeit Uber das APU- Projekt eine GCP-Schulung zu erhalten. Besprechen Sie

dies bitte mit der Studienleitung bei Ihnen vor Ort.
4. Studienablauf APU — Uberblick

In der APU - Studie werden zwei Gruppen verglichen: die Interventionsgruppe und die
Kontrollgruppe.

Die Interventionsgruppe wird laut des neuen, strukturieten APU - Behandlungspfad
behandelt und die Kontroligruppe erhalt die hausintern gangigen, medizinischen

Standardbehandlungen.

4.1 Ablauf in den Partnerkliniken

Jede Klinik muss Uber die gesamte

Laufzeit ca. 1 Patienttin pro Tag,

[y

bzw. ca. 5 Patient*innen pro Woche
einschlieBen. Kumulativ sollen pro Interventionsphase
Klinik 200 Patient*innen (Kontroll-
und Interventionsgruppe zusammen) Kontrollphase

uber 2 Jahren in die Studie

W o~ kWM

eingeschlossen werden.
Am 01.09.2021 startet die Studie in

den Kliniken mit der Kontrollphase

[y
o

0 4 8 12 16 20 24
Mnnat

(Abb.1 graue Bereiche). Von dem Abb. 1: Ablauf des Stepped-Wedged-Designs der APU-Studie

Zeitpunkt an, werden alle Patient*innen
initial in die Kontrollgruppe eingeschlossen. Anschlieend treten alle 4 Monate 2 Kliniken in

die Interventionsphase (Abb.1, blaue Bereiche) ein und behandeln von dem Zeitpunkt an
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APU - Abdominal Pain Unit
Standardisierte strukturierte Versorgung von Patient*innen mit atraumatischen Bauchschmerzen in der Notaufnahme
ausschlie8lich nach dem neuen APU-Behandlungspfad. Im Verlauf der Studie werden die
Kliniken randomisiert der Interventionsphase zugewiesen. Sie erhalten rechtzeitig die
Information, wann Sie in die Interventionsphase wechseln. Ebenso wird zu Beginn der
Interventionsphase eine Schulung zum APU-Behandlungsprozess durchgefuhrt. Von dem
Zeitpunkt an, werden alle Patient*innen in die Interventionsgruppe eingeschlossen und mit

dem APU-Behandlungsprozess anhand der APU — App behandelt.

4.2 Ablauf in der Kontrollphase

In der initialen Phase ab 1.9.21 werden nur Patient*innen in die Kontrollgruppe
eingeschlossen. Dazu missen Sie gemeinsam mit der Study Nurse potentielle Patient*innen
screenen und die Patient*innen anschlieBend zur Durchfihrung der Studie aufklaren und
eine schriftliche Einwilligung einholen. Die Behandlung, der Behandlungsablauf, und die
Therapie sowie Diagnostik unterscheidet sich in der Kontrollphase nicht von den durch Sie
bisher angewandten hausinternen Methoden. Der Unterschied liegt nur in zwei zusatzlichen
Patient*innenbefragungen durch die Study Nurse. Dazu muissen Sie der Study Nurse
rechtzeitig vor Entlassung/Verlegung Bescheid geben, damit genligend Zeit fir die
Befragung (TO) bleibt.

Zu diesem Zeitpunkt missten Sie dann bitte zur Erfassung des Behandlungsverlaufes eine
,APU-Arztliche Checkliste Abschluss Kontrollphase* ausfillen und der Study Nurse
aushandigen. Diese fugt die Daten dann ins Datenmanagementsystem secuTrial® ein.
Nachdem sie die Study Nurse Uber das Behandlungsende informiert haben, flillt diese einen
zusatzlichen Fragebogen mit den Patient*innen aus. Ebenso wird der/die Patient*in dartber
informiert, dass nach 30 Tagen telefonisch oder online eine erneute Befragung durch die
Study Nurse stattfindet.

4.3 Ablauf in der Interventionsgruppe

Im Rahmen des Stepped Wedge Designs beginnt lhre Klinik zu einem bestimmten Zeitpunkt
mit der Interventionsphase. Von dem Moment an werden die Patient*innen nicht mehr in die
Kontroll-, sondern nur noch in die Interventionsgruppe eingeschlossen. Wie in der
Kontrollphase missen Sie gemeinsam mit der Study Nurse potentielle Patient*innen
screenen und die Patient*innen anschlielend zur Durchfihrung der Studie aufklaren und
eine schriftliche Einwilligung einholen. Die Behandlung der Patient*innen erfolgt dann

entlang des APU Behandlungsprozesses (siehe Abb. 2).
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APU - Abdominal Pain Unit
Standardisierte strukturierte Versorgung von Patient*innen mit atraumatischen Bauchschmerzen in der Notaufnahme

Im APU - Behandlungsprozess werden gangige Behandlungsleitlinien angewandt, ohne
deren Inhalt im Kern zu verandern. Im Gegensatz zu ihrem hausinternen Standardvorgehen
kénnen Behandlungsleitlinien mittels der APU — App schnell und einfach abgebildet werden.
Die APU — App zeigt die einzelnen Behandlungsschritte fir Patient*innen mit atraumatischen
Bauchschmerzen auf und unterstitzt die Dokumentation der ausgefuhrten
Behandlungsschritte. Die APU — App gibt keine finalen Therapieentscheidungen vor,
sondern zeigt lediglich moégliche Diagnostik- und Therapieoptionen auf. Die medizinische
Behandlungsentscheidung obliegt weiterhin Ihnen. Wie in der Kontrollgruppe werden auch
hier zu zwei Zeitpunkten durch die Study Nurse Fragebdgen mit den Patient*innen erhoben,
zum Behandlungsende und 30 Tage spater. Es ist sehr wichtig, dass Sie der Study Nurse
rechtzeitig vor Entlassung/Verlegung aus der Notaufnahme Bescheid geben, damit der
Fragebogen TO ausgefillt werden kann.
Zu diesem Zeitpunkt missten Sie dann bitte zur Erfassung des Behandlungsverlaufes eine
,APU-Arztliche Checkliste Abschluss Interventionsphase® ausfiillen und der Study Nurse

aushandigen. Diese fiigt die Daten dann ins Datenmanagement ein.

5. Aufgaben der Arzte*innen

Nachfolgend haben wir lhnen die arztlichen Aufgaben im Rahmen der APU-Studie

zusammenfassend dargestellt.
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APU - Abdominal Pain Unit

Standardisierte strukturierte Versorgung von Patient*innen mit atraumatischen Bauchschmerzen in der Notaufnahme

Ubersicht zum Ablauf der APU-Studie und den damit verbundenen &rztlichen Tatigkeiten

01.09.2021
. Einschluss erste/r
Patientin

Hausinterne Standardbehandlung + Fragebogen

Wechsel in
. Interventionsphase

30.08.2023
Ende der
Rekrutierung

APU- Behandlungspfad + Fragebogen

KONTROLLPHASE

| INTERVENT

l ONSPHASE

= | ™
—— A —
== o —
@ | ©~ QBJ =
&@ Arztl. Checkliste +
Screening Aufkldrung und Behandlung E:;;;":ﬂ?:::or
der Unterzeichnung nach Entlassung
Patient*innen der Einwilligungs- hausinternen o tenttin

Standards

@C%
Screening Aufkldrung und Behandlung nach
der Unterzeichnung APU-Behandiungspfad

Patient*innen der Einwilligungs-

erkldrung

e

o —

o —

i —
Arztl, Checkliste +
Information an
Study Nurse vor

Entlassung
der/des Patient*in

erklanung

Flaticon.com’. Dieses Cowver wurde unter Verwendung
vion Ressourcen von Flaticon.comn erstalic

Abb. 2: Ubersicht zum Ablauf der APU-Studie und den damit verbundenen érztlichen Téitigkeiten

5.1 Screening

Die Arzte*innen sollen gemeinsam mit der Study Nurse die Patient*innen, die sich in der
Notaufnahme vorstellen, hinsichtlich einer moglichen Studienteilnahme screenen. Die

Dokumentation der gescreenten Patien*innen erfolgt Uber die SN.

5.1.1 Einschlusskriterien

Volljahrige Patient*innen mit atraumatischen Bauchschmerzen

Einwilligungsfahigkeit (selbst oder durch Betreuer)

Gesetzlich krankenversichert

5.1.2 Ausschlusskriterien

. Offensichtliches Trauma oder Unfall als Ursache der Bauchschmerzen

. Verdacht auf Vorliegen eines Schocks' (z.B. Schockindex = 1) oder Verdacht auf
Sepsis? (z.B. Verdacht auf Infekt + gSOFA = 2) bei Aufnahme in die NA oder direkte
Weiterverlegung in Schockraum oder Intensivstation.

° Unzureichende Beherrschung der deutschen Sprache

! Schockindex-Berechnung: Puls/systolischer Blutdruck.
2 qSOFA-Berechnung: Atemfrequenz > 22/min = 1 Punkt, verdndertes Bewusstsein (Glasgow Coma Score < 15)
- 1 Punkt, systolischer Blutdruck < 100 mmHg = 1 Punkt.
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APU - Abdominal Pain Unit

Standardisierte strukturierte Versorgung von Patient*innen mit atraumatischen Bauchschmerzen in der Notaufnahme

5.2 Aufklarung und Unterzeichnung der Einwilligungserklarung
Patient*innen aus beiden Gruppen missen durch Sie Uber die Studie aufgeklart werden und
eine Einwilligungserklarung unterzeichnen. Durch Sie oder die Study Nurse erhalten die
Patient*innen sowohl die Studieninformation als auch die Einwilligungserklarung.

Wichtig fir die Aufklarung der Patient*innen, die mindlich und schriftlich erfolgen muss, ist
auch das Einholen des Einverstandnisses zur Nutzung der Routinedaten aus dem KIS und
der Patientenakte, die unabhangig von der Studienteilnahme durch das Krankenhaus
erhoben werden.

Die Studienteilnahme ist freiwillig und hat keinen Einfluss auf die Versorgung in der
Notaufnahme. Die in den Fragebdgen erhobenen Informationen werden vertraulich

behandelt und nicht an die behandelnden Arztinnen und Arzte weitergegeben.

5.3 Pseudonymisierung der Studienteilnehmer*innen

Jede*r Studienteilnehmer*in wird im Recruitment-log dokumentiert. Diese Recruitment-log
verbleibt bei lhnen, in den Kliniken. Die Studienteilnehmer*innen erhalten dann Uber
secuTrial® ein elektronisch zugeordnetes Pseudonym, Uber das auch die Tablet-gestitzte
Befragung gestartet wird. Das Pseudonym (SIC — subject identification code) wird von
secuTrial® erstellt und ist als Studienteilnehmercode auf der Einwilligungserklarung (siehe
Studiendokumente) zu vermerken. Das gleiche Pseudonym (SIC) wird im weiteren Verlauf
der Studie auch fur die eCRF-Eintragungen und die Follow-up-Befragungen verwendet.

Sie erhalten einen Zugang zum secuTrial® um diese SIC erstellen zu kénnen.

5.4 Behandlung der Patienten*innen

Die Behandlung der Patienten mit atraumatischen Bauchschmerzen ist abhangig von der
Studienphase (siehe Abbildung 2). Im Rahmen der Kontrollphase erfolgt die medizinische
Behandlung der Patienten*innen nach den hausinternen Standards. Nach dem Wechsel in
die Interventionsphase erfolgt die medizinische Behandlung der Patienten*innen anhand des
App-gestutzten APU-Behandlungspfades (siehe Punkt 7 ,Leitfaden zur Verwendung der
APU-App“).

5.5 Arztliche Checkliste Abschluss und Riickmeldung an Study Nurse
Zum Ende der Behandlung fiillen Sie die ,APU-Arztliche Checkliste Abschluss

Kontrollphase“ bzw. JAPU-Arztliche Checkliste Abschluss Interventionsphase” aus. Hier

werden neben dem Zeitpunkt des Behandlungsendes und den beteiligten Personen
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aullerdem Protokollabweichungen oder ,Adverse Events“ und ,Serious adverse events®

dokumentiert.

Ein weiterer Bestandteil der APU-Studie sind Patientenbefragungen, die in beiden
Studienphasen im Anschluss an die medizinische Behandlung in der Notaufnahme
durchgefuhrt werden sollen. In der Regel wird die Befragung der Patient*innen durch Study
Nurses Ubernommen. Sie mussen die zustindige Study Nurse daher rechtzeitig Uber
die geplante Entlassung/Verlegung aus der Notaufnahme informieren, sodass Sie die

Befragung durchfiihren kann.

5.6 Umgang mit Adverse events (AE) und Serious advers events (SAE)
Wenn Sie als Arzt*innen entschieden haben, dass die Behandlung in der Notaufnahme
abgeschlossen ist, wird dies in der arztlichen Checkliste flir die Kontroll- bzw.
Interventionsphase mit Uhrzeit und Datum dokumentiert. Diese geben Sie der Studynurse
und diese tragt den Inhalt umgehend in secuTrial® ein. Das ist auch der Zeitpunkt, wenn die
Studynurse den t0-Fragebogen an die Patient*innen ausgeben oder die Tablet-Befragung
initiieren.

Liegt beim Ubertragen der Checkliste oder des Befiillens des eCRF s in secuTrial® ein AE

vor , muss dieses binnen 72h an die Studienleitung info-apu@charite.de gemeldet werden.

Sollte es zum Auftreten eines SAE’s kommen, muss dieses innerhalb von 24h nach

Feststellung an info-apu@charite.de gemeldet werden. Dies wird automatisiert erfolgen,

wenn das entsprechende Ereignis dokumentiert wird in secuTrial®. Folgend muss der
Klinikleiter des Studienzentrums oder eine entsprechend delegierte Person per Mail eine
Schilderung vornehmen dartber:

Was ist passiert?

Welcher mégliche Zusammenhang besteht zur Teilnahme an der Studie?

Welche Malinahmen wurden ergriffen?

Unbedingt ist zu beachten, dass das Eintreten entsprechender Ereignisse nach
Behandlungsende u.a. Uber die arztliche Checkliste gepruft wird und zum zweiten Mal nach
30d FU-Zeitraumes.

Sollte es zu einer Protokollabweichung kommen, wenn moglich ebenfalls eine Begrindung
hinterlegen und unter Umstanden entsprechend der Studynurse eine Begriindung nennen

um diese Information im secuTrial® zu dokumentieren.
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Sollten Sie noch Fragen an uns haben, schreiben Sie uns unter

info-apu@charite.de

Bei technischen Schwierigkeiten oder Fragen zur APU-APP oder secuTrial® schreiben Sie uns unter

apu-support@charite.de
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X. Wichtige Begriffe

APU
eCRF

Follow-up (FU)

KIS

Lokale Patient*innenliste / Rekrutierungs-Log

Non-Responder

Pseudonym / Pseudonymisierung

Proxybefragung

Screening-Log

secuTrial®

SIC

Rekrutierung

Routinedaten

SAE
AE
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Abdominal Pain Unit

electronic Case Report Form:
elektronische Dateneingabemaske
/digitale Teilnehmerakte

Nacherhebung (erneute Datenabfrage
nach 30 Tagen)
Krankenhausinformationssystem

Liste mit allen teilnehmenden
Patient*innen der Klinik

Patient*innen die Teilnahme an APU
ablehnen

Unkenntlichmachung / Ersetzen des
Namens / Identifikationsmerkmale durch
Kennzeichen

Stellvertreterbefragung

Liste mit Patient*inneninformationen zur
Uberprifung aller Studieneinschliisse und
Nichtteilnahmen

Datenbank / System in welches eCRF
eingeflllt werden

Subject Identification Code —
Teilnehmercode / Pseudonym jeder/s
Studienteilnehmer*n

Anwerben von Studienteilnehmer*innen
Daten im  Krankenhaussystem  zur
Abrechnung (z.B: DRG’s)

Serious adverse event

Adverse event
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Herzlich willkommen im APU - Team!

Mit diesen Unterlagen méchten wir Thnen die Ideen und Ziele des APU — Projektes vorstellen

und die Studienunterlagen erlautern.

Im Folgenden beschreiben wir den Ablauf und Bestandteile der APU — Studie. AulRerdem ist
das Manual fur den App-gestitzten APU-Behandlungspfad und eine Zusammenschau
zentraler Vorgehensweisen und Begriffe im Projekt enthalten.

Ansprechpersonen:

Studienkoordination: info-apu@charite.de
Britta Stier 030 — 450 631 317 britta.stier@charite.de
Lukas Helbig 030 — 450 531 367 lukas.helbig@charite.de
Studienassistenz 030 — 450 531 367 info-apu@charite.de

Technischer Support APP und secuTrial®:

Noel Wu 030-450 553 027 apu-support@charite.de
Evaluation:

Maria Altendorf 030 — 450 529 169 maria.altendorf@charite.de
Johann Frick 030 — 450 529 169 johann.frick@charite.de
Katharina Verleger 030 — 450 529 169 katharina.verleger@charite.de

Wir freuen uns auf die Zusammenarbeit

und stehen fur Fragen und Anregungen gern zur Verfiigung!
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1. Einleitung

Atraumatischer Bauchschmerz ist eines der haufigsten Leitsymptome (ca. 2.2 Mio.
Patient*innen pro Jahr) in der Notaufnahme, hinter dem sich ein umfangreicher
Krankheitskomplex verbirgt. Mit 5-20 % aller Notfalle ist der atraumatische Bauchschmerz
zudem der haufigste chirurgische Notfall. Circa 5 % aller Patient*innen mit akuten
Bauchschmerzen, die stationdr aufgenommen werden mussen, versterben im Verlauf im
Krankenhaus, im Vergleich zu 1% mit Brustschmerzen. Zudem sind die zugrundeliegenden
Diagnosen sehr heterogen, weswegen es notwendig ist eine schnelle, standardisierte und

zielfihrende Diagnostik zu implementieren.

Mit der Chest Pain Unit und der Stroke Unit konnte bereits gezeigt werden, dass die
Versorgungsqualitat, Prognose und Patientenzufriedenheit verbessert und gesteigert wird, so
dass auch von der Wirksamkeit der Abdominal Pain Unit - APU - ausgegangen werden kann.
Dabei ist ,Unit“ kein raumlicher oder funktionell getrennter Raum von der Notaufnahme,
sondern ein integrierter, App-gestitzter, strukturierter Behandlungsprozess innerhalb der

Notaufnahme.

Ziel des APU - Behandlungspfades ist die Versorgung von atraumatischen
Bauchschmerzpatient*innen starker zu standardisieren und strukturieren und damit die
Nutzung evidenzbasierter Konzepte unter Beachtung standardisierter Behandlungsrichtlinien
zu fordern. Zugleich sollen prozessuale Qualitatsindikatoren implementiert werden, die
zuklnftig aus Routinedaten ermittelt werden koénnen und damit ein kontinuierliches
Qualitatsmanagement bei der Versorgung von Patient*innen mit atraumatischen

Bauchschmerzen unterstlitzen.

Der neue APU - Behandlungspfad wird in einer fokussierten Implementierung und Validierung
in Zentralen Notaufnahmen verschiedener Grofe und mit unterschiedlichen
Strukturmerkmalen (Universitar, nicht-universitar, Maximal-, Schwerpunkt-/
Regionalversorger) tber einen Zeitraum von 2 Jahren untersucht. Insgesamt sollen pro Klinik

mindestens N=200 Patient*innen in die APU - Studie eingeschlossen werden.
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2. Ziele von APU

Das Ziel des Abdominal-Pain- Unit Behandlungsprozesses ist eine Versorgung von
Patient*innen mit atraumatischen Bauchschmerzen, die schneller, sicherer und zielfiihrender
als die bisherige ist. Die Studie evaluiert diesen standardisierten und strukturierten
Behandlungsprozess

3. Formales

Um als Studienarzt*in an der APU-Studie teilnehmen zu kénnen, missen Sie einen aktuellen
Lebenslauf und Ihre aktuelle GCP-Schulung im Studienordner in ihrer Klinik hinterlegen. Es
gibt die Mdglichkeit Gber das APU- Projekt eine GCP-Schulung zu erhalten. Besprechen Sie
dies bitte mit der Studienleitung bei Ihnen vor Ort.

4. Studienablauf APU - Uberblick

In der APU - Studie werden zwei Gruppen verglichen: die Interventionsgruppe und die
Kontrollgruppe.

Die Interventionsgruppe wird laut des neuen, strukturierten APU - Behandlungspfad behandelt
und die Kontrollgruppe erhéalt die hausintern gangigen, medizinischen Standardbehandlungen.

4.1 Ablauf in den Partnerkliniken

Jede Klinik muss Uber die gesamte

Laufzeit ca. 1 Patient*in pro Tag, bzw. Cluster

[y

ca. 5 Patienttinnen pro Woche
einschlieBen. Kumulativ sollen pro Interventionsphase
Klinik 200 Patient*innen (Kontroll- und
Interventionsgruppe zusammen) tber Kontrollphase

2 Jahren in die Studie eingeschlossen

L= s B I« I ) B L7 I S

werden.
Am 01.09.2021 startet die Studie in

den Kliniken mit der Kontrollphase

=
o

0 £ 8 12 16 20 24
Mnanat

(Abb.1, graue Bereiche). Von dem Abb. 1: Ablauf des Stepped-Wedged-Designs der APU-Studie
Zeitpunkt an, werden alle Patient*innen

initial in die Kontrollgruppe eingeschlossen. AnschlieRend treten alle 4 Monate 2 Kliniken in
die Interventionsphase (Abb.1, blaue Bereiche) ein und behandeln von dem Zeitpunkt an

ausschlie3lich nach dem neuen APU-Behandlungspfad. Im Verlauf der Studie werden die
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Kliniken randomisiert der Interventionsphase zugewiesen. Sie erhalten rechtzeitig die
Information, wann Sie in die Interventionsphase wechseln. Ebenso wird zu Beginn der
Interventionsphase eine Schulung zum APU-Behandlungsprozess durchgefiihrt. Von dem
Zeitpunkt an, werden alle Patient*innen in die Interventionsgruppe eingeschlossen und mit

dem APU-Behandlungsprozess anhand der APU — App behandelt.

4.2 Ablauf in der Kontrollphase

In der initialen Phase werden nur Patient*innen in die Kontrollgruppe eingeschlossen. Dazu
muissen Sie gemeinsam mit der Study Nurse potentielle Patient*innen screenen und die
Patient*innen anschlielend zur Durchfihrung der Studie aufklaren und eine schriftliche
Einwilligung einholen. Die Behandlung, der Behandlungsablauf, und die Therapie sowie
Diagnostik unterscheidet sich in der Kontrollphase nicht von den durch Sie bisher
angewandten hausinternen Methoden. Der Unterschied liegt nur in zwei zusétzlichen
Patient*innenbefragungen durch die Study Nurse. Dazu missen Sie der Study Nurse
rechtzeitig vor Entlassung/Verlegung Bescheid geben, damit gentigend Zeit fir die Befragung
(TO) bleibt.

Zu diesem Zeitpunkt missten Sie dann bitte zur Erfassung des Behandlungsverlaufes eine
LAPU-Arztliche Checkliste Abschluss Kontrollphase“ ausfilllen und der Study Nurse
aushandigen. Diese fugt die Daten dann ins Datenmanagementsystem secuTrial® ein.
Nachdem sie die Study Nurse Uber das Behandlungsende informiert haben, fillt sie einene
zusatzlichen Fragebogen mit den Patient*innen aus. Ebenso wird der/die Patient*in dartber
informiert, dass nach 30 Tagen telefonisch oder online eine erneute Befragung durch die Study

Nurse stattfindet.

4.3 Ablauf in der Interventionsgruppe

Im Rahmen des Stepped Wedge Designs beginnt lhre Klinik zu einem bestimmten Zeitpunkt
mit der Interventionsphase. Von dem Moment an werden die Patient*innen nicht mehr in die
Kontroll-, sondern nur noch in die Interventionsgruppe eingeschlossen. Wie in der
Kontrollphase missen Sie gemeinsam mit der Study Nurse potentielle Patient*innen screenen
und die Patient*innen anschlie@end zur Durchfihrung der Studie aufklaren und eine
schriftliche Einwilligung einholen. Die Behandlung der Patient*innen erfolgt dann entlang des
APU Behandlungsprozesses (siehe Abb. 2).

Im APU - Behandlungsprozess werden gangige Behandlungsleitlinien angewandt, ohne deren
Inhalt im Kern zu verandern. Im Gegensatz zu ihrem hausinternen Standardvorgehen kdnnen

Behandlungsleitlinien mittels der APU — App schnell und einfach abgebildet werden.
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Die APU — App zeigt die einzelnen Behandlungsschritte fir Patient*innen mit atraumatischen
Bauchschmerzen auf und unterstitzt die Dokumentation der ausgefiihrten
Behandlungsschritte. Die APU — App gibt keine finalen Therapieentscheidungen vor, sondern
zeigt lediglich mdgliche Diagnostik- und Therapieoptionen auf. Die medizinische
Behandlungsentscheidung obliegt weiterhin lhnen. Wie in der Kontrollgruppe werden auch hier
zu zwei Zeitpunkten durch die Study Nurse Fragebdgen mit den Patient*innen erhoben, zum
Behandlungsende und 30 Tage spater. Es ist sehr wichtig, dass Sie der Study Nurse
rechtzeitig vor Entlassung/Verlegung aus der Notaufnahme Bescheid geben, damit der
Fragebogen TO ausgefillt werden kann.

Zu diesem Zeitpunkt missten Sie dann bitte zur Erfassung des Behandlungsverlaufes eine
LAPU-Arztliche Checkliste Abschluss Interventionsphase“ ausfiillen und der Study Nurse

aushandigen. Diese fligt die Daten dann ins Datenmanagement ein.

5. Aufgaben der Arzte*innen

Nachfolgend haben wir lhnen die arztlichen Aufgaben im Rahmen der APU-Studie

zusammenfassend dargestellt.

Ubersicht zum Ablauf der APU-Studie und den damit verbundenen arztlichen Titigkeiten

01.09.2021 Wechsel in 30.08.2023
. Einschluss ersteir . Interventionsphase Ende der .
Patient®in Rekrutierung
Hausinterne Standardbehandlung + Interviews APU- Behandlungspfad + Interviews
KONTROLLPHASE || INTERVENTIONSPHASE |

'EI -~ v—

= B ep .
@5 o B8 R X & QBJ 0 &2

& Arztl. Checkliste + &@ \APU Arztl. Checkliste +

Information an . Information an

Screening  Aufklarung und Behandiung Screening Aufklirung und Behandlung nach

der Unterzeichnung nach :;n.:::l;;::;e Ver | der Unterzeichnung APU-Behandlungspfad Study Nurse vor

Patient'innen der Einwilligungs-  hausinternen - = o . ¢in | Patientinnen der Einwilligungs- Entlassung
erklarung Standards erides Fatientin erklarung derides Patient'in

Flaticon.com'. Dieses Cover wurde unter Verwendung
von Ressourcen von Flaticon.com erstellt

Abb. 2: Ubersicht zum Ablauf der APU-Studie und den damit verbundenen drztlichen Téitigkeiten
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5.1 Screening

Die Arzte*innen sollen gemeinsam mit der Study Nurse die Patient*innen, die sich in der
Notaufnahme vorstellen, hinsichtlich einer moglichen Studienteilnahme screenen.

5.1.1 Einschlusskriterien

Volljahrige Patient*innen mit atraumatischen Bauchschmerzen

Einwilligungsfahigkeit (selbst oder durch Betreuer)

Gesetzlich krankenversichert

5.1.2 Ausschlusskriterien

. Offensichtliches Trauma oder Unfall als Ursache der Bauchschmerzen

° Verdacht auf Vorliegen eines Schocks! (z.B. Schockindex = 1) oder Verdacht auf Sepsis?
(z.B. Verdacht auf Infekt + qSOFA = 2) bei Aufnahme in die NA oder direkte
Weiterverlegung in Schockraum oder Intensivstation.

° Unzureichende Beherrschung der deutschen Sprache

5.2 Aufklarung und Unterzeichnung der Einwilligungserklarung
Patient*innen aus beiden Gruppen mussen durch Sie Uber die Studie aufgeklart werden und
eine Einwilligungserklarung unterzeichnen. Durch Sie oder die Study Nurse erhalten die
Patient*innen sowohl die Studieninformation als auch die Einwilligungserklarung.

Wichtig fur die Aufklarung der Patient*innen, die mindlich und schriftlich erfolgen muss, ist
auch das Einholen des Einverstandnisses zur Nutzung der Routinedaten aus dem KIS und der
Patientenakte, die unabhéangig von der Studienteilnahme durch das Krankenhaus erhoben
werden.

Die Studienteilnahme ist freiwillig und hat keinen Einfluss auf die Versorgung in der
Notaufnahme. Die in den Fragebdgen erhobenen Informationen werden vertraulich

behandelt und nicht an die behandelnden Arztinnen und Arzte weitergegeben.

5.3 Pseudonymisierung der Studienteilnehmer*innen

Jede*r Studienteilnehmer*in wird im Recruitment-log dokumentiert. Diese Recruitment-log
verbleibt bei lhnen, in den Kliniken. Die Studienteilnehmer*innen erhalten dann uber
secuTrial® ein elektronisch zugeordnetes Pseudonym, Uber das auch die Tablet-gestitzte

Befragung gestartet wird. Das Pseudonym (SIC — subject identification code) wird von

1 Schockindex-Berechnung: Puls/systolischer Blutdruck.
2 gSOFA-Berechnung: Atemfrequenz > 22/min = 1 Punkt, verindertes Bewusstsein (Glasgow Coma Score < 15)
- 1 Punkt, systolischer Blutdruck < 100 mmHg = 1 Punkt.
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secuTrial® erstellt und ist als Studienteilnehmercode auf der Einwilligungserklarung (siehe
Studiendokumente) zu vermerken. Das gleiche Pseudonym (SIC) wird im weiteren Verlauf der

Studie auch fur die eCRF-Eintragungen und die Follow-up-Befragungen verwendet.

5.4 Behandlung der Patienten*innen

Die Behandlung der Patienten mit atraumatischen Bauchschmerzen ist abhéngig von der
Studienphase (siehe Abbildung 2). Im Rahmen der Kontrollphase erfolgt die medizinische
Behandlung der Patienten*innen nach den hausinternen Standards. Nach dem Wechsel in die
Interventionsphase erfolgt die medizinische Behandlung der Patienten*innen anhand des App-

gestltzten APU-Behandlungspfades (siehe Punkt 7 ,Leitfaden zur Verwendung der APU-
App").

5.5 Arztliche Checkliste Abschluss und Rickmeldung an Study Nurse

Zum Ende der Behandlung flllen Sie die ,APU-Arztliche Checkliste Abschluss Kontrollphase*
bzw. ,APU-Arztliche Checkliste Abschluss Interventionsphase* aus. Hier werden neben dem
Zeitpunkt des Behandlungsendes und den beteiligten Personen aul3erdem
Protokollabweichungen oder ,Adverse Events“ dokumentiert. Ein weiterer Bestandteil der
APU-Studie sind Patientenbefragungen, die in beiden Studienphasen im Anschluss an die
medizinische Behandlung in der Notaufnahme durchgefiihrt werden sollen. In der Regel wird
die Befragung der Patient*innen durch Study Nurses tbernommen. Sie mussen die zustandige
Study Nurse daher rechtzeitig tber die geplante Entlassung/Verlegung aus der Notaufnahme

informieren, sodass Sie die Befragung durchfiihren kann.

5.6 Umgang mit Adverse Events (AE) und Serious advers events (SAE)
Wenn Sie als Arzt*innen entschieden haben, dass die Behandlung in der Notaufnahme
abgeschlossen ist, wird dies in der arztlichen Checkliste fiur die Kontroll- bzw.
Interventionsphase mit Uhrzeit und Datum dokumentiert. Diese geben Sie der Studynurse und
diese tragt den Inhalt umgehend in secuTrial® ein. Das ist auch der Zeitpunkt, wenn die
Studynurse den tO-Fragebogen an die Patient*innen ausgeben oder die Tablet-Befragung
initiieren.

Liegt beim Ubertragen der Checkliste oder des Befiillens des eCRF’s in secuTrial® ein AE vor

, muss dieses binnen 72h an die Studienleitung info-apu@charite.de gemeldet werden. Sollte

es zum Auftreten eines SAE’s kommen, muss dieses innerhalb von 24h nach Feststellung an

info-apu@charite.de  gemeldet werden. Dies wird automatisiert erfolgen, wenn das

entsprechende Ereignis dokumentiert wird in secuTrial®. Folgend muss der Klinikleiter des
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Studienzentrums oder eine entsprechend delegierte Person per Mail eine Schilderung
vornehmen dariber:
Was ist passiert?
Welcher mogliche Zusammenhang besteht zur Teilnahme an der Studie?
Welche MalRnahmen wurden ergriffen?
Unbedingt ist zu beachten, dass das Eintreten entsprechender Ereignisse nach
Behandlungsende u.a. Uber die arztliche Checkliste geprift wird und zum zweiten Mal nach
30d FU-Zeitraumes.
Sollte es zu einer Protokollabweichung kommen, wenn maoglich ebenfalls eine Begriindung
hinterlegen und unter Umstéanden entsprechend der Studynurse eine Begrindung nennen um

diese Information im secuTrial® zu dokumentieren.

6. APU-Prozess

Samtliche Patient*innen, die sich mit atraumatischen Bauchschmerzen in der Notaufnahme
vorstellen, werden anhand eines symptom- und prozessgesteuerten Behandlungspfades
sicher und zligig untersucht, diagnostiziert und behandelt. Dabei ist wichtig, dass die Diagnhose
erst am Ende des Prozesses gestellt wird - keinesfalls aber als Verdachtsdiagnose zu Beginn
oder inmitten der Behandlung, da dies zu einer falschen Therapie und zu einem Unterschétzen
der eigentlichen Erkrankung fiihren kann.

Das Prinzip des APU-Behandlungspfades basiert auf einer erweiterten ereignisgesteuerten
Prozesskette, die an jedem Punkt mit eigens dafir erstellten SOP hinterlegt ist. Gleichzeitig

wird bei jeder Prozedur festlegt, welche Organisationseinheit verantwortlich ist.
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Standardisierte strukturierte Versorgung von Patient*innen mit atraumatischen Bauchschmerzen in der Notaufnahme

Zum besseren Verstandnis werden folgend die einzelnen Schritte erlautert.

6.1 Ersteinschéatzung

L
Algorithmus
mirauinatiachies’] F=STmRRTERSERNTIRNERGRRE
Bauchschmerz /
\
L]
SOP: Klinische
Ein:
Schock/Sepsis =T
Verantwortliche
Organisations-
= einheit
Information

Algorithmus
Schock bei
atraumatischer
Bauchschmerz

v

Bei atraumatischen Bauchschmerzpatient*innen erfolgt zunachst die klinische Einschatzung,
ob eine Sepsis oder ein Schock vorliegt. In diesem Fall verlasst der/die Patient*in den Pfad
und wird in die entsprechende etablierte spezielle Versorgung weitergeleitet. Ist dies nicht der

Fall, wird der APU-Behandlungspfad fortgesetzt.

6.2 Erstversorgung

n

||
SOP: Anamnese/
Korperliche
Untersuchung \
Verantwortliche Verantwortiiche
isati Organisations- Organisations-
_W— einheit einheit
Information

Dann erfolgt die Anamnese und die klinische Untersuchung durch das &rztliche Personal, eine
Blutentnahme mit den entsprechenden Parametern und eine den akuten Schmerz angepasste

Analgesie.
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6.3 Re-Evaluation

Nach Betrachten aller bis hierher
vorliegenden Befunde erfolgt eine Re-
Evaluation und eine erneute klinische
Einschatzung. Bei unauffalligen Befunden
und Beschwerdebesserung kann der/die
Patient*in den  APU-Behandlungspfad
verlassen und in die ambulante

Weiterbehandlung tberfiihrt werden.

6.4 Sonographie

Ist eine weitere Diagnostik erforderlich,

folgt als nachster Punkt in jedem Fall die

Sonografie.

Sonographie

SOP:
cd

Information

6.5 Beurteilung

Fuhrt der Befund der Sonografie auch zu

Diagnose teilt der Pfad sich in drei Optionen auf, die einzeln
gewahlt oder alle drei angewandt werden kénnen.
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6.6 Erweiterte Diagnostik

=
/V\
|
1
5 \7/ :
: H
= ; | ) ;
i i
: 5 SOP: H !
S Radiologische SOP: Konsil
_; Bildgebun; — —_—
v m m g / I-h\ lich
Verantwort (| Verantwortliche evnnrwon iche
Ob: Rawwhe ~\_| Organisations- rgamsanons
| €5 | __einheit_ , ] Bildgebung _ einheit_ EEl elnnen/
Information H Information Information |
i |
|
|
|
|

Es wird eine weitere Bildgebung (z.B. Computertomografie, Magnetresonanztomografie)
und/oder das Hinzuziehen anderer Fachrichtungen in Form eines Konsils und/oder eine
Observation nach oberarztlicher Riucksprache Uber mehrere Stunden in Betracht gezogen.
Nach diesen drei mdglichen Therapie- oder Diagnoseschritten liegt eine gesicherte Diagnose
vor. Sollte sich der klinische Zustand der Patient*innen im laufenden Prozess verschlechtern,
wird diese/r jederzeit aus dem APU-Behandlungspfad in die intensivmedizinische Versorgung

verlegt.

6.7 Spezifisches Management

Lzl G}
N e » Algorithmus \
Spezifisches ! stationare \
Management Versorgung /
/
Verantwortliche ¥
Organlsabons— = Management
___einheit durchfiihren
BT}
Information \
= Algorithmus
» Entlassung /\,

Nachdem eine sichere Diagnose gestellt werden konnte, erreicht der Patient den Punkt
.spezifisches Management®, in dem das weitere Procedere (z.B. Entlassung, Operation,
Intervention, Stationare Aufnahme) festgelegt ist und entsprechende Standardized Operating

Procedures (SOPs) hinterlegt sind.

Mit der ereignisgesteuerten Prozesskette APU wird in einer eigens fur das Projekt entwickelten
APP, in welcher entsprechende SOPs hinterlegt sind, eine schnelle Verfiigbarkeit im klinischen
Kontext gewahrleistet. Gleichzeitig erlaubt sie eine detaillierte Analyse und Dokumentation der
Versorgungssituation, einschlie3lich der Prozesszeiten sowie die strukturierte und effiziente

Erarbeitung eine Diagnose.
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7. Leitfaden zur Verwendung der APU-App

Sie erreichen die APP web-basiert unter app-apu.charite.de oder als App auf ihrem Tablet.

Sie erhalten vom Administrator, der Sie in die App eingewiesen hat ein Login mit Passwort.
Wenn Sie die App das erste Mal anwenden, muissen Sie I|hr Passwort andern.

(8 Zeichen, mit einem Sonderzeichen, sowie Grof3- und Kleinschreibung)

Folgend wird der Ablauf der Dateneingabe beschrieben, die den sieben Stufen des APU
entsprechen, nehmen Sie sich Ruhe fur den ersten Eintrag. Zum besseren Verstandnis sind
die Schritte hier einzeln aufgefihrt.

Die Software bietet neben der Dokumentation auch den Ablauf durch das APU. Die
Eintragungen und der genaue Ablauf sind die Basis fur die nachtragliche Evaluation des APU

und somit von grof3ter Wichtigkeit.

“~ C 0] & https://app-apu.charite.de/treatment-cases abh Vg T :

3 @ APU Behandlungsfille PATIENTEN HINZUFUGEN -Ig D

A F @ Aktuelle Behandlungsfalle Behandlungsfall-Details
Falle

; Ba

Archiv

Details zu dem
ausgewadhlten Patienten
werden hier angezeigt.
Es ist kein Patient
ausgewahit.

0
o

Profile

Fall gestariet am 20.07.2021 12:22

Uber uns

Angemeldet als
Chante docior2

Session 1auft ab
in 13:55

ABMELDEN

1. Auf der ganz linken Seite sehen Sie unter
- A Félle: alle aktuellen Behandlungsfalle
- B) Archiv: Ubersicht aller von Ihnen behandelten Falle

- C) Profil: Ihre Profileinstellung
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2. Einen neuen Patienten konnen Sie anlegen, indem Sie rechts oben auf den
,PATIENTEN HINZUFUGEN?* Button (D) klicken. Dann bitte im sich ¢ffnenden Menu
alle Felder ausfullen.

3. Im néachsten Schritt werden Sie gefragt, ob es sich um einen Patienten mit
atraumatischen Bauchschmerzen handelt. Damit befinden Sie sich auf dem richtigen
APU-Behandlungspfad.

@ APU < Patient mit atraumatischem Bauchschmerz i... FLOWCHART 222222 | ABBRECHEN
E Ubersicht SOP SOP
Falle :
' J
AKTUELLE SOP VERGANGENE SOP
@ —_— INFORMATION NPUT KOMMENTAR

] " Um zum nachsten Schritt gehen zu
Archiv kénnen, missen alle SOPs . i .
abgeschlossen werden Klinische Einschatzung Schock o

fam.) Vitalparameter (HF, RR, AF, Sa02) messen: Kriterien fir
Profile Schock:

o Systolischer Blutdruck (SBP) < 90mmHg
In Einzelfallen normaler Blutdruck aber spontaner Abfall =30
000 mmHg bzw. bei bereits laufender Katecholamintherapie
Hypoxie? Erhdhte Atemfrequenz?
Vigilanz prufen (GCS)a verweis Info GCS Errechnen
Temperatur messen (Fieber, Hypothermie)
Klinische Untersuchung durchfuhren Kriterien fur Schock:

o Kalte, marmorierte Extremitéten

o Zyanose

o KaltschweilRigkeit

o Oligurie

o Ungewshnliche Agitation
gSOFA bestimmen (AF =22, GCS = 15, RR systolisch <=
100mmHg)
Bei Schock und/oder eindeutigen Zeichen der Sepsis

Angemeldet als (qSOFA==2). Verlegungsziel ITS

IS Charite doctor2

Session lauft ab ' '
in 06:12 ZUM NACHSTEN SCHRITT BEENDEN

ABMELDEN

Klinische Einschatzung Schock

-

[*]

Uber uns

Do AW

o =~

K L

4. Ihr Name erscheint nun unter (E) und der des/der Patient*in unter (F). Nun werden Sie
durch die nachsten Behandlungsschritte gefihrt.

5. Pro Behandlungsschritt immer im ersten Reiter (i) Informationen angeboten. Diese
sollten Sie gewissenhaft durchlesen.

6. Die Eingabemaske ,Input® (J) muss gewahlt werden, um die Einschatzungen und
Ergebnisse zu dokumentieren. Jede Eingabemaske hat am Ende einen Button
»~SPEICHERN®, nicht im Bild zu sehen, diesen bitte zum Speichern der Eingaben
nutzen

7. Unter der Eingabemaske ist nun der Button “BEENDEN" (L) zu wéhlen, dadurch wird
der Behandlungsschritt beendet, links in der SOP-Liste erscheint dann ein Hakchen.

8. Sind alle SOPs der Liste erledigt, also mit Hakchen versehen, wird der Button “ZUM
NACHSTEN SCHRITT* (K) aktiv
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9. Auf diese Weise werden Sie durch das gesamte Behandlungskonzept gefiihrt. Am
Button FLOWCHART (F) sehen Sie, an welchem Punkt der Behandlung Sie sich
gerade befinden.

10. Sollten sie den APU-Behandlungsprozesses frihzeitig abbrechen missen, kénnen Sie
die Behandlung mittels dem roten Button ,ABBRECHEN* (H) rechts oben beenden.
Sollte die Behandlung
zwischenzeitlich beendet
werden, missen Sie den
Grund des Abbruches

benennen.

11. Wenn die Behandlung " Zustand kritsch (@) \\

beendet wurde, wird der ; <
Patientenverfigung (@) ‘

/die Patient*in automatisch

Sonstiger Grund O |

in das Archiv verschoben.

Der Fall kann dann nicht

mehr bearbeitet werden.
12. Wenn der Behandlungsprozess regular durchlaufen wird, werden Sie durch die

Software zum Behandlungsende gefihrt.

Wird das Programm 15 Minuten nicht genutzt, so werden Sie automatisch abgemeldet.

Ruckgangig Funktion in der App:
Um einen Behandlungsfall zuriickzusetzen, muss zunéchst der Behandlungsschritt
ausgewahlt werden, der zuletzt richtig war. Die Auswahl muss Uber den ,Flowchart- und den

,Gehe zu SOPs dieser Decision®-Button erfolgen, wie in den Screenshots abgebildet.
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1. Auswahl des Flgwcharts.
]

FLOWCHART TEST MUSTER

se liegt vor

INFORMATION

' Spezifisches Management

Schmerzmanagement re-evaluieren! 8 SOP Schmerzmanagement

2. Auswahl des Behandlungsschritts

GEHE ZU SOPS DIESER DECISION

Wurde der Behandlungsschritt ausgewahlt, ist ein zuricksetzen des Falls bis zu diesem Schritt Uber die

abgebildeten Buttons moglich. Nun kann ein alternativer Behandlungspfad eingeschlagen werden
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INFORMATION NPU KOMMENTAR

Klinische Einschatzung 0

1. Dynamik des Krankheitsbildes: Beurteilen Sie, ob sich das Krankheitsbild in den letzten (<= 6) Stunden verschlechtert, gebessert oder
stabil geblieben ist und dokumentieren Sie Ihr Ergebnis

2. Akutheit des Krankheitsbildes: Beurteilen Sie, ob Sie das Krankheitsbild des Patienten als hochakut (sofortiger Handlungsbedarf),
subakut (dringender Handlungsbedarf innerhalb < 2 Stunden), stabil (zeitnahe Versorgung, ggf. ambulant) einstufen und dokumentieren
Sie Ihr Ergebnis

3. Behandlungsfall zuriicksetzen

Eingaben korrigieren

Behandiungsfall

zurlcksetzen

Sollten Sie noch Fragen an uns haben, schreiben Sie uns unter

info-apu@charite.de

Bei technischen Schwierigkeiten oder Fragen zur APU-APP oder secuTrial® schreiben Sie uns unter

apu-support@charite.de
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X. Wichtige Begriffe

APU
eCRF

Follow-up (FU)

KIS

Lokale Patient*innenliste / Rekrutierungs-Log

Non-Responder

Pseudonym / Pseudonymisierung

Proxybefragung

Screening-Log

secuTrial®

SIC

Rekrutierung

Routinedaten

SAE
AE

Manual fur den &rztlichen Dienst — Interventionsphase V1.3

Abdominal Pain Unit

electronic Case Report Form:
elektronische Dateneingabemaske /digitale
Teilnehmerakte
Nacherhebung (erneute Datenabfrage
nach 30 Tagen)
Krankenhausinformationssystem

Liste mit allen teilnehmenden Patient*innen
der Klinik

Patient*innen die Teilnahme an APU
ablehnen
Unkenntlichmachung / Ersetzen des
Namens / Identifikationsmerkmale durch
Kennzeichen

Stellvertreterbefragung

Liste mit Patient*inneninformationen zur
Uberprifung aller Studieneinschliisse und
Nichtteilnahmen

Datenbank / System in welches eCRF
eingefullt werden

Subject Code -

Pseudonym

Identification
Teilnehmercode / jeder/s
Studienteilnehmer*n

Anwerben von Studienteilnehmer*innen
Daten im  Krankenhaussystem  zur
Abrechnung (z.B: DRG’s)

Serious adverse event

Adverse event
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Herzlich willkommen im APU-Team!

Mit diesen Unterlagen méchten wir Thnen die Ideen und Ziele des APU — Projektes vorstellen

und die Studienunterlagen erlautern.

Der Ablauf und Bestandteile der Studie sind auf den folgenden Seiten beschrieben. Sie kénnen

dieses Manual als Nachschlagewerk fiir Begriffe und Ablaufe in APU gebrauchen.

Ansprechpersonen:

Studienkoordination: info-apu@charite.de
Britta Stier 030 — 450 631 317 britta.stier@charite.de
Lukas Helbig 030 — 450 531 367 lukas.helbig@charite.de
Studienassistenz 030 — 450 631 366 info-apu@charite.de

Dateneingabe in secuTrial® und technischer Support APU-App

Yves-Noel Wu 030-450 553 027 apu-support@charite.de
Evaluation:

Maria Altendorf 030 — 450 529 169 maria.altendorf@charite.de
Johann Frick 030 — 450 529 195 johann.frick@charite.de
Katharina Verleger 030 — 450 529 186 katharina.verleger@charite.de

Wenn Teilnehmer*innen Fragen zu ihrer Einwilligungserklarung haben oder diese
zurickziehen wollen, kénnen sie sich an eine speziell dafir eingerichtete Kontaktstelle wenden

(Emailadresse: apu-kontakt@charite.de).

Wir freuen uns auf die Zusammenarbeit mit lhnen und stehen fir Fragen und Anregungen gern

zur Verfugung!
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1. Einleitung und Ziel

Atraumatischer Bauchschmerz ist eines der haufigsten Leitsymptome (ca. 2.2 Mio.
Patient*innen pro Jahr) in der Notaufnahme, hinter dem sich ein umfangreicher
Krankheitskomplex verbirgt. Mit 5 bis 20% aller Notfélle ist der atraumatische Bauchschmerz
zudem der haufigste chirurgische Notfall. Circa 5% aller Patient*innen mit akuten
Bauchschmerzen, die stationdr aufgenommen werden mussen, versterben im Verlauf im
Krankenhaus, im Vergleich zu 1% mit Brustschmerzen. Zudem sind die zugrundeliegenden
Diagnosen sehr heterogen, weswegen es notwendig ist, eine schnelle, standardisierte und

zielfhrende Diagnostik zu implementieren.

Mit der Chest Pain Unit und der Stroke Unit konnte bereits gezeigt werden, dass die
Versorgungsqualitat, Prognose und Patientenzufriedenheit verbessert und gesteigert wird, so
dass auch von der Wirksamkeit der Abdominal Pain Unit - APU - ausgegangen werden kann.
Dabei ist ,Unit“ kein raumlicher oder funktionell getrennter Raum von der Notaufnahme,
sondern ein integrierter, App-gestiitzter, strukturierter Behandlungsprozess innerhalb der

Notaufnahme.

Ziel des APU-Behandlungspfades ist die Versorgung von atraumatischen
Bauchschmerzpatient*innen starker zu standardisieren und strukturieren und damit die
Nutzung evidenzbasierter Konzepte unter Beachtung standardisierter Behandlungsrichtlinien
zu fordern. Zugleich sollen prozessuale Qualitatsindikatoren implementiert werden, die
zuklnftig aus Routinedaten ermittelt werden koénnen und damit ein kontinuierliches
Qualitatsmanagement bei der Versorgung von Patient*innen mit atraumatischen

Bauchschmerzen unterstiitzen.

Der neue APU-Behandlungspfad wird in einer fokussierten Implementierung und Validierung
in  Zentralen Notaufnahmen verschiedener GroRe und mit unterschiedlichen
Strukturmerkmalen (universitéar, nicht-universitar, Maximal-, Schwerpunkt-/
Regionalversorger) tber einen Zeitraum von 2 Jahren untersucht. Insgesamt sollen pro Klinik

mindestens N = 200 Patient*innen in die APU - Studie eingeschlossen werden.
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2. Studienablauf APU — allgemeiner Uberblick

2.1 Ablauf in den Partnerkliniken

Jede Klinik muss Uber die gesamte ciuster

[y

Laufzeit ca. 1 Patient*in pro Tag, bzw. ca.

5 Patient*innen pro Woche einschlie3en. _
Interventionsphase

Kumulativ  sollen pro Klinik 200
Patient*innen (Kontroll- und Interventions-
Kontrollphase
gruppe zusammen) tber die

Studienlaufzeit von 2 Jahren in die Studie

= e B I = I L ]

eingeschlossen werden.
Am 01.09.2021 startet die Studie in den 0 4 8 12 16 20 24
Kliniken mit der Kontrollphase (Abb.1, Monat

=
o

Abb. 1: Ablauf des Stepped-Wedged-Designs der APU-

graue Bereiche). Von dem Zeitpunkt an, ¢ -

werden alle Patient*innen initial in die

Kontrollgruppe eingeschlossen. Anschlielend treten alle 4 Monate 2 Kliniken in die
Interventionsphase (Abb.l1, blaue Bereiche) ein und behandeln von dem Zeitpunkt an
ausschlieB3lich nach dem neuen APU-Behandlungspfad. Im Verlauf der Studie werden die
Kliniken randomisiert der Interventionsphase zugewiesen. Sie erhalten rechtzeitig die
Information, wann Sie in die Interventionsphase wechseln. Ebenso wird zu Beginn der
Interventionsphase eine Schulung zum APU-Behandlungspfad durchgefuhrt. Von dem
Zeitpunkt an, werden alle Patient*innen in die Interventionsgruppe eingeschlossen und mit
dem APU-Behandlungspfad anhand der APU — App behandelt.

2.2 Ablauf in der Kontrollphase

In der initialen Phase ab 01.09.21 werden nur Patient*innen in die Kontrollgruppe
eingeschlossen. Dazu missen Sie gemeinsam mit den Arzt*innen alle Patient*innen mit
atraumatischen Bauchschmerz screenen. Die Arzt*innen konnen die Patient*innen
anschlielend zur Durchfihrung der Studie aufklaren, sowie eine schriftliche Einwilligung
einholen. Das interne Procedere bleibt gleich, er werden nur 2zwei zusatzliche
Patient*innenbefragungen durch Sie als Study Nurse durchgefiihrt. Dazu missen Sie von den
Arzt*innen rechtzeitig von der geplanten Entlassung/Verlegung erfahren, damit geniigend Zeit
fur die Befragung t0 bleibt.

Zu diesem Zeitpunkt missten die Arzt*innen dann die ,APU-Arztliche Checkliste Abschluss

Kontrollphase® ausfullen und lhnen aushandigen. Sie figen die Daten dann ins
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Datenmanagementsystem secuTrial® ein. Ebenso wird der/die Patient*in dartber informiert,

dass nach 30 Tagen telefonisch oder online eine erneute Befragung durch Sie stattfindet.

2.3 Ablauf in der Interventionsgruppe

Im Rahmen des Stepped Wedge Designs beginnt Ihre Klinik zu einem bestimmten Zeitpunkt
mit der Interventionsphase. Von dem Moment an werden die Patient*innen nicht mehr in die
Kontroll-, sondern nur noch in die Interventionsgruppe eingeschlossen. Wie in der
Kontrollphase werde potentielle Patient*innen gescreent und die Patient*innen anschlieRend
zur Durchfihrung der Studie aufgeklart und eine schriftliche Einwilligung eingeholt. Die
Behandlung der Patient*innen erfolgt dann entlang des APU-Behandlungspfades (siehe
Abbildung 2).

Im APU-Behandlungspfad werden géngige Behandlungsleitlinien angewandt, ohne deren
Inhalt im Kern zu verandern. Im Gegensatz zu ihrem hausinternen Standardvorgehen kdnnen
Behandlungsleitlinien mittels der APU-App schnell und einfach abgebildet werden.

Die APU-App zeigt die einzelnen Behandlungsschritte fur Patient*innen mit atraumatischen
Bauchschmerzen auf und unterstitzt die Dokumentation der ausgefiihrten
Behandlungsschritte. Die APU-App gibt keine finalen Therapieentscheidungen vor, sondern
zeigt lediglich mdgliche Diagnostik- und Therapieoptionen auf. Die medizinische
Behandlungsentscheidung obliegt weiterhin Ihnen. Wie in der Kontrollgruppe werden auch hier
zu zwei Zeitpunkten durch die Study Nurse Fragebdgen mit den Patient*innen erhoben - zum
Behandlungsende und 30 Tage spater. Es ist sehr wichtig, dass die Arzt*innen lhnen als Study
Nurse rechtzeitig vor Entlassung/Verlegung aus der Notaufnahme Bescheid geben, damit der
Fragebogen t0 ausgefillt werden kann.

Zu diesem Zeitpunkt missten die Arzt*innen dann eine ,APU-Arztliche Checkliste Abschluss
Interventionsphase” ausfiullen und lhnen aushéndigen. Sie fugen die Daten dann ins

Datenmanagement ein.

3. Ablauf der Studie und Aufgaben der Study Nurse

Im Folgenden haben wir IThnen die Aufgaben der Study Nurse in zeitlicher Abfolge dargestellt,
diese werden dann einzeln erlautert. Die Nummerierungen der Erlauterungen entsprechen
denen von Abbildung 2.

Zusatzlich gehen wir auf eine (optionale) Checkliste ein, sowie den Umgang mit

Protokollabweichungen, AEs und SAEs.
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APU - Abdominal Pain Unit
Standardisierte strukturierte Versorgung von Patient*innen mit atraumatischen Bauchschmerzen in der Notaufnahme

3.1 Aufnahme
Alle Patient*innen werden regular in der Notaufnahme aufgenommen und im nachsten Schritt

auf ihre potentielle Teilnahme tberpruft.

3.2 Screening (Ein- und Ausschlusskriterien, Screening-Log und SIC)

Alle Patient*innen mit atraumatischen Bauchschmerz werden fir die Studie gescreent. Study
Nurse und Notaufnahmeérzt*innen schéatzen dabei die Patient*innen auch anhand der Ein-
und Ausschlusskriterien als geeignet/ungeeignet fir APU ein. Die Study Nurse kann diesen

Prozess unterstiitzen, die Arzt*innen entscheiden final Giber den Einschluss der Patient*innen.

Einschlusskriterien
1) Leitsymptom ,atraumatischer Bauchschmerz*
2) Volljahrige Patient*innen (Alter = 18)
3) Einwilligungsfahig (selbst oder durch Betreuer)

4) Gesetzlich krankenversichert

Ausschlusskriterien
1) Offensichtliches Trauma/Unfall
2) Verdacht auf Vorliegen eines Schocks (z.B. Schockindex = 1) oder Verdacht auf
Sepsis (z.B. Verdacht auf Infekt + gSOFA = 2)
3) Keine ausreichende sprachliche Kompetenz, das heifdt: keine ausreichenden
Deutschkenntnisse (Einschatzung auf Grundlage Ihres personlichen Kontaktes mit
Patient*innen und/oder Angehdrigen)

Screening-Log

Im Screening-Log werden alle Patient*innen mit atraumatischen Bauschmerzen dokumentiert
und bei Nicht-Teilnahme die entsprechenden Grinde fir Nicht-Einwilligung oder Nicht-
Einschluss dokumentiert. Dies soll auch retrospektiv erfolgen, z.B. fir Patient*innen, die die
Notaufnahme am Wochenende oder aul3erhalb lhrer Arbeitszeit aufgesucht haben.

Durch das Screening-Log werden mogliche Rekrutierungsprobleme (Teilnahme und Nicht-
Teilnahme) nachvollziehbar. Wir kdnnen so beschreiben, wie sich unser Studienkollektiv im
Vergleich zu allen anderen atraumatischen Bauchschmerzpatient*innen in der Notaufnahme
zusammensetzt und ob es Unterschiede zwischen Teilnehmer*innen und Nicht-
teilnehmer*innen gibt. Wir kdnnen dann auch nachvollziehen, aus welchen Grinden
Patient*innen nicht an der Studie mitgemacht haben und ob es soziodemografische
Unterschiede gibt (z.B. beziiglich des Anteils von Mannern und Frauen, des Alter oder der

Staatsangehorigkeit).
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Standardisierte strukturierte Versorgung von Patient*innen mit atraumatischen Bauchschmerzen in der Notaufnahme

Wann fiille ich das Screening-Log aus?
Das Screening-Log kommt als erstes Dokument (bzw. als erstes Formular in secuTrial®) zum

Einsatz. Es soll fur alle Patient*innen mit atraumatischen Bauchschmerzen ausgefillt werden.,

secuTrial® teilt allen gescreenten Patient*innen einen Code zu, den Subject Identification

Code (SIC), unabhangig von einer tatsachlichen Teilnahme an der Studie.”

Das vollstandige Screenen hat auch einen weiteren Vorteil. Parallel wird eine separate interne
Liste mit den Klinik-Fall-Nummern aller gescreenten Patient*innen angelegt. Anhand der
Klinik-Fall-Nummern kénnen dann nach dem Abschluss der zweijdhrigen Studienphase die

anonymisierten Daten der Patient*innen fir Evaluationsmodul 3 ausgeleitet werden.

