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1. Zusammenfassung
Hintergrund

In Bereitschaftsdienstpraxen ist die Konsultationszeit oft knapp, weshalb im Projekt ,DASI
(,Digital assistierte Informationserfassung vor der Sprechstunde”) ein digitales
Informationssystem entwickelt wurde, mithilfe dessen Patient*innen vor Konsultationen zu
aktuellen Beschwerden, Krankenvorgeschichte, Medikation und Allergien befragt werden
konnen. Die Informationen aus dieser Anamnese-App kdnnen im Praxisinformationssystem
gespeichert und damit behandelnden Arzt*innen zur Verfiigung gestellt werden, so dass diese
die Konsultationszeit effektiver nutzen kdnnen.

Methodik

Im Rahmen des Projektes wurden zundchst in einer Validierungsstudie (Querschnittsstudie)
die Verlasslichkeit der erhobenen Informationen und die Benutzer*innenfreundlichkeit
(Usability) des Systems untersucht. In einer cluster-randomisierten, kontrollierten
Interventionsstudie in zwei Bereitschaftsdienstpraxen wurden die Auswirkungen des
Einsatzes der Anamnese-App auf die Diagnosegenauigkeit (primarer Endpunkt), die
diagnostische Unsicherheit von Arzt*innen und die Zufriedenheit von Patient*innen und
Arzt*innen (sekundire Endpunkte) untersucht. In der Interventionsgruppe wurde die
Anamnese-App vor, in der Kontrollgruppe nach der Konsultation eingesetzt. Die
Zeitabschnitte, zu denen in einer Praxis die Interventions- oder KontrollmaRnahme
durchgefiihrt wurde, wurden randomisiert. Zur Prifung der diagnostischen Genauigkeit
wurden die von den Arzt*innen in den Bereitschaftsdienstpraxen gestellten Diagnosen mit
Diagnosen eines arztlichen Fachkomitees verglichen. Um die sekundaren Fragestellungen zu
beantworten, wurden Befragungen mit Patient*innen und Arzt*innen durchgefiihrt.

Ergebnisse

In der Validierungsstudie mit 401 Patient*innen zeigte sich eine gute Ubereinstimmung
zwischen den mit der App gesammelten und mindlich erhobenen Informationen und eine
hohe Usability der App. Die klinische Studie mit 1.040 eingeschlossenen Patient*innen fand
keine signifikante Uberlegenheit der Interventionsgruppe gegeniiber der Kontrollgruppe
hinsichtlich der Diagnosegenauigkeit. Es gab keine signifikanten Unterschiede beziiglich der
diagnostischen Unsicherheit der Arzt*innen und der wahrgenommenen Kommunikation
wahrend der Konsultation. Die Patient*innenzufriedenheit war in der Interventionsgruppe
und in einem Zentrum hoher. Nach der Studie waren 34,9% der Patient*innen wegen der
gleichen Beschwerden erneut in Behandlung. Diese Daten wurden in ein
Maschinenlernverfahren integriert. Riickmeldungen von Patient*innen und Praxispersonal
zur App und zur Implementierung waren tGberwiegend positiv. Fir die Anamnesedaten wurde
ein Standarddatenformat entwickelt und veroffentlicht.

Diskussion

Die App wurde erfolgreich in die Arbeitsprozesse der Praxen eingebunden und im Einsatz
evaluiert. Mit Ausnahme der Patient*innenzufriedenheit zeigte sich keine Uberlegenheit
beziglich der betrachteten Endpunkte. Die App wurde aber von den Patient*innen und vom
Praxispersonal gut angenommen und als niitzliches Instrument angesehen. Herausforderung
fir eine Implementierung und nachhaltige Nutzung der erhobenen Daten sind fehlende
Schnittstellen und standardisierte Datenformate.
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2. Beteiligte Projektpartner

Tabelle 1 kénnen die beteiligten Projektpartner*innen entnommen werden.

Tabelle 1: Konsortial- und Kooperationspartner*innen

Einrichtung bzw. Institut
Ansprechpartner*in nach Projektende
(E-Mail-Adresse)

Funktion Verantwortlichkeit

KonsortialfiUhrung  Universitatsmedizin Géttingen (UMG) Projektleitung,
Studienkoordination,
Rekrutierung,
Datenerhebung,
Publikationen

Institut fiir Allgemeinmedizin
Prof. Dr. med. Eva Hummers
(eva.hummers@med.uni-goettingen.de)

Institut fiir Medizinische Statistik Biometrie
Prof. Dr. Tim Friede
(tim.friede@med.uni-goettingen.de)

Konsortialpartner  aidminutes GmbH* Technische Projekt-
entwicklung

Kooperations- Kassenarztliche Vereinigung Kooperationspartner

partner Niedersachsen (KVN) Bereitschaftspraxen

Mark Barjenbruch
(marc.barjenbruch@kvn.de)

Abkilrzungen: bzw.: beziehungsweise; Prof.: Professor*in; Dr.: Doktor*in

* Bei der  neugegriindeten aidminutes.org  gUG stehen Philipp  Geisler
(philipp.g@aidminutes.org) und Boran Burchhardt (boran.b@aidminutes.org) als
Ansprechpersonen zu dem Projekt zur Verfligung.

3. Projektziele
3.1. Hintergrund

In  Deutschland wird die ambulante Akutversorgung aullerhalb der gdngigen
Praxisoffnungszeiten i.d.R. Uber die von den Kassendrztlichen Vereinigungen (KV)
organisierten Bereitschaftsdienstpraxen (kurz KV-Praxen) gewahrleistet. In den KV-Praxen ist
sowohl das Kollektiv der diensthabenden Arzt*innen als auch das der behandlungssuchenden
Patient*innen heterogen: Arzt*innen verschiedener Fachrichtungen?® und unterschiedlicher
professioneller Erfahrung sehen sich mit Patient*innen aller Altersgruppen und mit den
verschiedenen gesundheitlichen Beschwerden konfrontiert. Da die Konsultationsanldsse der
Patient*innen hauptsachlich akute, subjektiv als dringend behandlungsbedirftig empfundene
Beschwerden sind, besteht ein hoher diagnostischer Einschatzungsbedarf und ggf.
therapeutischer Handlungsbedarf. Gleichzeitig sind die diagnostischen und therapeutischen

1 u.a. Fachirzt*innen fir Allgemeinmedizin, Dermatologie, Gynikologie und Geburtshilfe, Hals-Nasen-
Ohrenheilkunde und Neurologie. In Deutschland besteht fiir niedergelassene und ambulant titige Arzt*innen
eine berufsrechtliche Pflicht zur Teilnahme am Bereitschaftsdienst. Die genauen Regelungen variieren je nach
Bundesland bzw. KV und Fachgebiet.
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Moglichkeiten innerhalb der KV-Praxen im Vergleich zu hauséarztlichen Praxen limitiert (Fobbe
et al., 2023).

In diesem Setting besteht ein Risiko von Fehleinschdtzungen mit daraus resultierenden
therapeutischen Fehlentscheidungen und negativen Konsequenzen fiir die Patient*innen.
Eine Studie zu arztlichen und computergestiitzten Diagnosegenauigkeiten zeigte, dass
lediglich zwischen 70% bis 85% der Diagnosen von Arzt*innen aus unterschiedlichen
Fachbereichen zutreffen (Semigran et al., 2016). Fehler infolge nicht erkannter abwendbar-
gefahrlicher Verlaufe kénnen Behandlungen verzégern und Krankenhauseinweisungen nach
sich ziehen (Sandars & Esmail, 2003). Auch eine Uberversorgung in Form von unnétigen
diagnostischen Mallnahmen oder erhdhten Hospitalisierungsraten ist méglich und erhéhen
die Kosten fiir das Gesundheitssystem (Bhise et al., 2018; Kostopoulou et al., 2008).

Durch Zugang zur medizinischen Vorgeschichte von Patient*innen und deren Integration in
klinische Untersuchungen und therapeutische Entscheidungen kdnnten einige dieser Fehler
vermieden werden (Alam et al., 2017; Bhise et al., 2018).

Wihrend in der klassischen hausarztlichen Versorgung Arzt*innen und Patient*innen
einander oftmals schon einige Zeit bekannt sind und zu Behandlungszwecken auf eine gute
Dokumentationsgrundlage zurlickgegriffen werden kann (Fobbe et al., 2023), handelt es sich
in KV-Praxen fast ausschlieRlich um Erstkontakte. Es treffen also Arzt*innen und Patient*innen
aufeinander, die sich nicht kennen. Die Arzt*innen in den KV-Praxen miissen jede*n Patient*in
neu kennenlernen und eine umfassende Anamnese erheben. Als Anamnese wird die
systematische und detaillierte Erfassung von medizinisch relevanten Informationen zu den
aktuellen Beschwerden und zur Vorgeschichte der Patient*innen durch medizinisches
Fachpersonal verstanden. Die Anamnese ermoglicht eine ausgewogene Beurteilung der
medizinischen Probleme und Bediirfnisse der Patient*innen und dient als Grundlage fiir die
Entscheidungsfindung und Planung der medizinischen Versorgung, z.B. der Schwerpunkte bei
der klinischen Untersuchung oder weiterer diagnostischen MaRnahmen. Mit einer genauen,
symptomorientierten Anamnese lassen sich viele Krankheitsbilder ohne weitere
Untersuchungen erkennen (Hampton et al, 1975). Neben dem Erkennen von
Krankheitsbildern dient die Anamnese dem Aufbau eines Vertrauensverhaltnisses zwischen
Arzt*innen und Patient*innen (Petri, 2000). Trotz der Fortschritte in der technischen
Unterstlitzung der Diagnosestellung bleibt die Anamnese insbesondere in der
Allgemeinmedizin das zentrale Element der Diagnostik.

Im drztlichen Alltag ist die Konsultationszeit jedoch oft zu knapp fir eine ausfiihrliche
Anamnese. Eine Konsultation in einer allgemeinmedizinischen Praxis in Deutschland dauert
im Schnitt 7,6 Minuten (Irving et al., 2017). In d_gn KV-Praxen kann die Zeit als dahnlich kurz
angenommen werden. In dieser Zeit missen die Arzt*innen
i. die Anamnese erheben, d.h. die aktuellen Beschwerden und die medizinische
sowie soziale Vorgeschichte der Patient*innen erfassen,
ii. aufdie Anliegen und Sorgen der Patient*innen wertschétzend reagieren,
iii.  korperliche Untersuchungen durchfiihren,
iv.  (differential-)diagnostische Uberlegungen anstellen und
v. einen gemeinsamen Entscheidungsprozess gestalten,
vi. das Krankheitsmanagement, Therapien sowie Wirkungen und Nebenwirkungen
von Medikamenten erkldren sowie
vii.  ggf. Rezepte und Bescheinigungen ausstellen und
viii.  die Konsultation angemessen dokumentieren.

Die Erhebung der Anamnese erfolgt meist durch mindliches Erfragen, kann aber auch durch
Selbstauskunft schriftlich erfolgen oder unterstiitzt werden. Zur Optimierung des
Zeitmanagements werden in der Praxis beispielsweise oft spezielle Fragebdogen verwendet,

Gefordert durch:

Ergebnisbericht 8

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: DASI
Forderkennzeichen: 01VSF19050

die Inhalt und Struktur der Informationen vorgeben und deren Umfang begrenzt ist. Eine
umfassende anamnestische Informationserfassung vor der Sprechstunde, beispielsweise im
Wartezimmer, und Bereitstellung dieser Informationen kénnte ein sinnvolles Instrument
darstellen, um die knappe Konsultationszeit besser zu nutzen. Durch Integration des Wissens
aus einer Vorab-Anamnese in die Entscheidungsfindung konnten zudem Entscheidungsfehler
vermieden werden. Daflir spricht, dass vor der Konsultation ausgefiillte Fragebogen die
Behandlungssicherheit erhéhen und die Einschdtzung individueller Risikokonstellationen
erleichtern (Carroll et al.,, 2017; Emery et al.,, 2014). Darliber hinaus zeigen sich von
Patient*innen bereitgestellte Informationen als genauer, als die von Arzt*innen erfassten
Informationen (Porter et al., 2010). Stehen den erhobenen Informationen vorab zur
Verfiigung, konnen sie nicht nur zur Vorbereitung auf die Konsultation, sondern auch zur
Terminplanung und Triage genutzt werden. Wenn die erhobenen Informationen ins
Praxisinformationssystem (PIS) eingepflegt werden, erleichtert dies auRerdem die
Dokumentation.

Insbesondere in Settings, die mit einem Erstkontakt von Arzt*innen und Patient*innen
einhergehen, wie KV-Praxen, konnten durch vorab zur Verfligung gestellte anamnestische
Informationen das diagnostische Entscheiden und das therapeutische Handeln auf einer
besseren Informationsbasis erfolgen und dadurch die Patient*innensicherheit erhéht werden.

Ein vielversprechender Losungsansatz bei der Erfassung und Bereitstellung von
Anamneseinformationen liegt in der Nutzung digitaler Hilfsmittel. Digitale Anamnesetools
kénnen im Vergleich zu Papierfragebdgen die Informationsgewinnung flexibilisieren und
dadurch umfassender gestalten und dennoch Patient*innen bei der Selbstauskunft und
Praxispersonal bei der Verarbeitung der Daten und Integration in bestehende
Dokumentationssysteme moglichst komfortable Bedingungen schaffen.

Erste digitale Anwendungen, die dies moglich machen sollen, gibt es bereits. Berdahl et al.
identifizierten insgesamt 18 digitale Tools, die zur Erfassung der Krankenvorgeschichte durch
Patient*innen oder Betreuer*innen entwickelt wurden (Berdahl et al., 2022). Zehn dieser
Tools sind dabei jedoch liber die anzugebenden Besuchsgriinde und Koérpersysteme auf
spezifische Patient*innensubpopulationen zugeschnitten. Evaluationen existierender digitaler
Tools fokussierten dariiber hinaus auf verschiedene Outcomemafe, darunter
Benutzerfreundlichkeit (Usability), Wirksamkeit und Qualitdt der Pflege/Behandlung. Ob
Patient*innenerfahrungen und Gesundheitsergebnisse verbessert werden kdnnen, gilt es
jedoch weiterhin zu untersuchen.

Hier setzte das Projekt ,Digital assistierte Informationserfassung vor der Sprechstunde” (DASI)
an.

3.2. Ziele und Fragestellungen/Hypothesen des Projekts

Das Projektvorhaben zielte auf die Entwicklung, Pilotierung, Implementation und Evaluation
einer Anamnese-App flr den primdarmedizinischen Bereich ab. Diese DASI-App sollte vor der
Konsultation einen GroRteil der fiir die Behandlung notwendigen Informationen erheben und
dokumentieren. Hierfir sollen die Patient*innen wahrend der Wartezeit mit der DASI-App zu
ihren aktuellen Beschwerden und zur relevanten Krankenvorgeschichte befragt werden. Diese
Angaben der Patient*innen kdnnen anschlieBend in zusammengefasster Form im PIS
bereitgestellt werden und den Arzt*innen vor bzw. bei der Konsultation zur Verfiigung stehen.
So haben die Arzt*innen einen guten Uberblick tiber die Anliegen der Patient*innen, kénnen
die kurze Konsultationszeit besser nutzen, z.B. fiir gezielte Anamnesefragen und Abwéagen von
Diagnosen und Therapieméglichkeiten. Zudem werden die Arzt*innen von der
Dokumentationsarbeit entlastet. Den Patient*innen kann die Befragung in der App eine
gezieltere ,Vorbereitung” auf die Konsultation ermaoglichen.

Im Rahmen des Projektes sollte eine Anamnese-App flir den Einsatz in den
Bereitschaftspraxen hin optimiert werden und anschlieend in Studien evaluiert werden. Die
Validierungsstudie im Projekt diente der Testung der Validitdat der Informationserfassung
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mittels der DASI-App. Da die Benutzer*innenfreundlichkeit (Usability) integraler Bestandteil
der Evaluation einer digitalen Anwendung ist, wurde dieser Aspekt ebenfalls untersucht.

AnschlieBend erfolgte eine klinische Interventionsstudie mit der DASI-Anamnese-App als
Intervention. Die klinische Studie wurde als multizentrische, cluster-randomisierte,
kontrollierte Interventionsstudie (CRT) mit zwei Zentren durchgefiihrt.

Folgende Fragestellungen wurden zur Beantwortung im Rahmen der klinischen Studie
formuliert:

Primdre Fragestellung: Lasst sich durch den Einsatz des digitalen
Informationserhebungssystems die Diagnosegenauigkeit (Diagnostic Accuracy) in KV-
Praxen erhéhen?

Sekunddre Fragestellung: Lasst sich durch den Einsatz des digitalen
Informationserhebungssystems die Patient*innenzufriedenheit erhéhen, die empfundene
Zufriedenheit der Kommunikation in der Konsultation erhohen und die empfundene
diagnostische Unsicherheit von Arzten in KV-Praxen reduzieren?

In der Interventionsgruppe wurde die Anamnese-App vor der &rztlichen Sprechstunde
genutzt, sodass die Informationen den behandelnden Arzt*innen vor der Konsultation im PIS
zur Verfligung gestellt werden konnten. In der Kontrollgruppe erfolgte die Bearbeitung der
DASI-App nach der arztlichen Konsultation. Die Informationen standen demnach nicht im PIS
zur Verfigung.

Es wurde angenommen, dass durch die standardisierte Informationserhebung und die
konsequente Bereitstellung der Informationen ermoglicht werden kann, dass behandelnde
Arzt*innen eine akkuratere (bessere) Diagnose stellen als Arzt*innen, die keine zuvor digital
gesammelten Informationen erhalten (Arbeitshypothese des primadren Endpunktes). Ferner
wurde sich eine Verminderung der empfundenen diagnostischen Unsicherheit auf
Arzt*innenseite erhofft (sekundarer Endpunkt).

Da die Qualitit der Anamnese von der Kommunikation zwischen Arzt*innen und
Patient*innen abhangt und eine digitale Vorab-Anamnese die Kommunikation in der
Konsultation beeinflussen kann, wurde auch die Kommunikation in der Konsultation
betrachtet. Die Einfihrung einer fokussierten spezialisierten digitalen Vorab-Anamnese
kénnte es Arzt*innen ermdglichen, sich wihrend der Konsultation vollkommen auf das
Gesprach zu konzentrieren und gezieltere Fragen zu stellen, ohne simultan mit
Dokumentationsaufgaben belastet zu sein. Daher wurde eine Verbesserung der empfundenen
Kommunikation in der Konsultation und insgesamt eine hohere Patient*innenzufriedenheit
angenommen (Arbeitshypothesen des sekundaren Endpunktes).

Ziel Gber den primédren und sekundaren Endpunkt hinaus war, a) die Nutzbarkeit der Daten
fir weitergehende Zwecke zur (intelligenten) Patient*innensteuerung und Diagnostik mittels
(explorativer) Machine Learning Verfahren zu eruieren und in einem Use case zu
demonstrieren und b) den Nutzungsprozess zu  charakterisieren  sowie
Verbesserungsmoglichkeiten fiir die Benutzeroberflache (User Interface, Ul) zu identifizieren.

Es sollte zudem ein neues, offenes digitales Datenformat fiir Anamnesedaten erarbeitet
werden und unter Verwendung der Datenformate aus dem , Fast Healthcare Interoperable
Resources” (FHIR) beim Interoperabilitdtsverzeichnis hinterlegt werden. Die Interoperabilitat
des medizinischen Datenaustausches konnte (iber das Projekt hinausgehend
Anwendungspotenzial finden, beispielsweise in der elektronischen Patient*innenakte (ePA).

Im Erfolgsfall sollte nach Projektende ein praxistaugliches und wissenschaftlich evaluiertes
digitales Informationserhebungssystem zur Verfiigung stehen, welches auch auBerhalb von
Bereitschaftsdienstpraxen, also in der hauséarztlichen Versorgung, eingesetzt werden kann.
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4. Projektdurchfiihrung
4.1. Beschreibung des Projektes

Im Projekt sollte in Form einer App ein digitales Informationserhebungssystem fiir den
primdrdrztlichen Bereich entwickelt und getestet werden, mit dem Anlass- und
beschwerdebezogene Informationen von Patient*innen vor der Sprechstunde erhoben
werden konnen. Die Fragen umfassen den Konsultationsanlass, also die aktuellen
Beschwerden, aber auch die relevante Krankengeschichte, z.B. Vorerkrankungen und
bisherige Therapien. In der App wird eine leichte Sprache und ein intuitives Bedienkonzept
verwendet.

Nach der Entwicklung und Anpassung fiir den Einsatz in KV-Praxen wurde die DASI-Anamnese-
App (kurz: DASI-App) im Rahmen von wissenschaftlichen Untersuchungen getestet. Zunachst
wurde in einer Validierungsstudie die Validitdat der Informationserfassung und die
Benutzerfreundlichkeit, die Usability, auf Patient*innenseite beurteilt. Hierbei wurden ca. 400
Patient*innen rekrutiert. Nach einer Pilotphase folgte der Einsatz in zwei KV-Praxen lber ein
Jahr im Rahmen einer Interventionsstudie, mit der DASI-App als Intervention, mit insgesamt
ca. 1.000 Patient*innen. In der Interventionsphase nutzten die Patient*innen die DASI-App
vor der drztlichen Konsultation. Die Angaben aus der App standen den Arzt*innen in
zusammengefasster Form im PIS zur Verfiigung. In der Kontrollphase standen den Arzt*innen
keine Informationen vorab zur Verfligung (die Patient*innen nutzten die DASI-App nach der
Konsultation). Direkt nach der Konsultation wurden alle Patient*innen und Arzt*innen zur
Zufriedenheit mit Behandlung und Kommunikation befragt; 14 bis 21 Tage nach der
Konsultation wurden alle Studienteilnehmer*innen befragt, ob sie sich wegen der gleichen
Beschwerden erneut in Behandlung begeben haben.

KonsortialfUhrung des Projektes war das Institut fir Allgemeinmedizin der
Universitatsmedizin Gottingen (UMG). Technische Entwicklerin der App war die aidminutes
GmbH. Im Rahmen der Datenauswertung wurde das Projektteam am Institut fir
Allgemeinmedizin unterstltzt vom Institut fir Medizinische Statistik. Die KV-Niedersachsen
war Kooperationspartnerin des Projektes; die Datenerhebung wurde in zwei
Bereitschaftsdienstpraxen in Niedersachsen durchgefihrt.

4.2. Darstellung der Intervention: die DASI-Anamnese-App

Die im Projekt genutzte Intervention, die DASI-App, basierte auf der bereits von der UMG und
aidminutes GmbH im Projekt ,DICTUM Friedland’ erprobten digitalen Anamnesehilfe fiir nicht-
deutschsprechende Patient*innen. Die Anamnesehilfe wurde fiir den Einsatz im Projekt
weiterentwickelt und fiir die Informationsvermittlung der Abfrageergebnisse an Arzt*innen
Uber das genutzte PIS optimiert. Die DASI-App ermoglicht eine symptom- bzw.
beschwerdeorientierte Anamnese ausgehend von den haufigsten Beschwerden, mit denen
Patient*innen sich in einer allgemeinmedizinischen Sprechstunde vorstellten, und
Bereitstellung der Informationen in zusammengefasster Form im PIS.

Bedienung und Inhalt

Die App wurde fir die Studie so gestaltet, dass nach dem Start zunachst eine Studien-ID
eingegeben werden musste, um zur weiteren Abfrage fortschreiten zu kdnnen, gefolgt von
der Auswahl der Zielsprache (Deutsch).

Nach dieser Eingabe durch das Studienpersonal wurde die App ausschlieBlich von den
Patient*innen bedient. Zunachst erfolgte stets die Abfrage von Geschlecht, Alter, KérpergrolRe
und Gewicht, bevor die aktuellen Beschwerden, die Anlass der Konsultation in der KV-Praxis
waren, ausgewahlt werden konnten (s. Abbildung 1). Es musste mindestens eine Beschwerde
ausgewahlt werden.
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= =) @ Eingabe
demographischer
Informationen

(exemplarisch)

Bitte wahlen Sie Ihr biologisches
Geschlecht aus: Bitte geben Sie Ihr Alter an
Ihre Auswahl hilft uns, Ihnen passende Fragen zu stellen. Wenn Sie

“Divers” wahlen, bekommen Sie alle Fragen gestellt, 2. B. zu Schwan
gerschaften und Prostatabeschwerden.

@ A b (2) Beschwerdeauswahl
i (3) Fragen zur
ausgewahlten
g C ) Beschwerde (hier:
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\ ‘weiter >J \ weiter >)

Welche Beschwerden haben Sie? Welche Beschwerden haben Sie? Welche Beschwerden haben Sie?

@ () Kopf > () Kopf v ) Kopf N
() Hals, Atmung und Erkaltung > Augenprobleme () Hals, Atmung und Erkaltung >
() Herz, Brust und Riicken > Kopfschmerzen ) Herz, Brust und Riicken v
&' Bauch, Verdauung und Wasserlassen > Ohrprobleme Brust- oder Herzbeschwerden
;] unterkérper und Leiste > Schwindel Herzklopfen
@© Aligemeinbefinden und Psyche > ’7 Hals, Atmung und Erkaltung > Riickenschmerzen
N\ / \_ W, \_ weitr> )
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Markieren Sie bitte auf der Figur, wo Markieren Sie bitte auf der Figur, wo
Sie die Beschwerden haben! Sie die Beschwerden haben!

Wie wiirden Sie lhre Schmerzen be-
schreiben?

Driickende Schmerzen
Rechts Links Links Rechts
[ Pochende Schmerzen

\_ ) \_ weiter > ) \_ weiter >J

Abbildung 1: Screenshots der App

Ausgehend von diesen initial angegebenen Beschwerden wurden die Patient*innen Schritt fur
Schritt durch weitere spezifizierende Fragen zu den aktuellen Beschwerden geleitet, z.B. zum
Beschwerdeverlauf, zu relevanten Vorerkrankungen, zu bisherigen Therapien,
Medikamenteneinnahme etc. Hierbei wurden auch Hinweise abgedeckt, die auf einen
ungiinstigen oder chronischen Krankheitsverlauf (sogenannte ,red flags” bzw. , yellow flags“)
hindeuten kdnnen. Zudem wurde das subjektive Krankheitserleben abgefragt.

Diese Abfrage passte sich dynamisch an die jeweils getatigten Eingaben der Patient*innen an:
,Trigger” flihren dazu, dass bestimmte Fragen gestellt werden oder nicht. Ein simples Beispiel
hierfiir ist in Abbildung 2 ersichtlich: So wird die Frage nach dem Ort der Ausstrahlung eines
Schmerzes nur gestellt, wenn zuvor angegeben wurde, dass es sich um einen ausstrahlenden
Schmerz handelt. Manche Fragen bzw. Fragenblocke bedingen mehrere ,Trigger”, z.B. die

Gefordert durch:
Ergebnisbericht 12

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Innovationsausschuss



Akronym: DASI

Forderkennzeichen: 01VSF19050

Frage nach einer Schwangerschaft, die nur Frauen in einer bestimmten Altersspanne gestellt
wird. Ebenfalls werden bestimmte Antwortmaoglichkeiten in Abhangigkeit der zuvor getatigten
Eingaben ausgespielt oder nicht ausgespielt. Ein Beispiel hierfur ist die Antwortmaoglichkeit
»,Kopfschmerzen” (auf die Frage nach Begleiterscheinungen bei einer anderen Beschwerde),
die nicht angezeigt wird, wenn zuvor (bei der initialen Beschwerdeabfrage oder in einem
anderen Abfragebaum) bereits angegeben wurde, dass Kopfschmerzen bestehen.

Riickenschmerzen

@ Wie wiirden Sie den Schmerz beschreiben?

v

Ausstrahlender
Schmerz

!

@ Wohin strahlen die Schmerzen aus?

v

Kopf

'

@ Wann sind die Schmerzen starker?

R

bestimmten
Bewegungen

EinschiesRende  Ziehende
Schmerzen Schmerzen

v

Krampfartige
Schmerzen

v

v

Andere
Schmerzen

v

»
L

v v

LinkesBein Rechter Arm

v

Linker Arm

v

Andere
Kérperregion

$ $

v v

beim Husten

beim Atmen
oderPressen

v

R

bestimmten
Bewegungen

Abbildung 2: Dynamische Anpassung des Fragenverlaufs anhand eines simplen Beispiels

User Interface

v

Das Ul der DASI-App wurde einfach und intuitiv gestaltet, sodass Patient*innen fir die
Bedienung keine Vorabunterweisung bendtigten. Grundlegende Frage- bzw. Antworttypen,
die in der App implementiert wurden, sind Schieberegler, Bildauswahl, Zahleneingabe, Single-
Choice, Multiple-Choice sowie sogenannte Hybrid-Fragen, bei denen die Auswahl einer
ausschlieRenden Antwortmaoglichkeit alle anderen ausschlief3t (s. Abbildung 3).

Ergebnisbericht

13

Gefordert durch:

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: DASI
Forderkennzeichen: 01VSF19050

( < zuriick E\ 4 % E\

< zuriic]

. Markieren Sie bitte auf der Figur, wo
Wie krank fiihlen Sie sich? .
Sie gestochen wurden!

Geben Sie bitte lhr Gewicht an

NICHT AUSZU-
HALTEN

SCHWER .

Kilogramm
MITTEL Rechts Links

LEICHT

ICH FUHLE MICH

NICHT KRANK Kilogramm Piunc

Linker Ellenbogen

Linkes Knie

\_ weiter >/ L weiter  J \_ weiter >/

Haben Sie eine der folgenden Er-

Wie stark sind die Schmerzen? Welche Beschwerden haben Sie?
krankungen?

O Leichte Schmerzen [ Lshmung Rheumatoide Arthritis

D Mittelstarke Schmerzen [ Muskelschwiche Kollagenose

O Starke Schmerzen Kribbeln Hauterkrankung (z. B. Schuppenflechte)

O Unertragliche Schmerzen Taubheitsgefahl Blutarmut (Anamie)

0o o o o o

[m]

[J Brennen Erkrankung eines anderen Organs
[J Mein Korper fihlt sich fremd an

D Nein
[ Ich kann es nicht unterscheiden
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Abbildung 3: Screenshots der App mit verschiedenen Frage- und Antworttypen

Synopse

Aus den Angaben der Patient*innen generiert die DASI-App eine arztbriefartige
Textzusammenfassung, die sogenannte Synopse, die in das PIS Ubertragen werden kann.
Sowohl fir die arztliche Arbeit in der Praxis als auch fir die Entwicklung eines strukturierten,
interoperablen Datenformats war entscheidend, dass aus dem Frage-Antwort-Protokoll eine
kurze, prazise Wiedergabe der Kerninformation jeder Antwort entstand. In der Synopse
werden die gewonnenen Informationen in ,arztliche Sprache’ Ubersetzt und sprachlich
prazise, strukturiert, moglichst knapp und Ubersichtlich, aber umfassend im PIS dargestellt.
Die ausgewahlten Hauptbeschwerden und Informationen, die diese Beschwerden prazisieren,
werden als erstes in der Synopse ausgegeben, zusammen mit Geschlecht, Alter und
Beschwerdeempfinden der*des Patient*in. Die Ausgabe der Informationen erfolgt dabei nicht
in der Reihenfolge in der App-Abfrage, sondern sortiert und in gleicher Abfolge. Auch die
weiteren mit der App gewonnenen Information werden jeweils gebilndelt (z.B.
»Allergien/Unvertraglichkeiten”, ,Familien- und Sozialanamnese” oder ,Genussmittel- und
Suchtanamnese”) ausgegeben.

Technische Details zur DASI-App

Bei der DASI-App handelt es sich um eine Web-App. Die App kommuniziert mit einer fir sie
angepassten Version der aidminutes.anamnesis Plattform auf einem Server. Dank der
serverbasierten Plattform kdnnen Endanwender*innen die App als einfache Web-Applikation
nutzen, die sie auf beliebigen Geraten (Smartphone, Laptop, Windows-Desktop etc.) in jedem
aktuellen Browser aufrufen kénnen und die dort identisch dargestellt und genutzt werden
kann, ohne eine native Applikation aus einem App-Store installieren zu missen. Die geplante
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tabletbasierte Nutzung der DASI-App in den KV-Praxen konnte auf diese Weise gewdéhrleistet
werden.

Die Plattform ist in der Programmiersprache Elixir implementiert. Die Web-App ist in HTML,
CSS und JavaScript implementiert. Die DASI-App nutzt die quelloffene, freie JavaScript-
Implementierung (MIT-License?) ,Barcode Writer in Pure JavaScript” (bwip-js)® zur
Generierung und Darstellung des Datamatrix-Codes zum Einlesen der Textsynopse. Das
Datamatrix-Format des Quick Response-Codes (QR-Codes) ist als ISO Standard* festgelegt.

Die Elixir-Serverapplikation wird als Docker-Image auf einem Kubernetes-Cluster
veroffentlicht. Sie verbindet sich fiir die Verwaltung des Applikationsstatus und fir eine
persistente Datenhaltung mit einer Instanz des relationalen Datenbanksystems PostgreSQL.

Automatisierte Backups der Datenbank sowie alle von der Applikation erzeugten
Dateiartefakte (Exportdateien der Studiendaten) wurden auf separaten Dateiservern
gesichert. Diese Infrastruktur wurde Uber den Dienstleister Digital Ocean realisiert, bei dem
Kubernetes-Cluster, PostgreSQL-Datenbank und Dateiserver (sogenannte ,Spaces”)
eingerichtet wurden. Der Anbieter arbeitet Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO)-
konform, alle Daten wurden exklusiv im européaischen Datenraum (physisch auf Servern in
Deutschland) verarbeitet.

Fiir das Monitoring kam das Open Source System Prometheus zum Einsatz. Der dort ermittelte
Status der Systeme wurde in Grafana visualisiert. Beim Uberschreiten kritischer Messwerte
benachrichtigt Grafana automatisiert das Fachpersonal im aidminutes Team, um den
Serverstatus aktiv zu begutachten und ggf. schnellstmoglich MaBnahmen bei (drohendem)
Ausfall eines Systems zu ergreifen.

Die bereitgestellte DASI-App war mit Ausnahme kleinerer zu erwartender Anlaufprobleme im
ersten Praxiseinsatz in der klinischen Studie nach einer schnellen Problembehebung durchweg
zuverldssig einsatzbereit und wurde Uber die Studienzeit praktisch beschwerdefrei genutzt.

4.3. Beschreibung der Durchfiihrung

Das Projekt startete am 01. August 2020 und endete am 31. Januar 2024. Im ersten Jahr
wurden im Zuge der Projektorganisation zunachst Kooperationsvereinbarungen zwischen den
Projektpartner*innen und Weiterleitungsvertrage geschlossen, eine Projektwebseite erstellt,
Datenschutzkonzepte entwickelt, die Praxen fir die Studienphase rekrutiert und
Projektpersonal gewonnen. In der Vorbereitungsphase wurden auRerdem die Arbeitsablaufe
in KV-Praxen erfasst, um die notwendigen Implementierungsschritte zu planen und die
funktionalen und formalen Anpassungen der Anamnese-App bestimmt. Bei mehreren, z.T.
pandemiebedingt digitalen Projektarbeitstreffen wurden in den ersten Monaten gemeinsam
inhaltliche Anpassungen fiir die DASI-App erarbeitet und die Anbindung an die in den
Bereitschaftsdienstpraxen verwendete Praxissoftware erarbeitet und bis zum Beginn der
Studienphase durch aidminutes umgesetzt (detaillierte Beschreibung der DASI-Anamnese-
App s. Unterkapitel 4.2). Die Studienphase bestand aus der Validierungsstudie und der
klinischen Studie, deren Durchfiihrung in den folgenden Unterkapiteln dargestellt werden.

4.3.1. Validierungsstudie

Die Validierungsstudie hatte das Ziel, zu erfassen, ob mit der DASI-App die Informationen
valide erhoben werden. Ergdnzend wurde die Benutzer*innenfreundlichkeit (Usability) der
App auf Patient*innenseite getestet. Die Datenerhebung fiir die Validierungsstudie begann
am 22. November 2021 nach erfolgter Kontaktaufnahme und Absprachen mit Praxen, der

2 https://github.com/metafloor/bwip-js/blob/fb4f5d58f98e384b10745dac3aded03da821e6e5/LICENSE
3 https://github.com/metafloor/bwip-js
4 https://www.iso.org/standard/44230.html
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Schulung des Studienpersonals und der Erstellung von Studienunterlagen (s. Anlage 1 bis
Anlage 5) und endete am 12. Januar 2022.

Die Datenerhebung wurde anders als urspriinglich geplant zuséatzlich zur KV-Praxis in sieben
hausarztlichen Praxen durchgefiihrt. Grund dafiir war die sichere Durchfiihrbarkeit dieses
Studienteils. Angesichts des kurzen Erhebungszeitraums von 8 Wochen, den steigenden
COVID-19-Inzidenzen und den daraus resultierenden abnehmenden Patient*innenzahlen in
den KV-Praxen erschien der Einschluss von 400 Patient*innen zeitlich und raumlich in einer
Bereitschaftsdienstpraxis schwer moglich. Um das Rekrutierungsziel erreichen zu kdnnen,
wurde daher die Rekrutierungsstrategie angepasst.

Die Rekrutierung der Patient*innen erfolgte von gegen Severe acute respiratory syndrome
coronavirus type 2 (SARS-CoV-2) geimpftem und taglich auf COVID-19 getestetem
Studienpersonal, das zum Fremd- und Selbstschutz FFP2- Atemschutzmasken (FFP: filtering
face piece) trug. Aufgrund der organisatorischen Anderungen in einigen hausarztlichen Praxen
(beispielsweise neu eingerichtete Infektsprechstunden mit minimiertem Praxispersonal,
vermehrt Konsultation per Telefon/Video) konnten in diesen weniger (potentiell) infektitse
Patient*innen in die Studie eingeschlossen werden als dies wahrscheinlich unter Nicht-
Pandemie-Bedingungen moglich gewesen ware.

Fiir die Betreibung der App war eine stabile Internetverbindung notwendig. Um diese sicher
zu stellen, wurde in der Validierungsstudie (und spater auch in der klinischen Studie) mit
sogenannten Speedboxen gearbeitet. Diese stellten Gber den Empfang mobiler Daten ein
stabiles lokales Drahtlosnetzwerk (Wireless Local Area Network, WLAN) zur Verfligung.

4.3.2. Klinische Studie

Erfahrungen und Patient*innen-Feedback aus der Validierungsstudie konnten in den
technischen und inhaltlichen Entwicklungsprozess zurlickgespielt werden, so dass einzelne
inhaltliche Mangel und Bedienungsschwierigkeiten bis zum Start der klinischen Studie im Marz
2022 Uberarbeitet wurden. So fiel im praktischen Einsatz auf, dass einige Patient*innen
Eingabefelder fir GroRe, Gewicht und Alter nicht richtig bedienten, weil die Bildschirmtastatur
auf den Tablets Bedienelemente verdeckte. Bei bestimmten Beschwerdebildern wurde
beobachtet, dass unbeabsichtigt dieselbe Frage (z.B. nach Fieber) in unterschiedlichen
Kontexten mehrfach gestellt wurde. Diese Abfragen wurden inhaltlich verbessert. Auch wurde
die gynakologische Basisabfrage fur Patient*innen, die als Geschlecht weiblich oder divers
angegeben haben, verkiirzt und fallspezifisch ausgestaltet, um durch die intime Natur der
Fragen nicht zu verunsichern oder zu verargern, wie es von einzelnen Patient*innen
beanstandet wurde.

Essentiell fiir die klinische Studie war die Ubertragbarkeit der in die App eingegeben
Informationen (zusammengefasst, in Form einer Synopse) und somit deren Zuganglichkeit fur
die Arzt*innen im PIS der KV-Praxen.

Als Losung fir die Integration der Datenlibernahme ins PIS wurde von aidminutes in
Eigenentwicklung ein Programmmodul zur Erstellung und Anzeige der Anamnese-Synopse in
Form eines QR-Codes neu konzipiert, intern geplant, programmiert und getestet. Das Modul
,ubersetzt” die Ergebnisse der digitalen Anamneseerhebung mit der DASI-App in einen QR-
Code im Datamatrix-Format. Der sich ergebende Code (oder bei ldngeren Anamnesen auch
mehrere Codes) wird nach Abschluss der Abfrage in einem neuen Bedienelement angezeigt.
Patient*innen wurden gebeten, mit dieser Ergebnisanzeige das Tablet am Empfangstresen bei
den Medizinischen Fachangestellten (MFA) vorzuzeigen (s. Abbildung 4). Dort wurde der QR-
Code mit Barcode-Scannern eingelesen, die auch zum Einlesen des elektronischen
Medikamentenplans genutzt werden. Da diese Barcode-Scanner zur Umwandlung in lesbaren
Text Tastatureingaben simulieren, als wiirde eine Person die Informationen von Hand
transkribieren, ist diese Methode grundsatzlich interoperabel mit allen tGblichen PIS, in denen
die Anamnese in ein Texteingabefeld eingetragen werden.
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Vielen Dank - Sie sind jetzt fertig. Bitte
zeigen Sie das Tablet am Tresen vor.

Vielen Dank fiir Ihre Angaben! Bitte

vervollstandigen Sie diese nun, indem
Sie auf ,Absenden” klicken.

Abbildung 4: Ansicht nach Beendigung der Anamneseabfrage
Anmerkungen: Ein Abschlussbildschirm markiert das Ende der Abfrage (links). Nach dem Absenden der Informationen 6ffnet
sich ein Bildschirm mit QR-Code(s) (rechts).

Flr die klinische Studie wurden digitale und Paper-Pencil-Studienunterlagen erstellt (s. Anlage
6 bis Anlage 15), das eingestellte Studienpersonal geschult und eine Systematik beziiglich der
mit Patient*innen geplanten Follow-Up-Befragungen (14- 21 Tage nach ihrem Besuch in den
KV-Praxen) erarbeitet. Darliber hinaus wurde ein Kurzvideo zur Veranschaulichung der App-
Nutzung in der Praxis gedreht. Dieses konnte tiber QR-Codes, die in den Praxen ausgehangen
wurden, von Patient*innen im Wartebereich aufgerufen werden (s. Anlage 16 und Anlage 17).
Zudem wurden Aufsteller in den Praxen platziert (s. Anlage 18).

Die KV-Praxen wurden begangen und die Studie wurde den Erstkraften personlich vorgestellt
und besprochen.