Wie fllle ich das Screening-Log aus?

Bitte geben Sie die Daten Uber Computer oder Tablet in das elektronische
Dokumentationssystem (secuTrial®) ein. Im klinischen Alltag werden Sie sicher auch gern die
Papierversion verwenden. Diese wird in Abbildung 3 erlautert, im Study-Site-Ordner befindet
sich eine Druckvorlage. Die erhobenen Daten Ubertragen Sie spater in secuTrial®.

Wichtig: RegelméRige und zeithahe Eingabe im Screening-Log ist zwingend notwendig!
Die Daten werden flr das Monitoring des Studieneinschlusses regelmafiig benétigt und aus
dem Dokumentationssystem abgefragt, was durch das APU-Evaluationsteam durchfiihrt wird.
Somit kann die Fallzahl beobachtet werden und im Sinne der Studie unterstitzende Hinweise
zur weiteren Arbeit gegeben werden. Bitte achten Sie darauf, dass die Screening-Logs flr

jede/n gescreenten Patient*in vollstandig sind.

Die folgenden Variablen werden abgefragt: Datum, Zeitraum des Einschlusses, Geschlecht,
Geburtsjahr, Staatsangehorigkeit, Triagekategorie, Schmerzscorekategorie, Vorliegen der
Einwilligungserklarung, Grund far Nicht-Einwilligung, Grund fir Nichteinschluss,
Versicherungsstatus bei der Techniker Krankenkasse (TK), Einwilligung zur Datenabfrage bei
der TK.

Subject Identification Code (SIC)

In secuTrial® wird fur alle gescreenten Patient*innen automatisch ein Subject Identification
Code (SIC) erzeugt. Diese studienspezifische Fallnummer bendétigen Sie fur alle Fragebdgen
im Papierformat. Die SIC wird auch als Teilnehmercode auf der Einwilligungserklarung von
Ihnen vermerkt. Im weiteren Studienverlauf wird die SIC auch fir die t1-Befragung zum Follow-
Up verwendet. Anhand der SIC soll es mdglich sein, die Daten von verschiedenen

Erhebungszeitpunkten einem/r Teilnehmer*in zuzuordnen und zu verknupfen.
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APU - Abdominal Pain Unit
Standardisierte strukturierte Versorgung von Patient*innen mit atraumatischen Bauchschmerzen in der Notaufnahme

3.3 Studieneinschluss, arztliche Aufklarung, EWE, Recruitment-Log
Kommen Patient*innen fur einen Einschluss in die Studie in Frage, kdnnen Sie ihm/ihr die
Studieninformationen und Einwilligungserklarung aushandigen. Die Studienarzt*innen klaren
die Patient*innen mit lhrer Hilfe Uber die APU-Studie auf. Es ist wichtig, dass die Patient*innen
ausreichend Zeit haben, dem/der Studienarzt*in ihre Fragen zu stellen. Bei Einwilligung zur
Teilnahme an der Studie werden die Teilnehmer*innen entsprechend der Kontroll- oder
Interventionsphase behandelt und ihre Daten erhoben.

Falls Sie die Aufklarung unterstutzen, erwahnen Sie bitte folgende Punkte:

- Die Studienteilnahme ist freiwillig.

- Die Versorgung in der Notaufnahme wird durch die Studienteilnahme nicht beeinflusst.

- Die in den Fragebtgen erhobenen Informationen werden pseudonymisiert und vertraulich
behandelt.

Einwilligungserklarung (EWE)

Wenn der/die Patient*in einwilligt, an der Studie teilzunehmen, bitten Sie ihn/sie, die
Einwilligungserklarung auszufullen und zu unterschreiben. Achten Sie auf die Lesbarkeit des

Dokuments und Uberprifen Sie es auf Vollstandigkeit, einschlie3lich der Unterschriften von

dem/der Teilnehmer*in und dem/der Studienarzt*in. Kopieren Sie jede Einwilligungserklarung

zwei Mal. Eine Kopie erhalten die Teilnehmer*innen, die andere Kopie verwahren Sie in Ihrer
Klinik, im Einschlussordner (siehe Abschnitt 5). Das Original senden Sie bitte zum

Quartalsende per Einwurfeinschreiben an die APU-Studienkoordination.

Recruitment-Log
Bitte flllen Sie die lokale Teilnehmer*innenliste (= Recruitment-Log) aus. In dieser Liste stehen

alle Teilnehmer*innen und deren personenbezogenen Daten. Das Recruitment-Log verbleibt

— ebenso wie ein kopiertes Exemplar der Einwilligungserklarungen — in_der Klinik (im
Einschlussordner) und dient u.a. der Kontaktaufnahme zur Follow-Up/t1-Befragung. Im
Recruitment-Log kdnnen Sie auch die klinikinterne Fallnummer nachsehen, um Daten aus
dem Krankenhausinformationssystem (KIS) zu extrahieren. Im Study-Site-Ordner haben wir
Ihnen eine Papierversion (siehe Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.) desR
ecruitment-Logs zur Verfigung gestellt. Alternativ kénnen Sie eine passwortgeschutzte

Microsoft Excel-Datei als Recruitment-Log verwenden.
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Abbildung 4 Recruitment-Log
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Standardisierte strukturierte Versorgung von Patient*innen mit atraumatischen Bauchschmerzen in der Notaufnahme

Wichtig beim Recruitment-Log ist, dass Ihnen entweder in Papierformat oder in elektronischem

Format ein vollstandiges/fortlaufend nummeriertes  Recruitment-Log mit  allen
Teilnehmer*innen vorliegt. Nur Sie diurfen auf das Recruitment-Log Zugriff haben. Es verbleibt
stets in lhrer Klinik. Folgende Variablen werden im Recruitment-Log abgefragt: Fallnummer
des Krankenhauses, SIC, Datum und Uhrzeit des Einschlusses, Vor- und Nachname,
Geburtsdatum, sowie die Nummer der elektronischen Gesundheitskarte. Letztere dient der
Plausibilitatskontrolle. Eingebettet sind diese Daten in die Informationen Uber das
Studienzentrum, die laufende Nummer und die aktuelle Seitenzahl des Recruitment-Logs.

3.4 t0-Befragung, Behandlungsabschluss & Verlegung

t0 Befragung

Bitte fUhren Sie die Befragung tO durch, sobald auf der arztlichen Checkliste das
Behandlungsende dokumentiert wurde. Dies ist der Zeitpunkt, an dem der/die
Studienarzt/Studienarztin die Behandlung beendet ist, dass der/die Teilnehmer*in entlassen
bzw. verlegt werden kann. Der/die Studienarzt/Studienarztin wird Sie Uber das
Behandlungsende der Teilnehmer*innen in der Notaufnahme informieren, bzw. bitte erfragen

Sie diese Information.

Wahrend die Teilnehmer*innen nach dem arztlich dokumentierten Behandlungsende in der
Notaufnahme auf den Arztbrief/Verlegungsbrief warten, kann die Befragung stattfinden. Wenn
mdoglich, sollen die Teilnehmer*innen ihre Antworten direkt selbst tiber das Tablet in secuTrial®
eingeben. Bitte aktivieren Sie den entsprechenden Fragebogen fir den/ die Teilnehmer*in (wie
im secuTrial®-Manual beschrieben), handigen das Tablet aus, warten in Reichweite und

Ubernehmen das Tablet nach Beenden wieder.

Es werden Fragen zum Gesundheitszustand, der Lebensqualitdt und der Zufriedenheit der

Teilnehmer*innen gestellt. Die Beantwortung der Fragen dauert etwa 10 bis 20 Minuten.

Wichtig: Fur die Aussagekraft der Daten ist es wichtig, die Befragung immer zum gleichen
Zeitpunkt tO (zum é&rztlich dokumentierten Behandlungsendes in der Notaufnahme)
durchzufiihren. Diese Befragung kann — nur in Ausnahmefallen — noch bis zu 72 Stunden nach
dem Notaufnahmebesuch telefonisch erfolgen (nach Entlassung) oder auf Station (falls
Teilnehmer*innen verlegt wurden). Es ist wichtig, dass der Beginn sowie das Ende der

Befragung immer mit Datum und Uhrzeit dokumentiert werden.
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Senr geenre FaneNtn, senr geenmer Fauent,
danke fiir Ihre Teiinahme an der Abdominal Pain Unit (APU) - Studie.

s [ 8
\ 77777 ‘ ‘ [ — ‘ Alle Fragen in diesem Bogen beziehen sich auf Ihre Behandlung und Ihr
W
Wohlempfinden zum Zeitpunkt Iheer EntlassungVedegung aus der Notauinahme
e e Sl Bei Fragen und Unklarheiten konnen Sie sich jederzeil an die
Studienmitarbeiterinnen wenden, die Sie geme unterstitzen.
0 Seremoe Seagry pesasen O etrerven
Murse:
?;?m durch Sy .

Wie fille ich den Fragebogen richtig aus? Eir

Fragen mit sinem Kreuz in einem der Felder beantworten

. . w“t Beispiel giitige Antwort: 08 00
Fragebogen im Forschungsprojekt ,APU“":
Wi chaftlich lei einer neuen form Kreuze zwischen den Feldern sind leider ungllig und kdnnen nicht ausgewertet
Patientinnen und Patienten mit ischen Bauchsch in werden

Beispiel ungiiitige Antwort: Oxd 0 @

Machten Sie eine Antwort komigieren, kreuzen Sie bitte die richige Antwort an u
P unterstreichen Sie diese:
[IeprT——— |£‘ \3 CHARITE Beispiellomigertesotner: . [ B O B

“APY

Fragebogeninhalte
Ein Kooperationsprojekt zwischen der Teil A Behandmn-gs.mfw'edenheﬂ Sefle 3
[Name der Kooperationsklinik] Teil B Gesundheitiches Wohlbefinden Seite 4

und der Vorerkrankungen, Risikofakioren

Abbildung 5 Beispiel Deckblatt Paper-Pencil Fragebogen.

In Ausnahmeféllen, z.B. bei technischen Problemen oder wenn Teilnehmer*innen es
ausdrucklich wiinschen, koénnen auch schriftiche Befragungen auf Papier durchgefihrt
werden. Hierflr kénnen Sie eine Kopie der Fragebdgen aus dem Study-Site-Ordner nutzen
und den Teilnehmer*innen aushandigen. Bleiben Sie fiir die Teilnehmer*innen in erreichbarer

Néahe, um ggf. auf Ruckfragen der Teilnehmer*innen reagieren zu kénnen.

Bitte dokumentieren Sie immer den Erhebungsort (z.B. Notaufnahme, Klinikstation) und
kreuzen an, ob der/die Teilnehmer*in den Fragebogen selbststandig ausfillt oder Sie es mit

ihm/ihr die Befragung durchftihren (siehe Abbildung 5).

In der Befragung geht es um:
e Zufriedenheit der Patient*innen
e Beschreibung der gesundheitlichen Beschwerden, Vorerkrankungen
¢ Medikamentengebrauch

e Soziodemographie

Fir die wissenschaftliche Genauigkeit ist es wichtig, dass im Falle einer (Telefon)-Befragung
zu t0 und t1 alle Teilnehmer*innen moglichst einheitlich (standardisiert) befragt werden.
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Falls es aber dennoch bei Teilnehmer*innen zu Verstandnisschwierigkeiten kommt, ist es sehr
wichtig, dass Sie beim Vorlesen der Fragen, die Fragen nicht frei, sondern wortgenau
formulieren. Bitte erklaren Sie die Fragen und Antworten nicht mit eigenen Worten. Sollten

Teilnehmer*innen einzelne Fragen nicht verstehen, kdnnen die Fragen tbersprungen werden.

3.5 t0-Dateneingabe

Fur Dateneingabe in secuTrial® sind die klinischen Behandlungsdaten des
Notaufnahmekontaktes und potentiell sich anschlieRenden stationaren Aufenthaltes relevant.
AuRerdem erheben Sie bitte fir jede/n Teilnehmer*in Informationen aus dem KIS.

Haben Sie in der Befragung Paper-Pencil-Fragebtgen verwendet, missen diese in secuTrial®
Ubertragen werden.

Die Uberfuhrung dieser Daten erfolgt zu zwei Zeitpunkten im Projekt: nach dem &rztlich
dokumentierten Behandlungsende in der Notaufnahme (t0) und 30 Tage nach dem
Notaufnahmeaufenthalt (t1), siehe dazu Punkt 3.7 ,t1-Befragung & Dateneingabe®.

3.6 Vorbereitung der t1-Befragung

Alle Teilnehmer*innen werden nach 30 Tagen (Erhebungszeitpunkt ,t1“) gebeten, an der t1-
Befragung teilzunehmen. Die t1-Befragung wird entweder telefonisch durch die Study Nurse
durchgefuhrt oder die Teilnehmer*innen beantworten die Fragebdgen (ohne Hilfe der Study

Nurse) online tber einen Link, der per Mail an sie gesendet wird.

Bitte kontaktieren Sie die Teilnehmer*innen (oder nach Absprache stellvertretend Angehdrige)
telefonisch und vereinbaren Sie mit ihnen einen Termin zur t1-Befragung. Einen Leitfaden fur
dieses Telefonat finden Sie im Study-Site-Ordner. Die Befragung kann auch direkt bei der
Kontaktaufnahme durchgefiihrt werden, wenn das gewiinscht ist.

Die Befragung soll zum Zeitpunkt t1 (30 Tage nach tO/Einschluss in die Studie) stattfinden
(siehe Abschnitt 4.7) und kann als Telefon-Interview mit Ihnen oder individuell online Uber
einen Link zum Fragebogen — je nach Praferenz und Moglichkeit — durchgefihrt werden. Sollte
die Hilfe von Angehdrigen notwendig werden, bitten wir Sie, dies im Note-to-File Dokument zu
notieren. Das ,Note-to-File* dient der internen Dokumentation und verbleibt bei lhnen.
Versuchen Sie bitte mindestens zehn Mal zu verschiedenen Tagen und Uhrzeiten, die

Teilnehmer*innen zu erreichen, Anrufe und Emails eingeschlossen.

Bitte dokumentieren Sie Ihre Kontaktversuche in der Checkliste (siehe Study-Site-Ordner) und
in secuTrial® und aktualisieren Sie, ob der/die Teilnehmer*in an der Nacherhebung teilnimmt.

Ein Ablehnen der Befragung ist in secuTrial® zu begriinden. Die genaue Dokumentation
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ermdglicht es dem APU-Evaluationsteam, mdogliche Probleme zu erkennen und Sie

gegebenenfalls zu unterstitzen.

3.7 t1-Befragung & Dateneingabe

Nach 30 Tagen fihren Sie bitte die t1-Befragung durch. Ausnahmsweise kann die Befragung
bis zu drei Tage friher oder bis zu vier Wochen spéter erhoben werden. Dieser Sonderfall
kann vorkommen, falls z.B. Teilnehmer*innen im Urlaub oder anderweitig verhindert sind.

- Per Onlinefragebogen: Bitte nutzen Sie secuTrial®, um den Zugang und das Passwort
zum Onlinefragebogen an die Studienteilnehmer*innen per Mail zu schicken. Fir den
Versand der Patientenzugdnge empfehlen wir das Einrichten einer Funktionsmail fir
die Studie.

- Per Telefon: Wenn die Teilnehmer*innen lieber ein Telefoninterview fiihren méchten,
rufen Sie sie bitte zum vereinbarten Termin an und tragen die Antworten in secuTrial®
ein. Alternativ kdnnen Sie auch den ausgedruckten Paper-Pencil-Fragebogen nutzen
und die Daten spater in secuTrial® eingeben.

In der Befragung geht es um:
e Aktuelle gesundheitliche Beschwerden
¢ Inanspruchnahme des Gesundheitswesens nach dem initialen Aufenthalt in der
Notaufnahme

e Soziodemographie

Uber die Abfrage zum Follow-Up Zeitpunkt soll der weitere Versorgungsverlauf der
Teilnehmer*innen beziglich ihres atraumatischen Bauchschmerzes ermittelt werden. Dazu
werden bei Bekanntwerden eines erneuten Aufenthaltes in der Notaufnahme oder einer
weiteren stationdren Behandlung entsprechende Arztbriefe angefordert und einige wenige
Daten in secuTrial® Uberfuhrt. Dazu liegt hnen auch ein entsprechendes Blankoschreiben vor,
welches Sie gern verwenden dirfen. Diese folgenden Behandlungen sollten im
Zusammenhang mit der Vorstellung aufgrund der initialen Notaufnahmebehandlung des

atraumatischen Bauchschmerzes stehen.

3.8 (Optional) Ihre Checkliste

Uns ist bewusst, dass Sie fir jede teilnehmende Person viel zu bedenken haben, daher haben

wir lThnen eine Checkliste erstellt. Diese Checkliste soll lhnen helfen, im zeitlichen Verlauf die
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richtigen Dinge zu tun und zu dokumentieren. Sie finden die Checkliste im Study-Site-Ordner

unter Punkt 8 als Kopiervorlage.

3.9 Umgang mit Protokollabweichungen, AEs und SAEs
Protokollabweichungen

Protokollabweichungen miuissen dokumentiert werden, da diese fiur die Evaluation des
Behandlungspfades notwendig sind. Sollte es zu einer Protokollabweichung kommen,
hinterlegen Sie diese mit Begrtindung in secuTrial®, ziehen Sie unter Umstanden das arztliche
Personal hinzu. Diese Meldung sollte wenn mdglich innerhalb von 7Tagen an die

Studienleitung erfolgen.

AEs und SAEs

Liegt beim Ubertragen der Checkliste oder des Befiillens des eCRFs in secuTrial® ein AE vor,
muss dieses binnen 72h an die Studienleitung info-apu@charite.de gemeldet werden. Sollte
es zum Auftreten eines SAEs kommen, muss dieses innerhalb von 24h nach Feststellung an
info-apu@charite.de gemeldet werden. Dies wird automatisiert erfolgen, wenn das
entsprechende Ereignis dokumentiert wird in secuTrial®. Folgend muss der Klinikleiter des
Studienzentrums oder eine entsprechend delegierte Person dies per Mail melden.

Meldung von AEs und SAEs via Mail
In Betreffzeile die SIC (- Sie dirfen keinen Klarnamen kommunizieren!)

- Was ist passiert?

- Welcher mégliche Zusammenhang besteht mit der Teilnahme an der Studie?

- Welche Maflinahmen wurden ergriffen?
Unbedingt ist zu beachten, dass das Eintreten entsprechender Ereignisse nach
Behandlungsende (iber die arztliche Checkliste gepruft wird und ein weiteres Mal durch Sie
nach 30d, zum t1-Zeitpunkt.
Die Meldung muss uber den Klinikleiter (ggf delegierte Person) bei SAE innerhalb von 24h,

ein AE innerhalb von 72h via info-apu@charite.de an den Studienleiter gesendet werden.

4. Studiendokumente/Studienordner

Um alle notwendigen Dokumente zur Verfugung zu haben, gibt es 3 Studienordner:

Study-Site-Ordner, Einschluss-Ordner und Investigator-Ordner.
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4.1 Study-Site-Ordner

Im Study-Site-Ordner befinden sich alle Kopiervorlagen von wichtigen Studiendokumenten fur
Ihre Arbeit, dieses Manual und eine Kopiervorlage der Kittelkarte.

Inhalt Study-Site Ordner

1) Kopiervorlage Screening-Log

2) Kopiervorlage Recruitment-Log

3) Kopiervorlage Einwilligungserklarung: hiervon immer 3 Exemplare kopieren (1 far
Teilnehmer*in, 1 fur Klinikunterlagen, 1 fur APU-Studienkoordination)

4) Kopiervorlage Teilnehmer*inneninfo: Dieses Dokument gilt der Information Uber die
APU-Studie und wird zusammen mit der Einwilligungserklarung ausgehéandigt (1x)

5) Paper-Pencil Fragebogen t0

6) Paper-Pencil Fragebogen t1 & Interviewleitfaden

7) Kopiervorlage Checkliste (arztliche & Study Nurse)

8) Kopiervorlage Note-to-File: hier werden alle Besonderheiten der Teilnehmer*innen
aufgenommen; vom auffalligen Verhalten, bis zur Befragung (ob durch Angehdrige
durchgeflhrt etc.)

9) Kopiervorlage von Kittelkarte

10) Study Nurse Manual

11) Leitfaden zur telefonischen Kontaktaufnahme mit Patient*innen

12) Kopiervorlage Postliste: Dokumentation vom Versenden der Einwilligungserklarungen

an die Studienkoordination

4.2 Einschluss-Ordner
Im Einschluss-Ordner werden die vertraulichen Dokumente rund um die Studienteilnahme
gesammelt, die Sie bitte jeweils zum Quartalsende per Einwurfeinschreiben an die APU-
Studienkoordination senden.
Inhalt Einschluss-Ordner
1) Screening-Log: sollte das Screening auf der Papierliste notiert worden sein, dann
muss die ausgefilite Liste hier abgeheftet werden
2) Recruitment-Log: sollte der Studieneinschluss auf der Papierliste notiert worden
sein, dann muss diese ausgefillte Liste hier abgeheftet werden
3) Patient*innenunterlagen  (Einwilligungserklarung, = Checkliste, = Note-to-file,
Kontaktdatenblatt-FU, ggfls. med. Unterlagen, wie Arztbriefe & Paper-Pencil-
Fragebdgen)
4) Postliste: diese sollte verwendet werden, um jeweils die Anzahl der Einwilligungs-
erklarungen und das Datum, sowie ,versandt durch“ festzuhalten. Die Liste
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verbleibt im Ordner in der Klinik und muss nicht an die APU-Studienkoordination

gesendet werden.

4.3 Investigator-Ordner
Der Investigator-Ordner dient ausschlie3lich einer externen Prifung/einem Audit. In diesem
Ordner befinden sich alle Dokumente (als Vorlage) fur die APU-Studie.
Inhalt Investigator-Ordner
1) Kontaktdaten Charité und des APU-Studienkoordinationsteams
2) Studienprotokoll

3) Datenschutzkonzept- & Votum
4) Ethikantrag & Votum

5) Studienformulare

6) Expert*inneninterviews

7) Study Nurse Manual & Kittelkarte

8) Arzt*innenmanual

9) Delegation of Responsibilities-Log

10)  Trainings- und Schulungs-Log: in diese Liste tragen sich alle Arzt*innen und Study
Nurses ein, nachdem sie von uns eine Einfiihrungsschulung erhalten haben

11)  Financial Disclosure

12) Lebenslaufe der beteiligten Arzt*innen und Study Nurses

13)  Zertifikate

Sollten Sie noch Fragen an uns haben, schreiben Sie uns unter
info-apu@charite.de
Bei Fragen zur elektronischen Dokumentation in secuTrial® schreiben Sie uns unter

apu-support@charite.de
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APU - Abdominal Pain Unit

Anhang 1 Wichtige Begriffe

APU

eCRF

Follow-up

IDAT

KIS
KV-Nummer
Monitoring
Patient*innen

Pseudonym/
Pseudonymisierung

Recruitment-Log

Rekrutierung

Routinedaten

Screening

Screening-Log

secuTrial®

SIC

Teilnehmer*innen

TK

t0

t1
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Abdominal Pain Unit

electronic Case Report Form (elektronische
Dateneingabemaske /digitale Teilnehmerakte)

Erneute Befragung und Datenabfrage zum Zeitpunkt t1

Identifizierende Daten der Teilnehmer*innen (z.B.: Name,
Adresse, KV-Nummer, etc.)

Krankenhausinformationssystem
Krankenversicherungsnummer
Uberprufung/Qualitatssicherung der Studie

Patient*innen, die fur Einschluss in die Studie Uberprift wurden

Unkenntlichmachung/Ersetzen des
Namens/Identifikationsmerkmale durch Kennzeichen

Lokale Liste mit allen Studienteilnehmer*innen je Klinik
Anwerbung von Studienteilnehmer*innen

Daten im Krankenhaussystem, die im Klinikalltag fur die
klinische Dokumentation oder die Abrechnung gespeichert

wurden (z.B.: Zeitstempel, Triagierung, Diagnosecodes)

Prifung, ob die Patient*innen die Einschlusskriterien erfillen
und keines der Ausschlusskriterien vorliegt

Liste aller Patient*innen im Studienzeitraum, die fur Einschluss
Uberprift wurden, und gegebenenfalls der Grund, warum sie
nicht eingeschlossen wurden

System zur digitalen/elektronischen Datenerfassung

Subject Identification Code — Individuelles Pseudonym jeder/s
gescreenten Patient*in

Patient*innen, die gemaR der Ein- und Ausschlusskriterien in
Frage kommen und in die Teilnahme eingewilligt haben

Techniker Krankenkasse

Zeitpunkt des initialen Kontaktes der Teilnehmer*innen/
Patient*innen in der Notaufnahme

30 Tage nach arztlich dokumentiertem Behandlungsende in der
NA, siehe ,Follow-Up®
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Anhang 2 Kurzlubersicht der Listen, die erstellt und verwaltet werden

a) Screening-Log: Liste aller Patient*innen (ohne Identitatsdaten), deren Eignung fir die
Studienteilnahme anhand der Ein- und Ausschlusskriterien gepruft wurde.

Das Screening-Log ist in secuTrial® integriert (Formular ,Screening").

b) Recruitment-Log: Liste mit final eingeschlossenen Teilnehmer*innen Ihrer Klinik und
deren identifizierenden Daten (IDAT). Jede teilnehmende Klinik fuhrt ein Recruitment-
Log, das nur durch die Study Nurse verwaltet wird und zugriffsbeschrankt in der Klinik

aufbewahrt wird.

c) Checkliste: Pro Patient*in/Teilnehmer*in gibt es eine Checkliste fir das Durchlaufen
der Arbeitsschritte (vom Screening bis tl-Befragung). Diese Liste soll helfen,
Ubergaben mit anderen Study Nurses im Team zu erleichtern oder als Sicherheits-

Stiutze, um die Reihenfolge und Vollstandigkeit der Arbeitsschritte einzuhalten.

d) Note-to-file: In dieses Dokument werden Besonderheiten in der Behandlung des /der
Teilnehmer*in eingetragen, wie z.B. Notizen zur Betreuung oder zu Problemen in der
Behandlung und Kommunikation. Das Note-to-file Dokument kann von Arzt*innen und

der Study Nurse ausgefillt werden.

Dokument a) soll direkt in secuTrial®, das digitale/elektronische Datenerfassungssystem
eingegeben werden. Falls das manchmal nicht mdglich sein sollte, z.B. wenn kein
Tablet/Computer mit Internetverbindung zur Hand, finden Sie im Einschluss-Ordner die Paper-
Pencil-Versionen. Bitte Gibertragen Sie alle Daten in secuTrial®, sobald Sie wieder Zugang zum
System haben.
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Arztliche Checkliste nach Abschluss der Behandlung
atraumatischer Bauchschmerzen in der Notaufnahme

Kontrollphase

Bitte fullen Sie dieses Formular nach Abschluss der Behandlung in der APU-Studie in der
Kontrollphase aus und geben Sie es der Study Nurse in lhrem Haus zur Ubertragung in das
Dokumentationssystem (secuTrial®).

(Far Nachfragen)

EinschlieBRende*r Arzt/Arztin

Behandlung beendende*r Arzt/Arztin

Zeitpunkt des Behandlungsendes in der Notaufnahme:

Datum:

Uhrzeit:

SIC des/der Studienteilnehmer®in:

Klarname Patient*in:

WICHTIG:
Bei Auftreten von:
- Protokollabweichungen oder
- Adverse Events oder
Serious Adverse Events

werden diese umseitig erfasst und dokumentiert.

Diese Dokumentation ist unerlasslich fiir
die Evaluation des APU - Prozesses.

- Bitte wenden

Protokollabweichungen, Adverse Events und Serious Adverse Events

Arztliche Checkliste bei Kontrollphase V1.4 1



Falls aufgetreten Bitte ankreuzen

Datum
Uhrzeit

Begriindung oder
erfolgte MaBnahme

Adverse Events - Mitteilung innerhalb 72h an die Studienleitung

nosokomiale Infektion — Wundinfektion'

nosokomiale Infektion - Pneumonie "

nosokomiale Infektion - Infektion von intravasalen
Harnwegskathetern und Drainagen "

nosokomiale Infektion - Gatroenterritis "

Delir bei alteren Patientinnen (>65Jahre) © "'

Aufnahme/Rickkehr auf die Intensivstation '

Wiedervorstellungen in der Notaufnahme "'

Ungeplante stationare Wiederaufnahme binnen 30 Tagen"

Ungeplante Aufnahme/Riickkehr auf Intensivstation "'

kam es zu einer Medikamentenunvertraglichkeit? !

kam es im Rahmen der Behandlung zu einer allergischen Reaktion?
to, t1

O | oOo|jo|jo|o|jo|jo|o| o |ojd

Erhéhte Strahlendosis - Uberdiagnostik (befundloses CT/ Réntgen)©

O

Serious Adverse Events - Mitteilung innerhalb 24h an die Studienleitung

Ist ein Ereignis eingetreten welches tédlich war? "

O

Ist ein Ereignis eingetreten welches unmittelbar lebensbedrohend
ist? "

Ist ein Ereignis eingetreten welches einen stationaren Aufenthalt im
Krankenhaus notwendig macht oder verléngert? "

Ist ein Ereignis eingetreten welches kongenitale Anomalien oder
Geburtsfehler zur Folge hat? "

Ist ein Ereignis eingetreten welches bleibende oder schwerwiegende
Invaliditat nach sich zieht? "

ojojo|o

Protokollabweichungen

Die Patientenbefragung wurde nicht durchgefihrt zu t0

Die Patientenbefragung wurde nicht durchgefihrt zu t1

Die Schmerzscala wurde nicht erhoben

Patient geht gegen arztlichen Rat™®

Oojo|o

Arztliche Checkliste bei Kontrollphase V1.4




Arztliche Checkliste nach Abschluss der Behandlung
atraumatischer Bauchschmerzen in der Notaufnahme

Interventionsphase

Bitte flllen Sie dieses Formular nach Abschluss der Behandlung in der APU- Studie in der
Interventionsphase aus und geben Sie es der Study Nurse in lhrem Haus zur Ubertragung in das
Dokumentationssystem (secuTrial®).

(fur Nachfragen)

EinschlieBRende*r Arzt/Arztin

Behandlung beendende*r Arzt/Arztin

Zeitpunkt des Behandlungsendes in der Notaufnahme:

Datum:

Uhrzeit:

SIC des/der Studienteilnehmer®in:

Klarname Patient*in:

WICHTIG:
Bei Auftreten von:
- Protokollabweichungen oder
- Adverse Events oder
- Serious Adverse Events

werden diese umseitig erfasst und dokumentiert.

Diese Dokumentation ist unerlasslich fir
die Evaluation des APU — Prozesses.

- Bitte wenden

Arztliche Checkliste bei Intervention V1.4 1



Falls aufgetreten Bitte ankreuzen

Datum
Uhrzeit

Begriindung oder
erfolgte MaBnahme

Adverse Events - Mitteilung innerhalb 72h an die Studienleitung

nosokomiale Infektion - Wundinfektion

nosokomiale Infektion - Pneumonie "

nosokomiale Infektion - Infektion von intravasalen Harnwegskathetern
und Drainagen "

nosokomiale Infektion - Gatroenterritis "

Delir bei alteren Patientinnen (>65Jahre) "

Aufnahme/Riickkehr auf die Intensivstation '

Wiedervorstellungen in der Notaufnahme '

Ungeplante stationare Wiederaufnahme binnen 30 Tagen"

Ungeplante Aufnahme/Rlckkehr auf Intensivstation "

kam es zu einer Medikamentenunvertraglichkeit?

kam es im Rahmen der Behandlung zu einer allergischen Reaktion? ©

Erhéhte Strahlendosis - Uberdiagnostik (befundloses CT/ Réntgen) *

OOoooooooojioino

durch technische Probleme der App kam es zu zeitlichen Verzégerungen
im Behandlungsablauf®

a

Serious Adverse Events - Mitteilung innerhalb 24h an die Studienleitung

Ist ein Ereignis eingetreten welches todlich war? "

a

Ist ein Ereignis eingetreten welches unmittelbar lebensbedrohend ist? "

Ist ein Ereignis eingetreten welches einen stationaren Aufenthalt im
Krankenhaus notwendig macht oder verlangert? "

Ist ein Ereignis eingetreten welches kongenitale Anomalien oder
Geburtsfehler zur Folge hat?

O

Ist ein Ereignis eingetreten welches bleibende oder schwerwiegende
Invaliditaten nach sich zieht? "

O

Protokollabweichungen

Es wurde keine Sonografie vor dem CT durchgefiihrt©

einer der gelisteten Laborparameter wurde nicht ermittelt ©

wenn ja welcher Laborparameter wurde nicht ermittelt ©

es wurde eine Réntgen des Abdomen vorgenommen, obwohl im Prozess
nicht enthalten

Die App wurde nicht verwendet (z.B. technische Probleme, keine
Interesse)

Die Patientenbefragung wurde nicht durchgefhrt zu t0

Die Patientenbefragung wurde nicht durchgefihrt zu t1*

Die Schmerzskala wurde nicht erhoben ©

Patient lehnt plétzlich doch die APU-Behandlung ab, geht aber NICHT
gegen arztlichen Rat®

Patient geht gegen &rztlichen Rat®

Patient ist so krank, dass er unmittelbar versorgt werden muss: dies ist im
Prozess abgebildet. Es besteht aber die Gefahr, dass dies nicht in der
App nachdokumentiert wird

Prozess wird aufgrund klinischer Verschlechterung des Patienten
beendet, dies aber nicht in der App dokumentiert ©

Konsil/ Facharztliche Beratung wird bereits vor Sono eingeholt ©

Der Behandlungspfad wurde nicht in beschriebener Reihenfolge
durchlaufen

OoOoo Oooojoojojo|jojoo|o

Unterschrift Arzt/Arztin

Arztliche Checkliste bei Intervention V1.4
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Anlage 2: Qualitatssicherung

In der Anlage 2 werden verschiedene Dokumente aufgefiihrt, die der Qualitatssicherung im

Rahmen des APU Projektes dienten.
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Institut fir Biometrie und klinische Epidemiologie (C-Bio)
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Projekttitel/Akronym

Die Abdominal Pain Unit (APU): Standardisierte strukturierte
Versorgung von Patient*innen mit atraumatischen Bauchschmerzen
in der Notaufnahme

Projektlaufzeit

48 Monate

Ubersicht

Hintergrund

Einer der haufigsten Grinde zur Vorstellung in der Notaufnahme
(NA) sind atraumatische Bauchschmerzen, die mit einer Haufigkeit
von 5 — 20 % gemessen an allen Vorstellungen in der Notaufnahme
auftreten. Der diagnostische Prozess bei atraumatischen
Bauchschmerzpatient*innen ist bisher sehr heterogen und
standardisierte Handlungsanweisungen fehlen. Die intrahospitale
Mortalitat liegt bei ca. 5 % (vergleichsweise ist die Mortalitat bei
Brustschmerzen mit ca. 1 % geringer).
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Um eine hohe Versorgungsqualitat und eine Senkung der
Sterblichkeit bei atraumatischen Bauchschmerzpatient*innen in der
NA zu erreichen, ist ein standardisierter Behandlungspfad notwendig.
Die Abdominal Pain Unit (APU) ist ein neuer, elektronisch
unterstitzter und strukturierter Patient*innenpfad, der das
Management von atraumatischen Bauchschmerzpatient*innen in der
NA von der symptomatischen Vorstellung bis zur Diagnosestellung
und eindeutigen Disposition (ambulant, stationar; Normal- oder
Uberwachungseinheit; Intervention oder OP) erlaubt. Der APU-
Prozess wurde mittels Delphi-Verfahren von Expert*innen entwickelt
und kann nachhaltig eingesetzt und verbreitet werden, wobei
medizinischer und technischer Fortschritt in den Prozess und die
elektronische Unterstutzung (,App®) kontinuierlich eingearbeitet
werden muss.

Versorgungsziele

(1) Atraumatische Bauchschmerzpatient*innen schneller, sicherer
und zielfihrender zu versorgen und somit die Indikationsqualitat
der durchgefiihrten Diagnostik verbessern. Dies soll anhand eines
Modelles, das Symptom- und Prozess- und nicht Diagnose-
bezogen strukturiert ist, erfolgen. Die Diagnose steht erst am
Ende des Prozesses fest.

(2) Der neue APU-Prozess soll elektronisch durch eine Applikation
(»App“) unterstiitzt werden, die den Prozess abbildet und damit
Prozesstreue sicherstellt, Prozesskennzahlen ermittelt und
fachliche Informationen (Standards) kontextbezogen zur
Verfuigung stellt.

(3) Evaluation der Veranderung von priméren (Behandlungsdauer in
der NA, selbsteingeschétzte Schmerzintensitéat zum arztlich
dokumentierten Behandlungsende in der NA und Zufriedenheit
mit der Versorgung) und sekundaren Endpunkten (u.a. Mortalitat,
Versorgungsverlauf, Prozesszeiten, gesundheitsdkonomische
Analyse) bei elektronisch unterstitzter Implementierung des
neuen Prozesses.

Studiendesign

Mixed-Methods-Ansatz: (quantitative Teilnehmer*innenbefragung,
klinische Primardaten, Sekundardaten des
Krankenhausinformationssystems, Routinedaten der Krankenkasse,
Expert*inneninterviews, Beobachtungen).

Es werden quantitativ und qualitativ erhobene Primardaten mit
Sekundardaten des Krankenhausinformationssystems (KIS) sowie
Routinedaten der beteiligten Krankenkasse trianguliert.

Kern der Evaluation: Kontrollierte, randomisierte Stepped Wedge
Studie, die teilnehmenden Krankenh&user (n=10) werden funf
Gruppen zugeordnet, die konsekutiv (im 4-Monatsintervall) die
Intervention umsetzen. Alle teiinehmenden Krankenhauser beginnen
mit der Kontrollphase (d. h. Regelversorgung), um maogliche
Verzerrungen auf Grund des neu erlernten APU-Prozesses bei
gleichzeitiger Implementation beider Studienarme zu vermeiden.

. Modul 1 (patient*innenberichtete Primardaten)

. Modul 2 (klinische Primérdaten der Versorgung)
. Modul 3 (Sekundardaten der Klinik)

. Modul 4 (Routinedaten der Krankenkasse)
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. Modul 5 (Expert*inneninterviews und teilnehmende
Beobachtungen der Patient*innen)

Intervention

Kontrollgruppe

Die Versorgung in der Kontrollgruppe erfolgt weiter anhand der
jeweils vorherrschenden, hausinternen Behandlungsroutine /
Regelversorgung.

Diese unterscheiden sich teilweise deutlich von Krankenhaus zu
Krankenhaus. Weiterhin ist der tatsachliche Behandlungsablauf in
den jeweiligen Kliniken zusatzlich von der Erfahrung und Intuition des
behandelnden Arztes/der behandelnden Arztin abhangig.
Interventionsgruppe

Im APU-Prozess werden etablierte Behandlungsleitlinien angewandt,
ohne deren Inhalt im Kern zu verandern.

Im Gegensatz zur Regelversorgung zeichnet sich der APU-Prozess
durch eine standardisierte Struktur der Behandlung und der
softwaregestiitzten Darstellung dieser Leitlinien aus.
Softwaregestitzt bedeutet in diesem Zusammenhang, dass eine App
zur Anzeige des Behandlungspfades und zur Dokumentation der
ausgefuhrten Behandlungsschritte genutzt wird. Dies geschieht
primér aus Grunden der Praktikabilitat.

Die App selbst gibt keine finalen Therapieentscheidungen vor,
sondern zeigt lediglich mdgliche Diagnostik- und Therapieoptionen
auf.

Studienpopulation

Fallzahlkalkulation

Eine a-priori Fallzahlkalkulation mit nQuery Advisor 7.0, basierend
auf den drei primaren Endpunkten (Schmerzintensitat und
Patient*innenenzufriedenheit zum Zeitpunkt des arztlich
dokumentierten Behandlungsendes in der NA, Behandlungsdauer in
der NA-Behandlung) und korrigiert fiir das Stepped Wedge
Studiendesign in 10 Studienzentren ergab, dass n = 1700
Teilnehmer*innen fiir die Auswertung der Studie dokumentiert
werden missen. Es wird mit einer Drop-out Rate von 15% (n = 300)
gerechnet, weshalb n = 2000 Teilnehmer*innen rekrutiert werden
sollten (n = 200 pro Studienzentrum).

Das globale Signifikanzniveau wurde auf a = 0,05 festgelegt, fir die 3
parallelen Primarhypothesen wurde nach Bonferroni auf a* = 0,0167
adjustiert.

In Modul 5 werden je teilnehmender Klinik 2 Experter*innen interviewt
(n =20) und in 5 Kliniken die Behandlungsverlaufe von jeweils 5
Teilnehmer*innen im Rahmen der teilnehmenden Beobachtung
begleitet (n = 25).

Studienzentren

- Pilotklinik: Evangelische Elisabeth Klinik Berlin, Lutzowstral3e
26, 10785 Berlin

- Helios Klinikum Berlin Buch Notfallzentrum, Schwanebecker
Chaussee 50, 13125 Berlin

- Uniklinikum Augsburg - Zentrale Notaufnahme, Stenglinstr. 2,
86156 Augsburg

- Minchen Klinik Bogenhausen, Englschalkinger Stral3e 77,
81925 Minchen
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- Uniklinikkum Jena - Zentrale Notaufnahme, Am Klinikum 1,
07747 Jena

- Klinikum Bremen Nord - Interdisziplindre Notaufnahme,
Hammersbecker Stral3e 228, 28755 Bremen

- Klinikum Wolfsburg - Zentrale Notaufnahme, Sauerbruchstr.
7, 38440 Wolfsburg

- Uniklinikum Greifswald - Zentrale Notaufnahme,
FleischmannstralRe 6, 17489 Greifswald

- Klinikum Furth - Zentrale Notaufnahme, Jakob-Henle-StralRe
1, 90766 Firth

- Charite Notfallzentrum Mitte, Philiphstraf3e 10, 10115 Berlin

- Charite Notfallzentrum Virchow, Augustenburger Platz 1,
13353 Berlin

Ein- und Ausschluss-
kriterien

Einschlusskriterien

- Volljahrige atraumatische Bauchschmerzpatient*innen
- Einwilligungsfahigkeit (selbst oder durch Betreuer)
- Gesetzlich krankenversicherte
Modul 5 (leitfadengestitzte Interviews):
- Arzt*innen der jeweiligen NA, die die neue APU-App
anwenden
Ausschlusskriterien
- Offensichtliches Trauma oder Unfall als Ursache der
Bauchschmerzen
- Verdacht auf Vorliegen eines Schocks?! (z.B. Schockindex = 1)
oder Verdacht auf Sepsis? (z.B. Verdacht auf Infekt + gSOFA
= 2) bei Aufnahme in die NA oder direkte Weiterverlegung in
Schockraum oder Intensivstation.
- Unzureichende Beherrschung der deutschen Sprache

Endpunkte

Primare Endpunkte
- Selbsteingeschéatzte Schmerzintensitat zum Zeitpunkt des
arztlich dokumentierten Behandlungsendes in der NA
- Patient*innenzufriedenheit zum Zeitpunkt des arztlich
dokumentierten Behandlungsendes in der NA
- Behandlungsdauer in der NA
Sekundéare Endpunkte
- Prozessqualitat
Versorgungsverlauf
Prozesszeiten
Qualitatsverbesserung
Gesundheitsékonomie

Visits

Es gibt zwei Visits, den initialen Notaufnahmeaufenthalt (t0) und ein
Follow-Up nach 30 Tagen (t1).

1 Schockindex-Berechnung: Puls/systolischer Blutdruck.
2 gSOFA-Berechnung: Atemfrequenz = 22/min = 1 Punkt, verandertes Bewusstsein (Glasgow Coma
Score < 15) - 1 Punkt, -systolischer Blutdruck < 100 mmHg > 1 Punkt.
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t0: Der initiale Notaufnahmeaufenthalt (Indexaufenthalt) umfasst den
Zeitraum vom Behandlungsstart - das Einlesen der Versichertenkarte
bis zum arztlich dokumentierten Behandlungsende in der NA. Zum
Behandlungsende werden Primérdaten tber einen Fragebogen
erhoben (Modul 1), klinische Sekundéardaten erhoben (Modul 2 fur
eingewilligte Patient*innen und Modul 3 anonymisiert fur alle
atraumatischen Bauchschmerzpatient*innen tber die 2 Jahre) und
die teilnehmenden Beobachtungen durchgefihrt (Modul 5).

Die Evaluationsbefragung zur Erhebung von patient*innenberichteten
Endpunkten (Patient-Reported Outcomes; PRO) erfolgt einmal nach
dem Behandlungsende in der NA (t0, Modul 1) und es erfolgt eine
Follow-Up-Erhebung nach 30 Tagen (t1). Bei dieser telefonischen
oder online Follow-Up Erhebung werden die PRO 30 Tage nach dem
Indexaufenthalt in der NA (t1, Modul 1), sowie Informationen zum
klinischen Verlauf fur die folgenden 30 Tage nach NA-Aufenthalt
erfasst (t1, Modul 2).

Weitere Datenerhebungen erfolgen ohne direkten

Patient*innenkontakt (Modul 3, 4 & Modul 5: Expert*inneninterviews).

Hypothesen

Die standardisierte Versorgung von atraumatischen
Bauchschmerzpatient*innen in der NA anhand des neuen Abdominal
Pain Unit (APU)-Prozesses bewirkt

Haupthypothesen

1) eine Verkirzung der Behandlungsdauer in der NA bei
gleichzeitiger Verbesserung der patient*innenbezogenen Endpunkte
(Patient*innenzufriedenheit und Schmerzintensitat) zum arztlich
dokumentierten Behandlungsendes in der NA.

Auch die beiden folgenden Szenarios werden als Verbesserung der
Versorgung von atraumatischen Bauchschmerzpatient*innen durch
APU interpretiert:

2) eine Verbesserung der patient*innenbezogenen Endpunkte
(Patient*innenzufriedenheit und Schmerzintensitat) zum arztlich
dokumentierten Behandlungsende in der NA bei gleichbleibendem
Behandlungszeitraum in der NA oder

3) eine Verkirzung der Behandlungsdauer in der NA und
unveranderte patient*innenbezogene Endpunkte
(Patient*innenzufriedenheit und Schmerzintensitat) zum arztlich
dokumentierten Behandlungsendes in der NA.

Eine signifikante Verbesserung eines priméaren Endpunktes bei nicht-
Veranderung der jeweils anderen beiden primaren Endpunkte wird
als Verbesserung der Versorgung gewertet.

Risiko-Nutzen Analyse

Risiken der Behandlungsmethode:

1) Zeitverzdégerung der Behandlung durch Einholen der
Einwilligungserklarung (EWE)/Durchfiihren der Aufklarung

2) Zeitverzogerung der Behandlung durch technische
Schwierigkeiten der App.

MalRnahmen zur Risikominimierung:

- zu 1) bei Aufklarung ist Patient*in bereits klinisch
ersteingeschatzt und der Aufklarungs- und
Einwilligungsprozess wird nachrangig zu klinisch notwendigen
MaRnahmen durchgefuhrt. Es werden hierfir insbesondere
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Wartezeiten auf klinische MaRhahmen im
Behandlungskontext genutzt. So kénnen Zeitverzégerungen
in der klinischen Versorgung verhindert werden.

- zu 2) Schulung des Personals, Erprobung der App in einer
Pilotklinik, Wartungen und Updates der App

Medizinische MalBnahmen zur Verminderung der Risiken:

- Die Behandlung findet in der NA statt, sodass immer
medizinisches Personal anwesend ist, um akute
Verschlechterung oder vitale Gefahrdung feststellen und
adaquat zu behandeln zu kdnnen. Kritisch erkrankte
Patient*innen werden einem kontinuierlichen Monitoring der
Vitalparameter unterzogen. Dieses Vorgehen entspricht dem
klinischen Standardprozedere.

- Patient*innen, die bei Aufnahme einen Verdacht auf einen
Schock oder eine Sepsis haben / einen Schock haben oder
septisch sind, werden nicht in die Studie eingeschlossen.

- Es werden nur Verfahren angewendet, die bereits in der
klinischen Routine etabliert sind.

Nutzen:
Die Teilnehmer*innen profitieren von einer strukturierteren,

schnelleren und sichereren Diagnosestellung, sowie daraus
resultierend einer zligigeren Einleitung der therapeutischen
Mafnahmen. Daraus folgt eine Verringerung der Schmerzintensitéat
fur Teilnehmer*innen, sowie eine Verbesserung der klinischen
Outcomes. Weiterhin kommen durch die konsequente Anwendung
des APU-Algorithmus aktuellste Leitlinienempfehlungen zum Einsatz,
wodurch Uberdiagnostik vermieden und die entsprechenden
Ressourcen eingespart werden kénnen. Durch eine kirzere
Behandlungsdauer in der NA kdnnen personelle Ressourcen auf
Behandlerseite eingespart und eine groRere
Patient*innenzufriedenheit erreicht werden.

Frihzeitiger

- Widerruf der EWE

Studienabbruch - Studienteilnahme erscheint als unzumutbare Belastung fur
Patient*innen
- Eintreten eines Schocks oder einer Sepsis wahrend der NA-
Versorgung (Verlassen des Behandlungspfades)
Zeitplan September 2021: Start der Rekrutierung (Erste/r Teilnehmer*in wird

in Studie eingeschlossen)
August 2023: Ende der Teilnehmer*innenrekrutierung

September 2023: Ende der klinischen Studie (letzte/r Patient*in wird
aus NA entlassen)
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Zeitspanne der Teilnahme eines/einer einzelnen Teilnehmer*in: 30
Tage

Oktober 2021 — Oktober 2023: Follow-Up-Zeitraum: 30 Tage nach
Indexaufenthalt

Zeitspanne der
Studienteilnahme

Die maximale Zeitspanne der App-gestutzten Intervention in der NA
erstreckt sich vom Behandlungsanfang (Einlesen der
Versichertenkarte) bis zum Behandlungsende (arztlich
dokumentiertes Behandlungsende) in der NA (t0). Die Zeitspanne der
Teilnahme (t0 bis t1, inklusive Follow-Up) betragt 30 Tage.

Follow-Up

t1 30-Tage-Follow-Up:
- Primardatenerhebung von PRO in Modul 1
- Erhebung klinischer Verlaufsdaten in Modul 2
- Sekundardatenerhebung von Daten der gesetzlichen
Krankenversicherung in Modul 4
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Kontakte — Ansprechpartner

Name Institution Telefon, Fax, Email Verantwortlichkeit/
Rolle

Evaluation

Prof. Dr. phil. Liane | C-Soz Tel: +49 30 450529174 Leitung Evaluation

Schenk liane.schenk@charite.de

Prof. Dr. rer. medic. | C-VersNA Tel.: +49 30 450665659 Ko-Leitung

Anna Slagman anna.slagman@charite.de Evaluation

Dr. Doérte Huscher C-Bio Tel: +49 30 450 562185 Biometrie/Evaluation

i} doerte.huscher@charite.de

Prof. Dr. rer. medic. | C-Oko Tel.: +49 30 450 529067 Gesundheits-

Thomas Reinhold thomas.reinhold@charite.de okonomie/Evaluation

Neue Versorgungsform

Univ.-Prof. Dr. med. | C-Not Tel.: +49 30 450553203 Projektleitung/

Martin Mockel martin.moeckel@charite.de Konsortialfiihrung

Britta Stier C-Not Tel.: +49 30 450631317 Klinische
britta.stier@charite.de Koordination

Dr. med. Lukas C-Not Tel.: +49 30 450631356 Klinische

Helbig Lukas.helbig@charite.de Koordination

Luisa Lichtenberg TK Tel.: +49 40 69093485 Koordination TK
luisa.lichtenberg@tk.de

Prof. Dr. Johann Chirurgie Tel.: +49 30 450552001 Chirurgische

Pratschke johann.pratschke@charite.de | Expertise

Datenschutz

Dr. rer. nat. TMF Tel: +49 30 2200247-40 Datenschutz und

Johannes Drepper

johannes.drepper@tmf-ev.de

Medizinprodukterecht

Expert*innenbeirat

Prof. Dr. Lau Caspar Thygesen, Prof. Dr. med. Peter Radtke, Prof. Dr. med. Herbert Koop,
Prof. Dr. med Natascha Nussler, PD Dr. med. Helmut Arbogast, Prof. Dr. Reinhold Muller,
Prof. Dr. Abdelouahab Bellou, Karin Stétzner

Entwickler der APU-Application

Real Core GmbH
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Abklrzungen und Glossar

Akronym / Begriff

Erlauterung

AEs

Unerwinschte Ereignisse (Adverse Events)

App Applikation (Anwendungssoftware fur Handy oder Tablet)

APU Abdominal Pain Unit

CT Computertomographie

DRG Diagnosebezogene Fallgruppen (Diagnosis Related Groups)

eCRFs Electronic Case Report Forms

eEPC Ereignisgesteuerte Prozesskette

EWE Einwilligungserklarung

EUROQOL-HIS Messinstrument fur Lebensqualitat

GLMM Generalized linear mixed models

ICC Intracluster-Korrelationskoeffizienten

ICD International Classification of Diseases

ITS Intensivstation

KIS Krankenhausinformationssystem

NA Notaufnahme

NRS Numerische Rating-Skala (Numeric Rating Scale)

PRO Patienten-berichtete Endpunkte (Patient-reported Outcomes)

RCT Randomisierte klinische Studie

SAEs Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (Serious Adverse
Events)

SIC Subject Identification Code (studieninterne Fallnummer)

qSOFA Quick Sepsis-related Organ Failure Assessment

SOPs Standardized Operating Procedures

TK Techniker Krankenkasse

ZUF-8 Messinstrument fiir Patientenzufriedenheit

Patient*innen

Atraumatische Bauchschmerzpatient*innen, die (noch) nicht zur
Studienteilnahme eingewilligt haben

Teilnehmer*innen

Zur Studienteilnahme eingewilligte atraumatische
Bauchschmerzpatient*innen

t0 Zeitpunkt der Datenerhebung: Zeitpunkt des arztlich
dokumentierten Behandlungsendes in der Notaufnahme
tl Zeitpunkt der Follow-Up Datenerhebung, 30 Tage nach dem

Indexaufenthalt in der Notaufnahme

Behandlungsanfang

Zeitpunkt des Einlesens der Versichertenkarte in der Notaufnahme

Behandlungsende

Zeitpunkt des arztlich dokumentierten Behandlungsendes in der
Notaufnahme

Indexaufenthalt

Behandlungsdauer in der Notaufnahme plus stationare
Folgebehandlung

Behandlungsdauer

Einlesen der Versichertenkarte bis arztlich dokumentiertes
Behandlungsende
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Zeitplan und erhobene Daten

Screening Visite 1 Follow-Up Gesamte
tO: tO: Tag 30 t1: Projektlaufzeit

Ein- und Ausschlusskriterien X
Randomisierung*

Intervention

Demographie der Teilnehmer*innen
PRO (Evaluationsbefragung) (Modul 1)
Primardaten der Versorgung (Modul 2)
Sekundardaten der Klinik (Modul 3) X
Routinedaten der Krankenkasse X**
(Abrechnungsdaten der Teilnehmer*innen,
Modul 4a)

Routinedaten der Krankenkasse (Kosten, X
Modul 4b)
Expert*inneninterviews (Modul 5) X
Teilnehmende Beobachtung (Modul 5) X

* Klinikbezogene Randomisierung ist bereits vor der Rekrutierung erfolgt.
** Zusatzlich fur den Zeitraum 12 Monate vor- und 30 Tage nach Behandlungsdauer in der NA.

X[ X| X| X
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1 Einleitung

1.1 Hintergrund

Atraumatische Bauchschmerzen sind eines der haufigsten Leitsymptome (ca. 2,2 Millionen
Patient*innen pro Jahr) in der Notaufnahme (NA), hinter dem sich ein heterogener
Diagnosenkomplex verbirgt. Die Pravalenz liegt zwischen 5 bis 20 % aller Notfélle und ist zudem
der haufigste chirurgische Notfall (Caporale et al., 2016; Fagerstrom et al., 2017; Lameris et al.,
2009; Mockel et al., 2013; Trentzsch, Werner, & Jauch, 2011). Die intrahospitale Mortalitat von
Patient*innen mit akuten Bauchschmerzen liegt mit etwa 5 %, im Vergleich zum Leitsymptom
Brustschmerz (etwa 1 %), sehr hoch (Mockel et al., 2013). Erwahnenswert ist hier, dass akute
Bauchschmerzen bei Uber 65-jahrigen Patient*innen mit einer hdhere intrahospitale
Mortalitatsrate einhergehen, verglichen zu Patient*innen unter 65 Jahren (Laurell, Hansson, &
Gunnarsson, 2006). Die klinische Herausforderung bei der Behandlung von Patient*innen mit
atraumatischen Bauchschmerzen besteht in der Heterogenitdt der zugrundeliegenden
Diagnosen.

Auch bei einer zunehmenden Patient*innenzahl in der NA ist ein strukturiertes, standardisiertes
Vorgehen bei atraumatischen Bauchschmerzen wichtig, um Erkrankungen mit hoher Letalitét
frihzeitig diagnostizieren zu kénnen und lange Liege- und Wartezeiten zu vermeiden. Bei der
Behandlung sind eine Vielzahl von Differenzialdiagnosen zu beachten. Diese erfordern den
Einbezug von unterschiedlichen medizinischen Fachabteilung und stellen damit eine
organisatorische und fachliche Herausforderung fiir die Krankenversorgung in den Kliniken dar.

Die Kklinische Einschéatzung eines abdominellen Bauchschmerzes ist stark von der Erfahrung des
/ der untersuchenden Arztes / Arztin abhangig. Da in einer NA héaufig Arzt*innen mit
unterschiedlichem Ausbildungsstand, aber auch unterschiedlicher Fachabteilungen arbeiten,
kann es zu unnoétiger oder ungentigender Diagnostik kommen. Um dies vermeiden zu kénnen,
soll anhand eines strukturierten und standardisierten Workflows der Behandlungsablauf und die
Versorgung der atraumatischen Bauchschmerzpatient*innen verbessert werden.

Ein Behandlungspfad, um Patient*innen mit atraumatische Bauchschmerzen schnell und sicher
zu behandeln, wurde im Vorfeld bereits im Delphi-Verfahren eines interdisziplindren
ArztYinnenteams in vier Runden erarbeitet’. Vor dem Hintergrund der beschriebenen
Ausgangslage sind die Ziele des Behandlungspfades der APU, die Versorgung von Patient*innen
mit atraumatischen Bauchschmerzen zu standardisieren und unter Einbeziehung
evidenzbasierter Konzepte zu strukturieren.

1.2 Hintergrund aus der klinischen Versorgung

Hinter atraumatischen Bauchschmerzen verbergen sich zahlreiche unterschiedliche
Erkrankungen, deren Ursachen nach Diagnosefindung sowohl eine konservative als auch
operative Behandlung erfordern kénnen. So kann es fur arztliche Kolleg*innen an

3 Lukas Helbig, Britta Stier, Claudia Rémer, Maik Kilian, Anna Slagman, Undine A. Gerlach, Angelika
Behrens, Vera Stiehr, Jorn O. Vollert, Ulrike Bachmann & Martin Méckel (under review). Die Abdominal
Pain Unit als Behandlungspfad Strukturierte Versorgung von Patient*innen mit atraumatischen
Bauchschmerzen in der Notaufnahme. MedKlin. Eingereicht, bisher nicht publiziert.
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interdisziplindren Schnittstellen wie der zentralen NA schwierig sein, zwischen weniger
dringlichen Patient*innen mit Abdominalschmerzen aus harmloser Ursache und dem bei
verzogerter Therapie bis zum Tode fuhrenden akuten Abdomen zu unterscheiden. Dies gelingt
oft erst nach aufwendiger und zeitintensiver Diagnhostik. Zudem haben bestimmte
Krankheitsbilder eine extreme Dynamik, bei denen Patient*innen sich mit milder Symptomatik
vorstellen und sich ihr Zustand nach wenigen Stunden akut verschlechtert. Andererseits darf nicht
jede harmlose Bauchschmerzsymptomatik zu maximaler Diagnostik einschlielich
Strahlenexposition durch Rontgen und Computertomographie (CT) fuhren. Der Versorgungspfad
APU strukturiert das Management der Patient*innen in prospektiver Antizipation der Symptome
und notwendigen Prozesse neu und weist den Weg zur rationalen Diagnostik und Akuttherapie
zur Vermeidung von Unter- oder Uberversorgung. In diesem Sinne geht es auch um sehr gute
Indikationsqualitat, die aktuell z.B. auch durch die Choosing Wisely-Empfehlungen* der
Deutschen Gesellschaft fur Innere Medizin stark propagiert werden.

Aufgrund des demografischen Wandels mit Zunahme éalterer Bevdlkerungsgruppen und
Patient*innen, die sich mit eher unspezifischer und diffuser Symptomatik vorstellen, sowie
vermehrten Patient*innenaufkommens (Fagerstrom et al., 2017; Marshall et al., 2017) kommt es
zur haufigen Uberlastung der personellen und strukturellen Kapazitaten in der NA. Hier hilft eine
etablierte und standardisierte  Behandlungsrichtlinie  bei der Sicherstellung der
Versorgungsqualitat. Aktuell fehlen jedoch randomisierte Studien, die solche Behandlungspfade
validieren, da bisherige Untersuchungen tUberwiegend erst nach Diagnosestellung einsetzen.

1.3 Hintergrund aus klinischen Studien

Es ist keine Studie bekannt, die einen evidenzbasierten, standardisierten Versorgungsprozess
fur atraumatische Bauchschmerzpatient*innen etabliert und validiert.

Zwar wurde beispielsweise ein klinischer Algorithmus zur Diagnostik und Therapie akuter
Abdominalschmerzen in der NA entwickelt (Trentzsch et al., 2011). Dieser wurde allerdings nie
prospektiv, klinisch und randomisiert erprobt.

1.4 Ziel der Studie

Mit Hilfe der neuen Versorgungsform einer APU soll die Versorgungsqualitdt der grofRen und
insbesondere diagnostisch besonders herausfordernden Gruppe der atraumatischen
Bauchschmerz*patient*innen verbessert werden. Durch die standardisierte Strukturierung der
Ablaufe mit elektronischer Unterstiitzung durch die APU-App, soll die Indikationsqualitat einzelner
diagnostischer und therapeutischer Schritte optimiert und zugleich kontextbezogen relevante
Informationen verfigbar gemacht werden, die die Abldufe in der NA deutlich beschleunigen.
DarlUber hinaus erlaubt die ,APU-App“ eine Entlastung des arztlichen und nicht-arztlichen
Personals bei einer standardisierten und detaillierten Dokumentation mit der Moglichkeit,
Leistungskennzahlen automatisiert abzuleiten und regelmafig fur das Qualitditsmanagement zu
verwenden.

4 https://www.klug-entscheiden.com/empfehlungen/notaufnahme/ (Zugriff am: 18.05.2021)
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Aufgrund der grof3en Breite an Erkrankungen, die sich hinter dem Symptom Bauchschmerzen
verbergen und zugleich der zunehmenden Multimorbiditat, Pflegebedurftigkeit und dem Auftreten
kognitiver Defizite alterer Patient*innen, kommt der interdisziplindren und interprofessionellen
Zusammenarbeit eine besondere Bedeutung zu. An dieser Stelle unterstiitzt der neue
Versorgungspfad APU die Zusammenarbeit, indem der Pfad explizit klart, zu welchem Zeitpunkt
z.B. eine operative Fachabteilung/Fachdisziplin hinzugezogen werden muss. Die
Implementierung des Pfades regelt und erleichtert diese Form der zielfihrenden Kooperation und
erlaubt durch die Generierung von Prozesskennzahlen (siehe Tabelle 1) das
Qualitatsmanagement und die nachhaltige Verbesserung und Optimierung der Versorgung
insbesondere an der Schnittstelle zur stationaren Weiterversorgung.

Neben der APU geht es auch um die Evaluation der Integration von digitalisierten Prozessen in
der NA. Diese Ansétze konnen spéter in anderen Bereichen zur Optimierung der Digitalisierung,
die zahlreiche Vorteile fir Dokumentation, Qualitatsmanagement, fachliche Unterstlitzung durch
kontextbezogene Informationen und Abrechnungsformen bedeutet, in der Notfallmedizin genutzt
werden. Schlussfolgernd soll die Implementierung der APU der korrekten und schnellen
Diagnosestellung mit hoherer Patient*innenzufriedenheit bei schnellerer Behandlung,
ausreichender Analgesie sowie Vermeidung unndtiger Strahlenbelastung und langwieriger
Diagnostik durch Verbesserung der Diagnoseprozesse dienen.
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2 Nutzen und Risiken

2.1 Nutzen

Die APU kann eine Verbesserung der Notfallversorgung fir atraumatische
Bauschmerzpatient*innen ermdéglichen, durch eine Erh6hung der Patient*innenzufriedenheit mit
der NA-Behandlung, eine Verringerung der selbsteingeschatzten Schmerzintensitét, eine kirzere
Behandlungsdauer, schnellere Diagnosestellung und folglich schnellere Therapieeinleitung und
eine Ressourcenersparnis (personell sowie materiell), welche nachfolgend zu einer
Verbesserung des klinischen Outcomes fuhren konnen. Diese Faktoren kdnnen somit potentiell
auch aus sozialer Perspektive einen Nutzen fur die Versicherungs- und Solidargemeinschaft
bringen.

2.2 Mégliche Risiken

Es besteht durch die Teilnahme an der Studie fur die Teilnehmer*innen kein unmittelbares Risiko
und es ist kein Schaden zu erwarten, da alle im neuen APU-Behandlungspfad integrierten
Malnahmen Bestandteil des Routinevorgehens in der NA sind.

2.2.1 Mdgliche Risiken und unerwiinschte Ereignisse (Adverse Events; AEs) und
schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (Serious Adverse Events; SAES)

Laut Good Clinical Practice Verordnung ° gelten alle AEs als schwerwiegend (SAEs), die:
- den Tod eines Probanden zur Folge haben,
- unmittelbar lebensbedrohend sind,

- einen unvorhergesehenen Krankenhausaufenthalt oder die Verldngerung eines
Krankenhausaufenthalts erforderlich machen,

- eine kongenitale Anomalie oder einen Geburtsfehler nach sich ziehen oder
- eine bleibende oder schwerwiegende Behinderung oder Invaliditat zur Folge haben.

Dabei spielt zunachst keine Rolle, ob das schwerwiegende AE in einem ursachlichen
Zusammenhang mit der Studie steht oder nicht; entscheidend ist allein der zeitliche
Zusammenhang, also bis 30 Tage nach Behandlung in der Notaufnahme.

Unerwiinschte Ereignisse/AEs: Potentiell besteht das Risiko, dass es im Rahmen des APU-
Prozesses zu technischen Schwierigkeiten/Internetverbindungsproblemen oder zu Verwirrung
beim anwendenden Personal kommt und sich bei der Umsetzung des Prozesses
Behandlungsentscheidungen somit verzégern. Um die App méglichst anwenderfreundlich zu
gestalten und solche Risiken zu vermeiden, wird die App in einer Pilotphase umfangreich im
klinischen Setting getestet und die Anwendung optimiert. Zudem kann es zu einer geringen
Zeitverzogerung der Behandlung durch die Aufklarung und das Einholen der

5 https://ichgcp.net/de (Zugriff am: 18.05.2021)
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Einwilligungserklarung kommen. Schwerwiegende AEs (SAEs) werden zentral erfasst und
bewertet. Eine detaillierte Auflistung aller AEs sowie SAEs sind in im Dokument:
LAPU_Ubersicht AE_und_SAE_v1.0_31.05.2021_Anlage I“ (Anlage |: (S)AEs) aufgelistet.

Signifikante Risiken: Im Rahmen der Studie, jedoch verursacht durch bereits bestehende
Grunderkrankung(en), kann es zu einer akuten Verschlechterung der gesundheitlichen Situation
kommen. Sobald eine vitale Gefahrdung des/der Teilnehmer*in erkannt wird, verlasst
dieser/diese den APU-Behandlungspfad (Studienabbruch) um intensivmedizinische Behandlung
zu erhalten.

Moderate Risiken: Gegebenenfalls konnte es zu Uberdiagnostik durch Befolgen des
Behandlungspfades kommen, damit ware eventuell eine erhdhte Strahlenbelastung, durch zum
Beispiel ein im Routinevorgehen nicht durchgefiinrtes CT verbunden. Weiterhin kdénnte der
standardisierte Behandlungspfad zu einem hdheren Ressourcenverbrauch, zu einer verlangerten
Behandlungsdauer und vermehrten stationaren Aufnahmen fuhren.

Die Anwendung des APU-Prozesses selbst stellt kein zusatzliches Risiko dar, da der APU-
Prozess lediglich gangige Behandlungsleitlinien in eine standardisierte Struktur bringt, ohne diese
im Kern zu verandern oder neue, bisher klinisch nicht etablierte Verfahren zur Anwendung zu
bringen.

2.3 MaRnahmen zur Risikominimierung

- Vital gefahrdete Patient*innen werden nicht eingeschlossen (z.B. Vorliegen eines
Schocks oder einer Sepsis, siehe Ausschlusskriterien)

- Bei Behandlung in der NA ist der/die Teilnehmer*in, sofern erforderlich, am Monitor
(kontinuierliche Uberwachung der Vitalparameter) und geschultes &rztliches und
pflegerisches Personal ist anwesend, sodass diese umgehend auf ggf. auftretende
gesundheitliche Verschlechterung reagieren kdnnen.

- NA-Arzte/-Arztinnen sind allzeit in Reichweite, um umgehend intervenieren zu kénnen.

- Initiale und regelméRige Schulung des Personals zur Anwendung der App und dem APU-
Behandlungsprozess (inkl. eingesprochener Prasentationen zur Schulung).

- Technische Schwierigkeiten mit der App, sowie generelle Schwierigkeiten im Ablauf
werden vor Beginn der reguléaren Rekrutierung in der Pilotklinik erkannt und gelost.

- Die Aufklarung/EWE erfolgt durch Arzt*innen, sodass der/die Patient*in wahrend dieses
Zeitraums unter medizinisch-geschulter Beobachtung ist.

- Die Aufklarung/EWE erfolgt nachrangig zu medizinischen Maf3nahmen vorwiegend in der
Wartezeit auf weitere medizinische Verfahren oder Arztkontakte.

- SAEs missen innerhalb von 24 Stunden nach Kenntnisnahme an den Studienleiter
gemeldet werden.
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- AEs werden im Rahmen des Indexaufenthaltes und des telefonischen oder online Follow-
Up erfasst. Alle AEs werden dem Studienleiter binnen 3 Werktagen nach Kenntnisnahme
gemeldet.

- Es werden ausschliel3lich Verfahren angewendet, die bereits in der klinischen Routine
etabliert sind. Diese umfassen beispielsweise:
o Kilinische Untersuchung
Anamnese
Laboruntersuchungen
Bildgebende Verfahren (z.B. Sonografie, CT)
Facharztliche Konsile
Schmerzmanagement
Re-Evaluation von Schock, Sepsis zu vorgegebenen Zeitpunkten

O O O O O O

2.4 Zusammenfassung (medizinische Vertretbarkeit des Risikos)

Um die oben genannten Risiken so gering wie moglich zu halten, ist geplant die APU-App schon
vor dem ersten Einsatz mit Dummy-Teilnehmer*innen, sowie an Teilnehmer*innen in der
Pilotklinik zu testen. Das teilnehmende Personal wird intensiv in der Anwendung des APU-
Prozesses inklusive der Arbeit mit der App geschult.

2.5 Praktischer Umgang mit AE und SAE

Wenn die Arzt*innen entschieden haben, dass die Behandlung in der Notaufnahme
abgeschlossen ist, wird dies in der arztlichen Checkliste fur die Kontroll- bzw.
Interventionsphase mit Uhrzeit und Datum dokumentiert. Diese Checkliste erhalt die Study
Nurse oder Studienassistenz vom arztlichen Personal und geben die enthaltenen Informationen
umgehend in secuTrial® ein. Das ist auch der Zeitpunkt, an dem der t0-Fragebogen an die
Patient*innen ausgeben oder die Tablet-Befragung initiiert wird.

Liegt beim Ubertragen der Checkliste oder des Befiillens des eCRF’s in secuTrial® ein AE vor ,
muss dieses binnen 72h an die Studienleitung info-apu@charite.de gemeldet werden. Sollte es
zum Auftreten eines SAE’s kommen, muss dieses innerhalb von 24h nach Feststellung an info-
apu@charite.de gemeldet werden. Beides wird automatisiert erfolgen, wenn das
entsprechende Ereignis in secuTrial® dokumentiert wird. Folgend muss der Klinikleiter des
Studienzentrums oder eine entsprechend delegierte Person per Mail eine Schilderung folgender
Punkte vornehmen:

Was ist passiert?
Welcher mogliche Zusammenhang besteht zur Teilnahme an der Studie?
Welche MalRnahmen wurden ergriffen?

Unbedingt ist zu beachten, dass das Eintreten entsprechender Ereignisse nach
Behandlungsende u.a. tber die arztliche Checkliste geprift wird und zum zweiten Mal nach 30d
FU-Zeitraumes durch die Studynurse/Stduienassistenz..
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Sollte es zu einer Protokollabweichung kommen, muss wenn méglich ebenfalls eine
Begriindung in secuTrial® hinterlegt und unter Umstanden entsprechend das arztliche Personal
hinzugezogen werden (entsprechende Informationen zum einschlieRenden und die Behandlung
beendenden Arzt / Arztin sind auf der Checkliste einzusehen).
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3 Ziele und Endpunkte der Studie

3.1 Primare Ziele

Die standardisierte Versorgung der atraumatischen Bauchschmerzpatient*innen in der NA
anhand des neuen APU-Prozesses soll zu

1) einer Senkung der selbsteingeschéatzten Schmerzintensitdét zum Zeitpunkt des &rztlich
dokumentierten Behandlungsendes in der NA,

2) einer Verbesserung der Patient*innenzufriedenheit zum Zeitpunkt des arztlich dokumentierten
Behandlungsendes in der NA und/oder

3) einer Verklrzung der Behandlungsdauer in der NA fuhren.

Eine signifikante Verbesserung eines primaren Endpunktes bei nicht-Ver&nderung der jeweils
anderen beiden priméaren Endpunkte wird als Verbesserung der Versorgung gewertet.

3.1.1 Primére Endpunkte

1) Selbsteingeschatzte Schmerzintensitdt zum Zeitpunkt des arztlich dokumentierten
Behandlungsendes in der NA (NRS 0 bis 10),

2) Patient*innenzufriedenheit zum Zeitpunkt des arztlich dokumentierten Behandlungsendes
in der NA (ZUF-8),

3) Lange der Behandlungsdauer in der NA (Dauer von Registrierung der Versichertenkarte
bis zum arztlich dokumentierten Behandlungsendes in Minuten).

3.1.2 Zeitpunkt der Evaluation der primaren Endpunkte

Die primaren Endpunkte werden nach dem Ende der Behandlung in der NA (t0) erhoben. Der
Zeitpunkt des Behandlungsendes wird durch den Zeitpunkt des arztlich dokumentierten
Behandlungsendes in der Notaufnahme definiert.

3.2 Sekundare Ziele

Der standardisierte APU-Behandlungsprozess von atraumatischen Bauchschmerzpatient*innen
fuhrt zu:

- einer friher durchgefuhrten Diagnostik (Sonographie, CT) und damit ebenfalls friheren
Einleitung therapeutischer MalRnahmen

- einer frihen, kontrollierten, analgetischen Therapie
- reproduzierbaren, prioritatenorientierten Entscheidungen tber Diagnostik und Therapie

- einer Verkirzung des Krankenhausaufenthaltes
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- einer kontinuierlichen Verbesserung der Versorgungsqualitat

- Ressourceneinsparungen (z.B. Personalzeit) innerhalb der NA und
Ressourceneinsparungen  fir  die Solidargemeinschaft ~ der  gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) durch Reduktion der Inanspruchnahme nachfolgender
Ressourcen der Gesundheitsversorgung (z.B. weniger Arztkontakte) und weitere
Krankenhausaufenthalte.

3.2.1 Sekundéare Endpunkte

Konzept Instrument /Parameter Zeitpunkt der
Messung (Modul)
Versorgungsqualitat/ PRO z.B. Lebensqualitat (1 Item extrahiert t0 & t1 (Modul 1)
Patient*innensicherheit | von EUROHIS-QOL-8 (Brahler, Mihlan,
Albani, & Schmidt, 2007))

(Gesamt-)Mortalitat in Diagnosegruppen,
Krankenhausverlauf (z.B. stationarer Verlauf {0 & t1 (Modul 2, 3)
nach NA-Behandlung, Aufenthalte auf der
Intensivstation (ITS), Behandlungsdauer ITS)
Prozessqualitét Prozesszeiten (z.B.: Zeit bis Anforderung / t0 (Modul 2)
Durchfuihrung diagnostischer
Untersuchungen, Haufigkeit spezifischer

Diagnostik);

Qualitative Daten von semi-strukturierten Wahrend gesamter
Experti*inneninterviews und teilnehmenden Studiendauer
Beobachtungen der Behandlung: (Modul 5)

Machbarkeit & Akzeptanz des APU-
Prozesses im NA-Alltag: Potentielle
Erfolgsfaktoren & hemmende Faktoren des
APU-Prozesses

Kosten und Kosten von Krankenhausaufenthalten, Von 12 Monaten vor

Kosteneffektivitat ambulante Arztkontakte, Medikation und Index-NA-Aufenthalt
Medizinprodukten; Summe der Kosten & wahrend gesamter
bezlglich der primaren Endpunkte Studiendauer

(Module 2, 3, 4)

Tabelle 1: Sekundéare Endpunkte.
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4 Studiendesign, Studienpopulation und Rekrutierung

4.1 Studiendesign

Eine multizentrische, prospektive, Stepped Wedge cluster-randomisierte, kontrollierte Studie tiber
zwei Jahre mit einer einmonatigen Follow-Up-Periode fir die Evaluation der APU ist geplant.

APU ist ein App-gestitzter Prozess fir (akute) atraumatische Bauchschmerzpatient*innen in der
NA. Zwei Studiengruppen werden verglichen: Teilnehmer*innen in der Kontrollgruppe (ohne App-
gestutzten APU-Prozess, mit Regelversorgung) versus Teilnehmer*innen in der
Interventionsgruppe (mit App-gestitztem APU-Prozess).

Cluster
1
2
3 Interventionsphase
4
5
6 Kontrollphase
7
8
9
10
0 4 8 12 16 20 24

Monat

Abbildung 1: Geplantes Stepped Wedge Design fur 10 Zentren Uber 24 Monate.

Wie in Abb. 1 dargestellt, werden zehn teilnehmende Studienkliniken (Cluster) finf Gruppen
randomisiert zugeordnet. Diese starten konsekutiv um jeweils vier Monate versetzt, mit der
Umsetzung der neuen APU. Im Zeitraum von Projektbeginn bis zum jeweiligen Start der
Intervention erfolgt die Rekrutierung der Kontrollgruppenteilnehmer*innen, welche die bisherige
Regelversorgung erhalten. Mit dem Start der neuen Versorgungsform werden die
Teilnehmer*innen fir die Interventionsgruppe rekrutiert.

Dieses Studiendesign sieht vor, dass alle Cluster in der Kontrollphase starten und zu den
vordefinierten Wechselzeitpunkten ihrer Randomisierungsgruppe in die Interventionsphase
Ubergehen (Brown, 2006; Hussey & Hughes, 2007; Kdberlein-Neu & Hoffmann, 2017). Geplant
ist die Umstellung von jeweils zwei Clustern zum selben Zeitpunkt, also in fiinf Schritten (steps)
zuziglich einem step, in dem alle Cluster in der Kontrollphase sind. Die Gesamtdauer der
Datenerhebung ist auf zwei Jahre festgelegt, d.h. die einzelnen Schritte haben eine Dauer von
jeweils vier Monaten. Wéhrend der Umstellung von der Kontroll- in die Interventionsphase (zwei
Wochen) wird die Erhebung unterbrochen oder erhobene Daten nicht fur die Analyse der
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Endpunkte einbezogen. Dies ist bei der erreichbaren Zahl von Patient*innen berlcksichtigt. Durch
die hohe Anzahl der Studienkliniken sowie die lange Erhebungsphase erwarten wir das Risiko
von Verzerrungen in der Auswertung durch zuféllige Effekte aufgrund von Unterschieden
zwischen den Kliniken und ihren Teilnehmer*innenpopulationen (z.B. GroRe der
Kliniken/Patientenaufkommen, Case-Mix, Soziodemographie der Teilnehmer*innen) bzw.
saisonale Effekte zu verringern. Das gewéhlte Studiendesign bietet dartuber hinaus fir unser
Setting logistische Vorteile gegenuber klassischen Designs als z.B. das der Cluster-
Randomisierung, welche den Einbezug von mehr Kliniken erfordern wirden (Kdberlein-Neu &
Hoffmann, 2017).

4.2 Evaluationsplan und Evaluationsmodule

Die Evaluation der Studie verfolgt einen Mixed-Methods-Ansatz. Es werden quantitativ und
qualitativ erhobene Primérdaten einschlieBlich PRO mit Abrechnungsdaten der beteiligten
Krankenkasse trianguliert. AuRBerdem werden anonymisierte KIS-Sekundardaten lber den
gesamten Studienzeitraum ausgewertet. Weiterhin sind Expert*inneninterviews und
teilnehmende Beobachtungen geplant.

Die Evaluation des APU-Prozesses erfolgt geordnet nach Modulen (siehe Abbildung 2 fir eine
Ubersicht der Module):

Modul 1 (Patient*innenberichtete Primardaten): Teilnehmer*innen der Kontroll- und
Interventions-Gruppe werden bei Verlassen der NA via Tablet-Computer oder Papierfragebogen
befragt (Erhebung t0). Wenn Teilnehmer*innen nicht in der NA befragt werden kénnen, (z.B.
aufgrund einer Verlegung in den OP) erfolgt eine Nacherhebung auf der Behandlungsstation, auf
welche der / die Teilnehmer*in verlegt wurde. Nach 30 Tagen erfolgt eine Follow-Up Befragung
(t1) per Telefon oder Onlinefragebogen. Die Befragungen zu t0 und t1 umfassen z.B. die aktuelle
Schmerzintensitat, subjektiver Gesundheitszustand, soziodemografische Daten, Lebensqualitat
und Lebenszufriedenheit.

Modul 2 (Priméardaten der klinischen Versorgung): Fiur jede*n Teilnehmer*in erfolgt die
Erfassung klinischer Parameter (z.B. Vitalparameter, Vorerkrankungen, Schmerzbeginn,
begleitende Symptome, Medikamentenanamnese) sowie verschiedenen Prozesszeiten und auch
die Behandlungsdauer in der NA bis zum Follow-Up nach 30 Tagen. AulRerdem wird die
Behandlungsdauer in der NA aus den vorhandenen Daten im KIS erhoben und weitere Daten zur
ggf. anschlieRenden stationaren Versorgung aus dem KIS in das eCRF ubertragen (t0). Fur
nachfolgend auch extern behandelte Teilnehmer*innen werden Arztbriefe aus den Kliniken
angefordert (t1). Die Erhebung erfolgt durch Studienmitarbeiter*innen nach Entlassung der
Teilnehmer*innen aus der NA oder dem Krankenhaus, sowie 30 Tage nach dem Indexaufenthalt.
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Modul 1

Teilnehmer*innenberichtete Fraogzlli)r;l;en Telefoninterview /
Primé&rdaten (mit (Tablet) oder Online Datenaufbereitung & vergleichende

Fragebogen Analyse Interventions- & Kontrollgruppe

Einwilligung) papierbasiert
Analyse:
. Schmerzintensitat (NRS 0-10)
Rekrutierung KG Patient*innenzufriedenheit (ZUF-8)
Befragung t1 Lebensqualitat (EUROHIS-QOL-8)
Befragling|t0 (30 Tage) Soziodemographie
Rekrutierung 1G Versorgungsverlauf

Modul 2 Datenaufbereitung & vergleichende
Klinische Primérdaten der Teilnehmer*innen (mit Einwilligung) Analyse Interventions- & Kontrollgruppe

Analyse:
Behandlungsdauer / Prozesszeiten
Befragung t1 Diagnosen / Befunde /
Befragung t0 (30 Tage) Pradispositionen
Durchgefiuihrte Behandlungen und Prozeduren
Mortalitat
Versorgungsverlauf

Modul 3

Sekundardaten der Klinik aller atraumatischen Bauchschmerzpatient*innen (ohne Einwilligung) Datenaufbereitung & vergleichende
Analyse Interventions- & Kontrollphase

Analyse:
Alle atraum. Behandlungsdauer in der NA
Bauchschmerzpati Beschreibung Lieferung Diagnosen
ent*innen der Klinik Datenumfang & anonymisierter Durchgefiihrte Behandlungen und Prozeduren
(wahrend 2J. Anonymisierung Sekundardaten Behandlungsverlauf und Wiederaufnahme
Studienzeitraum) Krankenhausmortalitat

Modul 4
Sekundardaten der Techniker Krankenkasse aller atraumatischen Bauchschmerzpatient*innen
Datenaufbereitung & vergleichende
KG (eingewilligte Analyse von IG & KG (eingewilligter
versicherten versicherten Teilnehmer*innen) und
Patient*innen) 4a) Lieferung aggregierte Ergebnisse aller versicherter

Beschreibung Sekundardaten Patient*innen

IG (eingewilligte 2L CITEN Analyse:

versicherten Prozessqualitat
Patient*innen) Mortalitat
4b) interne Okonomische Evaluation
Datenanalyse bei
Beschreibung TK — Lieferung
Datenumfang aggregierte
Ergebnisse

Alle versicherten
Patient*innen
(wahrend
Studienzeitraum)

Module 5
Qualitative Primardaten

Teilnehmende/ Datenaufbereitung & Inhaltsanalyse
App-nutzende
Arzte/Arztinnen

Expert*inneninterviews Analyse:

Akzeptanz und Implementierung des neuen
i
Teilnehmende Beobachtungen

Behandlungsstandards

Hemmende Faktoren der Implementierung
Abbildung 2: Ubersicht Evaluationsmodule. Abkiirzungen: KG= Kontrollgruppe, IG= Interventionsgruppe,
NA= Notaufnahme, TK = Techniker Krankenkasse.

IG Behandlung in
NA
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Modul 3 (Sekundardaten der Klinik): Fur alle atraumatischen Bauchschmerzpatient*innen im
Studienzeitraum erfolgt die Extraktion verfiigbarer relevanter anonymisierter KIS-Daten ohne
Einwilligung. Die KIS-Daten umfassen zum Beispiel Blutparameter, Diagnosen, Prozeduren,
Operationen und den folgenden Krankenhausverlauf der Patient*innen. Die Erhebung erfolgt
durch entsprechend der Tatigkeiten verantwortliche Klinikmitarbeiter*innen am Standort (z.B. IT,
Controlling, NA-Leitung) ohne Beteiligung der Patient*innen nach Ende des zweijahrigen
Studienzeitraums. Die Datenlieferung wird durch konkrete Variablenspezifikation und
Testdatenlieferungen vorbereitet. Die Daten sollen in anonymisierter Form ausgeleitet werden
und so der Evaluation zur Verfligung stehen. Diese Daten enthalten auch Patient*innen, die nicht
in die Studie eingewilligt haben (eingewilligte Patient*innen sind ebenfalls enthalten). Diese Daten
werden nicht mit Daten aus anderen Evaluationsmodulen verknipft.

Modul 4 (Sekundardaten der Krankenkasse): Fur Teilnehmer*innen, die bei der Techniker
Krankenkasse (TK) versichert sind und eingewilligt haben, dass die TK ihre Abrechnungsdaten
nach § 75 SGB V im Rahmen der Evaluation an das evaluierende Institut Ubermitteln darf, werden
die Abrechnungsdaten ausgewertet (Modul 4a). Die ubermittelten Daten umfassen sowohl die
ambulanten wie stationaren Leistungsbereiche ein Jahr vor sowie einen Zeitraum von 30 Tagen
nach dem Indexaufenthalt. Die Daten kénnen im L&angsschnitt analysiert werden. Wichtige
Parameter sind die zeitlichen Verlaufe in Form von Krankheitsverlaufen und der in Anspruch
genommenen Leistungen und damit assoziierten Kosten fir die Krankenkasse. Weiterhin werden
bei der TK intern die Daten aller wahrend des Studienzeitraums behandelten TK-versicherten
atraumatischen Bauchschmerzpatient*innen identifiziert und beziiglich der vor und nach
Krankenhausaufenthalt entstandenen Kosten analysiert (Modul 4b). Die aggregierten Ergebnisse
werden dem Projekt zur Verfiigung gestellt.

Modul 5 (teilnehmende Beobachtung, Expert*inneninterviews): Im Rahmen der
teilnehmenden Beobachtung werden durch purposive sampling je 5 Teilnehmer*innen in 5
Kliniken nach der Etablierung des strukturierten Prozesses der APU Uber die Behandlungsdauer
in der NA begleitet (n = 25). Die Beobachtung startet mit dem Behandlungsstart und endet mit
dem Verlassen der NA. Die Beobachtungen, welche auch das gesprochene Wort beinhalten,
werden systematisch in Form von Protokollen ohne Personenbezug dokumentiert. Weiterhin
werden je Klinik durch purposive sampling zwei Expert*inneninterviews nach Einfihrung der APU
(beginnend ab der Interventionsphase) innerhalb der Projektlaufzeit gefuhrt (total n = 20). Die
Expert*inneninterviews erfolgen leitfadengestutzt, werden tonbandprotokolliert und transkribiert.
Die Tonbander werden nach erfolgter Transkription geldscht.

4.3 Studienpopulation

Die APU-Studie strebt die Rekrutierung einer Studienpopulation von 2000 atraumatischen
Bauchschmerzpatient*innen an. Bei konservativer Schatzung eines Loss-to-follow-Up von 15 %,
da der Verlegungszeitpunkt bzw. der Zeitpunkt der ambulanten Entlassung nicht immer
vorhersehbar ist und die Erfassung der Endpunkte ggf. bei notfallmaRiger Verlegung nicht
erfolgen kann, sollten Daten von mindestens n = 1700 Teilnehmer*innen zur Auswertung zur
Verfigung stehen.

4.3.1 Ein- und Ausschlusskriterien
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Einschlusskriterien

. Volljahrige atraumatische Bauchschmerzpatient*innen
o Einwilligungsfahigkeit (selbst oder durch Betreuer)
o Gesetzlich krankenversichert

Ausschlusskriterien

. Offensichtliches Trauma oder Unfall als Ursache der Bauchschmerzen

° Verdacht auf Vorliegen eines Schocks® (z.B. Schockindex = 1) oder Verdacht auf Sepsis’
(z.B. Verdacht auf Infekt + gSOFA = 2).

. Unzureichende Beherrschung der deutschen Sprache

Fur die Expert*inneninterviews von Modul 5 gilt das Einschlusskriterium fir Arzt*innen, dass sie
bereits mit der APU-App gearbeitet haben.

4.3.2 Fallzahlkalkulation

Bei der Evaluation einer neuen Versorgungsform mit einem breiten Fokus auf die Verbesserung
der Patient*innenversorgung gibt es keine einzelne Forschungshypothese, die gepruft werden
soll, sondern eine Reihe von verschiedenen einzelnen und kombinierten Endpunkten
(Prozesszeiten, patient*innenbezogene Endpunkte). Eine klassische Stichprobenberechnung wie
in einer konfirmatorischen Wirksamkeitsstudie war daher nicht mdglich. Weiterhin ist die
erreichbare Zahl von Patient*innen durch die Zentren und den dabei zu erwartenden Anteil von
atraumatischen Bauchschmerzpatient*innen begrenzt (siehe ,Strategie zur Erreichbarkeit der
Fallzahlen/StichprobengréRen®). Die Begrindung des Stichprobenumfangs basiert daher auf
Machbarkeitstuiberlegungen und dementsprechend wurde eine Power-Analyse fur relevante
Endpunkte der Evaluationsmodule 1 und 2 durchgefihrt. Es wird insgesamt mit einer
erreichbaren Rekrutierungszahl von 2000 Patient*innen und nach Abschluss der Studie
mindestens n = 1700 zur Auswertung zur Verfigung stehenden Féllen gerechnet. Zur Korrektur
fur das Stepped Wedge Design nach Hemming (Hemming & Taljaard, 2016) wurden folgende
Annahmen getroffen: es gibt zufallige Cluster-Effekte, feste Zeiteffekte, aber keine Interaktionen
zwischen Cluster und Zeit. Das bedeutet, die Varianz des Clustermittelwertes tUber die Zeit ist
durch die wechselnden Teilnehmer*innen bedingt, aber es gibt keine zeitabhangigen Varianzen
der Cluster. Weiterhin kann bedingt durch die querschnittliche Datenerhebung - die Wiederkehrer-
Quote von atraumatischen Bauchschmerzpatient*innen wird als vernachlassigbar angenommen
- Intrasubjekt-Korrelation ausgeschlossen werden.

Da sich die neue Versorgungsform auf den Behandlungszeitraum in der NA bezieht, sind die
primaren Endpunkte und entsprechenden Annahmen:

6 Schockindex-Berechnung: Puls/systolischer Blutdruck.
7 gSOFA-Berechnung: Atemfrequenz = 22/min = 1 Punkt, verandertes Bewusstsein (Glasgow Coma
Score < 15) & 1 Punkt, systolischer Blutdruck < 100 mmHg = 1 Punkt.
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1) Behandlungsdauerdauer in der NA: Annahme Reduktion um 1 Stunde von im Mittel ca.
4,6 auf 3,6 Stunden (Standardabweichung 2,93)

2) Schmerzintensitat zum Zeitpunkt des arztlich dokumentierten Behandlungsendes in der
NA (NRS 0 bis 10): Die Abschéatzung der aktuellen Verteilung basierend auf KIS-Daten
mit 5.239 Teilnehmer*innen entspricht 0 (5 %), 1 (5 %), 2(10 %), 3 (20 %), 4 (20 %), 5 (20
%), 6 (10 %), 7 bis 10 (10 %, aufgrund niedriger Anteile ist hier keine genauere Trennung
sinnvoll). Annahme: Zunahme der Schiefe der Verteilung zugunsten besserer Scores um
5 % in den Kategorien 0O bis 3, Kategorie 4 unverandert, entsprechende Abnahme um 5
% in den Kategorien 5 und 6, sowie um 10 % in den Kategorien 7 bis 10.

3) Patient*innenzufriedenheit, gemessen mit dem ZUF-8 zum Zeitpunkt des é&rztlich
dokumentierten Behandlungsendes in der NA: Annahme einer Verbesserung um 2 Punkte
von im Mittel 26,9 auf 28,9 Punkte (Standardabweichung 4,01).

Die Intracluster-Korrelationskoeffizienten (ICC) liegen in humanen Studien Ublicherweise
zwischen 0,01 und 0,02 (Killip, 2004). Bei Wahl der konservativen Variante eines ICC von 0,02,
der auf diesem Intervall zum hochsten Fallzahl-Korrekturfaktor fir das Stepped Wedge Design
fuhrt, erhalten wir einen Korrekturfaktor von 2,71. Die Anwendung dieses ICC auf die erwartete
Auswertungsfallzahl von n = 1700 resultiert in einer effektiven, dem Design einer randomisierten
klinischen Studie (RCT) nachempfundenen Gesamtfallzahl von n = 627, also n = 313 pro
Behandlungsarm. Fir die Powerabschatzungen wird das Signifikanzniveau fir 3 parallele Tests
nach Bonferroni auf a* = 0,05/3 = 0,0167 adjustiert. Fur die oben genannten, primaren Endpunkte
unter der jeweils angenommenen Effektstarke & und a* ergaben sich folgende Fallzahlen fir eine
RCT: 1) fur & = 0,341 in einem 2-seitigen t-Test werden n = 183 pro Gruppe, 2) fir & = 0,0863 in
einem Chi2-Test werden n = 105 pro Gruppe, und 3) fir & = 0,499 in einem 2-seitigen t-Test
werden n = 86 pro Gruppe bendtigt.
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Test auf Reduktion der Behandlungsdauer in der NA-Behandlung um eine Stunde (Power 80 % bein =183
pro Gruppe)

100

n=183 200
Sample Size per Group

Test auf Verschiebung der Schmerzscores (Power 80 % bei n = 105 pro Gruppe)
) 100

rower

60 70 80 90 100 n=105 110 120 130 140 150
Sample Size per Group

Test auf bessere Scores in der Patient*innenzufriedenheit (ZUF-8, Power von 80 % bei n = 86 pro Gruppe).

| 100

80 n=86 90 100
Sample Size per Group

Abbildung(en) 3: Powerentwicklung (primére Endpunkte 1-3) in Abhangigkeit von der Fallzahl. In rot
dargestellt ist die nétige Fallzahl pro Gruppe zum Erreichen einer Power von 80 %, in griin der Bereich, in
dem mindestens diese oder eine bessere Power erreicht wird.
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Die Powerberechnungen fuhren unter Prifung der drei oben definierten Testhypothesen zu dem
Ergebnis, dass die Studie fir alle drei Endpunkte mit einem RCT-Aquivalent von n = 313
Teilnehmer*innen pro Behandlungsarm ausreichend gepowert ist (Abb. 3). Konkret kdnnte man
fur die angenommenen Effektstarken mit der erreichbaren, fir das Stepped Wedge Design
korrigierten Fallzahl n = 313 pro Behandlungsarm eine Power von 1) 96 %, 2) 99 % und 3) 99 %
erreichen. Speziell fur die PRO der priméaren Endpunkte 2 und 3 wirden die angenommenen
Fallzahlen und damit erreichbare Power die Adjustierung der Auswertungen flr potentielle
Confounder wie Alter und Geschlecht nicht von vornherein ausschlieen. Die
Fallzahlkalkulationen und Powerabschéatzungen wurden mit nQuery Advisor 7.0 durchgefuhrt.

4.4 Machbarkeit der Rekrutierung

Die Identifikation von Teilnehmer*innen (Screening) erfolgt in der NA zum Beispiel im Rahmen
der pflegerischen Erstversorgung, durch den/ die behandelnde*n Arzt / Arztin oder unterstitzend
durch die Study Nurse. Das Vorgehen wird individuell in den Kliniken und entsprechende der
Mdglichkeiten abgestimmt. Im Zeitraum von Studienbeginn bis zum jeweiligen Start der
Intervention erfolgt die Rekrutierung der Kontrollgruppenteilnehmer*innen, welche die bisherige
Regelversorgung erhalten. Mit der Umsetzung der neuen Versorgungsform werden
Teilnehmer*innen fiir die Intervention rekrutiert. Die Identifikation erfolgt in beiden
Behandlungsarmen anhand des filhrenden Symptoms bei Vorstellung in der NA (Leitsymptom
,Bauchschmerzen* oder Triageindikator ,abdominelle Schmerzen beim Erwachsenen® bei
Verwendung von MTS). Weitere Malinahmen sind nicht geplant.

Fiur die teilnehmenden Beobachtungen des Behandlungsprozesses von Teilnehmer*innen
(Modul 5a), gelten die Einschlusskriterien von Teilnehmer*innen in der NA.

Die Rekrutierung von Expert*innen fur die leitfadengestitzten Interviews Modul 5b) erfolgen
wahrend der Schulungen der Mitarbeiter*innen/Anwender*innen der APU-App bzw. per E-Mail
als Einladungsschreiben zur Studienteilnahme mit Studieninformationen (z.B.: Informationen
Uber die Zielsetzung, den Hintergrund, datenschutzrechtliche Regelungen der Studie, sowie eine
Erlauterung zum Verfahren der Interviews).

4 4.1 Erreichbarkeit der Fallzahlen

Die Erreichung der Fallzahl ist realistisch und wurde mit entsprechend zeitlichen Ressourcen
geplant. Die Rekrutierung wird durch Mitarbeiter*innen der evaluierenden Einrichtung des
Projektes begleitet und kontinuierlich monitoriert. Verzégerungen in der Rekrutierung werden
somit umgehend zentral registriert und durch adaquate Mal3nahmen adressiert.

Gerechnet wird mit einer Fallzahl von 200 Teilnehmer*innen pro Klinik (n = 10), wobei 500
Teilnehmer*innen in den Notaufnahmen der Projektleitung moglich sind. Insgesamt stellen sich
in einer NA in Deutschland durchschnittlich 35000 Patient*innen pro Jahr vor, 5 bis 20 % davon
mit Bauchschmerzen (n = 1750 bis 3500). Pro Studienabschnitt (4 Monate) missen pro
Studienzentrum also 34 Teilnehmer*innen rekrutiert werden, an den beteiligten Notaufnahmen
der Charité waren jeweils ca. 83 realisierbar. Die Konsortialfiihrung hat langjahrige Erfahrung
beziglich Studiendurchfihrung und Teilnehmer*innenrekrutierung in der NA, auch in
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multizentrischen Studien und die angestrebte Teilnehmer*innenzahl ist entsprechend dieser
Erfahrung erreichbar.

Die nachfolgende Tabelle stellt die Erreichbarkeit der Fallzahlen detaillierter dar. Hier sind die
Teilnehmer*innenzahlen pro Studienzentrum fir die verschiedenen Patient*innengruppen
dargestellt. Die Schatzungen basieren auf Fallzahlen der vergangenen Jahre. Somit ergibt sich
laut Flowchart (Abbildung 4) eine Grundpopulation von 67.630 mdglichen Teilnehmer*innen tber
die Studienlaufzeit. Der Einschluss von n = 2000 Patient*innen mit Einwilligung in die
Primardatenerhebung und Sekundéardatenverwendung ist somit ohne weiteres maoglich.

Startpopulation
N = 933910 Patient*innen in 10 Kliniken
wihrend der Studienlaufzeit
von 24 Monaten

. N = 866280 Patient*innen ohne
atraumatische Bauchschmerzen

Screening
M = 67630 Patient*innen mit
atraumatischen Bauchschmerzen in 10

Kliniken wahrend der Studienlaufzeit
Evaluationsmodul 3

N =65630
» Patient*innen ohne Einwilligung in
Primardatenerhebung

Enrollment

N = 2000 Patient®*innen mit Einwilligung
Evaluationsmodul 1 und 2

N = 300 Ausfille (Drop-outs) hinsichtlich
— * der primaren Endpunkte
Annahme Ausfallquote von 15 %

Primére Auswertungspopulation
N = 1700 Studienpopulation

Analyse der primaren Endpunkte
Evaluationsmodul 1

Abbildung 4: Patient*innenflussdiagramm in APU.
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Tabelle 2: Fallzahlen pro Studienzentrum zur lllustration der Erreichbarkeit der Fallzahlen im APU-Projekt.
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4.4.2 Einwilligungserklarung

Potentielle Studieninteressierte werden nach der Ersteinschatzung durch das Studienteam
mandlich und schriftlich tber die Studie vorinformiert. Potentiellen Teilnehmer*innen /
Patient*innen wird ausreichend Zeit eingeraumt, auftretende Fragen zu stellen. Die/der
Studienarzt/Studienarztin informiert Patient*innen erneut und gibt weitere Bedenkzeit. Die EWE
fur Patient*innen ist als Anlage Il einzusehen.

Arzte und Arztinnen, die die APU-App anwenden (sogenannte ,Expert*innen“ in Modul 5) werden
schriftlich mit einem Informationsschreiben zur Teilnahme an dem Interview angefragt (z.B. per
E-Mail oder in Schulungen) (siehe Anlage Il EWE Experti*innen) und es wird gentgend
Bedenkzeit eingeraumt.

4.4.3 Argumentation fur die Studienteilnahme von Personen, die nicht selbst einwilligungsfahig
sind

An der Studie sollen méglichst alle atraumatischen Bauschmerzpatient*innen teilnehmen kénnen,
um eine reprasentative Stichprobe untersuchen und Studienergebnisse, wenn moglich, auf
Subgruppen extrapolieren zu kénnen. Bei Patient*innen mit gesetzlichem Vertreter, welcher sich
entsprechend ausweisen muss, wird dieser aufgeklart und um Erteilung der EWE zur
Studienteilnahme und Datenverarbeitung gebeten.

4.4.4 Einfluss von Komorbiditaten auf die Rekrutierung von Teilnehmer*innen

Komorbiditaten haben keinen Einfluss auf die Rekrutierung geeigneter Patient*innen. Sie werden
als mdgliche Confounder aus der medizinischen Dokumentation und per Fragebogen erhoben.

4.4.5 Einfluss der Begleitmedikation auf die Rekrutierung von Teilnehmer*innen

Die Begleitmedikation hat keinen Einfluss auf die Rekrutierung geeigneter Patient*innen. Die
Begleitmedikation wird als Untersuchungsvariable aus der medizinischen Dokumentation
erhoben bzw. ist Teil der Routinedatenlieferung.
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5 Intervention

5.1 Der APU-Prozess

Die Erarbeitung eines neuen strukturierten, standardisierten Behandlungspfades zur Diagnostik
und Therapie von Teilnehmer*innen mit atraumatischen Bauchschmerzen in der NA, also der
neuen Versorgungsform APU, ist durch Expert*innen bereits erfolgt und stellt die Ausgangslage
des Projektes dar. Der Pfad ist in Abbildung 5 in Form einer erweiterten, ereignisgesteuerten
Prozesskette dargestellt.

1. Bei Teilnehmer*innen mit atraumatischen Bauchschmerzen erfolgt zundchst die klinische
Einschatzung, ob bei einem / einer Teilnehmer*in ein Verdacht auf eine Sepsis oder ein Verdacht
auf Vorliegen eines Schocks besteht. In diesem Fall verlasst der / die Teilnehmer*in den Pfad
und wird in die entsprechende etablierte spezielle Versorgung weitergeleitet. Ist dies nicht der
Fall, wird der Behandlungspfad APU fortgesetzt.

2. Dann erfolgt die Anamnese, die klinische Untersuchung des / der Arztes / Arztin, eine
Blutentnahme mit den entsprechenden Parametern und eine dem Schmerz angemessene
Analgesie.

3. Nach Betrachten aller bis hierher vorliegenden Befunde erfolgt eine Re-Evaluation von
Blutdruck, Herzfrequenz, Atemfrequenz, GCS und eine erneute Klinische Einschatzung. Bei
unauffalligen Befunden mit Beschwerdebesserung oder bei gesicherter Diagnose, die keine
stationdre Aufnahme oder weiterer akutmedizinischer Behandlung bedarf, verlasst der / die
Patient*in den Behandlungspfad in die ambulante Weiterbehandlung.

4. Ist eine weitere Diagnostik erforderlich, folgt als nachster Punkt die Sonografie.

5. Fuhrt der Befund der Sonografie auch zu keiner eindeutigen Diagnose wird eine weitere
Bildgebung (z.B. Computertomografie - CT, Magnetresonanztomografie - MRT) und / oder das
Hinzuziehen einer anderen Fachabteilung und / oder eine oberarztliche Rlcksprache und
gegebenenfalls auch eine Observation Uber mehreren Stunden in Betracht gezogen.

6. Nach radiologischer Bildgebung und/oder Observation und/oder dem Hinzuziehen einer
anderen Fachabteilung liegt eine gesicherte Diagnose vor.

7. Nach gesicherter Diagnose erreicht der / die Teilnehmer*in den Punkt ,spezifisches
Management®. In diesem wird das weitere Procedere wie beispielsweise eine Entlassung,
Operation, Intervention, oder stationdre Aufnahme festgelegt und entsprechende Standardized
Operating Procedures (SOPs) umgesetzt. Fir alle klinischen Schritte garantieren die von dem
Expertenteam gestellten SOPs einen einheitlichen Qualitatsstandard (siehe gelbe Rechtecke,
Abb. 5).

Sollte sich der klinische Zustand der Teilnehmer*innen im laufenden Prozess verschlechtern, wird
diese/r aus dem APU-Pfad austreten und in die intensivmedizinische Versorgung verlegt.
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Abbildung 5: Darstellung des APU-Algorithmus.
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Mit der ereignisgesteuerten Prozesskette APU wird in einer eigens fir das Projekt entwickelten
App, in welcher entsprechende SOPs hinterlegt sind, eine schnelle Verfiugbarkeit im klinischen
Kontext gewahrleistet. Gleichzeitig erlaubt sie eine detaillierte Analyse und Dokumentation der
Versorgungssituation, einschlie3lich der Prozesszeiten sowie die strukturierte und effiziente
Erarbeitung eine Diagnose.

5.2 Begrindung Innovationspotential APU

Im APU-Prozesses werden gangige Behandlungsleitlinien angewandt, ohne deren Inhalt im Kern
zu verandern. Der Unterschied zur Regelversorgung zeigt sich in der standardisierten Struktur
und der softwaregesttitzten Darstellung dieser Leitlinien. Softwaregestitzt bedeutet in diesem
Zusammenhang, dass eine App zur Anzeige des Behandlungspfades und zur Dokumentation der
ausgefuhrten Behandlungsschritte genutzt wird.

Die App selbst gibt keine finalen Therapieentscheidungen vor, sondern zeigt lediglich mdgliche
Diagnostik- und Therapieoptionen auf, die entsprechend des Behandlungspfades zu beachten
sind.

Der neue Prozess hat das Ziel, unnétige therapeutische oder diagnostische Schritte zu vermeiden
bzw. durch die standardisierte Struktur zu verhindern, dass wichtige Befunde tbersehen oder
dringend notwenige MafRnahmen ausgelassen werden. Das routinemagige Vorgehen ist oftmals
stark von der Erfahrung des jeweiligen behandelnden Arztes/der Arztin abhangig. Der
Schwerpunkt der APU-App liegt hier im Aufzeigen der verschiedenen diagnostischen und
therapeutischen Malinahmen, ohne eine abschlieRende Empfehlung abzugeben. Es geht darum,
den Behandlungsprozess &hnlich einer Checkliste abzuarbeiten und die Behandlung dadurch zu
optimieren.

Das neue Versorgungsprozedere ist gegentber der Regelversorgung somit starker standardisiert
und objektiviert.

5.2.2 Bendtigte Ausstattung fir die Durchfiihrung des neuen Behandlungspfades

Die APU-App wird als App fiir mobile Gerate und als Web-App fur Desktop entwickelt. Neben
dem Vorhandensein der entsprechenden Geréte wird ein Internetzugang bendtigt, mit dem die
App einen Zugriff auf die Datenbank erhalt.

5.3 Plan einer moglichen Weiterentwicklung nach Projektende

Die APU soll potentiell national in allen Krankenhausern mit NA, die mindestens die Stufe der
Basisversorgung nach Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses erfullen, umgesetzt
werden.

Das Umsetzungspotential der neuen Versorgungsform ,APU“ wird als hoch eingeschatzt, da es
in die Phase einer Professionalisierung der Notfallmedizin in Deutschland in Kombination mit der
Weiterentwicklung der Digitalisierung im Gesundheitswesen fallt. Fur strukturierte Pfade, wie der
Chest Pain Unit und der Stroke Unit, konnte bereits gezeigt werden, dass die
Versorgungsqualitdt, Prognose und Patientenzufriedenheit verbessert und gesteigert wird, so
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dass analog von der Wirksamkeit der APU ausgegangen werden kann (Sanchez et al., 2007;
Breuckmann et al., 2016; Cooper et al., 2012; Munzel & Post, 2016).
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6 Studienspezifische Prozeduren

6.1 Ersteinschéatzung/Screening und Rekrutierung der Teilnehmer*innen

Im Unterschied zur routinemé&Rigen Behandlung von atraumatischen Bauchschmerzpatient*innen
werden diese von Study Nurses sowie dem medizinischen Personal der NA gescreent, welches
mit der Ersteinschatzung innerhalb der NA beginnt. Falls Patient*innen die Einschlusskriterien fr
die APU-Studie erfullen, wird ihnen die Studienteilnahme angeboten, sie werden uber die Inhalte
und Mal3nahmen der Studie aufgeklart und willigen schriftlich zur Studienteilnahme ein.

6.2 Laboruntersuchungen

Die Laboruntersuchungen von Blutwerten etc. erfolgen routinemafig im Rahmen der
medizinischen Behandlung in der NA. Es werden keine zuséatzlichen studienbedingten
Laboruntersuchungen durchgefihrt.

6.3. APU-Prozess

Eine ausfluhrliche Beschreibung des APU-Prozesses ist in Kapitel 5.1 ,Der APU-Prozess“ zu
finden. Eine Nutzung der App findet in der Kontrollgruppe nicht statt. In der Kontrollgruppe erfolgt
die Behandlung weiter anhand der jeweils vorherrschenden hausinternen Standards. Im APU-
Prozess werden in der Interventionsgruppe die gangigen Behandlungsleitlinien standardisiert
angewandt, ohne deren Inhalt (klinische Malinahmen) im Kern zu verandern.

6.4 Befragungen der Teilnehmer*innen

Teilnehmer*innen werden zwei Mal gegebenenfalls unterstitzt von APU-Mitarbeiter*innen zu
ihrem sozio-demographischen und gesundheitlichem Hintergrund, ihrer Lebensqualitat und der
aktuellen Schmerzintensitat befragt.

Die erste Befragung (t0) findet im Anschluss an die Behandlung in der NA (zum Zeitpunkt des
arztlich dokumentierten Behandlungsendes in der NA) oder (falls nicht moglich) innerhalb von bis
zu 72 Stunden nach diesem Zeitpunkt statt.

Die zweite Teilnehmer*innenbefragung findet 30 Tagen nach der NA-Behandlung telefonisch
oder online statt. Im Sonderfall ist festgelegt, dass t1 Modul 1 bis zu 3 Tage im Vorfeld an die t1-
Erhebung stattfinden darf, sowie bis zu 4 Wochen nacherhoben werden kann. Der Zeitraum der
Follow-Up-Befragung kann in Einzelfallen auf 6 Wochen erhdht werden, wenn im Monitoring eine
schlechte Responsequote flir den Zeitpunkt t1 festgestellt wird. Study Nurses sollten im Follow-
Up mindestens 10 Kontaktversuche an verschiedenen Tagen und Uhrzeiten durchfihren. Nach
Ende der zweijahrigen Studienlaufzeit werden gesammelt zentral die Mortalitdtsdaten der nicht
erreichten Teilnehmer*innen im Melderegister abgefragt werden.

6.5 Abweichungen vom Protokoll

In medizinischen Notfallen oder in SAEs/AEs darf vom Protokoll abgewichen werden. Die
Protokollabweichungen sind u.a. in der Arztlichen Checkliste Kontroll- bzw. Interventionsphase
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hinterlegt, die die arztlichen Kolleg*innen nach Ende der Behandlung in der Notaufnahme,
ausflllen. Des Weiteren befinden sich die Informationen im secuTrial®. Die Studienleitung muss
jedoch innerhalb von 7 Tagen nach dem Vorfall benachrichtigt werden unter info-apu@charite.de
(im Falle von SAES/AESs gelten die unter Punkt 2 genannten Fristen). Fir jeden Standort wird ein
regelmafiges Monitoring der Protokollkonformitat durchgeftihrt.

Sollte es zu einer Protokollabweichung kommen, wenn méglich ebenfalls eine Begriindung
hinterlegen und wenn notwendig entsprechend das arztliche Personal hinzuziehen, um die
Protokollabweichung zu begriinden (entsprechende Informationen zum einschlieRenden und die
Behandlung beendenden Arzt / Arztin sind auf der Checkliste einzusehen).
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7 Vorzeitige Beendigung der Studie

7.1 Vorzeitige Beendigung der Studie fur Teilnehmer*innen

Falls die Studienteilnahme fiir Teilnehmer*innen eine unzumutbare Belastung darstellt, soll die
Teilnahme abgebrochen werden koénnen. Potentielle Teilnehmer*innen werden darauf
hingewiesen, dass sie jederzeit auch ohne Angabe von Grinden ihnre EWE zurlickziehen und die
Studie abbrechen kénnen, ohne dass ein Schaden fiir Teilnehmer*innen entstehen wird. Dariiber
hinaus erfolgt ein Abbruch der Studie, wenn wahrend der Durchfiihrung des APU-Prozesses in
der NA-Ereignisse eintreten, die den Ausschlusskriterien zuzuordnen sind oder die Sicherheit der
Teilnehmer*innen gefahrden.
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8 Geplante (statistische) Analyse der Wirkungsparameter/Endpunkte

8.1 Auswertungsstrategie
Alle Auswertungen werden primar ,intention to treat* und auch ,per protocol“ (PP) durchgefihrt.

Cluster-randomisierte Studien wie das Stepped Wedge Design erfordern die Auswertung der
Daten unter Berucksichtigung der Clusterstrukturen. Zufallseffekte werden héufig verwendet, um
die Korrelation zwischen Individuen innerhalb desselben Clusters zu modellieren, bei dieser
Studie fir die Korrelation zwischen Patient*innen einzelner Zentren. Unter weiterer
Berlicksichtigung maoglicherweise nicht normal verteilter Endpunkte, was unter Umstanden bei
zum Beispiel der Aufenthaltsdauer auftreten kdnnte, bzw. variierender Clustergréf3en wird fur die
Auswertung der primaren Endpunkte die Verwendung von generalisierten linearen gemischten
Modellen (GLMM) geplant. Diese erlauben Uber nicht normalverteilte Daten hinaus, dass der
Endpunkt binar oder ordinal sein kann. Au3erdem bietet eine GLMM-basierte Analyse auf
individueller Ebene automatisch eine korrekte Gewichtung, wenn die Clustergrof3en variieren,
d.h. die Patient*innenzahlen zwischen den Zentren Unterschiede aufweisen. Fir mdglicherweise
trotz der Randomisierung auftretende Confounder (z.B. ungleich verteilte sozio-demographische
Daten, Vorerkrankungen und Risikofaktoren) werden adjustierte Sensitivitdtsanalysen geplant.

Ziel der Auswertungen ist die Beurteilung der APU-Intervention. Fur die Evaluation dieser neuen
Versorgungsform mit einem breiten Fokus auf die Verbesserung der Patient*innenversorgung
sollen eine Reihe von Endpunkten ausgewertet werden (Modul 1, 2, 3). Einer der primaren,
versorgungs- wie auch ékonomisch-relevanten Endpunkte ist die ,Behandlungsdauer in der NA®,
der als kontinuierlicher Endpunkt zwischen den beiden Behandlungsarmen verglichen wird. Fur
die zwei weiteren primaren PRO ,Schmerzintensitdt zum Zeitpunkt des arztlich dokumentierten
Behandlungsendes in der NA®* und ,Patient*innenzufriedenheit* (siehe ,Begrindung der
gewahlten Fallzahlen/Stichprobengrdf3en) kann eine Assoziation u.a. mit Geschlecht und Alter
nicht ausgeschlossen werden. Wenn die Alters- oder Geschlechtsverteilung zwischen den
Behandlungsarmen stark variieren sollte (relevante Abweichungsmuster werden mit C-Soz
abgestimmt), wird Uber eine Adjustierung fir Alter und/oder Geschlecht in den GLMM hinaus eine
geschlechtsstratifizierte Auswertung als Sensitivitatsanalyse in Betracht gezogen. Bei allen
Auswertungen werden mdgliche Zentrumseffekte beriicksichtigt.

8.2. Okonomische Auswertungen

8.2.1 Analysen aus Krankenkassenperspektive

Die Realisierung der gesundheitsokonomischen Analysen aus Perspektive der gesetzlichen
Krankenkassen (siehe auch Modul 4b der Evaluation) ist in enger Kooperation mit der TK geplant.
Zu Studienbeginn wird bei den TK-versicherten Patient*innen tber die gestufte EWE zur Abfrage
ihrer GKV-Routinedaten eingeholt. Die Daten sollen den individuellen Zeitraum 12 Monate vor
den Indexaufenthalt, bis einschliel3lich 30 Tage nach dem Indexaufenthalt (Erstkontakt NA)
abbilden. Zu den Ubermittelten Sekundardaten gehdren Angaben zu verschriebenen
Medikamenten (u.a. Art, Menge, ATC-Code, Datum; Pharmazentralnummer, Kosten), ambulante
Arztkontakte (u.a. abgerechnete Leistungen, Facharztrichtung, Quartal (ggf. Datum), Diaghose
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laut International Classification of Diseases (ICD), Kosten), Krankenhausaufenthalte (u.a.
stationdre Leistungen, Aufnahme- und Entlassungsdatum, Aufnahmegrund, ICD-Diagnosen,
diagnosebezogene Fallgruppe (DRG), Kosten), Heil- und Hilfsmittel (u.a. Datum, Art und Menge,
Kosten), Rehabilitation (u.a. Datum, ICD-Diagnose, Art der Rehabilitation, Kosten), hausliche
Krankenpflege (u.a. Art, Dauer, Kosten), Fahrtkosten (u.a. Datum, Art, Kosten),
Arbeitsunfahigkeit und Krankengeldleistungen. Fir die Ziehung und Ubermittlung der
Sekundardaten an die evaluierende Einrichtung wird derzeit von einem Zeitraum von 6 bis 9
Monaten ausgegangen.