Der erste Patient*inneneinschluss der klinischen Studie erfolgte am 01. Mé&rz 2022. Es wurde
nur gegen SARS-CoV-2-geimpftes, auf COVID-19 getestetes, mit FFP2-Masken ausgestattetes
Studienpersonal eingesetzt. Die Fallzahlen entwickelten sich in den folgenden 12
Rekrutierungsmonaten zwar schwankend, aber in ausreichender Hohe (s. Abbildung 5).
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Anzahl der rekrutierten Patient*innen (Verlauf)
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Abbildung 5: Rekrutierungsverlauf in Géttingen und Northeim sowie gesamt.

Beim Betrieb der DASI-App in der klinischen Studie wurden im Laufe der ersten drei Wochen
der klinischen Studie Performance-Probleme beobachtet. Diese konnten im Rahmen der
Wartung in einem ersten Patch am 01.04.2022 kurzfristig behoben werden, ohne den
Studienverlauf zu behindern oder erhobene Daten zu invalidieren.

Neben der dauerhaften, anonymisierten Sicherung der erhobenen Anamnesedaten wurden
zum Monitoring durch die Konsortialleitung monatlich Gesamtiibersichten Uber die erfassten
Studiendaten bereitgestellt. Mit Abschluss der klinischen Studie wurden die Originaldaten
vollstandig und ungefiltert zur Auswertung bereitgestellt.

Wahrend der Datenerhebung fanden wochentlich Treffen der Mitarbeiter*innen der
Konsortialfihrung statt, um iber die Erfahrungen in den KV-Praxen zu sprechen, Absprachen
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zu treffen und Fragen zu kldren. Diese Treffen dienten auch der Forderung des
Teamzusammenhaltes, da einige der Studienassistent*innen sich fast ausschlieBlich der
Datenerhebung in den KV-Praxen widmeten.

Die Datenerhebung der klinischen Studie in den KV-Praxen wurde unter Erreichung der
anvisierten Fallzahlen Ende Februar 2023 abgeschlossen, die Follow-Up-Befragungen im Marz
2023. In den anschlieBenden Monaten wurden die Daten geprift, bereinigt und fir die
Bewertung durch ein arztliches Fachkomitee aufbereitet sowie die Disseminationsphase
eingeleitet, d.h. die Publikation der Ergebnisse vorbereitet. Das Hauptaugenmerk der
klinischen Studie lag auf dem primaren Endpunkt, der diagnostischen Genauigkeit, die als
Ubereinstimmung zwischen den von den Arzt*innen in den KV-Praxen gestellten Diagnosen
und mit dem von einem é&rztlichen Fachkomitee festgelegten Referenzstandard definiert
wurde.

Die ebenfalls sicherlich nicht zuletzt aufgrund der Pandemiefolgen schleichende und unklare
Entwicklung der Verfahren und Zustindigkeiten um die Standardisierung medizinischer
Datenformate zur Interoperabilitdt sowie die schleppende Einflihrung der elektronischen
Patientenakte (ePA) fuhrten ebenfalls dazu, dass mit der konkreten Umsetzung eines
Datenformat-Entwurfs abgewartet werden musste und sich die Vorarbeiten dazu tiber den
Verlauf der klinischen Studie hinzogen.

Zugunsten der Interoperabilitit wurde entschieden, einen auf bestehenden HL7 FHIR-
Profildefinitionen basierenden Basisdatensatz zu definieren, der die Kerninformationen einer
digitalen Anamnese strukturiert darstellt.

Der Standard wurde in Version 1 im Dezember 2022 bei vesta Standards eingetragen, um der
Offentlichkeit zur eigenstindigen Implementierung zur Verfiigung zu stehen. Nach
Uberfithrung in den neuen Interoperabilitits-Navigator (INA) wurde das Projekt dort
registriert und der Standard als Anhang unter , Qualitatssicherungskonzept” hochgeladen:
https://www.ina.gematik.de/fileadmin/user _upload/aidminutes anamnesis Export vesta F

HIR-v1.pdf (s. Anlage 19).

4.4. Anderungen im Projektverlauf

Im Projektverlauf gab es mehrere Arbeitsplandanderungen mit dem vorrangigen Ziel, trotz der
COVID-19-Pandemie (angespannte Situation in den Praxen, allgemeine Unsicherheit beziglich
des Verlaufs der Pandemie und den damit einhergehenden MaBnahmen) die Studie
durchfihren zu kénnen.

Urspringlich war die klinische Studie mit einem klassischen Stepped-Wedge-Design mit einem
Wechsel von Kontroll- in Interventionsphase geplant. Die Erhebung sollte in 15 Praxen tber
jeweils zwolf Wochen (je sechs Wochen Kontroll- und Interventionsphase) mit sukzessivem
Studienstart alle 4 Wochen stattfinden. Die geplante Fallzahl war 4.950 Patient*innen (330 je
Praxis).

Um Kontakte und Reiseaktivitdten zu reduzieren, wurde die Anzahl der teilnehmenden Praxen
auf 2 reduziert. Diese erforderliche Reduzierung fiihrte zu einer Anderung des Studiendesigns.
Es wurde ein Parallelgruppendesign mit Crossover mit 26 Zeitclustern (52 Wochen) gewahlt.
Die Randomisierung der Zeitabschnitte erfolgte auf Wochenbasis in Blocken von zwei
Wochen. Da die Studie in Bereitschaftsdienstpraxen mit wechselndem Personal durchgefiihrt
wurde, waren beim Wechsel zwischen Kontroll- und Interventionsgruppe
Ubertragungseffekte nicht zu befiirchten. Mit diesem neuen Studiendesign wurde anstatt auf
viele wechselnde Zentren mit kurzer Teilnahmezeit auf zwei Uber ein ganzes Jahr lang
beteiligte, hochmotivierte Zentren mit hoher Datenqualitdt gesetzt und es konnte mit der
verringerten Fallzahl auf 1.000 Patient*innen (500 je Praxis bzw. Gruppe) eine hinreichend
grolRe Power erzielt werden.
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Da es wahrend der klinischen Studie im Nachbefragungszeitraum zu deutlich weniger
Krankenhausaufenthalten kam als bei der Planung der Studie angenommen worden war,
wurde fur die explorativen Analysen mittels Machine Learning Verfahren der Endpunkt
,Krankenhausaufnahme” zu ,,erneute Behandlung bzw. Weiterbehandlung” gedandert.

Die Laufzeit des Projektes wurde schlielSlich kostenneutral um sechs Monate verlangert. Ein
Grund hierfiir war, dass einige Daten aus den Praxen anders als geplant zum Teil nicht digital
zur Verfugung standen und aufwandig digitalisiert und anschlieBend fiir die Auswertung
aufbereitet werden mussten. Fiir die Bewertung der Falle durch das Fachkomitee musste eine
Datenbank erstellt werden, die es dem Fachkomitee erlaubte, ICD-10-Codes zu durchsuchen,
zu finden und fiir den jeweils passenden Fall auszuwahlen. Verzégerungen waren ferner auf
Personalmangel zuriickzufiihren (Vakanzen durch schlechte Bewerber*innenlage insgesamt,
verspatete Einstellung von Personal, Krankheitsausfille). So konnte beispielsweise die
klinische Studie zwei Monate spater als geplant starten.

5. Methodik

Wahrend die entwickelte Intervention (DASI-App) einschlielRlich des Entwicklungsprozesses
bereits in Kapitel 4 detailliert beschrieben wurden, liegt der Fokus in diesem Kapitel auf der
nachvollziehbaren Darstellung des methodischen Vorgehens, von der Pilotstudie bis hin zur
klinischen Studie.

Die Studie wurde beim Deutschen Register fiir Klinische Studien registriert (DRKS)
(Identifikationsnummer (ID) der Studie: DRKS00026659; World Health Organization (WHO)
Trial Registration Data Set, https://trialsearch.who.int/Trial2.aspx? TriallD = DRKS00026659).
Die Ethikkommission der Universitatsmedizin Gottingen hat die Studie begutachtet und
genehmigt (Genehmigungsnummer 26/3/21).

5.1. Pilotphase

Die Intervention wurde zunachst inhaltlich, funktional und designtechnisch ausfihrlich
getestet und die Erfahrungen und Erkenntnisse dank der engen Begleitung durch technisches
und wissenschaftliches Personal direkt in den technischen und inhaltlichen
Entwicklungsprozess zuriickgespielt.

Fir die inhaltliche Testung wurden zunachst drei an der UMG beschaftigten Personen die
Anamnesen von 200 Ubungsfillen (Thieme, 2021) (d.h. ohne Diagnose, Labordaten,
Bildgebung etc.) zur Verfligung gestellt, anhand derer sie die DASI-App-Abfrage durchfihrten.
Ihre Aufgabe war es zu vermerken, welche anamnestischen Angaben aus den Fallen nicht Teil
der Abfrage waren, welche Formulierungen ggf. unklar waren etc.

Die aus den Ubungsfillen generierten Synopsen wurden anschlieBend gesichtet und auf Inhalt
(z.B. unklare Verkniipfungen) und Format (z.B. Zeichensetzung, Absatze) gepriift.

AuBerdem wurde die Einordnung der Beschwerden in Kategorien getestet. Fiir die Kategorien
wurden verschiedene Vorschlage erarbeitet und mehrere Proband*innen gebeten,
anzugeben, wo sie eine bestimmte Beschwerde suchen wiirden.

Designtechnisch erfolgte eine Testung und Uberarbeitung. So wurden die Icons, die jeder
Beschwerde zugeordnet sind, auf ihre ,Verstandlichkeit” bzw. , Erkennbarkeit” getestet. Dafiir
wurden die Icons mehreren Proband*innen vorgelegt und jeweils erfragt, welche Beschwerde
(frei, keine Vorgabe der Beschwerdenamen) sich dahinter verberge. Nicht erkannte
Iconbedeutungen zogen Uberarbeitungen nach sich.

Im Rahmen der funktionalen Tests wurden u.a. die Lauffahigkeit, die Darstellung und die
Zuverldssigkeit der Synopsenausgabe getestet.

Die Integration der App-Bedienung wurde schlieflich in einer der rekrutierenden KV-Praxis
ausprobiert. Hierzu wurden die QR-Scanner angeschlossen und installiert und mit der
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Praxissoftware zunéachst in einer Praxis und dann in der anderen Praxis getestet. Die
Prozessablaufe von Patient*innenrekrutierung und Datenaufnahme wurden zur
Qualitatssicherung fir die klinische Studie Gberprift und Erfahrungen mit der Implementation
der technischen Infrastruktur gesammelt. Hierzu erfolgte ein zweiwdchiger Probedurchlauf
mit den ersten 44 Patient*innen. Ausgehend von den gesammelten Erfahrungen, wurden fir
den weiteren Verlauf der klinischen Studie zur Qualitatssicherung sogenannte Time-Out-
Karten (s. Anlage 15) erstellt. Anhand dieser Checkliste wurde bei der Datenerhebung
Uberprift, ob alle Dokumente vollstandig und korrekt ausgefillt vorlagen.

Diese Testungen erfolgten nach der Validierungsstudie, da in der Validierungsstudie keine
Anbindung an das PIS der Praxen notwendig war. Auch die Arbeit an der Synopse erfolgte
zeitlich unabhéngig von der Validierungsstudie, da die Synopse nicht Teil der Untersuchung
der Validierungsstudie war.

5.2. Validierungsstudie
Das Studienprotokoll zur Validierungsstudie wurde frei zuganglich veroffentlicht:

Albrink, Klara; Joos, Carla; Schréder, Dominik; Miiller, Frank; Hummers, Eva; Noack, Eva Maria
(2022): Obtaining patients’ medical history using a digital device prior to consultation in
primary care: study protocol for a usability and validity study. BMC Medical Informatics and
Decision Making 22 (1). DOIl: 10.1186/s12911-022-01928-0. Online verfigbar unter
https://bmcmedinformdecismak.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12911-022-01928-0
(Open Access), zuletzt geprift am 02.04.2024.

5.2.1. Studiendesign

Bei der Validierungsstudie handelte sich um eine Querschnittsstudie, die in einer KV-Praxis am
Standort Gottingen und sieben hausarztlichen Praxen durchgefiihrt wurde.

Im Zuge der Validierungsstudie wurde geprift, ob die mit der DASI-App erhobenen
Informationen denen entsprechen, die auch in einem anamnestischen Interview erfasst
werden und somit Ubereinstimmungsvaliditat (concurrent validity) angenommen werden
kann. Die von den Patient*innen eigenstandig in der DASI-App eingegebenen Informationen
wurden hierfiir mit einem Goldstandard verglichen, definiert als die miindliche Befragung der
Patient*innen durch das Studienpersonal mit Hilfe der DASI-App.

In der Validierungsstudie wurde die Tabletinteraktion und generelle Bedienbarkeit der DASI-
App mit und durch Patient*innen erstmalig beobachtet. Um ergianzend die
Benutzer*innenfreundlichkeit (die Usability) der App auf Patient*innenseite quantifizierbar zu
erheben wurde in der Validierungsstudie zudem der System Usability Scale (SUS) (Bangor et
al., 2008; Brooke, 1996) erhoben. Der SUS bietet mehrere Vorteile: (1) er kann schnell
ausgewertet werden, (2) er ist auch fur Wissenschaftler*innen anderer Disziplinen relativ
leicht verstandlich (Bangor et al., 2009), (3) er enthélt nur 10 Aussagen, die leicht ausgefillt
werden koénnen, und (4) er kann zur Bewertung fast aller Arten von Benutzerschnittstellen
verwendet werden (Bangor et al., 2008). Fiir die Studie wurde die ins Deutsche lGibersetzte und
validierte Version des SUS (Gao et al., 2020) genutzt, wobei die Aussagen fir die Bewertung
einer App modifiziert wurden (s. Anhang 1), und zusammen mit weiteren
soziodemographischen Abfragen in die App integriert und im Anschluss an die digitale
Anamnese ausgespielt.

5.2.2. Ein- und Ausschlusskriterien fiir die Studienteilnahme

Die Ansprache und Studienaufklarung von Patient*innen erfolgte im Wartebereich der Praxen
durch das Studienpersonal. Teilnehmen konnten alle Patient*innen, die die Praxen
aufsuchten, mindestens 18 Jahre alt waren und in die Studienteilnahme einwilligen konnten.
Ein weiteres Kriterium fiir die Studienteilnahme war das Vorliegen akuter Beschwerden. Von
einer Studienteilnahme ausgeschlossen wurden Patient*innen, die die Praxen lediglich fur die
Ausstellung eines Folgerezepts, zur Besprechung von Laborergebnissen, zu Impfungen oder
zur Vorsorgeuntersuchungen aufsuchten, unter 18-jdhrige Patient*innen, Patient*innen in
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offensichtlichen Notfallsituationen, die eine sofortige Behandlung erforderlich machte und
nicht einwilligungsfahige Patient*innen.

5.2.3. Datenerhebung und Beschreibung des Studienablaufs

An einer Teilnahme interessierte Patient*innen wurden mindlich und schriftlich Gber die
Studie aufgeklart (s. Abbildung 6). Die Einwilligung erfolgte schriftlich (s.

Anlage 1). Patient*innen, die nicht teilnehmen konnten oder wollten, wurden in Pre-
Screening-Listen vermerkt (s. Anlage 2). Allen teilnehmenden Patient*innen wurden zwei
Studien-IDs zugewiesen, die der Verknipfung der von Patient*innen und Studienpersonal
eingegebenen App-Daten dienten. Die Studien-IDs wurden nicht mit den
Einwilligungserklarungen verknipft, so dass keine Verbindung zwischen den Studiendaten
und den Namen der Studienteilnehmer*innen bestehen. Weitere Daten, die leicht eine
Identifikation der Patient*innen erlauben wiirden, wurden mit der App nicht erhoben.

Die DASI-App wurde im Rahmen der Validierungsstudie auf iPad minis genutzt. Nach Eingabe
der Studien-ID durch das Studienpersonal, nutzten Patient*innen die App zunéachst
selbststdndig und ohne vorherige Einflihrung in die Navigation. Eine Studienassistentin stand
flir Fragen wdhrend der App-Bearbeitung bereit, sie blieb jedoch fiir die Eingaben der
Patient*innen mit Blick auf die nachfolgende zweite Befragung blind. Im Anschluss an die
Anamnese mittels DASI-App beantworteten Patient*innen den angepassten SUS-Fragebogen
sowie Fragen zu Mediennutzung, Gesundheitskompetenz und Muttersprache (s. Anhang 1).
Die Erfassung der Mediennutzung und Gesundheitskompetenz war nicht Teil des urspriinglich
geplanten Designs, entsprechende Fragen wurden jedoch zur besseren Beurteilung der
Ergebnisse zur Benutzer*innenfreundlichkeit erganzt. Die Fragen zur Mediennutzung und zur
Muttersprache wurden selbst entwickelt, es wurde keine Validierung vorgenommen. Die
Fragen zur Gesundheitskompetenz wurden aus der europdischen Erhebung zur
Gesundheitskompetenz (Sgrensen et al., 2015; Sgrensen et al., 2012) abgeleitet und fir die
deutsche Sprache angepasst (HLS-GER 2; (Schaeffer et al., 2023)). Der HLS-GER 2 verwendet
eine vordefinierte 4-Punkte-Likert-Skala. Es wurden drei Fragen zu den Aspekten Finden,
Bewerten und Verstehen von Gesundheitsinformationen gestellt.

Fiir ihre Teilnahme erhielten Patient*innen 20€ (s. Anlage 3 und Anlage 4).
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o o Patient*in mit akuten Ein* Patient*in mit akuten Beschwerden kommt zur
% ;E Beschwerden Anmeldung in die Praxis. Ist die*der Patient*in flr
die Teilnahme an der geeignet und daran
J interessiert?
Studieninformationen und Das Studienpersonal informiert Gber die Studie.
5 E——Il Unterzeichnung der Die*der Patient*in kann Fragen stellen. Wenn
Einwilligung die*der Patient*in teilnehmen mochte,
J unterschreibt sie*er die Studienunterlagen.

Patient*in nutzt die App App auf diesem Tablet, z. B. im Wartebereich. Die
Nutzung der App dauert etwa 10 Minuten.

Bk Anamneseerhebung ) -  Die*der Patient*in erhilt ein Tablet und nutzt die

4
—aill  Befragung zur Nutzbarkeit Die*der Patient*in beantwortet System Usability
z: (Usability) Scale-Fragebogen und Fragen zu Mediennutzung,
J Muttersprache und Gesundheitskompetenz.

OQO Anamneseerhebung@ —  Wenn die*der Patient*in fertig ist, wird sie*er

g ) miindlich durch erneut Uber den Grund des Arztbesuches befragt.
Studienpersonal Dies dauert etwa 5-15 Minuten.
4

Dank an Teilnehmende Fir ihre Teilnahme erhalten die Patient*innen eine
und Vergiitung Aufwandsentschadigung von 20 Euro.

Abbildung erstelllt mit PowerPoint by Microsoft Office Professional Plus 2016, teilweise mit Icons von Noun Project
(https://thenounproject.com; patient by Minh DoVN, Reception by ibrandify PK, waiting room by Aficons ID, iPad by Andrey Vasiliev RU,
questionnaire by Rusma Ratri Handini, interview by Cuputo 1D, euro payment by b farias CL)

Abbildung 6: Ablauf der Datenerhebung in der Validierungsstudie

5.2.4. Operationalisierung der Endpunkte

Um die Ubereinstimmungsvaliditit zu analysieren wurde die Konkordanz, operationalisiert als
exakte Ubereinstimmung, zwischen den von den Studienteilnehmer*innen selbst in die App
eingegebenen Daten und den in der personlichen Befragung erhobenen Daten berechnet. Fur
nummerische (Gewicht, GréRBe und Alter) und ordinale Daten (wahrgenommener
Schweregrad der Beschwerden) wurden Korrelationskoeffizienten verwendet. Die
Ubereinstimmung zwischen mehreren Beschwerden wurde definiert als eine exakte
Ubereinstimmung aller 38 Beschwerden. Dariiber hinaus wurde berechnet, wie viele
Patient*innen in der App <zusatzliche Beschwerden (Overreporting) oder weniger
Beschwerden (Underreporting) im Vergleich zur personlichen Befragung berichteten. Fir jede
einzelne Beschwerde wurden berechnet: Anteil der Gbereinstimmenden Antworten, korrekt
angegebene Beschwerden in beiden Interviews im Verhéaltnis zu den angegebenen
Beschwerden im personlichen Interview (Sensitivitat), korrekt nicht angegebene
Beschwerden in beiden Interviews im Verhaltnis zu den nicht angegebenen Beschwerden im
personlichen Interview (Spezifitdt) und Anteil, dass die Beschwerde nicht in der App vorliegt,
wenn sie auch in der personlichen Befragung nicht vorliegt (negativer pradiktiver Wert, NPV).
Cohens Kappa quantifiziert den Grad der Ubereinstimmung zwischen zwei Beobachtern oder
Datenerfassungsmethoden und wurde fiir jede einzelne Beschwerde berechnet. Kappa-Werte
<0, 0-0,20, 0,21-0,40, 0,41-0,60, 0,61-0,80 und >0,80 werden als geringfligige
Ubereinstimmung, angemessene Ubereinstimmung, maRige Ubereinstimmung, erhebliche
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Ubereinstimmung bzw. nahezu perfekte Ubereinstimmung interpretiert (Clopper & Pearson,
1934).

Die individuellen Beschwerden wurden in somatische und psychische Beschwerden eingeteilt.
Zu den psychischen Beschwerden gehdren Angstzustande, Depressionen und
Schlafstérungen/Mudigkeit. Alle anderen Beschwerden wurden als somatisch kategorisiert.
Die Usability wurde mittels einer ins Deutsche Ubersetzten validierten Version der SUS erfasst
(Gao et al., 2020), wobei die Items fiir die Bewertung einer App angepasst wurden. Die SUS
misst die Benutzer*innenfreundlichkeit anhand der drei Hauptattribute ,Effektivitat”,
,Effizienz” und ,Zufriedenheit” (Abran et al., 2003). Die SUS umfasst 10 Items, die von den
Teilnehmenden auf einer funfstufigen Likert-Skala von 0 (stimme (berhaupt nicht zu) bis 4
(stimme voll und ganz zu) beantwortet werden. Die Aussagen 1, 3, 5, 7 und 9 sind positiv
konnotiert und die Aussagen 2, 4, 6, 8 und 10 negativ, weshalb fir letztere die Punktzahlen
bei der Berechnung der Summe invertiert werden. Die Endsumme wird mit 2,5 multipliziert,
so dass sich ein Wertebereich von 0-100 ergibt, wobei hohere Werte fiir eine bessere
Benutzerfreundlichkeit stehen (Brooke, 1996). Ein Score von 80 kann als Gberdurchschnittlich
gute Usability bewertet werden (Lewis & Sauro, 2018). Dieser Schwellenwert wurde daher fiir
die Interpretation der Ergebnisse herangezogen.

5.2.5. Auswertung

Ubereinstimmungsvaliditit

Die beiden Datensdtze wurden mittels der Studien-ID miteinander zusammengefihrt.
Patient*innen, die nur einen Datensatz aufwiesen, wurden von der Analyse ausgeschlossen.
Die Ubereinstimmung der erhobenen Daten von nummerischen und ordinal skalierten
Variablen (Alter, Gewicht, GroRe und subjektives Gesundheitsempfinden) wurde als
Ubereinstimmung in Prozent berechnet. Bei nummerischen skalierten Variablen wurde
zusatzlich der Pearson-Korrelationskoeffizient und bei ordinal skalierten Variablen der
Spearman-Korrelationskoeffizient mit 95 % Konfidenzintervallen berechnet.

Fir die einzelnen Beschwerden und gruppierte Beschwerden wurden Ubereinstimmung,
Sensitivitat, Spezifitat, Cohens Kappa und der negative pradiktive Wert mit den dazugehorigen
Konfidenzintervallen berechnet. Bei der Berechnung der Konfidenzintervalle der
Ubereinstimmung wurden Clopper-Pearson Intervalle verwendet. Konfidenzintervalle von
Cohens Kappa wurden anhand von Fleiss et al. (Fleiss, 2003) berechnet.

Es wurden zwei binomiale logistische Regressionen berechnet. Eine Regression verwendete
als abhdngige Variable eine Abweichung von mindestens einer Beschwerde
(Nichtlbereinstimmung) zwischen App-basierter und personlicher Befragung. Die andere
Regression verwendete als abhdngige Variable die Angabe von weniger Beschwerden
(Underreporting) bei der App-basierten im Vergleich zur persénlichen Befragung. Als
unabhangige Variablen wurden Geschlecht, Alter, Deutsch als Muttersprache,
Gesundheitskompetenz, wahrgenommene Schwere der Beschwerden und Anzahl der in der
personlichen Befragung angegebenen Beschwerden verwendet. Die ORs wurden mit ihrem
95%-Konfidenzintervall und p-Wert berichtet. Ein OR >1 deutet auf eine hdohere
Wahrscheinlichkeit der Nichtlibereinstimmung von Beschwerden zwischen der App-basierten
und der personlichen Befragung (Modell 1) oder auf eine héhere Wahrscheinlichkeit der
Untererfassung von Beschwerden bei der App-basierten Befragung im Vergleich zur
personlichen Befragung (Modell 2) hin.

Usability

Teilnehmer*innen mit zwei oder mehr fehlenden Werten im SUS-Fragebogen wurden von der
statistischen Analyse ausgeschlossen. Im Falle einer fehlenden SUS-Antwort wurde der
fehlende Wert durch einen neutralen Wert von zwei ersetzt (Downey & King, 1998).

Fir den SUS wurden Mittelwerte und Standardabweichungen (SD) berechnet. Die
soziodemografischen Daten der Patient*innen werden als Anzahl und Anteil fir jeden
kategorialen Datenpunkt dargestellt. Fir intervall- oder verhadltnisskalierte Daten wurden
Mittelwert und SD verwendet. Die soziodemografischen Daten wurden mit Hilfe des Exakten
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Tests nach Fisher fiir 2x2-Tabellen oder des Freeman-Halton-Tests fiir kategoriale Variablen
und des Wilcoxon-Rangsummentests fiir kontinuierliche Variablen zwischen Patient*innen
mit einem Score <80 und >80 verglichen. Es wurde eine multiple lineare Regression mit den
soziodemografischen Faktoren Geschlecht, Alter, deutscher Muttersprache, Health Literacy
Score sowie taglicher Mediennutzungsdauer, Beschwerdeintensitdt der Patient*innen und
Anzahl der angegebenen Beschwerden in der App als unabhangige Variablen und dem SUS-
Score als abhangige Variable berechnet. Zusatzlich wurden die einzelnen SUS-Items zwischen
Geschlecht, Alter (<65 Jahre; 265 Jahre), deutscher Muttersprache und Tablet-Nutzung mit
dem Wilcoxon-Rangsummentest verglichen. Ein p-Wert von <0,05 wurde bei der Auswertung
der Ubereinstimmungsvaliditdt und Usability als statistisch signifikant angesehen. Die
statistische Analyse wurde mit R (Version 4.1.3) durchgefihrt.

5.3. Klinische Studie
Das Studienprotokoll zur klinischen Studie wurde veroffentlicht:

Noack, Eva Maria; Zajontz, Dagmar; Friede, Tim; Antweiler, Kai; Hummers, Eva; Schmidt,
Tobias; Roddewig, Lea; Schroder, Dominik; Miiller, Frank (2023): Evaluating an app for digital
medical history taking in urgent care practices: study protocol of the cluster-randomized
interventional trial 'DASI'. BMC Primary Care 24 (1), S. 108. DOI: 10.1186/s12875-023-02065-
X. Online verfiigbar unter https://bmcprimcare.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12875-
023-02065-x (Open Access), zuletzt geprift am 02.04.2024.

5.3.1. Studiendesign

Die klinische Studie diente der Uberpriifung der primdren und sekundiren ZielgréRen. Sie
wurde als multizentrische, cluster-randomisierte, kontrollierte Interventionsstudie (CRT) mit
zwei Zentren (Bereitschaftsdienstpraxis Goéttingen und Arztliche Notdienstambulanz
Northeim) durchgefiihrt. In der Interventionsgruppe nutzen die Patient*innen die entwickelte
App vor der Konsultation und die erhaltenen Informationen standen den behandelnden
Arzt*innen vor der Konsultation im PIS zur Verfiigung. In der Kontrollgruppe nutzten die
Patient*innen die App nach der Konsultation, die eingegebenen Informationen waren also
nicht vor der Konsultation verfiigbar. Cluster wurden als Zeitrdume von einer Woche definiert.
In jeder Woche befand sich eine Praxis in der Interventionsgruppe, die andere in der
Kontrollgruppe. Die Randomisierung der Zeitabschnitte erfolgte vor Beginn der Studie in
Blocken von zwei Wochen, so dass eine Praxis maximal zwei Wochen hintereinander in der
Kontroll- oder Interventionsgruppe war (s. Abbildung 7). Eine Verblindung der Patient*innen
war nicht méglich und nicht vorgesehen.

Bereitschaftsdienstpraxis 1 Bereitschaftsdienstpraxis 2

Randomisierung Block 1 Woche 1 [Interventionsgruppe Kontrollg‘ruppe

Woche 2 |Kontrollgruppe Interventionsgruppe
Randomisierung Block 2 Woche 3 Kontrollg‘ruppe Interventionsgruppe

Woche 4 |Interventionsgruppe Kontrollgruppe
Randomisierung Block 3 Woche 5 Kontrollg‘ruppe Interventionsgruppe

Woche 6 [Interventionsgruppe Kontrollgruppe
Randomisierung Block...

Abbildung 7: Beispiel fur eine zweiwdéchige Blockrandomisierung der teilnehmenden Praxen fiir die ersten 6 Wochen

Ziel war die Rekrutierung von insgesamt 1000 Patient*innen, 500 Patient*innen je Zentrum.
Der Erhebungszeitraum der klinischen Studie erstreckte sich vom 01.03.2022 bis zum
28.02.2023 um alle Schwankungen innerhalb eines Jahres abzudecken.
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5.3.2. Operationalisierung der Endpunkte
Primdrer Endpunkt

Die primare Fragestellung der klinischen Studie war: Lasst sich durch den Einsatz eines
digitalen Informationserhebungssystems (DASI) die diagnostische Genauigkeit in KV-Praxen
erhohen? Die diagnostische Genauigkeit war somit der primare Endpunkt.

Die diagnostische Genauigkeit definiert die Ubereinstimmung einer gestellten Diagnose mit
einem MaRstandard (Semigran et al., 2016). Zur Beantwortung der Fragestellung wurden die
von den KV-Arzt*innen gestellte(n) Diagnose(n) mit den durch ein &rztliches Fachkomitee
(Endpoint Adjudication Committee, EAC) gestellten Diagnosen verglichen. Diese waren als
Malistandard definiert. Dokumentiert wurden die Diagnosen mit der Internationalen
statistischen Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme, deutsche
Modifikation (ICD-10-GM-Liste) der Weltgesundheitsorganisation (WHQO) (World Health
Organization [WHQ], 2016).

Die KV-Arzt*innen dokumentierten hierfiir ihre gestellte(n) Diagnose(n) auf einem
Studienfragebogen, der weitere Fragen zur Beantwortung der sekundaren Fragenstellungen
enthielt (s. Anlage 14).

Das EAC wurde mit drei Facharztinnen fur Allgemeinmedizin mit mehrjahriger Erfahrung in
der hausarztlichen Versorgung sowie in Bereitschaftsdiensten besetzt, die noch nicht mit dem
Projekt vertraut waren. Dies diente der Unvoreingenommenheit und damit
Qualitatssicherung bei der geplanten Fallbewertung. Die Mitglieder des EAC wurden vor ihrer
Tatigkeitsaufnahme Uber die Studie und ihre Tatigkeit aufgeklart und eingearbeitet.

Im Anschluss an die Datenbereinigung wurden zundchst alle geeigneten Fdlle von zwei
Mitgliedern des EAC in randomisierter Reihenfolge und unabhdngig voneinander bewertet.
Jeder Fall, der dem Fachkomitee vorgelegt wurde, wurde durch das Studienpersonal so
aufbereitet, dass die Patient*innendokumentation aus den KV-Praxen einschlieRlich der
Untersuchungsergebnisse, jedoch ohne Diagnosen und Behandlungsvorschldge enthalten
waren. Diese dafiir notwendige ,Dekodierung’ der Patientendokumentation wurde von einer
erfahrenen Kodierfachkraft und einer Arztin durchgefiihrt. Zudem enthielt jeder Fall die von
der App erstellte Synopse. War eine Teilnahme an der Follow-Up-Befragung erfolgt, wurden
auch diese Informationen zur Verfligung gestellt. Die Fallbewertung erfolgte verblindet, die
Zuordnung der Félle zu Kontroll- oder Interventionsgruppe war den Mitgliedern des EAC somit
nicht bekannt.

Unabhdngig voneinander priften sie die zur Verfiigung gestellten Informationen und
formulierten Diagnosen. Fiir ein reibungsloses Vorgehen und um Ubertragungs- und
Tippfehler zu vermeiden, wurde dem EAC eine Datenbank in Microsoft Access bereitgestellt,
aus der die gewiinschten Diagnosen (maximal 10) aus einer aktuellen ICD-10-GM-Liste per
Mausklick ausgewadhlt werden konnten. Die Lange des ICD-Codes konnten sie frei wahlen
(mindestens dreistellig). Zusatzlich zu den Diagnosen beantworteten die Mitglieder des
arztlichen Fachkomitees in der Access-Datenbank Fragen dazu, wie gut sie die Falle
einschatzen konnten, zu ihrer eigenen Unsicherheit und wie sie weiter vorgegangen waren (s.
Anlage 20). Das Verfahren und die Funktionalitdt der Datenbank wurden zuvor von einer
weiteren Facharztin fir Allgemeinmedizin (nicht Teil des Forschungsteams und des EACs)
anhand von 20 Féllen getestet, um sicherzustellen, dass die ICD-10-Codes leicht zu finden sind,
und um den Zeitaufwand zu schatzen.

Nach Beendigung der Arbeit der ersten beiden Mitglieder des arztlichen Fachkomitees wurden
die ICD-10-Codes auf drei Ziffern gekirzt (z.B. J64.1 zu J64).

Wurden Uberschneidungen zwischen den Diagnosen der beiden EAC-Mitglieder festgestellt,
wurden diese mit den Diagnosen aus den KV-Praxen verglichen. Fdlle mit abweichenden
Diagnosen zwischen den beiden Mitgliedern wurden dem dritten Mitglied zur Konsensfindung
vorgelegt. Diese dritte Arztin erhielt also zusatzlich zu den Fallunterlagen die Diagnosen der
anderen beiden Arztinnen und hatte die Aufgabe, unter den nicht {ibereinstimmenden Fillen
die genauesten oder wahrscheinlichsten Diagnosen auszuwahlen. Gegebenenfalls konnte sie
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die abweichenden Diagnosen der beiden vorangegangenen Arztinnen als hinreichend
kongruent markieren und so mogliche Doppelungen in der ICD-10-Kodierung aufdecken. Nach
Beendigung der Arbeit des Fachkomitees stand ein Datensatz zur Verfligung, der mit den
Daten aus den KV-Praxen verglichen werden konnte.

Sekundare Endpunkte

Als sekundare Fragestellungen wurden formuliert: Lasst sich durch den Einsatz eines digitalen
Informationserhebungssystems (DASI) die Patient*innenzufriedenheit erhdhen, die
empfundene Zufriedenheit der Kommunikation in der Konsultation erhéhen und die
empfundene diagnostische Unsicherheit von Arzt*innen in KV-Praxen reduzieren? Sekundire
Endpunkte waren somit die Patient*innenzufriedenheit, empfundene Zufriedenheit der
Kommunikation in der Konsultation und die diagnostische Unsicherheit von Arzt*innen.

Um diese sekundaren Fragestellungen zu beantworten fillten alle Patient*innen einen
Fragebogen zur ihrer Zufriedenheit mit der Kommunikation und der Konsultation aus. Die
Arzt*innen fiillten ebenfalls eine Befragung zu ihrer Zufriedenheit und ihrer empfundenen
diagnostischen Unsicherheit aus (s. Anlage 14). Die Zufriedenheitsbefragung auf
Patient*innenseite wurde mittels LimeSurvey konzipiert, die auf den Studientablets
ausgespielt wurde. Fiir die Arzt*innen wurde ein Papierfragebogen erstellt, da sich dieser
besser in den Praxis- und Studienablauf integrieren lieR. Die Zufriedenheitsbefragung der
Patient*innen setzte sich aus Fragen des European Project on Patient Evaluation of General
Practice Care Fragebogens (EUROPEP) fiir die hausarztliche Praxis (Klingenberg et al., 1999;
Wensing et al., 2002), Fragen basierend auf dem Patient Satisfaction Questionnaire (PSQ)
(Blanchard et al., 1986; Ong et al., 2000; Zandbelt et al., 2004) und soziodemografischen
Fragen zusammen.

Aus dem EUROPEP wurden 17 Fragen (Fragen 1-5, 8-9, 11-16, 18-20, 22) zur Messung der
Patient*innenzufriedenheit verwendet und entsprechend des Settings einer KV-Praxis
adaptiert. Beantwortet wurden die Fragen auf einer Likert-Skala von 1 ,,ausgezeichnet” bis 5
,Schlecht” sowie ,nicht zutreffend”. Die Nutzung und Anpassung des Fragebogens wurde im
Vorfeld beim aQua — Institut fir angewandte Qualitdtsforderung und Forschung im
Gesundheitswesen GmbH angefragt und zugesagt.

Der PSQ diente der Messung der Zufriedenheit mit der Kommunikation wahrend der
Konsultation, sowohl in der Befragung der Patient*innen als auch in der arztlichen Befragung,
jeweils bestehend aus flinf Items. In Ermangelung einer validierten deutschsprachigen Version
des PSQ wurde mittels Hin- und Rickibersetzung ein deutschsprachiger Fragebogen (fur
Patient*innen und Arzt*innen) erstellt. Der PSQ wurde zunidchst durch zwei
Projektmitarbeiterinnen des Instituts fir Allgemeinmedizin Go6ttingen unabhédngig
voneinander ins Deutsche Ubersetzt. Im Anschluss erfolgte ein Abgleich mit Konsensfindung
fiir jedes Item. Die daraus resultierende deutsche Fassung wurde von einer unabhdngigen
Person zuricklbersetzt. Der sich anschlielende Vergleich von Original und Riickibersetzung
fihrte zur weiteren Anpassung der deutschen Items fiir eine genauere Messung. In
Zusammenarbeit von Hin- und Rickiibersetzerinnen wurde eine abschlieRende deutsche
Fassung des PSQ (im weiteren als PSQ-GER bezeichnet) konzipiert (s. Anhang 2).

Der Arzt*innen-Fragebogen umfasste neben den fiinf PSQ-GER-Items ein Freitextfeld fiir die
Angabe der gestellte(n) Diagnose(n) im ICD-10-Code (WHO, 2016), Fragen zu ihrer
wahrgenommenen diagnostischen (Un-)Sicherheit und (empfohlenen) MalBnahmen zur
Weiterbehandlung sowie drei Fragen mit Bezug auf ihre &rztliche Qualifikation und
Erfahrungen (s. Anlage 14). Die Fragen zur diagnostischen (Un-)Sicherheit basieren auf Fragen
aus der Weiterentwicklung des Dealing with Uncertainty Questionnaire (Schneider et al.,
2010) zum Aspekt zu weiteren (diagnostischen) MaRnahmen (, diagnostic action”) (Schneider
et al., 2014). Erganzt wurde die Befragung um ein selbstentwickeltes Item, angeregt von einer
Studie, bei der Arzt*innen die Wahrscheinlichkeit einer bestimmten Diagnose auf einer Skala
von 0% bis 100% einschatzen sollten (Green et al., 2008). Die Frage wurde jedoch invertiert
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gestellt. Fiir die arztliche Spezialisierung wurde eine Liste von Facharzt*innenbezeichnungen
erstellt (Bundesdrztekammer, 2021), wobei Bezeichnungen von Fachéarzt*innen, die nicht
klinisch tatig sind (z.B. Fachéarzt*in fiir Anatomie) bzw. keinen Dienst in
Bereitschaftsdienstpraxen machen (z.B. Facharzt*in fur Pathologie), weggelassen wurden.
Schwerpunktbezeichnungen und bestimmte Facharzt*innenbezeichnungen wurden unter
dem dariberliegenden Gebiet zusammengefasst (z.B. ,Chirurgie’, nicht ,Facharzt*in fir
Thoraxchirurgie‘). Erganzungen relevant erachteter Facharzt*innenbezeichnungen wurden im
Freitextfeld gestattet. Die Items zur Abfrage der Erfahrung der Arzt*innen wurden selbst
entwickelt. Ziel war es, die Fragen einfach und unpersonlich zu gestalten, um eine hohe
Antwortquote zu erreichen. Daher wurde nicht nach Auszeiten, Unterbrechungen oder
Fachbereichswechsel gefragt. Stichprobenartige Befragungen unter bekannten Arzt*innen
hatten ergeben, dass das Jahr der Approbation und der Facharzt*innenpriifung aus dem Kopf
genannt werden konnte, selbst wenn diese Zeitpunkte bereits langer zuricklagen.

Exploratives Machine Learning Verfahren

Ziel des explorativen Machine Learning Verfahrens war es, Moglichkeitspotentiale fur die
Nutzbarkeit der erhobenen Informationen zur intelligenten Patientensteuerung sowie fiir
diagnostische und wissenschaftliche Zwecke zu demonstrieren. Anhand der erhoben Daten
und gestltzt auf Verfahren des Maschinellen Lernens sollen zudem komplexe
Vorhersagemodelle fiir eine intelligente Patientensteuerung modelliert werden. So soll auch
das Nutzungspotenzial dieser Daten aufgezeigt werden.

Als Zielvariable der Machine Learning Analysen wurde die erfolgte erneute Behandlung bzw.
Weiterbehandlung (ambulanten Weiterbehandlungen und Krankenhauseinweisungen) der
Patient*innen nach ihrem Besuch in der KV-Praxis festgelegt. Hierfir wurden alle
Teilnehmenden fiir eine Follow-Up-Befragung kontaktiert. Diese fand 14-21 Tage nach
Studieneinschluss statt, also nach dem Besuch der Patient*innen in den KV-Praxen. Inhalt der
Befragung waren Behandlungen aufgrund der gleichen Beschwerden, mit denen sich die
Patient*innen in der KV-Praxis vorgestellt hatten. Die Teilnehmer*innen beantworteten in
Abhédngigkeit der zuvor gegebenen Antworten maximal 10 Fragen (s. Anlage 13). Die
Befragung wurde in LimeSurvey konzipiert.