Die gelieferten Daten dienen der Ermittlung der Behandlungskosten aus Perspektive der
gesetzlichen Krankenkasse. Weiteres Ziel ist es, festzustellen, ob der neue Behandlungspfad zu
einem veranderten Inanspruchnahmeverhalten infolge des NA-Aufenthaltes fiihrt. Dazu werden
beide Gruppen fir die 30-tdgige Studiendauer zunéchst Kostenvergleichsanalysen
vorgenommen (adjustiert u.a. fir die Gesamtkosten 12 Monate vor Studieneintritt). Diese Analyse
ist dabei diagnoselbergreifend angelegt, d.h. dass Kosten und Ressourcen unabhéngig vom
zugrundeliegenden Krankheitsbild evaluiert werden. Eine diagnosespezifische Zuordnung von
Kosten und zugrundeliegender Ressourceninanspruchnahme ist mit Einschrankung tber die in
den Sekundardaten dokumentierten ICD-10 Codes mdoglich. Somit kdnnen ggf. eine Identifikation
und ein Ausschluss von Ausreilern vorgenommen werden. Dazu gehdren beispielsweise
Patient*innen mit aul3ergewdhnlich hohen Behandlungskosten die allerdings keinen kausalen
Zusammenhang zu der untersuchten Indikation atraumatische Bauchschmerzen aufweisen.

8.3 Analysen aus Krankenhausperspektive

Daneben ist es ein Ziel, den mit dem neuen Behandlungspfad verbundenen
Ressourcenverbrauch innerhalb der NA zu erfassen und zusatzlich monetar (aus
Krankenhausperspektive) abzubilden. Dies erfolgt zunachst fir alle atraumatischen
Bauchschmerzpatient*innen (auch Nichtteilnehmer*innen) basierend auf den faktisch
anonymisierten Sekundardaten der beteiligten Krankenhauser (siehe Modul 3 [Sekundéardaten
der Kilinik]). Diese sollen anschlieRend mittels standardisierter Kostensatze und konsentierter
Annahmen Uber Personaleinsatzzeiten in Kosteneinheiten bewertet werden. Die hier getroffenen
Annahmen werden zudem in probabilistischen Sensitivitatsanalysen innerhalb realistischer
Bandbreiten variiert. Diese Analyse kann Hinweise darauf geben, ob sich der neue
Behandlungspfad in stark verdnderter Ressourcennutzung innerhalb der Notausnahme
niederschlagt, der perspektivisch mit einer zu einem spéteren Zeitpunkt zu entwickelnden neuen
Abrechnungsziffer begegnet werden sollte.

Fur die Gruppe der Teilnehmer*innen erfolgt dariiber hinaus eine engmaschige Dokumentation
der in der NA tatsdchlich anfallenden Versorgungsleistungen (im Rahmen der
Studiendokumentation) erganzt durch extrahierte KIS-Routinedaten. Auch fiir diese Gruppe sind
Kostenvergleichsanalysen aus Krankenhausperspektive geplant, deren Ergebnisse
anschliel3end in Bezug gesetzt werden zu den PRO der Studie (Patient*innenzufriedenheit,
Schmerzintensitat zum Zeitpunkt des &rztlich dokumentierten Behandlungsendes in der NA), um
Hinweise auf die Kosteneffektivitdt des Behandlungspfades zu erlangen. Durch die Einwilligung
in die Studienteilnahme dieser Patient*innen ist es moglich, die erhobenen Daten Uber ihr
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Studienpseudonyme mit den primaren Studienendpunkten zu verknlpfen. Zeigt sich bei den
Teilnehmer*innen beispielsweise eine reduzierte oder unverdanderte Nutzung von NA-
Ressourcen (z.B. Personal, Prozeduren) bei Uuberlegenen PROs (z.B. reduzierte
Schmerzintensitat), ist aus Perspektive des Krankenhauses von einer kosteneffektiven
Anwendung des Behandlungspfades auszugehen.

8.4 Auswertungsstrategie fur qualitative Interviews

Beobachtungs- und Interviewdaten werden sowohl inhaltsanalytisch als auch mittels
dokumentarischer Methode analysiert. Die Beobachtungsdaten betrachten im L&angsschnitt den
gesamten Aufenthalt der/des Patient*in in der NA. Analysegrundlage bilden
Beobachtungsprotokolle, die neben der fokussierten Beobachtung auch die Reflexion und die
Dokumentation von Kontexten beinhalten. Die pseudonymisierten Transkripte dienen als
Analysegrundlage der Expert*inneninterviews. Vertiefende Interpretationen erfolgen in einem
mehrstufigen Prozess (formulierende und reflektierende Interpretation) und intersubjektiv im
Rahmen von interdisziplinaren Interpretationszirkeln. Im Rahmen der formulierenden
Interpretation werden die flr das Erkenntnisinteresse relevanten Interviewpassagen einer
thematischen Feingliederung in Ober- und Unterthemen unterzogen. Im Mittelpunkt der darauf
aufbauenden reflektierenden Interpretation steht der (Orientierungs-)Rahmen, in welchem die
jeweiligen Themen (Hemmnisse in der Umsetzung, fordernde Bedingungen) abgehandelt
werden. Auf dieser Interpretationsebene kann auch das sogenannte atheoretische oder
vorbewusste Wissen der Interviewten, welches Handlungsrelevanz besitzt, expliziert werden. Die
gualitativen Ergebnisse werden mit den quantitativen Ergebnissen aus Modul 1 verknulpft und
helfen so, die Wirkung der Intervention und ihrer Kontexte erklaren zu kénnen.

8.5 Datenmanagement

Die umfangreiche Datenerhebung von M1 und M2 zu t0 und t1 findet Uber das EDC-System von
interActive Systems Berlin (secuTrial®) statt. Hierzu gehort das Programmieren aller Formulare
und die Anwenderverwaltung der Projektmitarbeiter*innen intern und in den externen
Studienzentren. Die eingehenden Daten werden fortlaufend monitoriert, final in ein
Datenbanksystem tberfihrt und hier abschlie3end aufbereitet. Die Zusammenfihrung der Daten
durch das Datenmanagement findet auf einem Charité-internen Server statt. Hier erfolgt die
eindeutige Zuweisung aller Primardaten der Teilnehmer*innenbefragung (M1), der klinischen
Daten (M2), der entsprechenden TK-Daten (M4a) sowie der App-Daten mittels der SIC (Subject
Identification Code). Die vollstandige Studiendatenbank wird anschliel3end aufbereitet, der SIC
durch ein permanentes Pseudonym ausgetauscht und der Datenauswertung so bereitgestellt.
Wie im Datenschutzkonzept (siehe Anlage V) beschrieben, werden die anonymen
Sekundardaten aller atraumatischen Bauchschmerzpatient*innen im 2-jahrigen Studienzeitraum
der Kliniken (M3) und der TK (M4b) ebenfalls aufbereitet und durch die Evaluator*innen weiter
ausgewertet. Die Aufbereitung beinhaltet jeweils die Harmonisierung und Plausibilisierung aller
eingehenden Datenpunkte. Die Study Nurse, welche die Daten im Studienzentrum dokumentiert
wird von Projektmitgliedern mittels online Tutorial, einer persénlichen Einfiihrungsveranstaltung
und Verfahrensanweisungen zur Dateneingabe geschult.

Studienprotokoll Version 3.6 vom 24.08.2021 Seite 46 von 57




APU - Abdominal Pain Unit
Standardisierte strukturierte Versorgung von Patient*innen mit atraumatischen Bauchschmerzen in der Notaufnahme

9 Studien-Komitees

9.1 Expert*innenbeirat

Fiur das Projekt wurde ein Expert*innenbeirat gegriindet. Dieser besteht aus Expert*innen aus
klinischen wie auch theoretisch-methodischen Fachern und umfasst auch Expert*innen aus den
beteiligten Fachgesellschaften und eine Patient*innenvertreterin. Dies ist insbesondere
notwendig, da es sich bei der Versorgung von atraumatischen Bauchschmerzpatient*innen in der
NA um einen interdisziplindr verantworteten Prozess handelt, und alle méoglicherweise
einbezogenen Fachrichtungen (Notfallmedizin, Innere Medizin (inkl. Gastroenterologie), Chirurgie
(inkl. Viszeralchirurgie), beteiligt sein sollten. Die Aufgabe des Expert*innenbeirates ist die
Beratung im Projektverlauf und insbesondere bei wichtigen Entscheidungen. Wichtige
Dokumente, wie das Studienprotokoll, der statistische Analyseplan und das Datenschutzkonzept
werden dem Expert*innenbeirat vorgelegt. Wahrend des Projektverlaufes wird regelmafig (in z.B.
einem regelmafigen Newsletter) tber den Fortschritt des Projektes und inhaltlich kritische Punkte
berichtet und beraten. Der Expert*innenbeirat ist insbesondere auch an der Interpretation der
Ergebnisse und der Entwicklung von Empfehlungen beteiligt.

Expert*innenbeirat Prof. Dr. Reinhold Muller

Prof. Dr. Lau Caspar Thygesen
Prof. Dr. med. Peter Radtke
Prof. Dr. med. Herbert Koop
Prof. Dr. med Natascha Nussler
PD Dr. med. Helmut Arbogast
Prof. Dr. Reinhold Muller

Prof. Dr. Abdelouahab Bellou
Karin Stotzner

9.2 Publikations-Komitee

Das Publikations-Komitee besteht aus dem Studienleiter Herrn Prof. Martin Mdckel und den
beiden fir die Evaluation verantwortlichen Wissenschaftlerinnen Frau Prof.. Anna Slagman und
Frau ProfLiane Schenk. Die Aufgaben des Komitees bestehen in der Planung und Prifung der
studienbezogenen Publikationsstrategie sowie der Prifung der vorgeschlagenen Publikationen
und Prasentationen. Das Komitee wird das Format fir die Einreichung und die Rezension von
vorgeschlagenen Publikationen entwickeln. Das Komitee sorgt fiir die Sicherstellung der Sorgfalt
der berichteten Daten und bietet bei Bedarf redaktionelle und prifende Unterstiitzung an.
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10 Administrative Verantwortungen

10.1 Institutional Review Board/Ethikkommission

Bei der Durchfihrung des Projekts werden die ethischen Grundséatze gemanR der Deklaration von
Helsinki in der jeweils geltenden Fassung beachtet sowie der rechtskonforme Umgang mit den
medizinischen Behandlungsdaten und Sozialdaten gewahrleistet. Die Durchfihrung des APU-
Projekts erfolgt in den Kooperationskliniken nur in Absprache mit den zustdndigen
Datenschutzbeauftragten und bei Vorliegen der Zustimmung der jeweiligen Ethikkommission.

Das APU-Projekt hat bei der fiur die Konsortialfihrung zusténdigen Ethikkommission
(Ethikausschuss am Campus Virchow Klinikum, Charité, Charitéplatz 1 10117 Berlin —
Universitatsmedizin Berlin) einen Ethikantrag (Antragsnummer: EA4/086/17) gestellt. Das
Vorhaben wurde zustimmend bewertet (siehe Anlage 1V Ethikvotum).

10.2 Studienzentren

An der Studie sind 10 Studienzentren in Deutschland beteiligt (plus eine Pilotklinik). Die
entsprechenden Kliniken bekommen den Ethikantrag und das Votum zur Verfigung und prifen
intern, ob sie sich dem Ethikvotum der Charité anschlie3en (anderenfalls werden sie bei dem
Einholen des lokalen Ethikvotums durch Projektmitarbeiter*innen unterstitzt):

Pilotklinik: Evangelische Elisabeth Klinik Berlin

Charité Universitatsmedizin Berlin, Arbeitsbereich Notfall- und Akutmedizin CVK
Charité Universitatsmedizin Berlin, Arbeitsbereich Notfall- und Akutmedizin CCM
Helios Klinikum Berlin Buch Notfallzentrum

Uniklinikum Augsburg - Zentrale Notaufnahme

Munchen Klinik Bogenhausen

Uniklinikum Jena - Zentrale Notaufnahme

Klinikum Bremen Nord, Interdisziplindre Notaufnahme

Klinikum Wolfsburg - Zentrale Notaufnahme

Uniklinikum Greifswald - Zentrale Notaufnahme

Klinikum Firth - Zentrale Notaufnahme

Ansprechpartner*innen Dr. med. Maik Kilian

Studienzentren Pilotklinik: Evangelische Elisabeth Klinik Berlin
LutzowstraRe 26, 10785 Berlin

Tel: 030 2506-1

E-Mail: info.elisabeth@pgdiakonie.de

Myrto Bolanaki

Charité Universitatsmedizin Berlin

Arbeitsbereich Notfall- und Akutmedizin CVK, CCM
Augustenburger Platz 1, 13353 Berlin

Tel: 030 450 665653

E-Mail: myrto.bolanaki@charite.de
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Rebecca Resendiz Cantu

Charité Universitatsmedizin Berlin

Arbeitsbereich Notfall- und Akutmedizin CVK, CCM
Augustenburger Platz 1, 13353 Berlin

Tel: 030 450 631338

E-Mail: rebecca.resendiz@charite.de

Prof. Christian Wrede

Helios Klinikum Berlin Buch Notfallzentrum
Schwanebecker Chaussee 50, 13125Berlin
Tel: 030 94 01-54700

E-Mail: christian.wrede@helios-gesundheit.de

Dr. med. Markus Wehler

Uniklinikum Augsburg - Zentrale Notaufnahme
Stenglinstr. 2, 86156 Augsburg

Tel: 0821 400-3876

E-Mail: sekretariat.noa@uk-augsburg.de

Prof. Christoph Dodt

Munchen Klinik Bogenhausen

Englschalkinger Straf3e 77, 81925 Miinchen
Tel: 089 9270-3269

E-Mail: christoph.dodt@klinikum-muenchen.de

Prof. Wilhelm Behringer

Uniklinikum Jena - Zentrale Notaufnahme
Am Klinikum 1, 07747 Jena

Tel: 03641 9-322001

E-Mail: wilhelm.behringer@med.uni-jena.de

Dr. med. Frank Wd&sten

Klinikum Bremen Nord, Interdisziplindre Notaufnahme
Hammersbecker Stral3e 228, 28755 Bremen

Tel: 0421 6606-1950

E-Mail: frank.woesten@gesundheitnord.de

Dr. med. Bernadett Erdmann

Klinikum Wolfsburg - Zentrale Notaufnahme
Sauerbruchstr. 7, 38440 Wolfsburg

Tel: 05361 80-1570

E-Mail: bernadett.erdmann@klinikum.wolfsburg.de

Prof. Klaus Hahnenkamp
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Uniklinikum Greifswald - Zentrale Notaufnahme
Ferdinand-Sauerbruch-StralRe, 17475 Greifswald
Tel: 03834 86-5801

E-Mail: klaus.hahnenkamp@med.uni-greifswald.de

Prof. Harald Dormann

Klinikum Firth - Zentrale Notaufnahme
Jakob-Henle-StralRe 1, 90766 Firth
Tel: 0911/7580 2810

E-Mail: zna@Klinikum-fuerth.de

10.3 Data Monitoring, Qualitatssicherung, Archivierung und Pseudonymisierung

Wie ebenfalls im Datenschutzkonzept (Anlage V Datenschutzkonzept) beschrieben, erfolgt im
Datenmanagement die Priifung aller eingehenden Datenlieferungen auf Plausibilitat und es wird
je nach Datenqualitat eine Harmonisierung vorgenommen. Die entsprechenden Kriterien werden
nach ersten Testdatenlieferungen im Konsortium festgelegt. Die Zusammenfiihrung aller Daten
durch das Datenmanagement findet auf einem zugangsbeschrankten Charité-internen Server
statt. Hier erfolgt fur die eingewilligten Teilnehmer*innen die eindeutige Zuweisung aller Primar-
und Sekundardaten (Modul 1 & 2) der Kliniken inklusive der App-Daten und Sekundéardaten der
TK (Modul 4a) mittels der SIC durch den/die Datenmanager*in. Die anonymen Daten von Modul
3 aus den kooperierenden Kliniken sowie die aggregierten Ergebnisse von Modul 4b sind nicht
verknupfbar.

10.4 Abschlussbericht

Nach Abschluss des Projekts ist innerhalb von sechs Monaten ein fachlicher Schlussbericht, ein
Evaluationsbericht und ein inhaltlicher Ergebnisbericht Gber das Gesamtprojekt vorzulegen, der
u. a. Projektergebnisse sowie ggf. entwickelte Instrumente enthalt und vom Forderer veroffentlicht
werden kann.
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11 Allgemeine Aufgaben

11.1 Regulatorische Erwéagungen

Die allgemeinen Aufgaben des Studienleiters bestehen darin, die entsprechenden behdrdlichen
Antrage einzureichen, vor Beginn der Studie die Genehmigung der Ethikkommission einzuholen,
eine ordnungsgemaRe Uberwachung der klinischen Standorte sicherzustellen und
sicherzustellen, dass Teilnehmer*innen aufgeklart werden und die EWE zur Studie eingeholt wird.

11.2 Kommunikation

Zu Projektbeginn wurde ein wochentlicher (digitaler) Jour-Fix eingerichtet, an dem alle am APU-
Projekt beteiligen Konsortialpartner*innen teilnehmen, um einen regelmafRigen Austausch,
Problemlésung und ein Monitoring der Meilensteine zu gewéahrleisten. Zudem werden je nach
Dringlichkeit Task Forces eingerichtet, die in kleineren Teams Aufgaben fokussiert bearbeiten
und Zwischensténde, sowie Ergebnisse im oben erwahnten wochentlichen Jour-Fix prasentieren.
Ab Ende Juni 2021, wir ein regelmafiiger Newsletter erstellt, welcher der Information Uber das
Projekt fur interne, sowie externe Interessierte gilt und in regelméRigen Abstanden finden
Klinikleiter*sinnentreffen, sowie Expert*innenbeiratstreffen statt.

11.3 Monitoring

Monitoringbesuche werden durch die Wissenschaftlichen Mitarbeitersinnen von C-Soz in den
Kliniken durchgefiihrt. Hierbei wird zunachst ein Prozessmonitoring durchgefihrt, bei dem die
studienbezogenen Tatigkeiten besprochen und gepruft werden. Zuséatzlich werden die EWEs
stichprobenartig auf Vollstandigkeit und Korrektheit und das tatsachliche Vorliegen des NA-
Besuches durch die einwilligende Person gepruft. Stichprobenartig erfolgt eine Uberprifung der
Dateneingabe im eCRF und ein Abgleich mit den Originaldaten (Source Data Verification).

Zudem wird der Stand der Rekrutierung woéchentlich anhand von Screening-Log zentral
beobachtet, die EWESs werden zusatzlich im Einwilligungsmanagement gepruft und es erfolgt ein
Datenmonitoring der eCRF-Daten im zentralen Datenmanagement des Projektes (siehe nachster
Punkt, C-VersNA).

11.4 Datenaufbereitung, Datenupdates, Backups und Berichterstattung

Die e-CRFs, welche Uber secuTrial® eigegeben werden, werden mithilfe von vordefinierten
Plausibilitatschecks regelmaRig auf Inkonsistenzen Uberprift. Diese werden gegebenenfalls an
die Studienzentren riickgespiegelt und die Eintragung korrigiert. Zudem kénnen Unklarheiten
von Seiten der Eintragenden mit den zustéandigen Projektmitarbeiter*innen kommuniziert
werden. Uber den Studienzeitraum hinweg erfolgt eine regelmaRige Abfrage der Studiendaten,
welches standardisiert in einem Qualitatsbericht umgesetzt wird. Darin enthalten sind relevante
Informationen zum Rekrutierungsstatus, Protokollkonformitat und weiteren Endpunktdaten
entsprechend fur jeden klinischen Standort. Mittels dieser Qualitatsberichte kann bei Bedarf ein
sofortiges Feedback von Seiten des Datenmanagements erfolgen. Die anonymisierten Daten
fur Modul 3 werden Uber einen csv-Upload einer vorher definierten Datenmatrix tiber secuTrial®
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in das Projekt transferiert. Die Daten werden ebenfalls einer grundlegenden
Plausibilitatsprifung und Harmonisierung unterzogen, welche protokollarisch dokumentiert wird.

Sowohl die Daten in secuTrial®, die Daten der APU-App und Daten vorliegend beim APU-
Datenmanagement auf den Charité Server werden taglich durch ein Backup gesichert.

11.4.1 Datenaufbereitung in Modul 4

Nach dem Studienende werden einmalig Name, Vorname, Geburtsdatum, Versichertennummer
und temporare Studien-ID (nicht der Subject Identification Code — SIC) der eingeschlossenen TK-
Teilnehmer*innen verschlisselt an die TK Ubermittelt. Dort kann anhand dieser Ubermittelten
Daten die Identifikation der Versicherten in den jeweiligen Routineabrechnungsdaten
vorgenommen werden. Die Kassendaten werden anschliel3end pseudonymisiert mit temporarer
Studien-ID an das Datenmanagement des Projektes tbermittelt. Dieser Datensatz enthalt nur
noch die Studien-ID als Identifizierungsmerkmal. Weitere Identifizierungsmerkmale wie
Versichertennummer, Name oder Geburtsdatum werden aus dem Kassendatensatz geléscht. Die
Datentibermittlung an das Datenmanagement erfolgt Uber besonders geschiitzte und
verschlisselte Kanéle wie z.B. CryptShare.

11.5 Datenverwaltung der Studienzentren

Die Studienzentren ihrerseits haben die Verpflichtung, wie vertraglich vereinbart, die bei Ihnen
erhobenen Studiendaten einzupflegen und fur vereinbarte Monitoringbesuche gegebenenfalls
Einsicht zu ermdglichen.

11.6 Mallnahmen zur Qualitatssicherung

11.6.1 Pilotphase

Im Vorfeld des Studienstarts (im September 2021) wird in den Monaten Juli und August 2021 in
der Pilotklinik (diese Klinik fungiert nicht als Studienklinik fir die Umsetzung der Intervention im
Rahmen des Stepped Wedge Designs) ein Pilot durchgefiihrt. Hierbei werden weitestgehend alle
Prozesse der eigentlichen Studienphase umfangreich im klinischen Setting getestet und
nachfolgend auf Basis dieser Erkenntnisse optimiert. Dies umfasst den klinischen Ablauf, wie
auch alle fur die Evaluation notwendigen Prozeduren, wie Schulungen, logistische Ablaufe,
Funktionalitat der App, Verstandlichkeit und Funktionalitat der Fragebdgen und der eCRFs, sowie
den Datentransfer an den unterschiedlichen Punkten im Projekt.

11.6.2 Qualitatssicherung der Datenverarbeitung

Der Einbezug von Expert*innen fir Datenschutz und Datensicherheit stellt die Einhaltung
entsprechender gesetzlicher Rahmenbedingungen sicher und gewahrleistet diesbeziglich die
Realisierbarkeit des Projektes. Ein zentrales Datenmanagement sichert eine hohe Datenqualitat.
Die statistische Auswertung der primaren und sekundaren Endpunkte wird zentral durch
Statistiker*innen und Wissenschaftlersinnen von C-Bio und C-Oko durchgefiihrt. Ferner erfolgt
die Auswertung in enger Anlehnung an den Standards des CONSORT-Statements (Schulz,
Czihal, Erhart, & Stillfried, 2016) es erfolgt eine unabhéngige und methodisch fundierte
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statistische Analyse der Studiendaten, eine neutrale Berichterstattung der Ergebnisse sowie eine
transparente Veroffentlichung der statistischen Auswertungsmethoden und Ergebnisse. Die
Interpretation der Ergebnisse wird zusammen mit den evaluierenden Einrichtungen C-Soz und
C-VersNA vorgenommen.

11.6.3 Experti*innenbeirat

Ein Expert*innenbeirat begleitet alle Projektphasen. Mitglieder dieses Beirates sind Expert*innen
aus den Bereichen Notfall und Akutmedizin, Biostatistik und Epidemiologie,
Routinedatenverkniipfung und -analyse.

11.6.4 Konsortialpartner*innentreffen

Ein enger Austausch der Konsortialpartner*innen zu jeder Phase soll ein gezieltes Voranbringen
im  Projekt sicherstellen. Dazu findet mindestens zweimal im Jahr ein
Konsortialpartner*sinnentreffen statt, an welchen alle Partner*innen teilnehmen sollten. Je nach
Arbeitsstand werden bedarfsangepasst Arbeitsgruppen zusammenkommen und spezifische
Punkte in den Fokus setzen. Der Forschungsprozess wird in Ubereinstimmung mit den Richtlinien
zur Guten Wissenschaftlichen Praxis der Charité stattfinden. Weitere projektrelevante Leitlinien
und Empfehlungen werden bertcksichtigt: Sicherung der guten wissenschaftlichen Praxis
(DFG)?, Gute Praxis Sekundardatenanalyse (GPS)°, ,Methoden fur die Versorgungsforschung“1°,
Gute Epidemiologische Praxis, 2008,

11.6.5 Schulungen

Zudem werden Schulungen des medizinischen Personals und der Study Nurses stattfinden,
welche in der Verantwortung der Konsortialfuhrung und der evaluierenden Instituten C-VersNA
und C-Soz liegt.

Hierfur finden sowohl vor Start der Kontroll- als auch vor Start der Interventionsphase Schulungen
in den Partnerkliniken statt. Des Weiteren gibt es eingesprochenen Prasentationen, welche von
neuen Kolleg*Innen im zweijahrigen Studienzeitraum jeder Zeit abgerufen werden oder auch zur
Auffrischung dienen kénnen. Zusatzlich wird ein wochentlicher Online Jour Fixe, sowie weitere
online Schulungstermine angeboten. Es stehen dariber hinaus sowohl ein Study Nurse Manual
als auch ein Arzt*innen Manual zur Verfiigung. Die Dokumentation in secuTrail® wird online
geschult und es wird themenbezogene Videos geben. Die Klinikleiter, die vom Team des
Projektes geschult wurden, werden fortlaufend in ihren Kliniken weitere Schulungen vornehmen.
Um eine ordnungsgeméafRe APU-App-Nutzung, eine einheitliche Datenerfassung und die
Einhaltung von Protokollen sicherzustellen, wird die Studienleitung bzw. seine Vertreter*innen
dem zustandigen Personal des Studienorts (z.B. Arzte/Arztinnen, Pflegertinnen und Study

8 Leitlinien zur Sicherung guter wissenschaftlicher Praxis - Kodex (dfg.de) (Zugriff am 19.05.2021).

9 Zielsetzung und Verantwortlichkeit (dgepi.de) (Zugriff am 19.05.2021).

10 Thieme E-Journals - Das Gesundheitswesen / Abstract (thieme-connect.de) (Zugriff am 19.05.2021).
11 Empfehlungen zur Sicherung von (dgepi.de) (Zugriff am 19.05.2021).
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Nurses) formelle Schulungssitzungen gemal den in der Befugnistibertragung (= Delegation-of-
responsibilities-log) festgelegten Rollen anbieten.
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APU — Qualitatssicherungskonzept

Die Qualitatssicherung im Projekt ,Die Abdominal Pain Unit: Standardisierte strukturierte Versorgung
von Patient*innen mit atraumatischen Bauchschmerzen in der Notaufnahme” (APU) erfolgt um die
Durchfiihrung der klinischen Studie gemaR der Guten Klinischen Praxis (GCP) und geltenden
Richtlinien und Regularien sicherzustellen. Sie findet planmaRig, systematisch und auf verschiedenen
Ebenen statt.

Datenerfassung und Archivierungskonzept

Die Datenerfassung und die Auswahl der zu verwendeten Instrumente orientiert sich an
internationalen Standards und wird im multidisziplindren Prozess entwickelt. Die
Primardatenerhebung erfolgt dezentral in 10 Kliniken fiir 2.000 Patient*innen. Die Primardaten
werden in elektronischen Case Report Forms erfasst und zentral zusammengefiihrt. Die
Zusammenfiihrung erfolgt (ber RedCap-Server am Berlin Institute of Health und wird durch ein*e
wissenschaftliche Dokumentar*in begleitet. Es werden einerseits die beschriebenen
evaluationsspezifischen Daten zu Notaufnahme- bzw. Klinikaufenthalt erhoben (Priméardaten), wie
auch Sekundardaten verarbeitet. Sekundardaten werden sowohl aus den
Krankenhausinformationssystemen als auch von den beteiligten Krankenkassen zur Verfligung
gestellt. Im Rahmen des Projektes wird eine zentrale, relationale Datenbank aufgebaut, in welcher
Primar- und Sekundardaten pseudonymisiert fiir Patient*innen mit Einwilligung und anonymisiert fur
Patient*innen ohne Einwilligung vorliegen werden. Die wissenschaftlichen Mitarbeiter*innen der
beteiligten evaluierenden Institute, sowie die Biometriker*in des Projektes sind an allen Phase der
Datenerfassung, -verarbeitung und —auswertung beteiligt. QualitatssicherungsmalRnahmen
beinhalten die Mitarbeiterschulungen in der Datenerfassung und die technische Unterstltzung zur
Implementierung der elektronischen Datenerfassung vor Ort sowie das Monitoring der
Dateneingaben und —qualitat vor Ort und zentral.

Datenqualitat

Durch die Verwendung einer elektronischen Dateneingabe vor Ort (sogenanntes RedCap-System)
kann ein kontinuierliches zentrales Monitoring der Datenqualitat im zentralen Datenmanagement
des Projektes erfolgen und durch Monitoringbesuche vor Ort erganzt werden. Dariiber hinaus
erlaubt die Verwendung der App die automatisierte Erfassung von Prozessindikatoren, die wiederum
regelmaRig Gberpriift und mit den beteiligten Einrichtungen plausibilisiert werden kénnen.

Datenschutzkonzept

Auf Grundlage der DSGVO und nationaler Gesetze wird die Erstellung von Datenschutzkonzepten
sowie deren Abstimmung mit den Projektpartner*innen, den zustdandigen Datenschutzbeauftragten
der beteiligten Einrichtungen sowie den zustdndigen Aufsichtsbehoérden (Sozialministerien und
Landesbeauftragte flir den Datenschutz) bearbeitet. Es werden die spezifischen rechtlichen
Rahmenbedingungen eruiert, aufbereitet und in den Datenschutzkonzepten bericksichtigt (DSGVO,
BDSG, Landesdatenschutzgesetz, Landeskrankenhausrecht, SGB V und X, Arztliche Schweigepflicht
gemal Berufsordnung und StGB). Die Datenschutzkonzepte werden durchgangig an Best-Practice-
Ansatzen zum Datenschutz in der medizinischen Forschung und entsprechenden
Pseudonymisierungsmodellen ausgerichtet sein und eine Datenschutzfolgenabschatzung gemaf Art.
35 DSGVO beinhalten. Auf Basis einer Mitgliedschaft des Projekts im TMF e.V. kann zu den
Datenschutzkonzepten auch eine Beratung in und Abstimmung mit der AG Datenschutz der TMF
inklusive der Einholung eines offiziellen Votums durchgefiihrt werden. Weiterhin werden



projektspezifische Aspekte des Medizinprodukterechts (MPG) nach dem Wirksamwerden der EU
Medical Device Regulation (EU MDR) in den Mitgliedslandern in 2020 bearbeitet. Hierzu gehoren die
Abklarung der rechtlichen Rahmenbedingungen der Nutzung der APU-App im Projekt nach EU MDR
und MPG-neu, Abstimmung der funktionalen Anforderungen der APU-App zur digitalen
Unterstltzung mit datenschutzrechtlichen Gesichtspunkten, die rechtliche Begleitung einer
moglichen KIS-Integration der App sowie Klarung der regulatorischen Anforderungen und rechtliche
Unterstiltzung bei einer moglichen Zulassung der APU-App als Medizinprodukt. Die
Rahmenbedingungen einer moglichen Zulassung der APU-App fiir die Regelversorgung werden
abhangig sein u.a. von der Neu-Klassifizierung nach EU MDR und MPG-neu und weiteren
Voraussetzungen (bspw. Konformitdtsbewertung, Risikomanagement).

Ethische/rechtliche Gesichtspunkte

Bei der Verkniipfung von Daten aus verschiedenen Quellen und deren Gbergreifender Nutzung
mussen datenschutzrechtliche Bestimmungen und ethische Standards geprift und umgesetzt wer-
den. Im Rahmen dieses Projektes sind neben den datenschutzrechtlichen Rahmenbedingungen auch
die neuen Regelungen zu beachten, die sich aus dem Wirksamwerden und der Umsetzung der EU
Medical Device Regulation in nationales Recht ab 2020 ergeben werden. Die Einbindung der
Datenschutzbeauftragten der beteiligten Stellen im Projektverlauf ist unabdingbar, nicht zuletzt fur
die notwendige Datenschutzfolgenabschatzung nach DSGVO.

Die ethischen und berufsrechtlichen Grundlagen biomedizinischer Forschungsprojekte (u.a.
Deklaration von Helsinki in aktueller Fassung, Deklaration der WMA von Taipei fiir Bio- und
Gesundheitsdatenbanken, International Ethical Guideline von CIOMS/WHO, Berufsordnungen flr
Arzte) werden beriicksichtigt, die Beratung einer nach Landesrecht gebildeten Ethikkommission wird
eingeholt.

Expertenbeirat

Flr das Projekt wurde ein Expertenbeirat gegriindet. Dieser Expertenbeirat besteht aus Expert*innen
aus klinischen, wie auch theoretisch-methodischen Fachern und umfasst auch Expert*innen aus den
beteiligten Fachgesellschaften. Dies ist insbesondere notwendig, da es sich bei der Versorgung von
Bauchschmerzpatient*innen in den Notaufnahmen um einen interdisziplinar verantworteten Prozess
handelt und alle moglicherweise einbezogenen Fachrichtungen (Notfallmedizin, Innere Medizin (inkl.
Gastroenterologie), Chirurgie (inkl. Viszeralchirurgie), Gynakologie,Urologie, Radiologie,
Labormedizin) an der Projektplanung und kritischen an der Projektplanungmund kritischen
Projektschritten beteiligt sein sollten. Die Aufgabe des Expertenbeiratesmist die Beratung der
Projektleitung und der evaluierenden Institute zu allen kritischen Projektschrittenmim Projektverlauf
und insbesondere bei wichtigen Entscheidungen. Wichtige Dokumente,wie das Studienprotokoll, der
statistische Analyseplan und das Datenschutzkonzept werden vom Expertenbeirat geprft. Wahrend
des Projektverlaufes wird regelmaRig tiber den Fortschritt des Projektes und inhaltlich kritische
Punkte berichtet und beraten. Der Expertenbeirat ist insbesondere auch an der Interpretation der
Ergebnisse und der Entwicklung von Empfehlungen beteiligt. Die finale Anzahl der Mitglieder des
Expertenbeirates steht aktuell noch nicht fest. Es wird von einer Anzahl von 5-10 Experten im Beirat
ausgegangen.

Interventionsqualitat

Ein Behandlungspfad zum ,, Atraumatischen Bauchschmerz” wurde bereits im Delphi-Verfahren eines
interdisziplindren Arzt*innenteams in vier Runden auf Basis aktueller, evidenzbasierter Leitlinien
erarbeitet. Fir alle kritischen Schritte garantieren die von dem Expertenteam erstellten SOPs einen
einheitlichen Qualitatsstandard. Zugleich sollen prozessuale Qualitatsindikatoren implementiert
werden, die zukiinftig aus Routinedaten ermittelt werden kénnen und damit ein kontinuierliches



Qualitatsmanagement bei der Versorgung von Patient*innen mit atraumatischen Bauchschmerzen
unterstutzen.

PlanmaRige Implementierung der Intervention

Die Anwendung der Intervention wird intensiv durch Schulungen vorbereitet und durch
Qualitatssicherungsmalnahmen begleitet. Diese werden durch das intensive Monitoring der
Studienzentren durch Projektmitarbeiter*innen gewahrleistet. Die Durchfiihrung des neuen APU-
Prozesses wird zusatzlich anhand der zu entwickelnden App monitoriert und Abweichungen vom
Prozess registriert. Qualitative Interviews mit Anwendern des neuen Prozesses werden begleitend
durchgefihrt.

Rechtsgrundlage

Die neue Versorgungsform wird auf Basis geltenden Rechts erbracht. Wahrend und nach Ende der
Forderung werden die medizinischen Leistungen der Notfallversorgung im Rahmen der Regelver-
sorgung erbracht. Fir die Implementierung des elektronisch unterstiitzten neuen Prozesses wird ein
Vertrag nach § 140a SGB V ,Besondere Versorgung” angestrebt.

Regelmallige Konsortialpartnertreffen

Die Konsortialpartnertreffen dienen dem Austausch tiber den Projektfortschritt und dem intensiveren
Austausch der Projektpartner untereinander. Diese Treffen regelmaRig dienen dem Zweck alle
Projektpartner informiert zu halten und den weiteren Projektfortschritt gemeinsam zu planen und zu
strukturieren. Sie sind somit ein wesentlicher Beitrag zur Qualitatssicherung

Registrierung
Die APU-Studie wird im offentlich zuganglichen, WHO-kompatiblen Deutschen Register Klinischer
Studien (DRKS) unter der DRKS-ID DRKS00021052 registriert.

Unabhangigkeit der evaluierenden Einrichtung

Das Institut fir Medizinische Soziologie und Rehabilitationswissenschaft (C-Soz) der Charité —
Universitatsmedizin Berlin mit dem Arbeitsbereich Versorgungsforschung (Leitung PD. Dr. Liane
Schenk) sind ausgewiesen auf dem Gebiet der Versorgungsforschung. Aufgrund der
organisatorischen und inhaltlichen Trennung von Leitung der Intervention und Leitung der Evaluation
ist die Unabhangigkeit der Evaluation sichergestellt. Das evaluierende Institut ist nicht klinisch tatig,
der Fakultat zugeordnet und unterliegt damit keinem Interessenkonflikt bei der Bewertung einer
neuen Versorgungsform. Ferner erfolgt die Evaluation in enger Anlehnung an den Standards der
Gesellschaft fiir Evaluation, so erfolgt eine vollstandige und faire Priifung der Intervention, die
unparteiische Durchfiihrung und Berichterstattung sowie transparente Veroffentlichung der
Ergebnisse
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SOP Schock/Sepsis final

Infotext fiir APP (hier Infofeld iiber zustéindige Fachdisziplin mit Telefonnummer):

1. Vitalparameter (HF, RR, AF, Sa02) messen; Kriterien fur Schock:

o v M w

o Systolischer Blutdruck (SBP) < 90mmHg

In Einzelfdllen normaler Blutdruck aber spontaner Abfall >30 mmHg bzw.

bei bereits laufender Katecholamintherapie

Hypoxie? Erh6hte Atemfrequenz?

Vigilanz priifen (GCS)—> verweis Info GCS Errechnen

Temperatur messen (Fieber, Hypothermie)

Klinische Untersuchung durchfiihren Kriterien fir Schock:

o

(@]

o

o

o

Kalte, marmorierte Extremitaten
Zyanose

KaltschweilRigkeit

Oligurie

Ungewohnliche Agitation

gSOFA bestimmen (AF >=22, GCS < 15, RR systolisch <= 100mmHg)

Bei Schock und/oder eindeutigen Zeichen der Sepsis (qSOFA>=2): Verlegungsziel ITS

Signifikante ST-Streckenveranderungen im EKG bzw. héhergradige

Herzrhythmusstorungen(vT; slow VT; Bradycardie/Tachycardie; AVNRT)



SOP Anamnese/Korperliche Untersuchung final

Checkliste Anamnese Bauchschmerz-Patienten

Infotext fiir App:

Voroperationen

Vorerkrankungen

Schmerzausloser und Schmerzbeginn
Begleitende Symptome (Sodbrennen, Schluckauf)
Bekannter Schmerz (Vor-Therapien/Befunde)

Schmerzqualitat

(kolik-/wellenartig, lokalisierbar/diffus, stechend/stumpf, Schmerzbeeinflussung
(Verstarkung: Husten, Nahrung, Bewegung, Atmen; Abschwachung: Nahrung,
Erbrechen, Stuhlgang, Schonhaltung) Dauerschmerz, Schmerzmaximum, freies

Intervall, Schmerzwanderung/Ausstrahlung)
Erbrechen/Ubelkeit

Stuhlgang/Miktion (wann zuletzt, Blut, Farbe, Menge)
Gewichtsverlauf/B-Symptomatik
Schwangerschaften/letzte Periode

Letzte Mahlzeit

Auslandsaufenthalt

Medikamentenanamnese

Infotext fiir APP:

Checkliste kérperliche Untersuchung Bauchschmerzpatienten

3



1. Checkliste Anamnese Bauchschmerz:
o Schmerzqualitat/-lokalisation/-intensitat

zur Fokussierung der korperlichen Untersuchung

2. Korperliche Untersuchung durchfiihren
o Erneute Wirdigung der Vitalparameter
(HF, RR, AF, Sa02, Temperatur, gSOFA)
o Peritonismuszeichen
o Blutungszeichen
o Ischamiezeichen
o Cave besondere Patientengruppen
(Schwangere, immunsupprimierte/altere Patienten)
o Alle 4 Quadranten:
- Inspektion: prall, marmoriert, Venenzeichnung, Narben, Hernien,
Stoma, Drainagen, Katheter
- Palpation: bretthart, ,Gummibauch®, Loslassschmerz,
Abwehrspannung u/o Druckschmerz (lokalisiert/diffus), Leberrand
(nach kaudal tastbar, derb, Milz tastbar, Flankenklopfschmerz
(einseitig/beidseits), pralle Blase, insgesamt tastbare Resistenzen,
Murphy-/Appendizitiszeichen
- Perkussion: tympanischer Klopfschall, auslosbarer Peritonismus
(diffus/lokalisiert)
- Auskultation: Darmgerausche (DG) vorhanden (regelrecht/rege) oder
nicht vorhanden (still), hochklingende DG
o Begleitende Allgemeinbefunde: obere Einflussstauung, Leberhautzeichen,
Erndhrungszustand (adipos/kachektisch), (Skleren-)lkterus, (Schleimhaut-
/Lippen-) Blisse, diinnes Haar, Nageldystrophie, periphere Odeme

o Digital rektale Untersuchung erwdagen



SOP Schmerzmanagement final
Infotext fiir App:

1. Jeder Patient mit akuten oder chronischen Schmerzen erhalt ein angemessenes
Schmerzmanagement.
2. Zuverwendende Skalen zur Schmerzeinschatzung:
o Numerische Rangskala (NRS)
o Visuelle Analogskala (VAS)
o Verbale Rating Skala (VRS) bzw. Begriffsskala

Patienten mit Sprachbarriere oder eingeschrankter Kommunikationsfahigkeit:

o ALGOPLUS (Einschatzung durch Pflegefachkraft)
o Faces Pain Scale — Revised (FPS-R)
3. Vor jeder Medikamentenverabreichung Erhebung von:
o Schwangerschaft/Stillzeit
o Allergien
o Porphyrie
o schwere Leber- und Nierenerkrankungen
o Epilepsie/neurologische Erkrankungen

o Vitalparametern

Bei akuten Schmerzen und fehlenden Kontraindikationen ist die Verabreichung von Analgetika

auch in Ricksprache mit dem AvD vor Arztkontakt moglich.
Gleiches gilt bei fehlenden Kontraindikationen fiir (Dosierung siehe Schmerzschema*):

o Antiemetika*
o Spasmolytika*
4. PPI*Nach 30 Minuten sollte eine erneute Abfrage anhand der Schmerzskala

durchgefiihrt und dokumentiert werden (von Pflegkraft oder Arzt)

Bei anhaltenden Schmerzen, Verschlechterung des Allgemeinzustandes ist sofort ein Arzt

hinzuzuziehen.



Die Abgabe von Opioiden* erfolgt ausschlieflich nach Arztkontakt (Dosierung siehe

Schmerzschema®).

Die entsprechende Dokumentation muss in der BTM-Dokumentation und im EH-Schein

erfolgen.

Auszug von moglichen Schmerzschemata:
Analgetika:

o Metamizol 1,0 g oder 2,5 (Cave RR) i.v. als Kurzinfusion; Maximaldosis: 5.0 g

/d

o Paracetmol 1 gi.v. als Kurzinfusion bis 4x/Tag, Maximaldosis Paracetamol 4,0

g/d

o Opioide: Piritramid (7,5 mg i.v. als Kurzinfusion (iber 15 min); Maximaldosis:
30 mg/d
Pethidin (25-100mg i.v. als Kurzinfusion, Maximaldosis 500mg/d

PPI:

o Pantoprazol 40 mg p.o. oder i.v.

Spasmolytika:

o Butylscopolamin 20mg i.v./p.o. 3-5x/Tag, Maximaldosis 100mg/d

Antiemetika:

o Metoclopramid 10 mg p.o /i.v., Maximaldosis 30mg/d
o Ondansetron 4mg s.l. oder bei Chemotherapie Bolus: 8 mgi.v. als Kurzinfusion

Uber 15 min, Maximaldosis 32 mg/d

In der Schwangerschaft bevorzugt:


https://www.amboss.com/de/library#xid=BN0zWg&anker=Zd3daeb013878ec0c42fa97d186812c2a

o Paracetamol
o Buscopan

o Omeprazol 20 - 40mg po



SOP Labor bei akuten nicht-traumatischen Bauchschmerzen final

Infotext in App:

1. venose Blutabnahme, arterielle Blutgasanalyse bei Hypoxie (Sa02 < 90 %)
2. Laborparameter (4 Rohrchen plus Urin)

- Blutbild, maschinelles Differenzialblutbild

- POC ,,BGA” mit PH, Na, K, Laktat, BZ

- Chemie: CRP, Lipase, Gamma-GT, ALAT, Bili, Krea, TSH

- Gerinnung: Quick, PTT

- Urinstix

- bei Freund mit Beta hCG im Urin/Serum



SOP Klinische Einschatzung final

Infotext fiir App:

1.

Dynamik des Krankheitsbildes: Beurteilen Sie, ob sich das Krankheitsbild in den
letzten (<= 6) Stunden verschlechtert, gebessert oder stabil geblieben ist und

dokumentieren Sie |Ihr Ergebnis.

Akuitdtdes Krankheitsbildes: Beurteilen Sie, ob Sie das Krankheitsbild des Patienten
als hochakut (sofortiger Handlungsbedarf), subakut (dringender Handlungsbedarf
innerhalb < 2 Stunden), stabil (zeitnahe Versorgung, ggf. ambulant) einstufen und

dokumentieren Sie Ihr Ergebnis.

Hamodynamische Stabilitdt: Beurteilen Sie, ob der Patient hamodynamisch stabil ist.
Evaluieren sie ein Volumenmanagement. Dokumentieren Sie |hr Ergebnis. Verlegen
Sie den Patienten auf eine Intensivstation, wenn der Patient hamodynamisch instabil

ist. Siehe dazu auch SOP Feld 4 (Schock & Sepsis)

Formulieren Sie in Bezug auf die Anamnese, den klinischen Untersuchungsbefund
und die erhobenen Untersuchungsbefunde eine Verdachtsdiagnose und

dokumentieren Sie diese.
,Do not miss“: Beachten Sie immer folgende Differentialdiagnosen:

- Rupturiertes Bauchaortenaneurysma
- Inkarzerierte Hernie

- Hodentorsion

- Hohlorganperforation

- lleus

- Mesenterialischamie

- Milzruptur

- Myokardinfarkt

Bedenken Sie, dass bei sehr alten und sehr jungen Patient*innen Symptome
unspezifisch sein kdnnen; beachten Sie Sprachbarriere und kulturelle

Besonderheiten.



Flhren Sie groRziigig eine Sonographie zur weiteren diagnostischen Einordnung
durch.
Falls Sie nicht Facharzt sind, involvieren Sie den jeweils zustandigen

Hintergrunddienst zur Befundinterpretation und Festlegung des weiteren Vorgehens.

10



SOP Sonographie final

Infotext fiir APP (hier Infofeld iiber zustéindige Fachdisziplin mit Telefonnummer):

o Durchfihrung der Sonographie mit SIN Level-II*
o Point-of-Care-Ultraschall Akutes Abdomen - fokussierte Abdomensonographie
- Aszites / freie Flussigkeit
- lleuszeichen / pathologische Darmdistension, Pendelperistaltik, groRer
FlUssigkeitsgefillter Magen
- Intra-/extrahepatische Cholestase/ Cholezystitis
- Pankreatitis
- Nierenversagen / Harnstau / Urolithiasis/ Harnverhalt
- Beurteilung Leber (Abszess, RF)
- Beurteilung Milz (Abszess, Einblutung, Ruptur)
- Appendizitis (Kokardenphanomen, Wandverdickung, Abszess)
- Sigmadivertikulitis (entzlindliche Wandverdickung +/- Hyperamie,
Darstellbare Divertikel, Abszess)
- Aortenaneurysma/Dissektion
o Digitale Bilddokumentation
o Besprechung der Bilder mit Oberarzt/Facharzt (Innere
Medizin/Radiologie/Allgemeinchirurgie) mit spezieller Erfahrung Notfallsonographie
o Verfassen des Befundberichtes
o BeiVerdnderung des AZ / Verdachtsdiagnose evaluiere Kontroll-Sonographie und

Indikation zur Durchfiihrung einer zeitnahen CT-Untersuchung (< 2h)

*SIN-Level Il = Facharztstatus, Praktische Ultraschallerfahrung (>1 Jahr), mind.

DEGUM-Level

11



SOP Observation (klinische Beobachtung, groRziigige Indikation zur Monitoriiberwachung)

final
Infotext fiir APP:
1. Monitoring
a Zeichen eines Kreislaufschocks sind nicht vorhanden

Wiederholung der Messung der Vitalparameter nach jeweils 30min (*): RR*,
HF*, je nach klinischem Befund: Sauerstoff-Sattigung, ggf. Anpassung des
Volumenmanagements, 12-Kanal-EKG-Ableitung; Wiederholung bei
Infarktverdacht mindestens nach 3 und 6 Stunden, Temperatur (temporal oder

rektal; bei Verfligbarkeit am Urindauerkatheter)

Zeichen eines Kreislaufschocks vorhanden: Durchgehende
Monitoriiberwachung bis zur Verlegung auf die Intensivstation: RR, HF,

Sauerstoffsattigung, EKG-Ableitung

2. Klinische Visite

o

Dokumentation des Verlaufs

(Zeitintervall je nach klinischer Ausgangslage explizit planen und
dokumentieren):

- Symptomatik

- klinischer Untersuchungsbefund

Pflegerische Uberwachung, regelmiRige Ansprache

3. AbschlieBende Wertung durch den verantwortlichen Facharzt unter Einbeziehung

aller erhobenen Untersuchungsbefunde gemal ,SOP Klinische Einschatzung” und

Festlegung des Procedere:

12



Entlassung
Weiterfiihrende Diagnostik (Labor, Bildgebung, Endoskopie)
Stationare Aufnahme

Notfall-OP/Endoskopie

13



SOP Konsil (Urologie, Gynakologie; ggf. Allgemein/Viszeralchirurgie) final

Infotext fiir APP (hier Infofeld iiber zustéindige Fachdisziplin mit Telefonnummer):

1. Hinweise auf eine urologische Ursache der Schmerzen?

- Flankenschmerz/Leistenschmerz/Nierenbeckenklopfschmerz

- Dysurie, Algurie

- Makro-, Mikrohamaturie

- Anamnese, korperliche Untersuchung mit wegweisendem Befund
- Sonographisch wegweisender Befund

- Bekannte urologische Erkrankung mit Potential zur Akutkomplikation

Kontaktdaten: Eingabe Klinikspezifisch

2. Hinweise auf eine gyndkologische Ursache der Schmerzen?

- Bestehende Schwangerschaft, Schwangerschafts-Test durchgefiihrt?
Extrauteringraviditat moglich?
- Vaginale Blutungen

- Anamnese (GV, IUP), korperliche Untersuchung mit wegweisendem Befund
- Sonographisch wegweisender Befund

- Bekannte gyndkologische Erkrankung mit Potential zur Akutkomplikation
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Kontaktdaten: Eingabe Klinikspezifisch

3. Allgemein-/Viszeralchirurgische Vorstellung

- akutes Abdomen
- Anamnese, korperliche Untersuchung mit wegweisendem Befund
- Sonographisch wegweisender Befund

- Voroperationen

15



SOP Radiologische Bildgebung final

Infotext fiir die APP (hier Infofeld iiber zustédndige Fachdisziplin mit Telefonnummer):

1.

Indikationsstellung zur CT-Diagnostik des Abdomens mit KM

- Fragestellung

- Dringlichkeit

Check KM-Allergie, Schwangerschaftstest bei gebarfahigen Frauen, TSH und Kreatinin
(abhangig von der Dringlichkeit)

Prifung alternativer radiologischer Untersuchungen:

- Abdomenleeraufnahme in Linksseitenlage und AP im Liegen

(nur bei Fragestellung ,freie Luft” oder lleus ,stehende Schlingen®)

- in Ausnahmefallen (z.B. schwerer KM-Allergie mit Schock) auch primares MRT

moglich
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SOP Spezifisches Management final

Infotext fiir APP:

0. Schmerzmanagement re-evaluieren! = SOP Schmerzmanagement
1. Ricksprache Facharzt, falls bisher nicht erfolgt

2. Entlassung aus Notaufnahme geplant:

o Uberpriife APU-Algorithmus auf Vollstdndigkeit von
- Anamnese
- Korperlicher Untersuchung
- Diagnostik
- Therapie
o Uberpriife Vollstandigkeit der Entlassungsdokumentation
o Entlassungsgesprach fihren
o Wiedervorstellung (ambulant/stationar) evaluieren und Termin vereinbaren
o Entlassung ausschlielRlich nach Riicksprache mit dem dazu im Klinik Kontext befugten
Facharzt (,,Hintergrund®)

3. Antibiotische Therapie indiziert? Weitere spezifische medikamentose Therapie?

CAVE: Vor Initiierung einer antiinfektiosen Therapie immer eine mikrobiologische Sicherung

(Blutkulturen, Urinkultur, Sputum, ggf Wundabstrich oder Stuhlprobe) durchfiihren.

o Akute Cholezystitis, akute Appendizitis, akute Divertikulitis, inkarzerierte Hernien
o Bei Zeichen der Infektion/Sepsis auch, wenn Fokus nicht sicher!

o Weitere spezifische medikamentdse Therapie mit Hintergrunddienst klaren!

4. Stationadre Aufnahme geplant:

o Patientengesprach
o Level of care festlegen

o Friihzeitige Info an Bettenmanagement (lokale Regelungen)
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o Info ad Station, Anordnungen festlegen, um Liicken zu vermeiden
(Kreislaufiiberwachung? Thromboseprophylaxe? Medikation? Kost?)

o Andere Berufsgruppen (insbesondere Pflege) einbeziehen und informieren

5. Direktverlegung in den OP oder Endoskopie geplant:

o Patientengesprach, Aufklarungsgesprach
o Einwilligung einholen (lokal tbliche Bogen)
o Info an den OP-Koordinator/Endoskopieanmeldung, ggf. Team alarmieren

o Bei OP: Lokale Checkliste “OP-Vorbereitung” abarbeiten
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APU — Checkliste Vor-Ort-Monitoring

Studienzentrum Monitorvisite Monitor*in Datum des
Monitorings

Inhalt

1. SHUAIENSIANG.....ceee ettt ettt st bttt aas
2. Studienablaufe im StUdIENZENTIUM..........ccooiiiiee e e
K TS (0T =T o (o) (U g 1= o (=Y
4. Checkliste Monitoring im KIS und secuTrial vOr Ort..........cccoooveiiiinininieieeeeeeeseeee
ST Y o1=Tod o] LU ET=To Y= o] - Lo o THU USSR

Version 1.0 03.02.2022



APU — Checkliste Vor-Ort-Monitoring

1. Studienstand

e Aktueller Stand der Studie insgesamt:

Allgemeine Info von uns an die Zentren; Was gibt es zu berichten?

¢ Riickmeldung an das Studienzentrum:
Punkte, die im Vorfeld vorbereitet wurden / evtl. aufféllig sind;

e Rekrutierungsstand:

o App-Daten:

e APU-Prozess-Fragebdgen:

e Sonstiges:

Version 1.0 03.02.2022




APU — Checkliste Vor-Ort-Monitoring

e Aktueller Stand der Studie im Studienzentrum:

Hier Studienbeeintréchtigungen o.A. von Zentrumsseite:

¢ Anstehende Termine, Aufgaben, Ziele (z.B. Soll-Wert der Einschliisse):

2. Studienablaufe im Studienzentrum

o |Ist das Personal vollstandig geschult bzw. der Stand der Schulungen vollstandig
dokumentiert?

e Wie und durch wen erfolgen die Einschliisse der Patientinnen?

e Kommunikation mit arztlichem / pflegerischen Personal:

Version 1.0 03.02.2022




APU — Checkliste Vor-Ort-Monitoring

e Sonstiges?

Dateneingabe & APU-App:

¢ Wie erfolgt die Dateneingabe?

Nutzung der Tabletts oder der Web-App

e Wie kommen Sie mit der Dateneingabe zurecht?

e Haben alle einschlieRenden Arztinnen einen Account?

e Sonstiges?

Version 1.0 03.02.2022




APU — Checkliste Vor-Ort-Monitoring

3. Studiendokumente
Schulungsliste vollstandig vorhanden?

Ja Nei Kommentar
n

APU-Prozess Poster vorhanden?

Ja Nei Kommentar
n

Version 1.0 03.02.2022



APU — Checkliste Vor-Ort-Monitoring

4. Checkliste Monitoring im KIS und secuTrial vor Ort

SOP Ja Nein | Kommentare (z.B. Protokollabweichungen)
Klinische Einschatzung Schock
HF, AF, spO2, RR vollstandig dokumentiert? O O
GCS dokumentiert?
O Il
gSofa dokumentiert?
O O
EKG dokumentiert?
O [l
Ubereinstimmung der Daten im KIS und im secuTrial?
O O
Erstversorgung
Anamnese und kdrperliche Untersuchung vollstandig dokumentiert? 0 0
Labor vollstandig dokumentiert?
O Il
Schmerzmanagement (NRS-Wert dokumentiert? Schmerzmedikation
dokumentiert) O 0
Ubereinstimmung der Daten im KIS und im secuTrial? 0 0
Version 1.0 03.02.2022 6




APU — Checkliste Vor-Ort-Monitoring

Klinische Einschatzung

Vollstandig dokumentiert, Vitalzeichen erneut erhoben? 0
Ubereinstimmung der Daten im KIS und im secuTrial? 0
Sonographie

Befund vorliegend? H
Bilder vorliegend? U
Untersucher/in mit SIN-Level II? O
Ubereinstimmung der Daten im KIS und im secuTrial? n

Version 1.0 03.02.2022



APU — Checkliste Vor-Ort-Monitoring

Erweiterte Diagnostik bei unsicherer Diagnose

Radiologische Bildgebung dokumentiert? H
Und/oder Observation dokumentiert? .
Und/oder Konsil dokumentiert? O
Ubereinstimmung der Daten im KIS und im secuTrial? 0
Spezifisches Management

NRS-Wert dokumentiert? O
Mikrobiologische Sicherung bei antiinfektioser Therapie dokumentiert? 0
Ubereinstimmung der Daten im KIS und im secuTrial? 0

Version 1.0 03.02.2022



APU — Checkliste Vor-Ort-Monitoring

5. Abschlussgesprach

e Gibt es Fragen oder Prozesse, die besprochen werden sollen?

e Feedback und weiteres Vorgehen:

e Hospitation (wenn mdglich)

Version 1.0 03.02.2022
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Fragen zum Einschluss/zur Rekrutierung

1. Konnen Mitarbeitende der Klinik auch eingeschlossen werden?

Wenn Sie nicht in die Studie involviert sind (z.B. einschlieRende Arzt*innen) kénnen sie auch
eingeschlossen werden.