5.3.3. Studienteilnehmer*innen und Rekrutierung

Potentielle  Studienteilnehmer*innen waren Patient*innen, die wahrend des
Rekrutierungszeitraum in einer der beiden KV-Praxen vorstellig waren. Die Ein- und
Ausschlusskriterien sind in Tabelle 2 zusammengefasst.

Tabelle 2: Ein- und Ausschlusskriterien fiir die klinische Studie
Einschlusskriterien Ausschlusskriterien

Alter < 18 Jahren

e mit akuten Beschwerden vorstellig in
einer der beiden KV-Praxen

e Mindestalter 18 Jahre

e ausreichende Deutschkenntnisse in
Wort und Schrift, um der
Studienaufklirung folgen und e nicht einwilligungsfahige Patient*innen
einwilligen zu kénnen

e in einer offensichtlichen medizinischen
Notfallsituation, die unmittelbares
medizinisches Handeln erforderte

Abkiirzung: KV: Kassenarztliche Vereinigung
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5.3.4. Ablauf der Datenerhebung

Vor Erhebungsbeginn wurden alle in den beiden KV-Praxen titigen Arzt*innen und MFA
schriftlich Gber die Studie informiert (s. Anlage 21 und Anlage 22). Eine miindliche Aufklarung
Uber den Studienablauf in der KV-Praxis und ihre jeweiligen damit zusammenhangenden
Aufgaben sowie die individuelle Abfrage zur Teilnahmebereitschaft erfolgte jeweils beim
ersten Zusammentreffen in der KV-Praxis. Arzt*innen mussten schriftlich in die
pseudonymisierte Weitergabe ihrer Dokumentation lber die an der Studie teilnehmenden
Patient*innen an das Studienpersonal einwilligen (s. Anlage 7). Arzt*innen erhielten eine
Aufwandsentschadigung von 10€ je Studienpatient*in (s. Anlage 11). Die MFA erhielten
Gutscheine im Wert von 10€ je Studienpatient*in (s. Anlage 10).

Die Rekrutierung der Studienpatient*innen erfolgte im Wartebereich der KV-Praxen.
Patient*innen wurden konsekutiv in den Warterdumen der KV-Praxen durch das
Studienpersonal angesprochen, um das Interesse an einer Studienteilnahme zu wecken, Ein-
und Ausschlusskriterien abzuklaren sowie ggf. die Studienaufklarung vorzunehmen und das
schriftliche Einverstandnis einzuholen. Alle angesprochenen Patient*innen wurden mit
Geburtsjahr, Geschlecht, Teilnahmebereitschaft oder -ausschluss, Datum der Ansprache und
ggf. Kommentaren sowie Studien-ID (im Teilnahmefall) auf Pre-Screening-Listen (s. Anlage 8)
vermerkt. Bei Interesse an einer Studienteilnahme folgte die Studienaufklarung durch das
Studienpersonal und die schriftliche Einwilligung der Patient*innen. Patient*innen fillten in
diesem Zuge zudem ein separates Kontaktformular (s. Anlage 12) fiir die Teilnahme an der
Follow-Up-Befragung aus. Diese Kontaktformulare wurden nach 21 Tagen vernichtet.

In der Interventionsgruppe bearbeiteten Patient*innen direkt im Anschluss an die
Studienaufklarung die DASI-App im Wartebereich der KV-Praxen, d. h. vor der arztlichen
Konsultation. Patient*innen wurden hierfiir iPad minis Mini 5 (Apple Inc, Cupertino, CA, USA)
zur Verfugung gestellt. Nach Abschluss der Befragung wurden die Tablets an das
Studienpersonal (ibergeben, zum Ubertragen der Informationen ins PIS wurden von den MFA
die generierten QR-Codes in die jeweilige Patient*innenakte eingescannt. Es folgte die
arztliche Konsultation, in der die Daten aus der App zur Verfiigung standen. Im Anschluss an
die Konsultation fillten Patient*innen der Interventionsgruppe am Tablet die
Zufriedenheitsbefragung aus. Die Arzt*innen fiillten zeitgleich den Papierfragebogen aus,
wahrend die MFA die arztliche Patient*innendokumentation ausdruckten. Die Ausdrucke
wurden anschliefend direkt pseudonymisiert, sodass keine personenbezogenen Daten wie
Name, Adresse und Versicherungsdaten auf den Unterlagen verblieben.

In der Kontrollgruppe bearbeiteten Patient*innen nach der arztlichen Konsultation zunachst
die Zufriedenheitsbefragung und im Anschluss die DASI-App, um eine Beeinflussung der
Zufriedenheit durch den Vergleich des Arztgesprachs mit der DASI-App zu vermeiden.®> Das
Ausfiillen des Fragebogens seitens der Arzt*innen sowie das Bereitstellen der
Patient*innendokumentationen erfolgte in der Kontrollgruppe wie in der
Interventionsgruppe. Patient*innen beider Gruppen erhielten abschlieRend eine
Aufwandsentschadigung in Hohe von 15€ (s. Anlage 9).

Fiir die Follow-Up-Befragung wurden die Patient*innen nach 14 Tagen Uber ihre angegebene
Kontaktmoglichkeit zur Teilnahme eingeladen. Sie wurden an bis zu drei verschiedenen Tagen
bis zum Ablauf der 21-Tage-Frist erneut an die Teilnahme erinnert. Bei einer Kontaktaufnahme
via SMS- oder Mail wurden Links zur Onlinebefragung an die Patient*innen verschickt. Im Falle
eines telefonischen Nachkontakts wurden die Fragen wie in einem strukturierten Interview
durch das Studienpersonal vorgelesen und die Antworten in der Onlineumfrage eingegeben.

> Die von den Arzt*innen gestellten Fragen zu Zustand und Beschwerden der Patient*innen kénnen sich von
denen durch die App gestellten Fragen unterscheiden. Es wurde vermutet, dass Patient*innen die arztliche
Konsultation anders beurteilen kdnnten, falls sie vorab mehrere Fragen in der App gestellt bekdmen, die ihnen
wahrend der Konsultation wiederum nicht oder anders gestellt wurden.
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Im weiteren Studienverlauf wurden schlieflich die letzten Daten der klinischen Studie mit dem
arztlichen Fachkomitee im Rahmen der Fallbewertung erhoben.
Ein Schaubild zur Darstellung des Ablaufs der Datenerhebung ist Anhang 3 beigefiigt.

5.3.5. Stichprobengréfe und Fallzahl

Bezogen auf den primaren Endpunkt wurde eine Erhéhung der diagnostischen Genauigkeit
um 10 Prozentpunkte angenommen, ausgehend von einer gegenwartigen
Diagnosegenauigkeit von 70-80% (Graber, 2013; Kostopoulou et al., 2008). In einem Design
mit Randomisierung von einzelnen Patient*innen fiihrt eine Fallzahl von 335 Patient*innen
pro Gruppe (670 Patient*innen insgesamt) zu einer Power von 90% bei einem zweiseitigen
Signifikanzniveau von 5% unter der Annahme von diagnostischen Genauigkeiten von 75% und
85%. Um fiir die Randomisierung der Cluster (Zeitabschnitten) zu korrigieren, wurde die
Fallzahl mit dem sogenannten Designeffekt multipliziert. Dieser ergibt sich aus der GroRe der
Cluster und der Korrelation innerhalb der Cluster (Intraklassenkorrelation, ICC). Hier wurde
von einer ClustergroRe von 36 Patient*innen pro Cluster von 2 Wochen in beiden Praxen
insgesamt ausgegangen und einer ICC von 0.01 aus. Der Unterschied zwischen den beiden
Praxen wurde im Analysemodell durch einen Fixed-Effekt-Kofaktor angeglichen. Daraus ergab
sich ein Designeffekt von 1.35. Zudem wurde die Fallzahl fiir rund 5% Dropout auf Seiten der
Patient*innen adjustiert. Es ergab sich aufgerundet eine Gesamtfallzahl von 1000
Patient*innen.

5.3.6. Auswertung

Es erfolgte die Verknlipfung der verschiedenen Datenquellen anhand der vergebenen Studien-
ID aus:

e DASI-App,

e Zufriedenheitsbefragung (inklusive soziodemografische Abgaben),
e Follow-Up-Befragung,

e Patient*innendokumentation aus dem PIS der KV-Praxen,

e Jarztlicher Befragung in der KV-Praxis und

e EAC-Fallbewertung.

Die Daten wurden eingehend auf Vollstandigkeit der Datensatze gepruft (Vorliegen aller oben
genannten Datenquellen je eingeschlossene*r Patient*in) sowie auf Plausibilitat der
Zusammengehorigkeit der Datensatze. In Anhang 4 sind die Griinde fiir fehlende Datenquellen
und fir den Ausschluss zur weiteren Auswertung (den primdren Endpunkt betreffend)
aufgefihrt.

Auswertung des primaren Endpunkts

Diagnosen wurden als ICD-10 Codes kodiert und auf 3 Stellen (1 Buchstabe und 2 Ziffern)
gekiirzt. Zwei Arztinnen aus dem EAC stellten unabhingig voneinander eine oder mehrere
Diagnosen zu jedem auswertbaren Fall. Bei Abweichungen zwischen beiden Arztinnen
entschied eine Dritte. Diese identifizierte auch verschiedene ICD-10 Codes, die im Rahmen der
Studie derselben Diagnose zugeordnet werden. Z.B. wird hier bei den ICD-10-Codes H10
(Konjunktivitis) und H11 (Sonstige Affektionen der Konjunktiva) von einer, flir praktische
Zwecke, Ubereinstimmenden Diagnose ausgegangen. Die Konsens-Diagnosen des EAC wurden
mit den Diagnosen der Arzt*innen aus den KV-Praxen verglichen. Die Uberschneidung von
mindestens einer der Diagnosen wird als Ubereinstimmung zwischen EAC und KV-Arzt*in
gewertet. Diese Ubereinstimmung wurde als bindrer Endpunkt in einer gemischten
logistischen Regression modelliert. Getestet wurde der Einfluss der Intervention vs.
Kontrollbedingung. Die KV-Praxis (Gottingen/Northeim) wurde als feste Kovariable und die
randomisierten Zeitbldcke als Zufallseffekt in dem Modell bericksichtigt. Aus dem Modell
wurde das Odds-Ratio (OR) einschliellich Konfidenzintervall und p-Wert fiir den Einfluss der
Intervention auf die Ubereinstimmung der Diagnose berechnet.
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Explorativ wurden weitere Modelle durch Hinzunahme der Kovariablen Anzahl gestellter
Diagnosen (in der KV-Praxis, fiir den betroffenen Fall) und die Indikation, ob eine
Fachausbildung in Allgemeinmedizin vorhanden war (behandelnde Arzt*in aus der KV-Praxis),
die Berufserfahrung der Arzt*innen (Jahre seit der Approbation als Niherung fiir die
Erfahrung), Anzahl der in der App ausgewdhlten Beschwerden sowie angegebene
Beschwerdestirke untersucht. Die Ubereinstimmungsquote aller Diagnosen von den KV-
Arzt*innen und vom EAC wurde auch in Prozent einzeln fiir die Interventions- und
Kontrollgruppe ausgedriickt. Die statistische Analyse wurde mit R (Version 4.4.1)
durchgefihrt.

Auswertung der sekunddren Endpunkte

Die Items des EUROPEP wurden auf einer flinf-Punkte Likert-Skala erfasst und alle Items
einzeln ausgewertet. Die Iltems des PSQ-GER wurden mittels visueller Analogskala (0 bis 100)
erfasst und alle Items einzeln ausgewertet. Unterschiede zwischen der Kontroll- und
Interventionsgruppe wurden fiir jedes Item mittels eines nicht-parametrischen Verfahrens
(Mann-Whitney U-Test) untersucht.

Drei der eigens erstellten Fragen zur diagnostischen Unsicherheit wurden ebenfalls mittels
visueller Analogskala erfasst und einzeln ausgewertet, 3 weitere Items wurden als bindre
Fragen konzipiert und einzeln mit einem x2-Test ausgewertet. Die statistische Analyse wurde
mit R (Version 4.4.1) durchgefiihrt.

Explorative Analysen: Machine Learning Verfahren

Im Rahmen von Machine Learning Verfahren (bzw. Data Mining) fanden explorative
Datenanalysen statt. Nach der Datenbereinigung erfolgen Clusteranalysen, Assoziations- und
Regressionsanalysen, wobei ,erneute Behandlung bzw. Weiterbehandlung” als Zielvariable
fungierte, und Anamneseinformationen, demografische Informationen,
Behandlungsinformationen (Diagnose, Untersuchungsbefund) als Eingangsvariablen.
Hauptaugenmerk fiir die Analyse war die bindre Information, ob eine Weiterbehandlung nach
dem Besuch in der KV-Praxis erfolgt war oder nicht.

Fiir die Modellgenerierung wurden Support Vector Machines (SVM), Random Forests und
elastische Netze verwendet. Die vorhergesagten Wahrscheinlichkeiten fir eine
Weiterbehandlung aus den Random Forests wurden anschlieBend nochmal als Grundlage fir
die Erstellung weiterer SVMs verwendet. Die Patient*innen wurden hierbei in Abhangigkeit
dieser Wahrscheinlichkeit gewichtet in die SVMs aufgenommen. Um eine stabilere SVM zu
erreichen, bekamen Patient*innen, bei denen sich der Random Forest sicher war, ein héheres
Gewicht. Hiermit sollte die Flexibilitat der SVM genutzt, aber durch die Vorentscheidung durch
den Random Forest in Richtung zuverldssigerer Ergebnisse gedriickt werden. In einem
gegensatzlichen weiteren Ansatz bekamen Patient*innen, bei denen sich der Random Forest
unsicher war, ein hohes Gewicht zugewiesen. Hierdurch soll die SVM darauf ausgerichtet
werden, Informationen fiir Entscheidungen zu finden, bei denen sich der Random Forest
unsicher war. Dieser zweite Ansatz zielt auf einen Einsatz, bei dem nur die Entscheidung
wichtig ist, aber nicht die Sicherheit mit der diese getroffen wird. In dem Fall braucht das
Verfahren nur wenig Aufmerksamkeit auf eindeutige Félle zu legen und kann diese fiir Falle
verwenden, bei denen eine Entscheidung schwieriger ist. Der Ansatz kontrolliert
insbesondere, ob sich die Stabilisierung des ersten Ansatzes eventuell kontraproduktiv
auswirkt. AnschlieRend erfolgt die (visuelle) Aufbereitung der Ergebnisse und Interpretation.
Mittels Respampling Verfahren (Leave-one-out Kreuzvalidierung) wurden Sensitivitat,
Spezifitat und Genauigkeit der Vorhersagemodelle errechnet.
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6. Projektergebnisse
6.1. Validierungsstudie

Die Ergebnisse der Validierungsstudie zur Ubereinstimmung der mit der DASI-App erhobenen
Informationen mit den miindlich erhobenen Anamnesen wurden veroffentlicht:

Joos, Carla; Albrink, Klara; Hummers, Eva; Miller, Frank; Antweiler, Kai; Schroder, Dominik;
Noack, Eva Maria (2024): Concordance of Data Collected by an App for Medical History Taking
and In-Person Interviews from Patients in Primary Care. JAMIA Open, 7(4). DOI:
10.1093/jamiaopen/ooael02. Online verflgbar unter
https://academic.oup.com/jamiaopen/article/7/4/00ael102/7815414 (Open Access), zuletzt
geprift am 22.10.2024. Von 399 Patient*innen lagen Daten aus der eigenstindigen App-
Eingabe und aus dem personlichen Gesprach vor (Daten von 2 Patient*innen wurden wegen
unvollstindiger Beantwortung einer Befragung ausgeschlossen). Die Ubereinstimmung
zwischen den Daten betrug fiir die Angaben des Alters 96,7 %, des Gewichts 90,7%, der
Korpergrofle 93,5% und des subjektiven Krankheitsgefiihls 76,8 %. Bei der Anzahl aktueller
Beschwerden gaben Patient*innen in der App mit durchschnittlich 1,73 Beschwerden (SD
1,38) mehr Beschwerden an als im persoénlichen Gesprach (1,40 Beschwerden, SD 0,73;
p=0,02). In der App gaben 18,5 % der Patient*innen mehr Beschwerden als im personlichen
Gesprach an (,Overreporting’); 17 % gaben in der App weniger Beschwerden an als im
personlichen Gesprach (,Underreporting’). In Bezug auf die individuellen Beschwerden
variierte die Ubereinstimmung der durch die App erfassten Daten zwischen 95%
(Kopfschmerzen, Gelenk- und Muskelbeschwerden, Schlafstorungen oder Miidigkeit) und
100% (Afterbeschwerden, Fieber und Insektenstich). Aggregiert Uber samtliche 38
Beschwerden hinweg ergab sich eine Ubereinstimmungsrate von 64,4 %.

Die Regressionsanalysen ergaben eine signifikante Zunahme der Wahrscheinlichkeit der
Nichtlibereinstimmung mit zunehmender Anzahl der angegebenen Beschwerden in der
personlichen Befragung (OR=3,24; Cl [2,29-4,71]; p<0,001) sowie einen signifikanten
Zusammenhang zwischen den Faktoren Geschlecht, Alter und der Anzahl der angegebenen
Beschwerden im personlichen Interview und der Untererfassung von Beschwerden im App-
basierten Interview. Das mannliche Geschlecht (OR=1,90; CI [1,05-3,46]; p=0,03), ein hoheres
Alter (OR=1,02; CI [1,01-1,04]; p=0,01) und mehr angegebene Beschwerden bei der
personlichen Befragung (OR=3,14; Cl [2,19-4,61]; p<0,001) waren mit einer hoheren
Wahrscheinlichkeit verbunden, dass Beschwerden in der App-basierten Befragung nicht
angegeben wurden.

Die Ergebnisse der Validierungsstudie zur Benutzer*innenfreundlichkeit wurden
veroffentlicht:

Albrink, Klara; Schroder, Dominik; Joos, Carla; Miiller, Frank; Noack, Eva Maria (2024):
Usability of an App for Medical History Taking in General Practice From the Patients’
Perspective: Cross-Sectional Study. JMIR Human Factors 11, e47755. DOI: 10.2196/47755.
Online verfligbar unter https://humanfactors.jmir.org/2024/1/e47755 (Open Access), zuletzt
geprift am 02.04.2024.

Fir die Auswertung der Benutzer*innenfreundlichkeit konnten die Daten von 397
Patient*innen ausgewertet werden (Daten von Patient*innen mit unvollstandigen
soziodemographische Angaben (n=4) und/oder bei denen mehr als ein SUS-Item fehlte (n=5)
wurden ausgeschlossen). Von diesen waren 56,7% weiblich, 43,3% mannlich. 82,6% gaben
Deutsch als Muttersprache an. Fast alle Teilnehmer*innen nutzten regelmafig ein
Smartphone (98%), die meisten einen Computer/Notebook (78,1%) und ein Fernsehgerat
(74,6%), weniger haufig ein Tablet (52,9%). Die tagliche Mediennutzung betrug bei 22,4% <2
Stunden, bei 43,8% 2-4 Stunden und bei 33,8% <4 Stunden.

Der durchschnittliche SUS-Score betrug 77,8 Punkte. 54,4% der Teilnehmer*innen bewerteten
die App mit einem SUS-Score von 80 oder hoher, was auf eine hohe
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Benutzer*innenfreundlichkeit hinweist. Teilnehmer*innen mit einem SUS-Score von 80 oder
hoher waren jiunger (p=0,002), nutzten regelmaBiger technische Gerdte und hatten eine
hohere selbsteingeschatzte Gesundheitskompetenz. Eine multiple lineare Regression zeigte,
dass Alter, Geschlecht, Gesundheitskompetenz und Deutsch als Muttersprache signifikant mit
dem SUS-Score assoziiert waren: Hoheres Alter (p=0,001, pro Jahr) und mannliches Geschlecht
(p=0,05) waren negativ assoziiert, hohere Gesundheitskompetenz (p=0,01, pro Scorepunkt)
und Deutsch als Muttersprache (p=0,01) waren positiv assoziiert.

Insgesamt zeigt die Studie, dass die App eine gute Benutzer*innenfreundlichkeit aufweist,
wobei soziodemografische Faktoren und Erfahrung mit technischen Geraten einen Einfluss auf
die Bewertung hatten.

6.2. Klinische Studie

Von 1.460 angesprochenen Patient*innen wurden 1.040 Patient*innen fiir die Teilnahme an
der Studie gewonnen. Insgesamt beteiligten sich 110 Arzt*innen an der Durchfiihrung der
Studie, d.h. sie stellten ihre Patient*innendokumentation zur Verfligung und nahmen an der
Befragung nach der Konsultation teil.

6.2.1. Primédrer Endpunkt

Von den 1.040 Studienteilnehmer*innen wurden 54 von den Analysen des primaren
Endpunktes wegen unvollstandiger oder inkonsistenter Daten ausgeschlossen. Abbildung 8
zeigt das Flussdiagramm bezliglich der Patient*innenrekrutierung und Datenauswertung und
Tabelle 3 die Merkmale der in die klinische Studie eingeschlossenen Patient*innen fiir den
primdren Endpunkt.

n = 1.460 Patient*innen angesprochen

<] n=420konnten oder
-~ |
wollten nicht teilnehmen

A 4

n = 1.040 Patient*innen rekrutiert

n = 54 Félle von
> Auswertung des primédren
Endpunkts ausgeschlossen

\ 4

n = 986 Falle im arztlichen Fachkomitee

Abbildung 8: Flussdiagramm fiir den primaren Endpunkt
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Tabelle 3: Charakteristika der Teilnehmenden (primarer Endpunkt) - Vergleich zwischen Interventions- und Kontrollgruppe

N

Geschlecht (n (%))
Alter (Median
[1QR])

Anzahl der
Diagnosen
(Median [IQR])
Anzahl der
Beschwerden
(Median [IQR])
Koérpergrofe in cm
(Median [IQR])

Korpergewicht in
kg (Median [IQR])

Hochster
beruflicher
Abschluss (n [%])

Hauptbeschaftigun
gsstatus (n [%])

Deutsch als
Muttersprache (n
[%])

Zentrum (n [%])

mannlich
Jahre

cm

kg

Master / Diplom /
Staatsexamen /
Magister / Promotion
Bachelor

Meister / Techniker /
gleichwertiger
Abschluss
Abgeschlossene
Berufsausbildung
Fachhochschulreife /
Abitur
Realschulabschluss /
Mittlere Reife
Volksschul-/
Hauptschulabschluss
Sonstiges

kein Abschluss
Erwerbs-/ berufstétig
in Ausbildung
Student*in
Freiwilligen-/ Zivil-/
Wehrdienst
Schiiler*in
Rentner*in /
Pensionar*in
arbeitslos

Sonstiges

ja

Northeim

Gesamt

986
384 (38,9)
31,00 [24,00,
44,00]

1,00 [1,00,
2,00]

1,00 [1,00,
2,00]

171,00
(165,00,
180,00]
77,00 [65,00,
90,00]

128 (13,1)

78 (8,0)
39 (4,0)

240 (24,6)
214 (21,9)
168 (17,2)
84 (8,6)
11(1,1)
13 (1,3)
531 (55,5)
84 (8,8)
154 (16,1)

6(0,6)

22(2,3)
59 (6,2)

18 (1,9)

83 (8,7)
856 (87,9)

445 (45,1)

Interventions-

gruppe
472

182 (38,6)
32,00 [25,00,
45,00]

1,00 [1,00,
2,00]

1,00 [1,00,
2,00]

171,00
(165,00,
180,00]
78,00 [65,00,
90,00]

64 (13,8)

33(7,1)
20 (4,3)

113 (24,4)
99 (21,4)
70 (15,1)
52 (11,2)

4(0,9)
8(1,7)
251 (55,5)
41(9,1)
65 (14,4)

1(0,2)

10 (2,2)
31(6,9)

8(1,8)

45 (10,0)
398 (86,1)

226 (47,9)

Kontrollgruppe

514
202 (39,3)
30,00 [23,00,
42,75]

1,00 [1,00, 1,00]

1,00 [1,00, 2,00]

171,00 [165,00,

180,00]

76,00 [65,00,
90,00]

64 (12,5)

45 (8,8)
19 (3,7)

127 (24,8)
115 (22,5)
98 (19,1)
32(6,2)
7(1,4)
5(1,0)
280 (55,4)
43 (8,5)
89 (17,6)

5(1,0)

12 (2,4)
28 (5,5)

10 (2,0)

38(7,5)
458 (89,5)

219 (42,6)

p

0,863

0,019

0,514

0,020

0,848

0,502

0,135

0,509

0,139

0,110

Anmerkungen: P-Werte unter 0,05 gefettet. Abkiirzungen: N: Anzahl Gesamtstichprobe; n: Anzahl Teilstichproben; IQR:

Interquartilsabstand; cm: Zentimeter; kg: Kilogramm.
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Die Teilnehmenden der Interventionsgruppe waren signifikant dlter als die der Kontrollgruppe
(Median 32,0 Jahre vs. 30,0 Jahre, p=0,019). Es gab keine weiteren signifikanten Unterschiede

zwischen den Gruppen bei den in Tabelle 3 dargestellten Merkmalen.

Die in Gottingen rekrutierten Teilnehmenden waren signifikant jinger als in Northeim
(Median 29 Jahre vs. 34 Jahre, p<0,001) und hatten ein geringeres Kérpergewicht (74 kg vs.
80 kg, p<0,001). Signifikante Unterschiede gab es auch hinsichtlich des hdchsten beruflichen
Abschlusses und der aktuellen Hauptbeschaftigung, mit héheren beruflichen Abschliissen und
deutlich mehr Studierenden in Gottingen (26,8 % vs. 2,2 %, p<0,001) (s. Tabelle 4).

Tabelle 4: Charakteristika der Teilnehmenden (priméarer Endpunkt) - Vergleich zwischen den Zentren Gottingen und Northeim

N
Geschlecht (n (%))

Alter (Median [IQR])

Anzahl der
Diagnosen (Median
[1QR])

Anzahl der
Beschwerden
(Median [IQR])
Korpergrofle in cm
(Median [IQR])

Koérpergewicht in kg

(Median [IQR])

Hochster beruflicher

Abschluss (n [%])

Hauptbeschaftigungs

status (n [%])

Ergebnisbericht

mannlich
Jahre

cm

kg

Master / Diplom /
Staatsexamen /
Magister /
Promotion
Bachelor
Meister / Techniker
/ gleichwertiger
Abschluss
Abgeschlossene
Berufsausbildung
Fachhochschulreife
/ Abitur
Realschulabschluss/
Mittlere Reife
Volksschul-/
Hauptschul-
abschluss
Sonstiges

kein Abschluss
Erwerbs-/
berufstatig

in Ausbildung
Student*in
Freiwilligen-/ Zivil-/
Wehrdienst
Schiler*in
Rentner*in /
Pensionar*in
arbeitslos
Sonstiges

Gesamt

986
384 (38,9)
31,00 [24,00,
44,00]

1,00 [1,00,
2,00]

1,00 [1,00,
2,00]

171,00
[165,00,
180,00]
77,00 [65,00,
90,00]

128 (13,1)

78 (8,0)
39 (4,0)
240 (24,6)
214 (21,9)
168 (17,2)
84 (8,6)
11(1,1)
13 (1,3)
531 (55,5)
84 (8,8)
154 (16,1)

6(0,6)

22(2,3)
59 (6,2)

18 (1,9)
83 (8,7)

35

Gottingen

541
214 (39,6)
29,00 [23,00,
39,00]

1,00 [1,00,
1,00]

1,00 [1,00,
2,00]

172,00
[165,00,
180,00]
74,00 [63,00,
88,00]

91 (16,9)

59 (11,0)
18 (3,4)
109 (20,3)
147 (27,4)
71 (13,2)
27 (5,0)
8(1,5)
7(1,3)
263 (49,8)
42 (8,0)
144 (27,3)

5(0,9)

10 (1,9)
17 (3,2)

8(1,5)
39 (7,4)

Northeim

445
170 (38,2)
34,00 [26,00,
50,00]

1,00 [1,00,
2,00]

1,00 [1,00,
2,00]

170,00
[165,00,
179,50]
80,00 [69,00,
95,00]

37 (8,4)

19 (4,3)
21 (4,8)
131 (29,9)
67 (15,3)
97 (22,1)
57 (13,0)
3(0,7)
6(1,4)
268 (62,5)
42 (9,8)
10 (2,3)

1(0,2)

12 (2,8)
42 (9,8)

10 (2,3)
44 (10,3)

p

0,713
<0,001

0,125

0,063

0,335

<0,001

<0,001

<0,001
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Gesamt Gottingen Northeim p
Deutsch als ja 856 (87,9) 462 (86,0) 394 (90,2) 0,062
Muttersprache (n
[%])
Gruppe Intervention 472 (47,9) 246 (45,5) 226 (50,8) 0,110
(n [%])

Anmerkungen: P-Werte unter 0,05 gefettet. Abkiirzungen: N: Anzahl Gesamtstichprobe; n: Anzahl Teilstichproben; IQR:
Interquartilsabstand; cm: Zentimeter; kg: Kilogramm.

Die am haufigsten in der App gewahlten Beschwerden waren Halsschmerzen (n=149), Bauch-
und Unterleibsbeschwerden (n=108), Husten (n=105), Kopfschmerzen (n=100),
Schluckbeschwerden (n=99), Riickenschmerzen (n=98) und Beschwerden beim Wasserlassen
(n=85).

Die Auswertungen fiir den primaren Endpunkt finden sich in Anhang 5. In 57,6 % der Fille in
der Interventionsgruppe und in 59,1 % der Félle in der Kontrollgruppe stimmte mindestens
eine Diagnose von KV-Arzt*innen und EAC {iberein (insgesamt lag die Ubereinstimmung bei
58,4%). Es konnte beziiglich der Diagnosegenauigkeit keine signifikante Uberlegenheit der
Intervention gegeniber der Kontrollgruppe gezeigt werden (OR=0,94, p=0,609). In
Subgruppenanalysen bezliglich der Berufserfahrung und Spezialisierung lieRen sich ebenfalls
keine Interventionseffekte nachweisen. Auch die Wechselwirkungen von Berufserfahrung und
Spezialisierung mit der Intervention waren nicht signifikant (OR=0,991, p=0,948 bzw.
OR=1,396, p=0,222). Um die Ergebnisse zur Diagnosegenauigkeit besser einordnen zu kdnnen,
wurden Unterschiede zwischen den Arzt*innen bei der Empfehlung der weiteren Behandlung
berechnet. Diese sind ebenfalls in Anhang 5 zu finden. Die Intervention zeigte keinen
signifikanten Effekt auf die Weiterbehandlung (OR=0,890, p=0,466).

6.2.2. Sekunddre Endpunkte

In die Analysen der sekundaren Endpunkte wurden 1.040 Teilnehmer*innen eingeschlossen.
Tabelle 5 zeigt die Merkmale der in die klinische Studie eingeschlossenen Patient*innen fir
die sekundaren Endpunkte.

Tabelle 5: Charakteristika der Teilnehmenden (sekundare Endpunkte) - Vergleich zwischen Interventions- und Kontrollgruppe

Gesamt Interventions-  Kontrollgruppe ¢}
gruppe

N 1040 502 538
Geschlecht (n (%))  mannlich 411 (39,5) 193 (38,4) 218 (40,5) 0,535
Alter (Median Jahre 31,50 [24,00, 33,00 [25,00, 30,00 [23,00, 0.016
[1QR]) 44,00] 46,00] 43,000
Anzahl der n 1.00 [1.00, 1.00 [1.00, 1.00 [1.00,
Diagnosen 2.00] 1.00] 2.00] 0.618
(Median [IQR]) ) ’ )
Anzahl der n 1,00 [1,00, 1,00 [1,00, 1,00 [1,00,
Beschwerden 2.00] 2.00] 2.00] 0,020
(Median [IQR]) ! ! !
Beschwerde- n 0,091
stirke: nicht krank 113 (10,9) 50(10,0) 63 (11,8)
Beschwerde- n
stirke: leicht 192 (18,5) 85 (17,0) 107 (20,0)
Beschwerde- n
stirke: mittel 516 (49,8) 244 (48,7) 272 (50,7)
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Beschwerde-
starke: schwer

Beschwerde-
starke: nicht
auszuhalten
Ho6chster
beruflicher
Abschluss (n [%])

Hauptbeschiaftigun
gsstatus (n [%])

Deutsch als
Muttersprache (n
[%])

Zentrum (n [%])

Master / Diplom /
Staatsexamen /
Magister / Promotion
Bachelor

Meister / Techniker /
gleichwertiger
Abschluss
Abgeschlossene
Berufsausbildung
Fachhochschulreife /
Abitur
Realschulabschluss /
Mittlere Reife
Volksschul-/
Hauptschul-abschluss
Sonstiges

kein Abschluss
Erwerbs-/ berufstatig
in Ausbildung
Student*in
Freiwilligen-/ Zivil-/
Wehrdienst
Schiler*in
Rentner*in /
Pensionar*in
arbeitslos

Sonstiges

ja

Northeim

Gesamt

196 (18,9)

20(1,9)

140 (13,6)
82 (8,0)

42 (4,1)

248 (24,1)
224 (21,8)
177 (17,2)

88 (8,6)

14 (1,4)
14 (1,4)
563 (55,8)
85 (8,4)
160 (15,9)

6 (0,6)
24 (2,4)
63 (6,2)
20 (2,0)
88 (8,7)

906 (88,1)

465 (44,7)

Interventions-
gruppe

111 (22,2)

11(2,2)

71 (14,4)
33 (6,7)

20 (4,1)

120 (24,3)
104 (21,1)
76 (15,4)

53 (10,8)

7(1,4)
9(1,8)
268 (55,8)
42 (8,8)
66 (13,8)

1(0,2)
12 (2,5)
34 (7,1)

9 (1,9)

48 (10,0)

427 (86,8)

238 (47,4)

Kontrollgruppe

85 (15,9)

9(1,7)

69 (12,9)
49 (9,1)

22 (4,1)

128 (23,9)
120 (22,4)
101 (18,8)

35 (6,5)

7(1,3)
5(0,9)
295 (55,8)
43 (8,1)
94 (17,8)

5(0,9)
12 (2,3)
29 (5,5)
11(2,1)
40 (7,6)

479 (89,4)

227 (42,2)

0,189

0,347

0,238

0,103

Anmerkungen: P-Werte unter 0,05 gefettet. Abkiirzungen: N: Anzahl Gesamtstichprobe; n: Anzahl Teilstichproben; IQR:

Interquartilsabstand.

Auch bei den Analysen der sekunddren Endpunkte waren die Teilnehmenden der
Interventionsgruppe signifikant alter als die der Kontrollgruppe (Median 33,0 Jahre vs. 30,0
Jahre, p=0,016). Patient*innen in der Kontrollgruppe gaben in der App weniger Beschwerden
an als die Patient*innen der Interventionsgruppe. Weitere signifikanten Unterschiede bei den
dargestellten Merkmalen gab es zwischen den Gruppen nicht.
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Tabelle 6: Charakteristika der Teilnehmenden (sekundadre Endpunkte) - Vergleich zwischen den Zentren Goéttingen und

Northeim

N

Geschlecht (n (%))
Alter (Median
[1QR])

Anzahl der
Diagnosen (Median
[1QR])

Anzahl der
Beschwerden
(Median [IQR])
Beschwerde-
starke: nicht krank
Beschwerde-
starke: leicht
Beschwerde-
starke: mittel
Beschwerde-
starke: schwer
Beschwerde-
starke: nicht
auszuhalten
Ho6chster
beruflicher
Abschluss (n [%])

Hauptbeschiaftigun
gsstatus (n [%])

Deutsch als
Muttersprache (n
[%])

Gruppe

(n [%])

Ergebnisbericht

mannlich
Jahre

Master / Diplom /
Staatsexamen /
Magister / Promotion
Bachelor
Meister / Techniker /
gleichwertiger
Abschluss
Abgeschlossene
Berufsausbildung
Fachhochschulreife /
Abitur
Realschulabschluss/
Mittlere Reife
Volksschul-/
Hauptschul-abschluss
Sonstiges

kein Abschluss
Erwerbs-/ berufstatig
in Ausbildung
Student*in
Freiwilligen-/ Zivil-/
Wehrdienst
Schiler*in
Rentner*in /
Pensionar*in
arbeitslos

Sonstiges

ja

Intervention

Gesamt

1040
411 (39,5)
31,50 [24,00,
44,00]

1,00 [1,00,
2,00]

1,00 [1,00,
2,00]

113 (10,9)
192 (18,5)
516 (49,8)
196 (18,9)

20(1,9)

140 (13,6)

82 (8,0)
42 (4,1)
248 (24,1)
224 (21,8)
177 (17,2)
88 (8,6)
14 (1,4)
14 (1,4)
563 (55,8)
85 (8,4)
160 (15,9)
6(0,6)

24 (2,4)
63 (6,2)

20 (2,0)
88 (8,7)
906 (88,1)

502 (48,3)

38

Gottingen

575
232 (40,3)
29,00 [23,00,
39,00]

1,00 [1,00,
1,00]

1,00 [1,00,
2,00]

64 (11,2)
106 (18,5)
282 (49,3)
109 (19,1)

11 (1,9)

98 (17,2)

63 (11,0)
20 (3,5)

115 (20,1)
153 (26,8)
75 (13,1)
30 (5,3)
9(1,6)

8 (1,4)
281 (50,1)
42 (7,5)
150 (26,7)
5(0,9)

11(2,0)
21(3,7)

10(1,8)

41 (7,3)
492 (86,2)

264 (45,9)

Northeim

465
179 (38,5)
34,00 [26,00,
50,00]

1,00 [1,00,
2,00]

1,00 [1,00,
2,00]

49 (10,5)
86 (18,5)
234 (50,3)
87 (18,7)

9(1,9)

42 (9,2)

19 (4,1)
22(4,8)

133 (29,0)
71 (15,5)
102 (22,3)
58 (12,7)
5(1,1)
6(1,3)
282 (62,9)
43 (9,6)
10(2,2)
1(0,2)

13(2,9)
42 (9,4)

10(2,2)

47 (10,5)
414 (90,6)

238 (51,2)

0,586
<0,001

0,156

0,063

0,997

<0,001

<0.001

0,037

0,103
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Anmerkungen: P-Werte unter 0,05 gefettet. Abkiirzungen: N: Anzahl Gesamtstichprobe; n: Anzahl Teilstichproben; IQR:
Interquartilsabstand.

Die in Gottingen rekrutierten Teilnehmenden waren signifikant jliinger als in Northeim
(Median 29 Jahre vs. 34 Jahre, p<0,001). Signifikante Unterschiede gab es auch hinsichtlich
des hochsten beruflichen Abschlusses und der aktuellen Hauptbeschaftigung. Zudem waren
in Gottingen signifikant mehr Teilnehmende, die nicht Deutsch als Muttersprache hatten.

Die Detailergebnisse der Zufriedenheitsbefragungen mit den EUROPEP-ltems sowie
Ergebnisse der Befragungen mit dem PSQ-GER sind im Vergleich zwischen Interventions- und
Kontrollgruppe sowie im Vergleich zwischen den Zentren Anhang 6 zu entnehmen. Anhang 6
sind zudem saisonale Schwankungen der Beschwerden und Diagnosen Uber den
Erhebungszeitraum zu entnehmen.

Im Vergleich zwischen Interventions- und Kontrollgruppe und im Vergleich zwischen den
Zentren zeigt sich auf Patient*innenseite eine hohere Zufriedenheit in der
Interventionsgruppe sowie in Northeim. Konkret zeigten sich signifikante Unterschiede
zwischen Interventions- und Kontrollgruppe fiir die EUROPEP-Items 1 (p=0,015), 3 (p=0,027),
4 (p=0,004), 6 (p<0,001), 7 (p=0,025), 8 (p=0,004), 9 (p=0,006), 10 (p=0,001), 13 (p=0,003), 14
(p=0,017), und 16 (p=0,028) und zwischen den Zentren fiir die Items 1 (p<0,001), 3 (p=0,038),
4 (p=0,002), 6 (p<0,001), 8 (p<0,001), 9 (p=0,011), 10 (p<0,001), 11 (p=0,004), 13 (p=0,001),
15 (p=0,006), 16 (p<0,001) und 17 (p=0,019). Fir den PSQ-GER zeigten sich auf
Patient*innenseite zwischen Interventions- und Kontrollgruppe signifikante Unterschiede fiir
die Items 1 (p=0,028), 2 (p=0,039), 4 (p=0,017) und 5 (p=0,006) sowie zwischen den Zentren
fir die Items 1 (p<0,001), 3 (p<0,001), 4 (p=0,002) und 5 (p<0,001). Fir die empfundene
Zufriedenheit der Kommunikation in der Konsultation (PSQ-GER) auf arztlicher Seite zeigten
sich im Vergleich zwischen Interventions- und Kontrollgruppe und im Vergleich zwischen den
Zentren keine signifikanten Unterschiede.

Beziiglich der diagnostischen Unsicherheit der Arzt*innen, gemessen als die Uberraschung,
wenn eine andere als die gestellte Diagnose zutrdfe, zeigte sich im Vergleich zwischen
Interventions- und Kontrollgruppe und auch im Vergleich zwischen den Zentren kein
signifikanter Unterschied. Es zeigte sich jedoch ein signifikanter Unterschied beziiglich der
vorgenommenen Untersuchungen, um andere potenziell kritische Diagnosen nicht zu
Ubersehen, wobei in der Interventionsgruppe mehr Untersuchungen vorgenommen wurden
(OR=0,727, p=0,017). Im Vergleich zwischen den Zentren zeigte sich ein signifikanter
Unterschied fir dasselbe Item (OR=1,532, p=0,001) mit mehr vorgenommenen
Untersuchungen in Gottingen sowie fiur die Veranlassung/Empfehlung eines
Krankenhausaufenthalts (OR=0,220, p<0,001) mit mehr Empfehlungen fiir eine stationare
Aufnahme in Northeim, bei insgesamt niedriger Anzahl an Empfehlungen (Northeim: 25,
Gottingen: 7).