2. Gibt es ein Tageslimit bei den Einschliissen?

Nein, ein Tageslimit an Einschllssen gibt es nicht. Bitte schliefRen Sie so viele Teilnehmende ein wie
moglich, da in den Notaufnahmen keine Planbarkeit gegeben ist und auf einen Tag mit vielen
moglichen Einschliissen ein Tag ohne mogliche Einschlisse folgen kann.

3. Assistenzarzt*innen wissen nicht ob Sie auch einschlieBen diirfen: Ist es moglich, dass
Oberirzt*innen Rekrutierung/EWE an Assistenzirzt*innen delegieren?

Es sollten nur Arzt*innen mit GCP-Schulung und mit Schulung zur APU-Studie (Schulungsvideo wire

hier ausreichend) befahigt werden, Teilnehmende zu rekrutieren - dabei liegt die Verantwortung bei

den Oberérzt*innen, die delegieren diirfen. Alle einschlieBenden Arzt*innen sind im Delegation-Log

zu listen.

4. Beispiel Nachtdienst: Muss ein/e OA/OA fiir Einschluss anwesend sein?

Es darf jeder arztliche Mitarbeitende einschliefRen, welcher nachweislich eine GCP-Schulung
absolviert hat oder ggf. delegiert wurde UND an einer APU-Schulung teilgenommen hat. Dies muss
auch im Delegation-Log nachvollziehbar dokumentiert sein.

5. Wenn der Fragebogen zu t0 durch die Teilnehmenden gar nicht oder nicht komplett ausgefiillt
wird, diirfen diese erneut kontaktiert werden?

Ja, innerhalb von 72 Stunden kénnen Sie erneut anrufen, die/den Teilnehmende*n gegebenenfalls

direkt auf Station erreichen oder auf anderen Wegen nachfragen. Der entsprechende Zeitverzug wird

fur die Auswertung ersichtlich durch dokumentiertes Befragungsende.

6. Wenn der Fragebogen zu t0 durch die Teilnehmenden nicht vollstandig ausgefiillt wird,
sondern die Antworten miindlich an die Studienassistenz getragen werden, diirfen die Kreuze
durch die Studienassistenz auf dem Fragebogen gesetzt werden?

Ja, die Studienassistenz darf dies fir den*die Patient*in Gbernehmen, wenn sie neben dem von

ihr*ihm gesetzten Kreuz mit ihrem*seinem Kirzel kommentiert und dies ebenfalls in secuTrial® Gber

die Kommentarfunktion vermerkt.

7. Wie wird rekrutiert bzw. gescreent, wenn die Studienassistenz im Urlaub oder krank ist?
Nur in seltenen besonderen Fillen (z.B. lange Krankheit) und ausschlieBlich nach vorheriger
Absprache kann eine Rekrutierungspause erfolgen. Es muss aber immer nachgescreent werden.

8. Leider fehlt ein t0-Bogen von einem*einer Patient*in. Bleibt der Einschluss bestehen?
Die*der Patient*in wird nicht ausgeschlossen; die klinischen Daten werden in secuTrial® eingeben.

9. Kann ein*e Patient*in aus Wien eingeschlossen werden, wenn gute Deutschkenntnisse
vorhanden sind?

Wenn die*der Patient*in {iber ein Sozialversicherungsabkommen (SVA - AOK) versichert ist, dann ja -

das zahlt wie die Versicherung liber eine KV. Im secuTrial® ist dann ein Vermerk notwendig, wie lange

die*der Patient*in in Deutschland lebt.

1
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Einwilligung

1. Es erscheint eine neue Version der Einwilligungserklarung — kénnen bereits ausgedruckte
Versionen noch benutzt werden?

Wenn eine neue Version der Einwilligungserklarung zur Verfligung gestellt wurde, muss diese ab

diesem Zeitpunkt benutzt werden. Solche Versionsanderungen werden nur aus wichtigem Grund

vorgenommen. Bereits (auf Vorrat) gedruckte Einwilligungserklarungen sind zu vernichten.

2. Esist die Rede von einer neuen Version der Einwilligungserklarung — kann auf der Einwilligung
selbst die Versionsnummer nachvollzogen werden?

Ja, die Versionsnummer und das Erscheinungsdatum der Einwilligung ist in der FuRRzeile der

Einwilligung dokumentiert.

3. Wo finde ich die aktuelle Version der Einwilligungserklarung?

Die klinikspezifischen Einwilligungserklarungen werden der Studienassistenz per Email zugesandt.
Eine aktuelle Version der Einwilligungserklarung (diese ist allgemein gestaltet) befindet sich in
secuTrial® im Downloadbereich. Achtung: keine Klinik-Logos enthalten!

4. Kann eine Befragung durchgefiihrt werden, auch wenn noch keine Einwilligung unterschrieben
worden ist?

Eine Einwilligung ist die Grundlage zur Teilnahme an der Studie und muss daher vor der Befragung

erfolgt sein.

5. Gibt es beim Ausfiillen der Einwilligung Beachtenswertes?
Ja, beim Ausfiillen der Einwilligung ist auf Lesbarkeit (z.B. Unterscheidung ,,u” und ,n“),
Vollstandigkeit, Datenkonsistenz und Verstdndnis zu achten.

6. Was ist bei der Einwilligungserklarung bezogen auf die Vollstandigkeit zu beachten?
Vollstandigkeit: Sind alle Daten eingetragen? — Orte und Postleitzahlen sind aus Sicht der
Teilnehmenden nicht immer Teil ihrer Anschrift.

7. Was ist bei der Einwilligungserklarung bezogen auf die Datenkonsistenz zu beachten?
Datenkonsistenz: Sind die Daten bei den Unterschriften aktuell, sind die Angaben von der ersten
Seite gleich denen auf der vierten Seite?

8. Was ist bei der Einwilligungserkldarung bezogen auf das Verstandnis zu beachten?
Verstandnis fur Externe: Ist Vor- und Nachname eindeutig? — Damit sind auch Kombinationen wie
»,Hermann Frank” gemeint, bei denen unklar ist, welcher Teil des Namens der Vorname bzw.
Nachname ist.

9. Wenn Teilnehmende nicht (mehr) an Befragung teilnehmen méchten, was bedeutet dies fiir
die Studienassistenz?

a.Falls Teilnehmende*r bei t1-Befragung sagt, dass sie/er die Befragung nicht durchfiihren
mdchte, gilt dies nicht als genereller Widerruf = bereits erhobene Daten werden dadurch
nicht geldscht, auBer die/der Teilnehmende widerruft komplett. Wenn die EWE zurlickgezogen
wird, dann kénnen Daten in secuTrial® verbleiben, aber Erinnerungen zur t1-Befragung sollten
nicht mehr aufpoppen, damit keine falschliche Kontaktaufnahme erfolgt.

b. Antrag auf Loschung Daten muss beim Einwilligungsmanagement (apu-kontakt@charite.de)
eingehen. Von da aus wird das Datenmanagement informiert und l6scht bzw. deaktiviert den
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Dateneintrag. Es kann miindlich oder schriftlich widerrufen werden und wird dann Giber die
Studienassistenz dem Einwilligungsmanagement Gibermittelt.

10. Auf einigen Einwilligungen fehlen Ort und Datum - Patient*innen schaffen es gesundheitlich
nicht oder es wurde vergessen

Laut GCP-Richtlinien ist der Eintrag durch das Studienpersonal nicht zuldssig. Nach Riicksprache

wurde Folgendes festgelegt:

- In Ausnahmefillen kann Ort und Datum durch die Studienassistenz eingetragen werden 2>
Ein Kiirzel und Vermerk missen durch die Studienassistenz erfolgen

- Ein Note-to-file muss (auch riickwirkend fir bereits eingeschlossene Patient*innen ohne Ort-
und Datumsangabe) angelegt werden

Klinikinterne Arbeitsablaufe

1. Die drztlichen Mitarbeitenden zeigen keine/ wenig Unterstiitzung bei der APU-Studie - Was
kann die Studienassistenz tun?

Die Studienassistenz ist vor Ort nicht allein. Sollte es an einem Standort zu Schwierigkeiten kommen,

sollte primar der/die Klinikleiter*in vor Ort angesprochen werden. Sollte es an dieser Stelle keine

Hilfe geben, sollte die APU-Studienzentrale der Charité kontaktiert werden. Die APU-Studienzentrale

der Charité kann das Gesprach mit den arztlichen Mitarbeitenden ersuchen und so auf anderer

Ebene eine Verbesserung angestoflen werden.

2. Kann von Seiten der Studienassistenz in ,,Flaute-Zeiten* etwas unternommen werden?

Das Auftreten von Fallen in den Notaufnahmen ist leider nicht planbar, daher sind die Einschlisse in
jedem Fall zu priorisieren, so dass in ,,Flaute-Zeiten” das Screening nachgearbeitet werden kann.
Solche , Flaute-Zeiten” kommen bei allen Kliniken vor.

3. Kann die Befragung zum Follow-Up, Zeitpunkt t1, bereits beim ersten Gesprach vorbereitet
werden?

Ja, Sie kbnnen die Art der Kontaktaufnahme mit der/dem Teilnehmenden besprechen. Manche

Teilnehmende bevorzugen eine Zusendung des Links zur Befragung per Email, manche mdchten

lieber angerufen werden oder auch eine postalische Kontaktierung ist denkbar.

Sie kdnnen eventuelle Sorgen wie zum Beispiel “Betrug durch Enkeltrick” bereits beim t0 Gesprach

auflésen, indem Sie die Telefonnummer, von der Sie anrufen den Teilnehmenden mitgeben.

Alternativ kénnen Sie sich auch mit den Teilnehmenden verabreden und anrufen lassen.

Fragen zum Screening

1. Welche Patient*innen sollten gescreent werden?

Es missen alle Patient*innen mit atraumatischem Buchschmerz gemal MTS-Indikator ,, abdomineller
Schmerz beim Erwachsenen” oder CEDIS-Klassifikation ,,Bauchschmerzen - 251 gescreent werden
(Auch WE/Feiertage/nachts), da die gesamte Population wichtig ist.

2. In welcher Form ist das Rekrutierungs-Log zu fiihren?
Das Rekrutierungs-Log kann in digitaler Form und in Papierform gefiihrt werden.
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3. Was ist bei der Benutzung eines digitalen Rekrutierungs-Logs zu beachten?

Wird es in digitaler Form gefiihrt, muss darauf im Studienordner hingewiesen werden —auch der
Ablageort der digitalen Datei sollte im Studienordner notiert werden und passwortgeschiitzt sein. Die
Verantwortung der Sicherstellung datenschutzrechtlicher Grundsatze obliegen dem einzelnen
Zentrum.

4. Sind postoperative Bauchschmerzen Teil der Screening-Population?
Ja, bitte screenen Sie auch die Teilnehmenden, die postoperativ an Bauchschmerzen leiden.

5. Sollen Privatpatient*innen und Selbstzahler*innen auch in die Screening-Liste mit
aufgenommen werden?
Ja, diese sind Teil des Screenings.

Fragen zum Follow-Up, t1 Befragung

1. Gibt es eine maximale Anzahl an Kontaktversuchen fiir die t1 Befragung?
Ja, die gibt es. Bitte versuchen Sie bis zu zehn Mal die Teilnehmenden zu erreichen. Wenn moglich
variieren Sie auch die Wochentage und Tageszeiten, da sicher viele Teilnehmende berufstatig sind.

2. Auf welche Weise kdnnen die Teilnehmenden erreicht werden?

Die Erfahrungen aus den anderen Kliniken zeigen, dass manche Teilnehmende eine Zusendung des
Links zur Befragung per Email bevorzugen, manche méchten lieber angerufen werden. Fragen Sie bei
dem initialen Kontakt zu t0, wie die Teilnehmenden erreicht werden mdéchten. Falls Sie den Eindruck
haben, dass beide Wege nicht zielfiihrend sind, kdnnen Sie den Fragenbogen auch postalisch mit
frankierten Riickumschlag versenden.

3. Wenn Patient*innen einen weiteren Kontakt in einer Notaufnahme oder in einem
Krankenhaus im t1-Fragebogen angeben, versuchen Sie bitte den Arztbrief anzufordern: Was
tun, wenn das Krankenhaus nicht bekannt ist?

Bitte kontaktieren und befragen Sie die Teilnehmenden, um die Kontaktinformationen

gegebenenfalls doch noch zu erhalten.

4. Muss das Dokument ,Entbindung zur Schweigepflicht” bei der Anforderung der drztlichen
Dokumente mitgesendet werden?

Die Entbindung zur Schweigepflicht muss bei Anforderungen der Behandlungsunterlagen an Kliniken

mitgesendet werden. Von ambulanten Einrichtungen (Arztpraxen) werden keine Arztbriefe

angefordert.

5. Ich habe Befunde von extern angefordert, wie lange soll ich darauf warten? Wie kann ich
vorgehen?

Bei der Anforderung externer Befunde bitte zeitnah nachhaken. Generell wére folgendes Vorgehen

am sinnvollsten: Zuerst telefonische Kontaktaufnahme und nach hiesiger Fax-Nummer fragen. Dann

die Entbindung von der Schweigepflicht faxen. Es gibt kein zeitliches Limit, um die Befunde zu

erfragen.
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6. Ich erreiche die Teilnehmenden nicht, wie kann ich es dokumentieren?

Wenn Sie die Teilnehmenden innerhalb des Nacherhebungszeitraumes nicht erreichen kénnen, dann
dokumentieren Sie dies bitte mit , konnte nicht erhoben werden” in secuTrial® und versuchen Sie
dies zu begriinden.

Griinde fur nicht erfolgtes FU

(O Patient kennte nicht erreicht werden

() Patient hatte keine Interesse mehr an Teilnahme

Patient verstorben (Information aus KIS oder Angehdariger)
Patient konnte aus gesundheitlichen Grinden nicht antworten
@ sonstige Grunde (bitte angeben)

7. Ich konnte die Befragung nicht zum errechneten Zeitpunkt durchfiihren — gibt es dabei einen
gewissen Spielraum?

Ja, es gibt einen gewissen Nacherhebungszeitraum: Die Befragung zum Follow-Up kann bis zu 6

Wochen nach dem errechneten Termin erfolgen.

8. Wie erreiche ich eine méglichst hohe Follow-Up Riicklaufquote?

Die Follow-Up Ricklaufquote kann erhéht werden, indem schon beim Einschluss der Patient*innen
nach ihrer Erreichbarkeit gefragt wird (Tag, Uhrzeit). Anderenfalls hat sich Hartnackigkeit und eine
ausfihrliche Aufklarung beim Einschluss bewahrt.

9. Wenn FU-Patient*innen einen Arztbesuch hatten, aber nur einen Krankenschein oder Rezept
abgeholt haben — wie wird das notiert?

Wenn keine arztliche Untersuchung zustande kam, d.h. nur zur Abholung vom Rezept oder

Krankenschein bei der MFA, dann zahlt es nicht als Arztbesuch. Wenn jedoch ein Arztkontakt (auch

nur kurz) zustande kam, zahlt dies als Arztbesuch.

10. Kénnen die soziodemografischen Daten vom Zeitpunkt t0 mit dem Follow-Up-Termin
nacherhoben werden?

Ja, die nachtragliche Erhebung von soziodemografischen Daten ist unkritisch. Bauchschmerzen

sollten jedoch nicht nacherhoben werden.

11. Wenn ein/e Patient*in nach der Einwilligung den t0-Fragbogen nicht mehr ausfiillen mochte,
kann der t1-Fragebogen dann trotzdem erfolgen?

Die t1 Befragung kann dann trotzdem erfolgen; auch wenn beide Bégen (t0+t1) nicht erfolgten, bleibt

die*der Patient*in trotzdem in der Studie. Es ware von Vorteil, die Patient*innen darauf

hinzuweisen, dass die t1-Befragung nicht viel Zeit in Anspruch nimmt und moglichst die

Zufriedenheitsbefragung von t0 zu erlangen

Protokollabweichungen

1. Gibt es eine Ubersicht iiber die Protokollabweichungen?

Ja; es gibt eine Ubersicht tiber die Protokollabweichungen, diese ist im Studienordner hinterlegt. Sie
koénnen aulRerdem im secuTrial® und in der Checkliste der entsprechenden Phase eingesehen
werden.
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2. Inder teilnehmenden Klinik werden nicht alle Untersuchungen durchgefiihrt, die in der
Dokumentation abgefragt werden - sind dies Protokollabweichungen?

Die abgefragten Untersuchungen stellen mégliche Untersuchungen dar, ein Fehlen von diesen

Untersuchungen ist keine Protokollabweichung. Wenn die Klinik sich in der Interventionsphase

befindet, wird mit der Protokollabweichung strenger verfahren. Wenn es APU-Behandlungsprozess

relevante Schritte sind. Siehe arztliche Checkliste Interventionsphase.

3. Wenn ein Kontaktieren der Teilnehmenden nicht moglich ist, ist es eine Protokollabweichung?
Ja, wenn die Teilnehmenden nicht zu erreichen sind fiir die FU-Befragung, dann ist dies eine
Protokollabweichung (Anzahl Kontaktversuche 10). Die Kontaktversuche sind entsprechend zu
dokumentieren.

4. Einige Teilnehmende sind schlecht erreichbar —ist es moglich diese schon frither postalisch zu
kontaktieren?

Ja, wenn die Studienassistenz vor Ort den Eindruck hat, dass eine postalische Ansprache sinnvoll ist,

dann gern vorziehen; dies ist auch , offen” im Studienprotokoll beschrieben (Version 3.6, 5.41).

5. An welcher Stelle miissen Protokollabweichungen, Adverse Events (AEs) und Serious Adverse
Events (SAEs) dokumentiert werden, die nach dem initialen Notaufnahme-Aufenthalt
passieren?

Diese mussen in secuTrial® unter Zeitpunkt t1 eingetragen werden.

SAE und AE
1. Muss eine zusatzliche Kommunikation erfolgen, wenn in secuTrial® ein SAE oder AE gemeldet
wird?

Nein, die Information geht automatisiert an die arztlichen Kolleg*innen des APU-Teams der Charité.
Wenn in secuTrial® ein SAE oder ein AE gemeldet wird, wird das APU-Arzt*innen-Team automatisiert
per Mail nach erfolgter Dokumentation in secuTrial® informiert.

2. Wie erfolgt die Priifung der SAEs oder AEs durch die Zentrale?

Die Studienassistenz ist angehalten, zu dem entsprechenden SIC die jeweiligen Arztbriefe und
weitere medizinische Unterlagen dem éarztlichen Studienteam in anonymisierter Form zuzusenden.
Diese Unterlagen missen auch vor Ort im jeweiligen Zentrum im Studienordner abgelegt werden. Es
erfolgt eine Riickmeldung der APU-Arzt*innen, ob ein Zusammenhang mit der Studie besteht. Diese
Rickmeldung muss ausgedruckt und in dem Studienordner abgelegt werden. Die Prifung des AE/SAE
wird durch die arztlichen Kolleg*innen in secuTrial® dokumentiert.

3. Ist eine geplante Wiedervorstellung/ stationire Aufnahme als AE zu werten?
Nein, eine geplante Wiedervorstellung ist kein AE — ein AE ist ein ungeplantes Event.
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Fragen zu secuTrial® (sT)

1. ,Soll eine Abfrage liber das Melderegister erfolgen?“ — was ist dabei die Aufgabe der
Studienassistenz?

Wenn die Kontaktversuche nicht erfolgreich waren, wird diese Frage in sT gestellt. Die

Studienassistenz wird gebeten, die Checkbox ,Ja“ zu aktivieren, das erleichtert die Filterung von

relevanten Teilnehmenden fir die finale Melderegisterabfrage. Eine weitere Tatigkeit ist von Seiten

der Studienassistenz nicht notwendig. Die Melderegisterabfrage erfolgt liber die Studienzentrale der

Charité.

2. Welchen Hintergrund hat die Abfrage des Melderegisters?

Dies ist bei bis dahin nicht erfolgreichen Kontaktversuchen die einzige Moglichkeit fir das
Studienteam, zumindest in Erfahrung zu bringen, ob der/die Patient*in noch lebt oder
gegebenenfalls verstorben ist mit Datumsangabe.

3. Was wird eingetragen, wenn der/die Patient*in mitten im Fragebogen t0 aufhort und nicht
dazu zu bewegen ist, diesen doch noch zu beenden?
Bitte wéahlen Sie die Option ,,Patient*in moéchte keine weiteren Fragen beantworten”.

Wurde die Patientenbefragung abgebrochen?

= (O] ja
() nein
Grund fiir Abbruch:
= () Zustand des/der Patient®in verschlechterte sich massiv, so dass arztlich

() Patient™in mdchte keine weiteren Fragen beantworten
() Andere Grunde (bitte angeben)

Dieses Formular befindet sich unter folgendem Pfad in sT:
Willkommen/Patient SIC/Zeitpunkt tO/Abfrage Study Nurse

4. Die Frage zum Zeitpunkt t1 nach moglichen Wiedervorstellungen betreffend: Ist die Anzahl der
Wiedervorstellungen begrenzt?

Ja, die Anzahl der Wiedervorstellungen in sT ist derzeit auf 10 begrenzt. Da der Zeitraum von ca. 30

Tagen Uberschaubar ist, ist diese Anzahl sehr wahrscheinlich ausreichend. Kontaktieren Sie uns, falls

Sie damit nicht alle Daten eingeben konnen.

5. Wie wird bei einer erneuten Wiedervorstellung in der Notaufnahme vor dem Zeitpunkt t1
verfahren?
Kommt es zu einer erneuten Vorstellung in der Notaufnahme vor dem Zeitpunkt t1 (30 Tage nach
initialem Aufenthalt), so wird diese erneute Vorstellung in sT als Wiedervorstellung in dem ersten
Aufenthalt dokumentiert. Bitte achten Sie darauf, dass kein/e Teilnehmende*r versehentlich doppelt
in die Studie eingeschlossen wird. Falls dies doch geschieht, ist dies als Drop-Out zu handhaben und
die Folgebesuche nur im Screening mitzufiihren. Die Wiedervorstellung muss in sT als AE/SAE
dokumentiert werden.

6. Durch ein Versehen gab es in sT eine doppelte Dokumentation — was muss getan werden?
Bitte kontaktieren Sie das Datenmanagement, dieses deaktiviert die doppelte Anlage.

7. sTist nicht erreichbar — habe ich etwas falsch gemacht?
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In seltenen Fallen kommt es dazu, dass sT Wartungen durchfiihrt, dann ist sT nicht erreichbar.
Generell versuchen wir Sie zu informieren, wenn eine solche Wartung durchgefiihrt wird.

8. Kannich in sT die bereits eingeschlossenen Teilnehmenden ansehen?
Ja, das ist klinikintern moglich. Das Vorgehen wird als Video in sT hinterlegt und sei hier kurz notiert.
1. Auswahl ,Erweiterte Suche” auf dem Startbild von sT

Machnichten | Reporis | Meuar Pabent | ErwalsrfSuchs

i

ir Pattignt"innan mit akuten Bauchschmerzan varsterhen im Krankenhaus [Brestschmar

2. Doppelklicken auf die angelegte Liste , Eingewilligte Patienten”

EMwetene sucne

vjekt; Abdommnal Pain Uit

ngewiligte Patisnfen 20.00.2001 - 12:05 (MESZ) Yies Noel Wu

3. Es offnet sich ein Report, bei dem das Ergebnis nun nach ,Eingewilligten Patienten” zu

filtern ist
interactiv
jekt: Abdormnal Pain Unit Name: | Eingevalligte Fatienten | . -
seculrial
icreening-Log ‘ Suchergebnis fur “Eingewilligte Patier en"
creening

P Zusammentassung der Suche
Hat die Patientin / der Patient eingewilligt?
¥ Anzeige.Optionen

und Werte anzeigen: < Alle auswahlen > < Alle abwanlen >
oder Hal die Patientin / des Patient emgewlligt?
Anwenden
oder 26 gefundene Patienten < Sete 1von 3
rechen Speichem und Zurick | | Speichern | Speichern + Suchen| XX0022 Testzentram (Sir Dummy Palienten)
XX Testzentrumn (Kir Dummy Patienten)
Testzentram (fir Dummy-Patianten)
Tastzentrum (fur Dummy-Patianten)
Testzentrum (fur Dummy-Patisnten)
T
T:
Te
T
1

Report mit Ergebnis filtern: | < Bitte auswahlen > v || Arzeige

9. Wie viele Notaufnahme-Diagnosen miissen in sT eingetragen werden?

In den meisten Kliniken wird nur eine Notaufnahme-Diagnose vergeben. Allerdings gibt es auch
Kliniken, in denen haufig mehr Diagnosen dokumentiert werden. Bitte erkundigen Sie sich bei den
arztlichen Kolleg*innen nach dem Standard an Ihrem Standort und tragen Sie alle Notaufnahme-
Diagnosen (einschlieflich Verdachtsdiagnosen, Ausschluss- und Zustand-Nach-Diagnosen) in sT ein.

10. Das Pflichtfeld ,,Zeitstempel Ersteinschatzung” erscheint auch bei Patient*innen, die einen
direkten Arztkontakt hatten. Bei direktem Arztkontakt ist kein Zeitstempel der
Ersteinschdtzung vorhanden; somit kann das Formular nicht abgeschlossen werden —was ist zu
tun?
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Bei direktem Arztkontakt ist dieser Zeitstempel kein Pflichtfeld mehr und kann so abgeschlossen
werden.

11. Wenn ein/e Patient*in im Rettungswagen Medikamente erhalten hat, es aber keine
Hausmedikation ist, wie wird dies dokumentiert?
,Patient*in hat Medikation vor der Notaufnahme erhalten.”

12. Wozu dient die Datenvollstandigkeitsprifung in sT?

Es wurde ein Dokument erstellt, welches als Hilfestellung genutzt werden kann, um Gber die SIC
Nummern nachtraglich die Daten zu vervollstandigen. Das Dokument wurde tber die APU
Mitarbeitenden an die Kliniken verteilt und individuell durchgesprochen.

13. Ist die mobile Nutzung von sT méglich?
Die mobile Nutzung von sT ist nur fiir die Patient*innen-Fragebdgen maoglich, eine weitere mobile
Nutzung, wie z.B fiir den eCRF ist nicht vorgesehen.

14. Ein/e Patient*in war im FU wiederholt in der ZNA ohne folgende Aufnahme und zu einem
anderen Datum zur regularen stationaren Aufnahme in Folge des FU. Beide Eintrdge sehen in
sT gleich aus. Die Eingabe lasst sich jedoch nicht anpassen.

Die Variable in sT scheint zwischen dem einzelnen Aufenthalt und mehrfachen Aufenthalt nicht zu

unterscheiden - dies wurde angepasst - nun sind Korrekturen moglich, dazu nochmals die Vorabfrage

anklicken, dann ist alles weiter offen und anpassbar

15. Beim Anlegen eines/r Patient*in wird die Datumsauswahl iiber den Kalender nicht angeboten.
Dies kdnnte ein Browser Problem sein (Internet Explorer). Wird das Problem durch einen

Browserwechsel nicht behoben, dann bitte Riickmeldung geben.

16. Patient*innen sind sich unsicher liber das Datum des Haus- oder Facharztbesuches. Wie ist das
in sT einzutragen?

Das naheliegendste Datum anwahlen und Kreuz bei ,,ich weiB nicht” setzen und einen Kommentar

schreiben — ,Pat. nicht sicher” oder , kann sich nicht erinnern”

Wenn keine Ndherung des Datums maoglich ist/ nicht erinnert wird, dann nur das Kreuz setzen ,,ich

weil} nicht”; dies ergibt dann auch kein Query

(A6) Bei welchem Arzt waren Sie konkret nach dem Aufenthalt in der = (@ Hausarzt / Allgemeinmedizin
Notaufnahme? () Allgemeinchirurgie
() Gynakologie
() Urologie Kommentar
() Gastroenterologie / Internist Deviation
(") Sonstiges (bitte angeben) Cluery
= [JIch weiR nicht

(AT) An welchem Tag?
@ (21 Hor  H2021  |poumila

=] @:h weild nicht
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17. Folgende Schwierigkeiten sind in sT aufgetreten: beim Speichern von Daten ist der Server nicht
zu erreichen; unpassende Optionen werden angezeigt, wie z.B. die Frage nach dem/der
Betreuer/in, wenn der/die Patient*in einwilligungsfihig ist. Wie soll ich fortfahren?

Da es in anderen Kliniken bisher keine dhnlichen Probleme gibt, kann es durchaus ein lokales

Problem sein. Bitte erstellen Sie von ihrer Problematik einen Screenshot und leiten diesen an das sT-

Support Team weiter (apu-support@charite.de)

18. Ein/e Patient/in war einen Tag nach der ZNA erneut in der ZNA und wurde dem folgend
stationar aufgenommen. Wie wird das in sT dokumentiert?

In sT gibt es oben links den Button , weitere Aufenthalt”. Nicht wundern: Das Datum ist im nachsten

Schritt vorgegeben und kann/soll nicht gedndert werden. Somit konnen mehrere Aufenthalte

dokumentiert werden, in diesem Fall erst der erneute Aufenthalt in der ZNA, dann der stationare

Aufenthalt

Weiterer
Aufenthalt

1) creening Zeitpunktt0 Kontaktversuche Zeitpunkttl Checkliste Mehrfacher Aufenthalt 1

250123 25.01.23 20.02.23 240223 08.03.23 08.03.23
250123  30.01.23 24.02.23 30.01.23 - 30.01.23

Weiterer Aufenthalt

Bitte geben Sie fir die nachste Befragung an
ob es sich um eine geplante oder ungeplanta Befragung laut Studienprotokoll handeit
Ungeplante Befragungen haben keinen Einfluss auf die Ersteliung des reguiaren Plans

dngeplante Befragung: Mehrfachwg Aufenthalt 2

Datum 10 [42021 |immghnezivesz)EE

t3

Abbrechen | Speichern

Fragen zum iPad

1. Wie lautet das Passwort zur Anmeldung beim iPad?
Flr die im APU-Projekt benutzten iPads ist das Passwort ,,APU-go

K

zu verwenden.

2. Wie erfahre ich von einem Update beim iPad der APU-Studie?
In den regelmaRigen Meetings fiir die APU-Studienassistenz werden Sie auf neue erforderliche
Updates hingewiesen. Sollte das iPad Ihnen ein Update anbieten, fiihren Sie dieses bitte durch.

3. Ich habe gerade von einem Update fiir das iPad erfahren - muss ich das Update selbst
durchfiihren?

Ja, ein Update beim Betriebssystem des iPads, iPadOS genannt, missen Sie vor Ort selbst

durchfihren.

4. Wie kann ich das Update beim iPad durchfiihren?

iPad entsperren, Uber die ,Einstellungen” die Gruppierung ,Allgemein“ wihlen und
»Softwareupdate” anklicken —falls ein neues Update zur Verfligung steht, konnen Sie es dann , laden
und installieren”.


mailto:apu-support@charite.de

5. Ich habe zwei sT-Symbole auf dem Bildschirm vom iPad — sind das auch APPs?
Nein, die Symbole von sT sind keine APPs, sondern Verkniipfungen mit den Websites von sT.

6. Irgendwie habe ich die Symbole fiir sT auf dem iPad geléscht — was kann ich tun?

Die Symbole fiir sT beim iPad sind Verkniipfungen mit den Websites von sT. Um die Verknipfungen
erneut zu erstellen, wird die entsprechende Internetseite aufgerufen und dann als Verkniipfung zum
Home-Bildschirm exportiert.

7. Wie kénnen die Seiten von sT aufgerufen werden?
Mit Hilfe von QR-Codes, die mit der Kamera des iPads gescannt werden kdnnen, ist es moglich,
unkompliziert die Seiten von sT erneut aufzurufen.

SecuTrial — modern data capture | SecuTrial — data capture

8. Wie kann eine Verkniipfung einer Internetseite auf dem iPad erstellt werden?
Das Hinzufligen einer Verknipfung auf den Home-Bildschirm erfolgt in finf kleinen Schritten:
Aufrufen der Website, Exportieren, Hinzufligen zum Home-Bildschirm aktivieren, Umbenennen und
Hinzufligen zum Home-Bildschirm. Der Einfachheit halber werden diese Schritte nochmals
verbildlicht.

1) Aufrufen der Website, zum Beispiel durch Scannen der entsprechenden QR-Codes.

2) Exportieren durch Driicken des Symbols, bei dem ein Pfeil aus einem Kasten zeigt.

tems.de @ X [i‘]

3) Es erscheint ein Dialogfeld, das die moglichen Exporte aufzeigt, dort bitte ,,Zum Home
Bildschirm“ aktivieren
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4) gegebenenfalls ist nun ein Umbenennen des
Exports moglich

wwm m,,‘wm Mw
stemm iy WW

9. Ich habe gerade den Code fiir die SIM-Karte im iPad nicht zur Verfiigung — wo finde ich ihn?
Sie haben bei Erhalt des iPads einen Bogen erhalten, auf dem der Code fiir die SIM-Karte notiert ist,
dieser sollte in Kopie im Studienordner abgelegt sein. Wenn Sie diesen wider Erwarten nicht finden,
koénnen Sie uns gern kontaktieren, via info-apu@charite.de, wir rufen Sie zuriick und helfen gern.

10. Konnen die APU-iPads fiir andere Studien verwendet werden?

Eine Installation von anderen Apps fiir weitere Studien ist nicht vorgesehen und auf den APU-iPads
nicht moglich.
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Vergutung

1. Wie funktioniert die Vergiitung der Arbeit bei der APU-Studie?

Die Abrechnung erfolgt tiber den/die Klinikleiter*in vor Ort. Alle vier Monate erhilt der/die
Klinikleiter*in eine Tabelle Gber die abrechenbaren Patient*innenzahlen. Der/Die Klinikleiter*in
erhalt vom Studienteam einen entsprechenden Vordruck zur Rechnungsstellung

Meilenstein 4

4  Vergltung pro Patient*in:

Kontrollgruppe Interventionsgruppe
Einschluss 300 € 300 €
Datenerhebung 316,88 € 483,13 €
Follow-Up 300 € 300 €
Gesamt 916,88 1083,13

Bis maximal insgesamt 200 Patient*innen.

Kontakt & Informationsoptionen

1. Wird ein regelmaRiger Austausch zur Studie angeboten?

Um Unsicherheiten zu beseitigen und akute Fragen zum Thema schnell 16sen zu konnen, findet ein
regelmaliger Termin (jeden Dienstag 13-14Uhr; Klicken Sie hier, um an der Besprechung

teilzunehmen) nur fir die Studienassistenz der APU-Studie statt.

2. Wie kann ich eine akute Frage zur Studie beantwortet bekommen?

In dringenden Fallen nahezu jederzeit telefonisch iber 030 450 631 366 oder via Email
info.apu@charite.de. Wenn es nicht so dringend ist, stellen Sie die Frage einfach beim regelmaRigen
Termin dienstags fir die Studienassistenz der APU-Studie.

3. Wie kann ich mich iiber die vergangenen Meetings informieren?
Bitte lesen Sie immer die zugesandten Protokolle, auch wenn Sie eine Teilnahme nicht einrichten
konnten.

4. Wie lange wird es den APU-Newsletter geben?
Der letzte Newsletter wird im Oktober 2023 veréffentlicht.
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Fragen zum Studienablauf

Ablauf

1. Wann muss die Schmerzskala erhoben werden und ist dies zwingend notwendig?

Die Schmerzskala muss zwingend zu zwei Zeitpunkten erhoben werden. Zum einen wahrend der
Ersteinschatzung (SOP Schmerzmanagement) und zum anderen vor Verlassen der Notaufnahme (SOP

Spezifisches Management). Sollte die erste Schmerzskala bei der Triage erhoben werden, kann auch
diese verwendet werden.

2. Besteht die Moglichkeit, den Schmerzscore nachtraglich zu erfassen?
Den Schmerzscore kénnen Sie in der APU-App unter ,spezifisches Management = Frage nach
Schmerzskala = Zugriff durch Archivdaten” nacherfassen.

Behandlungsfall-Details

Ve

J

Max Maller
Fall beendet am 09.05.2022 13:49

test

39 d
Fallnummer Alter Geschlecht

Behandelnde Arzte: test arzt1

Behandlungsvorgehen: Charite CCM 1.0

REPORT GENERIEREN

[ e

Ubersicht SOP

AKTUELLE SOP VERGANGENE SOP

Um zum nachsten Schritt gehen zu kdnnen, missen alle SOPs abgeschlossen
werden

Spezifisches Management

SOP

| INFORMATION INPUT KOMMENTAR ‘

Spezifisches Management o

3. Muss die Dokumentation einer zweiten Vitalwertmessung erfolgen?

Die zweite Vitalwertmessung muss neuerdings zwingend in der App im Abschnitt ,Praklinische
Einschatzung” ausgefiillt werden.
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Einschluss

1. Kann ein Einschluss trotz Opioidgabe erfolgen?

Ein Einschluss bei bereits erfolgter Opioidgabe ist moglich, wenn die Einwilligungsfahigkeit weiterhin
gegeben ist = es sei denn, hausinterne Regeln untersagen eine Studienteilnahme fir Patient:innen
nach Opioidgabe generell.

2. Ein*e Patient*in ist schon seit 2 Stunden in der Notaufnahme und die Laborabnahme ist
bereits erfolgt. — Darf die*der Patient*in noch eingeschlossen werden?
Ja, alle Patient*innen, die noch keinen Arztkontakt hatten, diirfen eingeschlossen werden.

3. Ein*e Patient*in kam aus der Notaufnahme einer anderen Klinik mit Labor und Bildgebung-
Sono + CT - in die Notaufnahme. Kann diese*r Patient*in dann noch eingeschlossen werden?
Es ist kein Einschluss mehr moglich, da der Befund vorlag, bevor mit dem APU-Prozess begonnen
werden konnte. Dann sollte die/der Patient*in nur noch gescreent, aber nicht eingeschlossen
werden (Begriindung als Freitext dokumentieren). Wenn Patient*innen aus einer anderen
Notaufnahme kommen und nur ein Labor mitbringen, kénnen diese noch eingeschlossen
werden, jedoch nicht mit vorhandener Bildgebung.

4. Kann ein Einschluss bei blinden Patient*innen erfolgen?
Wenn Patient*innen nicht unterschreiben kénnen sind sie nicht einwilligungsfahig.

5. Eine Patientin wurde am Vormittag aufgenommen, verlasst die Notaufnahme ohne arztliche
Riicksprache und wird am Abend erneuert mit neuer Fallnummer aufgenommen. Wie ist das zu
dokumentieren?

Bitte den Fall genauso dokumentieren und den Fragebogen nachtraglich auf Station erfassen. Bei

gleicher Fallnummer ,wiederkehrender Besuch” (AE) in secuTrial® angeben, da ein zweiter Besuch als

Neuaufnahme einzustufen ist.

6. Wenn ein*e Patient*in mit Bauchschmerzen in die NA kommt, aber kein*e Arzt*in fiir die
Studie anwesend ist, darf dann von der Studienassistenz eingeschlossen werden?

Wenn der Prozess nicht eingehalten werden kann, weil kein*e Arzt*in vorhanden ist, dann wird

die*der Patient*in nicht eingeschlossen.

Fragen zum Follow-Up, t1 Befragung

1. Konnen die soziodemographischen Daten zum Zeitpunkt t0 mit dem Follow-Up-Termin
nacherhoben werden?

Soziodemographische Daten sind unkritisch nachzuerheben; die Angabe des subjektiven

Bauchschmerzempfindens sollte jedoch nicht nacherhoben werden.

2. Besteht die Moglichkeit, die APU-Signatur fiir ausgehende Post an die APU-Patient*innen zu
verwenden?
Das APU-Logo kann dafiir verwendet werden, jedoch ausschliel3lich fiir APU-Patient*innen.

SAE und AE

1. Eine Patientin wurde am Vormittag in der Notaufnahme aufgenommen, hat diese nach 3
Stunden ohne érztliche Riicksprache verlassen und wurde am Abend stationdr mit neuer
Fallnummer aufgenommen. Ist dies ein AE?
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Ja, die Wiedervorstellung in der Notaufnahme ist ein AE. Bei gleicher Fallnummer bitte als
Protokollabweichung , wiederkehrender Besuch” angeben.

2. Beim FU wurde ein/e Patient*in am 30. Tag des FU elektiv stationidr aufgenommen. Wie wird
das in secuTrial® eingegeben?
Da es eine geplante Aufnahme war, wird der Fall im eCRF angelegt, ist aber kein AE oder SAE.

Protokollabweichungen
1. Ist ein fehlendes EKG eine Protokollabweichung?
- Ein nicht durchgefiihrtes EKG ist eine Protokollabweichung.

Warum wurde kein EKG durchgefiihrt?
(O Unterbauchschmerzen beim Patient*innen
@ Anderer Grund

Begriindung:

2. Ist eine Durchfiihrung eines groBen Blutbildes zwingend notwendig?
Nein, die alleinige Durchfiihrung eines kleinen Blutbildes ist keine Protokollabweichung.
Es wird bei Auffalligkeiten im kleinen Blutbild ein weiteres Differentialblutbild empfohlen.

3. Wird vor der Sonographie ein Rontgen durchgefiihrt —ist dies eine Protokollabweichung?

Wird ein Rontgen wegen einer anderen medizinischen Indikation als dem atraumatischen
Bauchschmerz durchgefiihrt, wie zum Beispiel Rontgen der Schulter wegen Schulterschmerzen, so ist
dies keine Protokollabweichung. Sollte ein Rontgen Abdomen vor der Sonographie Abdomen
erfolgen, handelt es sich um eine Protokollabweichung.

4. Wenn keine Urinprobe abgegeben werden kann, ist dies eine Protokollabweichung?
Ja, es ist eine Protokollabweichung. Kann keine Urinprobe abgegeben werden, so kann dies im
Kommentarfeld notiert werden.

5. Ist die Erhebung der Schmerzskala fiir das Protokoll der APU-Studie notwendig?
Ja, sie ist unbedingt zu zwei Zeitpunkten erforderlich. Fehlt die Erhebung der Schmerzskala, ist es
eine Protokollabweichung.

6. Ist die Durchfiihrung einer zweiten BGA im Rahmen des neuen APU-Prozesses verpflichtend?
Nein, bei fehlender zweiten BGA liegt keine Protokollabweichung vor. Eine zweite BGA kann bei
auffalligen Werten durchaus indiziert sein. Die Méglichkeit dies zu dokumentieren besteht tiber das
Laborformular Modul2 zu t0.

Studienende
1. Wannist das Ende der Feldphase?

Das Ende der Feldphase und damit spateste Rekrutierung der/des letzten Patient*in ist der
31.08.2023.
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2. Wie geht es nach Einschluss des/der letzten Patient*in weiter?

Das letzte Follow Up soll bis zum 15.10.2023 erfolgt und die letzte eCRF Dateneingabe bis zum
31.10.2023 abgeschlossen sein. Dementsprechend sollte im Zentrum abgesichert werden, dass die
Studienassistenzen dafiir weiter zur Verfligung stehen.

Mitte Juni- 15.10.23

Query-Runde -Letztes Follow up

Ruackzug der Einwilligung

1. Nachdem eine Studienteilnehmerin in die Studie eingewilligt hat wurde sie stationar
aufgenommen und wollte den Fragbogen zu t0 am nachsten Tag nicht mehr ausfiillen und auch
an der Studie nicht mehr teilnehmen. - Ist das eine Protokollabweichung?

Nein, dieser Fall ist ein Rickzug der Einwilligung, der bitte umgehend beim Einwilligungsmanagement

gemeldet werden muss. Das Datenmanagement wird ebenfalls informiert und vermerkt dies dann in

sT. Die entsprechende Einwilligung bitte mit einem ,Note to File” abheften.

Fragen zu den APU-Schulungen
1. Konnen bei Beginn der Interventionsphase auch Assistenzirzt*innen an der APU-Schulung
ohne GCP-Zertifikat teilnehmen?
Ja, alle Arzt*innen, die in der Notaufnahme behandeln, sollten geschult werden; so viele wie
moglich! Die Studienleitung im jeweiligen Standort muss eine GCP-Schulung haben. Dies muss alles
im Delegation-Log dokumentiert sein.

Fragen zur App

1. Wird durch die Auswertung der App das Verhalten der Anwendenden analysiert?

Es erfolgt keine Auswertung auf Anwendenden-Ebene. Es wird lediglich auf Vollstandigkeit gepriift,
um mogliche Anwendenden-Schwierigkeiten zu erheben.

2. Wenninder App ,sichere Diagnose” versehentlich angeklickt wurde — kann dies riickgangig
gemacht werden?

Ja, um einen Behandlungsfall zurlickzusetzen, muss zunachst der Behandlungsschritt ausgewahlt

werden, der zuletzt richtig war. Die Auswahl muss tber den ,,Flowchart“- und den ,,Gehe zu SOPs

dieser Decision“-Button erfolgen, wie in den Screenshots abgebildet.
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1. Auswahl des Flowcharts

FLOWCHART TEST MUSTER

SOP

INFORMATION INFUT KOMMENTAR

' Spezifisches Management

Schmerzmanagement re-evaluierenl & SOP Schmerzmanagement

2. Auswahl des Behandlungsschritts

GEHE ZU SOPS DIESER DECISION |

Patient mit
atraumatischem
Bauchschmerz liegt vor

Patient mit
atraumatischem
Bauchschmerz ohne
Schock liegt vor

Patient mit
atraumatischem
Bauchschmerz und
Erstversorgung liegt
vor

Was steckt hinter den griinen Buttons?
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Klinische
Einschatzung
Sepsis/Schock

Anamnese
Labor

Schmerzmanagement

Klinische
Einschatzung

Sonographie

Observation

Radiologische
Bildgebung

Konsil

Sichere Diagnose liegt vor

Spez.Management

Wurde der Behandlungsschritt ausgewahlt, ist ein zurlicksetzen des Falls bis zu diesem Schritt Gber
die abgebildeten Buttons méglich. Nun kann ein alternativer Behandlungspfad eingeschla erden

SOP

INFORMATION INPUT KOMMENTAR

Klinische Einschatzung o

1. Dynamik des Krankheitsbildes: Beurteilen Sie, ob sich das Krankheitshild in den letzten (<= 6) Stunden verschlechtert, gebessert oder
stabil geblieben ist und dokumentieren Sie |hr Ergebnis.

2. Akutheit des Krankheitsbildes: Beurieilen Sie, ob Sie das Krankheitsbild des Patienten als hochakut (sofortiger Handlungsbedarf),
subakut (dringender Handlungsbedarf innerhalb < 2 Stunden), stabil (zeitnahe Versorgung, ggf. ambulant) einstufen und dokumentieren
Sie |hr Eraebnis.
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3. Behandlungsfall zuriicksetzen

| Eingaben korrigieren

( Behandlungsfall
zuriicksetzen

3. Gibt es die Méglichkeit, liber einen Testzugang, die Funktionen der App auszuprobieren?
Ja, gibt es. Die Zugangsdaten lauten folgendermalien:

Nutzername: test.arztl

Passwort: test.arzt

4. Wie wird ein Fall in der App abgeschlossen, wenn Patient*innen die Notaufnahme auf eigenen
Wunsch verlassen?

Driicken Sie bitte in der App oben rechts auf den Button ,,Abbruch” und geben, wenn maoglich an,

warum der Abbruch erfolgte.

5. Wie gehe ich vor, wenn niemand der sich im Dienst befindenden Arzt*innen die APU-App
bedienen kann?

Dies ist als Protokollabweichung zu vermerken. Bitte vermerken Sie dies ebenfalls im Screening-Log

insT.

Warlwére der/die Patient®in fiir den Einschluss in Frage gekommen?
2 (Oja
(@ nein
Grund, warum der/die Patient®in nicht fiir den Einschluss in Frage kommt/kdme:
S | < Bitte auswahlen > ~

= Bitte auswahlen =

Einschlusskriterien nicht zutreffend

Patient war nicht ansprechbar

Studienarzt f -assistenz stand zur Patientenkontaktierung fiir die Studie nicht zur Verfiigung

6. Welche Anderungen wurden in der App vorgenommen (Zeitraum Mai-Juli)?
- lLayout
- Arzt*innen kdnnen bestimmte Schritte riickgingig machen, wenn sie sich verklickt haben
- Datum l3sst sich leichter eintragen
- Namen werden sortiert und nicht nach Fallnummern geordnet
- Die Schmerzskala kann zu 2 Zeitpunkten eingesehen werden
- App wird gepriift, dann erfolgt Update, worauf aufmerksam gemacht wird

7. Gibt es eine Suchfunktion (z. B. Fallnummer oder Name) in der APU-App?
Nein, es gibt keine Suchfunktion.
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8. Die App hat einige Male Aussetzer gehabt — Was ist zu tun?
Oft liegt es an den PC’s, wenn diese Uberlastet sind. Ein Neustart oder das Wechseln des PC’s hat
dann das Problem behoben.

9. In der App ist aufgefallen, dass Arzt*innen fehlerhafte Eintrige vorgenommen haben. Soll die
Studienassistenz diese korrigieren?

Nein, die App-Eintrige sollen lediglich von den Arzt*innen vorgenommen werden, die

Studienassistenz kann aber bei Riickfragen unterstiitzen. Bei fehlerhaften Eintragen bitte wie folgt

vorgehen (Fragen zur App = Frage 2 = 3: Behandlungsfall zurticksetzen)

10. Kann man die App auf ein Handy spielen?
Dies ist nicht méglich und aus den folgenden Griinden auch nicht vorgesehen (geht nur auf von der
Charité bespielten Geraten):

o Griinde des Datenschutzes

o Um Aktualisierungen und Updates auf den Tablets besser nachvollziehen zu kénnen

o Damit die App nicht auRerhalb der Studie verwendet wird!

=>» Die Web App kann aber auf den Handys verwendet werden.

11. - Der qSOFA wird von der Studienassistenz ermittelt/berechnet (notwendige Parameter:
Atemfrequenz, GCS, systolischer Blutdruck). Leider fehlen oft Parameter, meist die
Atemfrequenz.

In der App ist die Frage nach der ,erneuten Messung” der Vitalparameter missverstandlich und wird

oft Uberlesen. ,erneute Messung” erscheint zu weit hinten in der Satzfolge. Es ist aufgefallen, dass

haufig die ersten Werte erneut eingetragen werden. In den Zentren muss unbedingt flir eine neue

Erhebung der Parameter sensibilisiert werden! Da es ein schulungsrelevantes Thema ist, wird es in

den nun folgenden Schulungen ebenfalls mehr betont. Der Satz in der App wird entsprechend klarer

umformuliert.

eCare

1. Gibt es eine Verkniipfung zwischen dem Notaufnahmedokumentationssystem und der App?
Nein, zum aktuellen Zeitpunkt nicht. Seitens der APU-Zentrale wird aktuell an der Umsetzung
gearbeitet.

2. Koénnen Informationen zum APU-Projekt in eCare verkniipft werden?
Ja, in Flrth ist eine Verlinkung zum APU-Schulungsvideo in eCare bereits gelungen. Dabei verweist
die Verknipfung auf ein internes Netzlaufwerk.

Zustandigkeiten

1. Diirfen Physician Assistants die Einschliisse iibernehmen?

Ja, wenn Sie vor Ort fest angestellt sind, eine APU-App-Schulung hatten, diirfen sie die Patient*innen
einschlieRen und die App anwenden.
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2. Werden zu dem Expertenworkshop die Kliniken mit einbezogen?

Nein, der Expertenworkshop ist ein Treffen des Expertenbeirats und den Mitarbeiter*innen des
Projektes. Es besteht kein Handlungsbedarf seitens der Zentren. Wenn doch Bedarf bestehen sollte,
dann werden die Kliniken rechtzeitig angesprochen.

Fragen zu secuTrial® (sT)

1. Ist der Laborwert Beta-HCG bei allen Frauen notwendig zu erheben?
Die Eingabe erfolgt bei Frauen bis zum 55. Lebensjahr. Wenn die Werte nicht erhoben wurden, bitte
Begriindung angeben (z.B. auBerhalb des gebarfahigen Alters, keine Regelblutung, mannlich)

2. Nachdem ein Patient intensivpflichtig wurde, kehrte er wieder auf die Normalstation zuriick,
konnte in der Zwischenzeit den t0-Fragebogen noch nicht ausfiillen. Soll dieser nachtraglich
erfasst werden?

Ja, der t0-Fragebogen kann nachtraglich ausgefiillt werden, aber nur mit aktuellem Datum und

vermerktem Kommentar in secuTrial®.

3. Wie erfolgt der Eintrag zu ,,Observation”, wenn die/der Patient*in im stationiren Bereich der
ZNA verweilte?
- Prinzipiell gilt, ist der/die Patient*in mit einer stationdren Aufnahme hinterlegt, dann wird
dies auch als stationarer Aufenthalt eingetragen
- Nichtin allen Zentren ist das gleichermaBen dokumentiert, in einigen ZNA’s werden die
Patient*innen dann weiterhin als ambulant gefiihrt, also ist dies dort kein stationarer
Aufenthalt

4. Diagnosen welche unter der Notaufnahmestation dokumentiert sind (administrativer Grund —
abrechnungsrelevant), werden fiir APU als Notaufnahmediagnosen erhoben.

Situation: Patient*in kommt in die Notaufnahme und bleibt zur Uberwachung auf der

Notaufnahmestation. Danach erfolgt die Aufnahme auf einer Station.

Aus administrativen Griinden werden die Diagnosen des Notaufnahmeaufenthaltes unter der

Notaufnahmestation gefiihrt. Bitte fir die inhaltliche Perspektive dokumentieren im Projekt: die

Aufnahme-Diagnose, welche unter der Notaufnahmestation hinterlegt ist, wird als

Notaufnahmediagnose dokumentiert.
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Anlage 3: Informationsveranstaltungen

In der Anlage 3 werden die Prasentationen der Exert:innenbeiratstreffen und

Klinikleiter:innentreffen sowie das Programm des APU Abschlussymposiums aufgefiihrt.

Inhalt

Prasentation vom 1. Expert:innenbeiratstreffen Frihjahr 2021
Prasentation vom 2. Expert:innenbeiratstreffen Herbst 2021
Prasentation vom 3 Expert:innenbeiratstreffen Herbst 2022
Prasentation vom 4. Expert:innenbeiratstreffen Sommer 2024
Prasentation vom 1. Klinikleiter:innentreffen Sommer 2021
Prasentation vom 2. Klinikleiter:innentreffen Sommer 2021
Prasentation vom 3. Klinikleiter:innentreffen Winter 2021
Prasentation vom 4. Klinikleiter:innentreffen Sommer 2022

. Prasentation vom 5. Klinikleiter:innentreffen Sommer 2023
10. Prasentation vom 6. Klinikleiter:innentreffen Fruhjahr 2024
11.APU Abschluss-Symposium Programm
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Who takes part?

C-Not: Clinical Implementation Tel: 0049-30-450 531367
Lead: Prof. M. Mockel (Konsortialleitung)
Dr. Lukas Helbig, Britta Stier, Jennifer Hitzek, Jana Eberst

C-versNA: Evaluation/Data Input Tel: 0049-30-450 553027
Lead: Prof. Anna Slagman
Dr. Antje Fischer-Rosinsky, Noel Wu

C-Soz: Evaluation/Questionnaires Tel: 0049-30-450 529195
Lead: Prof. Liane Schenk
Dr. Maria Altendorf, Johann Frick, Katharina Verleger

C-Oko/C-Bio: Statistical Analysis
Med. economy Lead Prof. Thomas Reinhold / biometrics Lead Dr. Dérthe Huscher

C-Allg: Surgery, Prof. J.Pratschke
Consortium Partner:

Techniker Krankenkasse management Luisa Lichtenberg
TMF, legal advice/data protection, management Dr. Grit Zimmermann, grit.zimmermann@tmf-ev.de
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What‘s more severe?

Mortality = 5% Mortality = 1%

CHARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN .




Atraumatic Abdominal Pain

High prevalence

= 5-20% of all emergencies

= Frequent principal symptom ( ~ "]
= Most common surgical emergency @
High Mortality l\)

Heterogenity of diagnoses

So far:
Care according to experience and intuition
of the treating person LH
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CPU / Stroke Unit / APU

N =7,

= Diagnostic and therapeutic unit
= standardized diagnostic procedures

= Goal = To quickly identify patients with
acute coronary syndrome and provide
them with rapid and appropriate
treatment

\o& /[

Diagnostic and therapeutic unit
standardized diagnostic procedures

Goal = To quickly identify patients with
stroke and provide them with quick and
appropriate treatment.

\—

= Diagnostic and therapeutic unit
= standardized diagnostic procedures

= Goal =to go from symptomatic
presentation to clear diagnosis and
therapeutic decision in the shortest
possible time




Staff overlaod &
time limits per patient

Need for standardized treatment pathways
&
Randomized studies

C



Concept of the APU

« APU # Location

« APU = standardized, evidence-based treatment pathway for
patients with AAP

* App-supported
* Diagnosis at the end of the process

* Aims:
= Better quality of care,
= Better medical outcomes (e.g. less pain),
= Higher patient satisfaction & safety

C




Methods of APU Study

STUDY

. Sample Size n= 2000 Patienten : -

. 10 participating hospitals

® Augsburg
® Minchen

Randomized Stepped Wedge Design

u Consecutive implementation of the
intervention at 4-month intervals

Control

w00 =~ o P L R =

Study Period = 24 months

—
(=]

0 4 8 12 16 20 24

Number of participating hospital sites

Months in trial
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Criteria for inclusion & exclusion

Inclusion:
= Atraumatic abdominal pain
= Age: = 18 Years

= |nformed consent

= Member in statutory health insurance

Exclusion:
= Trauma / accident

= |nsufficient ability of German language

= Shock / sepsis

(CHARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN .




APU-process




APU-process




ATRAUMATIC ABDOMINAL PAIN

u High prevalence and high intrahospital mortality

= Heterogeneity of diagnoses and dynamics of the disee~~
process o

u Fast, targeted diagnostics is essential

ABDOMINAL PAIN UNIT

u Analog efficiency to CPU and Stroke Unit
u integrated structured process

= App-supported

APU-Study

. Multicentric study with randomized Stepped-Wedge-Design

. Goal = Evaluation of APU treatment pathway
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Methods - 5 evaluation modules

C



Methods - 5 evaluation modules

Quelle: flaticon.com

______________________________________________________________________________________________________________________

Module 1 . ,
Patient-reported Questionnaire Telephone-

t f lled (tablet / paper- interview / online . : :
outcomes for enrolie: pencil) survey Data processing & Comparative analysis of
patients (primary data) intervention- & control group

Analysis:
Acute pain score (NRS 0-10)
Post Patient satisfaction (ZUF-8)
treatment Follow-up t1 Quality of life (EUROHIS-QOL-8)
t0 EDEEE Socio-economic data

Recruitment IG

Recruitment CG

AFR
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Methods - 5 evaluation modules

on

| |
Quelle: flaticon.com

Module 2
Clinical parameters extracted from hospital records (primary data)

Data processing & Comparative analysis of
intervention- & control group

I
I
I
I
I
I
I
I
I
| H -

| Recruitment 1G Analysis: -

i Post- Follow-up t1 Duration of treatment / processing times
I

|

|

I

|

|

I

|

I

|

intervention (30 days) Diagnoses / diagnostic findings /

_ t0 pre-existing conditions
Recruitment CG Treatments and procedures
Mortality (data from registration office)

e 1

AFR
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Methods - 5 evaluation modules

~
—
—

Quelle: flaticon.com

i e i o e m  m m m m mm m  m  m  m m m  m mm m  m  m mm m m m  m  ——

Module 3
Data from clinical records of all patients (secondary data)

|
|
|
i
|
i Data processing & Comparative analysis of
! intervention- & control group
| Analysis:
| Duration of treatment in the ED
with AAP (non- & anonymization secondary data i L JTii=se
|
|
|
|
|
|
:
|
|
|
|
|

R —— Treatments and procedures

Course of treatment and readmissions

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
i
| All insured patients Description of data Delivery
;
;
i Intrahospital Mortality
1

1

1

1

1

1

1

AFR
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Methods - 5 evaluation modules

Quelle: flaticon.com

Module 4
Health insurance data (secondary data)

IG (patients insured
at SHI and 4a) Delivery of
consented) secondary data
ipti from participants
GG (patients . Description of data P P

insured at SHI and
consented)

Data processing:
Comparative analysis of IG & CG (patients
insured at PHI)

Analysis:
Health care processes
Mortality

4b) Intemal data Economic Evaluation

All insured patients

with AAP (over the analysis at SHI (all

Description of data insured AAP

course of the 2 ,
patients)

years trial)

AFR
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Methods - 5 evaluation modules

e

Quelle: flaticon.com

Module 5
Qualitative data (primary data)

Data processing & content analysis

Expert interviews Expert interviews Analysis:

Acceptance and implementation of
intervention into standard care

- Risk profiles
Participatory Participatory observations
observations

AFR
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Methods - data flow

TK health insurance

ID-consent-management
I (Charité)

\ 4

With consent

APU-study

n Charité-Server

APP-Daten

Secondary
Data management data

(Charité)

secuTrial®-

Study database

After
consent

Study data

treatment

Renewed pseudomization by
generating PSN

Secondary
data

Without consent

Statistical analyses

C-Bio, C-Oko
and evaluation
C-Bio, C-Oko, C-Soz, C-VersNA

AFR
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Data Protection — Legal Basis

Module 1, 2 and App data

= [nformed consent according to Art. 6(1) point (a) i.V.m. Art. 9(2) point (a)
GDPR

Secondary use of TK data for research purposes (Module 4)

= |nformed consent according to Art. 6(1) point (a) i.V.m. Art. 9(2) point (a)
GDPR

= Authorisation applications according to § 75 SGB X

Secondary use of treatment data for research purposes (Module 3)

= Anonymisation before transfer

= Compatibility of purposes, continued existence of legal basis for initial data
collection (e.g. treatment contract/hospital laws/LDSG)

= Legal framework depends on location (federal state) + sponsorship of the
hospital (regulations in the respective state hospital laws, LDSG, BDSG)
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Data Protection - Technical and organisational ...

measures

= Separation of IDAT and MDAT across all processing steps

= Protection of personal data: Multi-level pseudonymisation of personal data,
anonymisation

= Ensuring rights of data subjects: Central contact office at ID-EWE-M, information
obligations: Study information, project website, newsletter, notices in emergency
rooms if necessary

= Contractual regulations: Agreement on joint controller (Art. 26 GDPR), agreement
on processing (Art.28 GDPR), Cooperation agreements, model project agreement
accordingto § 64 i.Vv.m. § 63 SGB V

= Data use control: Data use only for the purpose of the evaluation of the APU
process, defined group of data evaluators

= Access and data transfer control: central security concepts of the respective
institutions (Charité, participating hospitals, TK, processors) + Project-specific roles-
rights concept, encrypted data connections + authentication required
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Data Protection — Status quo

" Presentation of data protection e e e w1 am F)
concept in the TMF Data
Protection WG on 24.3.2021 P

Charité - Universititsmedizin Beriin

Notfall- und Akutmedizin Campi Nord (CVK, 0CM)
Augustenburger Platz 1
13353 Berlin

= Positive evaluation: statement
from 20.4.2021 bty b e et b s

in der

Das Datenschutzkonzept des Projekts APU Projekt” wurde von der TMF-Arbeitsgruppe ,Datenschutz"
auf der Sitzung am 24.03.2021 in der Version 0.2 vom 18.03.2021 beraten. Aufgrund der Beratung

= Review of data protection S T S T e Ve o3

DasKmmptbaduaHd hfish einer multizentrisch isi
darie\lawgum;mﬁd\mmda i i PMW(APU)

concept and approval by S e e e 0 o et
Behandhungspfad etabliert werden, um Patient*innen mit straumatischen Bauchschmerzen u
behandeln. Dar APU-Prozsss soll werden, d.h. sine App zur Anzsige des

soll genuizt werden

Charité Clinical Trial Office on R s g o S o = e, G 2 5

App: &
Krankerkasss (TK) verkniipft werden. Zusitzlich werdn nnfmne\fedau'sdabm ller Patienttinnen mit
Leitsymptom  Beuchschmerz  sowie i + und

Ziel ist, die stirker zu
552021 und damit die mmgwdazhmbal(mmpbe ndd Bmd'ﬁmgvmstardardseﬂzn
L] L] Behandlungsrichtlinien zu fardern. Zugleich sollen
wardan die zukiinftig sus Routinedaten ermittelt werden Imnnen und damit ein kontinuiesliches.

bei der won Patient*innen mit straumatischen Bauchschmerzen

ullz!stmzen.

= Further steps: Coordination SR SrEN 2 S i T
with data protection officers in
the cooperation clinics

wirken suberdem 10 Kooperationskliniken mit.

. #E DFG




= Risks of APU: 615
= Time delay El:y

= Modules 1, 2, 4: Quantitative (i.e. PROs & secondary) data - patient
informed consent

= Module 5: Qualitative data (i.e. semi-structured interviews) - expert
informed consent
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* Submission to Charité’s Institutional Review Board (IRB)

September
2020

 Response: APU-App = Medical Product?
el « Re-submission: Argumentation Medical Product

« Submission to Regional Office for Health and Social
Affairs Berlin (LaGeSo)

 Response LaGeSo: APU-App # Medical Product
« Submission to Charité’s IRB

« Decision: Ethical approval
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Evaluation: Primary Endpoints

Clinical endpoint:

« Duration of treatment in the emergency
department (hours)

Patient reported outcomes:

« Acute pain score at discharge (NRS 0-10)
« Patient satisfaction at discharge (ZUF-8)

C



Power

,-"iﬂ Y,
@HARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN

100

90

80

70

60

50

planned analysis sample size N=1,700

after correction for SWD* this equals Nr-=627 (313/group)

significance level a*=0.05/3=0.0167

Duration of treatment Acute pain Patient satisfaction
n=183 n=105 n=86 DH

v The study is well powered

* Hemming, JClinEpi2016

‘




Evaluation: Statistical analysis plan -

v' Case numbers enable optional covariable
adjustment (e.g. age, sex, co-morbidities)

» SWD requires adjustment for cluster effects

» GLMMs allow for
« non-normally or binary distributed outcomes
* varying cluster size
« covariable adjustment (e.g. time effects)

» To account for small number of clusters,
sandwhich or jack-knife variance estimates

Barker 2016, Fay 2001, Girling 2016, Hussey 2007, Li 2021, Scott 2017 DH




Evaluation: Secondary Endpoints

Quality of treatment (patient safety indicators):

CHARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN

Mortality in-hospital or within 30 days after discharge
(Length of) inpatient or ICU stay
within 30 days after discharge unplanned
o Inpatient readmission
o ICU readmission
o ED readmission
Delir in patients > 65 year of age
Antibiotic therapy - determination of blood cultures

Time until severe diagnoses (e.g. abdominal aortic aneurysm,
mesenterial ischaemia, perforation gastrointestinal tract, heart attack, ileus,
extrauterine pregnancy, rupture of the spleen)



https://de.wikipedia.org/

Evaluation: Secondary Endpoints

Process quality:

« Proportion with analgetics use within first hour
 Time until

o order and until conduct of sonography/ CT and
proportion with positive results

o final diagnosis
o specialised consultation
o transfer/ discharge



https://www.computerbild.de/

Health Economic - Overview

* Obijectives:

— Cost assessment — How far the new APU-Process has a reducing impact on the
patients costs during the first month (30 days) after admission to the emergency
department?

— Cost-effectiveness assessment — What is the relation between patients costs and
outcomes? Is the new APU-Process worth its resources?

« Cost perspectives:
— Participating hospitals
— (German statutory health insurance (Techniker Krankenkasse)

* Underlying data:
— Routine data from the hospitals documentation
— Health insurance routine billing data
— Primary study data (length of stay, Qol, Pain, Satisfaction)
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Health Economic - Overview

Cost-effectiveness
comparison
APU vs. Control

Cost comparison
APU vs. Control

Pre-post ED
comparison of all

patients insured
in TK

L ¢

Techniker ‘

\ / Hospital
perspective

All patients Study participants TK insurants

Insurance
perspective




Cost assessment

Hospital perspective:
— Based on routine documentation of hospitals
— Covering all relevant medical hospital procedures (e.g. surgery, diagnostics)

— Costs will retrieved from official tariffs, based on assumptions (e.g. mean time
usually invested by hospital staff) or taken from internal controlling data (only for
inpatient participants available)

* |nsurance perspective:
— Only for TK insurants with informed consent ~ n=200
— Based on insurance routine billing data

— Covering all areas of health care costs (hospitalization, drugs, outpatient
treatment, nursing care, transportation etc.)

— Adjusted for 12 months costs before ED stay

All cost analyses are planned to be supplemented by probabilistic sensitivity analyses
in which e.g. cost-assumptions are varied within realistic ranges TR
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Cost-effectiveness assessment

« Combination of cost results (both perspectives) with primary collected
effectiveness measures, each compared to control patients

 Cost-effectiveness assessment according to the actual outcome constellation:

Higher costs, |+ Higher costs, — ICER
worse outcome: improved outcome Incremental cost-effectiveness

DOMINATED ratio (additional cost per 1
- + outcome unit gained)

Lower costs,
improved outcome:

Difference in Cost

Lower costs,
worse outcome - DOMINANT

Difference in Effectiveness
Qol, Pain, Satisfaction

« + Analysis of subgroups (are there special groups or influencing factors that affect
the degree of cost-effectiveness?) TR
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>
= Gemeinsamer

Die ( 71" Bundesausschuss

Techniker Innovationsausschuss

Thank you!

Room for
Questions...
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% .
= Gemeinsamer

Die ( i Bundesausschuss

Techniker Innovationsausschuss

CHARITE

UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN

»2. Expertenrattreffen

Abdominal Pain Unit
(APU)

Standardisierte, strukturierte Versorgung von
atraumatischen Bauchschmerzpatient*innen
in der Notaufnahme




« Willkommen/Vorstellung (MM)

« Aktueller Stand (MM)

« Vorstellung APU-Studie und Prozess (MM)
« Ergebnisse Pilotklinik (AFR)

« Rekrutierungsstand (AFR)

« Expert*inneninterviews (MA)

 Diskussion
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C-Not: Klinische Umsetzung Tel: 030-450 63i336
Leitung Prof. Martin M6ckel (Konsortialfihrung)
Dr. Lukas Helbig, Britta Stier, Jennifer Hitzek, Jana Eberst, Julius Rummich

C-VersNA: Evaluation/Dateneingabe Tel: 030-450 553027
Leitung Prof. Anna Slagman
Dr. Antje Fischer-Rosinsky, Noel Wu

C-Soz: Evaluation/Fragebogen Tel: 030-450 529195
Leitung Prof. Liane Schenk
Dr. Maria Altendorf, Johann Frick, Katharina Verleger

C-Oko/C-Bio: Statistische Auswertung
med.Okonomie = Leitung Prof. Thomas Reinhold
Biometrie - Leitung Dr. Dorthe Huscher

C-AllgChir: chirurgische Beratung - Leitung Prof. Johann Pratschke
Weitere Konsortialpartner:

Techniker Krankenkasse - Leitung Luisa Lichtenberg
TMF - Juristische Beratung/Datenschutz - Dr. Johannes Drepper, Farid Tehrani

MM
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« Dezember 2019 Forderbescheid APU-Projekt vom GBA

 Oktober 2020 Start Forderphase

Ethikantrag, Herausforderung wegen MPG (05/21)
Datenschutzkonzept (04/21)

Evaluationskonzept (01/21)

Vertradge (noch anhaltende wegen Artikel 26 DSGVO)

« Juli/August 2021 Pilotphase - 50 Patient*innen eingeschlossen

« Juli/August 2021 APU-Schulung-> 10 Kliniken deutschlandweit wurden in die APU-
Studie beschult

« September 2021-> Start national Kontrollphase APU-Studie

« Stand 1.0ktober 2021 - Einschluss 65/Patient*innen (Meilenstein September 10

Patient*innen)

MM
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® Greifswald

STUDIE

@ Wosburg @ Beriin

. StichprobengrofRe n= 2000 Patient*innen

= 10 teilnehmende Krankenhauser

@ Jena

Cluster
1 ® Augsburg
2 @ Minchen
3 Interventionsphase © mixmaps.de
4
> Randomisiertes Stepped Wedge Design
6 Kontrollphase
7
8 = Konsekutives Umsetzen der Intervention im
io 4-Monats-Intervall
0 4 8 12 16 20 24 n Laufzeit 24 Monate

Monat
MM
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« SOP Schock/Sepsis (ZS)

* Infotext fur APP (hier Infofeld Uber zustandige Fachdisziplin mit Telefonnummer):
+ Vitalparameter (HF, RR, AF, Sa02) messen; Kriterien flr Schock:

»  Systolischer Blutdruck (SBP) < 90mmHg

* In Einzelfallen normaler Blutdruck aber spontaner Abfall >30 mmHg bzw.
bei bereits laufender Katecholamintherapie

*  Hypoxie? Erhohte Atemfrequenz?

* Vigilanz prufen (GCS)—> verweis Info GCS Errechnen

*  Temperatur messen (Fieber, Hypothermie)

* Klinische Untersuchung durchfiihren Kriterien ftr Schock:

+ Kalte, marmorierte Extremitaten

« Zyanose

+ Kaltschweil3igkeit

* Oligurie

* Ungewdhnliche Agitation

* gSOFA bestimmen (AF >=22, GCS < 15, RR systolisch <= 100mmHg)

«  Bei Schock und/oder eindeutigen Zeichen der Sepsis (QSOFA>=2): Verlegungsziel IST
+  Signifikante ST-Streckenveranderungen im EKG bzw. héhergradige Herzrhythmusstérungen

MM
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Archiv

0
o

Profile

ooo

Uber uns

¢  Patient mit atraumatischem Bauchschmerz liegt vor

Ubersicht SOP

AKTUELLE SOP VERGANGENE SOP

Um zum nachsten Schritt gehen zu konnen, mussen alle SOPs abgeschlossen
werden.

Klinische Einschatzung Schock

NACHSTEN SCHRITT

FLOWCHART 1111 ABBRECHEN

SOP

INFORMATION INPUT KOMMENTAR

Klinische Einschatzung Schock e

1. Vitalparameter (HF, RR, AF, 3a02) messen; Kriterien fur Schock
o Systolischer Blutdruck (SBP) < 90mmHg
2. In Einzelfallen normaler Blutdruck aber spontaner Abfall =30 mmHg bzw. bei bereits laufender Katecholamintherapie
3. Hypoxie? Erhdhte Atemfrequenz?
4. Vigilanz priifen (GCS)a verweis Info GCS Emrechnen

5. Tempe
6. Klinisc

ok

°

ol
7. qSOF/
8. Bei Sc
9. Signifi

@HARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN

SOP

INFORMATION INPUT KOMMENTAR

Klinische Einschatzung Schock o

Atemfrequenz > 22/min ?

Oja

GC8<16?

O ja O nen CORE BERECHNEN

RR < 100mmHg?

Oja

Liegen im 12-Kanal-EKG Anzeichen fiir einen ST-Hebungsinfarkt (S TEMI) oder héhergradige Herzrhythmusstérungen vor?*

O Ja O Nein

BEENDEN

2. Expertenrattreffen APU 04.10.2021 ( _
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ATRAUMATISCHER BAUCHSCHMERZ
= Hohe Pravalenz und hohe intrahospitale Mortalitat

= Heterogenitat der Diagnosen und Dynamik des
Krankheitsprozesses

. - schnelle, zielfUhrende Diagnostik ist essentiell

ABDOMINAL PAIN UNIT
. Analog zu Chest Pain und Stroke Unit
u integrierter strukturierter Prozess

. App-unterstutzt

APU-Studie
u Multizentrische Studie mit randomisiertem Stepped-Wedge-Design

. Ziel: Evaluation des APU-Versorgungsprozesses

@HARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN
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ISTZAHLEN

CHARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN

Expertenrattreffen APU 04.10.2021

2021 2022 2023 SUMMEN
. verbleibend |verbleibend

< ; : j : ; Hl=s s || = ; i : : j : ; = = £ | = = = Patienten |e Patienten

= < S o = = & = @ = = =] o < = t = o 5 = @ = 5 =] = 2 e

@ @ @ = =1 @ @ = =1 N

L I R T I B i B R R N N S O I Kontroll- Interventions-

phase phase
Charité Mitte (CCM) 7 7] =200 27 166
Klinikum Fiirth 12 12| 200 22 166
Klinikum Wolfsburg 20 20 200 a7 133
Uniklinik Augsburg 0 0 200 67 133
Miinchen Bogenhausen 11 11 200 89 100
Berlin Buch 0 0 200 100 100
Uniklinik Greifswald 0 0 200 133 67
Uniklinikum Jena 14 14] 200 119 67
Klinikum Bremen Nord 0 0 200 166 34
Charité Campus Virchow 7
(CVK) 7 200 159 34
Gesamt pro Monat 71lo|loflofo|lo|olo|lo|o|o|o|ofo]|]o|lo|]o|o|o|o]|]o|o]o]o Summe noch
929 1000|verbleibend
Rekrutierung je Quartal
gJed 0 0 0 0 0 0 0 0
Rekrutierung kumuliert
0 0 0 0 0 0 0 0 71| 2000
AFR
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48 Patient*innen (Stand

27.08.2021)

— 21 Kontrollgruppe (Screening n=33, bis 16.07.2021)
— 27 Interventionsgruppe (Screening n=89, 19.07. - 31.08.2021)

100
90
80
70
60
50
40
30
20
10

Gruppierte Uhrzeit des Screenings
98%

85%

15%

2%

Kontrollphase (n=83) Interventionsphase (n=89)

W 7:00-19:00 m19:00-7:00

AFR
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Einschluss

90

84,8

80

70

60

50

40

30

20 15,2

- Hm
0

Kontrollphase

Einwilligung
80
70
60
50
40

30 25

Kontrollphase

20
10

Hja Wnein
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57,3
I !
Interventionsphase
53
I |

Interventionsphase

Grinde Nicht-Einschluss

Patient war nicht einwilligungsfahig (z.B.: Intensiv,
Demenz, Alkohol, Drogen)

Aufgrund der Sprachbarriere nicht moglich

Patient wurde direkt weiterverlegt / in den OP
verlegt

Studienarzt / -assistenz stand zur Patienten-
kontaktierung fiir die Studie nicht zur Verfligung

Griunde Nicht-Einwilligung
Patient hat kein Interesse an dieser Studie

Patient fiihlt sich aktuell nicht in der Lage

Patient lehnt eine Studienteilnahme prinzipiell ab

AFR
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100
90
80
70
60
50
40
30
20
10

58% _ 60%

Deutschland

Geschlecht Alter
. Kontrollphase
’ 60%
37 (25 —-53,5) Jahre
36% 40%
Interventionsphase
48 (28 — 62) Jahre
Kontrollphase Interventionsphase
H mannlich ® weiblich
Staatsangehorigkeit
15%
6% 6% > [ () [ 4% 9
3% 3% 3% % 1% 3%
Osteuropa Turkei Arabische Staaten Westeuropa Asien Afrika Mittel-/ Sidamerika
H Kontrollphase M Interventionsphase AFR
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80
70
60
50
40
30
20
10

Triagekategorie

76%
67%

33%
24%

Kontrollphase Interventionsphase

H Triagierung 1-3 (dringlich) M Triagierung 4-5 (weniger dringlich)

@HARlTE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN

70

60

40

30

20

10

Schmerzscore

58%
52%

42%

Kontrollphase Interventionsphase

E5bis10 ®mO0bis4
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Al Wie wiirden Sie die Qualitit der Behandlung, welche Sie erhalten haben,
beurteilen?

48% 5204
ausgezeichnet 5% gut 21% weniger gut 4%

A2 Haben Sie die Art von Behandlung erhalten, die Sie wollten?
5% 5% 48% 43%
4% O 22% O 74%
eindeutig nicht eigentlich nicht im Allgemeinen ja eindeutig ja
A3 In welchem MaRle hat unsere Notaufnahme lhren Bedirfnissen entsprochen?
57% 38% 5%
58% O 38% O 4% O
sie hat fast allen sie hat den meisten sie hat nur wenigen sie hat meinen
meinen Bedirfnissen meiner Bedirfnisse meiner Bedirfnisse Bedirfnissen nicht
entsprochen entsprochen entsprochen entsprochen
Ad Wiirden Sie einem Freund / einer Freundin unsere Notaufnahme empfehlen,
wenn er / sie eine dhnliche Hilfe bendtigen wiirde?
Kontrollphase 199% 81%
= Ol o 13% = 88%
— 2 l eindeutig nicht ich glaube nicht ich glaube ja eindeutig ja
n=
A5 Wie zufrieden sind Sie mit dem AusmaR der Hilfe, welche Sie hier erhalten
haben?
. 10%, 48% 43%
Interventionsphase O = B 1% W 7o%
ziemlich unzufrieden leidlich oder leicht weitgehend zufrieden sehr zufrieden

(n = 24) unzufrieden

Ab Hat die Behandlung, die Sie hier erhielten, lhnen dabei geholfen,
angemessener mit lhren Problemen umzugehen?

52% 33% 14%
B  smw| . B 50w = 5% O
ja, sie half eine ganze ja, sie half etwas nein, sie half eigentlich nein, sie hat mir die
Menge nicht Dinge schwerer gemacht

AT Wie zufrieden sind Sie mit der Behandlung, die Sie erhalten haben,
im GroRen und Ganzen?

57% 43%
a 83% O 13% O 4%
sehr zufrieden weitgehend zufrieden leidlich oder leicht ziemlich unzufrieden

unzufrieden

AB Wiirden Sie wieder in unsere Notaufnahme kommen, wenn Sie eine Hilfe

briuchten?
24% 76% AFR
a O O 4% B %
eindeutig nicht ich glaube nicht ich glaube ja eindeutig ja

@HARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN 2. Expertenrattreﬁen APU 04.10.2021



Wie haben sich die Schmerzen im Laufe des Aufenthaltes in der Notaufnahme
verandert?

50

sehr verringert

46
45
40
35 33
20 29
55 24
20
15
10
5
0

leicht verringert

B Kontrollphase

5 4

keine Verdanderung leicht verstarkt

H Interventionsphase

AFR
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Notaufnahmediagnosen (n)

Kontrollphase

Interventionsphase

Sonstige und nicht ndher bezeichnete Gastroenteritis und

o . R . 3 3
Kolitis infektiosen und nicht ndher bezeichneten Ursprungs
Interkostalneuropathie 1
Gastritis und Duodenitis 4 1
akute Appendizitis 1
nicht ndher bezeichnete Appendizitis
lleus, nicht ndher bezeichnet
Divertikulose des Darmes 2
Perforation des Darmes (nichttraumatisch) 1
Gallenblasenstein ohne Cholezystitis
Cholezystitis
Meldna 1
Tubulointerstitielle Nephritis, nicht als akut oder chronisch 1
bezeichnet
akutes Nierenversagen 1
sonstige und nicht ndher bezeichnete Ovariarzysten 1

9
(2x Schmerzen im Bereich des
Bauch- und Beckenschmerzen Oberbauches;
7x Sonstige und nicht naher
bezeichnete Bauchschmerzen)

Fieber unbekannter Ursache 1

Synkope und Kollaps

2. Expertenrattreffen APU 04.10.2021 ( ”
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Zeit administrative Aufnahme bis
Behandlungsende durch Arzt*in:

Kontrollphase
175,5 (128,5 — 222,3)

Interventionsphase
189,5 (111,3 - 270,3)

Verbleib Kontrollphase | Interventionsphase
Verlegung intern: Uber- 501
wachung (ITS, IMC, etc) ’
Verlegung |_ntern: 48% 43%
Normalstation
Verlegung extern 5%

Entlassung: nach Hause 43% 43%

Entlassung: gegen arztlichen 5%

Rat

EnFIassung: 5%

weiterbehandelnder Arzt

Sonstiges (bitte angeben) 5%
Fallart

60

Ambulant

H Kontrollphase

50 43%
38%
40
30
20
10
0

52%
48%

Stationar

H Interventionsphase

10% 10%

Vorstationar

AFR
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Export:

Folgebehandlung 30d 03.09.2021
120
100 100
100
80 77,8
72,2
66,7
60,0
60
40,0
40 33,3
27,8
22,2
20
0
ambulant ambulant Notaufnahme - nein Notaufnahme -ja Krankenhaus - nein Krankenhaus - ja
niedergelassenen niedergelassenen
Arzt - nein Arzt - ja

H Kontrollphase n=18 M Interventionsphase n=10

AFR
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Positives Feedback

- Sehr hilfreich: ,Wann wird Was gemacht®

Lessons learned:
- Usability:
- Tablet-App moderat praktisch - Doppelte Dokumentation &
Patient*innenkontakt
-  Kommentarfelder in SOP‘s vs. Check-Felder
- Speichern & Beenden - Buttons
- Hausinterne Strukturen (z.B. Nachtdienst - Konsiliararzte)

- Rekrutierung Patient*innen abhangig von Anzahl geschultem arztl. Personal
MA

@HARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN 2. ExpertenrattreﬁenAPU 04.10.2021 ( ’



« APU-Prozess unverandert belassen

« Anpassung APP (vereinfachte Darstellung)

« Anpassung SOP (z.B. Inhaltlich EKG, Volumenmanagement, Details

der Medikation)
« Schulung zum APU- Prozess mehrfach anbieten
« Pflege in Schulung mit einbeziehen wegen Laborprofil, EKG etc.

« Vereinfachte Posterdarstellung fir med. Personal

MM
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Erstversorgung | Ersteinschatzung

klinische Einschatzung

@I—IARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN

Pat. mit atraumatischen Bauchschmerzen

NEIN
v

APU
Behandlungspfad

JA

R il e SO

2. Expertenrattreffen APU 04.10.2021

Anamnese +
Schmerz-
korperliche Bauchlabor
Untersuchung | HNBA g:]ar:;:g:fg‘::.; FHND 1 abgenommen?
durchgefiihrt?
klinische
Einschatzung
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Abdominal Pain Unit
(APU)

Standardised, structured care pathway for patients
with atraumatic abdominal pain in the emergency
department




Presentation of the APU-Study

What is more dangerous?

= Mortality = 5% = Mortality = 1%

LH

Mdéckel M et al: Chief complaints in medical emergencies: do they relate to underlying disease and outcome? The Charité Emergency Medicine Study
(CHARITEM). European journal of emergency medicine : official journal of the European Society for Emergency Medicine 2013, 20(2):103-108.
|
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Atraumatic abdominal pain

HIGH PREVALENCE

= Common leading symptom (2.2
million/year)

= 5-20% of all emergencies

= Most common surgical emergency
HIGH MORTALITY

= Intrahospital 5.1% (chest pain 0.9%)

So far:

Treatment depending on
the experience and intuition
of the person treating the
patient.

@HARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN

HETEROGENITY OF
DIAGNOSES

=  Acute inflammation
=  Chronic underlying disease

= Tumor activity

= |schemia
= Hemorrhage
=  Hollow-organ perforation

= Jleus

=  Cardiopulmonary

=  Vascular

=  Visceral

= Urogenital/Gynecological

=  Psychosomatic




The Abdominal Pain Unit

> <&
~~
CHEST PAIN UNIT STROKE UNIT
= Standardized diagnostic and treatment = Standardized diagnostic and treatment
pathway pathway
=  Goal = Quickly identify patients with acute =  Goal = Quickly identify patients with stroke and
coronary syndrome and provide rapid and provide rapid and adequate treatment.

adequate treatment.

ABDOMINAL PAIN UNIT

= Standardized diagnostic and treatment pathway

=  Goal = quick and adequate diagnosis and therapy

@HARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN



Methods of APU Study

STUDY

@ Wolisburg o B

. Sample Size n= 2000 Patienten
. 10 participating hospitals

® Augsburg
@ Manchen

Randomizzawétepped Wedge Design

u Consecutive implementation of the
intervention at 4-month intervals

Control

w00 =~ o P L R =

Study Period = 24 months

—
(=]

0 4 8 12 16 20 24

Number of participating hospital sites

Months in trial

@HARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN ,




Process of the study (medical staff)

Overview of the course of the APU study and the associated medical activities

01.09.2021
Inclusion of

_ first patient

Change to
intervention

period

APU — process + interviews

30.08.2023
End of
recuitment

@@

clarification
and signing of
the declaration
of consent

screening
of patients

treatment
according to
in-house
standards

medical checklist
+ information to
study nurse
before patient
discharge

screening
of patients

clarification
and signing of
the declaration
of consent

treatment according
to APU-Process

medical checklist
+ information to
study nurse

before patient
discharge

In-house standard treatment + interviews
coNTROL PERIOD || INTERVENTION PERIOD
= | - - —
—_— — —_—
= 2 = Z
@ V—

Flaticon.com'. Dieses Cover wurde unter Verwendung
von Ressourcen von Flaticon.com erstellt
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Recruitment status

Stand: 04.09.2023 (9:00 Uhr)

Einschlussféhige gesamt 3258 (+7) Einwilligung gesamt 2129 (1)
Bereinigte Brutto-Stichprobe Netto-Stichprobe

Screening gesamt 41.377 (+129)
Brutto-Stichprobe

5.363 (1) Charité CCM 407 (1) Charité CCM 301 (1)
Charité CVK 7170 (9 Charité CVK 488 () Charité CVK 313 ()
Helios Buch 3.858 (1 Helios Buch 319 Helios Buch 192 (1
Klinikum Bremen 1.942 () Klinikum Bremen 517 () Klinikum Bremen 151 ()
5.501 (4 Klinikum Furth 310 (1) Klinikum Farth 275 ()
Klinikum Wolfsburg 4.223 (+26) Klinikum Wolfsburg 268 (-) Klinikum Wolfsburg 227 1)
Miinchen Klinik Bogenhausen 2.755 () Miinchen Klinik Bogenhausen 302 (1) Miinchen Klinik Bogenhausen 178 ()
Uniklinikum Augsburg 7.134 (+103) Uniklinikum Augsburg 206 (+3) Uniklinikum Augsburg 153 (+1)
Uniklinikum Jena 2.817 () Uniklinikum Jena 260 () Uniklinikum Jena 198 (1)
Uniklinikum Greifswald 614 (+a) Uniklinikum Greifswald 181 (+4) Uniklinikum Greifswald 141 ()
Anzahl Screening Anzahl Einwilligungen
1000 50
800
600
200 o ¢ 1 VLASSHIL Lhod N Al g AL S-AL 4t 5 oo
200
0




2021 2022 2023 SUMMEN
. | o = . o u | = : -
B = = I : o | = = = = =1 = += = B 1 = ! = = = = (=1 k]
gle|2|&|5|2|s|2|=|3|3|2|a|8|2|a8|s|2|2|2|=|5|3]3z il I
(2]
Charité Mitte (CCM) 7 11 11 4 18 |19 |10 | 23 |16 [19 | 12 |14 | 15 | 15 16 | 10 15 | 23 | 14 g 16 5 - - 301 200
Klinikum Flrth 14 4 8 12 15 18 20 13 17 12 12 18 12 7 15 | 10 7 13 15 5 10 13 5 = 275 200
Klinikum Wolfsburg 20 7 4 i 11 7 11 G 7 10 | 11 9 11 7 11 4 17 | 16 [ 15 | 12 | 13 | 10 2 - 227 200
= Uniklinik Augsburg 1 8 5 i} 10 7 8 3 9 3 7 1 4 1 5 9 14 6 20 3 8 8 3 4 153 200
W |Munchen Bogenhausen 12 7 5 5 4 i 3 2 13 g 10 2 g 20 g 12 13 7 3 i 12 g 2 - 178 200
E Berlin Buch 0 0 7 3 8 14 | 19 9 17 13 1 i} 5 3 13 4 5] 11 8 3 8 9 10 = 162 200
= |Uniklinik Greifswald 0 0 3 2 11 ] 5 1 10 8 2 10 7 11 32 5 2 3 0 0 0 3 7 5 143 200
= Uniklinikum Jena 15 8 i} 8 10 10 8 9 8 7 5 9 4 9 10 5 8 a 16 10 10 L 4 = 188 200
Klinikum Bremen Mord 0 4 2 0 2 4 9 10 ] 4 3 5 4 ] 21 5 B 8 ] 10 1 13 | 13 7 151 200
Charité Campus Virchow
(CVK) 7 7 7 7 13 10 18 i} 17 15 12 8 12 11 23 19 23 17 32 16 10 19 - 4 313 200
Gesamt pro Monat 76 56 58 53 102 | 101 {111 ] 92 | 120 | 100 | 85 82 a2 97 | 154 | 83 | 111 (112 | 129 ) 73 g8 100 | 46 20
Rekruti je Quartal 76
erruerung Je Luarta 167 314 312 249 334 352 261 66
Rekrutierung kumuliert 76
243 557 869 1118 1452 1804 2065 213 2131] 2000
= 2021 2022 2023
=
ﬁ MNIQY N Q42021) M (Q21/2022) M (Q2/2022) M (Q3/2022) M (Q412022) M (Q1/2023) M (Q2/2023) N (Q3/12023) Llst |E SOLL
g SOLL je Quartal 10 40 25() 250 300 300 300 300 250
“ | SOLL kumuliert 10 50 300 550 250 1150 1450 1750 2000 | 2131| 2000|
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APU-Process

HFARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN

Initial asses=ment and
Primary care

Clinizal ewvaluation and diagnostics

Specific manage ment

[ Login at app-apu.charite.de

Fatient with atraumatic abdominal pain

Shock or sepsis?

YES In-house
MO S0P
Shock
l ¥ E 3
Anamnesis + )
. Pain
physical AND e AND | Laboratory test
Examination
¥
Clinical evaluation S
Reliable diagnosis? ]
YES
MO
k
Sonocgraphy
Reliable diagnosis?
YES
MO
. | |
Radiclogical |AMD/ AND/
dia;i:sgiljzas OR Consil oR Observation
[ | T
¥
[ Reliable diagnosis? ]
Specific management
I
3 LH
Inpatient Outpatient
care care




Patient presenting with severe abdominal pain, nausea and vomiting from home
Vital signs:

*  HR:102/min

« BP: 150/98 mmHg

* RR: 18/min

« Sa02: 96%

« GCS: 15
ECG: normal




Case Presentation

CHARITE T(

Die

Techniker

Nutzername Nutzername

Password Password
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[ Login at appapu.charite.de

Fatient with atraumatic abdominal pain

Initial asses=ment and
Primary care

Clinizal ewvaluation and diagnostics

Specific manage ment

‘ Shock or sepsis? ———+ In-house
NO S0P
Shock
1 w E
Anamnesis + Pain
physical AND AND | Lab test
Examination management DRI
N
Clinical evaluation T
Reliable diagnosis? ]
YES
N
 J
Sonocgraphy
Reliable diagnosis? ]
YES
M
. ! '
Radiological N0/ ke
dia fcs |OR Consil OR DObservation
| | |
¥
[ Reliable diagnosis? ]
- Specific management
' 1 LH
Inpatient Cutpatient
care care




Anamnesis (main points):

Worsening upper abdominal pain for a few days
aggravated by coughing and after food intake
Also vomiting and nausea

Bowel movement: unremarkable

Weight history: unremarkable, no stay abroad
No Meds

Drinks 4-6 Beer/day

Physical Examination (main points):

abdomen firm with venous markings, marked epigastric tenderness

Laboratory diagnostics (pathological findings):

Leukocytes 12.000/ul, CRP 78 mg/l, Lipase 312 U/l

Pain:

8/10 on NRS




[ Login at appapu.charite.de

Case Presentation

Fatient with atraumatic abdominal pain

Shock or sepsis? -
- YES
5 MO
T w
Iy | 1
ﬁ Anamnesis + Pain
physical  |anD . |AND | Laboratory test
= Examination mans
|
k
T Clinical evaluation
‘ Shock?
CHARITE _ ( I
Die °
Techniker Reliable diagnosis? ]
o YES
Ei NO
Nutzername Nutzername % =
-
g Sonocgraphy
Password Password E
2
B
E Reliable diagnosis? ]
E YES
<= : N
(]
= ' ! !
(]
Radiological N0/ ke
dia fice |OR Consil OR DObservation
¥
[ Reliable diagnosis® ]
t
1]
: 1
e +| Specific management
n [
2 L
5 Inpatient Outpatient
CHARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN




( CHARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN

« Sonography: suspected pancreatitis

After initial treatment;
« Pain 2/10 on NRS
 BP 104/82mmHg, HR 92/min

https://sonographiebilder.de/akute-pankreatitis

oy [ Login at appapu.charite.de |

—
S
e

[ Fatient with atraumatic abdominal pain J
APU
Shock or sepsis? == > In-house
2 MO S0P
n Shock
N
E E l h F 3
o= .
1= Anamnesis + .
n & hysical | AND Fain AND
B o) ylsn::a. management Laboratory test
= & Examination
E
L
Clinical evaluation oo
Reliable diagnosis? ]
i YES
Ta MO
bu]
c ¥
(=]
m
b=
= Sonocgraphy
m
c
g
B
= Reliable diagnosis?
G TES ]
Ill ™y
Tg NU
= . | '
O
Radiological |AHDV _ AHD! .
P OR Consil OR DObservation
| | |
¥
[ Reliable diagnosis® ]
: 1
£ N
- Specific management
5 I
E 1 LH
=
'E Inpatient Outpatient
= care care




Evaluation: Primary Endpoints

Clinical endpoint:
« Duration of treatment in the emergency

department (hours) [v)—
B_
Patient reported outcomes: [v]—

* Acute pain score at discharge (NRS 0-10)
« Patient satisfaction at discharge (ZUF-8)

C



Evaluation — short overview

Wissonschaftiiche

Elckiroresche
Bed Teletormntesv

Belragung
"

(30 Tage)

@ fur Patienten mit Einwilligung

Fanur
Experter

nerieas

Beschre
Daterunfang

Beschretiung
Datersimiang

Expertoninternveews

Tednehmende

Erhebungsphase

Datenaufbereitung und vergleichende Analyse
der Interventions- und Kontroligruppe (Modul 1)

Datenaufbereitung und vergleichende Analyse
der interventions- und Kontroligruppe (Modul 2)

Analysen umfass:

Mortaitat (gg! Abfrage Meldeat)

Datenaufbereitung und verglsichende Analyse
dec Interventions- und Kontroligruppe (Modul 3)

Analysen umfassen:
: Proze

nurchgefishne Le
01 ungeved Sl

Datenaufbereitung

Vergieichende Analyse der Interventions- und
Kontroligruppe (TK/IBKK-Versicherte)

(Modul 4)

Amalysen umfassen:
sorgungsveriaufe
WLakia
che Aspekie

Aufbereitung und inhaitsanalytische A uswertung
(Modul §)

Analysen umfassen
obarked der Intervention in

Auswertungsphase

Abschiuss-
bericht

Abschluss

AFR
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Evaluation — short overview

Quelle: flaticon.com

______________________________________________________________________________________________________________________

Module 1 . ,
Patient-reported Questionnaire Telephone-

t f lled (tablet / paper- interview / online . : :
outcomes for enrolie: pencil) survey Data processing & Comparative analysis of
patients (primary data) intervention- & control group

Analysis:
Acute pain score (NRS 0-10)
Post Patient satisfaction (ZUF-8)
treatment Follow-up t1 Quality of life (EUROHIS-QOL-8)
t0 EDEEE Socio-economic data

Recruitment IG

Recruitment CG

AFR
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Evaluation — short overview

on

| |
Quelle: flaticon.com

Module 2
Clinical parameters extracted from hospital records (primary data)

Data processing & Comparative analysis of
intervention- & control group

I
I
I
I
I
I
I
I
I
| H -

| Recruitment 1G Analysis: -

i Post- Follow-up t1 Duration of treatment / processing times
I

|

|

I

|

|

I

|

I

|

intervention (30 days) Diagnoses / diagnostic findings /

_ t0 pre-existing conditions
Recruitment CG Treatments and procedures
Mortality (data from registration office)

e 1

AFR
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Evaluation — short overview

~
—
—

Quelle: flaticon.com

i e i o e m  m m m m mm m  m  m  m m m  m mm m  m  m mm m m m  m  ——

Module 3
Data from clinical records of all patients (secondary data)

|
|
|
i
|
i Data processing & Comparative analysis of
! intervention- & control group
| Analysis:
| Duration of treatment in the ED
with AAP (non- & anonymization secondary data i L JTii=se
|
|
|
|
|
|
:
|
|
|
|
|

R —— Treatments and procedures

Course of treatment and readmissions

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
i
| All insured patients Description of data Delivery
;
;
i Intrahospital Mortality
1

1

1

1

1

1

1

AFR
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Evaluation — short overview

Quelle: flaticon.com

Module 4
Health insurance data (secondary data)

IG (patients insured
at SHI and 4a) Delivery of
consented) secondary data
ipti from participants
GG (patients . Description of data P P

insured at SHI and
consented)

Data processing:
Comparative analysis of IG & CG (patients
insured at PHI)

Analysis:
Health care processes
Mortality

4b) Intemal data Economic Evaluation

All insured patients

with AAP (over the analysis at SHI (all

Description of data insured AAP

course of the 2 ,
patients)

years trial)

AFR
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Evaluation — short overview

e

Quelle: flaticon.com

Module 5
Qualitative data (primary data)

Data processing & content analysis

Expert interviews Expert interviews Analysis:
Acceptance and implementation of

intervention into standard care

- Risk profiles
Participatory Participatory observations
observations

@HARlTE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN



Evaluation — status Module 5

e

Interviews with APU-experienced
physicians

» Subject: exclusive practical and interpretive knowledge

« Goal: open narratives, close to real cases, not facts but experiences
and interpretations

« guideline-based, tape-recorded, transcribed (incl. anonymization and
pseudonymization)

« Guideline: General questions about professional background, work
experience and tasks in ED, APU-case descriptions, Open questions
about the learning process, changes in the daily work routine,
process deviations, technology, documentation and cooperation
Conclusion: Advantages and disadvantages, expectations, problems,
Improvement requests

@HARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN




Evaluation - status Module 5

CHARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN . 23



Evaluation — status Module 5

Participant Observations of patients receiving
APU-treatment

« focus on patients, randomized sampling
» Subject: interactions, process, situational context (organizational
aspects, decision making, negotiation processes)

» protocol of 'entire' NA stay (incl. anonymization and
pseudonymization)

@HARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN




Evaluation - status Module 5
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C

Abdominal Pain Unit (APU)
4th Expert Council Meeting

APU-Standardised, structured care pathway for patients with atraumatic
abdominal pain in the emergency department




Agenda

e Welcome

« RECAP - APU Study

e Achievement of Case Numbers, Screening,
« Comparison of Populations

e Results of the Interviews

e Discussion

@H ARITE ‘ APU 4th Expert Council Meeting - June 10th, 2024

MM

AFR

DH

AW

all

MM
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APU-Study method and

evaluation

APU 4th Expert Council Meeting - June 10th, 2024




APU Study - Method

* Sample size n= 2000 patients
* 10 participating hospitals

Randomized Stepped Wedge Design

* Consecutive implementation of the
intervention at 4-month intervals

* Study Period = 24 months

( CHARIT E ‘ APU 4th Expert Council Meeting - June 10th, 2024

@ Bremen

® Berin

on B ) R =

Control

= W 00 =~ o

=

Number of participating hospital sites

Months in trial

AFR



Modul 1
Patisnt*innenberichtste
Primardaten (mit

Enwilligung)

Evaluation modules

Dataaufbereitung & vergleichende Analyse
Interventions- & Kontrollgruppe

Analyse:
Schmerzintensitat (NRS 0-10)

enzufriedenheit (ZUF-3)
Follow-Up 3
Befmagung H

{30 Tage)

Modul 2
Klinische Primérdaten (mit Einwiligung)

Modul 3
SekundSrdaten der Klinik aller Patient'innen mit atrmay

e

[-—
1

Datenaufberestung & vergleichende
Analyse von G & KG (aller versicherten
Patienten)

( CHARITE ‘ APU 4th Expert Council Meeting - June 10th, 2024

Primary data: questionaire

Primary data: Clinical data

Secondary endpoints
Routine data extraction

TK insurance data:
a) of included patients

b) TK routine data

Qualitative data:
a) Expert interviews

b) Participant observation
s AFR



Primary endpoints

1.) Time spent in the emergency department

2.) Pain reduction

3.) Patient satisfaction

AFR

@H ARITE ‘ APU 4th Expert Council Meeting - June 10th, 2024



Secondary endpoints

CHARITE

Quality of care/ patient safety

PRO - quality of life ZUF-8, mortality, hospital course (e.g. inpatient course after
treatment in intensive care unit (ICU), stays in ICU, duration of treatment in ICU),
subsequent health care utilization

Process quality

Process times - time to request / perform diagnostic tests, frequency of specific
diagnostics; qualitative data: feasibility & acceptance of the APU process in daily ICU care

Costs and cost-effectiveness

Costs of hospital stays, outpatient physician contacts, medication and medical devices

AFR



Review in figures

* 10 clinics

6 federal states

* 2119 patients included

38,066 patients screened

* 44 months APU study duration

* 345 APU training sessions (control and intervention phase)
* 25 monitoring visits

2 audits

* 72 study nurse meetings

* 6 clinic manager meetings

‘ APU 4th Expert Council Meeting - June 10th, 2024
@H ARITE ‘ P J

BS



Case number achievement/
Screening

DH
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Recruitment

Screening
n=45.202 \
Eligible
Included
n=3.300
Consent
Enrolled
n=2.119 \
TK-insured
TK-insured

n=395 \
TK consent

TK consented
n=339

(CHARITE | APU 4th Expert Council Meeting - June 10th, 2024
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Cohort comparison sreening vs. enrolled (generalizability)

Screened and enrolled patients are well comparable with respect to
- Gender, age, triage at enrolment
« but enrolled patients

»20% higher proportion of German nationality

»26% more frequently between 7am und 7pm

»15% more frequently pain score 5-10
(caveat: unknown in enrolled patients 13%, in screened
patients 36% — hidden higher scores?)

@H ARITE ‘ APU 4th Expert Council Meeting - June 10th, 2024
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Enrolled patients (n=2.119)

Control phase 1018 | 48.0%
Intervention phase 1101 52.0%
Total 2119 | 100.0%

( CHARIT E ‘ APU 4th Expert Council Meeting - June 10th, 2024
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Phase comparison at inclusion

Patients in the control and intervention phase at inclusion

v'demographic (sex, ethnicity) and clinical parameters (pain, triage score)
well comparable, patients in control phase in median 4 years older

v weekdays and day time (day/night) of enrolment comparable

»month of inclusion more often September to December in control
phase, more often May to August in intervention phase

@H ARITE ‘ APU 4th Expert Council Meeting - June 10th, 2024
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Analysis of stepped wedge trails

* due to design non-exposed observations more often in earlier calendar periods
than exposed

» adjustment for systematic temporal differences and for clustering of data with
* Linear Mixed Models (LMM)
* Generalized Linear Mixed-Models (GLMM) or
* Generalized Estimating Equations (GEE)

* though LMM often better statistical power than GLMM and GEE, LMM
unfavourable in case of varying cluster size or if outcome not continuously and
normally distributed -» then GLMM and GEE recommended

@H ARITE ‘ APU 4th Expert Council Meeting - June 10th, 2024 15



Recruitment in APU

350
300

250

Case number
—_ N
O o
o o

o
S

(8)
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Study phase

m Control

= Intervention

wedge 3

Center
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Recruitment in APU

Study phase

m Control © Intervention
450

400
350
. 300
()
O
£ 250
-]
[
@ 200
©
© 150
100
50

stepl step2 step3 step4 step 5 step 6
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Comparison of phases: treatment duration in ICU (valid 96.3%)

@I-IAR ITE ‘ APU 4th Expe

Treatment duration in ICU (h)

25

]
o

Y
o

-
o

o

8
:

Control phase
(n=960)

5230

Intervention phase
(n=1,081)

4.3+22

Crude comparison
without SWD-related
adjustment

mean difference

-0.94 (95%Cl -1.18;-0.71)
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Comparison of phases: pain score (NRS 0-10, valid 92.6%)

m Control phase (n=932) = Intervention phase (n=1,030)

18%
+t4.2% +2.3%  +1.2% +3.5% 0.0% -1.0% -2.4% -3.0% -3.4% -0.7% -0.8%
16%

14%

|
|
12%
10%
8%
6%
4%
2%
o B B
0 1 2 3 4 5 6 7 8 ) 10

( CHARITE | APU 4th Expert Council Meeting - June 10th, 2024



Comparison of phases: patient satisfaction (ZUF-8, valid 92.8%)

32
28
24
W
> 20
I~
61
2
o
12 o
O
g O----------
Control phase
(n=936)
26.7+4.0

( CHARITE ‘ APU 4th Expert Council Meeting - June 10th, 2024

Intervention phase
(n=1,031)

27.9+3.8

Crude comparison
without SWD-related
adjustment

mean difference

1.2 (95%Cl 0.9;1.6)



Summary APU results

viintended sample size recruited

v'control and intervention phase well comparable regarding demographic,
clinical and ICU setting parameters (adjustment needed for age?)

v'endpoints available in = 92.6% of the patients (dropout rate <15%)
v’ crude comparison indicates improvement in all 3 endpoints with APU
* 0.94 h shorter treatment duration in ICU

* 1-4% increase in all lower (0-3) and 1-3% decrease in all higher (5-10) pain
scores at discharge

* patient satisfaction score (ZUF-8) higher by 2 points

» generalizability restricted with regard to daytime, nationality and perhaps
initial pain score

CHARITE



Final analysis concept — choice of modelling the intervention effect

{a) constant intervention effect Alj.s) = 4

i =1 0 4 d 4 d

=2 (0 0 ] A d

i =3 0 0 0 4] d

i =4 0 0 0 0 4

ic) delayed treatment effect Alj. 5) = dmglyj_ g + 0l

i=1 0 md 4§ d &

i =2 0 0 ol a i)

i=3 0 0 0 Myd d

i =4 i i 0 0 Tod

Li et al, Statistical Methods in Medical Research 2020

( CHARITE ‘ APU 4th Expert Council Meeting - June 10th, 2024

(b)

i =1
i =2
i =3
i =4
(d)

i = 1
i =2
i =3
i =4

linear time-on-treatment A(j, s) = dg + 8407

&)

] B by + 8y dg + 264 b + 364
0 (] b do + 0 dg + 24,
0 () 0 A do + &
0 0 0 0 &
general time-on-treatment A(j.s) = 6,4
0 do by bz b3
] i dn M da
0 0 0 Ao &
0 ] 0 0 dy

22




Final analysis concept for APU

* both endpoints ,treatment duration in ICU” and , patient satisfaction” are not normally
distributed, pain score is of ordinal scale

* cluster size is varying

» Generalized Linear Mixed-Models (GLMM) including random effect for cluster and fixed
effect for time

v allows for non-normally distributed, binary or ordinally scaled endpoints
v’ offers correct weighting for varying cluster size

v'adjusts for design-related time effect

o assume delayed treatment effect?

» as outlined in the study protocol, adjustment for differing inclusion characteristics (age)
will be investigated in sensitivity analyses

@H ARITE ‘ APU 4th Expert Council Meeting - June 10th, 2024
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Module 5 —

Expert Interviews

AW

(CHARIT E | APU 4th Expert Council Meeting - June 10th, 2024 24



Modul 5: expert interviews

The target figures have been achieved and a systematic evaluation is currently being carried out.

expertinterviews n=36 10 face-to-face Objectives:

a) Evaluation of the Intervention

Duration (Durchschnitt) 27 Min. b) Experiences with APU and benefits from a
physician perspective

position 20 assistants 12 senior 4 head
Work experience in ED 0-2 years: 19 2-5years: 3 >5years: 14

AW

@H ARITE ‘ APU 4th Expert Council Meeting - June 10th, 2024 25



Findings from the expert interviews

( CHARITE ‘ APU 4th Expert Council Meeting - June 10th, 2024

AW
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* Good overall feasibility

* Clear structuring

* Guidelines for action

* 'Linear processing'/'always in the same order’
* Opportunities for reflection / reminders

* Security

* Quality assurance 'on a broad (personal) basis'

( CHARIT E ‘ APU 4th Expert Council Meeting - June 10th, 2024
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.In fact, my impression was that there wasn't much
difference, not at all, because our standard
procedure for abdominal pain actually
corresponds well with the APU study.” (AA)

» For us, the APU process hasn't made a big
difference to the patient compared to before,
because we would have done an ultrasound and
taken a lab sample before. “ (OA)

~we already had a fairly similar process before the
introduction of APU. (...) then we did sonographic
clarification, CT if necessary and only then we did
involve the surgical departments.” (OA)

~without the study, | wouldn't have done anything
differently. Yes, it was the classic procedure with a
clinical examination without a definite diagnosis,
then an ultrasound without conclusive findings and
then a CT scan.” (OA)

,50, not much has actually changed in the course of the APU study. The first diagnostic step in patients with abdominal
pain is actually always a sonography, if there's nothing there and the laboratory parameters (...) then a CT scan is done
after the sonography and yes, the patient's pain/pain intensity is of course always asked and recorded and processed
accordingly.” (AA)

(CHARIT E ‘ APU 4th Expert Council Meeting - June 10th, 2024 28
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,Of course, without the algorithm, we probably wouldn't have
taken every patient's vital signs twice in the first few steps of
treatment, at least not for all of them. And some of the
structured questions, like the pain questions “ (CA)

» that | check again at the end: Okay, how exactly is the
pain? Not only is it better or worse or something, but on
a scale of one to ten, so that | use the pain scale again
at the end, which | didn't do at the beginning.” (AA)

( CHARIT E ‘ APU 4th Expert Council Meeting - June 10th, 2024

~And | have to say now, especially this feedback, the
way it is then/how it is with pain in the course, | think
that makes again/ | would say now, it can definitely
change something again if you now consciously apply a
pain scale again at the end.” (OA)

» What is a great advantage for us in the APU process is
that we always really define the pain scale twice, at the
beginning and at the end. This is what we have been doing
for a long time, but it is now being done much more
consistently thanks to the APU.” (OA)

.50 for example respiratory rate in abdominal pain

patients or pain score in/ that this is really documented

and also asked about, that is new and certainly better”

(OA) 29
AW



* General experience: no changes

—> Referening to central diagnostic procedures
—> Conclusion: Implementing APU does not mean disrupting existing routines

* Experience of changes in the 'details' and 'beyond the path’

- Small details are part of and relevant to the process, their effects are difficult
to experience

—> Raising awareness of the importance of “little things”

( CHARIT E ‘ APU 4th Expert Council Meeting - June 10th, 2024 30
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* Study releted workloOd e—————)  obsolete

* App - Integration into existing technical systems with the aim of
not having to “open another app” (OA)

* LUNit-sation’ c——)  Worry about fragmentation of the emergency
department

* Execute schemes oNly c———) Instead of individual case reflection and interpretation

Further development towards 'to-dos' for certain
symptom/constellations of findings (algorithm)

Lack of specificity —

Overdiagnosis =—————————————- Performing clinically unnecessary measures to fulfill
pathways

( CHARIT E ‘ APU 4th Expert Council Meeting - June 10th, 2024 31
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Thank you for your attention
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Techniker Innovationsausschuss

CHARITE

UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN

Charité — Universitatsmedizin Berlin:

Notfall- und Akutmedizin

Institut fir Sozialmedizin, Epidemiologie und Gesundheitsékonomie
Institut fir Medizinische Soziologie und Rehabilitationswissenschaft
Institut fur Biometrie

Klinik fur Allgemein-, Viszeral- und Gefal3chirurgie
Versorgungsforschung Notfall- und Akutmedizin

TMF — Technologie- und Methodenplattform fur die vernetzte
medizinische Forschung e.V. (TMF)
Techniker Krankenkasse (TK)

Abdominal Pain Unit (APU)

Standardisierte, strukturierte
Versorgung von
Bauchschmerzpatient*innen
in der Notaufnahme




= BegrufRung, Vorstellungsrunde APU-Konsortium

= Einleitung ins APU Projekt

=  Ablauf Studie in den Kliniken

» Evaluationskonzept

= To-dos fur Kliniken vor dem Start

= Expert*innenbefragung Modul 5

Abschluss / Fragen

@HARlTE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN {
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C-Not: Klinische Umsetzung Tel: 030-450 531367
Leitung Prof. M. Mdckel (Konsortialleitung) info-apu@charite.de
Dr. Lukas Helbig, Britta Stier, Jennifer Hitzek, Jana Eberst

C-VersNA: Evaluation/Dateneingabe Tel: 030-450 553027
Leitung Prof. Anna Slagman apu-support@charite.de
Dr. Antje Fischer-Rosinsky, Noel Wu

C-Soz: Evaluation/Fragebdgen Tel: 030-450 529195
Leitung Prof. Liane Schenk
Dr. Maria Altendorf, Johann Frick, Katharina Verleger

C-Oko/C-Bio: Statistische Auswertung

Med. Okonomie Leitung Prof. Thomas Reinhold mit Hanna Sydow
Biometrie Leitung Dr. Dérte Huscher

C-Allgch: Fachliche Beratung/Schnittstelle Chirurgie

Weitere Konsortialpartner:

Techniker Krankenkasse Leitung Luisa Lichtenberg

TMF (Juristische Beratung/Datenschutz) Dr. Grit Zimmermann, grit.zimmermann@tmf-ev.de
Fahrid Tehrani, fahrid.tehrani@tmf-ev.de

@HARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN
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Was ist gefahrlicher?

= Mortalitat = 5% = Mortalitat = 1%

LH
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HOHE PRAVALENZ

= Haufiges Leitsymptom (2.2 Mio/Jahr)
= 5-20% aller Notfalle

=  Haufigster chirurgischer Notfall

HOHE MORTALITAT

= Intrahospital 5.1% (Brustschmerz 0.9%)

Bisher:
Versorgung nach Erfahrung und Intuition der
behandelnden Person

@HARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN

3 Qs BB

HETEROGENITAT DER
DIAGNOSEN

Akute Entziindung
Chronische Grunderkrankung

Tumorgeschehen

Isch&mie
Blutung
Hohlorganperforation

lleus

Kardiopulmonal

Vaskular

Viszeral
Urogenital/gynakologisch

Psychosomatisch

LH




CPU/Stroke-Unit/APU

Bedarf einer standardisierten Versorgungstruktur fir Bauchschmerz-Patient*innen

Fehlen randomisierter Studien zur Validierung

ABDOMINAL PAIN UNIT

=  Strukturierter Behandlungspfad ¢

= standardisierte diagnostische Ablaufe

= Ziel = in klrzester Zeit von symptomatischer Vorstellung
zu eindeutiger Diagnose und Therapie

( CHARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN




® Greifswald

STUDIE @ Biemen

. Stichprobengroéf3e n= 2000 Patienten : ® Woiisburg L

= 10 teilnehmende Krankenhauser

@ Jena

Cluster
1
@ Furth
2
3 Interventionsphase
4 T oo
5
6 KOntm“phaSE ©® mixmaps.de
7 Randomisiertes Stepped Wedge Design
8
9 u Konsekutives Umsetzen der Intervention im
10 4-Monats-Intervall
. LH
0 4 8 12 16 20 24 u Laufzeit 24 Monate
Monat
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ATRAUMATISCHER BAUCHSCHMERZ

= Hohe Pravalenz und hohe intrahospitale Mortalitat

= Heterogenitat der Diagnosen und Dynamik des
Krankheitsprozesses

. - schnelle, zielfUhrende Diagnostik ist essentiell

ABDOMINAL PAIN UNIT

. Analog zu Chest Pain und Stroke Unit
. integrierter strukturierter Prozess

. App-unterstutzt

APU-Studie
. Multizentrische Studie mit randomisiertem Stepped-Wedge-Design

. Ziel: Evaluation des APU-Versorgungsprozesses

@HARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN ,
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Studienzeitraum

= Rekrutierungsphase: 01.09.2021 —
31.08.2023

Randomisiertes Stepped Wedge Design

. Konsekutives Umsetzen der Intervention
im 4-Monats-Intervall

= Randomisiert zugeordneter
Interventionszeitpunkt

Schulungen

= 1.Schulung: Informationen zum
Studienbeginn

= 2.Schulung: App-Schulung fur arztliches
Personal

@HARlTE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN

Cluster
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Einschlusskriterien:
= Atraumatischer Bauchschmerz
= Alter: 2 18 Jahren
= Einwilligungsfahigkeit

= Gesetzlich Krankenversichert

Ausschlusskriterien:

= Offensichtliches Trauma / Unfall
= Ungentgende Deutschkenntnisse
= Schock / Sepsis

= Private Krankenversicherung

Aufwand pro Patient

Einwilligungserklarung/Patienteninformation
durch Arzt/SN unterzeichnen lassen

Eingabe Secutrial Datenmanagement—> ca. 250
Daten pro Patient (Fragebdgen, KiSdaten) durch

SN

2 Fragebotgen/Patient (bei Entlassung aus NA

und nach 30Tagen)

Sek. Daten aus dem KIS/Med.Dokumentation

@HARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN
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Ubersicht zum Ablauf der APU-Studie und den damit verbundenen drztlichen Titigkeiten

01.09.2021
. Einschluss ersteir

Patient®in

Hausinterne Standardbehandlung +

Interviews

Wechsel in
. Interventionsphase

KONTROLLPHASE

I NTERVENTIONSPHASE

Screening
der
Patienten

@@
&

Y:

Study Nurse vor
Entlassung des

Aufklarung und
Unterzeichnung
der Einwilligungs-
erklarung

Behandlung

hausinternen

ONg
o-

Screening
der
Patienten

@HARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN

Rekrutierung

APU- Behandlungspfad + Interviews

Information an
Study Nurse vor
Entlassung des

Aufklarung und
Unterzeichnung
der Einwilligungs-

Behandlung nach
APU-Behandlungspfad




1.