Machine Learning Verfahren

Fir die Befragung nach 14 bis 21 Tagen konnten 22 der 986 Patient*innen nicht erreicht
werden (z.B. wegen falscher Kontaktdaten oder unleserlicher Handschrift auf den
Kontaktformularen). 695 der kontaktierten Teilnehmer*innen beantworteten den Follow-up-
Fragebogen (Rucklaufquote von 72,1 %). Von diesen gaben 246 (34,9 %) der Patient*innen in
der Follow-Up-Befragung an, seit ihrem Besuch in der Bereitschaftsdienstpraxis wegen der
gleichen Beschwerden erneut in Behandlung gewesen zu sein, 458 (65,1 %) nicht. Die
Datensatze dieser Studienteilnehmer*innen wurden in das Machine Learning Verfahren
integriert. Die Ergebnisse des Machine Learning Verfahrens konnen der Veroffentlichung
entnommen werden: https://doi.org/10.25625/VXQRGT (Antweiler et al., 2024).

Zusammenfassend ldsst sich zur Vorhersage einer Weiterbehandlung durch die betrachteten
Machine Learning Verfahren feststellen, dass kein Pradiktor eine nennenswerte Qualitat
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erreicht. Die Pradiktoren erzielen Ergebnisse, deren Genauigkeiten vergleichbar (oder
schlechter) mit einer Pravalenz-basierten Vorhersage sind, bei der von jeder*jedem einzelnen
Proband*in angenommen wird, dass sie*er nicht weiterbehandelt wird. Untersucht wurden
Random Forests, Elastische Netze und Support Vector Machines in verschiedenen
Kombinationen und Parametrisierungen. Die hochste Area under the curve (AUC) (0,61) wird
von dem Random Forest erzielt. Eine maximale AUC von 0,61 spricht gegen den Use Case in
einer praktischen medizinischen Anwendung der Vorhersagemodelle. Einschrankungen des
Patient*innenkollektivs konnten in der Auswertung die Pradiktionsqualitat ebenfalls nicht in
praktisch relevante Bereiche bringen.

Um potentielle Einflussfaktoren genauer zu betrachten, wurde anschliefend zusatzlich ein
Akaike information criterion (AIC)-basiertes Variablenselektionsverfahren auf die Variablen
Kapitel der ICD-10-Diagnose, Monat, Wochenende (ja/nein), Alter, Body-Mass-Index (BMI),
und Zeitdauer zum Ausfiillen der App angewendet. In dem resultierenden reduzierten Modell
waren besonders Alter (OR=1,019 pro Jahr, p<0,001), Ohrprobleme (OR=1,802, p=0,051) und
Insektenstiche (OR=0,252, p=0,002) auffillig. Altere Patient*innen wiirden demnach
signifikant haufiger weiterbehandelt. Ohrprobleme wiirden ebenfalls zu haufigeren
Weiterbehandlungen fiithren. Proband*innen mit Insektenstichen wiirden hingegen
signifikant seltener weiterbehandelt. Die p-Werte sind aufgrund der datengetriebenen
Modellierung nur als grobe Orientierung mit einem Bias hin zu kleineren Werten zu verstehen.
Ein Modell, das nur aus den ICD-10 Kapiteln besteht, zeigt ebenfalls einen signifikanten
Zusammenhang (p=0,039) zu einer Weiterbehandlung der Patient*innen.

Explorative Clusteruntersuchungen wurden anhand der eingegebenen Daten und der
ausgegebenen Synopsen durchgefiihrt. Die Clusterverfahren neigten dazu, die Patient*innen
in einen groRRen Cluster, der die Mehrheit der Patient*innen umfasste, und weitere kleine
Cluster aufzuteilen. Patient*innen aus zwei dieser kleineren Cluster hatten eine signifikant
geringere Wahrscheinlichkeit fir eine Weiterbehandlung als die Patient*innen der grol3en
Cluster. Verglichen mit den selbst angegebenen Beschwerden der Patient*innen fallen 4
Beschwerden (Insektenstich, Blutung, Ausfluss aus der Scheide, und Afterbeschwerden) auf,
bei denen Patient*innen aus jeweils einem kleinen Cluster die Mehrheit der Patient*innen
ausmachen. Datenaufbereitungen mittels t-Stochastic Neighborhood Embedding (tSNE)
zeigten Clusterungen, die in Bereichen weitgehend mit einigen ICD-10 Diagnose-Kapiteln
(insbesondere Kapitel 7, 9 und 14) (ibereinstimmen.

6.2.3. Erfahrungen aus der Implementierung und Datenerhebung

Zur besseren Einordnung der Projektergebnisse werden an dieser Stelle auch Erfahrungen aus
den KV-Praxen und ihre Besonderheiten berichtet. Hierbei handelt es sich um Beobachtungen
des Studienpersonals im Studienverlauf und informelle Berichte des Praxispersonals. In
wochentlichen Reflexionsgesprachen des Studienpersonals wurden diese protokolliert und
bei Bedarf auch dem Entwicklungsteam des Kooperationspartners aidminutes
zuriickgemeldet. So unterschieden sich beispielsweise die beiden Praxisstandorte in ihren
reguldren Offnungszeiten (in Géttingen grundsatzlich langer), personeller Besetzung und im
zu versorgenden Patient*innenklientel. In Northeim arbeitete stets ein*e MFA, in Gottingen
waren es i.d.R. zwei (auBer zu den Randoffnungszeiten). Wahrend in Gottingen iberwiegend
Allgemeinmediziner*innen Bereitschaftsdienste (bernahmen, waren in Northeim mehr
Arzt*innen anderer Fachrichtungen vertreten. In Northeim wurden neben erwachsenen
Personen auch Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren behandelt, wahrend es in Gottingen
zwei getrennte Praxen flir erwachsene und minderjahrige Patient*innen gab. Dariber hinaus
herrschte laut Berichten der diensthabenden Arzt*innen und MFA sowie Patient*innen im
Zeitraum der Datenerhebung eine Mangelversorgung durch Hausarzt*innen in Northeim und
Umgebung. Einige Hausadrzt*innen seien ohne Nachfolge in den Ruhestand gegangen, was
dazu gefiihrt habe, dass einige Patient*innen, die keine*n Hausarzt*in (mehr) haben, nun
regelmalig den Bereitschaftsdienst aufsuchen wiirden. Dies stliinde in Kontrast zur
vorgesehenen Akutversorgung in den KV-Praxen. Das Patient*innenaufkommen war in
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Gottingen dennoch im Schnitt deutlich héher als in Northeim. In Northeim behandelten einige
Arzt*innen Patient*innen mit Atemwegsinfektionen durch ein Fenster neben der Tir und
lieRen sie nicht im Wartebereich Platz nehmen, sodass diese in der Studie nicht eingeschlossen
werden konnten. Dies war in Gottingen wegen der dortigen Raumlichkeiten nicht moglich. In
Gottingen baten Arzt*innen das Studienpersonal oftmals darum, Patient*innen mit
Atemwegsinfektionen nicht in die Studie einzuschlieBen, damit sie direkt behandelt und ihr
Aufenthalt im (vollbesetzten) Wartezimmer und damit das Infektionsrisiko so gering wie
moglich gehalten werden konnten.

Arzt*innen gaben unterschiedliches Feedback zu ihren Erfahrungen mit der App und der
generierten Synopse. Einige Arzt*innen schitzten die Angaben in der App zu Aspekten, die fir
Patient*innen nicht zutrafen (z.B. ,kein Unfall“, ,aktuell keine Medikamenteneinnahme®,
,hicht schwanger”, , kein Ausfluss aus der Scheide”), andere gaben an, dass sie zur besseren
Ubersichtlichkeit eine Beschriankung nur auf Zutreffendes oder eine zumindest im Layout
unterscheidbare Darstellung favorisieren wiirden. Einige Arzt*innen fanden die Idee gut, die
Synopse digital im PIS einsehen zu kdnnen, andere wiinschten sich einen Ausdruck auf Papier.
Einzelne Arzt*innen meldeten zudem zuriick, dass ihre eigene Anamnese mit den Ergebnissen
der App kaum (bereinstimmte. Wahrend Layout und Ldnge der Synopsen gelegentlich
kritisiert wurden, besonders mit Blick auf die bendtigte Zeit zum Lesen vor der Konsultation,
wurden der grundsatzliche Einsatz der App durch Patient*innen und die Mdglichkeit zur
Unterstiitzung der Dokumentation positiv riickgemeldet.

So wurde die App von einzelnen Arzt*innen als ein wertvolles Instrument gerade fiir das
Versorgungssetting KV-Praxis mit begrenzten Zeit- und Diagnosekapazitaten sowie haufig
wechselndem Personal und fast ausschlielSlichen Erstkontakten gesehen. Zu erwdhnen ist
auch, dass im gesamten Studienverlauf lediglich zwei Arzt*innen eine Studienteilnahme
ablehnten. Einige MFA lobten ebenfalls den Schritt zur Digitalisierung und die Absicht, die
Dokumentationsarbeit zu erleichtern. Es wurden aber auch Bedenken fiir das Akutsetting der
KV-Praxen gedulert, dass die Informationsmenge der Synopse in manchen Fallen zu mehr
Aufwand beim Lesen fiihren kdnnte, als die Informationen direkt zu erfragen.

In der Interventionsgruppe wurden die Arzt*innen jeweils darauf hingewiesen, dass ihnen die
mit der DASI-App erhobenen Informationen Uber die Patient*innen zur Verfligung standen.
Wie zuverldssig bzw. umfassend die Arzt*innen auf die bereitgestellten Informationen
zurlickgriffen, wurde nicht untersucht.

Es gibt in Deutschland verschiedene Softwarelésungen fir PIS. In beiden Praxen wurde das
gleiche, etwas veraltete PIS genutzt. Da es nicht ein sehr gangiges PIS war, waren manche
Arzt*innen damit nicht gut vertraut. Die im Rahmen des Projektes auch erhobenen
Patient*innendokumentation der Arzt*innen zeigt, dass die Eintragungen in das PIS teilweise
sehr spdrlich waren (z.B. Eintragung im Feld ,Anamnese’ lediglich ,Erkdltung”, keine
Eintragungen im Feld ,Befund‘). Das PIS war zudem nachteilig fir die Anzeige der Synopse: Die
Anzeigefelder waren auf lediglich vier Zeilen Text voreingestellt, die maximal (jedoch manuell
und flr jeden Computer einzeln) auf acht Zeilen erweitert werden konnten. Dies bedeutete,
dass den Arzt*innen i.d.R. nicht die gesamte Synopse auf einer Seite angezeigt wurde und sie
oftmals (iber Maus oder Tastatur zu den Uber die ersten vier Zeilen hinausgehenden Inhalten
navigieren mussten. Die begrenzte Ansicht flihrte bei einzelnen Féllen zu Fehlern beim
Einscannen der QR-Codes durch die MFA: bei mehreren QR-Codes wurden Codes doppelt
eingescannt, ibersprungen oder der letzte Code ibersehen. Weitere Herausforderungen im
Zuge der Implementation ergaben sich durch Software-, Netzwerk- und Serverprobleme, die
dazu fihrten, dass die DASI-App oder die Zufriedenheitsbefragung auf dem Tablet nicht
startete, wahrend der Befragung abstiirzte oder keine QR-Codes am Ende der Befragung
generiert wurden. All dies kam jedoch nur vereinzelt vor.

Seitens der Patient*innen zeigte sich eine groRe Bereitschaft an der Studie teilzunehmen und
die App wurde grofStenteils sehr gut angenommen. Gelegentlich gab es Hinweise von
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Patient*innen, die ihre Beschwerden oder Beschwerdegriinde nicht bzw. nicht auf Anhieb in
der App wiederfinden konnten (z.B. Wundheilung/Narben, Hodenschmerzen,
Zahnschmerzen, Nackenbeschwerden, gynakologische Beschwerden mit Bezug zur Spirale,
Stromschlag), dass Formulierungen nicht verstanden wurden (z.B. ,,Schlafen mit erhéhtem
Oberkorper moglich“) oder dass fir ihre Beschwerden nicht ausreichend Abstufungen bei den
Antwortmoglichkeiten vorhanden waren (z.B. bei der Angabe zur Symptomdauer oder auch
bei der Angabe, welche Substanzen geraucht werden). Patient*innen, die nicht an der Studie
teilnahmen, begriindet dies oftmals mit Anschlussterminen, wartenden
Mitfahrgelegenheiten, zu starken Schmerzen und mangelnder Konzentrationsfahigkeit,
mangelnden Sprach- oder Technikkenntnissen oder auch mit dem Fehlen einer Lesehilfe. Bei
langer Wartezeit wurde die Studienteilnahme als nitzlicher Zeitvertreib angesehen. Allerdings
war es bei sehr voll besetzten Praxen fiir die Studienmitarbeiter*innen — insbesondere in
Gottingen — herausfordernd, den geordneten Ablauf sicherzustellen. Es wurde daher
entschieden, die Datenerhebung nicht bei mehr als zwei Patient*innen gleichzeitig
durchzufiihren (limitierend war hier auch die Anzahl an Tablets pro Mitarbeiter*in). Ab und
an kam es vor, dass Patient*innen nach der Konsultation in die Notaufnahme weiterverwiesen
wurden und nicht alle Studienteile abschlieBen konnten (beispielsweise die
Zufriedenheitsbefragung in der Interventionsgruppe).

In beiden Praxen liel§ sich die App gut in den Praxisablauf integrieren. Allerdings spielte fiir die
Gesamtintegration des Studienablaufs die Anzahl der zu versorgenden Patient*innen im
Wartezimmer eine wesentliche Rolle. War das Wartezimmer voll, kam es eher zu Fehlern beim
Einscannen der QR-Codes durch die MFA und beim Ausfiillen des Arzt*innenfragebogens, das
Ausdrucken der Patient*innendokumentation durch die MFA wurde eher vergessen und
musste nachgeholt werden, Arzt*innen holten Patient*innen &fter zu schnell ins
Behandlungszimmer, obwohl die Befragung noch nicht abgeschlossen bzw. noch nicht
eingescannt war und entsprechend wurde die DASI-Synopse in diesen Fallen weniger
berlicksichtigt.

6.3. Entwicklung einer Schnittstelle zur Dateniibernahme in das PIS

Durch Ausfall der direkten Zusammenarbeit mit dem PIS-Anbieter medatixx wurde ein neues,
universell PIS-kompatibles Verfahren fiir die Ubernahme der Textsynopse entwickelt und in
die Software integriert. Diese Losung nutzt Datamatrix Codes (QR-Codes), die mit den
Handscannern zum Einlesen des elektronischen Medikamentenplans kompatibel sind und
Text direkt in die Anamnese-Dokumentationsfelder eines PIS eintragt. Auf diesem Weg wird
eine Datenlibernahme ohne spezifische Softwareanpassung durch die PIS-Systemanbieter (in
diesem Fall medatixx) universell ermoglicht.

Da eine strukturierte Datenlibernahme ohne entsprechende PIS-Erweiterung nicht realisiert
werden konnte, wurde aus der digital erhobenen Anamnese eine textuelle Zusammenfassung
erstellt und in die DASI-App integriert. Diese sogenannte (Text-)Synopse verdichtet das Frage-
Antwort-Protokoll aus der App-Abfrage in einen fachsprachlichen, in Stichpunkten gehaltenen
Bericht. Durch sein vertrautes, wohlstrukturiertes Format und die hohe Informationsdichte
der Fachbegriffe konnen die Informationen ohne Umdenken oder spezifisches Training schnell
von Arzt*innen erfasst werden. So konnte auf eine Weiterverarbeitung bzw. Aufbereitung der
Daten im PIS verzichtet werden.

6.4. Offenes digitales Format fiir Anamnesedaten

Es wurde ein Datenformat fiir die Ubermittlung und Speicherung von Anamnesedaten
entwickelt. Diese Datensatzformatdefinition dokumentiert erstmalig ein auf dem FHIR-
Standard basiertes Datenaustauschformat fir Anamnesen. Version 1 wurde im Dezember
2022 bei der gematik im Portal vesta eingereicht, angenommen und veroffentlicht. Nach der
Abschaltung des Portals vesta seitens der gematik wurde der Standard im neuen Portal INA
(Interoperabilitats-Navigator) innerhalb des Projekts als Anhang unter
,Qualitatssicherungskonzept” hochgeladen und ist seitdem wieder o6ffentlich verfligbar:
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https://www.ina.gematik.de/fileadmin/user upload/aidminutes anamnesis Export vesta F
HIR-v1.pdf (s. Anlage 19).

Das Datenformat stellt Systemen die Textsynopse zur Verfligung, zusammen mit den ihr
zugrundeliegenden Rohdaten, der von der DASI-App gestellten Fragen und den von
Patient*innen dazu ausgewadhlten Antworten. Es erlaubt die freie Implementation von
einheitlichen Schnittstellen fiir den Im- und Export erhobener Anamnesen in ePA, PIS und
Krankenhausinformationssystem (KIS), und gestaltet die Datenlbermittlung zwischen
Systemen damit interoperabel. Damit wurde entsprechend der erklarten Projektziele die
notwendige Grundlage geschaffen, um die spater vorhandenen Definitionen zur vollen
Interoperabilitdit und dauerhaften Nutzung in der elektronischen Patient*innenakte
weiterentwickeln zu kénnen.

Die entwickelte Losung ist technisch-inhaltlich so vorbereitet, dass die textuelle Aussage nach
Standards wie SNOMED CT (SNOMED CT Systematized Nomenclature of Medicine — Clinical
Terms) kodiert werden kann.

7. Diskussion der Projektergebnisse

Das Projektvorhaben zielte auf die Entwicklung, Pilotierung, Implementation und Evaluation
einer Anamnese-App fur den primarmedizinischen Bereich ab. Mit Hilfe einer solchen App
kdnnen Arzt*innen durch vorab erhobene, umfassende anamnestische Daten zum
Behandlungsanlass bei der Konsultation sowie bei Dokumentation unterstiitzt werden.

7.1. Entwicklung und Pilotierung

Im Rahmen des Projektes wurde die im Projekt ,DICTUM Friedland’ verwendete Anamnese-
App fir den Einsatz in den Bereitschaftspraxen hin optimiert. Dank der agilen
Entwicklungsphilosophie und der engen Zusammenarbeit zwischen den Projektpartner*innen
stand die App zu Studienbeginn vollumfanglich, praktisch fehlerfrei und stabil unter
Einhaltung aller Datenschutz- und Datensicherheitsanforderungen zur Verfiigung. Dies wurde
durch die anhaltende Systemwartung und fiir die Anwender*innen unsichtbaren Behebung
kleinerer, frihzeitig erkannter, potentieller Fehlerquellen gewahrleistet.

Die DASI-App ist bereits so konzipiert, dass sie auch in anderen Settings einsetzbar ist und dort
die Selbstauskunft der Patient*innen als wertvolle Ressource nutzen kann. Sie ist potenziell
kompatibel mit elektronischen Dokumentationssystemen und kann bei entsprechender
Einbettung nachhaltig bei der Dokumentation entlasten, ermdéglicht aber auch das Ausspielen
der Informationen als Portable Document Format (pdf), so dass die Synopse auch in
Ubersichtlichem Format fiir Papierdokumentationen ausgedruckt werden kann (s. Anlage 23).
Die App ist so aufgesetzt, dass sie auch auf anderen Sprachen genutzt werden kann, die
Zusammenfassung der anamnestischen Angaben dann jedoch in gewohnter Weise auf
Deutsch erfolgt (s. Abbildung 9).

Die Ergebnisse der Validierungsstudie beziiglich der Nutzbarkeit lieBen eine erfolgreiche
Implementierung der App auf Patient*innenseite erwarten. Erkenntnisse aus der
Validierungsstudie wurden genutzt, um Verbesserungen an der App vorzunehmen, bevor die
klinische Studie startete. Die Integration in den Praxisablauf und die Annahme der App auf
Seite des Praxisteams konnte erst in der klinischen Studie betrachtet werden.

Im Projekt DASI wurde erstmalig ein digitales Anamnesesystem im Rahmen einer klinischen
Studie evaluiert.
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Abbildung 9: Screenshots mit nicht-deutschsprachiger Bedienoberflache der DASI-App und angedeutete Ubertragung in ein
Praxisinformationssystem

7.2. Implementation

Es hat sich gezeigt, dass im Rahmen des Projektes eine Anamnese-App bereitgestellt wurde,
die in der Studie und damit von Patient*innen wie auch vom Personal der Bereitschaftspraxen
gut angenommen wurde und die sich gut in die Arbeits- und Dokumentationsprozesse der
Praxen integriert hat. Dank der Intervention konnten Patient*innen ihre Beschwerden und
Anliegen in der Wartezeit detailliert und verlasslich zum Ausdruck bringen, auch wenn im
Behandlungszimmer der Raum und die Zeit dafiir nicht hatten eingerdumt werden kénnen.

Die groRe Teilnahmebereitschaft (Uber 70% der angesprochenen Patient*innen entschieden
sich fiir eine Studienteilnahme) kann Bedenken entkraften, eine App konnte von
Patient*innen als unzureichend oder unpersonlich zur Abfrage ihrer Beschwerden empfunden
werden. Auch die fast durchgéingige Bereitschaft der Arzt*innen, die Studie zu unterstiitzen,
zeigt, dass sie einer Unterstlitzung ihrer Tatigkeit durch eine App grundsatzlich
offengegeniber stehen.

Starken und Erfolgskriterien bei der Implementation

Im Projekt wurden in der Validierungsstudie ca. 400 Patient*innen und in der klinischen Studie
Uber 1.000 Patient*innen im jeweils anvisierten Ergebungszeitraum rekrutiert. Daflir sehen
wir folgendes als Erfolgskriterien:

e Prdsenz in den Praxen: Durch den Einsatz mehrerer Studienassistent*innen war es
moglich, mehrere Wochentage und verschiedene Tageszeitabschnitte in der
Datenerhebung abzudecken.

e Erhebungszeitraum und -dauer: Eine der Starken der Studie ist der lange Zeitraum der
Datenerhebung Uber ein ganzes Jahr und die Durchfiihrung in zwei Zentren. Die Daten
zeigen, dass die beiden Zentren von soziodemographisch sehr unterschiedliche
Patient*innen aufgesucht wurden und, dass die Beschwerden und Diagnosen saisonal
schwankten. Der Zeitraum von einem Jahr in der klinischen Studie ermdglichte zudem
das Kennenlernen der DASI-App und des Studienablaufs auf MFA- und Arzt*innenseite
sowie kontinuierliche Verbesserungen im Zusammenspiel zwischen Studienpersonal,
MFA und Arzt*innen. Dies wirkte sich (zumindest subjektiv betrachtet) auf die
Teilnahmebereitschaft von Patient*innen aus, wenn z.B. das Studienpersonal bei der
Ansprache von Patient*innen durch das Praxispersonal unterstiitzt wurde und das
Praxispersonal positiv (iber die Studie berichten konnte. Die Erhebungsdauer trug
zudem zum Bekanntwerden der Studie und App bei, da sie auch zu Zeiten, zu denen
kein Studienpersonal vor Ort war, durch Aushange und Aufsteller beworben wurde.

Gefdrdert durch:

Ergebnisbericht 44

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: DASI
Forderkennzeichen: 01VSF19050

Nutzung der Wartezeit: insbesondere an volleren Tagen mussten Patient*innen haufig
langer warten und haben die Studienteilnahme als niitzlichen Zeitvertreib angesehen.
Einfache Bedienbarkeit der App: Die App konnte von den Studienteilnehmer*innen
ohne Anleitung oder Unterstltzung durch das (Studien-)Personal intuitiv verwendet
werden. Dabei konnten oftmals Patient*innen, die noch nicht teilnahmen, das
Prozedere bei anderen Patient*innen und deren Reaktionen mitverfolgen, was
wiederum zum Mitmachen anregte.

Einstellung der Patient*innen: Insbesondere ist auch die Offenheit und positive
Einstellung der Patient*innen gegenliber technischen Neuerungen im
Gesundheitssystem als wesentlicher Faktor fir die Umsetzung dieser Studie
einzuschatzen. Hierbei leistete sicherlich auch die COVID-19-Pandemie einen Beitrag,
die u.a. den aktuellen Stand der Digitalisierung im deutschen Gesundheitswesen sowie
die Arbeitsbelastung des Gesundheitspersonals prasent machte.
Aufwandsentschadigung: Die finanzielle Wiirdigung der Beteiligung an einer Studie
von nicht unerheblichem (zeitlichen) Aufwand sollte nicht unberticksichtigt bleiben. In
der Kontrollgruppe konnten Personen die Datenerhebung erst im Anschluss an ihre
Behandlung durchfiihren (sie mussten also hinterher noch bleiben), hinzu kam der
Nachkontakt 14-21 Tage spater. Auch Arzt*innen und MFA mussten zur Erfillung ihrer
Aufgaben im Studienablauf zusatzliche Zeit aufbringen.

Studienpersonal: Die Studienassistentinnen konnte engagiert und sympathisch die
Patient*innen zur Teilnahme motivieren und verstanden sich gut mit den MFA und
Arzt*innen und waren so gern gesehene Giste in den Praxen

Limitationen und Schwachen bei der Implementation

Bei der Implementation der App im Rahmen der Studien gab es auch Limitationen, welche die
Aussagekraft der Ergebnisse schmalern:

Nutzung des PIS und der Synopse durch Arzt*innen: In der Interventionsgruppe
wurden Arzt*innen zwar darauf hingewiesen, dass ihnen die mit der DASI-App
erhobenen Informationen Uber die Patient*innen zur Verfligung standen, es kann
jedoch nicht gesagt werden, wie zuverldssig bzw. umfassend die Arzt*innen tatsichlich
auf die bereitgestellten Informationen zurilckgriffen. Dies wurde im Rahmen der
Arzt*innenbefragung nicht erfragt. Ein méglicher Grund fiir eine eingeschrinkte
Nutzung der bereitgestellten Informationen kénnte in der Anzeige der Synopse im
genutzten PIS liegen. Da die Synopse jedoch so aufgebaut war, dass die von den
Patient*innen ausgewahlten Hauptbeschwerden als erstes in der Synopse ausgegeben
wurden, waren zumindest diese Information i.d.R. auf einen Blick abzurufen. Einige
Arzt*innen waren zudem mit dem in den KV-Praxen verwendeten PIS nicht
ausreichend vertraut, um die dort bereitgestellten App-Informationen angemessen zu
nutzen. Der wahrgenommene Nutzen bzw. die empfundene Qualitdt der Synopse auf
Arzt*innenseite wurde nicht erhoben.

Fehlende Schnittstelle zum PIS: Vorgesehen war die Datenlibernahme aus der App in
das PIS (ber eine native Schnittstelle. Da keine Schnittstelle zum PIS geschaffen
werden konnte, war das Einscannen des QR-Codes mit dem Barcode-Scanner durch
die MFA ein hdndischer Zwischenschritt. Bei der Datenbereinigung zeigte sich, dass
dieser Zwischenschritt anfallig fiir Fehler war (z.B. das doppelte Einscannen oder
Uberspringen von QR-Codes), wenn auch selten. Dieser Zwischenschritt wire mit einer
geeigneten Schnittstelle unnotig gewesen und héatte u.U. die Bereitstellung der Daten
weniger verzogert. Zudem war es nicht moglich, bestimmte Informationen (z.B. zur
Medikamenteneinnahme oder zu Allergien und Unvertraglichkeiten) automatisiert an
die entsprechend dafiir vorgesehenen Stellen im PIS zu scannen.

Stichprobe: Da nicht alle Patient*innen in den Bereitschaftsdienstpraxen an der Studie
teilnahmen, ist eine Aussage Uiber das Gesamtkollektiv nicht moglich. Beispielsweise
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ist es wahrscheinlich, dass die Studienpopulation aus dem Zentrum in Northeim
weniger Patient*innen mit Atemwegsinfektionen umfasst als es in nicht-
pandemischen Zeiten der Fall gewesen wire, da Arzt*innen diese oftmals durch ein
Fenster und nicht in den Praxisraumen behandelten. Auch in Gottingen ist dies
moglich, da Arzt*innen oftmals darum baten, Patient*innen mit Atemwegsinfektionen
direkt zu behandeln, um ihren Aufenthalt im (vollbesetzten) Wartezimmer und damit
das Infektionsrisiko so gering wie moglich zu halten. Darlber hinaus erlauben die
gefiihrten Pre-Screening-Listen zwar einen Uberblick lber diejenigen, die eine
Teilnahme an der Studie ablehnten. Eine detaillierte Auswertung ist jedoch nicht
moglich. Daher bleibt insbesondere offen, wie gut die App von solchen Patient*innen
genutzt werden kann. Es zeigte sich jedoch, dass eine Audiounterstiitzung
schriftunkundige Patient*innen nicht notwendig gewesen waére, allerdings fir
seheingeschrankte Patient*innen.

e Accessibility (SchriftgrofRe) im gewahlten Endgerat: Vereinzelt war der Text auch trotz
bereits grold gewahlter SchriftgroRe auf den fir die Studie gewadhlten iPad Minis fir die
Patient*innen zu klein und schwer lesbar. Diesen Patient*innen ware mit gréBerem
Bildschirm und/oder einer leicht zu findenden Funktion zum VergroBern der Schrift
geholfen.

Die beschriebenen Implementationsprobleme zeigen, dass insbesondere auch die Nutzung
der App innerhalb des Studienablaufs der klinischen Studie mit Herausforderungen verbunden
waren: das Ausdrucken und Pseudonymisieren der Patient*innendokumentation sowie das
Ausfiillen des Arzt*innenfragebogens erforderten zusitzliche Zeit, wiirden jedoch in einem
normalen Praxisalltag entfallen. Das Einscannen der QR-Codes stellte einen potenziell
fehleranfalligen Zwischenschritt dar, der im Falle einer integrierten Schnittstelle im
Praxisalltag jedoch umgangen werden kodnnte. Die dokumentierten Limitationen oder
Schwachen bei der Implementation stellen einen eigenen Erkenntnisgewinn fir zuklinftige
Forschung dar.

7.3. Evaluation

Im Folgenden werden kurz die Ergebnisse der Validierungsstudie diskutiert und anschlieend
die Ergebnisse der primaren und sekundaren Endpunkte der klinischen Studie ausgefiihrt.

Validierungsstudie

Die Validierungsstudie zeigte, dass die Patient*innen ihre Daten und ihre Beschwerden
mithilfe der App gut angeben konnen. Die Haufigkeiten der erfassten Beschwerden ist
teilweise mit friheren Studien in hausarztlichen Praxen vergleichbar. ,Rlickenschmerzen”, die
haufigste Beschwerde in dieser Studie, gehdrt auch in anderen Erhebungen zu den haufigsten
(Klimm & Peters-Klimm, 2017; Lippe et al., 2021). Erkdltungssymptome, die aufgrund der
Datenerhebung in den Herbst- und Wintermonaten haufig zu erwarten gewesen waren,
finden sich jedoch erst an fiinfter Stelle, was mit pandemiebedingten Anderungen, wie
(teilweise) neu eingefihrte ,Infektsprechstunden’ in Praxen (Blankenfeld et al., 2022) und
Veranderungen in der Inanspruchnahme von Gesundheitsdienstleistungen wéahrend der
COVID-19-Pandemie, erklart werden kann (Heidemann et al., 2022).

Die Ubereinstimmungsraten fiir die Beschwerden deuteten darauf hin, dass die App-
Befragung bei der Erfassung der Beschwerdetypen zuverldssig ist. Die Validierungsstudie
zeigte eine Tendenz der Patient*innen, in der App im Vergleich zur miindlichen Befragung eine
groRere Anzahl von Beschwerden anzugeben. Dieses Phanomen des ,,Overreportings” ist in
diesem Fall nicht bedenklich, da die in der App gemeldeten Beschwerden wdhrend der
medizinischen Konsultation diskutiert werden kénnen. Im Gegensatz dazu kann das
,Underreporting” gravierender sein, da ausgelassene Informationen zu diagnostischer
Unklarheit und beeintrachtigten Therapieentscheidungen fiihren kénnten. Die
unterschiedlichen Ubereinstimmungen zwischen den Beschwerden sollten jedoch in weiteren
Studien auf ihre Griinde und medizinische Relevanz hin untersucht werden.
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Die DASI-App zeigte in der Validierungsstudie eine gute Usability auf der Grundlage des SUS.
Mit der Note B+ auf der Bewertungsskala (Lewis & Sauro, 2018) stellt die App ein ,besseres’
Produkt dar, das nicht unbedingt einer Verbesserung bedarf (Bangor et al., 2008). Technische
Gerate aus dem Gesundheitsbereich, auch solche, die im hauslichen Gebrauch verbreitet sind,
weisen niedrigere SUS-Werte auf. So ergab beispielsweise eine Studie unter Studierenden, die
relativ junge, gesunde und gut gebildete Teilnehmer*innen reprasentieren, SUS-Werte von 65
fiir eine Epinephrin-Injektionsspritze, von 67 fiir ein Schwangerschaftstest-Kit und von 81 fiir
ein Thermometer, selbst bei vorheriger Erfahrung mit diesen Geraten (Kortum & Peres, 2015).

Ein selbst auszufiillender tabletbasierter digitaler Fragebogen zur Erfassung der
Krankengeschichte in einer Notaufnahme wurde in einer Pilotstudie hinsichtlich der
wahrgenommenen Benutzerfreundlichkeit ebenfalls als gut bewertet (Melms et al., 2021). Da
die Fragen nur an den SUS angelehnt waren, ist kein direkter Vergleich mit der DASI-App
moglich. Die Benutzer*innenfreundlichkeit anderer Anamnese-Apps, allerdings ebenfalls fiir
Notaufnahmen, wurden in Pilotstudien mit selbst entwickelten Zufriedenheitsbefragungen
(Arora et al., 2014; Benaroia et al.,, 2007) oder mit einer einzelnen Frage und der
Dokumentation des Hilfebedarfs der Patient*innen durch die Forschenden oder das Personal
getestet (Herrick et al., 2013). In diesen Studien waren die Patient*innen mit den
Instrumenten zur Anamneseerhebung lGberwiegend zufrieden und berichteten lber eine gute
Benutzer*innenfreundlichkeit. Diese Ergebnisse zeigen, dass Anamnese-Apps als
benutzerfreundlich wahrgenommen werden kdnnen, sie jedoch vor dem Einsatz in der
taglichen Praxis von einer umfassenden Evaluierung profitieren kdnnen, insbesondere bei der
Erfassung von akuten Beschwerden.

Die weitere Diskussion der Ergebnisse der Validierungsstudie kann den angefiihrten Artikeln
entnommen werden.

Klinische Studie
Diagnostische Genauigkeit

Ziel dieser Studie war es zu untersuchen, ob durch den Einsatz der DASI-App vor der
Konsultation mit Arzt*innen aus KV-Praxen eine Verbesserung der diagnostischen Genauigkeit
erzielt werden kann.

Ob den Arzt*innen vor der Konsultation Informationen aus der DASI-App zur Verfiigung
standen, hatte keinen Einfluss auf die Genauigkeit der Diagnose. Fiir diese Ergebnisse gibt es
mehrere mogliche Griinde, die in der Operationalisierung des Endpunkts oder in dem
gewadhlten Endpunkt selbst liegen konnen. Die diagnostische Genauigkeit ist ein anerkannter
Endpunkt in der Medizin. So gibt es Studien, die die Ubereinstimmung von Diagnosen in
Fachgebieten wie Psychiatrie (O'Neill et al. 2019) und Pathologie (Allison et al., 2014) oder
Beschwerden an bestimmten Korperteilen wie der Schulterregion (Winter et al., 1999)
untersuchen. Fiir das Setting der KV-Praxen kdnnte der Endpunkt jedoch weniger gut geeignet
sein.

Die meisten Patient*innen kommen mit akuten Beschwerden in den kassenérztlichen
Bereitschaftsdienst (Mangiapane et al., 2021). Aufgabe der Arzt*innen dort ist es, akut
erkrankten Patient*innen eine Behandlung zukommen zu lassen, bis sie am ndchsten Tag oder
am Montag eine hauséarztliche oder andere fachéarztliche Praxis aufsuchen koénnen
(Kassenarztliche Vereinigung Niedersachsen [KVN], 2022). Die genaue Diagnose nach ICD-10-
Code diirfte daher weniger wichtig sein. Entscheidend ist die (Behandlungs-)Entscheidung, die
allerdings fiir mehrere ICD-Codes gleich sein kann. Falls erforderlich, erfolgt die weitere
Behandlung aulerhalb der KV-Praxis durch eine*n Hausarzt*in oder eine*n andere*n
Fachéarzt*in. Im Rahmen dieser Studie war es nicht moglich, die Diagnose durch Informationen
aus weiteren Konsultationen zu bestdtigen. Bei der Follow-Up-Befragung wurden nur
Patient*innen, die im Krankenhaus behandelt wurden, nach der Diagnose gefragt, da sie in
diesen Fallen dem erhaltenden Brief entnommen werden konnte. Im ambulanten Bereich in
Deutschland wissen die Patient*innen in der Regel nicht, welche Diagnose in ihrer
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Patient*innenakte vermerkt ist. Es wurden daher die Diagnosen der KV-Arzt*innen mit den
Konsensdiagnosen des EAC verglichen. Letztendlich bleibt in allen Fallen unklar, welche
Diagnose,richtig’ ist. Das gewdahlte Vorgehen erlaubt nur die Aussage, ob die Diagnosen gleich
oder ungleich sind. Wie grofl der Unterschied zwischen den Diagnosen ist und ob er
medizinisch relevant ist, lasst sich daraus nicht ableiten.

Die Mitglieder des EAC stimmten mit den behandelnden KV-Arzt*innen in 58,4 % der ICD-
Codes bei mindestens einer Diagnose Uberein. Es ldsst sich nicht abschatzen, inwieweit die
Diagnosen (ibereingestimmt hitten, wenn die Arzt*innen des EAC auch eine &rztliche
Konsultation mit den Patient*innen durchgefiihrt hatten. In Féllen, in denen Patient*innen
eine zweite Meinung zu einer Diagnose oder zu einer vorgeschlagenen Behandlung einholen,
besteht eine hohe Uneinigkeit (Payne et al., 2014). Daher ist davon auszugehen, dass es auch
in vielen Fillen keinen Konsens zwischen den KV-Arzt*innen und den EAC-Arzt*innen gegeben
hitte. Die Ubereinstimmung zwischen den ersten beiden EAC-Mitgliedern war héher als die
Ubereinstimmung des EAC insgesamt mit den KV-Arzt*innen. In etwa einem Viertel der Fille
stimmten die EAC-Mitglieder nicht Gberein, was wiederum zeigt, dass selbst bei gleichen
Informationen zur Krankengeschichte, klinischen Befunden und Testergebnissen diese
unterschiedlich interpretiert werden konnen. In Fachgebieten, in denen die Diagnose auf
objektiv messbaren Parametern beruht, kdnnte es einfacher sein, einen objektiv messbaren
Referenzstandard zu definieren (Whiting et al., 2011).

Die Ergebnisse zeigen, dass individuelle Unterschiede zwischen den Arzt*innen die
Diagnosegenauigkeit beeinflussen kénnen. So zeigten sich beziglich der empfohlenen
Weiterbehandlung gréRere Unterschiede zwischen den Arzt*innen als zwischen den Gruppen.
Ferner scheinen Arzt*innen bei der Kodierung einer Diagnose nach ICD-10 unterschiedliche
Strategien anzuwenden. So kodierte ein EAC-Mitglied eher einzelne Symptome, wahrend das
andere eine Diagnose zur ,Gesamtbeschwerde’ kodierte, die diese Symptome umfasst. Zudem
zeigten sich, dass bestimmte ICD-Codes als kongruente Diagnosen angesehen werden kénnen.
Infolgedessen nahm die Ubereinstimmung zwischen den ersten beiden Arzt*innen des EAC
zu, nachdem diese Diagnosen beriicksichtigt wurden. Daher sollten weitere Untersuchungen,
die ICD-10-Codes einbeziehen, diese unterschiedlichen Entscheidungsprozesse von
Arzt*innen beriicksichtigen.

Die ICD-Kodierung war daher moglicherweise nicht die geeignete Operationalisierung des
Endpunktes. Wenn die Messmethode nicht geeignet ist, kann dies zu ungenauen Ergebnissen
fihren. Die Wahl des primaren Endpunkts zur Quantifizierung der Qualitatsverbesserung war
damit Pionier*innenarbeit, fir die kein bewahrter Studienaufbau herangezogen werden
konnte.

Die Implementierung im Rahmen einer Studie erforderte beim Praxispersonal zusatzlichen
Zeit- und Organisationsaufwand. Die Versorgungssituation in den KV-Praxen war dabei haufig
durch hohes Patient*innenaufkommen gekennzeichnet. Dies deckt sich auch mit Berichten
des Zentralinstituts fiir die kassenarztliche Versorgung (Zi) (Mangiapane et al., 2023), wonach
die Zahl der Behandlungen in KV-Praxen im Jahr 2022 deutlich gestiegen ist. Zu stark
frequentierten Praxiszeiten kdnnte sich das Praxisteam unter Druck gesetzt gefiihlt haben,
Patient*innen so schnell wie mdglich zu behandeln. Dies kénnte in der Interventionsgruppe
dazu gefiihrt haben, dass die Arzt*innen zu ihrer individuellen Routine bei der
Anamneseerhebung zuriickkehrten und sich wenig bis gar nicht auf die Informationen aus der
zunachst ungewohnten DASI-App-Synopse konzentrierten. In solchen Fallen ware die
Intervention nicht angemessen angewendet worden, was zu fehlenden Auswirkungen auf die
diagnostische Genauigkeit gefiihrt haben kann. Allerdings wurde in dieser Studie nicht
untersucht, wie ausfiihrlich die KV-Arzt*innen die Synopse anschauten. Da die Ansicht der
Synopse im PIS begrenzt war, ist es auch moglich, dass sie nur einen Teil der Synopse
anschauten.
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Die diensthabenden Arzt*innen wechselten, allerdings gab es, insbesondere in Gottingen,
bestimmte Arzt*innen, die regelmaRig Dienste ibernahmen, teils auch mehrere Dienste pro
Woche. Hier wiare es ggf. moglich gewesen, anders als urspriinglich geplant, einen Lerneffekt
zu schatzen und die Auswirkungen der DASI-Anamnese auf die diagnostische Genauigkeit zu
analysieren, wenn die Synopse nicht mehr neu und ungewohnt ist. Allerdings wurden in
Absprache mit der KVN die Daten so erhoben, dass auf Ebene der individuellen Arzt*innen
keine Auswertung stattfinden kann.

Die App hat die diagnostische Genauigkeit, wie sie in unserer Studie bewertet wurde, nicht
verbessert. Der primdre Endpunkt war moglicherweise nicht optimal gewahlt, da er nicht mit
dem Gesamtziel der App und dem KV-Praxen-Setting im Einklang steht. Der Zweck der App
besteht darin, die Erhebung und Dokumentation der Anamneseerhebung zu erleichtern —
nicht in erster Linie die diagnostische Genauigkeit zu verbessern. Arzt*innen in KV-Praxen
sollen Patient*innen, die eine dringende Behandlung bendtigen, interimsmaRig versorgen und
nichtin erster Linie genaue Diagnosen liefern. Diese Aspekte konnten dazu beigetragen haben,
dass die beobachtete Verbesserung ausblieb. Dennoch war es wichtig, die diagnostische
Genauigkeit in den Blick zu nehmen, um sicherzustellen, dass die App keinen ,Schaden’
anrichtet. Da sich die Diagnosegenauigkeit nicht verdndert hat, ist davon auszugehen, dass
dies nicht der Fall ist.

Positive Riickmeldungen der KV-Arzt*innen iiber die Anamnesesynopse ermutigen, dass die
App dazu beitragen konnte, eine effizientere Datenerfassung zu ermdéglichen, die fir die
Arzt*innen im Praxisalltag von Nutzen sein kénnte. Es lohnt sich daher zu untersuchen, ob die
App die Anamneseerhebung selbst erleichtert und auf andere Art die Versorgung verbessern
kdnnte. In zukilinftigen Studien in KV-Praxen sollten daher weitere Aspekte und Potenziale der
App untersucht werden, wie beispielsweise Zeitersparnis, Unterstitzung bei der
Dokumentation, Patient*innenzufriedenheit und -engagement, wahrgenommener Nutzen
der App aus Sicht der Arzt*innen und erleichterte Kommunikation zwischen
Gesundheitsanbieter*innen. Darliber hinaus sollten Eigenschaften der Praxen und des
Praxispersonals erfasst werden, um untersuchen zu kdnnen, welche Faktoren sich auf die
Anwendung der App im Praxisalltag auswirken und zu einer optimalen App-Nutzung
beitragen.

Zufriedenheit mit der Konsultation und Zufriedenheit mit der Kommunikation

Die Ergebnisse zum sekundaren Endpunkt zeigen, dass die Anwendung der DASI-App vor der
Konsultation mit einer héheren Zufriedenheit auf Patient*innenseite einherging. (Lorenz,
2023) beschreibt, dass nach dem kompetenztheoretischen Ansatz die
Patient*innenzufriedenheit steige, wenn sie Situationen mitbeeinflussen kénnen (Lorenz,
2023). Die Moglichkeit zur selbstgesteuerten und ausfiihrlichen Angabe ihrer individuellen
Beschwerden konnte von Patient*innen als ein Moment der aktiven Mitgestaltung ihres
Behandlungsprozesses erlebt worden sein und so zur héheren Zufriedenheit beigetragen
haben. Die hohere empfundene Zufriedenheit der Kommunikation in der Konsultation von
Patient*innen deckt sich zudem beispielsweise mit Ergebnissen von (Lu et al., 2018), die u.a.
berichten, dass Nutzer*innen von Gesundheits-Apps eine bessere Erfahrung bei der
Kommunikation zwischen Arzt*innen und Patient*innen im Krankenhaussetting haben (Lu et
al., 2018).

Eine Meta-Analyse von RCTs kam zu dem Ergebnis, dass Patient*innen signifikant zufriedener
waren, wenn sie Uber ihre Erwartungen an das bevorstehende &rztliche Gesprach befragt
wurden (Kinnersley et al., 2007). Fur zukinftige Studien kann von Interesse sein, zu
untersuchen, ob eine Ergdnzung dieser Frage in der App die Zufriedenheit noch zusatzlich
verbessert. Zudem kdénnte untersucht werden, ob sich die Erwartungen an die Konsultation
durch den Einsatz der App verandern und, ob dies einen moderierenden Effekt auf die
Zufriedenheit mit der Konsultation hat, um die Mechanismen im Zufriedenheitserleben besser
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zu verstehen. Zusatzlich wére es interessant, zu eruieren, weshalb die App die Zufriedenheit
verbessert und mit Hilfe dieses Wissens die App zu optimieren.

Die Patient*innenzufriedenheit ist ein Faktor, dem eine hohe Relevanz zukommt. Eine hohe
Patient*innenzufriedenheit ist entscheidend fiir das Schaffen von Vertrauen und damit einer
positiven Beziehung zwischen Patient*innen und Angehdrigen der Gesundheitsberufe.
Zufriedene Patient*innen sind nicht nur eher bereit, ihre gesundheitlichen Bedenken offen
mitzuteilen, sondern halten sich auch eher an Behandlungsempfehlungen (Chou & Lin, 2011;
Hirsh et al., 2005) und beteiligen sich insgesamt aktiv an ihrer Gesundheitsversorgung
(Suhonen et al., 2012). Diese positive Dynamik tragt zu besseren Gesundheitsergebnissen und
einem effizienteren Gesundheitssystem bei, weshalb Patientenzufriedenheit als ein Indikator
fir die Qualitat der Gesundheitsversorgung gelten kann (Ng & Luk, 2019).

Patient*innen haben im PSQ-GER im Schnitt bessere Werte angegeben als Arzt*innen. Burt et
al. (2018) untersuchten wie Hauséarzt*innen, Patient*innen und geschulte klinische
Beurteiler*innen die Arzt*innen-Patient*innen-Kommunikation einschitzten und fanden
ebenfalls, dass sich Arzt*innen im Mittel schlechter bewerteten als Patient*innen. Erklart
wurde dies teilweise damit, dass Patient*innen oftmals Hemmungen héatten, schlechte
Kommunikation in den Fragebdgen zu berichten (Burt et al., 2018). Fir zukiinftige Studien
konnte es daher interessant sein, zusatzlich sozial erwiinschtes Antwortverhalten und weitere
Patient*innen- und Arzt*innencharakteristika (z.B. Persénlichkeitsmerkmale) als Kovariablen
zu erfassen. Ein ausbleibender Unterschied der Arzt*innenzufriedenheit zwischen
Interventions- und Kontrollgruppe in dieser Studie kann mdglicherweise in der bereits
beschriebenen Implementationsproblematik (ggf. mangelnde Nutzung der Synopse durch
Arzt*innen) bergriindet liegen.

Diagnostische Unsicherheit

Die diagnostische Unsicherheit der KV-Arzt*innen wurde gemessen anhand der Uberraschung
bei Zutreffen einer anderen als der von ihnen gestellten Diagnose(n). Ob Arzt*innen die App-
Synopse vor der Konsultation einsehen konnten, hatte keinen Effekt auf dieses ltem. Zu
beriicksichtigen ist hier erneut die Méglichkeit, dass Arzt*innen ggf. die Informationen aus der
App zu wenig beachteten, als dass sich ein Effekt zugunsten der Interventionsgruppe hatte
herausbilden koénnen.

Eine weitere Erklarung zur ausbleibenden Verminderung der diagnostischen Unsicherheit
konnte sein, dass bei komplexen medizinischen Fallen moglicherweise nicht die Tiefe an
Informationen durch die App bereitgestellt wird, die ndétig ist, um die diagnostische
Unsicherheit zu verringern. In diesen Fillen kénnten Arzt*innen méglicherweise weniger von
zusatzlichen Informationen durch eine App profitieren, da sie sich auf ihre klinische Erfahrung
und die direkte Patient*inneninteraktion einschlieflich Untersuchung verlassen. Der
diagnostische Prozess setzt sich aus Informationssammlung, -integration und -interpretation
zusammen. Dabei sind das anamnestische Interview, die korperliche Untersuchung,
diagnostische Tests und Uberweisung zu oder Beratung mit anderen Arzt*innen
Moglichkeiten, Informationen zu sammeln (Balogh et al., 2015). Es kann daher vermutet
werden, dass die Unterstitzung des Informationsgewinns im Sinne des anamnestischen
Interviews durch die DASI-App lediglich einer von mehreren relevanten, aber ggf. nicht der
ausschlaggebende Faktor zur Reduktion der diagnostischen Unsicherheit ist.

Auch ist es moglich, dass die Informationen, die die Patient*innen in die App eingegeben
haben, nicht detailliert oder prizise genug waren, um den Arzt*innen eine signifikante
zusatzliche Sicherheit zu bieten. Fehlende oder missverstindliche Angaben konnten die
Entscheidungsfindung nicht ausreichend unterstitzt haben.

Bei heterogenem und unselektiertem Patient*innenklientel wie in der Allgemeinmedizin ist
Unsicherheit besonders prasent (Donner-Banzhoff, 2008). Da die Arzt*innen in den KV-Praxen
ebenfalls mit unselektierten Patient*innen konfrontiert sind, ist es auch moglich, dass sie an
die Unsicherheit in ihren Entscheidungen ,gewdhnt’ waren. Es gibt nur wenige empirische
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Evidenz dafiir, wie in der Allgemeinmedizin mit Unsicherheit umgegangen wird (Alam et al.,
2017). Daher ist fur zukinftige Studien zu untersuchen, inwieweit ggf. auch intrapersonelle
Faktoren der Arzt*innen fiir die Einschitzung der diagnostischen Sicherheit von Bedeutung
sind, z.B. wie sie Informationen verarbeiten, welche Heuristiken sie ggf. routinemaRig im
diagnostischen Prozess nutzen, ob sie grundsatzlich eine Uberschatzende oder
unterschatzende Tendenz im Antwortverhalten zeigen.

Es zeigte sich, dass in der Interventionsgruppe und in Goéttingen mehr Untersuchungen
vorgenommen wurden. Dies kann ggf. mit der Lage der KV-Praxis begriindet werden: In
Gottingen ist die KV-Praxis in das Gebdude der Universitatsklinik integriert. Durch die
Angliederung an das Klinikum steht ein breiteres Spektrum an diagnostischen Tests zur
Verfligung, wie etwa Laboruntersuchungen. Diese konnten in Northeim nicht durchgefihrt
werden. In Northeim wurden hingegen mehr Empfehlungen fiir eine stationdre Aufnahme
ausgesprochen. Es ist anzunehmen, dass in Gottingen mehr Patient*innen mit potenziell
schwierigeren Beschwerdebildern direkt die Notaufnahme aufsuchen.

Machine Learning Verfahren
Die Machine Learning Verfahren zeigten:

e Synopse scheint die Informationen aus den Eingaben weitgehend zusammengefasst
ausgeben zu kénnen, ist teilweise aber verbesserungsfahig.

e Der zeitliche Aufwand der Patient*innen scheint eher von der Gesamtanzahl der
Fragen abzuhingen, als von der Uberforderung durch einzelne Fragen.

e Maschinell-gefundene Patient*innen cluster entsprechen eher den angegebenen
Hauptbeschwerden als den Diagnosen, was daran liegen kdonnte, dass erstere einen
groRRen Einfluss auf die Abfragungswege in der App haben.

e Von den untersuchten Machine-Learning-Verfahren (Random Forests, SVM, elastische
Netze) zur Pradiktion einer Weiterbehandlung waren Random Forests am besten
geeignet. Das konnte darauf hinweisen, dass die Patient*innenentscheidung zur
Weiterbehandlung implizit auch einer Entscheidungsbaum-dhnlichen Struktur
unterliegt. Die Ergebnisse der Verfahren lagen aber weit davon entfernt
praxisrelevante Vorhersagen zu treffen. Insbesondere lieR sich die Sensitivitat des
Verfahrens nicht sinnvoll in ausreichend hohe Bereiche bringen. Die Qualitat der SVM
lieR sich leicht verbessern, wenn sie beim Training in Richtung der Random Forest
gewichtet wurde. Elastische Netze zeigten eine bessere Sensitivitat, die aber ebenfalls
nicht ausreichend grofd war, und hatten eine schlechtere Genauigkeit.

e Auch zur Pradiktion des ICD-10-Kapitels der Diagnose waren die Ergebnisse insgesamt
aus dem Random Forest nicht relevant genug fiir einen praktischen Einsatz, wobei die
Qualitat zwischen den Kapiteln schwankte und insbesondere die Kapitel 10
(Krankheiten des Atmungssystems) und 14 (Krankheiten des Urogenitalsystems)
geeignet sein konnten.

e |n der statistischen Modellierung zeigten das Patient*innenalter einen positiven und
die Angabe von Insektenstichen einen negativen Zusammenhang mit einer
Weiterbehandlung laut Follow-Up-Befragung.

7.4. Standardisierung

Im Rahmen des Projektes wurde das erste interoperable, grundséatzlich standardisierbare
Datenformat fir digital erhobene Anamnesen bei vesta Standards veroffentlicht.

Im Forderzeitraum ist auf Basis dieses Standards die Normierung dieses Datenformats fir
digital erhobene anamnestische Informationen auf den Weg gebracht worden. Eine
Normierung wiirde erreichen, dass Anbieter digitaler Losungen im Gesundheitswesen (PIS, KIS
etc.) diesen Standard einheitlich implementieren missten, wodurch eine flaichendeckende
Interoperabilitdt und eine gleichbleibend hohe Datenqualitat erreicht wirde.
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Wegen der komplexen, (ber den Studienzeitraum nie stabil etablierten
Standardisierungsverfahren sowie der hinter den Erwartungen und technischen Bedarfen
zuriickgebliebenen Bereitstellung einer offiziellen deutschen SNOMED CT-Ubersetzung,
wurde eine abgeschlossene Normierung jedoch nicht erreicht. Mit einem SNOMED CT-
Schliissel hatten die anamnestischen Angaben interoperabel und unabhdngig von einer
Sprache Ubersetzbar gestaltet werden kénnen. Die Datenformatsspezifikation ist jedoch so
angelegt, dass durch eine Erweiterung in Zukunft eine SNOMED CT-Kodierung der
anamnestischen Ergebnisse integriert werden kann. Sie stellt damit einen bedeutenden ersten
Schritt, mithin eine Diskussionsgrundlage, zur weiteren Standardisierung dar.

Diese Erfahrungen mit der Standardisierung kdnnen als indikativ dafiir betrachtet werden,
dass die Standardisierungsbemiihungen in Deutschland zur Verbesserung der
Interoperabilitdit im Gesundheitswesen entscheidend hinter den Anforderungen der
technischen Entwicklungen und dem Wettbewerb im freien Markt zuriickbleiben und damit
Innovation behindern.

8. Verwendung der Ergebnisse nach Ende der Férderung
Wissenschaftliche Verwendung

Die Projektergebnisse werden fiir wissenschaftliche Publikationen verwendet, so dass der
bereits begonnene Publikationsprozess weitergefiihrt wird. Wie in der Diskussion aufgezeigt,
wurden relevante Aspekte aufgedeckt, die in zukinftiger Forschung beriicksichtigt werden
sollten. Dies umfasst die Auswirkung der Anwendung einer Anamnese-App im Praxisalltag
(z.B. beziglich Dokumentationsqualitat, Zeitersparnis, Arbeitsentlastung) und darauf
einwirkende Faktoren (z.B. Qualitdt der Synopse, Eigenschaften der Praxen und des
Praxispersonals).

Zudem wurden zukiinftige Forschungszusammenarbeiten angebahnt, beispielsweise die
Anwendungsbeobachtung digitaler Anamnesehilfen im primararztlichen Setting und die
Nutzung von anonymen Routinedaten fiir Versorgungsforschung. Die Auswertung
anonymisierter Nutzungsdaten kann Erkenntnisse Uber den App-Einsatz unter realen
Bedingungen liefern und so Fragen der Versorgungsforschung (z.B. zur Haufigkeit bestimmter
Beratungsanlasse) beantworten. Wahrend in der Studie die Wirksamkeit der Intervention (im
Sinne einer Wirkungskraft oder efficacy) getestet werden konnte, ist damit nun eine
Beurteilung der Wirkungsweise (im Sinne der effectiveness) aullerhalb von sehr spezifischen
und kontrollierten Bedingungen moglich. Da die Anamnesedaten auf Patient*innenseite
erhoben werden und nicht wie bisher meist aus der arztlichen Dokumentation extrahiert,
konnen neue Erkenntnisse liber und fiir die Primarversorgung gewonnen werden.

Praktische Verwendung

Ziel des Projekts war es von Anfang an, die Nachhaltigkeit der Ergebnisse zu gewahrleisten
und dabei gesellschaftliche Veranderungen und Digitalisierungsprozesse zu beriicksichtigen.
Die digitale Anamnese kann zukilinftig in der Versorgung im Rahmen der Gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) im Praxisalltag eingesetzt werden. Mit dem verd6ffentlichten
Standard liegt ein Datenformat vor, das grundsatzlich in Drittsoftware wie PIS integriert
werden kann und als Grundlage fir eine Weiterentwicklung in ein Medizinisches
Informationsobjekt (MIO) zur Speicherung in der ePA dienen kann.

Wahrend des Projektzeitraumes wurde bereits von mehreren Institutionen Interesse an der
digitalen Anamnese gezeigt, beispielsweise vom Zi. Laut Konsortialpartner fanden Gesprache
mit mehreren Krankenkassen bzw. ihren Fachabteilungen fur Digitalisierung/Versorgung statt,
die zeigten, dass der Digitalisierung bereits am Beginn des Behandlungspfads eine zunehmend
grolRe Bedeutung zugemessen wird.

Gefordert durch:

Ergebnisbericht 52

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: DASI
Forderkennzeichen: 01VSF19050

Konkret zum Einsatz gebracht wurde die mehrsprachige Anamnese-Lésung der aidminutes.org
bereits vom Amt fiir Migration, Integration und Demographie des LK Hildesheim, nicht nur in
Arztpraxen, sondern auch von haupt- und ehrenamtlichen Betreuungspersonal in
Gefllichtetenunterkiinften (s. Anlage 24). Verschiedene Gebietskdrperschaften haben bereits
Interesse geduRert (s. Anlage 25).

Auch hierdurch driickt sich aus, dass die hinsichtlich der Sprachenvielfalt heterogener
gewordene Patient*innenstruktur eine Sprachmittlung immer haufiger erforderlich macht. So
forderte jiingst auch der 128. Deutsche Arztetag, bei der Versorgung nichtdeutschsprachiger
Patient*innen niederschwellig medizinisch versierte Ubersetzungsdienste oder geeignete IT-
Losungen  bereitzustellen  (Arbeitsgemeinschaft der  deutschen  Arztekammern
[Bundesarztekammer], 2024).

Das Potential einer digitalen Anamneseerhebung beschrankt sich nicht auf die hausarztliche
Versorgung oder Behandlung in KV-Praxen. Sie kann auch von Patient*innen zu Hause genutzt
werden und die Daten kdnnten vorab an die Behandler*innenibermittelt werden. Eine App
kann nicht nur fremdsprachigen Patient*innen helfen, ihre Beschwerden auszudriicken,
sondern auch Menschen mit sprachlicher Beeintrachtigung im logopadischen Sinne. Auch in
anderen medizinischen Settings kann eine digitale Anamnese Vorteile bieten, da sie
ausfihrliche Informationen seitens der Patient*innen bereitstellt und der Informationsverlust
zwischen Leistungserbringer*innen vermieden wird. Ein Anamnesedatensatz, der Uber die
ePA weitergegeben werden kann, kdnnte auch fiir die in Deutschland auf 4 Millionen
geschatzten Menschen, die mit einer seltenen Erkrankung leben (Fehr & Priitz, 2023) von
groBem Wert fiir eine zligigere Diagnosestellung sein. Bei der (Weiter-)Entwicklung der
Intervention fiir andere Settings sowie die Implementierung kénnen die im Projekt
gesammelten Erfahrungen hilfreich sein.

Ahnlich duBert sich der Vorsitzende Dr. med. Matthias Berndt des Hausirztinnen- und
Hausarzteverbandes Niedersachsen e.V., der ,neben einer Erprobung im Rahmen der
Vertrage zur Hausarztzentrierten Versorgung nach §73b, z.B. als Modul, in Niedersachsen
perspektivisch auch eine Implementierung in der Regelversorgung fiir denkbar [halt].” (s.
Anlage 26).
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Wir mochten gerne wissen, wie Sie die App bewerten. Bitte geben
Sie an, wie sehr Sie den folgenden Aussagen zustimmen.

Anhang 1: Fragebogen Validierungsstudie

Stimme gar nicht zu Stimme voll zu
Ich denke, dass O] @) ® ©) ®
ich die App regelmafig nutzen werden.
Ich empfinde die App als unndtig ) @) ©) ©) ®
komplex.
Ich empfinde die App einfach ) @ ©) @ ®
Zu nutzen.
Ich denke, dass ich technischen Support ) @ ® ©) ®
brauchen werde, um die App zu nutzen.
Ich finde, dass die verschiedenen ) @) ©) ©) ®
Funktionen in der App gut integriert sind.
Ich finde, dass es in der App zu viele @ @ ©) @ ®
Inkonsistenzen gibt.
Ich kann mir vorstellen, dass die meisten Menschen ) @ ©) @ ®
die App schnell zu beherrschen lernen.
Ich empfand die Bedienbarkeit / O @ ® O ®
Handhabung als sehr umstandlich.
Ich habe mich beim Einsatz von ) @ €) @ ®
der App sehr sicher geflhlt.
Ich musste eine Menge Dinge lernen, bevor ich ) @ ® ©) ®

mit der App arbeiten konnte.

Es folgen ein paar Fragen zu lhrer Mediennutzung.

Welche digitalen Medien stehen Ihnen im Alltag zur Verfligung? (Mehrfachnennung méglich)

(] Handy/Smartphone L] Tablet [] Computer/ Laptop /Notebook [ Fernseher
L] keine [Jandere

Wie viele Stunden pro Tag benutzen Sie digitale Medien in etwa?
0-<1 Std. 1-<2 Std. 2-<3 Std. 3-<4 Std. 4 oder mehr Stunden
@® @ ©) @ ®
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Wie einfach/schwierig ist es fiir Sie, Informationen iber Gesundheit und Krankheiten in den
Medien zu finden?

Anhang 1: Fragebogen Validierungsstudie

O sehr schwierig
O schwierig
O einfach

O sehr einfach

Wie einfach/schwierig ist es fiir Sie, zu beurteilen, ob diese gesundheitsbezogenen Informationen
vertrauenswiirdig sind?

O sehr schwierig
O schwierig
O einfach

O sehr einfach

Wie einfach/schwierig ist es flr Sie, zu verstehen, was lhr Arzt oder Ihre Arztin lhnen sagt?
O sehr schwierig

O schwierig

O einfach

O sehr einfach

Ist Ihre Muttersprache Deutsch?
Oja

O nein

Konnten Sie bestimmte Angaben in der App nicht machen? Wenn ja, welche nicht:

FREITEXT
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Anhang 2: Fragen des auf Deutsch Ubersetzten Patient Satisfaction
Questionnaire (PSQ-GER)

Fragebogen zur Patient*innenzufriedenheit Version fiir die Patient*innen

Riickblickend auf das Gesprich, das Sie gerade mit dem Arzt / der Arztin gefiihrt haben:

1. Wie gut ist der Arzt / die Arztin auf lhre Bediirfnisse eingegangen?
VAS (visuelle Analogskala): gar nicht (0) — sehr gut (100)
2. Wie aktiv haben Sie sich in das Gesprach eingebracht?
VAS: gar nicht (0) — sehr aktiv (100)
3. Wie zufrieden sind Sie mit den Informationen, die Sie von dem Arzt / der Arztin erhalten
haben?
VAS: gar nicht zufrieden (0) — sehr zufrieden (100)
4. Wie zufrieden sind Sie mit der (emotionalen)Unterstitzung, die Sie von dem Arzt / der
Arztin erhalten haben?
VAS: gar nicht zufrieden (0) — sehr zufrieden (100)
5. Wie zufrieden sind Sie insgesamt mit dem Gesprach?
VAS: gar nicht zufrieden (0) — sehr zufrieden (100)

Fragebogen zur Patient*innenzufriedenheit Version fiir die Arzt*innenbefragung

Wenn Sie an das Gesprach denken, das Sie mit dem/der letzten Patient*in geftihrt haben...

1.

Wie gut sind Sie auf die Bediirfnisse dieses/dieser Patient*in eingegangen?

VAS (visuelle Analogskala): gar nicht (0) — sehr gut (100)

Wie aktiv hat sich dieser/diese Patient*in in das Gesprach eingebracht?

VAS: gar nicht (0) — sehr aktiv (100)

Wie zufrieden sind Sie mit den Informationen, die Sie dem/der Patient*in gegeben haben?
VAS: gar nicht zufrieden (0) — sehr zufrieden (100)

Wie zufrieden sind Sie mit der (emotionalen) Unterstitzung, die Sie dem/der Patient*in
gegeben haben?

VAS: gar nicht zufrieden (0) — sehr zufrieden (100)

Wie zufrieden sind Sie insgesamt mit dem Gesprach?

VAS: gar nicht zufrieden (0) — sehr zufrieden (100)
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Anhang 4: Grinde fur fehlende Datenquellen klinische Studie

Fehlende Datensdtze konnten zuriickgefiihrt werden auf:

- fehlende Patient*innen-Rickmeldungen im 14-21 Tage Follow-Up (Drop-Out),

- fehlende Paper-Pencil-Fragebégen von einzelnen Arzt*innen, die nicht an der
Studie mitwirkten,

- unausgefiillte Paper-Pencil-Fragebdgen von einzelnen Arzt*innen,

- fehlende Ausdrucke der Patient*innendokumentationen von einzelnen Arzt*innen,
die nicht mitwirkten,

- fehlende Ausdrucke der Patient*innendokumentationen,

- fehlende Zufriedenheitsbefragung der Patient*innen durch Ausfall des
Befragungssystems LimeSurvey,

- fehlende Zufriedenheitsbefragung und/oder DASI-App-Befragung von
Patient*innen, die die Bereitschaftsdienstpraxis aus unterschiedlichen Griinden
friihzeitig verlassen haben (Drop-Out) und

- fehlende DASI-App-Befragung von Patient*innen, aus nicht nachvollziehbaren
Grinden (ggf. systembedingte Fehler).

Unstimmigkeiten im Zuge der Plausibilitatsprifung, die zum Ausschluss fiir die
Bewertung durch das EAC und fiir die Auswertung des primadren Endpunkts fiihrten:

- Vertauschungen von IDs oder MalRnahmen,

- Fehler bei der Interventionsumsetzung der Intervention (QR-Codes wurden
fehlerhaft oder nicht rechtzeitig vor der arztlichen Konsultation ins PIS eingelesen
und standen den Arzt*innen somit nicht wie geplant zur Verfiigung),

- unterschiedliche Diagnosen in der Arzt*innenbefragung und auf der ausgedruckten
Patient*innendokumentation und

- Falle, die die Praxen laut Dokumentation nicht wegen akuten Beschwerden
aufsuchten (sondern z.B. zum Verbandswechsel, fiir die Ausstellung eines Rezeptes
oder die Verldngerung einer Arbeitsunfahigkeitsbescheinigung).




Anhang 7: Stellungnahme und Ergebnisbericht

Stellungnahme und Ergebnisbericht

der aidminutes.org guUG zur Veroffentlichung der
Entwicklungsergebnisse aus dem Forderprojekt
“Digital assistierte Informationserfassung vor der
Sprechstunde” (DASI)
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Einleitung

Auf Anfrage des Kooperationspartners und friheren Konstortialpartners der
aidminutes GmbH, dem Institut fur Allgemeinmedizin der Universitatsmedizin
Gottingen, gibt die neugegrindete aidminutes.org gUG diese Stellungnahme freiwillig
als Begleitdokument fur den Abschlussbericht zur Dokumentation der von der GmbH
erreichten Entwicklungsergebnisse ab.

Nachdem die aidminutes GmbH ihren Geschaftsbetrieb im August 2023 einstellen
musste, wurde im Marz 2024 die gemeinnutzige Unternehmergesellschaft
aidminutes.org gUG gegrundet. Es handelt sich um eine unabhangige Neugrindung, die
in keiner direkten rechtlichen Beziehung oder Nachfolgeschaft zur friheren aidminutes
GmbH steht.

SatzungsgemaBe Ziele des gemeinnutzigen Unternehmens sind unter anderem die
Weiterentwicklung und Promotion digitaler Kommunikationshilfen zur Uberwindung
von Sprach-und anderen Zugangsbarrieren zum Gesundheitssystem sowie die
Forderung der Wissenschaft und Forschung zu diesen und anderen zentralen Themen
der Versorgungsforschung. Dazu wurden alle Rechte an den von der aidminutes GmbH
entwickelten Programmen, deren Source Code und allen zugehoérigen Assets und
Entwicklungsartefakten erworben. Die in Deutschland und im europaischen Ausland
bereits weit verbreitete App aidminutes.rescue fur Rettungsdienst und
Erstaufnahmeeinrichtungen konnte der Offentlichkeit so wieder zur Verfiigung gestellt

und weiterentwickelt werden.

Die Beziehung zum Institut fur Allgemeinmedizin der Universitatsmedizin Gottingen
wurde zur Erreichung dieser Ziele wiederhergestellt.

Bei der fur die Studie im Projekt “Digital assistierte Informationserfassung vor der
Sprechstunde” (DASI) eingesetzten digitalen Anamnese (“DASI-App”) handelt es sich um
eine Weiterentwicklung einer bereits vorher bestehenden, von der aidminutes GmbH
entwickelten, mehrsprachigen digitalen Anamnese fur den Studieneinsatzin
Bereitschaftspraxen in deutscher Sprache. Es handelt sich mithin um einen
eigenstandigen sogenannten Fork (Ast im Entwicklungsbaum) des urspriinglichen, vor
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der Studie existierenden proprietaren Codes, in den die inhaltlichen und funktionalen
Erweiterungen fur die DASI-Studie erweiternd integriert wurden.

Deshalb ist der originare, proprietare Programmcode mit dem fur das DASI-Projekt
erganzten oder geanderten Codebestandteilen engstens verwoben. Eine
Veroffentlichung des Quellcodes ist nicht moglich, ohne Urheberrechte an dem
Basiscode und mittelbar an den daran anschlieBenden Weiterentwicklungen zu
verletzen. Eine Veroffentlichung ausschlieBlich geanderter oder neu hinzugekommener
Teile des Programmcodes (sogenannte Diffs) wurden in Betracht gezogen, aber als
Dokumentationsmittel verworfen: Zum einen ware durch den Verlust des Kontexts der
Code fiir die Offentlichkeit praktisch nicht mehr nachvollziehbar und damit wertlos,
zum anderen enthalt auch dieser Code proprietare Inhalte, wenn z.B. bestehende APIs
oder Datenmodelle genutzt werden, die Rlckschllsse auf urheberrechtlich geschitzte
Teile des Programmcodes zulassen.

Die Weiterentwicklung zur DASI-App erfolgte agil in enger Zusammenarbeit mit dem
Konsortialpartner. Das bedeutet, dass funktionale und inhaltliche Anforderungen und
ihre Umsetzung in standigem Austausch mit dem Konsortialpartner dynamisch erfolgt
sind. Sie wurden mittels User Stories und ggf. Bug Tickets kommuniziert und
umgesetzt. Aufgrund dessen gibt es keine Artefakte wie Pflichtenhefte,
Entwicklungsauftrage oder vergleichbare schriftliche Dokumentation, die der
Offentlichkeit zur Verfligung gestellt werden kdnnten.

Die Bedeutung der agilen Entwicklung fir den Erfolg des Projekts wird im Kapitel “Aqgile
Entwicklung” dargestellt.

Tatsachlich liegt aus Sicht der Autoren das tatsachliche Ergebnis in den
entwicklungstechnischen wie inhaltlichen Erkenntnissen daruber, welche Losungen
und Kommunikationsstrategien sich als erfolgreich erwiesen haben.

Mit dieser Stellungnahme mochte aidminutes.org ganz im Sinne ihrer
satzungsgemaBen Ziele dem berechtigten Interesse der Offentlichkeit an der Einsicht
in die erarbeiteten Losungen und daraus erfolgten Erkenntnisse fir die Entwicklung
digitaler Losungen fur die medizinische Versorgung dienen.
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Die aidminutes.org gUG stellt die anschlieBende Ergebnisdokumentation freiwillig
basierend auf verfigbarer Dokumentation und dem Wissen des ehemaligen Product
Owners fr DASI bei der aidminutes GmbH bereit, der ehrenamtlich bei der
aidminutes.org gUG arbeitet. Dabei sei darauf hingewiesen, dass mit dieser Ausnahme
das frihere Entwicklersteam der DASI-App nach Auflésung der GmbH hierfur nicht
mehr zur Verflgung stand.

Diese Darstellung spiegelt mithin nur teilweise den tatsachlichen Entwicklungs- und
Wartungsaufwand wider. Sie erhebt aus vorgenannten Griinden keinen Anspruch auf
Vollstandigkeit. Insbesondere wird in Kapitel 8 nur sehr kurz auf die Entwicklung eines
interoperablen Datenstandards fir digitale Anamnesen hingewiesen, da diese bereits
im Abschlussbericht dokumentiert wurde und nur mittelbar die Programmentwicklung
betraf.

Im selben Geiste, wenn auch unter denselben Einschrankungen, steht aidminutes.org
gerne der interessierten Offentlichkeit fiir Fragen und Informationen zu DASI weiterhin
zur Verfligung (vgl. Appendix, “Ansprechpersonen”).

Philipp Geisler, Geschaftsfuhrer aidminutes.org guG
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Executive Summary

Aus der Entwicklung der DASI-App ergaben sich Erkenntnisse dartber, wie wichtig eine
agile Zusammenarbeit von Softwareentwicklung und Forschenden ist. Um die
quantitativen Forschungsziele der Studie erreichen zu konnen, war maBgeblich, dass
sich die App fur alle Nutzer:innen der DASI-App, von Patient:innen Uber Praxispersonal
zu den behandelnden Arzt:innen “natiirlich” in den Praxiseinsatz integriert. Die
konkreten Herausforderungen, wie sie in diesem Bericht dargestellt werden,
wiederholen dasselbe Thema: Wie kdnnen (fachlich wie technisch) komplexe Inhalte so
natdrlich vermittelt werden, dass sie selbsterklarend sind und einfach genutzt werden
konnen?

1. Mit der Neugestaltung der Bedienungsfiuhrung zur Auswahl von Beschwerden
wurde eine Struktur entwickelt, die sicherstellt, dass Patient:innen ihre
Probleme vollstandig beschreiben konnen. Die Bedeutung einer einfachen
Gestaltung zeigte sich ebenso in der Weiterentwicklung der User Interfaces (Ul)
far Likert-Skalen zur qualitativen Beschreibung von Beschwerden und zur
Angabe der Lokalisation kdrperlicher Beschwerden.

2. Die Arbeit an der Abfrage zum gynakologischen Status von Patient:innen zeigt
auf, wie wichtig es ist, die notwendige medizinische Datenerhebung in Form und
Inhalt auf Wesentliches zu beschranken, um bei Patient:innen keinen
Vertrauensverlust zu verursachen.

3. Dernicht vorgesehene Verzicht auf die Implementation einer nativen
Schnittstelle fihrte zu einem Umdenken, das auf einfache Weise den komplexen
Vorgang der Datentbernahme I6st. Dabei wird das Problem der Datensicherheit,
das bei Datenverkehr Gber ein mithin offenes Netzwerk immer besteht, aufgrund
der physischen Trennung der Systeme ganzlich umgangen.

4. Mit der weiterentwickelten Textsynopse liegt eine Losung vor, wie die mit einer
strukturierten Abfrage erhobenen Informationen verdichtet, aber dennoch
einfach verstandlich kommuniziert werden kdnnen. Anders als z.B. bei
Machine-Learning-basierten Verfahren kann dabei der Algorithmus vollstandig
nachvollzogen und Informationsverlust oder -verzerrung ausgeschlossen
werden.
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Diese Ergebnisse basieren auf der engen, agilen Kollaboration zwischen den
Konsortialpartnern, d.h. zwischen wissenschaftlicher Projektleitung und dem
Entwicklungspartner. Sie sollten Berucksichtigung finden bei zuklnftigen Projekten
der Versorgungsforschung zur Digitalisierung, um Fehlentwicklungen und letztlich an
der Marktakzeptanz scheiternde Lésungen zu verhindern. Digitalisierung muss
menschengerecht erfolgen, um Gberhaupt eingesetzt werden zu konnen. Zuallererst
miissen daher Forschende und Entwickelnde mit Arzt:innen, Praxispersonal,
Patient:innen, also den Nutzer:innen den Austausch suchen, iber den gesamten
Entwicklungsprozess hinweg. Keine der Herausforderung lieB sich bei Antragstellung
konkret vorhersagen und keine Anforderung fur ihre Losung in ein Pflichtenheft
schreiben.
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Entwicklungsziele

Ziel der DASI-Studie war, den Einfluss einer vor dem Konsultationsgesprach erhobenen
digitalen Anamnese auf die empfundene und tatsachliche Qualitat der Behandlung zu
bestimmen. Dieser Aufgabe inharent ist, dass sich die anamnestische Erhebung mittels
App und die Ubermittlung ihrer Ergebnisse an die jeweiligen behandelnden Arzt:innen
so in die bestehende Praxisablaufe integriert, dass allein dieser Eingriff die
Studienergebnisse nicht verzerrend beeinflusst. Entscheidend fur den Erfolg der
Studie war, dass Arzt:innen die erhobenen Informationen vor dem
Konsultationsgesprach tatsachlich wahrnehmen und verstehen; sie durfen unterwegs
nicht “verloren” gehen oder ignoriert werden, z.B. weil das Praxispersonal mit der
Einfuhrung der App in den eingespielten Praxisablauf Gberfordert ist oder sich
Arzt:innen durch die zusatzlichen Informationen zusatzlich belastet statt entlastet
fahlen.

Daraus leiteten sich folgende funktionale Anforderungen ab:

1. Optimierung der User Experience (UX) sowohl fir Patient:innen als auch fiir das
Praxispersonal.

2. Maoglichst nahtlose Integration der digitalen Anamnese in bestehende
Praxisverwaltungssysteme (PVS)in Form einer Schnittstelle, um die Ergebnisse
direkt in die elektronische Fallakte zu Gbertragen, um den bekannten Ablauf der
Arzt:innen nicht durch weitere Medien zu unterbrechen.

3. Aus 2. ergab sich das erweiterte Studienziel, diese Schnittstelle zu
standardisieren, damit digitale Anamnesen beliebiger Anbieter in beliebige PVS
interoperabel integrieren konnen, sowie die Daten sinnvoll in der elektronischen
Patientenakte zu persistieren.

Auf die bereits im Abschlussbericht ausgefuhrten Hindernisse bei der Umsetzung der
Punkte 2 und 3 sei hier nicht erneut eingegangen. Fur diese Punkte mussten aufgrund
geanderter Ausgangsbedingungen alternative Losungen gefunden werden.

Es ergaben sich daraus folgende konkreten Entwicklungsaufgaben:
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1. Ul/UX-Verbesserung der Eingangsabfragen an die Patient:innen mit dem Ziel,
ein HochstmaB an korrekten und vollstandigen Beschwerdeangaben als
Ausgangspunkt fir die Folgeabfragen zu erheben, insbesonder a) der
Bestimmung des Konsultationsanlasses bzw. der Auswahl der bestehenden
Beschwerden der Patient:in sowie b) Optimierung der Abfrage des
gynakologischen Status zur Klarung einer (mdglichen) bestehenden
Schwangerschaft der Patientinnen, da diese aufgrund ihrer Intimitat in
Testlaufen als irritierend und teils verstérend wahrgenommen wurde, was sich
negativ auf die Compliance beim Ausflllen der Anamnese auszuwirken drohte.

2. Einbindung einer Likert-Skala fur die Erhebung des Beschwerdeempfindens.

3. Verbesserung der User Interfaces (Ul) und User Experience (UX) zur Angabe der
genauen Lokalisation von Beschwerden anhand einer symbolischen Abbildung
des menschlichen Korpers.

4. Entwicklung eines Systems zur inhaltlichen Verdichtung der Angaben der
Patient:innen ohne Informationsverlust oder Verzerrung (im Folgenden:
Textsynopse).

5. Entwicklung eines alternativen Systems zur Ubernahme der Textsynopse in
beliebige PVS ohne native Schnittstellenintegration.

Die entwicklungstechnischen Erkenntnisse werden in den folgenden Kapiteln im
Einzelnen ausgeflnhrt.

Technische Voraussetzungen

Die bereits bestehende digitale Anamnese der aidminutes GmbH, die um die genannten
Punkte erganzt werden sollte, ist als eine serverbasierte Webapp in der
Programmiersprache Elixirimplementiert. Frontend-Elemente der Webapp verwenden
React Native (JavaScript, CSS) sowie die Style-Bibliothek Tailwind. Zur Persistierung
der Daten sowie dem Vorhalten der Abfragestruktur und -texte kommt eine
Postgres-Datenbank zum Einsatz. Struktur und Inhalte der anamnestischen Abfrage
werden in einem proprietaren Format auf YAML-Basis gepflegt undin ein
Datenbankmodell Gbertragen.

Zur Uberwachung der Serverressourcen, Erreichbarkeit und Stabilitat der
serverseitigen Applikation und APl und der Datenbank wurde auf Basis von Grafana ein
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Dashboard fir die Systemadministration eingerichtet, das im Fehlerfall
Push-Benachrichtigungen an die Systemadministrator:innen ausspielte.

Der Tech Stack ergab sich aus dem Ziel, die Geschaftslogik resilient und skalierbar
betreiben zu kdnnen und auf Softwareinstallationen auf Endgeraten (Clients) verzichten
zu konnen. Dadurch minimiert sich der Bedarf an Administration, der Kundenservice flr
Client-Updates entfallt. Inhaltliche Korrekturen oder Aktualisierungen konnen
unabhangig von der Server-Applikation asynchron jederzeit eingespielt werden.

Dies erlaubte es im Projektzeitraum, Bugs zu beheben und einfach durch neu Laden
eines Browsertabs in den Einsatz zu bringen. Dies war gerade zu den Testlaufen und
wahrend der Validierungsstudie von groBem Wert, da Updates fur gefundene
Softwareprobleme nicht zu Ausfallzeiten fuhrten.

Agile Entwicklung

Die aidminutes GmbH wie auch jetzt die aidminutes.org gUG arbeitete nach agilen
Prinzipien. Es kam kein “klassisches” Lasten- und Pflichtenheft zum Einsatz.
Anforderungen wurden stattdessen gemeinsam mit der Projektleitung und allen
weiteren Beteiligten, wie z.B. den Studienassistent:innen, erarbeitet. Anforderungen
wurden mit den Entwickler:innen gemeinsam geklart und in Tickets mit dem Dienst Jira
von Atlassian dokumentiert. Die Tickets wurden innerhalb von zwei Wochen langen,
sogenannten Sprints, von den Entwickler:innen umgesetzt.