3. T.
Patient™in mit A 5.

. Studieneinschluss: Daten von Follow-Up-
karte im Systom ATzt Aufklsiung mit aus KIS oCRE© Befragung & aus KIS
registrieren Einwilligungserklarung (secuTrial®) eingeben Lr;negiilé (secuTrial®)

TO = Indexaufenthalt in NA i Tag25 |
0 D
==
- 5 .
(
4, ‘
2. Behandlung
Screening abgeschlossen & 6.
Verlegung / Arztbrief in Ankiindigung der
Vorbereitung Follow-Up-Befragung
> Befragung - Termin vereinbaren

LH
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Dataaufbereitung
Interventions- & Kontrollgruppe

Analyse:
Schmerzintensitat (MRS 0-10)
Patientenzufriedenheit (2 )

Modul 2
Klinische Primérdaten (mit Einwiligung)

Modul 3

Module 5
Cnsalitative Frims

FIARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN

Datenautbereitung & vergleichende
Analyse Interventions- & Konirollgruppe
Analyse:

Behandlungsdaver | Proresseeiten
Diagnosen | Befunde |

Pradispositionen
Durchgefiihrie Behandiungen und Prozeduren
Mortalitat

AFR




Modul 1
Patient*innenberichtete Digitaler Telefoninterview /

Primardaten (mit Fragebogen Online Dataaufbereitung & vergleichende Analyse
Einwilligung) (Tablet) Fragebogen Interventions- & Kontroligruppe

Analyse:
. Schmerzintensitét (NRS 0-10)
Rekrutierung KG . Patientenzufriedenheit (ZUF-8)
. Lebensqualitdt (EUROHIS-QOL-8)
Befragung t0 BE:[?%‘;E%P Soziodemographie

Rekrutierung IG Versorgungsverlauf

AFR

@HARlTE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN



Modul 2
Klinische Primérdaten (mit Einwilligung)

Rekrutierung KG
Befragung t0

Rekrutierung 1G

CHARlTE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN

Follow-Up
Befragung t1
(30 Tage)

Datenaufbereitung & vergleichende
Analyse Interventions- & Kontrollgruppe

Analyse:

Behandlungsdauer / Prozesszeiten
Diagnosen / Befunde /

Prédispositionen

Durchgefihrte Behandlungen und Prozeduren
Mortalitat

Versorgungsverlauf

AFR



Modul 3

Alle Patient*innen
mit atraum.
Bauchschmerzen
der Klinik (wahrend
Studienzeitraum)

Beschreibung
Datenumfang &
Anonymisierung

CHARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN

Sekundardaten der Klinik aller Patient*innen mit atraumatischen Bauchschmerzen

Lieferung
anonymisierter
Sekundéardaten

Datenaufbereitung & vergleichende
Analyse Interventions- & Kontrollgruppe

Analyse:

Behandlungsdauer in NA

Diagnosen

Durchgefiihrte Behandiungen und Prozeduren
Behandlungsverlauf und Wiederaufnahme
Krankenhausmortalitat

AFR




Modul 4

Sekundérdaten der Techniker Krankenkasse aller Patient®innen mit atraumatischen Bauchschmerzen
Datenaufbereitung & vergleichende
Analyse von IG & KG (aller versicherten

IS (Ale Patienten)

versicherten

Patient*innen) 4a) Lieferung

Beschreibung Sekundérdaten Analyse:

Datenumfang Prozessevaluation
Mortalitét
Okonomische Evaluation

KG (Alle
versicherten
Patient*innen)

Alle versicherten 4b) interne
Patient*innen Beschreibung Datenanalyse bei

(wahrend Datenumfang TK
Studienzeitraum)

AFR
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Module 5
Qualitative Primardaten

Datenaufbereitung & Inhaltsanalyse

e ElneniE Expert*inneninterviews
ArztefArztinnen Analyse:
Akzeptanz und Implementierung des neuen
Behandlungsstandards
; Hemmende Faktoren der Implementierung
IG Behandlung in
NA g Teilnehmende Beobachtungen

AFR
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Rekrutierungs-

g (e = Evaluation
) monitoring C-VersNA
=
c
= —
- Ausschluss
s [£3] Scan EWE Projektassistenz — EWE-Management
EWE % = (Charité)
@ Femwrl® 2N S+ Temp 1D
Date geme
APP-Daten =
TempiD « E
- IDAT MDATapp MDATapp
M 1
=L [m 2 a
M Studiendatenbank
Behandlung
e “ = - sIiC MDAT 100, MDAT 30
Notauf- a secuTrial-DB
nahme siC MDAT 210, MDATy20;
S MOAT ey
Patient = | 2onien sic MDAT e
Sic MDATapp
MDAT,,:
S MDAT 25
= Behandlung
= ™M 3
% Sekundirdaten \ T
= Ancnymisierte Daten Erneute Pseudonymisienung
Z —_— 2 durch Generierung PSN
g | IDAT ‘ MDAT, MDA, ‘

Evaluation C-Soz

l

Statistische Auswertung
(Charité)

C-Bio
C-Oko

(IDAT, SIC, Datum, PEWDAT)

M4 A
Pseudg isi
sic MDAT s

M

Sekundirdaten

IDAT  MDAT,..p

Interne Datenanalyse

MDAT e

MDAT s
MDAT /0
MDAT,,
MDAT,.,
MDAT,..
MDAT, <0
MDATapp

PEWDAT

FU-Log

Recruitment-

Daten Modul 1(F berich rimardaten) tOund t1

Daten Modul 2 (klini rima )tOund t1
Sekund3rdaten der Klinik aller Pati it i
‘Sekundirdaten eingewilligter TK-Patienten
Sekundardaten aller TK-Pati mit
Medizinische Daten ausder App
Einwilligungsdaten (Name, Vomame, Geb-Dat., GK)
Permanentes Pssudonym

der

Datum, Ei ja/nein, in - Begrl e
Datum Erfolgte DatumFU, in FU, Datum
Meldeamt

FID, SIC, Datum, PEWDAT (Name, Vorname, 2GK), Tel-Nr. = FU

d4v
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» Vertrage prifen und zurtick an Charité

» Ethik klaren

» Datenschutz klaren

» Zustandigkeiten klinischer Studienablauf festlegen

» Zustandigkeit Datenmanagement/Dateneingabe festlegen

» Bedarf Studienarzt*innen/Studynurses einer GCP Schulung definieren

» Lebenslaufe organisieren flr Studienordner (Studienarzte/SN)

BS
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@HARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN & 5

Raumlichkeiten/Technik flr Schulung zur Verfigung stellen

Internetzugang/W-Lan

Wer sollte an Schulung teilnehmen
= 1. Study Nurse / Datenmanagement vor Ort
= 2. Studienarzt*innen
= 3.ggfIT?
Terminfindung 1. Schulung Juli/August 21 (Checkliste verschickt)

Terminfindung 2.Schulung 14Tage vor Start Interventionsphase

Berechtigungen klaren

» Dateneingabe

= APP-Admin
BS




m Ziel: Identifikation hemmende & fordernde Faktoren

u Leitfadengestitzt

m Dauer:; = 30 Minuten

=  Analyse: deduktiv & induktiv

@I—IARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN
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\II[,
>
= Gemeinsamer

Die ( 71" Bundesausschuss

Techniker Innovationsausschuss

Vielen Dank fur
lhre
Aufmerksamkeit.

Fragen?
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CHARITE

UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN

Abdominal Pain Unit
Klinikleitertreffen I

Kickoff - 31.08.2021

Standardisierte, strukturierte Versorgung von
atraumatischen Bauchschmerzpatient*innen
in der Notaufnahme



 Pilotklinik

« Stepped Wedge Design

 Randomisierung

« Ablauf Arzte> Checkliste Umsetzung

« SAE/AE/Protokollabweichung

« Evaluationskonzept mit Screening M3/Datenschutz
* Nachste Schritte

C
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48 Patient*innen (Stand 27.08.2021)
— 21 Kontrollgruppe (Screening n=33)
— 27 Interventionsgruppe (Screening n=89)

Gruppierte Uhrzeit des Screenings
98%

85%
15%
=

Kontrollphase (n=83) Interventionsphase (n=89)

W 7:00-19:00 m19:00-7:00

Wochentag
39%
27%
22% 22%
20%
17%
11%
9% 9%
6% 6%

| .. .-

Montag Dienstag  Mittwoch Donnerstag Freitag Samstag Sonntag

B Kontrollphase (n=83) H Interventionsphase (n=89)

@HARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN
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Einschluss moglich?
85%

57,3%

Interventionsphase (n=89)

43%

15%

Kontrollphase (n=83)

Hnein Wja

Circa 65%
willigten ein — KP
und IP gleich

Grinde Nicht-Einschluss

Patient war nicht einwilligungsfahig (z.B.: Intensiv,
Demenz, Alkohol, Drogen)

Aufgrund der Sprachbarriere nicht moglich
Patient wurde direkt weiterverlegt / in den OP
verlegt

Studienarzt / -assistenz stand zur Patienten-
kontaktierung fiir die Studie nicht zur Verfligung

Griunde Nicht-Einwilligung
Patient hat kein Interesse an dieser Studie

Patient fiihlt sich aktuell nicht in der Lage

Patient lehnt eine Studienteilnahme prinzipiell ab

@HARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN
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70
60
50
40
30
20

Kontrollphase

99%10%

Geschlecht

Alter

K41 + 19 Jahre
60% | 48 + 20 Jahre

40%

Interventionsphase

B mannlich B weiblich

Staatsangehorigkeit

6%8%  3903%  3944%
> 3 RS
'b%& <© 5
& &
*é“’e'(\ o
&

B Kontrollphase M Interventionsphase

80
70

50
40
30
20
10

70

60

50

40

30

20

10

Triagekategorie

76%
67%

33%
] .
Kontrollphase Interventionsphase

M Triagierung 1-3 (dringlich) B Triagierung 4-5 (weniger dringlich)

Schmerzscore

58%

52%
48%
: I I
Kontrollphase Interventionsphase
B 5bis 10 WO bis4 AFR

HFARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN



Al Wie wiirden Sie die Qualitit der Behandlung, welche Sie erhalten haben,
beurteilen?

48% 52%
ausgezeichnet 5% gut 21% weniger gut 4%

AZ Haben Sie die Art von Behandlung erhalten, die Sie wollten?
5% 5% 48% 43%
4% O 22% B 74%
eindeutig nicht eigentlich nicht im Allgemeinen ja eindeutig ja
A In welchem MaRe hat unsere Notaufnahme lhren Bediirfnissen entsprochen?
57% 38% 5%
58% O 38% O 4% O
sie hat fast allen sie hat den meisten sie hat nur wenigen sie hat meinen
meinen Bedirfnissen meiner Bedirfnisse meiner Bedirfnisse Bedurfnissen nicht
entsprochen entsprochen entsprochen entsprochen
Ad Wiirden Sie einem Freund / einer Freundin unsere Notaufnahme empfehlen,
wenn er / sie eine dhnliche Hilfe bendtigen wiirde?
Kontrollphase 10% 81%
P O O O 13% O s8%
— eindeutig nicht ich glaube nicht ich glaube ja eindeutig ja
n=21
A5 Wie zufrieden sind Sie mit dem Ausmal der Hilfe, welche Sie hier erhalten
haben?
I 10% 48% 43%
Interventionsphase O @ % B 1% W 7o%
ziemlich unzufrieden leidlich oder leicht weitgehend zufrieden sehr zufrieden

(n = 24) unzufrieden

AB Hat die Behandlung, die Sie hier erhielten, Ilhnen dabei geholfen,
angemessener mit lhren Problemen umzugehen?

52% 33% 14%
O a6% O  so% O 5% O
ja, sie half eine ganze ja, sie half etwas nein, sie half eigentlich nein, sie hat mir die
Menge nicht Dinge schwerer gemacht

AT Wie zufrieden sind Sie mit der Behandlung, die Sie erhalten haben,
im GroRen und Ganzen?

57% 43%

(] 83% O 13% O 4%

sehr zufrieden weitgehend zufrieden leidlich oder leicht ziemlich unzufrieden

unzufrieden

AR Wiirden Sie wieder in unsere Notaufnahme kommen, wenn Sie eine Hilfe

briuchten?
24% 76%
O O O 4% O 96% AFR
eindeutig nicht ich glaube nicht ich glaube ja eindeutig ja

@HARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN
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Verbleib Kontroll- Interventions-
phase phase
Verlegung intern: Uber- 50
wachung (ITS, IMC, etc)
Verlegung intern: 48% 43%
Normalstation
Verlegung extern 5%
Entlassung: nach Hause 43% 43%
I::ntlgssung: gegen 5%
arztlichen Rat
EnFIassung: 5%
weiterbehandelnder Arzt
Sonstiges (bitte 5%
angeben)
Fallart
52%
48%
43%
38%
I I 10% 10%
Ambulant Stationar Vorstationdr

B Kontrollphase

H Interventionsphase

Notaufnahmediagnosen (n)

Kontrollphase

Interventionsphase

Sonstige und nicht ndaher bezeichnete
Gastroenteritis und Kolitis infektiosen

und nicht naher bezeichneten 3 3
Ursprungs
Interkostalneuropathie 1
Gastritis und Duodenitis 4 1
akute Appendizitis 1 1
nicht naher bezeichnete Appendizitis 1
lleus, nicht ndher bezeichnet 1
Divertikulose des Darmes 2 1
Perforation des Darmes 1
(nichttraumatisch)
Gallenblasenstein ohne Cholezystitis 1
Cholezystitis 2
Meldna 1 1
Tubulointerstitielle Nephritis, nicht als 1
akut oder chronisch bezeichnet
akutes Nierenversagen 1
sonstige und nicht naher bezeichnete 1
Ovariarzysten

9

(2x Schmerzen im Bereich des
Bauch- und Beckenschmerzen Oberbauches;
7x Sonstige und nicht ndher
bezeichnete Bauchschmerzen)

Fieber unbekannter Ursache 1

Synkope und Kollaps

@HARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN




C

->Welterentwicklung APP lauft
—>Pilotklinik mochte APP behalten

- Aufwand pro Patient ca. 1,5-2h-> Studienassistenz
sehr relevant fir APU-Studie

- Einschlussmappen hilfreich
- Anpassungen an allen Dokumenten vorgenommen




® Greifswald

STUDIE

@ Bremen

® Woifsburg

=  StichprobengrofRe n= 2000 Patient*innen

m 10 teilnehmende Krankenhauser

Cluster
1 ® Augsburg
2 | @ Minchen
3 Interventionsphase ©mimaps de
. :
> Randomisiertes Stepped Wedge Design
6 Kontrollphase
7
2 u Konsekutives Umsetzen der
10 Intervention im 4-Monats-Intervall
o 4 8 12 16 20 24 =  Laufzeit 24 Monate MM

Monat

@HARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN
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01.01.22 Frth und Charité Mitte
APU-APP Schulungen Mitte Dezember

01.05.21 Augsburg und Wolfsburg
APU-APP Schulungen Mitte April




Ubersicht zum Ablauf der APU-Studie und den damit verbundenen irztlichen Titigkeiten

01.09.2021
' Einschluss erste/r
Patient’in

Hausinterne Standardbehandlung + Fragebogen

Wechsel in
’. Interventionsphase

30.08.2023
Ende der

Rekrutierung

APU- Behandlungspfad + Fragebogen

KONTROLLPHASE

I NTERVENTIONSPHASE

Arztl. Checkliste +
Information an

Screeni Aufklarung und Behandlung

der " Unterzeichnung nach ::::’ay‘e‘::;se vor

Patient'innen derEinwilligungs-  hausinternen  ~% Pgt‘ "
erklarung Standards er/des Patient'in

@--

Screening
der
Patient*innen

=] o =
& U E ep &3

y:

Arztl. Checkliste +

A
o

A

Aufklarung und Behandlung nach Information an
Unterzeichnung APU-Behandlungspfad  Study Nurse vor
der Einwilligungs- Entlassung

erklarung der/des Patient'in

Flaticon.com'. Dieses Cover wurde unter Verwendung

MM

von Ressourcen von Flaticon.com erste

@HARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN




Arztliche Checkliste nach Abschluss der Behandlung
atraumatischer Bauchschmerzen in der Notaufnahme

Kontrollphase

Bitte flllen Sie dieses Formular nach Abschluss der Behandlung in der
APU-Studie in der Kontrollphase aus und geben Sie es der Study Nurse
in Ihrem Haus zur Ubertragung in das Dokumentationssystem
(zeculrial®).

(Fir Nachfragen:)

EinschlieBende*r Arzt/Arztin

Behandlung beendende*r Arzt/Arztin

Zeitpunkt des Behandlungsendes in der Notaufnahme:

Datum: __ __,

Uhrzeit: __ __;__

SIC des/der Studienteilnehmer”in:
Klarname Patient™in:

WICHTIG:
Bei Auftreten von:
- Protokollabweichungen oder
- Adyerse Events oder
- Serious Adverse Events

werden diese umseitig erfasst und dokumentiert.

Diese Dokumentation ist unerldsslich fiir
die Evaluation des APU — Prozesses.

- Bitte wenden I

@HARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN

aufgetreten
Bitte
ankreuzen

Uhrzeit

Begrundung oder

Adverse Events - Mitteilung innerhalb 72h an die Studienleitung

o

T igle Infektion - Wundinfektion'"

. isle Infelkdion - P )

nosckomisle Infektion - Infektion von intravasalen
Hamwegsksathetern und Drainagen

. isle Infeldi _a I-l-n

Delir bei dlteren Patientinnen (=85.)ahre)

Aufnshme/Riickkehr auf die Intensivstation'

Wiedervorstellungen in der Notsufnahme '

Ungeplante stationdre Wiederaufnahme binnen 30 Tagen''

Ungeplant: fi e/ R v suf Intensivstation

kam es im Rahmen der Behandlung zu einer allergischen
Resktion?” "

Ebudm-mma_s.mcn

O|jo| O |O|Oo|jO|ojojoOo (o) O (O

Die Schmerzscala wurde nicht erhoben.

Seripus Adverse Events - Mitteilung innerhalb 24h an die Studien

leitung

Ist ein Ereignis eingetreten welches todlich war? (m]

st ein Ereignis eingetreten welches unmitielbar
o

|gmmmmmmim
oder Geburtsfehler zur Folge hat?"

o|jo| o |O

Ist &in Ereignis eingetreten welches bleibende oder
schwenwiegens Invalidititen nach sich zieht?"

Protokollabweichungen

Die Patientenbefragung wurde nicht durchgefiihrt zu TO [,

Die Patientenbefragung wurde nicht durchgefihet zu T1.,

Die Schmerzscala wurde nicht erhoben ™

o|jo|jo|o

Patient geht gegen arztiichen Rat"”




- Das Auftreten von Protokollabweichungen (PA), unerwlnschten Ereignissen
(AE) und schwerwiegenden, unerwinschten Ereignissen (SAE) muss zu zwei
Zeitpunkten geprft und in secuTrial® dokumentiert werden:

1. Behandlungsende (t0)
2. zum 30-Tage Follow-Up (t1)

- PA - Protokollabweichung (z.B.: kein Fragebogen, App nicht genutzt)

- AE - Adverse Event (z.B.: zeitliche Verzégerung der Behandlung durch

technische Probleme bei der App, nosokomiale Infektion)
> Meldung binnen 3 Tagen nach Kenntnisnahme

SAE - Serious Adverse Event
-> Meldung binnen 24h nach Kenntnisnahme

SAE-KTriterien:

Todliche Ereignisse

Lebensbedrohliche Ereignisse

Ungeplanter stationarer Aufenthalt oder
verlangerter stationarer Aufenthalt

kongenitale Anomalien oder Geburtsfehler

bleibende oder schwerwiegende Invaliditat AFR

@HARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN




- Meldung erfolgt an Studienleitung Uber info-apu@charite.de

- Meldung und Dokumentation ist unabhangig von einem vermuteten
Zusammenhang mit der Studie

- Meldung kann durch Study Nurse oder Studienarzt*in erfolgen

- Nach erfolgter Meldung werden weitere Informationen angefordert zu:

Art des Ereignisses
Zusammenhang mit der Studie
Erfolgte MalRnahmen
Outcome

- Weitere Bereitstellung von Informationen zu AE und SAE,
insbesondere zur Einschatzung des Zusammenhanges mit der Studie,
liegt in der Verantwortung der Studienleitung am jeweiligen Standort
und kann an eine andere Person (i.d.R. Arzt*innen) delegiert werden.

AFR

@HARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN




Welche Schulungsmaterialen stehen Ihnen zur Verfigung?
Videoprasentation APU-Schulung

Videoprasentation secuTrial®

Manual Studienassistenz

Arzt*innen manual

Studienordner

C

Beachten: Re-Delegationslog ausfillen, wenn Schulung
durch Sie an Kolleg*innen erfolgt




HARITE

Patient*innenberichtets

Primardaten (mit
Einwilligung)

Modul 2
Klinische Primardaten (mit Enwiligung)

FdiowUp
Befragung H

(30 Tage)

Modul 4
Selundirdaten der Techniker Krankenkasse aller Patient"innen mit atraumatischen Bauchschmerzen

UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN

Datenaufbereitung & vergleichende
Analyse Interventions- & Kontrollgruppe

Anal

yse:
ungsdaver | Prazesszeiten
Diagnosen | Befunde !

Pracispoetione

Durchgefiihrie Behandiungen und Prozeduren
Mortalitat

Datenaufbereitung & vergleichende
Analyse von IG & KG (aller versicherten
Patienten)

Analyse:

Datenaufbersitung & Inhaltsanalyse

Analysa: .

Akzeptanz und Implementienung des neuen
Behandungssiandands

Hemmende Fakioren der Implementierung

AFR



- i ' & i i Y
Interventions- & Kontrollgruppe:
Analyse:

Schmerzintensitat (MRS 0-10)
Patientenzufriedenheit (ZUF-2)

Teilnehmer*innenberichtete Telefoninterview /

Primardaten (mit Fragebogen Online Dataaufbereitung & vergleichende Analyse
Einwilligung) (Tablet) oder Fragebogen Interventions- & Kontrollgruppe
papierbasiert
Analyse:
. Schmerzintensitat (NRS 0-10)
Rekrutierung KG Patient*innenzufriedenheit (ZUF-8)
Befragung t1 Lebensqualitat (EUROHIS-QOL-8)
Befragung 0 (30 Tage) Soziodemographie
Rekrutierung IG Versorgungsveriauf

Datenaufbersitung & Inhaltsanalyse

Analysa: .

Akzeptanz und Implementienung des neusn
Behandungsstandards

Hemmende Fakioren der Implementierung




Patient*innenberichtets
Emwilligung)

Dataaufbereitung & vergieichende Analyse
Interventions- & Kontrollgruppe:

Analyse:
Schmerzintensitat (NRS 0-10)
Pt o fridenhe 3

(ZUF-9)

2 Datenaufbereitung & vergleichende
Klinische Primrdaten (mit Einwiligung) Analyse nemmr?urr & Kontroligruppe

Modul 2

Datenaufbereitung & vergleichende
Klinische Primardaten der Teilnehmer*innen (mit Einwilligung)

Analyse Interventions- & Kontroligruppe

Analyse:

Behandlungsdauer / Prozesszeiten
Diagnosen / Befunde /

Pradispositionen

Rekrutierung IG Durchgt?ﬁlhne Behandlungen und Prozeduren
Mortalitat

Versorgungsverlauf

Rekrutierung KG
Befragung t1
Befragung t0 (30 Tage)

Datenaufbersitung & Inhaltsanalyse

Analysa: .

Akzeptanz und Implementienung des neuen
Behandungssiandands

Hemmende Fakioren der Implementierung

CHARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN




Patient*innenberichtets
Primérdaten (mit
Emwilligung)

Modul 2

' Klinische Primardaten (mit Einwiligung)

Modul 3

Sekundardaten der Klinik aller atraumatischen Bauchschmerzpatient*innen (ohne Einwilligung)

Alle atraum.
Bauchschmerzpati
ent*innen der Klinik

(wahrend 2J.

Studienzeitraum)

Beschreibung
Datenumfang &
Anonymisierung

Lieferung
anonymisierter

Sekundardaten

4a) Liefernung
Sekundsrdaten

@HARlTE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN

Dataaufbereitung & vergieichende Analyse
Interventions- & Kontrollgruppe:

Analyse:

yse:
Schmerzintensitat (MR

Datenaufbereitung &

itung i ,
Analyse Interventions- & Kontrollgruppe

Datenaufbereitung & vergleichende
Analyse Interventions- & Kontrollphase

Analyse:

Behandlungsdauer in der NA

Diagnosen

Durchgefihrte Behandlungen und Prozeduren
Behandlungsveriauf und Wiederaufnahme
Krankenhausmortalitat

Datenaufbersitung & Inhaltsanalyse

P.kzeﬂar:zmd Implementienung des neuen
Almpare il _ AFR
Hemmende Fakioren der Implementierung




Mbdominal Pain Unit [APU)} - Was ist das?
APU = strubkturierter Beh andlungsplan
bei Bauchschmerzen

- - - A - Abdominal, englisch fiir Bauchraum
Posterbel spie s Pt e o e
- U - Unit, englisch fiir Einheit, als sin strukturierter

Behandlungsplan su verstehen.
APU = Bauch —Schmerz—|Behandiungs-)bfolge™

Datenschutzinfos via QR Code

auf Homepage enthalten o=
Klinikspezifisch: ey

Datenschutzbeauftragter,
Aufsichtsbehdrde

U Helios

Helias Klinikum Borlin-Buch

Fallnummern uUber
Screening i

— Retrospektiv; Gesamtheit e R
! Ihrer anonymisierten Daten von: .
*  Dehandiungsdauer in der Notaufnahme ® itindhen Kink

aller Bauchschmerz- Do L
patient*innen

— separate klinikinterne Liste CHARIT ¢

UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN

MM/




Erhobene Daten — I'&l

Allgemein: Geschlecht, Alter, Staatsangehorigkeit, PLZ, TK-versichert? ~—

Behandlung in der Notaufnahme: Zuweisungsart, einbringender Transport, Aufnahme-Zeit,
Behandlungs-Ende, Schmerzscore, QSOFA, GCS, Triage, Notaufnahmediagnose, Entlassart,
Fallart, Vitalparameter

Mdoglicher folgender stationdrer Aufenthalt:

Aufnahmeanlass, -Grund, aufnehmende und entlassende Fachabteilung, Zeit der Verlegung, Zeit
der Entlassung, stationdre Aufnahmediagnose, Krankenhaushauptdiagnose, stationére
Nebendiagnosen, Zeitstempel und durchgefiihrte Leistungen, Fallpauschale, Uberwachung auf
Normalstation, Aufenthalt ITS / IMC / PACU, stationére Entlassart

Vorgehen:

gemeinsam besprechen wie die Daten ausgeleitet werden kénnen (woher?, durch wen? — Ende
2021) - Testdaten (anonymisiert) — erste HJ 2022 - nach 2 Jahren Studiendauer finaler
Datenkorper (alle atraumatischen Bauchschmerzpatienten innerhalb der 2 Jahre)

Identifizieren der Bauchschmerzpatienten: gemeinsam erarbeiten fur die Kliniken (Leitsymptom,
Triageindikator, SN fuhrt parallel Liste wahrend des Studienzeitraumes (wie Screening) AFR

@HARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN




Patient*innenberichtets
Primardaten (mit Dataaufbereitung & vergleichende Analyse
Ewilligung) Interventions- & Kontrollgruppe:

Analyse:

Schmerzintensitat (NRS 0-10)
Patientenzaufriedenheit (Z1F-8)

! Modul 4 :

E Sekundardaten der Techniker Krankenkasse aller atraumatischen Bauchschmerzpatient*innen :

‘ ' Datenaufbereitung & vergleichende
‘ KG (eingewilligte ' Analyse von IG & KG (eingewilligter
E versicherten 4 versicherten Teilnehmer*innen) und
- Patient*innen) 4a) Lieferung : aggregierte Ergebnisse aller versicherter
: Beschreibung Sekundardaten : Patient*innen

E Datenumfang '

: IG (eingewilligte ' Analyse:

- versicherten ‘ Prozessqualitat

- Patient*innen) E Mortalitt

E 4b) inteme - Okonomische Evaluation

: Datenanalyse bei .

: Al;)ea;:nrstl.tl:::::n Beschreibung TK - Lleerung E

: Datenumfang :

' (wahrend aggregierte '

- Studienzeitraum) Ergebnisse E

Datenaufbersitung & Inhaltsanalyse

P.kzeﬂar:zmd Implementienung des neuen
Almpare il _ AFR
Hemmende Fakioren der Implementierung
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Patient*innenberichtets
Primardaten (mit Dataaufbereitung & vergleichende Analyse
Ewilligung) Interventions- & Kontrollgruppe:

Analyse:

Schmerzintensitat (NRS 0-10)
Patientenzaufriedenheit (Z1F-8)

Modul 2 i
I Klinscrha PriemSedton imit Eiraslios innt !

Module 5
Qualitative Primardaten

Teilnehmende/ Datenaufbereitung & Inhaltsanalyse

App-nutzende Expert*inneninterviews

Arzte/Arztinnen Analyse:

Akzeptanz und Implementierung des neuen

Behandlungsstandards

Hemmende Faktoren der Implementierung
IG Behandlung in Teilnehmende Beobachtungen

NA

Datenaufbersitung & Inhaltsanalyse

Analysa: .

Akzeptanz und Implementienung des neuen
Behandungssiandands

Hemmende Fakioren der Implementierung

CHARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN




Ziele
« Machbarkeit und Akzeptanz des APU-Prozesses im Notaufnahme-Alltag
» Potentielle Erfolgsfaktoren und hemmende Faktoren

Interviews —_—)
« 2 Interviews pro Klinik
» Leitfadengestltzt, tonbandprotokolliert und transkribiert

Teilnehmende Beobachtungen

« 5 Teilnehmer*innen in 5 Kliniken nach der Etablierung des strukturierten Prozesses der APU
uber die Behandlungsdauer in der NA begleitet

« Behandlungsstart bis Verlassen der Notaufnahme -V_ +] A

« Beobachtungen als Protokolle (anonym) dokumentiert [|

@HARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN




Einschluss 1. Patient morgen - Foto?

GCP Schulungen?

Studienassistenz/SN organisieren falls noch nicht erfolgt
Studienordner:

neue blanco Unterlagen tber secuTrial® abrufbar
(Downloadbereich der ,Willkommensseite")

- neue individualisierte Unterlagen Mail vom 30.08.21

« Monitoring Screening startet sofort, Monitoring
Dateneingabe nach Rucksprache nach ca. 1 Monat

* APU-Schulung durch Klinikleiter weiterhin notwendig->
Re-Delegationslog

C



Virtuelle Meetings flr alle Study Nurses,
Studienassistenzen und Arzt*innen der
APU-Studie

= ab 07.09. von 13-14 Uhr wochentlich
Dienstag ,,APU-Jour fixe Klinik Support*

@HARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN :
APU /



Tel: 030-450631336
Mail: info-apu@charite.de

<
-
©
O
-
Q@
D
>
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CHARITE

UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN

Abdominal Pain Unit
Klinikleitertreffen Il

06.12.2021

Standardisierte, strukturierte Versorgung von
atraumatischen Bauchschmerzpatient*innen
in der Notaufnahme



- Aktuelle Einschluss/Screeningzahlen

- Klinikleiteraustausch

- Ruckmeldung zur Abrechnung des Meilensteins 4
- M3 Aktueller Stand

- Ablauf der Implementierungsphase/APU- Prozess
- App-Anderungen vorgenommen

- Experteninterviews/teilnenmende Beobachtung

C
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iInnen

Kontrollgruppe Interventionsgruppe
Einschluss 300 € 300 €
Datenerhebung 316,88 € 483,13 €
Follow-Up 300 € 300 €
Gesamt 916,88 1083,13

AS

@HARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN i



Madul 1
Patient'innenberichtete

Primardaten jmit
Einwilligung)

ICirlsd'ie Primrdaten (mit Einwiligung)

Modul 3

Alle Patient*innen
mit atraum.
Bauchschmerzen
der Klinik (wahrend
Studienzeitraum)

Beschreibung
Datenumfang &
Anonymisierung

@HARlTE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN

Sekundardaten der Klinik aller Patient*innen mit atraumatischen Bauchschmerzen

Dataaufbereitung & vergleichende Analyse
Interventions- & Kontrollgruppe

.xirnerzlrtﬂrﬁhl (NRS 0-10)
Patientenzufriedenheit (ZLF-8)

Lebensqualitit (EUROHIS-QOL-8)

Soziodemographie

W

Datenautbereitung & vergleichende
Analyse interventions- & Kontrollgruppe

Analyse:
Behandlungsdauer | Prozesszeiten
Diagnosen |/ Befunde |

Lieferung
anonymisierter
Sekundéardaten

Datenaufbereitung & vergleichende
Analyse Interventions- & Kontrollgruppe

Analyse:

Behandlungsdauer in NA

Diagnosen

Durchgefiihrte Behandiungen und Prozeduren
Behandlungsverlauf und Wiederaufnahme
Krankenhausmortalitat



Versandt Modul 3 — Anforderungen/Spezifikation (Dez. 2021)

!

Beteiligte in den Kliniken ermitteln/benennen (Jan. 2022)

}

Kick-Off Modul 3 — Vorstellen, Verstandnisfragen (Jan. 2022)

}

Individuelle Absprache des Vorgehens je nach Gegebenheiten
(Feb.-Apr. 2022)

}

Testdaten (Mai-Jul. 2022)

}

Finale Daten nach 2-jahriger Studienphase (ab Ende 2023)
AS

mogliche Time-Line

@HARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN y




« Aufgreifkriterien:

— ALLE atraumatischen Bauchschmerzpatienten im zweijahrigen
Studienzeitraum

— ldentifizierung entsprechend der Screening-Festlegung (MTS oder
CEDIS)

— Falls nicht verftigbar = klinikinterne Liste fihren anhand derer die
Falle gezogen werden kbnnen

 Daten:
— Allgemeine Informationen
— Daten zum Notaufnahmeaufenthalt
— Vitalparameter

— Informationen Uber den folgenden stationaren Aufenthalt der
Notaufnahmepatienten

 Ansprechperson APU-Projekt: Dr. Antje Fischer-Rosinsky (antje.fischer-
rosinsky@charite.de/ 030-450 553037)

@HARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN




Ziele
* Machbarkeit & Akzeptanz des APU-Prozesses im Notaufnahme-Alltag

» Potentielle Erfolgsfaktoren und hemmende Faktoren

Eﬁ

Interviews

* 3-4 Interviews pro Klinik (arztl. Personal & Pflege)

» Leitfadengestultzt, tonbandprotokolliert und transkribiert
« Dauer 30- 60 Minuten

* Kiriterium: Erfahrung mit APU

Teilnehmende Beobachtungen
« 5 Teilnehmer*innen in 5 Kliniken nach der Etablierung des strukturierten

Prozesses der APU uber die Behandlungsdauer in der NA begleitet
- Behandlungsstart bis Verlassen der Notaufnahme V1 A
« Beobachtungen als Protokolle (anonym) dokumentiert

@HARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN




Start Interventionsphase CCM/Flrth Januar 2021

Schulung CCM: APU APP und APU Prozess
- 10.12.2021

Schulung Furth: APU-APP und APU-Prozess
- 20.+21.12.2021

- Abfrage M3 Datenausleitung
- Weiterhin Monitoringbesuche durch C-Soz
- M5 Expert*inneninterviews

@HARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN '
APU /




Vielen Dank!

p
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UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN

Abdominal Pain Unit
Klinikleitertreffen IV

01.07.2022

Standardisierte, strukturierte Versorgung von
atraumatischen Bauchschmerzpatient*innen
in der Notaufnahme



Aktuelle Einschluss/Screeningzahlen
Klinikleiteraustausch
Arztecheckliste/Behandlungsende

Vergutung ,Patient*innen”

M3 Aktueller Stand

Ablauf der Implementierungsphase/APU- Prozess
Experteninterviews/teilnehmende Beobachtung

N o O s bR

C



1. Screening und Einschluss

2383 (+161)
CVK

Buch

Bremen 318 (+47)

Farth

Einschlussfahige gesamt

(Bereinigte Brutto-

Stichpro
2356 (+5) BE&l
1450 (+30) K&

A

2235 (+82) HElACMIEL

Wolfsburg 1603 (+143) ERUAU
Miinchen 1212 (+23) Wolfsburg
Augsburg 2225 (+147) NIUASRLE)

Jena

vadevc Ml Augsburg

Greifswald 514 (+2) Jena

700
600
500
400
300
200
100

0

oy}
c
o
=y

Greifswald

Anzahl Screening

w’ i

Einwilligung gesamt 847 (+34)
Netto-Stichprobe

1412 (+86)

138 (+7)
179 (+8) CVK 104 (+4)
166 (+4) Buch 87 (+7)
180 (+9) Bremen 40 ()

275 (+46) T 127 (+2)
139 (+2) Wolfsburg 87 (+4)
115 (+5) Minchen 64 (+4)

84 (+4) Augsburg 57 (+1)
70 (+2) Jena 86 (+3)
111 (+4) Greifswald 51 (+2)
93 (+2)

Anzahl Einwilligungen



Anzahl & Antell der TK-Versicherten:

CCM CWIE Buch Bremen Firth Wolfsburg  Mdnchen  Augshurg Jena Greifswald  Gesamt

nicht TK versichert  n 86 78 70 33 110 g0 48 48 71 43 678

% 69,6 7h,0 80,4 82,5 86,6 82,0 7a,0 84,5 79,8 81,1 80,0

tk versichert n 42 26 17 7 17 ) 16 g 18 10 169

% 30,4 250 18,48 17,5 13,4 8,0 25,0 155 20,2 18,49 20,0

Gesamt n 138 104 a7 40 127 a7 Gd a8 89 a3 a47

% 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0
Zustimmung zur TK-Datenabfrage:

CCM CWVI Buch Bremen Fiirth Walfshurg  Minchen  Augsburg Jena Greifswald  Gesamt

nicht zugestimmt  n 4 4 ] 1 0 3 0 ] 0 3 21

% 8.5 154 0 14,3 0 4249 0 66,7 0 30,0 12,4

Zugestimmt n 38 23 17 3] 17 4 16 3 18 7 148

% g0,4 84,6 100,0 8s,7 100,0 7.1 100,0 333 100,0 ¥o,0 av.6

Gesamt n 42 26 17 [) 17 7 16 g 18 10 169

% 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0
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1. Screening und Einschluss

CHARITE

UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN

2021 2022 2023 SUMMEN
. verbleibende |verbleibende
2le|zld]lec|s|E|E|ws|e|l=|2|alg|z2|w|lc|e|E]lE|wm|E]|=]|2 2| 3 Patienten Patienten
alo|2|ef3|2|2|2|=|3|3|2|8[c|z|c|S|&|2|%|=]3[3]|2 i I Kontroll- Interventions-
phase phase
Charité Mitte (CCM) 7 "1 4 18 (19 |11 | 23 [ 16 | 18 138 200 1 61
Klinikum Firth 14 4 g 12 |15 (18 [ 20 | 13 | 17 6 127 200 -4 77
Klinikum Wolfsburg 20 7 4 ] 11 7 11 7 8 a7 200 -5 118
- Uniklinik Augsburg 1 8 5 g |10 | 7 8 3 g | 1 58] 200 19 123
4 [Manchen Bogenhausen 12 7 5 5 4 | B 3 2 |13 | 7 g4 200 36 100
E Berlin Buch 0 0 7 3 a 13 | 19 g 17 | 11 a7 200 13 100
H  |Uniklinik Greifswald 0 0 3 2 1 g 5 11 | 10 5 53 200 80 67
2 Uniklinikum Jena 15 8 ] 8 10 | 10 8 g 8 7 39 200 44 67
Klinikum Bremen Nord 0 4 | 2 0 2 5 9 10| 6 | 2 40| 200 126 34
Charité Campus Virchow
(CVK) 7 7 7 7 13 |10 | 18 i 17 | 12 104 200 a2 24
Gesamt pro Monat 76 | 56 | 58 | B3 | 102 | 101|112 ) 92 | 120 | 77 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
372 781
i j 76
Rekrutierung je Quartal 5 o e - T - T T
Rekrutierung kumuliert 76
243 558 847 847 847 847 847 847 847 2000
= 2021 2022 2023
e
ﬁ N(QY N (Q42021) N (Q1/2022) N (Q2/2022) N (Q3/2022) N (Q4/2022) N (Q1/2023) N (Q2/2023) [N (Q3/2023) Ilst |IS0OLL
g SOLL je Quartal 10 40 350 35[0 300 200 300 a00 350
@ |SOLL kumuliert 10 50 300 550 850 1150 1450 1750 2000 |_sa7] 2009]




C

Bitte geben Sie uns eine kurze
RlUckmeldung dazu, wie es in Ihrer Klinik

lauft?

Wo es Schwierigkeiten gibt?

Wie wir Sie unterstltzen konnen?
Ist eine Uberrekrutierung moglich?

BS




Primarer Endpunkt: Aufenthaltsdauer in der

ZNA

- Erfasst Uber Arztliche Checkliste, da viele
unterschiedliche Systeme

- bitte dringend die Mitarbeiter daran
erinnern

C



Arztliche Checkliste nach Abschluss der Behandlung
atraumatischer Bauchschmerzen in der Notaufnahme

Interventionsphase

Bitte fiillen Sie dieses Formular nach Abschiuss der Behandlung in der APU- Studie in der
Interventionsphase aus und geben Sie es der Study Nurse in Ihrem Haus zur Ubertragung in das
Dokumentationssystem (secuTriak®).

(fiir Nachfragen)
EinschlieBende*r Arzt/Arztin

Behandlung beendende*r Arzt/Arztin

Zeitpunkt des Behandlungsendes in der Notaufnahme:

Uhrzeit: .

SIC des/der Studienteilnehmer*in:
Klarmame: Patient’in;_

WICHTIG:
Bei Auftreten von:
- Protokollabweichungen oder
- Adverse Events oder
- Serious Adverse Events
werden diese umseitig erfasst und dokumentiert.

Diese Dokumentation ist unerlasslich fur
die Evaluation des APU - Prozesses.

- Bitte wenden |

Arrtliche Checdicte bl | nbervesrtion V1.8

@HARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN




CHARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN

Falls aufgerraren Bitte ankreuzen

Byerss Events - Mitteilung innerhalb 72h an die Studienleitung

rizsckormiale Infektion - Wundinfekdon '

noSckoOrmiake MTERHON - INBECH0n YO FEnmaegs =]
Drai i

Diedir bei Ateren Patentnnen (=550ahne)

kA es ru sirer Mediamenisruresragichhei? *

kam es im Rabmen der Behandiung 2u siner aliengachen Reakdon ™™

Ertiibbe Strabiendeosis - Dber k [befund: CTiR& u

ojojojojo(o|o

durch echmische Prooeme oer App K &= Tu cerkchen
Verzs s Eishaarch bl

Serious Adverse Events - Mitteilung innerhalb 24h an die Studienleitung

Ist win Ersignie ingeirelen welches. todlich war? ™ O

Ist zin Ereignis eingeireten welches unmitteibar lebenshedrohend 7~

=% 2in Eroigns eingeireien welches: sinen siafionaren Aufendhall m O
Krankerfaws nobwendig macht oder verl3ngen? ”

=% #in Ereignis eingeinaien weldhes konger Cucier

O

I=% ein Ersigns eingeineien welches: Hsbende oder scimwer i
Inualidisiien rach sich riehe?

O

Protokollabweichungen

Es wurde keire Scnografie var dem CT durchgedbet ™

einer der gelsteten Laborparameter wirdie nich! ermitieft™

wenn ja weicher Labarparameter vurde ricke ermitet *

Die App wurde nicht werwerdet (2.1 echrsche Probleme, keine
Intevesss) "

Die Patiertenbefragung wurde nicht dunchgelitet mu s}

Die Schmerzscala wurde nicht 7u Fael Zestpurkien erhoben ™

TFatiers Fri pleidich doch de AP0 5 b, geht s FRCHT
gegen arzilichen Rat™

Patient gefit gegen drztlichen Rat ™

Procress wird aulgrund kinecher des Patenten
beended, des aber nicht in der App dokumerntent

Kopgil Fachdrrtiiche Beratung wird bereits vor Jong, eingehol ™

Der Bahandiurgspifad wurde nicht in beschrisbenss Resheninige
durchiaufen ™

ojojojojo|ojojojojo|ojOo|oO

Kein EKG erhoben, da der Pat. Unierbavchschmerpen hatie

geprift von

Unterschrift Azt in

Arrtiche Cheddisie bel Indersention V1.5 2




Kontrollgruppe Interventionsgruppe
Einschluss 300 € 300 €
Datenerhebung 316,88 £ 483,13 €
Follow-Up 300 € 300 €
Gesamt 916,88 1083,13
Operationalisierung uber:

M1tO M2t0 M2t0 ein gefulltes M1tl M2t1l beide Items
ltem M1t0 mussen
oder M2t0 gefllt sein

M1tl und
M2t1
eingewil | Bauchsc |administr | ICD10-Code | abrechenba Fu- erfolgte abrechenbar
ligt-ja  hmerz |ative Notaufnah ' rtO Befragun erneuter |tl
Aufn mediagnose | Dateneinga g erfolgt |Aufenthalt
be

@HARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN
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Madul 1
Patient'innenberichtete

Primardaten jmit
Einwilligung)

ICirlsd'ie Primrdaten (mit Einwiligung)

Modul 3

Alle Patient*innen
mit atraum.
Bauchschmerzen
der Klinik (wahrend
Studienzeitraum)

Beschreibung
Datenumfang &
Anonymisierung

Sekundardaten der Klinik aller Patient*innen mit atraumatischen Bauchschmerzen

Dataaufbereitung & vergleichende Analyse
Interventions- & Kontrollgruppe

.xirnerzlrtﬂrﬁhl (NRS 0-10)
Patientenzufriedenheit (ZLF-8)

Lebensqualitit (EUROHIS-QOL-8)

Soziodemographie

W

Datenautbereitung & vergleichende
Analyse interventions- & Kontrollgruppe

Analyse:
Behandlungsdauer | Prozesszeiten
Diagnosen |/ Befunde |

Lieferung
anonymisierter
Sekundéardaten

Datenaufbersitung & Inhaltsanalyse

Analyse:

Mzeﬂz'zmdln'plemnumg des newen
ungsstandards

H!ﬂmFﬂmdwlm_;

Datenaufbereitung & vergleichende
Analyse Interventions- & Kontrollgruppe

Analyse:

Behandlungsdauer in NA

Diagnosen

Durchgefiihrte Behandiungen und Prozeduren
Behandlungsverlauf und Wiederaufnahme
Krankenhausmortalitat

AFR

@HARlTE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN
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Marz - Mai 2022 Vorgespréihe bilateral mit den Zentren
DatenworkshoI) | 22.06.2022

Generieren angepasster Variablenanforderung

Vorstellen Klinikleitertreffen 01.07.2022 — (Diskussion?)

Testdaten (Sommer/ Herbst 2022) + Festlegung
Anonymisierungsstrategie

Datenworkshop Il Januar 2023

}

Finale Daten nach 2-jahriger Studienphase (ab Ende 2023) -
Tendenz Abschlusstermine vor Ort und verschllsselter
Datenstick AFR

mogliche Time-Line

@HARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN "




Greifswald Buch Miinchen Jena Wolfsburg | Bremen | Fiirth Aus;bu
Diagnose
O @ 6 O O
(Bauchschmerze
MTS- n, ...) oder
Indikator und Bem’e;i<ungsfeld
Aufgreifkrite) CEDIS und MTS es ("Bauch”, | CEDIS ceois | MT> | cepis | cepis
rium Freitext " . Indikator
" auchschm Schmerzen
T Arztbrief -->
Liste intern
gefuhrt

*CVK und CCM > MTS-Indikator @

@HARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN




+1 allgemeine Informationen

Variablenna Erlauterung Giiltige Werte
me
CENTNR Zentrumsnummer wie in der aktiven
Studienphase
PATNR Patientennummer Code (Zentrum_P_0001 — Zentrum_P_xxxx)
FALLNR Fallnummer Code (Zentrum_F 0001 —Zentrum F_xxxx)
m= mannlich
SEX Geschlecht w=weiblich
s
u= unbekannt
ALTER Alter zum Notaufnahmeaufenthalt 18 < ALTER £110in Jahren
e
SA Staatsangehdrigkeit mappen entsprechend der Gruppierungen wie im
Screening =2 Liste beiliegend
Barmer
e
S gesetztieheKrankerversieherong ACK
Bk
et e
TKV Patient*in ist TK versichert
GV Patient*in ist gesetzlich versichert
PLZ Postleitzahl fihrenden drei Stellen

@HARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN




2 Daten des Notaufnahmeaufenthaltes

Variabl
ma:a enna Erlduterung Giiltige Werte

Transport ins Krankenhaus erfolgte s

. Nein
arztbegleitet

unbekannt

[TRANS_ARZT

Ja
EINW Einweisungsschein vorhanden Nein
unbekannt

arctar dalrimantiartar 7aitctamnal [maict

@HARlTE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN s




e e ik R |

Zeitstempel des Behandlungsendes —

ZEIT_BENDE konkret abstimmen was am besten abbildet YYY¥-MM-DD HH:MM
Sopsicrol ; o
seaFe
11= DUHHI.IHEE == rreiext
1 = Ambulant
Administrative Fallart des 2 = stationar
FALLA Notaufnahmekontaktes 3 — vorstationar

@I—IARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN :



e kit e EAa A 1 A At $k [ A RS e au
SENB—1- | Allestatiendren CD-10 Cod
op .S-_- 1 | o or] o
e Coleccae
UEvEWIIvME‘FS . o Zoi d — |
- R e B
—ZEHOP> x | Leistungen
Bauchschmerzrelevante OPS-Codes )
(Operation, CT, MRT) Mapping erfolgt durch C-Not anhand §21 Datensatz
Zeitstempel bauchschmerzrelevante OPS- _
Codes (Operation, CT, MRT) Mapping erfolgt durch C-Not anhand §21 Datensatz
"Buchstabe, Ziffer, Ziffer, Buchstabe", beispielswei
FALLP Fallpauschale als DRG-Code N He ?,a €, £ITET, £ITIET, BUChSTADE:, DEISPICISWeISe
G737
Hherwachungavfder Notaufnabmestation | ja
- erfolgt? Aol
einmal
mehrfach
INT Aufenthalt Intensivstation nein

tber Fachabteilungsschliissel der behandelnden
Fachabteilung 521

@I—IARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN




- Vorab Vorstellung SOPs und APP mit Klinikleiter via
Teams

- Finalisierung aller einzuschlie3enden Pat. In
Kontrollphase bis zur Schulung

- APU-APP/Prozess Schulung tdber 2 Tage

- Ubergangsphase 14Tage zwischen Schulung und ersten
Interventionspatient*in

- RegelmaRige Arzt*innenschulungen
(Powerpointprasentation zum APU-Prozess)

C



/. Experteninterviews/ teilnehmende
Beobachtung

Ziele

« Machbarkeit & Akzeptanz des APU-Prozesses im Notaufnahme-Alltag
« hemmende und férdernde Faktoren

Expert*inneninterviews E
« Deutungen, Einstellungen, Erfahrungen der Mitarbeitenden
» 3-4 Interviews pro Klinik (primar arztl. Personal)
« Leitfadengestltzt, tonbandprotokolliert und transkribiert
« Dauer 30- 45 Minuten
« Kriterium: Erfahrung mit APU
« =2 Vermittlung von Kontakten

Teilnehmende Beobachtungen
» konkreter Ablauf, Interaktionen, Kontext der Umsetzung
« 5 Teilnehmer*innen in 5 Kliniken werden begleitet

—«'— 5

« Behandlungsstart bis Verlassen der Notaufnahme "/\_

« Beobachtungen werden als Protokolle (anonym) dokumentiert |§ Y
« > Zugang zur NA, Vorstellung im Team u u

( CHARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN



Start Interventionsphase Buch und Minchen September 22

Schulung Minchen: APU-APP und APU Prozess 09.-10.08.22
Schulung Buch: APU-APP und APU-Prozess 29.-30.08.22

- Abfrage M3 Datenausleitung
- Weiterhin Monitoringbesuche durch C-Soz
- Kontroll- und Interventionsgruppe
- M5 Expert*inneninterviews
—> nur Interventionsgruppe
- M5 Teilnehmende Beobachtung
—> nur Interventionsgruppe

@HARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN ‘




Vielen Dank!

p
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5. Klinikleiter:innen Treffen APU
Endspurt
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Agenda

Ruckblick
Einschlusszahlen
Modul 1

Modul 5

Modul 3

Modul 4

Timeline APU Endspurt

RUckmeldung aus den Kliniken

©® N o U A wWN -

CHARITE

BS
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Ruckblick

/'_':'.-1/ )-=:-! |

"—.“. /

—

|
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RUckblick in Zahlen
Stand: 19.06.2023

* 10 Kliniken

* 6 Bundeslénder

* 2.025 Patient*Innen eingeschlossen

* 38.066 Patient*innen gescreent

* 32 Monate APU Studienlaufzeit

» 345 APU Schulungen (Kontroll- und Interventionsphase)
* 23 Monitoringvisiten

* 2 Audits

» 70 Studynurse-Meetings

* 5Klinikleiter:innentreffen

* 2000. Patient wurde am 9.6.23 um 15:45 in MUnchen eingeschlossen

@HARITE ‘
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Herausforderungen

* Ethikantrag: was ist es nun?

« App: Kommunikation IT vs Arzt*in

* 10 Kliniken unterschiedlichster Struktur
- KIS
- Internet/WLAN
- Rechtsabteilung

- Betriebsrdte

Modul 3: Ausleitung der Routinedaten

Ermdglichung von Schulungen im Schichtdienstbetrieb

APU-Prozess den individuellen Gegebenheiten in den Kliniken anpassen

Teilnehmende Beobachtung

Dysbalance zwischen den Zentren beziglich Einschlussquote

(c\ :
(charITE

BS



Einschlusszahlen

CHARITE | 6



Stand: 19.06.2023 (9:00 Uhr)

Einschlussfdahige gesamt 3137 (+34)
Bereinigte Brutto-Stich

Screening gesamt 38.066 (+449)
Brutto-Stichprobe

Einwilligung gesamt 2025 (+24)
Netto-Stichprobe

Charité CCM 5.363 (-) Charité CCM 407 () Charité CCM 301 ()
Charité CVK 6.289 (+23) Charité CVK 473 (+9) Charité CVK 306 (+7)
Helios Buch 3.624 (+28) Helios Buch 296 (+4) Helios Buch 177 (+1)
Klinikum Bremen 1.663 (+60) Klinikum Bremen 510 (+4) Klinikum Bremen 129 (+4)
Winikom Farth WP ICEONMN inilum pirth (NPT S Kinikum Farth [P
Klinikum Wolfsburg 3.796 (+50) Klinikum Wolfsburg 262 (+6) Klinikum Wolfsburg 222 (+3)
Miinchen Klinik Bogenhausen 2.652 (+3) Miinchen Klinik Bogenhausen 292 (+3) Miinchen Klinik Bogenhausen 174 (+3)
Uniklinikum Augsburg 6.163 (+105) Uniklinikum Augsburg 187 (+2) Uniklinikum Augsburg 139 (+1)
UnidinikumJena— [SEXCIE NN Unidinicum sena _ [WIPYIEV R Unikiinikum Jena [T
Uniklinikum Greifswald 602 (-) Uniklinikum Greifswald 169 (-) Uniklinikum Greifswald 129 ()
Anzahl Screening Anzahl Einwilligungen
1000 50
800 40
600 30
400 F 1N VLI, - V% T ¥ 20
200 10



2021 2022 2023 SUMMEN
y verbleibende |verbleibende
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Klinikum Fiirth 14 4 |8 |12 |15 [18 |20 |13 [17 |12 |12 [ 18 | 12 15 |10 7 [13 | 15 10 | 4 261  zoo -4 -7
Klinikum Wolfsburg 20 7 4 | 6|11 |7 |11] 68 7 (1011 | 9 |11 11| 4 |47 |16 |15 |12 |13 | 7 2231 200 -5 A7
- Uniklinik Augsburg 1 a 5 3] 10 7 a 3 g 3 T 1 4 1 8 14 | 6 20 a 1 1349 200 19 42
w Minchen Bogenhausen 12 7 5 5 4 ] 3 2 13 g 10 2 a 20 12 13 [ 12 [ 174 200 22 4
E Berlin Buch 0 0 7 3 g |14 |19 ] 9 [17 |13 |11 | & 5 8 | 13| 4 g | 11 8 4 177l zoo -7 30
W |Uniklinik Greifswald 0 0 3 2 |11 | & 5 |11 |10 | & 2 |10 | 7 |11 | 32| 5 2 3 1 129] 200 10 61
2 |Uniklinikum Jena 15 8 B g |10 |10 | 8 g 8 7 5 9 4 0| 5 g g8 |16 | 10 [ 10 | 4 187] =200 2 11
Klinikum Bremen Mord 0 4 | 2 0 3 5 g |10 | & 4 | 3 5 4 21| & B 5 B |10 | 1 g 120] 200 47 24
Charité Campus Virchow
(CVK) 7 7 7 7 13 [ 10 | 18 & 17 [ 15 | 12 a 12 | 11 23 (19 | 24 |17 | 32 | 16 | 12 | 13 206 200 115 g
Gesamt pro Monat 76| 56 | 58 | 53 | 103 (102 |11 | 82 (120 (100 ) 85 | 82 | 82 | 97 | 154 | &3 |12 | 112 | 128 | 73 | 90 | 55 ] ]
-30 5
Rekruti je Quartal |76
errufierung je Luarta 167 316 312 249 334 353 218 0
Rekrutierung kumuliert il
243 559 anm 1120 1454 1807 2025 2025 2025] 2000
= 2021 2022 2023
LU
z
ﬁ a4 W (Q42021) N (01/2022) N (Q2/2022) M (23/2022) M (Q4/2022) M (01/2023) M (Q2/2023) N (Q3/2023) Ilst |Z SOLL
a‘ SOLL je Quartal 10 40 250 250 300 300 300 300 250
“ | SOLL kumuliert 10 50 300 550 850 1150 1450 1750 2000 2025| 2000
NW




Modul 1:
Vollstdndigkeit der primdren

Endpunkte zum Zeitpunkt tO

CHARITE |

Uhrzeit (hhomm) @ Datum (TT.MMJJLS) .