Implementierungsergebnisse wurden zu Ende der Sprints in gemeinsamen Meetings,
den Sprint Reviews, allen Projektbeteiligten vorgestellt. So konnten zuvor nicht
erkannte zusatzliche Anforderungen oder Mangel in der Umsetzung frihzeitig erkannt
und direkt mit den Entwickler:innen erortert werden.

Diese enge Zusammenarbeit war von besonderer Bedeutung bei medizinischen
Fragestellungen, wie vor allem im Rahmen der Entwicklung der Textsynopse.
Anderungen an der Aggregationslogik konnten von den medizinischen Expert:innen
praktisch sofort und in Anwesenheit der verantwortlichen Entwickler:innen gepruft
werden und Alternativen gemeinsam explorativ erarbeitet werden.

Entwicklungsaufgaben wurden nicht als Anforderungskatalog fixiert, sondern Gber
sogenannte User Stories kommuniziert, die das Ziel der Anderungen aus Perspektive
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der betroffenen Person (der Anwender:innen) beschreibt. Dies erlaubt es einerseits den
Nicht-Entwickler:innen des Konsortialpartners, die Aufgabenstellung nachvollziehen zu
konnen und ggf. Korrekturen oder zusatzliche Informationen aktiv beisteuern kdnnen,
und fordert auf der anderen Seite das fachliche Verstandnis der Programmierer:innen,
was ihnen ermdglicht, eine geeignete Implementierung zu wahlen und selbst alternative
Lésungen einzubringen.

FUr alle Projektbeteiligten steht auBer Frage, dass ein auftragsbasiertes
Entwicklungsmodell, in dem die Auftraggeber:innen die Entwicklungsziele lange vor
der Implementierung festschreiben und die Auftragnehmer:innen, die
Entwickler:innen, sich an diesen Vorgaben “abarbeiten”, wesentlich zeit- und folglich
kostenintensiver gewesen ware und zu wahrscheinlich weniger passfahigen Losungen
gefuhrt hatten. So war zu beobachten, dass manche Anforderungen zunachst klar
schienen, jedoch angesichts bestimmter technischer oder gestalterischer
Einschrankungen unmaglich zu implementieren waren. Solche Widerspriche traten
dank der agilen Vorgehensweise frihzeitig zutage und konnten ko-kreativ gelost
werden, statt zu einem Hin und Her standig geanderter Anforderungsdokumente bzw.
eines Pflichtenhefts zu fihren.

Ergebnisse der Implementierung

1. Beschwerdeauswahl

Patient:innen wahlen eingangs der digitalen Anamnese aus einer Liste aus, welche
Beschwerde Anlass des Besuchs der Bereitschaftspraxis ist. Die DASI-App sollte
Abfragen zu insgesamt 38 Beschwerdebildern enthalten:

» Augenprobleme

« Kopfschmerzen

« Ohrprobleme

« Schwindel

« Atemnot

« Erkaltung oder Grippe

« Halsschmerzen

« Husten

« Schluckbeschwerden

« Brust- oder Herzbeschwerden

« Herzklopfen

« Rickenschmerzen

« Bauch- oder Unterleibsbeschwerden
« Beschwerden beim Wasserlassen
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« Durchfall

« Erbrechen oder Ubelkeit

« Veranderter Stuhlgang/Verstopfung
« Afterbeschwerden

» Ausfluss aus der Scheide

« Beinschmerzen oder Beinschwellung
« Leistenbeschwerden

» Vaginale Blutung

« Angst

« Depression

« Fieber

» Gewichtsveranderung

« Schlafstorungen oder Midigkeit

« Schwache

» Schwitzen

« Vergesslichkeit

« Blutung

« Gelenk- oder Muskelbeschwerden

« Insektenstich

« Lahmungen/Geflhlsstérungen

« Ohnmacht

« Schwellung

« Veranderung der Haut, Haare oder Nagel
« Verletzung

Aus Erfahrungen bereits vor Studienbeginn war bekannt, dass Patient:innen aufgrund
der groBen Zahl der angebotenen Beschwerden mit diesem initialen Schritt
Schwierigkeiten hatten. Dadurch kam es zu Fallen, in denen eine nicht zutreffende
Beschwerde ausgewahlt wurde und die folgende Abfrage entsprechend als verwirrend
wahrgenommen wurde, oder in denen zwar eine, aber nicht alle Beschwerden
ausgewahlt wurden und das Beschwerdebild unvollstandig erfasst wurde.

Unter der inhaltlichen Leitung der UMG wurde fur DASI eine Neuordnung der
Beschwerden vorgenommen und das User-Interface und die Bedienung der Auswahl
Uberarbeitet. Das Ergebnis nimmt die umgangssprachliche Trennung zwischen (“rein”)
korperlichen und anderen, z.B. psychischen Beschwerden auf und ordnet
Beschwerde-/Symptombilder einmal den Kdorperregionen zu, mit denen sie assoziiert
werden, und fasst Ubrige Beschwerden in zusatzlichen Gruppen zusammen. In
Workshops und in Testungen wurden Beschwerdegruppen erarbeitet und kooperativ
mittels des Online-Dienstes Airtable finalisiert. (Ein Entwicklungsartefakt mit
zwischenzeitlichem Arbeitsstand findet sich auf dem Datentréger.)
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Abb. 1: Eingruppierung der Beschwerden durch eine Teilnehmerin einer Testung

Die abschlieBende Gruppierung:

Kopf:

» Augenprobleme
« Kopfschmerzen
« Ohrprobleme

« Schwindel

Hals, Atmung und Erkaltung:
« Atemnot

« Erkaltung oder Grippe

« Halsschmerzen

« Husten

» Schluckbeschwerden

Herz, Brust und Riicken:

« Brust- oder Herzbeschwerden
« Herzklopfen

« Rickenschmerzen

Bauch, Verdauung und Wasserlassen:

« Bauch- oder Unterleibsbeschwerden
« Beschwerden beim Wasserlassen

« Durchfall

« Erbrechen oder Ubelkeit

« Veranderter Stuhlgang/Verstopfung

Unterkorper und Leiste:
« Afterbeschwerden
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» Ausfluss aus der Scheide

« Beinschmerzen oder Beinschwellung
» Leistenbeschwerden

« Vaginale Blutung

Allgemeinbefinden und Psyche:
« Angst

» Depression

« Fieber

» Gewichtsveranderung

« Schlafstorungen oder Midigkeit
» Schwéche

» Schwitzen

« Vergesslichkeit

Andere Beschwerden:

« Blutung

« Gelenk- oder Muskelbeschwerden

« Insektenstich

« Lahmungen/Geflhlsstérungen

« Ohnmacht

« Schwellung

« Veranderung der Haut, Haare oder Nagel
« Verletzung

Es wurde zudem ein Bestatigungsscreen erganzt, der sich an die Auswahl anschlief3t.

Hier werden die zuvor ausgewahlten Beschwerden nochmal in einer Liste angezeigt und

auf die Moglichkeit hingewiesen, sie nochmal andern zu konnen. So wird sichergestellt,

dass eine Auswahl nicht aus Versehen durch Fehlbedienung getroffen wurde. Zudem

machen die Bearbeitungsfunktionen deutlich, dass der/die Patient:in die Moglichkeit

hat, mehr als nur eine Beschwerde anzugeben, ohne durch eine Anleitung oder einen

aufdringlichen Hinweistext bevormundend zu wirken.

Um die neuen Kategorien einfach zu kommunizieren, wurde ein ganzlich neues Set an

Icons erstellt, die den jeweiligen Beschwerdekomplex visuell ausdricken.

O Icon Husten @ Icon Vergesslichkeit

Q Icon Schluckbeschwerden W Icon Zahn oder Kieferprobleme

K? Icon Brust oder Herzbeschwerden Icon Depression
O Icon Herzklopfen @ Icon Angst

Abb. 2: Auswahl neu gestalteter Icons zur Reprasentation von Beschwerden
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Die Icons dienen im weiteren Verlauf der anamnestischen Abfrage als visuelle
“Bookmarks”: Die Beschwerdeabfragen wurden von Titelseiten eingeleitet, die
Patient:innen darauf vorbereiteten, auf welche ihrer angegebenen Beschwerden die
folgenden Fragen bezogen sind. Im Fluss der Gesamtabfrage mehrerer Beschwerden
vermittelten sie den Patient:innen, wie weit und wie schnell sie mit ihren Angaben
vorangekommen sind.

Die spater beobachtete groBe Koharenz der in der App getroffenen Auswahl mit den
spateren Angaben in der mundlichen Befragung der Patient:innen zeigt, dass diese
Umagestaltung ihr Ziel erreicht hat. Entscheidend ist, dass kein Fall bekannt wurde, in
dem eine Beschwerdeauswahl falschlicherweise getroffen wurde und die folgende
Anamneseerhebung irrefihrend, licken- oder gar fehlerhaft gewesen und hatte

verworfen werden mussen.

2. Gynakologischer Status

Neben der beschwerdebezogenen Abfrage ist fur eine Therapieentscheidung der
Behandelnden bei weiblichen Patientinnen mit entscheidend, ob eine Schwangerschaft
bekannt ist oder die Mdglichkeit nicht ausgeschlossen ist. aidminutes.anamnesis
enthalt deshalb seit Erstkonzeption Fragen, die bei Angabe des Geschlechts als
weiblich oder divers als Pflichtangaben der beschwerdebezogenen Abfrage
vorangestellt werden, um dort inhaltlich bertcksichtigt zu werden und gegebenenfalls
spezifische anamnestische Zusatzfragen auslost.

Im Rahmen der Validierungsstudie zeigte sich, dass diese im Kern sehr intimen Fragen
immer dann zu Verunsicherung oder Irritation fihrten, wenn sie Patientinnen inhaltlich
oder vom Umfang her nicht angemessen erschienen. Diese Verunsicherung wirkte sich
negativ auf die Wahrnehmung der Qualitat und Funktion der App, wie wahrend der
Testphase und der Validierungsstudie beobachtet wurde.

Die Abfrage wurde daraufhin geprtft und schlieBlich folgende Verbesserungen

vorgenommen:

- Die Altersangabe der Patientinnen in Jahren wurde genauer bertcksichtigt und
altere Patientinnen von der Frage nach einer Schwangerschaft ausgeschlossen.
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- Verneinen Patientinnen die Frage “Sind Sie schwanger?” eindeutig durch
Auswahl der Option “Nein”, endet die gynakologische Anamnese damit. Zuvor
wurden Nachfragen gestellt, die diese Angaben in Zweifel zogen und wirkten, als
wirde der Patientin nicht vertraut. Patientinnen steht die Antwortoption
“Vielleicht” zur Verfigung, wenn sie sich unsicher fihlen, die zu entsprechenden
klarenden Folgefragen fihren.

- Insbesondere wird die Frage nach der letzten Periode ausschlieBlich gestellt,
wenn die Patientin auf die Eingangsfrage “Vielleicht” antwortet.

Anders als in der Validierungsstudie kam es im Zeitraum der medizinischen Studie zu
keinen weiteren Fallen, in denen sich Patientinnen hierzu beschwerten oder negativ
auBerten.

3. Likert-Skalendarstellung

Damit die Studienergebnisse gegentber validierten Abfragen in Papierform nicht durch
funktionale Anderung oder durch Abweichungen in der Darstellung verzerrt werden,
wurde die aidminutes-Anamnese fir DASI um zwei Darstellungen einer Likert-Skala
erganzt: Einmal als horizontale Leiste, wie sie in vielen Fragebdgen fur qualitative
Einschatzungen zwischen zwei Maximalwerten wie “sehr schlecht” bis “sehr gut”
genutzt werden und der “Nominalwert” in der Mitte liegt; zum anderen um eine vertikale
Darstellung fir die Frage nach dem Beschwerdeempfinden, bei dem der Ausgangswert
null (unten)ist und der Wert, die Intensitat des Beschwerdeempfindens, nach oben bis
zum Maximalwert zunimmt.

Die an dem Format in papierbasierten Fragebdgen angepasste Darstellung stellt sicher,
dass die digitale Eingabe nicht aufgrund eines abweichenden Designs zu anderen
Ergebnissen fuhrt als auf Papier, und somit zu papierbasierten Studienergebnissen
vergleichbar bleibt.

Diese verhaltnismaBig kleine Entwicklung verdeutlicht nochmals die Notwendigkeit der
mit der Studienvorbereitung parallele kooperative Entwicklung mit dem
Konsortialpartner.

4. Beschwerdelokalisation

FUr Fragen zur Lokalisation korperlicher Beschwerden wie Schmerzen oder
Verletzungen setzte die aidminutes-Anamnese bereits vor der Studie eine interaktive
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Darstellung einer menschlichen Silhouette ein, auf der die Lokalisation handisch
markiert werden konnte. Die 2.5D Darstellung (zweidimensionale Bilder, die eine
3D-R&aumlichkeit durch Animation simulieren) der menschlichen Figur konnte von einer
Vorderansicht stufenweise virtuell gedreht werden, um Angaben auch auf der
Korperseite oder in der Rickansicht zu erlauben. Dabei wurden Angaben durch Tippen
mit dem Finger auf dem Touchscreen pixelgenau als relative Position zur
Figurendarstellung erfasst. Um diese Genauigkeit der Angaben Arzt:innen zu
vermitteln, musste die grafische Darstellung daher identisch wiederholt werden.

FUr die DASI-App war diese Bedienung und Darstellung aus mehreren Grinden
unzureichend:

- Aus Testeinsatzen der Ausgangssoftware war bereits bekannt, dass
Patient:innen mit der Bedienung, insbesondere dem Drehen der Figur
Schwierigkeiten hatten, und so die Angaben oder deren Fehlen an Aussagekraft
verloren. Auch in die App integrierte, animierte Bedienungshinweise anderten
dies nur bedingt. (Videos als Datei auf dem Begleitdatentrager)

- Das Format suggerierte Arzt:innen eine Genauigkeit der Angabe, die faktisch
nicht zutreffen kann, da duBere Faktoren grundsatzlich die Angabe verfalschen
konnen. Als Beispiele seien genannt: Dicke der Finger, Zittern der Hand, GroBe
bzw. Kleinheit der Darstellung auf dem mobilen Device.

- Um die Lokalisationsangabe Arzt:innen zu vermitteln, waren diese gezwungen,
die Figurendarstellung als statische Grafiken nachzuvollziehen. Dies erwies sich
als zeitaufwandig und kostete Aufmerksamkeit. Die Information drohte, deshalb
nicht wahrgenommen zu werden.

- Fdr Studienzwecke ist diese Form der Angabe praktisch nicht verwertbar, da sie
nicht verschriftlicht oder kategorisiert werden konnen. Die Messpunkte sind
somit nicht vergleichbar und hatten manuell interpretiert werden mussen.

- Aus demselben Grund sowie aufgrund ihrer Abhangigkeit von der spezifischen
Implementation, waren die Lokalisationsangaben nicht standardisierbar und
damit als Messwerte bzw. anamnestische Information fur die Weiterbehandlung
verloren.
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Um dem zu begegnen, wurde die Darstellung neu gedacht und in der Bedienung
vereinfacht:

- Die komplexe Pseudo-3D-Animation wurde durch eine 2D-Darstellung ersetzt,
die einmal die Ansicht des Korpers von vorne und einmal von hinten
reprasentiert. Zwischen den Ansichten wird mit einem einfachen Button
gewechselt.

- Die schematische Korperdarstellung wurde soweit vereinfacht, dass sie
geschlechtsneutral ist und kein besonderes IdealmaB reprasentiert, um inklusiv
zu sein. Die 3D-Darstellung, die einen groBeren Realismus und Detailgrad
forderte, assoziierte hingegen einen ideal gebauten, mannlichen oder weiblichen
Korper.

- Statt den Lokalisationspunkt frei “pixelgenau” zu erfassen, wurde die
schematische Korperdarstellung in groBere Segmente unterteilt, denen Laien-
und Fachbegriffe flr die Kérperregion zugeordnet wurden.

- Patient:innen wird ihre Auswahl nicht nur durch farbliche Markierung der
Korperregion kommuniziert, sondern erganzt durch eine schriftliche Auflistung
der Lokalisationen. Patient:innen kdnnen sofort sehen, ob ihre Auswahl ihrer
Intention entspricht. Dies vermeidet insbesondere Fehleingaben, falls die
Vorderansicht mit der Rickansicht verwechselt wird.

Mo
M R Ak
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Abb. 3: li.: alte Lokalisationsfigur, re.: DASI-App Neugestaltung
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Diese Anderungen erreichten offenkundig ihr Ziel: Die neue Darstellung wurde ohne
Bedienungshinweise korrekt verwendet. Die nun klar bestimmten Kérperbereiche
konnten fur die Synopse ohne Informationsverlust verschriftlicht werden. Gleichzeitig
verhinderten sie, dass z.B. bei flachigen empfundenen Symptomen Patient:innen nicht
wissen, was sie als genauen Punkt angeben sollten, und vermitteln Arzt:innen keine
falsche Genauigkeit, die zu Fehlinterpretationen fihren kdnnte.

5. Textsynopse

Bei herkommlichen, fixierten Fragebdgen mit Gberschaubarem Umfang lassen sich die
Ergebnisse recht gut an einer Aufstellung der Fragen mit den gegebenen Antworten
ablesen: Die Reihenfolge der Fragen und ihr inhaltliches Ziel sind bekannt, die
moglichen Antwortoptionen und ihre fachliche Bedeutung stehen fest. Sie andern sich
nicht dynamisch. Das Ergebnis ist fir gelibte Leser:innen dann schnell durch
Uberfliegen der Antworten zu erfassen, ohne weiter genau nachlesen und iiberlegen zu

mussen.

Bereits vor Studienbeginn war bekannt, dass die Ergebnisanzeige der digitalen
Anamnese der aidminutes GmbH Arzt:innen deshalb vor eine Herausforderung stellte.
Zwar waren alle Fragen und die Antwortoptionen bestmaoglich grafisch aufbereitet
worden, um leicht lesbar zu sein. Aufgrund der dynamischen Struktur der Abfrage, in
der sich die Reihenfolge und der Inhalt der Fragen sowie alle Antwortoptionen fur
jede:n Patient:in verdndert, bedeutete es trotzdem, dass sich Arzt:innen mehrere
Minuten exklusiv Zeit zum Lesen und Verstehen der Antworten der Patient:innen
bendtigten, was entweder die Akzeptanz der Losung negativ beeintrachtigte, oder dazu
flhrte, dass die Informationen nur teilweise wahrgenommen wurden. Abhangig vom
Gesamtbeschwerdebild konnte die Abfrage auch wesentlich umfangreicher ausfallen
als auf Papier realisierbar ware, in der Lange aber schlecht oder gar nicht mehr
inhaltlich nachvollzogen werden kdonnte.

Die aidminutes GmbH hatte daher bereits vor Studienbeginn und vor Stellen des
Forderantrags ein Losungskonzept entwickelt, das fir die DASI-App angepasst und
medizinisch-fachlich Uberarbeitet wurde.

Alle Abfragen, Texte der Fragen und der Antwortoptionen und ihre Parametrisierung,
u.a. ob eine oder mehrere Optionen ausgewahlt werden kdnnen, und unter welchen
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Bedingungen Fragen als relevant bewertet oder Ubersprungen wurden, waren Uber eine
proprietare dateibasierte Konfiguration in strukturiertem Format definiert. Das
Lésungskonzept und die Implementierung sahen vor, dass allen Antwortoptionen
zusatzliche Informationen zur medizinischen Bedeutung im jeweiligen Kontext der
Beschwerde hinzugefligt und mit der passenden Fachsprache versehen werden. In der
Ergebnisdarstellung wurde das Frage-Antwort-Schema dann ersetzt durch eine
Zusammenstellung aller fachsprachlichen Aussagen. Am Ende erhalt der/die
behandelnde Arzt:in anstelle einer langen Liste von Fragen und Antworten einen
arztbrief-artig verdichteten Text mit allen fachsprachlichen Schlagworten, die sich aus
den gegebenen Antworten tber ihre Verknlpfung mit der fachlichen Aussage ergeben.

Fur die DASI-App wurde die vorhandene Abfrage- und Datenstruktur gemeinsam mit
dem Konsortialpartner durchgesehen und um die fehlende fachsprachliche Aussage
jeder Antwortoption erganzt. Die Erstellung der Zusammenfassung der Aussagen in
einem lesbaren, fachlich strukturierten Text wurde gemeinsam Uberarbeitet und tber
ausgiebige Tests auf ihre Fehlerfreiheit und fachliche Korrektheit gepruft.

Die Programmlogik lasst sich im Kern wie folgt darstellen:

1. Patient wahlt seine Beschwerde(n) aus und beginnt die Abfrage.

2. BeiBeantwortung einer Frage protokolliert das System die gegebene
Antwortoption mit ihrem Kontext (die Beschwerde).

3. Zu Abschluss der Abfrage werden die protokollierten Informationen verarbeitet:

a. Die fachliche Aussagen werden nach ihrem jeweiligen Kontext gruppiert,
d.h. nach Beschwerde oder allgemeingultiger Informationen zur
Patient:innenhistorie wie z.B. Vorerkrankungen.

b. Ergaben verschiedene Antworten mehrfach dieselbe fachliche
Information, werden Duplikate verworfen.

c. Innerhalb der Gruppen werden die Aussagen anhand einer
parametrierbaren Gewichtung in eine feste Reihenfolge gebracht.

d. Firdie Ergebnisanzeige (Synopse)werden die Ergebnisse mit dem
medizinischen Titel der jeweiligen Gruppe und die dazugehdrigen
Fachaussagen in der Reihenfolge ihrer Gewichtung ausgegeben.
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e. EinLayout-Schema fur die Darstellung auf dem Screen und fir den
Ausdruck oder Dateiexport als PDF stellt die Informationen mittels
Gruppentiteln und Textformatierung zum Lesen optimiert dar.

Armbruch
[Line 004_Verletzung]

Pat., ménnlich, 45 Jahre, 80 kg vorstellig mit:

Annotations Summary

Aktuelle Anamnese:

Lokalisation (SM) Arme oder Beine (SM) Verletzung im Bereich Arme oder Beine, Verdacht auf Knochenbruch. Mégliche Ausléser/
(SM) Verdacht auf (SM) Umstéinde: Sturz. Zeitpunkt der Verletzung vor 1 Stunde, umspezifizierter Unfallort.
Gleichbleibende Beschwerden.

maégliche Auslser/ Umsténde (SM) Sturz (SM)
nnnnnnn weitere (SM) keine der (SM)
Beginn (SM) Zeitpunkt der Verletzung vor 1 Stunde (SM) Erstvorstellung, keine friiheren Operationen am betroffenen Korperteil.
Verlauf (SM) Gleichbieibend (SM) Kein Impfpass vorhanden,
Friihere Konsultation (SM) Erstvorstellung (SM)
Operationen (SM) keine friihere Operation am betroffenen Korperteil (SM)
Medikamenteneinnahme (SM) keine Einnahme von gerinnungshemmenden
Medikamenten (SM) allgemeine Informationen
Impfstatus (SM) Tetanusimpfung vor mehr als 1 Jahr (SM)
Impfstatus (SM) kein Impfpass vorhanden (SM)
Unfallort (SM) unspezifizierter Unfallort (SM)

Verletzung, Knochenbruch Weitere Beschwerden: keine.

vor mehr als 1 Jahr,

Abb. 4: Bsp. fir eine Textsynopse, li.: erhobene Originaldaten; re.: syntaktisch aufbereitete Ausgabe

Diese Losung hat mehrere Vorzlge:

- Das Ergebnis kann einfach als reiner Text in beliebige Systeme und Formate
Ubertragen werden. (vgl. ndchstes Kapitel)

- Eserfolgt keine Interpretation, Auswertung oder Filterung der
Patient:innen-Angaben. Alle Informationen bleiben vollstandig erhalten. (Mit der
einzigen Ausnahme der Unterdriickung von Duplikaten derselben Angabe.)

- Die Losungist so konzipiert, dass die fachbegriffliche Reprasentation zu einem
spateren Zeitpunkt 1:1 standardisiert kodiert werden kann, wie es fir einen
interoperablen Standard erforderlich ware.

Eine sprachunabhangige, international gultige Kodierung ist flir eine nachhaltige
Interoperabilitat unerlasslich. Es war daher geplant, Snomed CT als internationalen
Standard fur die Kodierung heranzuziehen. Wie im Projektbericht bereits dargestellt,
stand zur Projektlaufzeit keine ausreichende deutsche Ubersetzung fiir dieses
Vorhaben zur Verfligung.

Diese Losung wurde aufgrund ihrer medizinischen Bedeutung ausgiebigst vom
Konsortialpartner in inhaltlich-fachlicher Hinsicht und von der aidminutes GmbH in
technischer Hinsicht getestet und validiert. So konnten inhaltliche Mangel oder
sprachliche Ungenauigkeiten identifiziert und vor Beginn der klinischen Studie
behoben werden. Dabei ging es in der Regel nicht direkt um inhaltliche Fehler, sondern
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um Fragen der besseren Lesbarkeit oder Vermeidung der wiederholten Ausgabe
derselben Information, die verwirren konnten.

6. Schnittstelle und Datenimport in PVS (Medatixx)

Aufgrund der im Abschlussbericht dargestellten Umstande kam es zu keiner
Zusammenarbeit fr die Implementierung einer nativen Schnittstelle fir das in den
teilnehmenden Bereitschaftspraxen eingesetzte Medatixx-System.

Wie eingangs ausgefuhrt, war fur die Studie entscheidend, dass die Arbeitsprozesse
fiir MTAs wie Arzt:innen mdglichst unverandert blieben. Dies war nur zu erreichen, wenn
die Ergebnisse der digitalen Anamnese, die Textsynopse, in die elektronische Fallakte
(ibernommen und so den Arzt:innen an vertrauter Stelle vermittelt werden.

Mit der Textsynopse lag ein als Text inhaltlich auf das Wesentliche verdichtetes
Ergebnis vor, das in dieser menschenlesbaren Form grundsatzlich mit jeder Software
kompatibel ist. Die Herausforderung war, die logisch und physisch bestehenden
Systemgrenzen zwischen App auf dem mobilen Device und dem PC mit dem PVS zu
Uberwinden.

Die einfache, aber alles andere als naheliegende Losung flr das einfache und fehlerlose
Einlesen von Textinformationen basierte auf einem anderen Anwendungsfall, der
dieselbe Herausforderung zu Uberwinden hatte: dem bundeseinheitlichen
Medikationsplan. Um bei Fehlen eines entsprechenden Datensatzes auf der KV-Karte
der Patient:innen den Medikationsplan fehlerfrei in die Falldaten im PVS einer
Arztpraxis zu Ubertragen, wurde der Klartext in einem definierten Format in einen
OR-Code Ubersetzt. Der auf der Papierfassung des Medikamentenplans untergebrachte
Code kann mit einem (Hand-)Scanner in die Fallakte eingelesen werden.

Die DASI-App greift diese Losung auf. Die Textsynopse wird wie der Medikationsplan in
demselben standardisierten QR-Code-Format (DataMatrix) transformiert. Diese Losung
ist kompatibel mit allen Scannern, die auch den bundeseinheitlichen Medikationsplan
bzw. das Datamatrix-Format einlesen kénnen. An einen PC angeschlossene Scanner
arbeiten so, dass sie gegentber dem Betriebssystem und damit jeder Software
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Tastatureingaben simulieren. Damit funktioniert dies in allen Texteingabefeldern jeder
Software. Sie kann folglich mit jedem PVS verwendet werden.

Zur Darstellung des Codes wurde ein neuer Bildschirm in der DASI-App erganzt. Er folgt
auf dem Abschlussbildschirm nach der Abfrage, auf dem Patient:innen aufgefordert
werden, zu bestatigen, dass sie die Abfrage beendet haben. Nach Bestatigung kann
nicht mehr zuriick navigiert oder auf anderem Weg eine Anderung an den Angaben der
Patient:innen gemacht werden. Damit wird sichergestellt, dass der Barcode immer
vollstandig den finalen Stand der Abfrage wiedergibt.

FUr die Implementierung wurde auf die Open Source Library “Barcode Writer in Pure
JavaScript”(bwip-js, Version 3.1) zurlickgegriffen, die standardkonforme Funktionen zur
Generierung der Datamatrix-QR-Codes bereitstellte.

7. Datenexport zu Studienzwecken

Um die mit der DASI-App erhobenen Anamnesen spater zu Studienzwecken auswerten
zu konnen, wurde eine neue Funktion zum Datenexport in neuem Format erganzt, um
die im Rahmen der Studie abgeschlossenen Anamnesen zu exportieren. Die
Anamnesedaten werden direkt bei Abschluss zum Zeitpunkt der Generierung der
Textsynopse serverseitig exportiert und in einen separaten, zugangsgesicherten und
verschllsselten Cloud-Speicher als individuelle Dateien im interoperablen .CSV-Format
(bzw. .TSV) mit Tabulatoren als Trennzeichen geschrieben.

Das Format gibt pro Datenzeile alle von Patient:innen ausgewahlten als auch alle nicht
ausgewahlten Antwortoptionen zusammen mit der zugehorigen Frage aus. Bei
numerischen Angaben (Alter in Jahren, Gewicht und GréBe) wird zuséatzlich der
eingegebene Wert und die gewahlte Einheit (cm, kg...) festgehalten. Neben den
Klartextinformationen werden die jeweiligen eindeutigen IDs der Inhalte (Fragen und
Antwortoptionen) als Referenz mit gesichert, sowie zu jedem Datensatz der Zeitpunkt,
zu dem eine Frage mit allen ausgewahlten Optionen beantwortet wurde (markiert durch
den Moment, in dem Patient:innen von der Frage Uber einen “Weiter"-Button mit der
nachsten Frage fortfahren).
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Diese einfache dateibasierte Exportlésung wurde gewahlt, um komplexe, test-und
entwicklungsintensive Funktionen zur Aggregierung und Persistierung und schlieBlich
Auswertung und Export der Daten zu vermeiden. Die Falldaten stehen umgehend zur
Verfligung, Probleme werden sofort auch fir den Konsortialpartner sichtbar und
konnen umgehend behoben werden. Weiterer Datenverlust ist ausgeschlossen.

8. Standardisiertes Anamnesedaten-Exportformat

SchlieBlich war vorgesehen, bereits im Studienzeitraum das Idealziel zu erreichen, eine
Standardisierung fur digital erhobene anamnestische Informationen zur
Interoperabilitat und nachhaltigen Speicherung in der elektronischen Patientenakte zu
entwickeln und zu etablieren. Die Erkenntnisse aus dem Prozess wurden im Rahmen
des Abschlussberichts bereits ausgiebig erdrtert.

Um Interoperabilitat zumindest fir die eigenen Daten herzustellen, wurde ein
Exportformat im HL7/FHIR-Standard definiert und verdffentlicht, das Drittanbietern die
Integration einer Importschnittstelle fir DASI-Anamnesedatensatze erlaubt sowie fur
eigene Bedarfe genutzt werden kann. Tatsachlich machten das Beispiel nach Abschluss
der Entwicklung und die Veroffentlichung des Standards im
vesta-Interoperabilitatsverzeichnis Schule: Mitbewerber:innen der aidminutes GmbH
zeigten Interessen an einer Implementation oder eventuellen Weiterentwicklung dieses
Standards. aidminutes.org gUG will diese Anfange nun weiterfihren.
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Appendix

Ansprechpersonen

aidminutes.org gUG steht der interessierten Offentlichkeit und der Wissenschaft gerne
als Ansprechpartnerin fur technische und inhaltliche Fragen bereit. Dies insbesondere,
um die ersten Schritte zu einer Interoperabilitat und Standardisierung digital erhobener
Anamnesen fortzusetzen.

Die Entwicklung und Bereitstellung der DASI-App ist mit dem Abschluss des Projekts
und final mit Ende der GmbH eingestellt worden. Die GmbH hatte aus diesem Grund
dem Konsortialpartner die App als Docker-Container zur Verfigung gestellt, mit der sie
den Studienstand der App inhaltlich und funktional wiederherstellen kann.

Kontakt:

aidminutes.org guG
Dillstr. 20
20146 Hamburg

info@aidminutes.org

Abbildungsverzeichnis

1. Eingruppierung der Beschwerden wahrend eines kollaborativen Workshops,
Foto des Instituts fur Allgemeinmedizin, Universitatsmedizin Gottingen

2. Auswahl neu gestalteter Icons zur Reprasentation von Beschwerden, aidminutes
GmbH/aidminutes.org gUG

3. Lokalisationsfiguren, Darstellungen aus vormaliger App (li.) sowie neue
geschlechtsneutrale Darstellung(re.), aidminutes GmbH/aidminutes.org gUG

4. Bsp. fiir eine Textsynopse, Diagrammdarstellung (undatiert), aidminutes
GmbH/aidminutes.org gUG
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Anlage 1: Einwilligungserkldarung Patient Validierungsstudie

b > UNIVERSITATSMEDIZIN UMG
> GOTTINGEN
ALLGEMEINMEDIZIN =

Liebe*r Patient*in,

wir méchten Sie sehr herzlich zur Teilnahme an unserem Projekt DASI einladen!

Im Projekt DASI méchten wir eine App flr den hausarztlichen Bereich entwickeln, einsetzen
und wissenschaftlich untersuchen. Mit dieser App sollen digital Informationen von Patient*in-
nen mit aktuellen kérperlichen oder psychischen Beschwerden erhoben werden kénnen.

Was heiRt das?

Oft bleibt im Praxisalltag wenig Zeit fur ein ausfiihrliches Gesprach zwischen Arzt*in und Pati-
ent*in. Zudem treffen beispielsweise im Bereitschaftsdienst Patient*innen auf Arzt*innen, die
sie noch gar nicht kennen. Das genaue Erfragen von Beschwerden und das Kennen der Kran-
kengeschichte kann jedoch sehr wichtig fir die Diagnosestellung und Behandlung sein.

Im DASI-Projekt haben wir eine App entwickelt, mit der aktuelle Beschwerden und Krankheits-
geschichten von Patient*innen vor der Sprechstunde erhoben werden. Die App nutzt hierfur
eine leicht verstandliche Sprache.

Nun mdchten wir, dass Patient*innen diese App ausprobieren. Dabei méchten wir herausfin-
den, ob die App wichtige Beschwerden abfragt, ob sie einfach zu bedienen ist und ob die
Fragen verstandlich sind. Wir méchten auch herausfinden, ob die App das erfragt, was Pati-
ent*innen in einem persoénlichen Gesprach sagen wirden.

Wie wiirden uns freuen, wenn Sie uns dabei unterstiitzen wiirden!

Ihre Teilnahme am Projekt ist freiwillig. Sie nehmen nur dann teil, wenn Sie dazu schriftlich
Ihre Einwilligung erklaren. Falls Sie nicht teilnehmen oder spater aus dem Projekt ausscheiden
mochten, entstehen lhnen keine Nachteile. Sie kdnnen jederzeit, ohne Angabe von Griinden,
Ihre Einwilligung widerrufen. Das Projekt wurde von einer Ethikkommission begutachtet. Sie
hat keine Einwande erhoben. Das Projekt wird von gesetzlichen Krankenkassen geférdert (Ge-
meinsamer Bundesausschuss).

Bei Teilnahme erhalten Sie als Dankeschén eine Vergitung von 20 €.

Wie ist der Ablauf?

1. Wenn Sie lhr schriftliches Einverstandnis zur Teilnahme an der Studie gegeben haben, be-
kommen Sie von unserem Studienpersonal ein Tablet ausgehandigt. Darin bedienen Sie
die App. Es sind keine Vorkenntnisse notig. Sie werden Schritt flr Schritt durch die Befra-
gung gefuhrt und beantworten Fragen zu lhren aktuellen Beschwerden. Je nachdem wel-
che Eingaben Sie tatigen, werden gezielte Fragen gestellt, z.B. zu Vorerkrankungen, bis-
herigen Therapien oder Medikamenten. Zusatzlich haben wir einen kurzen Fragebogen
zur Anwenderfreundlichkeit der App und zu Ihrem Nutzungserlebnis vorbereitet. Das Aus-
fullen dauert etwa 10 Minuten.

2. AnschlieRend geben Sie das Tablet an unser Studienpersonal zurtick. Gerne kdnnen Sie
kurz berichten, wie es Ihnen ergangen ist. Das Studienpersonal wird Sie dann noch einmal
zu lhren aktuellen Beschwerden befragen. Wichtig ist zu wissen, dass Sie im personlichen
Gesprach nur das antworten, was Sie antworten méchten — und nicht zwingend das, was
Sie zuvor in die App eingegeben haben.
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Was passiert mit den Daten?

Alle Daten werden zu jeder Zeit vertraulich behandelt und stehen ausschlieRlich dem Projekt-
team zur Verfigung. Daten werden nicht mit anderen Personen oder Firmen geteilt. Wir erhe-
ben keine Daten, die eine unmittelbare Identifikation Ihrer Person zulassen wirden, also keine
Namen, Adresse, Krankenversichertennummer oder ahnliches. Alle Studiendaten werden 10
Jahre nach Beendigung der Untersuchung gel6éscht. Sie sind gegen unbefugten Zugriff gesi-
chert.

Wer kann teilnehmen?

e Patient*innen ab 18 Jahren

Wer kann nicht teilnehmen?

e Patient*innen unter 18 Jahre

e Patient*innen in einer Notfallsituation

e Patient*innen bei denen unmittelbares medizinisches Handeln erforderlich ist
e Patient*innen, die nicht einwilligungsfahig sind

Mogliche Risiken, Beschwerden und Begleiterscheinungen

Da im Rahmen des Projektes nicht in Ihre Behandlung eingegriffen wird, sondern lediglich
Daten erhoben werden, ist lhre Teilnahme mit keinen korperlichen Belastungen oder Risiken
verbunden.

An wen wende ich mich bei weiteren Fragen?

Bei Fragen zum Projekt wenden Sie sich bitte an

Frau Dr. Eva Maria Noack

Institut flr Allgemeinmedizin

Universitatsmedizin Géttingen

Humboldtallee 38

37073 Goéttingen

Tel: 0551 - 39 65745

E-Mail: mailto:evamaria.noack@med.uni-goettingen.de
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Anlage 1: Einwilligungserkldarung Patient Validierungsstudie

Weitere Informationen zum Datenschutz und DSGVO

lhre Rechte:

Sie kdnnen jederzeit Auskunft verlangen Uber die Sie betreffenden personenbezo-
genen Daten, die im Rahmen dieses Projekts erhoben, verarbeitet oder ggf. an Dritte Gbermittelt werden
(Artikel 15 DSGVO, §§34 und 57 BDSG-neu).

Sie haben das Recht, Sie betreffende unrichtige personenbezogene Daten be-
richtigen zu lassen (Artikel 16 und 19 DSGVO, § 58 BDSG-neu).
Sie haben das Recht auf Loschung Sie betreffender personenbezogener Daten,
z.B. wenn diese Daten fir den Zweck, fir den sie erhoben wurden, nicht mehr notwendig sind (Artikel
17 und 19 DSGVO, §§ 35 und 58 BDSG-neu).

Unter bestimmten Voraussetzungen haben Sie das Recht,
eine Einschrankung der Verarbeitung zu verlangen, d.h. die Daten durfen nur gespeichert, nicht verar-
beitet werden. Dies missen Sie beantragen. Wenden Sie sich hierzu bitte an lhre Projektmitarbeiterin
bzw. Ihren Projektmitarbeiter oder an die Datenschutzbeauftragte bzw. den Datenschutzbeauftragten
Ihres Projektzentrums (Artikel 18 und 19 DSGVO, § 58 BDSG-neu).

Sie haben das Recht, die Sie betreffenden personenbezogenen Daten,
die Sie der bzw. dem Projektverantwortlichen bereitgestellt haben, zu erhalten. Damit kdnnen Sie be-
antragen, dass diese Daten entweder Ihnen oder, soweit technisch mdglich, einer anderen von lhnen
benannten Stelle Ubermittelt werden (Artikel 20 DSGVO).

Sie haben das Recht, jederzeit gegen konkrete Entscheidungen oder Malnahmen
zur Verarbeitung der Sie betreffenden personenbezogenen Daten Widerspruch einzulegen (Art 21
DSGVO, § 36 BDSG-neu). Eine solche Verarbeitung findet anschlieRend grundsétzlich nicht mehr statt.

Geltungsbereich

Diese Datenschutzerklarung klart Nutzer Uber die Art, den Umfang und den Zweck der Verarbeitung personenbezogener Daten
durch den Verantwortlichen gem. Art. 4 Nr. 7 DSGVO, namentlich die Universitatsmedizin Goéttingen, Georg-August-Universitat
Géttingen, Stiftung 6ffentlichen Rechts, Robert-Koch-Str. 40, 37075 Géttingen, vertreten durch den Vorstand (Telefon: +49 (0)551
39-0; E-Mail: poststelle@med.uni-goettingen.de) im Rahmen der Erhebung und Verarbeitung personenbezogener Daten fur die
Studie ,Digital assistierte Informationserfassung vor der Sprechstunde (DASI)* (Leitung: Frau Prof. Dr. Eva Hummers) auf. Die
rechtlichen Grundlagen des Datenschutzes finden sich in der Datenschutzgrundverordnung (DSGVO) im Bundesdatenschutzge-
setz (BDSG), im niedersachsischen Datenschutzgesetz (NdsDSG). Die Universitatsmedizin Géttingen erklart, sich an die an-
wendbaren Gesetze insbesondere beim Verarbeiten von personenbezogenen Daten zu halten.

Den Datenschutzbeauftragten der Universititsmedizin Géttingen erreichen Sie unter:
Universitatsmedizin Géttingen

-Datenschutzbeauftragter-

37099 Goéttingen

Telefon: +49 (0)551 39-62762

E-Mail: datenschutz@med.uni-goettingen.de

Die fiir die Universitatsmedizin Gottingen im Rahmen des Datenschutzes zustidndige Datenschutz-Aufsichtsbehérde ist:
Die Landesbeauftragte fur den Datenschutz Niedersachsen

Prinzenstralle 5

30159 Hannover

Telefon: +49 (0511) 120 45 00

Telefax: +49 (0511) 120 45 99

Email: poststelle@lfd.niedersachsen.de

Fir inhaltliche Fragen zur Verarbeitung Ihrer Daten sowie der Auslbung lhrer Rechte (z.B. Auskuntft,
Berichtigung, Sperrung, Einschrankung, Ubertragung, Widerspruch, Léschung der Daten) kénnen Sie
sich wenden an:

Universitatsmedizin Gottingen

Institut fir Allgemeinmedizin

Dr. Eva Maria Noack

Tel: 0551 — 39 65745
evamaria.noack@med.uni-goettingen.de

Anonymisiert erhobene Daten kdnnen im Falle des Widerrufs nicht geléscht werden, da eine Rickver-
folgung zu Ihrer Person nicht méglich ist.
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Anlage 1: Einwilligungserkldarung Patient Validierungsstudie

Institut fiir Allgemeinmedizin D>
Universitatsmedizin Géttingen >
Tel.: 0551 39-22638

Einwilligungserklarung zur Teilnahme an der Studie

Digital assistierte Informationserfassung vor der Sprechstunde

Ich, (Vorname, Name) (bitte eigenhandig ausfiillen),
wurde von einem Projektmitarbeiter liber das DASI Projekt aufgeklart. Ich habe den Aufkla-
rungstext gelesen und verstanden. Ich hatte die Moglichkeit, Fragen zu stellen und habe die
Antworten verstanden.

Ich hatte ausreichend Zeit, mich zur Teilnahme an diesem Projekt zu entscheiden und weif3,
dass die Teilnahme an diesem Projekt freiwillig ist. Ich weil3, dass ich jederzeit und ohne An-
gabe von Grinden diese Zustimmung widerrufen kann, ohne dass sich dieser Entschluss
nachteilig auf die spatere Behandlung durch meine Arztin oder meinen Arzt auswirken wird.

Datenschutz:

Mir ist bekannt, dass bei diesem Forschungsvorhaben personenbezogene Daten, insbesondere medizinische Befunde
Uber mich erhoben, gespeichert und ausgewertet werden sollen. Die Verwendung der Daten erfolgt nach
gesetzlichen Bestimmungen und setzt vor der Teilnahme an dem Forschungsvorhaben folgende freiwillig
abgegebene Einwilligungserklarung voraus, das heit ohne die nachfolgende Einwilligung kann ich nicht an dem
Forschungsvorhaben teilnehmen.

1. Ich erkldre mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieses Forschungsvorhaben personenbezogene Daten,
insbesondere Angaben (iber meine Gesundheit, Gber mich erhoben und in Papierform sowie auf elektronischen
Datentragern aufgezeichnet werden. Fiir diese MaBnahme entbinde ich die Arzt*innen von der &rztlichen
Schweigepflicht.

2. Ich bin dariber aufgekldrt worden, dass ich jederzeit die Teilnahme an dem Forschungsprojekt widerrufen kann.
Ich weiB3, dass im Falle eines Widerrufs zur Teilnahme an dem Forschungsprojekt die bis zu diesem Zeitpunkt
gespeicherten Daten geléscht werden kdnnen. Ich weiB, dass im Falle eines Widerrufs die bis zu diesem
Zeitpunkt gespeicherten Daten weiterhin verwendet werden dirfen, soweit dies erforderlich ist, um
sicherzustellen, dass meine schutzwirdigen Interessen nicht beeintrachtigt werden.

3. Ich erkldre mich damit einverstanden, dass meine Daten nach Beendigung der Untersuchung mindestens 30
Jahre aufbewahrt werden, wie es die Vorschriften bestimmen. Danach werden alle Studiendaten
unwiederbringlich geldscht.

4. Ich bin Uber folgende gesetzliche Regelung informiert: Falls ich meine Einwilligung, am Projekt teilzunehmen,
widerrufe, missen alle Stellen, die meine Daten, insbesondere Gesundheitsdaten, gespeichert haben,
unverziglich prifen, inwieweit die gespeicherten Daten fir die in Nr. 3 genannten Zwecke noch erforderlich
sind. Nicht mehr benétigte Daten werden unverzliglich geléscht.

5. Ich bin damit einverstanden, dass mich eine Projektmitarbeiterin einmalig nach 14 Tagen unter der von mir
angegebene Telefonnummer kontaktierten darf.

Die von mir gegebenen Informationen stehen nur den behandelnden Arzt*innen bzw. den Pro-
jektmitarbeiter*innen zur Verfigung, die ihrerseits unter Schweigepflicht stehen. Es werden
keinerlei Daten mit anderen Firmen, Organisationen o0.4. geteilt.

Ein Exemplar der Patienten-Information und -Einwilligung habe ich erhalten. Ein Exemplar
verbleibt in der Studienzentrale

Ort, Datum Unterschrift des Patient*in
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angegebene Telefonnummer kontaktierten darf.
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> UNIVERSITATSMEDIZIN U M G
> GOTTINGEN
> ALLGEMEINMEDIZIN =

Empfangsbestatigung Aufwandsentschadigung
fir Studienteilnehmer*innen

im Projekt ,DASI — Digital assistierte Informationserfassung
vor der Sprechstunde’

Hiermit bestatige ich den Erhalt von 20 Euro in bar.

Vor- und Nachname

Ort, Datum Unterschrift

Hiermit bestatige ich, dass ich der obengenannten Person
20 Euro ausgehandigt habe.

Unterschrift Studienmitarbeiter*in

Universitatsmedizin Gottingen — Georg-August-Universitat Gottingen —
Institut fur Allgemeinmedizin — Humboldtallee 38 — 37073 Gottingen
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o
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Empfangs- und Riickgabebestatigung Aufwandsentschadigung fiir Studienteilnehmer*innen

Hiermit bestatige,

ich den Erhalt bzw. die Riickgabe folgender Summen

UNIVERSITATSMEDIZIN - UMG
GOTTINGEN =
n

ALLGEMEINMEDIZIN

Ort

Datum

Erhalt
von

In Worten

Riickgabe
von=€

In Worten

Unterschrift
Rekrutierende

Unterschrift
Abgabe/Riicknahme

Universitdtsmedizin Gottingen — Georg-August-Universitat Gottingen — Institut fiir Allgemeinmedizin — Humboldtallee 38 — 37073 Go6ttingen
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UNIVERSITATSMEDIZIN - UMG
6' GOTTINGEN =
fb .N ALLGEMEINMEDIZIN =
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Ein Projekt der
der Universitatsmedizin Gottingen (UMG)

Wir entwickeln eine App,

mit der Patient*innen zu ihren Beschwerden und zu ihrer Krankengeschichte
befragt werden kdnnen.

Wir mochten diese App mit Patient*innen ausprobieren.

Haben Sie aktuelle Beschwerden? Korperlich oder psychisch?
Dann konnen Sie mitmachen!

Sie bekommen ein Tablet von uns ausgehandigt.
g # Auf dem Tablet kénnen Sie die App bedienen z.B. im Warte-

zimmer.

iy
Q Wenn Sie fertig sind, werden Sie in einem personlichen Ge-

-

sprach zu erneut zu lhrem Beratungsanlass befragt.

’WLE Fiir lhre Teilnahme erhalten Sie 20 Euro.

Wir freuen uns, wenn SIE dabei sind und uns bei
diesem Projekt unterstiitzen!
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Liebe Patientin, lieber Patient,

wir méchten Sie sehr herzlich zur Teilnahme an unserer Studie im DASI-Projekt einladen!

DASI steht fur ,Digital assistierte Informationserfassung vor der Sprechstunde’. Im Projekt ha-
ben wir eine App entwickelt, mit der von Patient*innen Informationen vor der Sprechstunde
erhoben werden kdnnen. Diese App mdchten wir in einer Studie wissenschaftlich untersuchen.

Was heiRt das?

Oft bleibt im Praxisalltag wenig Zeit fiir ein ausfiihrliches Gesprach zwischen Arzt*in und Pati-
ent*in. Im Bereitschaftsdienst treffen Sie zudem oft auf Arzt*innen, die Sie noch nicht kennen.
Neben dem genauen Erfragen von Beschwerden kann jedoch auch das Kennen der Kranken-
geschichte sehr wichtig fur die Diagnosestellung und die Behandlung sein.

Im DASI-Projekt haben wir eine App entwickelt, mit der aktuelle kdrperliche oder psychische
Beschwerden und die Krankheitsgeschichte von Patient*innen vor der Sprechstunde erhoben
werden kénnen. Diese App moéchten wir nun im Rahmen einer klinischen Studie testen. In
dieser Studie mdchten wir herausfinden, ob die App den Arzt*innen bei der Diagnosestellung
hilft, und ob Sie als Patient*innen ebenfalls einen Nutzen von der App haben.

Wenn Sie an der Studie teilnehmen, nutzen Sie die App auf einem Tablet, das von uns zur
Verfugung gestellt wird. Die Bedienung der App ist einfach: Sie werden Schritt fur Schritt durch
die Befragung geflihrt. Bei den Fragen geht es um lhre aktuellen Beschwerden, Vorerkrankun-
gen, bisherigen Therapien und Medikamente, die Sie nehmen. Je nachdem welche Eingaben
Sie tatigen, werden weitere gezielte Fragen gestellt. Das Ausflllen dauert etwa 5-15 Minuten.

Wenn Sie die App vor der Sprechstunde nutzen, stehen die Informationen, die Sie in die App
eingeben, den behandelnden Arzt*innen zur Verfligung, wenn Sie ins Sprechzimmer kommen.
Dadurch sind Sie und die Arzt*innen gut auf das Gespréach vorbereitet.

Patient*innen, die nach der Behandlung die App nutzen, sind die Vergleichsgruppe zu denen,
die vor der Behandlung die App verwendet haben. Ein Vergleich der beiden Gruppen hilft uns,
die App zu verbessern. Nach der Behandlung bitten wir alle, einen Fragebogen zu lhrer Zu-
friedenheit auszufiillen und an einer sehr kurzen Befragung nach 14-21 Tagen teilzunehmen.

Ihre Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Sie nehmen nur dann teil, wenn Sie dazu schriftlich
Ihre Einwilligung erklaren. Falls Sie nicht teilnehmen oder spater aus der Studie ausscheiden
mdchten, entstehen lhnen keine Nachteile. Sie kdnnen jederzeit, ohne Angabe von Grinden,
Ihre Einwilligung muindlich oder schriftlich widerrufen.

Bei Teilnahme erhalten Sie als Dank eine Aufwandsentschadigung in Hohe von 15 Euro.
Das Projekt wird von gesetzlichen Krankenkassen geférdert (Gemeinsamer Bundesaus-
schuss) und in zwei Bereitschaftsdienstpraxen durchgefiihrt. Die Studie wurde von einer Ethik-
kommission begutachtet. Sie hat keine Einwande erhoben.

Wie wiirden uns freuen, wenn wir Sie zur Teilnahme begriiBen diirfen!

hy Team des D/—\sr-ProjeVetes
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Wie ist der genaue Ablauf?

1. Wenn Sie lhr schriftliches Einverstandnis zur Teilnahme an der Studie gegeben haben,
bitten wir Sie, in der App Fragen zu beantworten. Hierzu bekommen Sie vor bzw. nach der
Behandlung ein Tablet ausgehandigt. Die Entscheidung dartber, ob Sie vor oder nach der
Behandlung das Tablet bekommen, wird per Zufall durch unser System getroffen.

2. Wenn Sie vor der Sprechstunde die App genutzt haben, hat die*der behandelnde Arzt*in
bereits vor der Behandlung Zugriff auf Ihre Angaben.

3. Egal zu welchem Zeitpunkt Sie die App genutzt haben: Nach der Behandlung méchten
wir Sie bitten, auf einem Tablet einen Fragebogen zu |hrer Zufriedenheit auszufllen. Die-
ser Fragebogen steht den Arzt*innen nicht zur Verfiigung. Die*der Arzt*in wird ebenfalls
befragt und gebeten, die Diagnose und Dokumentation zur Verfiigung zu stellen.

4. Sie erhalten die 15 Euro als Aufwandsentschadigung, deren Erhalt Sie uns quittieren.

5. In 14-21 Tagen werden Sie von einer*einem Studienmitarbeiter*in kontaktiert und — sehr
kurz — bezuglich des Verlaufes Ihrer Beschwerden und méglicher Krankenhausaufenthalte
in den bis dahin vergangenen Tagen befragt. Sie kdnnen wahlen, ob Sie angerufen werden
oder per SMS oder E-Mail einen Link zu einer Online-Befragung erhalten méchten.

Wer kann teilnehmen?

Patient*innen ab 18 Jahren in einer teilnehmenden Bereitschaftsdienstpraxis.
Wer kann nicht teilnehmen?

Patient*innen unter 18 Jahre, Patient*innen in einer Notfallsituation, nicht einwilligungsfahige
Patient*innen und Patient*innen, die nicht Uber ausreichende Deutschkenntnisse verfigen.

Was passiert mit den Daten?

Alle Daten werden zu jeder Zeit vertraulich behandelt und sind gegen unbefugten Zugriff gesi-
chert. lhre Angaben aus der App stehen dem Praxisteam zur Verfligung, wenn Sie die App vor
der Konsultation nutzen. Den Projektpartnern stehen Ihre Gesundheits- und die Fragebogen-
daten pseudonymisiert, d.h. unter Verwendung einer Studiennummer, zur Verfuigung. Die Stu-
diennummer lasst keine Rickschlisse auf Ihre Person zu. Die papierbasierte Einwilligungser-
klarung und die Empfangsbestatigung der Aufwandsentschadigung kénnen nach Verlassen
der Praxis nicht mehr mit diesen Daten in Zusammenhang gebracht werden. lhre Telefonnum-
mer/E-Mail wird zunachst mit der Studiennummer zusammen auf Papier erfasst, jedoch ohne
Ihren Namen. Diese Daten werden an der Universitatsmedizin Géttingen aufbewahrt, sind aus-
schliellich deren Mitarbeiter*innen zuganglich und werden nach erfolgter Kontaktaufnahme
vernichtet. Damit sind lhre Daten anonymisiert und kénnen nicht mehr zu lhnen zurlckverfolgt
werden. Die Datenauswertung und Veroffentlichung von Ergebnissen erfolgt ausschlief3lich
anonym. Alle Studiendaten werden 10 Jahre nach Beendigung der Untersuchung geléscht.

Mogliche Risiken, Beschwerden und Begleiterscheinungen

Da im Rahmen der Studie nicht in Ihre Behandlung eingegriffen wird, sondern lediglich Daten
erhoben werden, ist Ihre Teilnahme mit keinen korperlichen Belastungen oder Risiken verbun-
den. Wenn Sie die App vor der Sprechstunde nutzen, sind Sie gut auf das arztliche Gesprach
vorbereitet. Wenn Sie die App nach der Konsultation nutzen, helfen Sie uns, die App zu ver-
bessern. In beiden Fallen kénnen Sie uns in einem Fragebogen Ihre Zufriedenheit mitteilen.

Wer ist an dem Projekt beteiligt?

Die Projektleitung ist das Institut fur Allgemeinmedizin der Universitatsmedizin Gottingen
(UMG). Mit dem Projektpartner aidminutes GmbH wurde die App fir den Einsatz in den Be-
reitschaftsdienstpraxen entwickelt und nun wissenschaftlich untersucht. Die Datenauswertung
wird unterstitzt vom Institut fir Medizinische Statistik der UMG als weiteren Projektpartner.
Die Kassenarztliche Vereinigung Niedersachsen (KVN) ermdglicht die Durchfiihrung der klini-
schen Studie in zwei Bereitschaftsdienstpraxen.
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Wie wird das Projekt finanziert?

Das Projekt wird geférdert vom Innovationsausschuss des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses zur themenoffenen Férderung von Versorgungsforschung gemaR §92Sa Abs. 2 Satz 1
SGB V: Forschungsprojekte zur Weiterentwicklung der Versorgung in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung. Die Projektlaufzeit ist vom 01.08.2020 bis zum 31.07.2023.

An wen wende ich mich bei weiteren Fragen?

An das Studienpersonal vor Ort oder Frau Dr. Eva Maria Noack, Universitatsmedizin Géttin-
gen, Tel: 0551 - 39 65745; E-Mail: allgemeinmedizin.dasi@med.uni-goettingen.de

Weitere Informationen zum Datenschutz und Datenschutzgrundverordnung (DSGVO)

lhre Rechte:

Sie haben das Recht, lhre Einwilligung zur Teilnahme an dieser Studie jederzeit
und ohne Angabe von Grinden zu widerrufen (Art. 7 DSGVO).

Sie kénnen jederzeit Auskunft verlangen Uber die Sie betreffenden personenbezo-
genen Daten, die im Rahmen dieser Studie erhoben, verarbeitet oder ggf. an Dritte Gbermittelt werden
(Art. 15 DSGVO).

Sie haben das Recht, Sie betreffende unrichtige personenbezogene Daten
berichtigen zu lassen (Art. 16 und 19 DSGVO).
Sie haben das Recht auf Léschung Sie betreffender personenbezogener Daten,
z.B. wenn diese Daten fiir den Zweck, flir den sie erhoben wurden, nicht mehr notwendig sind (Art. 17
und 19 DSGVO).

Unter bestimmten Voraussetzungen haben Sie das Recht,
eine Einschrankung der Verarbeitung zu verlangen, d.h. die Daten dirfen nur gespeichert, aber nicht
verarbeitet werden. Um dies zu beantragen, wenden Sie sich bitte an die Studienmitarbeiter*innen oder
die Studienleitung (Art. 18 und 19 DSGVO).

Sie haben das Recht, die Sie betreffenden personenbezogenen Da-
ten, die Sie den Studienverantwortlichen bereitgestellt haben, zu erhalten. Damit kdnnen Sie beantra-
gen, dass diese Daten entweder lhnen oder, soweit technisch moglich, einer anderen von lhnen be-
nannten Stelle Gbermittelt werden (Art. 20 DSGVO).

Sie haben das Recht, jederzeit gegen konkrete Entscheidungen oder Malinahmen
zur Verarbeitung der Sie betreffenden personenbezogenen Daten Widerspruch einzulegen (Art. 21
DSGVO. Eine solche Verarbeitung findet anschlieffend grundsatzlich nicht mehr statt.

— Sie haben das Recht, bei einer Aufsichtsbehoérde
Beschwerde einzureichen, wenn Sie der Auffassung sind, dass die Verarbeitung der Sie betreffenden
Daten gegen die Regelungen der DSGVO verstolt (Art. 77 DSGVO)

Geltungsbereich

Diese Datenschutzerklarung klart Nutzer*innen Uber die Art, den Umfang und den Zweck der Verarbeitung personenbezogener
Daten durch den Verantwortlichen gem. Art. 4 Nr. 7 DSGVO, namentlich die Universitatsmedizin Géttingen, Georg-August-Uni-
versitat Gottingen, Stiftung 6ffentlichen Rechts, Robert-Koch-Str. 40, 37075 Géttingen, vertreten durch den Vorstand (Telefon:
+49 (0)551 39-0; E-Mail: poststelle@med.uni-goettingen.de) im Rahmen der Erhebung und Verarbeitung personenbezogener
Daten fur die Studie ,Digital assistierte Informationserfassung vor der Sprechstunde (DASI)“ (Leitung: Frau Eva Maria Noack) auf.
Die rechtlichen Grundlagen des Datenschutzes finden sich in der Datenschutzgrundverordnung (DSGVO) im Bundesdatenschutz-
gesetz (BDSG), im niedersachsischen Datenschutzgesetz (NdsDSG). Die Universitatsmedizin Gottingen erklart, sich an die an-
wendbaren Gesetze insbesondere beim Verarbeiten von personenbezogenen Daten zu halten.

Den Datenschutzbeauftragten der Universitatsmedizin Goéttingen erreichen Sie unter:
Datenschutzbeauftragter, Universitatsmedizin Géttingen, 37099 Géttingen
Telefon: 0551 39-62762, Fax: +49 (0)551 39-62763, E-Mail: datenschutz@med.uni-goettingen.de

Die fiir die Universitiatsmedizin Géttingen im Rahmen des Datenschutzes zustindige Datenschutz-Aufsichtsbehorde ist:
Die Landesbeauftragte fiir den Datenschutz Niedersachsen
Prinzenstralle 5, 30159 Hannover
Telefon: 0511 - 120 45 00, Fax: 0511 - 120 45 99, E-Mail: poststelle@]fd.niedersachsen.de

Inhaltlich verantwortliche Person und Studienleitung
Fir inhaltliche Fragen zur Verarbeitung lhrer Daten sowie der Austbung lhrer Rechte (z.B. Auskunft, Berichtigung, Sperrung,
Einschrankung, Ubertragung, Widerspruch, Léschung der Daten) kénnen Sie sich wenden an:
Dr. Eva Maria Noack, Institut fir Allgemeinmedizin, Universitatsmedizin Géttingen, Humboldtallee 38, 37073 Gottingen
Telefon: 0551 - 39 65745, Fax: 0551 - 39 65630, E-Mail: evamaria.noack@med.uni-goettingen.de
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Exemplar Patient*in

Einwilligungserklarung zur Teilnahme an der Studie

DASI - Digital assistierte Informationserfassung vor der Sprechstunde

Ich, (Vorname und Name) (bitte eigenhandig ausfiillen),
wurde von einer*einem Projektmitarbeiter*in Giber die DASI-Studie aufgeklart. Ich habe die
Informationsschrift sowie die Informationen zum Datenschutz gelesen und verstanden. Ich
hatte die Mdglichkeit, Fragen zu stellen und habe die Antworten verstanden.

Ich hatte ausreichend Zeit, mich zur Studienteilnahme zu entscheiden und weil}, dass die Teil-
nahme freiwillig ist. Ich weil3, dass ich jederzeit und ohne Angabe von Griinden die Zustim-
mung widerrufen kann, ohne dass sich dies nachteilig auf die Behandlung auswirkt.

Datenschutz

Mir ist bekannt, dass bei dieser Studie personenbezogene Daten, insbesondere medizinische Befunde, Giber mich erhoben,
gespeichert und ausgewertet werden sollen. Die Verwendung der Daten erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen und setzt vor
der Studienteilnahme folgende freiwillig abgegebene Einwilligungserklarung (Art. 6 Abs. 1 lit. a) und Art. 9 Abs. 2 lit. a DSGVO)
voraus. Ohne Einwilligung kann ich nicht an der Studie teilnehmen.

1. Ich erklare mich damit einverstanden, dass die von mir in die App eingegebenen Informationen ggf. ins
Praxisinformationssystem iibertragen und von behandelnden Arzt*innen eingesehen werden diirfen. Ich bin einverstanden,
dass ausgewahlte Daten (Diagnose, Untersuchungsbefund) ohne meinen Namen an das Studienteam weitergeben werden
und entbinde dafiir die Arzt*innen von der &rztlichen Schweigepflicht. Ich bin einverstanden, dass diese Daten in
pseudonymisierter Form (d.h. unter Verwendung einer Studiennummer) in Papierform und elektronisch bei den
Projektpartnern aufgezeichnet werden. Einwilligung, Empfangsbestatigung, Telefonnummer/E-Mail werden ausschlieBlich
in der Universitatsmedizin Gottingen und jeweils getrennt voneinander sowie von den anderen Studiendaten aufbewahrt.

2. Ich erkldre mich einverstanden, dass meine Daten nach Projektbeendigung oder -abbruch 10 Jahre aufbewahrt und danach
unwiederbringlich geléscht werden, sofern nicht gesetzliche Aufbewahrungsfristen entgegenstehen. Ich habe verstanden,
dass die Studienergebnisse in anonymisierter Form (d.h. die Daten kénnen keiner spezifischen Person zugeordnet werden)
als wissenschaftliche Publikationen verdéffentlicht werden.

3. Ich bin darliber aufgeklart worden, dass ich die Teilnahme an der Studie jederzeit widerrufen kann. Im Falle eines Widerrufs
werden meine personenbezogenen Daten unverzlglich geloscht. Eine Weiternutzung findet nur noch in anonymisierter
Form statt.

4. Mir ist bekannt, dass ich bezogen auf meine personenbezogenen Daten ein Auskunftsrecht, das Recht auf Berichtigung und
Loschung, ein Widerspruchsrecht, das Recht auf Beschwerde bei einer Aufsichtsbehorde, das Recht auf Datentibertragbar-
keit und auf Einschrankung der Verarbeitung habe. Diese Rechte sind nur durchsetzbar bis zum Zeitpunkt der Anonymisie-
rung, d.h. bis zur Vernichtung meiner Telefonnummer/E-Mail-Adresse nach erfolgtem Nachkontakt nach 14-21 Tagen.

Ich bin damit einverstanden, dass ein*e Projektmitarbeiter*in mich nach 14-21 Tagen
unter der von mir angegebenen Telefonnummer/E-Mail kontaktiert.

Die von mir gegebenen Informationen stehen nur dem Praxisteam und den Projektpartnern
zur Verfligung, die ihrerseits unter Schweigepflicht stehen. Es werden keinerlei personenbe-
zogene Daten mit anderen Firmen, Organisationen 0.3. geteilt.

Ein Exemplar der Patient*innen-Information und -Einwilligung habe ich erhalten. Ein
Exemplar verbleibt in der Studienzentrale.

Ort, Datum Unterschrift Patient*in
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Exemplar Studienzentrale

Einwilligungserklarung zur Teilnahme an der Studie

DASI - Digital assistierte Informationserfassung vor der Sprechstunde

Ich, (Vorname und Name) (bitte eigenhandig ausfiillen),
wurde von einer*einem Projektmitarbeiter*in Giber die DASI-Studie aufgeklart. Ich habe die
Informationsschrift sowie die Informationen zum Datenschutz gelesen und verstanden. Ich
hatte die Mdglichkeit, Fragen zu stellen und habe die Antworten verstanden.

Ich hatte ausreichend Zeit, mich zur Studienteilnahme zu entscheiden und weil}, dass die Teil-
nahme freiwillig ist. Ich weil3, dass ich jederzeit und ohne Angabe von Griinden die Zustim-
mung widerrufen kann, ohne dass sich dies nachteilig auf die Behandlung auswirkt.

Datenschutz

Mir ist bekannt, dass bei dieser Studie personenbezogene Daten, insbesondere medizinische Befunde, Giber mich erhoben,
gespeichert und ausgewertet werden sollen. Die Verwendung der Daten erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen und setzt vor
der Studienteilnahme folgende freiwillig abgegebene Einwilligungserklarung (Art. 6 Abs. 1 lit. a) und Art. 9 Abs. 2 lit. a DSGVO)
voraus. Ohne Einwilligung kann ich nicht an der Studie teilnehmen.

1. Ich erklare mich damit einverstanden, dass die von mir in die App eingegebenen Informationen ggf. ins
Praxisinformationssystem iibertragen und von behandelnden Arzt*innen eingesehen werden diirfen. Ich bin einverstanden,
dass ausgewahlte Daten (Diagnose, Untersuchungsbefund) ohne meinen Namen an das Studienteam weitergeben werden
und entbinde dafiir die Arzt*innen von der &rztlichen Schweigepflicht. Ich bin einverstanden, dass diese Daten in
pseudonymisierter Form (d.h. unter Verwendung einer Studiennummer) in Papierform und elektronisch bei den
Projektpartnern aufgezeichnet werden. Einwilligung, Empfangsbestatigung, Telefonnummer/E-Mail werden ausschlieBlich
in der Universitatsmedizin Gottingen und jeweils getrennt voneinander sowie von den anderen Studiendaten aufbewahrt.

2. Ich erkldre mich einverstanden, dass meine Daten nach Projektbeendigung oder -abbruch 10 Jahre aufbewahrt und danach
unwiederbringlich geléscht werden, sofern nicht gesetzliche Aufbewahrungsfristen entgegenstehen. Ich habe verstanden,
dass die Studienergebnisse in anonymisierter Form (d.h. die Daten kénnen keiner spezifischen Person zugeordnet werden)
als wissenschaftliche Publikationen verdéffentlicht werden.

3. Ich bin darliber aufgeklart worden, dass ich die Teilnahme an der Studie jederzeit widerrufen kann. Im Falle eines Widerrufs
werden meine personenbezogenen Daten unverzlglich geloscht. Eine Weiternutzung findet nur noch in anonymisierter
Form statt.

4. Mir ist bekannt, dass ich bezogen auf meine personenbezogenen Daten ein Auskunftsrecht, das Recht auf Berichtigung und
Loschung, ein Widerspruchsrecht, das Recht auf Beschwerde bei einer Aufsichtsbehorde, das Recht auf Datentibertragbar-
keit und auf Einschrankung der Verarbeitung habe. Diese Rechte sind nur durchsetzbar bis zum Zeitpunkt der Anonymisie-
rung, d.h. bis zur Vernichtung meiner Telefonnummer/E-Mail-Adresse nach erfolgtem Nachkontakt nach 14-21 Tagen.

Ich bin damit einverstanden, dass ein*e Projektmitarbeiter*in mich nach 14-21 Tagen
unter der von mir angegebenen Telefonnummer/E-Mail kontaktiert.

Die von mir gegebenen Informationen stehen nur dem Praxisteam und den Projektpartnern
zur Verfligung, die ihrerseits unter Schweigepflicht stehen. Es werden keinerlei personenbe-
zogene Daten mit anderen Firmen, Organisationen 0.3. geteilt.

Ein Exemplar der Patient*innen-Information und -Einwilligung habe ich erhalten. Ein
Exemplar verbleibt in der Studienzentrale.

Ort, Datum Unterschrift Patient*in
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Einverstandnis zur Aushandigung der Dokumentation von Studienpatient*innen im

Projekt ,DASI - Digital assistierte Informationserfassung vor der Sprechstunde’

Hiermit erklare ich mich damit einverstanden, dass dem Studienpersonal der Universitatsmedizin
Goéttingen (UMG) die Dokumentation der Patient*innen, die an der Studie im Projekt ,DASI’ teilneh-

men und mich damit von der arztlichen Schweigepflicht entbunden haben, ausgehandigt wird.

Die Dokumentation wird ohne Namen der Patient*innen ausgehandigt, mit einer Studiennummer
versehen und anonym ausgewertet. Die Speicherung und Auswertung der Dokumentation erfolgt
ohne Bezug auf die behandelnde Arztin oder den behandelnden Arzt. Die Dokumentation ist damit
weder auf die Patientin bzw. den Patienten noch auf die Arztin bzw. den Arzt zuriickzufiihren. Die
Daten werden ausschlief3lich flir Zwecke des Projektes ausgewertet und stehen nur dem Projekt-
team zur Verfiigung. Alle Studiendaten werden 10 Jahre nach Beendigung der Untersuchung ge-

|6scht.
Diese Einverstandniserklarung gilt fur die gesamte Zeit der Datenaufnahme (01. Marz 2022 bis

28. Februar 2023) und kann von mir jederzeit fir die kommende Projektlaufzeit oder fir einzelne

Patient*innen widerrufen werden.

Name, Vorname, Titel

Ort, Datum Unterschrift
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Empfangsbestatigung Aufwandsentschadigung
fiir Studienteilnehmer*innen

im Projekt ,DASI — Digital assistierte Informationserfassung
vor der Sprechstunde’

Hiermit bestatige ich den Erhalt von 15 Euro in bar.

Vor- und Nachname

Ort, Datum Unterschrift

Hiermit bestatige ich, dass ich der obengenannten Person
15 Euro ausgehandigt habe.

Unterschrift Studienmitarbeiter*in

Universitatsmedizin Gottingen — Georg-August-Universitat Gottingen —
Institut fur Allgemeinmedizin — Humboldtallee 38 — 37073 Gottingen
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> B UNIVERSITATSMEDIZIN UMG

> GOTTINGEN
ALLGEMEINMEDIZIN =

Empfangsbestatigung Aufwandsentschadigung
fiir Studienteilnehmer*innen

im Projekt ,DASI — Digital assistierte Informationserfassung
vor der Sprechstunde’

Hiermit bestatige ich den Erhalt von 15 Euro in bar.

Vor- und Nachname

Ort, Datum Unterschrift

Hiermit bestatige ich, dass ich der obengenannten Person
15 Euro ausgehandigt habe.

Unterschrift Studienmitarbeiter*in

Universitatsmedizin Gottingen — Georg-August-Universitat Gottingen —
Institut fur Allgemeinmedizin — Humboldtallee 38 — 37073 Gottingen
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> > UNIVERSITATSMEDIZIN UMG
> GOTTINGEN
ALLGEMEINMEDIZIN =

Empfangsbestatigung Gutschein

im Projekt ,DASI — Digital assistierte Informationserfassung
vor der Sprechstunde’

Hiermit bestatige ich den Erhalt von
Gutschein(en) im Wert von insgesamt Euro

von (bitte eintragen).

Vor- und Nachname

Ort, Datum Unterschrift

Hiermit bestatige ich, dass ich der obengenannten Person
den Gutschein ausgehandigt habe.

Unterschrift Studienmitarbeiter*in

Universitatsmedizin Gottingen — Georg-August-Universitat Gottingen —
Institut fur Allgemeinmedizin — Humboldtallee 38 — 37073 Gottingen
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e UNIVERSITATSMEDIZIN
: m GOTTINGEN UMG
ALLGEMEINMEDIZIN =

Aufwandsentschidigung fiir Arzt*innen
im Projekt ,DASI — Digital assistierte Informationserfassung vor der Sprechstunde’

Flr meine Leistungen im Rahmen der DASI-Studie in der Bereitschaftsdienstpraxis
O Northeim

O Géttingen (bitte ankreuzen)

bitte ich den Betrag in Hohe von € (10 € je eingeschlossene*n Patient®in) auf untenste-

hendes Konto zu Uiberweisen.

Name und Vorname (bitte in Druckbuchstaben)

e | ____ ||| _|__

IBAN Kontoinhaber*in

|| |__|__(falls erforderlich)
BIC des Kreditinstituts

Datum und Unterschrift Adresse (ggf. Stempel)
Sachkonto BETRAG* KOSTENSTELLE*
€ | 1870100
Rechnerisch richtig: SACHLICH RICHTIG:*
Datum Unterschrift Datum Unterschrift
| Rg.Eing. Nr.
*=OHNE diese Angaben erfolgt KEINE Zahlung!!!!

Universitatsmedizin Goéttingen — Georg-August-Universitat Géttingen —
Institut furAllgemeinmedizin — Humboldtallee 38 — 37073 Géttingen

Kontakt: Lea Roddewig, Studienassistenz | 0551-3914231] allgemeinmedizin.dasi@med.uni-goettingen.de
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> P UNIVERSITATSMEDIZIN UMG
> GOTTINGEN
ALLGEMEINMEDIZIN =

Nachbefragung im Projekt ,DASI — Digital assistierte Informationserfassung vor
der Sprechstunde’ nach 14-21 Tagen nach Einwilligung in die Studie

Folgendes trifft zu (bitte auswahlen):

[_]lch mochte telefonisch befragt werden.

Meine Telefonnummer: (gerne Handynummer)

Ich bin am besten erreichbar:

O Morgensab___ Uhr O Montag

O Mittags O Dienstag

O Nachmittags O Mittwoch

O Abendsbis__ Uhr O Donnerstag
O Freitag

O Bestimmter Tag und Uhrzeit:

[]Ich mdchte per SMS einen Link zur Online-Umfrage erhalten.

Meine Handynummer:

[]Ich mdchte per E-Mail einen Link zur Online-Umfrage erhalten.

Meine E-Mail-Adresse:

(bitte in Druckbuchstaben)

Auszufiillen vom Studienteam:

Bitte keinen Namen notieren!
Pat-ID:

Datum der Einverstandniserklarung:

Kontaktaufnahme frithestens:

Kontaktaufnahme spatestens:

Version 2.0 02/2022
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>>
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UNIVERSITATSMEDIZIN U M G
GOTTINGEN

ALLGEMEINMEDIZIN =

DASI - Digital assistierte Informationserfassung vor der Sprechstunde

Befragung 14-21 Tage nach Einwilligung in die DASI Studie

Pat-ID:
Bereitschaftsdienstpraxis: O Gottingen O Northeim
Datum der Einverstandniserklarung: (TT.MM.JJJJ)
Kontaktaufnahme friihestens: (TT.MM.JJ1J)
Kontaktaufnahme spatestens: (TT.MM.JJ1J)
Kontaktaufnahme gewilinscht: O telefonisch O SMS O E-Mail
Befragung durchgefihrt? a ja O nein

Wenn ,,nein“, warum nicht?

Datum Telefoninterview:

(TT.MM.JJ)  HZ

Datum Eingabe Datenbank

(TT.MM.JJ))  HZ

Datum Kontrolle Datenbank

(TT.MM.JJ))  HZ

Verlauf der Kontaktaufnahme (Anrufe, SMS, E-Mails)

Datum Uhrzeit erreicht? Handzeichen Bemerkung
a ja Unein | HZ:
d ja Unein | HZ:
d ja Unein | HZ:
d ja Unein | HZ:
d ja Unein | HZ:

Bemerkungen:
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> UNIVERSITATSMEDIZIN UMG
> GOTTINGEN
> ALLGEMEINMEDIZIN =

Fragebogen

Introtext Online
Lieber Patient, liebe Patientin,

Sie haben vor ca. 14-21 Tagen in einer Bereitschaftsdienstpraxis am Projekt "DASI" teilgenommen.
Hierbei wurden Sie gebeten, an einem Tablet mehrere Fragen zu beantworten und haben sich bereit
erklart, an einer Nachbefragung teilzunehmen. Wir mochten Sie heute bitten, sich kurz Zeit zu
nehmen und die nachfolgenden Fragen zu beantworten.

Es wird dabei darum gehen, wie es Ihnen seit lhrem Besuch in der Bereitschaftsdienstpraxis ergangen
ist.

Wir bedanken uns fir lhre Teilnahme und lhre Unterstiitzung!

Herzliche GriRe,

Ihr DASI-Team
Klicken Sie nun bitte auf "Weiter", um mit den Fragen zu beginnen.

Q1. Waren Sie seit Ihrem Besuch der Bereitschaftsdienstpraxis wegen der gleichen Beschwerden
erneut in Behandlung?

a ja d nein
v

Wenn ja

Q2. Wo waren Sie fur Ihre Behandlung?

Bereitschaftsdienstpraxis
Hausarzt*in bzw. Vertretung
Andere*r Facharzt*in

Notaufnahme (Krankenhaus)
Krankenhaus (stationare Behandlung)

7

Wenn stationdre Behandlung im Krankenhaus

auaaaq

Q3.Wann war der Krankenhausaufenthalt? Bitte tragen Sie das Datum lhres
Aufenthaltsbeginns ein (TT.MM.JJJJ).

(Wenn nicht bekannt, den Mittwoch der zutreffenden Woche eintragen!)

Datum des Aufenthaltsbeginns (TT.MM.JJ4J)
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> UNIVERSITATSMEDIZIN UMG
> GOTTINGEN
> ALLGEMEINMEDIZIN =

Q4. Durch wen erfolgte die Einweisung ins Krankenhaus?

Rettungsdienst

Hausarzt*in bzw. Vertretung
Andere*r Facharzt*in
Bereitschaftsdienstpraxis
Notaufnahme (Krankenhaus)
Weil3 ich nicht

aauaaagq

Q5. Wie wurden Sie behandelt? (z.B. Operation, Medikamente als Tablette oder tiber einen
Tropf)

Freitext:

Q6.Haben Sie einen Arztbrief erhalten?

a ja O nein
7

Wenn Arztbrief vorhanden:

Q7. In welcher Fachabteilung waren Sie fiir Ihre Behandlung (z.B. Orthopédie, Innere
Medizin)? Die Fachabteilung ist meistens dem Briefkopf zu entnehmen.

Freitext:

Q8.Kénnten Sie uns die Diagnose aus dem Arztbrief nennen, wegen der Sie im Krankenhaus
waren?

Freitext:

Wenn kein Arztbrief vorhanden:

Q9.In welcher Fachabteilung waren Sie fiir Ihre Behandlung (z.B. Orthopadie, Innere Medizin)?

Freitext:
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> UNIVERSITATSMEDIZIN UMG
> GOTTINGEN
> ALLGEMEINMEDIZIN =

Q10.Konnten Sie uns die Diagnose nennen, wegen der Sie im Krankenhaus waren?

Freitext:

[Nur online:]
Sie haben es geschafft! Die Nachbefragung ist nun beendet, Ihre Daten wurden gespeichert.

Wenn Sie noch Fragen oder Anmerkungen zum Projekt DASI bzw. dieser Umfrage haben,
schreiben Sie uns gerne eine Nachricht an allgemeinmedizin.dasi@med.uni-goettingen.de

Wir wiinschen |lhnen noch einen schonen Tag.

[Nur im Telefonat:]
Vielen Dank!

Damit ist die Befragung auch schon beendet. Gibt es von lhrer Seite aus noch Fragen oder
Anmerkungen?



mailto:allgemeinmedizin.dasi@med.uni-goettingen.de

[
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Anlage 14: Arztfragebogen klinische Studie > d$I

MUSTER

evasys Befragung der Arzt*innen im Projekt DASI | &) evasys ‘
Universitatsmedizin Géttingen: Institut fur Allgemeinmedizin C
Projekt: Digital assistierte Informationserfassung vor der Sprechstunde

Bitte so markieren: [] g [[] [] [] Bitte verwenden Sie einen Kugelschreiber oder nicht zu starken Filzstift. Dieser Fragebogen wird maschinell erfasst.

Korrektur: (] B [ D [ Bitte beachten Sie im Interesse einer optimalen Datenerfassung die links gegebenen Hinweise beim Ausfiillen.

Patient*innen-ID
1. Patient*innen-ID (ist durch das Studienpersonal einzutragen)

Diagnose
2.1 Welche (vorlaufige) ICD-10-Diagnose haben Sie gestellt?

2.2 Wie gut konnten Sie die Ursache der Beschwerden feststellen?
Bitte markieren Sie mit einem Kreuz Ihre Einschatzung auf der Skala.

gar nicht 0 | I | 100 sehr gut

2.3 Wie Uberrascht waren Sie, wenn eine andere Diagnose zutréfe, die eine Anderung der
Behandlung erforderlich machen wirde?

gar nicht 0 | I | 100 sehr tiberrascht

2.4 Haben Sie Untersuchungen O Ja U Nein
vorgenommen, um andere potenziell
kritische Diagnosen nicht zu Ubersehen?

2.5 Haben Sie den/die Patient*in fur
weitere diagnostische Untersuchungen an O Ja U Nein
eine*n Spezialist*in verwiesen?

2.6 Haben Sie eine stationare Aufnahme
veranlasst/empfohlen? O Ja ] Nein

Wenn Sie an das Gesprach denken, das Sie mit dem/der letzten Patient*in gefiihrt haben...