Wir méchten zunachst herausfinden, wie zufrieden Sie mit lhrer Behandlung in der
Notaufnahme zind. Pro Frage bitte nur eine Antwort.

Al Wie wiirden Sie die Qualitit der Behandlung, welche Sie erhalten haben,
beurteilen?

U ) ()

ausgazaichnet qut weniger gut schlacht

Haben Sie die Art von Behandlung erhalten, die Sle wollten?

a o a

eindeutig nicht eigentlich nicht im Allgemeinen ja eindeutig ja

A3 In walcham Mafe hat unsera Notaufnahme lhren Bedirfnissen entsprochan?

O O ) O

sie hat fast allen sie hat den maeisten sie hat nur wenigan sie hat mainen
meinan Beddrfnissen meinar Bedlrfnisse meiner Bedirfnisse Bedlrfrissan nicht
entsprochen antsprochen entsprochen entsprochen

A4 Wiirden Sie einem Freund ! ainer Freundin unsere Notaufnahme empfehlen,
wenn er/ sie eine dhnliche Hilfe bendtigen wirde?

O O () ()

aindeutig nichk ich glaube micht ich glaube ja eindeutig ja

AS Wie zufrieden sind Sie mit dem Ausmak der Hilfe, welche Sie hier erhaltan
haban?

O () () O

ziamlich unzufriedan leidlich oder leicht weitgehend zufrieden sehr zufrieden

AB Hat die Bahandlung, die Sia hier erhielten, lhnen dabel geholfen,
angemeassenar mit lhren Problemen umzugehen?

O O O
ja. sie half eine ganze ja, & TWEE nein, sie half eigentiich nein, sie hat mir die
Menge nichi Dinge schwerer gemacht

Wia zufrieden sind Sie mit der Behandlung, die Sie erhalten haben,
im Groen und Ganzen?

a

sehr zufrieden weitgehend zufrieden leidlich oder leichit ziemlich unzufrieden
unzufrieden

AR Wiirden Sie wieder in unsere Notaufnahme kommen, wenn Sie eine Hili
briauchten? JF

[




Modul 1: Vollstandigkeit der priméren Outcomes zum Zeitpunkt tO

Hohe Vollstandigkeit der ausgefullten Fragebégen, aber Zunahme fehlender Fragebégen in der
Interventionsphase

Das zeitnahe Ausfullen des Patientenfragebogens nach dem Behandlungsende ist entscheidend fir
die Analyse der primdren Endpunkte

Stand 26.05.2023

Vollstandigkeit in Relation zu

Primires Outcomes Behandlungsdauer allen eingewilligten

Vollsténdigkeit in Relation zu

Vollstandigkeit der erhobenen

Primédre Outcomes Patientenzufriedenheit und Fragebiigen allen eingewilligten e
Schmerscore (Modul 1) Patient*innen Modul 2 Patienttinnen
14951
n=1951 -
Administrative Uhrzeit Behandlungsbeginn 1835 94 1%
Al Behandlungsqualitat 1798 a9 7% a2 2% Aufnahme g
A2 Behandlungsart 1792 99 3% 91,9% Checklist Uhrzeit Behandlungsende 1765 90.5%
A3 Bediirfnisse entsprochen 1799 99,7% 92,2% eculiste [priméres Outcome) s
Weiterempfehlung der
aq 1804 100,0% 92,5%
Motaufnahme
a5 Zufriedenheit mit Hilfe 1800 99,8% 92,3% Fehlender / noch nicht eingetragender Behandlungsbeginn n=116
AB Umgang mit Problemen 1765 97,8% 90,5% Fehlendes / noch nicht eingetragendes Behandlungsende n=185
AT Behandlungszufriedenheit 1787 99 1% 91,6%
AB Wiederbesuch der Motaufnahme 1797 99 6% a2 1%
B2 Bauchschmerzen 1795 99 5% 92,0%
Fehlende f noch nicht eingetragende Fragehdgen n=147 JF

@I-IARITE |
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Modul 1: Ricklauf des
Fragebogens zum Zeitpunkt t1

CHARITE |

Teil A: Gesundheitliches Wohlbefinden und Versorgungsverauf nach der Notaufnahme

Wir machten zundchst herausfinden, wie Sie lhr gesundheitliches Wohlbefinden zum
aktuellen Zeitpunkt dieser Befragung einschiitzen.

Wie ist Ihr Gesundheitszustand im Allgemeinen? Bitte nur eine Antwort.

sehr gut mittelmakig schlecht sehr schlecht

O ‘ O O O

A2 Wie stark sind Ihre Bauschmerzen aktuell? Bitte nur eine Angabe.

starkater
vorsfelibarer

Schmerz

O
10

Wie haufig traten Ihre Bauchschmerzen seit lhrer Behandlung in der
Motaufnahme auf? Bitte nur eine Angabe.

| O

traten nicht mehr gin traten einmal auf traten mehrmals auf

Wie wiirden Sie lhre Lebensqualitat beschreiben? Bitte nur eine Angabe.

O O O O

schlacht wedear gut noch sehr gut
schlecht




Modul 1: Ricklauf des Fragebogens zum Zeitpunkt t1

Gute Rucklaufquoten, jedoch mit abnehmender Tendenz

Vergleich der Follow-Up-Quoten nach Studienphase und Klinik
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70%
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40%
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20%
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0% 2
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Modul 5 -
Teilnehmende Beobachtung

Expert*inneninterview

@I—IARITE |

AW
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Einschlusszahlen der Teilnehmenden Beobachtung
Auf gutem Weg; die systematische Auswertung beginntim August

zu Bauchschmerz (Prellung, Lungenembolie)

16 Beobachtungen (Ziel: 25 Beobachtungen)

such (1), Jena (3), Virchow (5

M Ménnlich: 4; Weiblich: 12

52 Jahre (22 bis 80 Jahre)

4 (Gron): 1; 3 (Gelb): 13; 2 (Orange): 2

O bis 3: 5; 4 bis 6: 8; 6 bis 9: 3

Entlassung nach Hause: 10; Stationdre Aufnahme:
3,0P:3

Sehr héaufig ,Sonstige”-Diagnose oder kein Bezug

C

=
>
e
—
m

AW/KV

14



Einschlusszahlen der Expert:inneninterviews

Zielzahlen werden erreicht; die systematische Auswertung beginntim August

21, davon 7 face-to-face und 14 telefonisch
_ Ziel: 35 Interviews

Daver Durchschnitt (Variationsbreite) 29 min (17 min bis 44 min)
m Mannlich: 13; Weiblich: 8
Vorrangig Internistinnen
_ Chefdrztin: 2, Oberdrztin: 7, Assistenzdrztin: 9, PA: 1

Erfahrung in der Notaufnahme <1Jahr: 4
1bis 5 Jahre: 7
5 bis 10 Jahre: 7
>10 Jahre: 2

CHARITE |

AW
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Modul 3-Routinedaten

@I—IARITE |

AFR
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Modul 3

* Done:

- Diskussion relevanter Datenpunkte = Erstellen Datenanforderungen inklusive Anonymisierungsstrategie =
Kommunikation mit den Zentren beziglich Verfugbarkeit und Umsetzbarkeit = Aufsetzen REDCap® Datenbank
zum Upload = erste Testdaten (aktuell 5/10 - Zeitverzug Sommer/Herbst 2022 auf Frihjahr/Sommer 2023!)

* Pending:

- Entwickeln eines strukturierten Protokolls fUr Datenlieferungen = Prifen der Datenvollstdndigkeit, —qualitdt und -
plausibilitat der Testdaten = Feedback an Zentren, Austausch/Unterstitzung/Nacharbeiten = finale Strategie zur
Ausleitung der Routinedaten am Zentrum festlegen = Abschluss Ende 2023 anstreben

AFR

(CMHARITE 7



Modul 4- Datenabfrage
Techniker Krankenkasse/med.
Okonomie

@I—IARITE |

HS



Modul 4
Stand: 19.06.2023

* Done:

- Erarbeitung Patienteninformation und Formular zur Zustimmung der DatenUbermittlung = Abstimmung der zu
Uberliefernden Variablen mit der beteiligten Krankenkasse = Antragsstellung beim Bundesamt fur soziale
Sicherung auf Genehmigung der DatenUbermittlung = Genehmigung der DatenUbermittlung erteilt >
Vertragsunterzeichnung zur Ubermittlung der ATC-Daten mit dem WIDO

* Pending:

- Erstellung der Auswertungsroutinen = Dateneingang > Prufen der Datenvollstdndigkeit, ~Qualitat und -
plausibilitdt = ggf. Ruckmeldung und Datennachlieferung = Datenanalyse

* Versichertenzahlen aktuell: n=385 TK-Versicherte, davon 85,9% mit Zustimmung zur DatenUbermittlung

. HS/TR
(C HARITE



Timeline Endspurt

BS

@I—IARITE | 20



Timeline Endspurt

Was kommt noch?

 Letzte APU-Patient:in am 31.08.23 (,last patient in”)

* Dateneingabe Iduft noch mind. bis Ende 2023; Zielzeitpunkt 31.10.23

» Studynurses werden dementsprechend ebenfalls bis Ende 2023 benétigt
* Query-Listen Mitte Juni 23

* Modul 3: Ausleitung Routinedaten ebenfalls Ende 2023

* Teilnehmende Beobachtung bis 31.08.23

* Experteninterviews bis Oktober 23

* APU-Klinikleiter-Treffen

* APU-Expertenrat-Treffen

* Workshop , APU-Regelversorgung” ????

@HARHE ‘

AS

21



Timeline APU Endspurt
Stand: 19.06.2023

Mitte Juni 31.08.23 15.10.23 15.10.23 LGS 30.11.23 31.12.23 31.08.24
2023 Letzte Daten-

: APU- Letztes Exp. cinaabe Modul 3 M1,2,3,5 M4,35
g;’ri?é Patient*in Follow Up interviews b:eegndet Ausleitung vollsténdig final

AS

CHARITE ‘



Rickmeldung aus den Kliniken

CHARITE |

MM

23



RUckmeldung aus den APU-Kliniken

Folgende Punkte

Wie ist es bisher gelaufen ?

Herausforderungen aus Sicht der kooperierenden Kliniken

Endspurt moéglich?

APU in die Regelversorgung - wie ist Etablierung denkbar?

CHARITE ‘

MM

24



’
UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN

Vielen Dank !

25



0) Heli
Qiiversitéts KUNIKUM J Helios

Helios Klinikum Berlin-Buch

CHARITE

UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN 1 th
GESUNDHEITNORD
’ KLIMIKUM BREMEN-MORD

UNIVERSITATS
KLINIKUM
jena

NIVERSITATSKLINIKUM 6

6. Klinikleiter:innen Treffen APU




Agenda

o v A WN =

CHARITE

BegriBung

Stand & Ausblick

Fallzahlerreichung, Screening, Vergleich von Populationen
Ergebnisse der Interview

Ubergang in die Regelversorgung

Diskussion

MM

BS

DH

AW

BS

alle

BS



Stand und Ausblick nach 3,5 Jahren APU

1. Woas schon passierst ist: Ethikvotum; Studienprotokoll; Vertrédge; APP
Entwicklung; Schulungen; Implementierung des APU-Prozesses in 10
Kliniken; Monitoring; Ziel Rekrutierung erreicht; Dateneingabe

abgeschlossen....

2. Aktuelle Arbeit: Datenauswertung; Endpunktberechnung; Modul 3
Dateneingabe kurz vor Finalisierung; Berichtschreibung; Vorbereitung

Uberfohrung in die Regelversorgung

3. Woas steht an: App-Auswertung ggf Veréffentlichung; AbschluBberichte;
Veréffentlichungen; Uberfuhrung in die Regelversorgung

BS

CHARITE



CHARITE

UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN

Endpunkte
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Evaluationsmodule

( CHARITE | APU-6. Klinikleiter*innentreffen | 03.05.2024 DGINA

Modul 2
Klirische Primardaten {mit Einwilligung)

Follow-Lip
Befragung t1
(30 Tage)

Modul 3
Setundirdaten der Kiinik aller Patient'innen mit atmumatischen Bawchschmerzen

Modul 4
Sekundirdaten der Technker Krankenkasse aller Patient®innen mit atraumatischen Bauchschmerzen

Dataaufbereitung & vergleichende Analyse
Interventions- & Kontrollgruppe

Analyse:
Schmerzintensitat (NRS 0-10)

Patientenafriederhet (ZUF-8)
Lebensquaiitat ([ELIROHIS-20L-8)
Lebe 2

W

Datenaufbereitung & vergleichende
Analyse Interventions- & Kontrollgruppe
Analyse

u'wltlﬂ Prozesszeiten
Diagnosen / Befunde /

Datenautbereitung & vu'mm
Analyse Irlmr'l?unsr& lgruppe:
Analyse:

Behandlungsdaver in MA

Diagnosen

Dl.ld‘ll_}’ﬁh‘lﬁ Betaﬂrgmmd Prozeduren

Datenaufhereitung & vergleichende
Analyse von IG & KG (aller versicherten
Patientenj

Analyse:

Datenaufbereitung & Inhaltsanalyse

Analyse: .

Akzeptanz und Implementienung des neven
Behandlungssiandards

Hemmende Faktoren der implementienung

AFR



Primdre Endpunkte

1.) Zeit in der Notaufnahme

2.) Patient*innenzufriedenheit

3.) Schmerzreduktion

AFR

@I—IARITE ‘ APU-6. Klinikleiter*innentreffen | 03.05.2024 DGINA



Sekunddre Endpunkte

1.

CHARITE

Versorgungsqualitét/ Patient*innensicherheit (PRO - Lebensqualitat ZUF-8,

Mortalitat, Krankenhausverlauf (z.B. stationdrer Verlauf nach NA-
Behandlung, Aufenthalte auf der Intensivstation (ITS), Behandlungsdauer
ITS), nachfolgende Inanspruchnahme)

Prozessqualitét (Prozesszeiten - Zeit bis Anforderung / Durchfihrung

diagnostischer Untersuchungen, Haufigkeit spezifischer Diagnostik;
Qualitative Daten: Machbarkeit & Akzeptanz des APU-Prozesses im NA-
Alltag)

Kosten und Kosteneffektivitét (Kosten von Krankenhausaufenthalten,

ambulante Arztkontakte, Medikation und Medizinprodukten)
AFR



Timeline Endspurt

BS

( CHARITE | APU-6. Klinikleiter*innentreffen | 03.05.2024 DGINA 8



Zeitstrahl

Datenworkshop
03/24

Workshop UberfUhrung in
die Regelversorgung 08/24

Sekunddrdaten vorliegend
15.4.24

Evaluationsbericht
09/24

@I—IARITE ‘ APU-6. Klinikleiter*innentreffen | 03.05.2024 DGINA

09/24 Ende APU-Studienlaufzeit

Workshop
Dateninterprétation
06/24

03/25 Abgabe: Evaluations-
Schluss-
Ergebnisbericht ad GBA

BS



Fallzahlerreichung/Screening

DH

( CHARITE | APU-6. Klinikleiter*innentreffen | 03.05.2024 DGINA 10



Rekrutierung

Screening
n=45.202

‘ 0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Einschlussfihig

Eingeschlossen
n=3.300

Eingewilligt

Eingewilligt
n=2.119

J

TK-versichert

TK-versichert
n=395

TK-zugestimmt

J

TK zugestimmt
n=339

( CHARITE | APU-6. Klinikleiter*innentreffen | 03.05.2024 DGINA



Kohortenvergleich Screening - Eingeschlossen

Gescreente und eingeschlossene Patienten bezuglich
« Geschlecht, Alter und Triagierung bel Einschluss gut vergleichbar
« aber Eingeschlossene

»20% hoherer Anteil deutsche StaatsbUlrgerschatft

»26% haufiger zwischen 7:00 und 19:00 Uhr

»15% haufiger Schmerzscore 5-10 (cave: unbekannt bei
gescreenten 36%, bei eingeschlossen 13%)

@HARITE ‘ APU-6. Klinikleiter*innentreffen | 03.05.2024 DGINA
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Eingewilligte Patienten (n=2.119)

studienphase

Koontrallphase

Interventionsphase
Total

@I—IARITE ‘ APU-6. Klinikleiter*innentreffen | 03.05.2024 DGINA



Phasenvergleich: Geschlecht

m Kontrollphase
(n=1.018)

70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%
0%

mannlich

( CHARITE | APU-6. Klinikleiter*innentreffen | 03.05.2024 DGINA

“ Interventionsphase
(n=1.101)

weiblich

0,0% 0,1%

divers

14



Phasenvergleich: Alter

100

g0
w 60
o
1 1]
>
[+ }]
o
< 40
20

47.9 £18.0

459 £18.3

Kontrollphase

( CHARITE ‘ APU-6. Klinikleiter*innentreffen | 03.05.2024 DGINA

Interventionsphase

15



Phasenvergleich: Staatsangehérigkeit

m Kontrollphase

(n=1.018)
3,0%
2,5%
2,0%
1,5%
1,0%

0,5%

0,0%

Deutschland o

( CHARITE | APU-6. Klinikleiter*innentreffen | 03.05.2024 DGINA

“ Interventionsphase
(n=1.101)

o’

% %
o,ﬁ 0,
>

RN

0(%&1%

>
N
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Phasenvergleich: Schmerzscore bei Aufnahme

m Kontrollphase
(n=1.018)

60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%
Obis 4

( CHARITE | APU-6. Klinikleiter*innentreffen | 03.05.2024 DGINA

“ Interventionsphase
(n=1.101)

5 bis 10

nicht erhoben



Phasenvergleich: Triage

m Kontrollphase = Interventionsphase
(n=1.018) (n=1.101)

80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%

10%

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

0%
Triagierung 1-3 Triagierung 4-5 Direkter unbekannt/
(dringlich) (weniger dringlich) Arztkontakt nicht erhoben

( CHARITE | APU-6. Klinikleiter*innentreffen | 03.05.2024 DGINA



Phasenvergleich: Monat

m Kontrollphase
(n=1.018)

45%
40%
35%
30%
25%
20%
15%
10%

5%

0%
Januar-April

( CHARITE | APU-6. Klinikleiter*innentreffen | 03.05.2024 DGINA

“ Interventionsphase
(n=1.101)

Mai-August

September-Dezember

19



Phasenvergleich: Wochentag

m Kontrollphase
(n=1.018)

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

Wochentag

( CHARITE | APU-6. Klinikleiter*innentreffen | 03.05.2024 DGINA

“ Interventionsphase

(n=1.101)

e S I T U

Wochenende

20



Phasenvergleich: Tageszeit

m Kontrollphase = Interventionsphase
(n=1.018) (n=1.101)

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%

10%

7:00 - 19:00 19:00 - 7:00

0%

( CHARITE | APU-6. Klinikleiter*innentreffen | 03.05.2024 DGINA



Phasenvergleich

Patienten der Kontroll- und Interventionsphase bezglich

- demografischer und klinischer Parameter bei Einschluss gut
vergleichbar, Kontrollen im Mittel 2 Jahre alter

- Wochentage und Aufnahmezeit vergleichbar

« Erhebungsmonate in der Kontrollphase haufiger September bis
Dezember, in der Interventionsphase haufiger Mai bis August

CHARITE



Modul 5 -

Expert*inneninterview

( CHARITE | APU-6. Klinikleiter*innentreffen | 03.05.2024 DGINA

AW
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Einschlusszahlen der Expert:inneninterviews

Zielzahlen wurden erreicht; die systematische Auswertung findet aktuell statt

Experteninterviews n=36 10 face-to-face Ziele:

a) Evaluation der Intervention

Daver (Durchschnitt) 27 Min. b) Erfahrungen mit APU, Sinn und Nutzen aus
Sicht der Arzt:innen

Geschlecht 22 ménnlich 14 weiblich c) férdernde/hemmende Faktoren
Position 20 AA 12 OA 4 CA
Arbeitserfahrung 0-2 Jahre: 19 2-5 Jahre: 3 >5 Jahre: 14

AW

@HARITE ‘ APU-6. Klinikleiter*innentreffen | 03.05.2024 DGINA 24



Erkenntnisse der Expert:inneninterviews

(CHAR ITE ‘ APU-6. Klinikleiter*innentreffen | 03.05.2024 DGINA

AW
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* Insgesamt gute Umsetzbarkeit

* ,klare Strukturierung”

* Handlungsleitfaden

e lineare Abarbeitung”/ ,,immer dieselbe Reihenfolge”

* Reflexionsmbglichkeiten/ Erinnerungsstitze

* Sicherheit

Qualitatssicherung ,,auf breiter (personaler) Basis”

(CHAR ITE ‘ APU-6. Klinikleiter*innentreffen | 03.05.2024 DGINA
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,Tatsdchlich war das so mein Eindruck, dass sich
nicht viel voneinander abweicht, eigentlich gar
nicht, weil das unser Standard-Prozedere
tatsdchlich for Bauchschmerz eigentlich mit der
APU-Studie gut Ubereinkommt.” (AA)

,Bei uns hat der APU-Prozess fUr den Patienten jetzt
im Vergleich zu vorher keinen groBen Unterschied
gemacht, denn wir hétten auch vorher den Patienten
geschallt und ein Labor abgenommen.” (OA)

,Wir haben schon vor der APU-EinfUhrung einen
. oo ziemlich Ghnlichen Prozess gehabit. (...) dann haben
Ja, das war der klassische Ablauf mit klinische . . ) vy

wir sonografische Abklarung, wenn nétig CT und

Untersuchung ohne sichere Diagnose, dann . . . :
. dann erst die chirurgischen Fachabteilungen
Ultraschall ohne wegweisenden Befunden und . "
eingeschaltet” (OA)

dann CT.” (OA)

~ohne Studie hatte ich nichts anders gemacht.

,also da hat sich tatséchlich im Zuge der APU-Studie nicht viel verdndert. Wir machen das éhm/ wir haben das eigentlich
schon immer so gehandhabt, dass die Patienten eben erst mal anamnestiziert werden, Vitalparameter erhoben werden,
wir dann quasi entsprechend der vom Patienten gemachten Angaben eben eine Diagnostik einleiten, der erste
diagnostische Schritt in der/ bei Bauchschmerzpatienten ist eigentlich immer die Sonographie, wenn man da nichts
Wegweisendes findet und eben entsprechend die Laborparameter (...) dann erfolgt eben nach der Sonographie die CT-
Bildgebung und ja, die Schmerz/ Schmerzstdrke des Patienten wird naturlich auch immer erfragt und erfasst und
entsprechend dort abgearbeitet.” (AA)
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,Also es ist naturlich so, dass wir zum Beispiel ohne den
Algorithmus vermutlich nicht bei jedem Patienten dann
innerhalb der ersten Behandlungsschritte zweimal die
Vitalparameter erhoben hdtten, zumindest nicht bei jedem.
Und so ein paar strukturierte/ wie die Schmerzabfragen” (CA)

,» dass ich am Ende noch mal gucke: Okay, wie ist genau
der Schmerz? Nicht nur ist es besser oder schlechter
oder so, sondern auf einer Skala von eins bis zehn, also
dass ich die Schmerzskala am Ende noch mal benutze,
das habe ich am Anfang nicht gemacht.” (AA)

(CHAR ITE ‘ APU-6. Klinikleiter*innentreffen | 03.05.2024 DGINA

,und ich muss jetzt sagen, insbesondere auch so diese
Ruckkopplung, so wie es dann/ wie ist das mit Schmerz
im Verlauf, ich glaube, das macht nochmal/ das wirde
ich jetzt sagen, das kann durchaus auch nochmal was
dndern, wenn man jetzt bewusst dann am Ende
nochmal eine Schmerzskala anwendet.” (OA)

~Was ein groBer Vorteil fUr uns ist an dem APU-Prozess, ist,
dass wir immer wirklich zweimal die Schmerzskala
festlegen, am Anfang und am Ende. Das ist das, was wir
schon lange machen, aber das wird jetzt deutlich
konsequenter gemacht durch den APU.” (OA)

LDas ist natirlich ein bisschen (-)/ ja, also beispielsweise
Atemfrequenz bei Bauchschmerz-Patienten oder Schmerz-
Score bei/ dass der wirklich dokumentiert wird und auch
erfragt wird, das ist neu und sicherlich besser” (OA) 2

AW




* Generelle Erfahrung: keine Verdnderungen
* Bezugnahme auf zentrale diagnostische MaBnahmen

- APU zu implementieren, bedeutet keine Disruption bestehender Routinen

« Anderungen in den ,Details’ und ,jenseits des Pfades’
» Kleinigkeiten sind Bestandteil des und relevant fUr den Prozess, ihre Effekte sind schwer erfahrbar

- Bewusstmachung der Bedeutsamkeit von ,Kleinigkeiten”

( CHARIT E ‘ APU-6. Klinikleiter*innentreffen
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e Studienaufwand =——————————)  ohsolet

* App - Integration in bestehende technische Systeme mit dem Ziel,

dass man nicht ,noch eine App aufmachen muss” (OA)

* ,Unit-isierung’ ————————  BefUrchtete Fragmentierung der Notaufnahme

* Schema-Abarbeitung =———————————)  Anstatt individueller Fallreflexion und -interpretation

Weiterentwicklung in Richtung ,to-dos’ bei bestimmten

* Fehlende Spezifitit ———————————p- ) .
Symptom-/Befundkonstellationen (Algorithmus)

DurchfUhrung von klinisch unnétigen MaBnahmen, um
Pfad zu erfullen
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Ubergang in die
Regelversorgung
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Neue Versorgungsformen:
R696|VGI’SO rgung Empfehlungen zur Uberfithrung

Empfehlung zur Férderung Gesamt: 66 Projekte

61%

Keine Empfehlung = Kenntnisnahme = Priifung/Oberfiihrung

Stand: Mirz 2024

https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/media/48/2024- BS
34
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Adressaten zur Uberfiihrung von Projekten aus Versorgungsforschung und

Rege|Ver50rgun9 Neuen Versorgungsformen
Ad Gesamtzahl der
ressaten Andere Bundesministerien Bl empfohlenen Projekte: 105
und/oder nachgeordnete Behérden 3;: Pflege
3%

" Bundesirztekammer
5%
n

Ministerien der Bundeslinder und/oder
Gesundheitsministerkonferenz

" Gemeinsamer Bundesausschuss
18%

7%
. Arbeitsgemeinschaft der

Wissenschaftlichen Medizinischen

Fachgesellschaften und/oder

medizinische Fachgesellschaften

L Trdgerorganisationen des
Gemeinsamen
Bundesausschusses
7%

Vertragspartner auf
Landesebene

9%

Andere

13% *® Bundesministerium fiir Gesundheit
und/oder nachgeordnete Beh&rden
16%

Stand: Mdrz 2024
Der Innovationsfonds: Stand der Dinge

https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/media/48/2024-
@I—IARITE ‘ APU-6. Klinikleiter*innentreffen | 03.05.2024 DGINA 03-26_Der_Innovationsfonds_Stand_der_Dinge.pdf 55 BS



Regelversorgung
Stand 05/24

* Klarung Zustdndigkeiten Charité intern = unklar
* RUcksprache kaufmdnnische Leiterin ZNA—> zentrale Leitung
* RUcksprache TK und Austausch Erfahrungswerte—> wenig Erfahrung

* RUcksprache Umsetzung NUB (Neue Untersuchungs-und Behandlungsmethoden)—> nur
Stationdre Aufnahme abrechenbar

* RUcksprache zentrale kaufmdnnische Leiterin Charité = in Kldrung

* Prozessbeschreibung mit Ressourcen und Kostenerrechnung—> in jedem Fall nétig!

@HARITE ‘ APU-6. Klinikleiter*innentreffen | 03.05.2024 DGINA

s BS



DANKE an alle Studienassistenzen!! voven NG S 0L

* Klinikum Bremen Nord Julia Kewell, Katharina Flathmann
* Helios Klinikum Buch Sandy Smaka
* Uniklinikum Augsburg Helena Hudjetz, Susan Semsch

Berlin-Buch Augsburg Jena

* MuUnchen Klinik Bogenhausen Jessica Birlack

* Uniklinikum Jena Christian Lippmann

 Klinikum Wolfsburg Patricia Gliewe,
Milanda Hojer-Grenz

* Uniklinikum Greifswald Kristin Werner

* Klinikum FUrth Kathrin B6hner, Anne Wagner

* Charité Mitte Jana Eberst, Sylwia Steinke

* Charité Virchow Sandra Signert, Silke VoB,
Marco Jochum

( CHARITE ‘ APU-6. Klinikleiter*innentreffen | 03.05.2024 DGINA 37 BS
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Gefordert durch:
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< Gemeinsamer
2 Bundesausschuss

Montag, 30.09.2024, 09.00-18.00 Uhr

APU Abschluss Symposium

Die
Techniker

Innovationsausschuss Programm
09.00-18.00  Montag, 30.09.2024 (hybrid 9-15 Uhr)
09.00-09.15  Begruf3ung und Eréffnung

(M. Mockel, L. Schenk und A. Slagman)
09.15-10.15  Abdominal Pain Unit Lectures
09.15-09.35  APU-Project (B. Stier)
09.35-09.55 Key Results APU (D. Huscher)
09.55-10.15  The emergency medicine view (P. Schily)
10.15-10.30  Breakfast
10.30-12.00  APU-Results

(Moderation: A. Slagman und L. Schenk)
10.30-10.45  Modul 1 (J. Frick und K. Verleger)
10.45-11.00  Modul 2 (N. Wu)
11.00-11.15 Modul 3 (A. Fischer-Rosinsky)
11.15-11.30 Modul 4 (L. Arnold, D. Horenkamp-Sonntag)
11.30-11.45 Modul 5 (A. Wagenknecht)

11.45-12.30

Gemeinsame Diskussion

13.30-15.00

15.00-16.00

16.00-18.00

Interpretation of the APU results
(Moderation: L. Schenk, A. Slagman und M. Md&ckel)

Posterbegehung

Workshop im World Café-Format:
How to implement the APU process in clinical practice (P. Schily)

How to establish "Neue Versorgungsform”? (B. Stier)

APU 2.0 (A. Fischer-Rosinsky)




Ergebnisbericht — Forderkennzeichen 01NVF19025

Anlage 4: Spezifikationen APU-App

In der Anlage 4 werden verschiedene Dokumente aufgefiihrt, welche die Spezifikationen der
APU-App darlegen. Die Datenbankversionen mit welcher gearbeitet wurde, war mariadb:10.5
und der Betrieb der App wurde mit Docker und Traefik auf Charite Server realisiert.
Screenshots zur Bedienung der App sind in Anlage 1 Punkt 3 ,Manual fiir Arzt:innen
Interventionsphase” zu finden.

Inhalt

1. Rechtliche Rahmenbedingungen

2. Leistungsbeschreibung bis Punkt 3.1 (danach folgende vertrauliche interne
Informationen wurden entfernt)

3. Datenmodell

4. Vorlage der Benutzeroberflache
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Dokumentation zur
Erarbeitung der rechtlichen Rahmenbedingungen fiir
die Zulassung der APU-App

Stand:  28.09.2022

Version: 0.9

Erstellt durch die TMF-Geschaftsstelle zusammen und in Abstimmung mit der Projektgruppe
APU unter Leitung von Prof. Dr. Martin Mockel

Verantwortliche Mitarbeiter der TMF-Geschéftsstelle:
Dr. Johannes Drepper
Farid Tehrani
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Im Rahmen des vom G-BA geférderten Innovationsfonds-Projekt Abdominal Pain Unit (APU)
soll mittels einer App ein standardisierter und strukturierter Patientenpfad unterstiitzt und
evaluiert werden. Die App soll das arztliche Personal beim Management von Patient*innen mit
atraumatischen Bauchschmerzen in der Notaufnahme von der symptomatischen Vorstellung
bis zur Diagnosestellung und deren eindeutigen Disposition (ambulant, stationar; Normal- oder
Uberwachungseinheit; Intervention oder OP) unterstiitzen. In einer multizentrischen Cluster-
randomisierten Stepped Wedge Studie (N= 10) wird mittels Patientenbefragungen (n = 2000)
erforscht, ob die APU-App zu einer Verringerung der selbst eingeschatzten akuten
Schmerzintensitat, einer Verbesserung der Patientenzufriedenheit und einer Verkiirzung der
Aufenthaltsdauer in der Notaufnahme flihrt. Hierzu erfolgt eine primdre Datenerhebung bei
den Patientinnen und Patienten zum Zeitpunkt ihrer Entlassung aus der Notaufnahme und im
Rahmen einer Follow-up-Befragung nach 30 Tagen. Zudem wird durch leitfadengestiitzte
Experteninterviews mit Mediziner*innen (n=25) und teilnehmende Beobachtungen von
Behandlungsverlaufen der APU-Patient*innen (n= 20) untersucht, ob und welche Faktoren
sich potentiell férdernd und / oder hemmend auf den Gebrauch der APU-App auswirken.

Einleitung

Zum Zeitpunkt der Planung des Projekts und der Antragstellung konnte man eine
Klassifizierung der APU-App als Medical Device gemaB der EU Medical Device Regulation (MDR)
nicht ausschlieBen. Insbesondere unter Berlicksichtigung der vielfaltigen Moglichkeiten einer
App-gestitzten Diagnostik- und Therapie-Fliihrung sollte daher die Mdoglichkeit einer
Klassifizierung als Medical Device in den Blick genommen und das Projekt hierfiir passend
aufgestellt werden. Vor diesem Hintergrund sollte die TMF als Projektpartner neben der
Unterstltzung zu rechtlichen, organisatorischen und technischen Fragen des Datenschutzes
auch medizinprodukterechtliche Fragen rund um die APU-App abkldren helfen bzw. hierzu
beratend den Projektbeteiligten zur Seite stehen. Insbesondere wurde mit Meilenstein 15
»Erarbeitung rechtlicher Rahmenbedingungen fiir Zulassung der App abgeschlossen™ eine
entsprechende Zielsetzung in den Projektplan aufgenommen. Die Erreichung dieses
Meilensteins dokumentiert dieses Dokument.

Regulatorische Rahmenbedingungen

Die erste Phase der Durchflihrung des APU-Projekts befand sich in einer Zeit des Umbruchs
der rechtlichen Rahmenvorgaben fir Medizinprodukte. Im Mai 2017 wurde die EU-
Medizinprodukteverordnung 2017/745 (Medical Device Regulation, MDR) verdffentlicht, die
nach einem Ubergangszeitraum von 3 Jahren ab Mai 2020 weitgehend anwendbar hétte sein
sollen und damit die friiheren Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG zu diesem Zeitpunkt
aufgehoben hatte. Allerdings wurde die Anwendbarkeit der MDR wg. fehlender
Voraussetzungen — u. a. konnte die in der MDR vorausgesetzte Europadische Datenbank fiir
Medizinprodukte (EUDAMED) nicht rechtzeitig fertiggestellt werden — nochmal um ein Jahr auf
den 26.05.2021 verschoben. Anders als zuvor, wird dieses Gesetz in Form einer Verordnung
unmittelbar in den Landern der EU anwendbar sein und national lediglich flankierende Gesetze
zulassen. Die Anpassung des nationalen Rechtsrahmens in Deutschland ist u. a. mit der
Verabschiedung des Medizinprodukte-Durchflihrungsgesetzes (MPDG) 2020 erfolgt, dessen
Inkrafttreten fir den Mai 2020 beschlossen wurde und in Teilen dann auch auf den Mai 2021
verschoben wurde. Bis zur Anwendbarkeit dieser neuen Gesetzgebung war in Deutschland



noch das Medizinproduktegesetz (MPG) anwendbar, welches wiederum eine Umsetzung der
bisher geltenden Europaischen Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG war.

Aufgrund des zeitlichen Ablaufs des APU-Projekts wadre grundsatzlich auch noch eine
Anwendbarkeit des alten Rechtsrahmens (MPG) mdglich gewesen, wenn alle Voraussetzungen
fur den Start der Studie — Ethikvotum, behérdliche Meldung und Genehmigung sowie erster
Patienteneinschluss — noch vor dem Stichtag am 26.05.2021 gegeben gewesen waren (vergl.
§ 99 Abs. 3 u. 4 MPDG).

Grundsatzlich war vor diesem Hintergrund der bisherige Rechtsrahmen (MPG) mit den neuen
Vorgaben (MDR und MPDG) hinsichtlich der Einstufung der App als Medizinprodukt sowie der
entsprechenden Risikoklassifizierung zu vergleichen [1].

Abstimmungsverfahren zur Klarung der rechtlichen Bewertung
der APU-App

Sowohl Fragen des Projektpartners TMF zur genauen Funktionalitat der APU-App und der Art
des geplanten Einsatzes als auch die Rickmeldung der Ethikkommission der Charité vom
17.11.2020 zu dem am 25.08.2020 noch vorlaufig eingereichten Ethikantrag gaben Anlass,
sich mit der Einstufung der App als Medizinprodukt und ggf. einer entsprechenden
Risikoklassifizierung zu beschaftigen. Hierzu wurden die rechtlichen Rahmenbedingungen
seitens TMF aufgearbeitet und zudem ein Beratungsservice der Charité zum Technologie-
Transfer konsultiert.

Die Riickmeldung der Ethikkommission der Charité machte deutlich, dass es insbesondere auf
die Rolle der App und ihre Funktionalitdt hinsichtlich einer Einstufung als Medizinprodukt
ankommt. Vor dem Hintergrund wurde im Projekt geklart und festgelegt, dass die App im
Wesentlichen die Darstellung des standardisierten Behandlungspfads sowie die Dokumentation
von klinischen Untersuchungen, Scores und Vitalparametern samt Zeitstempeln unterstiitzen
soll. Insbesondere soll die App keine automatisierte Interpretation der Daten vornehmen,
sondern diese ausschlieBlich den Anwendern (Arztinnen und Arzte) (iberlassen. Damit wére
die App aus Sicht des Projekts nicht notwendigerweise als Medizinprodukt einzustufen.

Andererseits konnte der Zweck der App im weitesten Sinne unter die Zwecke eines
Medizinprodukts subsumiert werden, namlich der Erkennung, Verhiitung, Uberwachung,
Behandlung oder Linderung von Krankheiten (vergl. § 3 Nr. 1 lit. a MPG). Zudem kdnnte die
Berechnung von Scores in der App als Interpretation der eingegebenen Daten aufzufassen
sein.

Insofern wurde in dem (iberarbeiteten Ethik-Antrag an die Ethik-Kommission der Charité vom
04.01.2021 argumentiert, dass es sich bei der App im Rahmen der in der APU-Studie geplanten
Nutzungsform nicht notwendigerweise um ein Medizinprodukt handelt, auch wenn man eine
Einstufung als Medizinprodukt nicht ausschlieBen kann. Vorsichtshalber sollte die Studie selbst
nach den Vorgaben flir sonstige klinische Priifungen gemaB den ab Juni 2021 geltenden
Vorschriften durchgefiihrt werden (s. § 3 Nr. 4 MPDG). Insbesondere wurde darauf verwiesen,
dass Ziel und Gegenstand der Studie nicht die Erreichung der medizinproduktrechtlichen
Zulassung der App fir ein unmittelbar nachfolgendes Inverkehrbringen ist, sondern
ausschlieBlich darin besteht, mit Hilfe der App einen bereits evidenzbasiert vorgegebenen
Behandlungspfad abzubilden und den hierauf gestiitzten standardisierten Versorgungs- und
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Behandlungsprozess (und nicht die App selbst) fiir eine mdgliche Uberfiihrung in die
Regelversorgung zu evaluieren.

Mit Antwort vom 29.01.2021 hat sich die Ethikkommission flir die geplante Studie nicht
zustandig erklart, da aus ihrer Sicht ein nicht CE-zertifiziertes Medizinprodukt im Rahmen des
Vorhabens eingesetzt werden soll und es sich entsprechend um eine Studie nach MPG-
Vorgaben handelt, fir die die Ethikkommission des Landes Berlin zustandig ist.

Diese Antwort flihrte innerhalb des Projekts zu erneuten, intensiven Beratungen zu der
notwendigen Funktionalitat der App und der Rolle in der geplanten APU-Studie. Zudem wurde
eine Erstberatung bei der Ethikkommission des Landes Berlin im Landesamt fir Gesundheit
und Soziales (LaGeSo) in Anspruch genommen sowie ein Experte aus dem Clinical Trial Office
(CTO) der Charité konsultiert.

Im Ergebnis miindete dieser Beratungsprozess in einer prazisierenden Darstellung und
Begriindung einer Voranfrage an die Ethikkommission des Landes Berlin im LaGeSo vom
02.03.2021, die gezielt die konkreten Umstande und Funktionen der App im Rahmen der APU-
Studie in den Fokus stellte. Mit Antwort vom 11.03.2021 kam die Ethikkommission des Landes
Berlin im LaGeSo zu dem Schluss, dass nach Evaluation der zugesandten Informationen zu der
App im APU-Behandlungsprozess in der App der behandelnden Person

¢ eine Guideline mit Checkliste vorgegeben,
¢ eine Dokumentationshilfe mit Zeitstempel angeboten sowie
e Verweise auf eine anzuwendende SOP angezeigt werden.

Da in der App weder Untersuchungsergebnisse verarbeitet, noch diagnostische Unterstiitzung
angeboten wiirden, handele es sich bei der beschriebenen App um ein sogenanntes Workflow
Management Tool und nicht um ein Medizinprodukt im rechtlichen Sinne.

Dieser Einstufung der Ethikkommission des Landes Berlin im LaGeSo hat sich auf erneuten
Antrag auch die schlieBlich zustandige lokale Ethikkommission der Charité mit ihrem
zustimmenden Votum vom 06.05.2021 angeschlossen.

Rechtliche Einordnung der APU-App

Die im Rahmen der vom G-BA geférderten APU-Studie genutzte App ist demnach nicht als
Medizinprodukt einzustufen, weder nach den friiheren Vorgaben des § 3 Nr. 1 MPG noch nach
den aktuellen Vorgaben in Art. 2 Nr. 1 MDR in Verbindung mit den Vorgaben des MPDG.

Fazit und Ausblick

Im Ergebnis wurde so die Durchfihrung der Studie nicht durch weitere
medizinprodukterechtlich notwendige Beantragungs- und Genehmigungsprozesse verzogert
oder gar in Frage gestellt.

Ein Ausbau der Funktionalitat der App, ggf. auch als Ergebnis der Anwendungsevaluation im
Rahmen der APU-Studie, bzw. eine andere Form des Gebrauchs dlrfte aber wieder mit der
Notwendigkeit einhergehen, eine Einstufung als Medizinprodukt gemaB MDR und MPDG zu
prifen. Ware das Ergebnis eine Einstufung als Medizinprodukt, wiirde jede Anwendung der
App zuvor eine vollstandige Konformitatsbewertung nach MDR und MPDG voraussetzen.
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Abkiirzungsverzeichnis

APU
CE

CSC

CTO

EG
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TMF
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Conformité Européenne (franz.): Kennzeichnung der Produktsicherheit nach
EU-Recht

Clinical Study Center des BIH an der Charité — Universitdtsmedizin Berlin
(https://studycenter.charite.de)

Clinical Trial Office der Charité im CSC
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European Database on Medical Devices
Europaische Wirtschaftsgemeinschaft

Gemeinsamer Bundesausschuss, Gremium der gemeinsamen
Selbstverwaltung von Arzten, Krankenkassen und Krankenhausern (www.g-
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Landesamt flir Gesundheit und Soziales, Berlin (www.berlin.de/lageso)
Littera / Buchstabe
EU Medical Devices Regulation 2017/745

Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz — und Gesetz zur Durchfiihrung
unionsrechtlicher Vorschriften betreffend Medizinprodukte

Gesetz Uber Medizinprodukte — Medizinproduktegesetz, seit dem
26.05.2021 nicht mehr anwendbar

Operation
Standard Operating Procedure

TMF — Technologie- und Methodenplattform fur die vernetzte medizinische
Forschung e.V. (www.tmf-ev.de)

1. GieBelmann K. Medizinprodukte: Risikoklasse fiir Apps steigt. Dtsch Arztebl Int.
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Ansprechpartner:Martin Pluntke AN-06133-1-Entwicklung der APU-Lsung
Telefon: +49 176 / 4797 9610
E-Mail: Martin.Pluntke@realcore.de

Die RealCore Group ist eine Unternehmensgruppe mit dem Schwerpunkt auf Prozess- und Technologieberatung.

Die RealCore Group versteht sich fiir inre Kunden als mitdenkender Partner. Wir denken uns gezielt in lhre
Business Anforderungen hinein und erarbeiten mit Hilfe unserer hochspezialisierten Technologie-Expertise und
unserem Interesse an lhrem den fiir Sie richtigen Ldsungsansatz.

Wir beraten Sie von der Idee bis zur erfolgreichen Umsetzung. Unser Spektrum deckt von kleinen, pragmatischen
Projekten bis hin zu der Konzeption komplexer IT-Strategien, alle Themen ab. Auch die Modernisierung einer
gesamtheitlichen IT-Architektur und der professionelle Betrieb Ihrer Anwendungen sind bei uns in guten Handen.

Die Charité Berlin wiinscht Unterstlitzung bei der techn. Umsetzung einer App-Lésung, die im Rahmen der neuen
Versorgungsform "APU", zur standardisierten strukturierten Versorgung von Patienten mit atraumatischen
Bauchschmerzen in der Notaufaufnahme verwendet wird. Hierzu soll, der in Form einer erweiterter
Ereignisprozesskette dargestellte Behandlungspfad, als unterstiitzendes Tool mit den entscheidenden SOPs und
Prozesschritten den Arzten der Notaufnahmen digital bereitgestellt werden.

Pramisse:

Die App dient zur Unterstitzung der Abbildung des Behandlungspfads und zur Dokumentation des
Behandlungsprozesses bei Patienten mit atraumatischen Bauchschmerzen. Einzelne Behandlungspfade (eEPK)
kénnen in der Ldsung unter Anlage der einzelnen Prozessschritte (SOPs) und den dazugehdrigen
Entscheidungsbdumen konfiguriert werden. Hierdurch ist es auch mdglich eEPK fir weitere Anwendungsfélle
dynamisch zu konfigurieren, zu verwalten und als Behandlungsprozess in der App bereitzustellen. Die Inhalte der
SOPs kdnnen in Form von dynamischen Checklisten fiir die einzelnen Arbeitsschritte verwaltet werden. Die
Dokumentation der durchgefiihrten Behandlungsprozesse kann zur weiteren Recherche und Qualitatssicherung
verwendet werden.

Die Auswahl der SOPs in den Entscheidungsbdumen erfolgt manuell durch den Anwender und wird nicht durch
eine Semantik in der Lésung ersetzt. Es erfolgt durch die App-Lésung keine automatisierte Auswertung von
medizinischen Daten, die wahrend der Versorgungsform erfasst werden oder aus der Patientenakte im KIS
ubernommen wurden.
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Kundenanforderung:
o Abbildung des Behandlungspfad als App fiir Mobile Devices (Android, iOS)
o Abbildung des Behandlungspfad als Web-App fiir Desktop (Browser)
e Durchfiihrung und Dokumentation von Manahmen entlang Behandlungspfad
o Generierung eines Reports als PDF

Folgende Tatigkeiten sind nicht Bestandteil dieses Angebots und konnen gesondert vereinbart werden:

- Eine KIS-Integration zur Ubernahme von Patienten-Stammdaten, medizinischen Daten und Riickfiihrung
von erfassten Daten aus der APU-Lésung zuriick ins KIS kann (iber die bereitgestellten Schnittstellen der
App-Ldsung erfolgen. RealCore unterstltzt bei der Konzeption und der techn. Umsetzung der KIS-
Integration.

- Die Ausarbeitung eines Berechtigungs- & Datenschutzkonzepts kann in Zusammenarbeit mit unseren
Partnerunternehmen mit Datenschutz-Expertise im Gesundheitswesen erfolgen.

- der Betrieb und der Application Management Support der APU-L6sung kann durch RealCore angeboten
werden

Ausgangspunkt fiir die Leistungen sind die zur Verfligung gestellten Dokumente zur Ausschreibung. Die
Dokumente dienten zur Evaluation der Machbarkeit der Anforderungen, der Erstellung eines System Design
Vorschlags, der Abschatzung des Aufwands fir die techn. Umsetzung und der dazu gehdrigen Dienstleistungen,
die in der Ausschreibung angefordert wurden.

Alle genannten Technologien und Frameworks sind OpenSource-Technologien, die sowohl privat als auch
kommerziell verwendet werden kénnen und mit keinen weiteren Lizenzkosten verbunden sind. Sie entsprechen
alle dem aktuellen State-of-the-Art und werden aktiv gepflegt.

Im Rahmen der Leistungserbringung gelten folgende Grundsatze:

- Der Auftragnehmer setzt zur Erfiillung seiner vertraglichen Verpflichtungen Erflllungsgehilfen und Arbeitnehmer
ein, die ausschlielich in seinem organisatorischen Betrieb eingegliedert sind, in seinem Interesse handeln und
seinem Weisungsrecht unterliegen.

- Der Auftraggeber verpflichtet sich, sicherzustellen, die vom Auftragnehmer eingesetzten Erflillungsgehilfen und
Arbeitnehmer nicht in seine betriebliche Organisation zu integrieren bzw. einzugliedern.

- Die eingesetzten Erflillungsgehilfen und Arbeitnehmer unterliegen gegentber dem Auftraggeber keinem
Weisungs- und Direktionsrecht; sie haben jedoch fachliche Vorgaben des Auftraggebers insoweit zu beachten,
als dies die ordnungsgemafle Vertragsdurchfiinrung erfordert.

- Der Auftragnehmer ist in der Wahl von Ort und Zeit der Leistungserbringung fir den Auftraggeber frei, sofern in
diesem Vertrag nichts anderes vereinbart wurde.

- Der Auftraggeber stellt den eingesetzten Erfilllungsgehilfen und Arbeitnehmern des Auftragnehmers bei Bedarf
in seinen Geschaftsrdumen einen angemessenen Blroraum mit der fur ihre Tatigkeit erforderlichen Infrastruktur
(Netzwerkzugang) zur Verfiigung.

- Die eingesetzten Erfillungsgehilfen und Arbeitnehmer des Auftragnehmers arbeiten, soweit aus technischen
Grinden nicht ausgeschlossen, auf Arbeitsmitteln (z.B. Notebook, Biromaterial) des Auftragnehmers.

Der Auftragnehmer behalt sich die Wahl, den Einsatz und den Austausch der jeweiligen Erflllungsgehilfen und
Arbeitnehmer zur ordnungsgemafien Vertragsdurchflinrung vor.
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Das Angebot umfasst die in den folgenden beschriebenen Leistungen:

Verwendete Technologien/Konzepte und Umsetzungsvorschlag:

Bezeichnung: Microservice Architektur-Modell (Generelles System Design fiir Backend)

Erklarung: - Statt einer monolithischen Architektur eignet sich die Umsetzung der Kernfunktionen der
Backends in einem Microservice-Modell, was auch dem aktuellen State-of-the-Art der
Branche entspricht

- Dabei werden Kernfunktionen, wie z.B. Authentifizierung, Content-Management oder
Report-Generierung in eigenen Microservices umgesetzt

- Diese Services besitzen je nach Design eine globale oder eine eigene persistente
Datenhaltung

- Die Services kdnnen Uber die Endpunkte ihrer REST-Schnittstelle miteinander und mit
dem Frontend-Client kommunizieren

- Die Funktionen der Services konnen in einem webbasierten Frontend-Client mit
einheitlichem UI/UX zusammengefiihrt und visualisiert werden

- Die Architektur erméglicht die Verwendung verschiedener Frameworks bedarfsgerecht
zu den Features, ohne die Abhangigkeit an ein monolithisches System zu haben

- Die Erweiterung oder Integration neuer Funktionen durch weitere Services ist jederzeit
méglich (u.a. auch externe Services, wie z.B. die KIS-Integration)

- Die Erweiterung um weitere Frontend-Clients, die auf dieselben Services zugreifen, ist
jederzeit méglich

- Schlanke und skalierbare Architektur in der Wartung und im Betrieb

Technologie: - Express.js (Node-Framework) fir eigene Microservices

- MySQL-Datenbank

- REST-API (Schnittstelle mit JSON als Austauschformat)

Bezeichnung: Frontend-Client als Mobile App/Web-App
Erklarung: - Das Front-End wird als Mobile & Web-Applikation auf Basis des lonic-Frameworks
entwickelt

- lonic ist ein App-Framework zur Erstellung von Apps auf Basis von HTMLS5, CSS, Sass,
Typescript/Javascript und Cordova

- Die Apps kommunizieren dabei (ber einen selbstentwickelten http-Client mit den
Schnittstellen der Backend-Architektur

- Durch die Verwendung des -Frameworks kann auf allen Plattformen ein einheitliches
UI/UX-Erlebnis dem User bereitgestellt werden

Mdgliche Technologien: - lonic-Framework

- Angularjs

- Cordova

- Typescript/Javascript
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Entwicklung einer Frontend-App (Mobile und Web), eines Backend-Systems auf Basis von Microservice-
Architektur und den dazugeharigen APIs (Schnittstellen), mit der

- die Frontend-App als Mobile App fiir Android und iOS-Gerate bereitgestellt werden kann,

- die Frontend-App als Web-App auf allen gangigen Desktop Browsern- & Browserversionen mit aktuellen
Sicherheitsstandards und Support verwendet werden kann,

- User- & Rollengruppen verwaltet werden kénnen,

- ein Registrierungsworkflow fiir Benutzer durchgeflihrt werden kann,

- ein Login-Workflow fiir Benutzer durchgefiihrt werden kann,

- mehrere Behandlungspfade und die Inhalte der einzelnen Prozessschritte dynamisch konfiguriert und
verwaltet kbnnen

- ein Behandlungsprozess aus dem KIS heraus initiiert werden kann zur App (Bereitstellung durch API)

- Patienten-Daten aus dem KIS in den Behandlungsprozess tibernommen werden konnen (Bereitstellung
durch API)

- der Start eines Behandlungsprozesses direkt in der App nach Suche und Auswahl eines Patienten aus
dem KIS ermdglicht werden kann

- ein Behandlungsprozess mit manuell vorgenommen Auswahl in den Entscheidungsbdumen
durchgefiihrt werden kann

- ein Report zum Behandlungsprozess als PDF generiert werden kann

- Daten und Report des Behandlungsprozess zurlick ins KIS exportiert werden kénnen (Bereitstellung
durch API)

- eine Dokumentation der durchgefiihrten Behandlungsprozesse zur Recherche und Qualitatssicherung

erfolgt

RealCore untersttzt die Umsetzung mit folgenden Leistungen:

e Abstimmung der Anforderungen mit beteiligten Stakeholdern
o Koordinierung der Entwicklungsarbeiten

o Entwicklung gemal Anforderungen/Arbeitspakete

e Durchfiihrung der Entwicklertests

e Qualitatskontrolle

o Unterstlitzung der Funktionstests

e Techn. Dokumentation
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Legende

. noch in Klarung mit Stakeholder

Green Tag

o Priority 1

BE-Services
< Main/Hub > ______________________________________________________________________________ >—CMS-Yy——————— P DAt E T T T e T e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e | ~Study— ) —————————- > Report Generator
role-based in DB Fachrichtung (Name) Vorname TEMP-ID generieren PDF
Verantwortungseinheiten = @ Freitext-Feld? f
{ Permissions abhangig von Ressourcen/Endpoint - { Felder Freitext-Feld begrenzt Nachname Export JSON-File JSON
‘ . .
i CRUD ID m Statistic
/ e I -
/ sind die Kliniken, die an dem Projekt ID Geschlecht w MDAT/IDAT Kram
/  teilnehmen ( Patient Details
/ .
Mandanten II o Name 8 3 divers
/ S SOP =
Felder P Information Geburtsdatum
Klinikname _— { Textarea (HTML)
- Behandelnde Arzte
Admin Score-Berechnung
\ - A
A\ [ [ Fallnummer
\ , , Validierung bei Usern, ob Client-ID gesetzt Checkbox - —_— { Freitext
/ g\hobal Studienadmin P werden muss oder ob root (abhangig von —_—
4o —— < der User-R:;Ie). Bei z.B. Admin keine Client- Radio Buttons Ausgewahlter Behandlungspfad
,' N 12 A TR L Felder - Field Type — | Felder kdnnen verschachtelt sein _
Rollen \\ - - f Dropdown User ID
) \\ N Projektassistenz elder
\ Freitext - VEINES
\ Klinikleiter - -_—
Mandanten-abhangi ) © Fields
L S8 { A SOP-Ubersicht (Decisions) = _— Skala User ID
rzt - - A
r <
Field Name Timestamp
D Kommentare { S
r SOP - . . . .
Value - < | giltimmer nur der letzte Eintrag, keine
max.mustermann - mehrere Kommentare méglich = Freitext History auBer bei Kommentaren
Benutzername . @ Kommentar =
{ generiert aus Vor-und Nachnamen sicherstellen, dass Username geupdatet L User ID
@ wird im FE wenn Vor- oder Nachname S— e e . - —
; werden verknupft Uber Operatoren
angepasst wird UND | ODER k . -7 Behandlungsfall = Behandlungspfad Timestamp
P /// R : Status
asswort ID ra Decisions = SOP-Ubersicht < 4 offen, in-progress, beendet (completed)
User = hlech r ol <
- { Felder M Name = e revoked & Timestamp
m—— bei globalen Rollen nicht notwendig Felder —_— /7 - -
Alter \ ——— {3 Ay ———ee e /7 User ID
Geburtsdatum rray
Behandlungspfad (eEPK) = r —
Session ) Operator Timestamp
—_— { Session invalide nach 15min . . . - — Status -
{ immer verbunden mit manuellem Relogin D - — < offen, in-progress, beendet (completed)
© LoginEntry? ,
{ Timestap flr Login? Felder Name i revoked & Timestamp
Mandant oder global Mandant Userr I
- 1:1 f
kann dupliziert werden R Timestamp
Logging —_— { Status
f kann SOP-Ubersicht Giber Operatoren (XOR) —_— < NENely I
Verstecken von Host, wenn Sub-Services verknupfen { Select
nicht erreichbar
draft . N Kommentar (Freitext)
@ Proxy Service List, Config JSON, API Keys nicht fur Status { anpassbar/bearbeitbar
3 User erreichbar L User ID
reviewed Status
eigener JWT-Token fir Kommunikation { readzonly S createdat, beendet (completed),
zwischen Proxy und Services (keine abgebrochen (abort)
Verwendung des JWT von FE)
~
@ Validierung und Permissions tberall checken

XMind | Testmodus




® ® ® ( wwwiofiwireframekit.com )

Neuen Behandlungspfad erstellen X

Name des Behandlungspfad

VLWWW&/VMMWM/VAM/LW\/M&/VM

Mandanten

KH Berlin  KH Dortmund v

KH Dortmund

|
|
|
KH Essen I
|
|
|
|

We need a multiple selection
component for a list of nearly

11 items.




® ® ® ( wwwiofiwireframekit.com )

Neue Decision erstellen X

Name der Decision

WMMWMWMWMWAW\M

Verknipft mit folgenden Decisions

Decision 8 v
: Decision 8 List of all availabe Decision
I . Elements, multiple select.
I Decision 33

Operator (gilt fiir alle SOPs in dieser Decision)

UND v

UND

ODER

Behandlungsende




® ® ® ( www.iofiwireframekit.com

Neue SOP erstellen X

Name der SOP

VLAW&/VMMWMWAW\W

Verantwortliche Einheit




® ® ® ( wwwiofiwireframekit.com

Neues Feld hinzuflgen

Wahle einen Feldtyp aus

Multiple Select

Schmerzskala

Simple Select

Frage/Beschreibung

We will have 6 types
(+Textarea, Koma Score,
Check)

VLAW%&\/VMMWM/MAMAW\/M&/VM

Antworten

Schmerzskala, Check und
Komascore haben nur das
Feld “Frage/Beschreibung”

Ja, ist ok.

Ist ok.

Nein, ist nicht ok

Pflichtfeld




www.lofiwireframekit.com

Name
erstellt am
Name
erstellt am
Name
erstellt am

Behandlungspfad hinzufiigen +

Mandanten
KH Dortmund
KH Berlin
Status Draft, Final oder Deaktiviert

Bearbeiten

Duplizieren

Deaktivieren
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