3.1 Wie gut sind Sie auf die Bedurfnisse dieses/dieser Patient*in eingegangen?

gar nicht 0 | I | 100 sehr gut

3.2 Wie aktiv hat sich dieser/diese Patient*in in das Gesprach eingebracht?

gar nicht 0 | I | 100 sehr aktiv

I16802U494403999P1 PL3347V1 I\T_ 28.02.2022, Seite 1/2
- —_—
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[ MUSTER ]

’ evasys | Befragung der Arzt*innen im Projekt DASI | &) evasys ‘

Wenn Sie an das Gesprach denken, das Sie mit dem/der letzten Patient*in gefuhrt haben...
[Fortsetzung]

3.3 Wie zufrieden sind Sie mit den Informationen, die Sie dem/der Patient*in gegeben haben?

gar nicht
zufrieden 0 | I | 100 sehr zufrieden

3.4 Wie zufrieden sind Sie mit der (emotionalen) Unterstitzung, die Sie dem/der Patient*in gegeben haben?

gar nicht
zufrieden 0 | I | 100 sehr zufrieden

3.5 Wie zufrieden sind Sie insgesamt mit dem Gesprach?

gar nicht
zufrieden 0 | I | 100 sehr zufrieden

Fur die Statistik hatten wir gerne noch folgende Angaben von lhnen:
4.1 Welche Facharzt*innenbezeichnung(en) haben Sie?

O Allgemeinmedizin O Anasthesiologie O Chirurgie

U Dermatologie und Venerologie U Gynékologie und Geburtshilfe [ Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde

U Innere Medizin 0 Kinderheilkunde (P&diatrie) [ Kinder- und Jugendpsychiatrie

und -psychotherapie

U] Klinische Pharmakologie 0J Neurochirurgie UJ Neurologie

0 Nuklearmedizin 0 Ophthalmologie [0 Orthopadie

U Physikalische und Rehabilitative 1] Psychiatrie und Psychotherapie L1  Psychosomatische Medizin und
Medizin Psychotherapie

O Radiologie 0 Rechtsmedizin O Strahlentherapie

U Transfusionsmedizin O Urologie D zur Zeit in Weiterbildung

Geben Sie ggf. andere fur Sie relevante Facharzt*innenbezeichnung(en) an.

4.2 Bitte geben Sie hier das Jahr lhrer Approbation an.

4.3 Geben Sie hier bitte das Jahr |hrer (ersten) bestandenen Facharzt*innenpruifung an.

Vielen Dank fiir lhre Unterstutzung!

Das Studienpersonal wird diesen Fragebogen wieder einsammeln.

[1 6802U494403999P2PL 3347V 1 I\T_ : 28.02.2022, Seite 2/2I
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>>
| o

Worksheet Ablauf Patient*innenaufklarung
Adressat*innen Studienpersonal DASI
Anwendungsort Bereitschaftsdienstpraxen

Dieses Worksheet soll Ihnen als Handreichung fiir die Patient*innenaufkldrung im Projekt DASI
dienen. Es soll Ihnen dabei helfen, sich auf die Aufkldrung vorzubereiten und relevante Inhalte zu
vergegenwdrtigen.

Allgemeiner Hinweis: Patient*innen werden i.d.R. schon am Anmeldetresen durch die Medizinischen
Fachangestellten darliber informiert, dass eine Studie lauft und sie ggf. im Wartebereich durch das
Studienpersonal fiir eine Teilnahme angesprochen werden.

1. Stellen Sie sich kurz mit Name und Funktion vor (i.d.R. Studienassistent*in im Institut fiir
Allgemeinmedizin) und erkldren Sie, warum Sie den/die Patient*in ansprechen.

a.

,Wir haben eine Anamnese-App entwickelt, mit der wir die Beschwerden der
Patient*innen digital erfassen und in das Praxisinformationssystem tbertragen kénnen.
Das Ausfiillen dauert i.d.R. zwischen 5 und 15 Minuten und erfolgt Gber unsere
Studientablets (die App muss nicht runtergeladen werden). Hatten Sie vielleicht Interesse
uns bei dieser Studie zu unterstiitzen und sich dadurch auch 15 € dazu zu verdienen?”

2. Hat den/die Patient*in Interesse duert, erkliren Sie genauer worum es geht. Achten Sie dabei
auf folgende Punkte:

a.

Wir mdchten 2 Gruppen vergleichen:

e Gruppe A, in der die App vor der Konsultation genutzt wird und die Daten den
Arzt*innen zur Verfiigung gestellt werden kénnen

e Gruppe B, in der die App erst nach der Konsultation genutzt wird und die Daten
nicht zur Verfligung stehen.

D.h. jede*r Patient*in fullt an einem Punkt die App aus und einen kurzen
Zufriedenheitsfragebogen (auch am Tablet).

¢ Fragen Sie, ob der/die Patient*in nach der Konsultation noch ca. 15 Minuten Zeit
hat, falls er/sie in die Gruppe B kime!

NICHT Ziel der App: den Arzt-Patienten-Kontakt zu ersetzen. Denn der soll auf jeden Fall

immer erfolgen zur genauen Diagnosestellung und Therapieentscheidung (eine Diagnose
kann die App auch nicht stellen, sie kann nur Informationen geblindelt wiedergeben, die
Patient*innen eingeben)

Aufklarung Gber den 3. und zeitversetzten Teil der Studie: ,,In 14-21 Tagen wiirden wir
Sie gerne (entweder telefonisch, per Mail oder SMS) nachkontaktieren zum Thema ,Wie
ist es Ihnen von heute bis dahin ergangen?“ Die Befragung dauert maximal 5 Minuten,
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wir laden Sie dazu gerne per Mail ein, weil Sie dann zeitlich flexibel sind, wann Sie die
Umfrage ausfillen. Wéare das auch ok fir Sie?“

3. Wenn weiterhin Interesse besteht: Klidren Sie den/die Patient*in liber Datenschutz,
Widerrufsrecht und iiber Entbindung der Schweigepflicht des/der Arztes Arzt*in auf.
Weisen Sie auf die folgenden Punkte hin (diese finden sich auch schriftlich in der
Einwilligungserklarung):

Alle Daten werden jederzeit vertraulich behandelt und sind nur dem Studienteam
zuganglich.

Alle Daten werden zunachst pseudonymisiert gespeichert, das bedeutet verschlisselt
Uber einen vierstelligen Zahlencode, und kénnen nicht zu Patient*innen zurtickverfolgt
werden.

Die einzigen personenbezogenen Daten sind die Angaben fir den Nachkontakt, die aber
nach Ablauf der 21 Tage-Frist fiir unwiderbringlich vernichtet werden.

Mit Unterschreiben der Einverstandniserklarung erklaren Patient*innen sich bereit, dass
der/die Arzt*in dem Studienpersonal die Diagnose des/der teilnehmenden Patient*in
mitteilen darf.

Daten werden auf Servern innerhalb Deutschlands gespeichert und werden nach 10
Jahren vollstandig geldscht.

Patient*innen konnen jederzeit ihre Studienteilnahme widerrufen.

Solange Patient*innen noch vor Ort in der Praxis sind, kdnnen die bis zu einem Abbruch
gemachte Angaben auf Wunsch direkt geléscht/geschreddert werden.

Nachfragen, ob es noch Fragen gibt und Fragen beantworten.

Ausschlusskriterien priifen (Alter unter 18 Jahre, Deutschkenntnisse, Einwilligungsfahigkeit), falls

das bisher noch nicht erfolgt ist.

Patient*inneneinwilligung lesen, letzte Seite unterschreiben und aushdndigen lassen. Die

anderen Seiten sind fir den/die Patienten*in

Unbedingt darauf achten, dass der/die Patient*in auch ganz oben auf der Seite seinen
Vor- und Nachnamen eintragt und auch Datum und Ort (unten) selber eintragt!

Nach der Unterschrift fassen Sie nochmal kurz den weiteren Ablauf zusammen:

Gruppe A (Intervention): , Ich trage jetzt lhre Studien-ID in der App ein und gebe lhnen
dann das Tablet. Sie beantworten die Fragen darauf. Wenn Sie damit fertig sind, werden
Ihre Eingaben vorne am Tresen gescannt. Nach der Konsultation fange ich Sie noch
einmal kurz ab fir die Zufriedenheitsbefragung. Wenn Sie damit fertig sind, bekommen
Sie 15€.“

Gruppe B (Kontrolle): ,,Nach der Konsultation fange ich sie noch einmal kurz ab, 6ffne
Ihnen die Zufriedenheitsbefragung und trage lhre Studien-ID ein. Wenn Sie damit fertig
sind (das dauert maximal 5 Minuten) 6ffnen ich Ihnen die App auf dem Tablet, trage auch
dort Ihre Studien-ID ein und wenn Sie mit der Bearbeitung fertig sind, bekommen Sie
15€.

Bedanken Sie sich nach der Unterschrift der Einwilligung und am Ende der Datenerhebung bei
dem/der Patient*in fiir die Teilnahme.



Anlage 15: Schulungsunterlagen

Time-Out-Karte

Sign-In
O Istin dieser Praxis heute Kontrolle oder Intervention?
O Habe ich die richtige ID-Liste dabei?
O Liegt das Einverstandnis der Arzt*innen vor?
Time-out fir jede*n Patient*in
O Einverstandniserklarung
o vollstandig ausgefullt? (2x Name, Ort, Datum)
O ID-Liste
e verwendete ID durchgestrichen und mit Datum versehen?
O Pre-Screening-Liste
e Steht Patient*in auf der Pre-Screening-Liste?
e richtiger ID und Geburtsjahr?
O Befragung der Arzt*innen (griines Blatt)
¢ richtige ID eingetragen?
O Nachkontaktbogen
o Steht auf dem Nachkontaktbogen die richtige ID?
o |st die E-Mail-Adresse / Telefonnummer lesbar?
e Steht auf dem Nachkontaktbogen das heutige Datum?
O Patient*innenbefragung in Limesurvey
¢ Richtige ID eingegeben?
O Empfangsbestatigung Aufwandsentschadigung
e Patient*in und selbst unterschrieben?
O ggf. Anamneseausdruck
o Ist der Ausdruck komplett anonymisiert?
o Steht auf dem Ausdruck die richtige ID?
Sign-Out
O gof. Einverstandnis der Arzt*innen eingeholt?
O IBAN-Abfrage Aufwandsentschadigung fiir Arzt*innen
e Ist der Betrag eingetragen?
e |st der Name leserlich?
e |[st die IBAN leserlich?
e |st unterschrieben?
O Empfangsbestatigung Gutscheine
e |st Art und Anzahl der Gutscheine eingetragen?
e |st unterschrieben?
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Digital assistierte Informationserfassung vor der

Sprechstunde

Patient*innen in der Bereitschaftsdienstpraxis in Northeim werden mit
einer neuen App zu ihren Beschwerden befragt. Helfen Sie uns, die App
zu verbessern und nehmen Sie an der Studie teil!

. "r.

Wie lauft die
Aufklarung und
Einwilligung ab?
Wie kommen die
Angaben in den
Praxiscomputer?

-:_1' ] l

eine Studie der

UNIVERSITATSMEDIZIN U M G
GOTTINGEN

gefordert vom Innovationsausschuss des Gemeinsamen Bundesausschusses

Mehr Informationen unter: www.dasi.health

Digital assistierte Informationserfassung vor der

Sprechstunde

Patient*innen in der Bereitschaftsdienstpraxis in Gottingen werden mit
einer neuen App zu ihren Beschwerden befragt. Helfen Sie uns, die App
zu verbessern und nehmen Sie an der Studie teil!

T '-'r.

Wie lauft die
Aufklarung und
Einwilligung ab?
Wie kommen die
Angaben in den
Praxiscomputer?

._1_,- J1]
L

eine Studie der

UNIVERSITATSMEDIZIN U M G
GOTTINGEN

geférdert vom Innovationsausschuss des Gemeinsamen Bundesausschusses

Mehr Informationen unter: www.dasi.health
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http://www.dasi.health/

Anlage 17: Video Ablauf der DASI-Studie in Praxen

https://generalpractice.umg.eu/forschung/projekte/dasi-1-3-1/
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Anlage 18: Design der Aufsteller in den Praxen

> )3 UNIVERSITATSMEDIZIN UMG
> GOTTINGEN
ALLGEMEINMEDIZIN =

Nehmen Sie aktuell Medikamente ein?

digital
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#Datenexportformat

der Applikation aidminutes.anamnesis

der aidminutes GmbH
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| - Ziel und

Anwendungsbereich

der Datenexport-Formatdefinition

Dieses Dokument spezifiziert ein Datensatz-Format zur interoperablen
Bereitstellung der Ergebnisse (Synopse) flr mit der App
aidminutes.anamnesis der aidminutes GmbH erhobene Anamnesen.
Da zum Zeitpunkt der Entwicklung und Definition dieses

Formats noch kein einheitlicher Standard fur die Erfassung und
Ubermittlung einer digital erhobenen Anamnese existiert, mithin

kein medizinisches Informationsobjekt fir diesen Anwendungsfall
vorliegt, wurde zugunsten der Interoperabilitdt entschieden, einen auf
bestehenden HL7-FHIR-Profildefinitionen basierenden kleinsten,
gemeinsamen Nenner zu finden, um die Kerninformationen strukturiert
darzustellen.

Es ist geplant, dieses Format zeitnah im Einvernehmen mit der
Verfahrensordnung der KBV zur &ffentlichen Benehmensherstellung
mittels einer Definition eines semantischen und syntaktischen
Standards fir eine digitale Anamnese durch ein medizinisches
Informationsobjekt zur vollen Interoperabilitdt und dauerhaften
Nutzung in der elektronischen Patientenakte zu erganzen oder zu

ersetzen.

Diese Datenexport-Formatdefinition gilt fir die Applikation

aidminutes.anamnesis der aidminutes GmbH in der Version v1.14.

003
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Il - Formatbeschreibung

(JSON, HL7 FHIR R4B)

Grundlagen

Um Interoperabilitat mit bestehenden Schnittstellen zu
gewabhrleisten, wurde fiir den Export das Datenformat JSON
(JavaScript Object Notation) gewahlt, und fir die Datenobjekte
innerhalb dessen der de facto Standard fur medizinische
Applikationen HL7 FHIR von HL7 International in der zum Zeitpunkt

der Veréffentlichung aktuellen Version 4.3.0 (R4B).

Das Ergebnis, die schriftliche Zusammenfassung (Synopse) der

digital erhobenen anamnestischen Abfrage, wird als Kerninformation

als FHIR Ressource Observation serialisiert.

Die Observation enthalt Referenzen auf zwei weitere Ressourcen,
um die Grundlage und den Kontext der Synopse zu beschreiben,
einmal auf die Ressource Patient und einmal auf eine

QuestionnaireResponse.

Diese drei Ressourcen werden als Bundle Ressource vom Typ

collection zusammengefasst.

1 http://hI7.org/fhir/directory.html

004
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005

Im Folgenden werden die einzelnen Ressourcen mit den verlangten

Datenfeldern tabellarisch beschrieben.

Fir eine valide aidminutes.anamnesis Exportdatei gemaf dieser

Definition sind alle Felder als Pflichtfelder zu betrachten.

Il a— Bundle
Das Bundle fasst die eigentlichen fachlichen Datenobjekte Patient,

QuestionnaireResponse und Observation in einem Array zusammen.

Name Typ Beschreibung

resourceType string Bundle

id string ID dieses individuellen
Exports

type string collection

entry array Array der im Folgenden

beschriebenen drei Objekte (FHIR

Ressourcen)
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Il b — Patient

aidminutes.anamnesis erfasst neben Alter, Grolte, Gewicht

und biologischem Geschlecht (engl./FHIR: sex:) keine
personenbezogenen Daten. Zur Identifikation von individuellen
Patient:innen vergibt Fachpersonal oder ein Drittsystem per
Schnittstelle eine Fall-ID, die ausschlie3lich von demselben
Fachpersonal oder Drittsystem einer individuellen Person wieder

zugeordnet werden kénnte:.

Die Patient Ressource dient damit primar 1. dem Festhalten der
extern vergebenen ID zur Ruckzuordnung des Datensatzes, und 2.
der Dokumentation der Sprache, in der ein:e Patient:in die

aidminutes.anamnesis Abfrage bearbeitet hat.

2 In Unterscheidung zu gender, der Geschlechtsidentitat bzw. nach FHIR-
Definition ,administrative gender” (vgl. http://hl7.org/fhir/patient-definitions.

html#Patient.gender), das in aidminutes.anamnesis nicht erhoben und daher nicht

in die Patient Resource eingetragen wird.

3 Im Rahmen der aidminutes.anamnesis Abfrage wird an Stelle eines
konkreten Geburtsdatums oder Geburtsjahres das ungefahre Alter eines/einer Patient:in
als Angabe in Jahren (oder fur Kleinkinder: in Wochen) erhoben. Um diese

Angabe inhaltlich in Drittsystemen nicht fehlzureprasentieren wird darauf verzichtet, der
Aufforderung der HL7 Dokumentation im Kommentar zum Property birthDate zu folgen und
diese Angabe in zurlickgerechneter Form als Jahresangabe (,estimated

year”) zu enkodieren. (Es sei in diesem Kontext zusatzlich darauf hingewiesen, dass

in einigen Kulturen oder politischen Systemen das Geburtsdatum grundsatzlich

mit einem festen Datum statt dem tatsachlichen Geburtstag z.B. auf den 01.01. des
Geburtsjahrs festgelegt wird; diese Praxis wird mitunter auch zur Kennzeichnung

und zur Kontrolle einzelner Bevolkerungsgruppen politisch missbraucht. Auch einer
solchen Fehlinterpretation soll damit entgegengewirkt werden.).
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fullUrl

resource

resource.resource-
Type

resource.id

resource.communica-

tion

resource.communica-
tion[].preferred
resource.communi-

cation[].language. coding

resource.communi-
cation.language.
coding[].system
resource.communi-
cation.language.

coding[].code

string

object

string

string

array

boolean

array

string

string

System-ID fiir anonymisier-

te:n Patient:in allein zur
Referenzierbarkeit die-

ser Resource innerhalb des Bundles.

FHIR-Ressource vom Typ Pa-

tient

Patient

manuell oder per Schnitt- stelle vergebene
Identifi-

kationsnummer des Anamnese- falls

Array enthilt als einziges
Objekt die Sprache, in der
die digitale Anamnese von

dem/der Patient:in ausge-

fiillt wurde
true

Array enthdlt als einziges Objekt die
Sprachkodierung der Sprache, in der die
di-

gitale Anamnese von dem/der Patient:in
ausgefiillt wurde

urn:ietf:bcp:47

Sprache des Benutzers (Lan-

guage Code)
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Il c — QuestionnaireResponse

Die Erhebung der anamnestischen Angaben der Patient:in
erfolgt in aidminutes.anamnesis Uber die Auswahl spezifischer
Antwortoptionen auf eine strukturierte Abfolge von

beschwerdebezogenen Fragen.

Diese Antworten werden zusammen mit den tatsachlich gestellten
Fragen in ihrer jeweiligen deutschsprachigen Formulierung mit
vollem Text wiedergegeben, um transparent zu machen, aus welchen
Informationen sich die Synopse ergeben hat, die in der Observation

Ressource serialisiert wird.

Patient:innen wurden die Fragen, die hier in Deutsch wiedergegeben
werden, in der Sprachibersetzung angezeigt, die in der Patient

Ressource unter communication.language.coding dokumentiert ist.

Alle Frageformulierungen und ihre Ubersetzungen kénnen mittels
ihrer ID, einer UUID, im aidminutes.anamnesis System eindeutig

identifiziert werden.
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Name T

p
fullUrl string

resource

resource.type

resource.subject object

resource.subject.

string
reference
string
resource.subject.
display
resource.source object
resource.source. .
string
reference
resource.source. display string
resource.item array

object

string

Beschreibung

System-ID fiir diese Ques-
tionnaireResponse zur
Referenzierbarkeit die-

ser Resource innerhalb des Bundle.

FHIR-Ressource vom Typ
QuestionnaireResponse
QuestionnaireResponse

Angabe/Referenz, iiber wel-
che Person die Antworten auf die
anamnestische Ab- frage eine Aussage

treffen

Bezug auf die ,,fullUrl* der

Patient Ressource, z.B. ,,Pa-

tient/1234*
Angabe fiir die menschen- lesbare

Anzeige innerhalb

Anwendungen; im aidminutes. anamnesis
Export: Wert der ,,resource.id* der in ,,re-
ference® referenzierten Patient Ressource
Angabe/Referenz, welche Person die
Antworten auf

die anamnestische Abfrage gegeben hat;
dies ist immer der/die Patient:in selbst,
und ist damit immer iden- tisch zu

resource.subject

wie resource.subject.refe-

rence

wie resource.subject.display

Array aller im Abfrage- verlauf gestellter
anam-

nestischer Fragen in der Reihenfolge, in
der sie der resource.source gestellt
wurden bzw. von ihr beant- wortet

wurden
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resource.item[].

linkId

resource.item[].text

resource.item[].

answer

resource.item[].

answer][ ].valueString

string

string

array

string

UUID der spezifischen For- mulierung
der Frage im aid-
minutes.anamnesis System

Volltext der Fragestellung

in deutscher Sprache

Liste auf die Frage gege-
bener Antworten (genauer:
Liste von aus vorgegebenen
Antwortoptionen selektier-

ten Elementen)
Volltext der Antwort in

deutscher Sprache



Anlage 19: Datenexportformat DASI

Il d — Observation

Medizinischem Fachpersonal (Arzt:innen) werden die Ergebnisse der

digitalen anamnestischen Erhebung mit der aidminutes.anamnesis

App in Form einer schriftlichen Zusammenfassung prasentiert, der

Synopse. Dieses Ergebnis wird im Datenexport als FHIR-Ressource

Observation serialisiert.

fullUrl

resource

resource.resource-
Type

resource.id

resource.code

resource.code.text

resource.subject

resource.subject.

reference

string

object

string

string

string

object

string

object

string

System-ID fiir diese Obser-

vation zur Referenzierbar- keit dieser
Resource inner- halb des Bundle.
FHIR-Ressource vom Typ Ob-

servation

Observation

System-ID dieser spezifi- schen
Observation im aidmi-

nutes.anamnesis System resource.status
final (Anm.: Das Ergebnis

kann nicht mehr verdndert werden.)

aidminutes.anamnesis Synop-
se v1.14.0

Angabe/Referenz, iiber wel-
che Person die Antworten auf die
anamnestische Ab- frage eine Aussage

treffen

Bezug auf die ,,fullUrl” der

Patient Ressource, z.B. ,,Pa-

tient/1234
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Beschreibung

resource.subject.

display

resource.note

resource.note[ |.text

resource.effective-

resource.valueString

resource.derivedFrom

resource.derived-

From.reference

string

array

string

string

string

object

string

Angabe fiir die menschen-
lesbare Anzeige innerhalb
Anwendungen; im aidminutes.
anamnesis Export: Wert der
resource.id” der in ,,re-
ference® referenzierten

Patient Ressource

generiert von aidminutes.

anamnesis (v1.14.0/v1.12.3)

(Werte in Klammern: Version

der Applikation/Version der

cttphtede dertidbpchlieBens/ Beendens der
anamnestischen Abfrage durch den/die Pa-
tient:in (Anm.: anschlieBend kénnen die
Fragen/Antwor-

ten nicht mehr bearbeitet werden und die
Textsynopse, der Gegenstand dieser Ob-
servation, wird generiert.)

Volltext der Synopse (inkl.
Steuerungszeichen wie \n fiir Newline)
Referenz auf die Questi- onnaireResponse,
die alle

Angaben enthélt, aus denen sich die
Zusammenfassung in Form der Synopse

ergibt

Bezug auf die fullUrl der
QuestionnaireResponse Res-
source, z.B. ,,Questionnai-

reResponse/1234
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lll - Beispiel-Exportdatensatz wson)

b
2 1d*: 1650208592 1240 1845%,
3 Ltype™: ,,collection®,
4 Lentry: [
: {
o LfullUrl®: 1240,
7 Lresource: {
: Ade: ,,1845%
9 ,,communication®: [
10 {
1 Hlanguage®: {
12 ,coding*: [
13 {
14 LSystem*: L urn:ietf:bep:47%,
I5 ,,code: ,, de-DE*
16 }
17 ]
- b
19 preferred: true
20 }
. ]
; resourceType™: ,,Patient™
23
24 }
sk
26 {
27 LHfullUrl: |, 1240¢,
28 Lresource™: {
29 subject: {
30 ,reference®: , Patient/1240%,
31 display®: ,,1845%
32 1
33 source™: {
34 ,reference®: , Patient/1240%,
35 display*: ,,1845%
36 }s
37 LHitem*: [
38 {
39 LHlinkId*“: ,,b014e289-7d4b-575-8335-7bad3bd 19290,
40 LHtext: ,Bitte geben Sie Thr Alter an®,
41 sanswer: [
42 {
3 valueString™: ,,31 years*
44 }
45 ]
. 3
47 {
48 LHlinkId*: ,,6839162{-896a-5165-a202-76a0d125bb42*,
49 Htext: | Welche Beschwerden haben Sie?*,
50 sanswer: [
51 (
i: valueString®: ,,Halsschmerzen®
53

1
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,.valueString": ,,Schluckbeschwerden*

LHlinkId*: ,f55fd51a-171f-5d2b-b4b0-a0872a8b88cf™,
Ltext: , Bitte geben Sie lhre Korpergrofie an®,

.
answer: [

{

valueString™: ,,165 Centimeter*

]
b
{
LlinkId*: ,,a1340321-238f-5325-984a-5ccef51d51e2%,

LHtext™: ,,Geben Sie bitte Thr Gewicht an®,

sanswer: [

{
,.valueString*: ,,106 kg*

LlinkId: ,,1fe71cfb-4a0b-5d73-a85f-3a999854901a",

LHtext“: ,,Sind Sie schwanger?”,
answer: [

{

,.valueString: ,,Nein*

LHlinkId*: |,af610559-8ec5-54ab-9a72-12aelcle9215%,
Htext“: ,,Hatten Sie innerhalb der letzten 12 Monate eine Entbindung?*,

sanswer: [

{

,.valueString™: ,,Ja*

1

}s

{
LWlinkId: ,f4295¢2a-e837-5aab-b1b5-20fc6a9cba3 f,
LHtext: ,Stillen Sie zur Zeit?*,

.
answer: [

{

,.valueString™: ,,Nein*

]

}s

{
LHlinklId*: ,,22aff60d- 1 fee-5618-99¢9-¢00a468b186a“,
LHtext: ,,Wie krank fiihlen Sie sich?*,

.
answer: [

{
,.valueString*: ,,[2] Mittel
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geblieben?”,

LHlinkId*: ,,34509475-31a3-57e0-bf33-bd328cdabc71%,
Htext: | Seit wann haben Sie die Halsschmerzen?,

«.
answer: [

{

valueString™: ,,Seit mehr als 1 Tag"

LWlinkId*: ,,31¢9alc4-6dd0-5517-8855-9653¢4d0a2d 7,
Htext s ,,Wie haben sich die Schmerzen seit Beginn verdndert?*,

.
answer: [

{

,.valueString™: ,,Meine Schmerzen sind stirker geworden*

LWlinkId“: ,,52be6¢77-5bfd-57ba-b303-ce10d65f06¢3¢,
LHtext“: ,,Wo sind die Schmerzen?“,

sanswer: [

{

,,valueString*: ,,Rechts*

LWlinkId*: |, fab931ff-aal 1-50d6-934a-636daaedbd1¢*,

LHtext: ,,Haben Sie etwas verschluckt oder ist Ihnen etwas im Hals stecken

.
answer: [

{

,.valueString": ,,Nein*

LWlinkId*: |,671ebaee-7¢98-57cf-adeb-3¢cbc8a395392%,
Htext“: ,,Haben Sie Schwellungen am Hals bemerkt?*,

.
answer: [

{

valueString™: ,Ja*

LWlinkId*: ,,69b75a88-eb8a-503¢-b7a7-6¢cdebc0378£3,
LHtext: ,Horen Sie ein ungewohnliches Gerdusch beim Atmen?*,

.
answer: [

{

valueString™: ,,Nein“

LWlinkId“: ,,bb0c527¢c-fed2-512a-b469-78bb7205e508,
LHtext“: . Haben Sie Atemnot?*,

sanswer: [
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Arzt?”,

,.valueString": ,Nein*

LHlinkId*: ,,404{fb36-7a5¢e-5a8a-8ad2-cc745003813a%,

text“: ,Waren Sie mit diesen Beschwerden schon bei einer Arztin oder einem

sanswer: [

{

valueString™: ,,Nein“

LlinkId®: ,,bec54107-b8ea-51cd-92a7-33234e25b250%,
Htext: ,,Sind Thre Mandeln entfernt worden?*,

sanswer: [

{

,.valueString*: ,,Ja‘

<

LWlinkId*: ,,14443e58-ae17-597¢-b442-5379€9901635%,
LHtext: ., Welche weiteren Beschwerden haben Sie?“,
answer: [

{

,.valueString*: ,,Ich habe keine weiteren Beschwerden

LHlinkId*: ,,eSb5f4ad-0b3c-585f-83d8-fd8c 76188107,
LHtext™: ,,Seit wann haben Sie die Schluckbeschwerden?*,

sanswer: [

{

,.valueString*: ,,Seit mehreren Tagen*

LlinkId*: ,,f1e6€892-390¢-5850-a973-c67b9a80d983,
Ltext: ,,Wann haben die Beschwerden angefangen?”,

.
answer: [

{

valueString™: ,,P16tzlich*

LLlinkId*: ,,6d8ac061-418e-552¢-8805-e1645d05¢c64b*,
LHtext™: ,,Was haben Sie aulerdem bemerkt?*,

sanswer: [

{

,.valueString*: ,,Schmerzen nach oder beim Essen*
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Arzt?”,

1.

LWlinkId*: ,,0efb004c¢-5222-5¢¢d-9018-c9dabaa075bb™,
Htext“: ,Haben Sie zusitzlich eine der folgenden Beschwerden?*,

sanswer: [

{

,.valueString": ,Nein*

LHlinkId*: ,,03153310-b5a8-597c-bee8-959b808efa33*,
LHtext“: ,,Haben Sie eine Allergie?,

.
answer: [

{

,.valueString*: ,Nein*

LWlinkId*: |,6ebd1e4d-560e-5b90-866f-74acef9a6d4e”,
Htext“: ,,Missen Sie viel trinken, um Speisen herunterschlucken zu konnen?*,

sanswer: [

{

,.valueString*: ,,Nein*

,linkId“: ,,508b390a-0939-5518-9¢91-d648d8e9932%,

Ltext“: ,Waren Sie mit diesen Beschwerden schon bei einer Arztin oder einem

sanswer: [

{

valueString™: ,,Nein“

resourceType™: ,,QuestionnaireResponse*

LHfullUurl*: 1240,

Lresource: {

,,1d“:,,1650208592 1240 1845,

Lstatus®: , final®,

code: {

Htext®: ,,aidminutes.anamnesis Synopse v1.14.0%

s

subject™: {

,reference®: , Patient/1240%,
display*: ,,2202*

s

hote™: [

{

Ltext: ,,generiert von aidminutes.anamnesis (v1.14.0/v1.12.3)*
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,.valueString*: .- Pat., weiblich, 31 Jahre, Beschwerdeempfinden: mittel\n\n***
Aktuelle Anamnese ***\n- Halsschmerzen, rechts, seit mehreren Tagen, seit Beginn Beschwerdeverschlechterung, Erstvorstellung
aufgrund dieser Beschwerde, Mogliche Ausldser/ Umstdnde: nichts verschluckt\n- Schluckbeschwerden, seit mehreren Tagen,
plotzlicher Beschwerdebeginn, Erstvorstellung aufgrund dieser Beschwerde\n\nWeitere Beschwerden\n- Schwellungen am Hals\n-
keine Atemnot\n- Schmerzen nach oder beim Essen\n\n*** Weitere Vorgeschichte ***\n- Operationen: Tonsillektomie\n-
Allergien/Unvertriglichkeiten: keine Allergien bekannt\n\n*** Gyndkologische Anamnese ***\n- nicht schwanger, hatte Entbindung
innerhalb der letzten 12 Monate, stillt nicht oder nicht mehr*,

.derivedFrom®: [

reference™: ,,QuestionnaireResponse/1240
1,
LresourceType™: ,,Observation

1.

,resourceType™: ,,Bundle”

}
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Anlage 20: Microsoft-Access-Tool klinische Studie >
S
Ansicht der Access-Datenbank fiir das EAC
Datei  Start  Erstellen  Externe Daten  Datenbanktools  Hilfe £ Was méchten Sie tun?
_E frm_DASI-Diagnosetool ‘
DASI-Diagnosetool | zeige alle Datensitze ][ bearbeitete Datensitze | 14 4 » » Status: unvollsténdig DASI_ID: 3813
' Suche . .
. Wie gut konnten Sie den Fall bewerten?
Obeginnt mit ~ © enthalt Suchbegriffe: Datensdtze: 16756
gar oy ) &) oy 'e) ') la) ) ') ') oy sehr
e © © 0 0 0 O 0 O O O O 7N
ICD-Code Klassentitel ICD-Titel (3stellig) 0o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Cholera Cholera I
A000 Cholera durch Vibrio cholerae O:1, Biovar cholerae Cholera Wie lberrascht wéren Sie, wenn eine andere Diagnose zutréfe, die eine andere
’ Behandl forderlich machen wiirde?
AD01 Cholera durch Vibrio cholerae O:1, Biovar eltor Cholera enandiung erioreerich mashen wurde
A009 Cholera, nicht niher bezeichnet Cholera ar @ @ 0 0 0 0O 0O 0O O O © ser
A01 Typhus abdominalis und Paratyphus Typhus abdominalis und Paratyphus nicht 0 10 20 30 40 S0 60 70 80 90 100 r‘::‘::]t
A010 Typhus abdominalis Typhus abdominalis und Paratyphus
A011 Pa ratyphus A T\/phUS abdominalis und Pa ratyphus Hatten Sie Untersuchungen vorgenommen, um andere potenziell O ja
A012 Paratyphus B Typhus abdominalis und Paratyphus kritische Diagnosen nicht zu {ibersehen? O nein
AD13 Paratyphus C Typhus abdominalis und Paratyphus . . . ) . —~ .
i . i ) i Hatten Sie den/die Patient*in fiir weitere diagnostische Uoja
A014 Paratyphus, nicht ndher bezeichnet Typhus abdominalis und Paratyphus Untersuchungen an eine*n Spezialist*in verwiesen? O nein
A00 | Cholera | Cholera . o . -~ .
Details: Hatten Sie eine stationdre Aufnahme veranlasst/empfohlen? o ja
() nein
Spezialist*in, weil:
Diagnose 1: Diagnose 2: Diagnose 3: Diagnose 4: Diagnose 5: Stationdr, weil:
1069 [Z| E E Bewertung der Synopse:
Diagnose 6: Diagnose 7: Diagnose 8: Diagnose 9: Diagnose 10: Summe: 1
(] [x] (] [x]

Datensatz: |4 Tvon19 | bkl k ?Geﬂl‘ter‘t Suchen
Formularansicht Filtered
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Arzt*innenfragebogen in der Microsoft-Access-Datenbank

1.

.

Wie gut konnten Sie den Fall bewerten?

Antwortskala: gar nicht = 0 bis 10 = sehr gut

Wie Uberrascht waren Sie, wenn eine Diagnose zutrafe, die eine andere Behandlung erforderlich machen wiirde?
Antwortskala: gar nicht = 0 bis 100 = sehr {iberrascht

Hatten Sie Untersuchungen vorgenommen, um andere potenziell kritische Untersuchungen nicht zu ibersehen?
Antwortoptionen: ja/nein

Hatten Sie den/die Patient*in fur weitere diagnostische Untersuchungen an eine*n Spezialist*in verwiesen?
Antwortoptionen: ja/nein

Hatten Sie eine stationare Aufnahme veranlasst/empfohlen?

Antwortoptionen: ja/nein

Spezialist*in, weil: (Freitextfeld)

Stationar, weil: (Freitextfeld)

Bewertung der Synopse: (Freitextfeld)

vy
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. s . Humboldtallee 38, 37073 Gottingen Adresse
in Goéttingen und Northeim 0551 / 39-65745 Telefon

0551/ 39-9530 Fax
eva.hummers@med.uni-goettingen.de E-Mail

8. April 2025 Datum

Studie im Projekt ,DASI — Digital assistierte Informationserfassung vor der Sprechstunde*

Sehr geehrtes Praxisteam,

wir mochten Sie gerne Uber das aus 6ffentlichen Mitteln geférderte Projekt ,DASI — Digital assistierte Informa-
tionserfassung vor der Sprechstunde’ informieren, welches die Kassenarztliche Vereinigung Niedersachen
(KVN) zusammen mit der Universitadtsmedizin Géttingen (UMG) durchfihrt.

,DASI‘ ist eine Studie in den Bereitschaftsdienstpraxen in Goéttingen und Northeim.
Diese Studie ist nur mit lhrer Unterstiitzung méglich, um die wir Sie daher dringend bitten.

In der ,DASI‘-Studie werden teilnahmebereite Patient*innen vor der Konsultation mithilfe einer App befragt.
Die App lauft auf einem Tablet. Die Fragen umfassen die aktuellen Beschwerden (z.B. Beginn, Verlauf) sowie
die relevante Krankenvorgeschichte. Die Angaben der Patient*innen werden in zusammengefasster Form im
Praxisinformationssystem hinterlegt. Diese Informationen stehen Ihnen und den behandelnden Arzt*innen so-
mit vor bzw. bei dem Kontakt zur Verfligung. So haben Sie und die Arzt*innen einen guten Uberblick (iber die
Anliegen der Patient*innen und kénnen die kurze Konsultationszeit besser nutzen.

Studienpersonal der UMG Ubernimmt die Aufklarung der Patient*innen.

Sie als Medizinische Fachangestellte bitten wir:
1) Vor der arztlichen Konsultation QR-Codes einzuscannen. Diese QR-Codes erscheinen auf den Tab-
lets, sobald die Patient*innen mit inren Eingaben fertig sind. Uber den QR-Code werden die Informationen
aus der App ins Praxisinformationssystem Ubertragen.
2) Nach der Konsultation die Dokumentation der teilnehmenden Patient*innen auszudrucken und
dem Studienpersonal auszuhindigen (sofern die Arzt*innen dem zustimmen). Die Dokumentation wird
anonymisiert ausgewertet.

Weitere Informationen zur Studie finden Sie auf der ndchsten Seite.

Mit freundlichen Gri3en

Prof. Dr. Eva Hummers

Universitdtsmedizin G&ttingen, Georg-August-Universitdt Stiftung Offentlichen Rechts Vorstand Prof. Dr. Wolfgang Brilick (Farschung
und Lehre, Sprecher des Vorstands) Prof. Dr. Lorenz Triimper (Krankenversorgung) Jens Finke (komm. Wirtschaftsfilhrung und Administration)
Sparkasse Gottingen (260 500 01) Kto: 448, IBAN: DE55 260500010000 0004 48, BIC: NOLADE21GOE



Anlage 21: Informationsschreiben MFA klinische Studie

> > UNIVERSITATSMEDIZIN U MG
> GOTTINGEN

Beschreibung der Studie im Projekt ,DASI — Digital assistierte Informationserfassung vor der Sprechstunde’

Die im Projekt ,DASI‘ entwickelte App soll im Rahmen einer Studie eingesetzt und evaluiert werden. Wir méch-
ten u.a. herausfinden, ob die App den Arzt*innen bei der Diagnosestellung und Behandlung hilft, und ob die
Patient*innen ebenfalls einen Nutzen von der App haben. So soll nach Projektende mit der App ein praxis-
taugliches und wissenschaftlich evaluiertes, digitales Informationserhebungssystem zur Verfiigung stehen.

¢ In jeder Praxis steht UMG-Studienpersonal zur Verfiigung, das lhnen jederzeit gerne Fragen zum
Projekt und zur Studie beantwortet. Patient*innen kénnen nur an der Studie teilnehmen, wenn UMG-
Studienpersonal vor Ort ist. EI-:EE
e Unter https://vimeo.com/671952664/d5d4e777dd oder durch Scannen des QR-Codes ,,.’aé-,_,_:,l-_.‘l_.
koénnen Sie sich einen knapp zweiminutigen Film anschauen — von der Ansprache der ?';:.';H “

Patient*innen bis zur Ubertragung der App-Daten ins Praxisinformationssystem. ﬁ h

e Es handelt sich um eine cluster-randomisierte, kontrollierte Interventionsstudie mit FEszr.
zwei Praxen. Es wird auf Praxisebene randomisiert. Die Praxen in Géttingen und Northeim sind dabei
jeweils eine Woche lang Interventions- oder Kontrollgruppe.

e Alle Patient*innen, die an der Studie teilnehmen, nutzen die App:

o Inder Interventionsgruppe nutzen die Patient*innen die App vor der arztlichen Konsultation, so-
dass den Arzt*innen die Informationen aus der App vorab im Praxisinformationssystem zur Ver-
fugung stehen.

o In der Kontrollgruppe nutzen Patient*innen die App erst nach der Konsultation. In der Kontroll-
gruppe stehen den Arzt*innen also vorab keine Informationen aus der App zur Verfligung.

¢ Im Anschluss an die Konsultation fiillen alle teiinehmenden Patient*innen einen Fragebogen aus.

e Auch die Arzt*innen fiillen einen sehr kurzen Fragebogen aus und werden gebeten, uns zu gestatten,
die jeweilige Dokumentation zu erhalten.

o Die Datenerhebung startet Anfang Marz 2022 und lauft Uber ca. ein Jahr. Es sollen insgesamt 1.000

Patient*innen in die Studie eingeschlossen werden.

Gefordert wird das Projekt wird vom Innovationsausschuss des Gemeinsamen Bundesausschusses zur the-
menoffenen Foérderung von Versorgungsforschung gemaf §92Sa Abs. 2 Satz1 SGB V.

Projektpartner sind das Institut fir Allgemeinmedizin und das Institut fir Medizinische Statistik der Universi-
tatsmedizin Goéttingen (UMG), aidminutes GmbH (Hamburg) und die Kassenarztliche Vereinigung Niedersa-
chen (KVN).

Bei Fragen wenden Sie sich gerne an unser Studienpersonal vor Ort oder telefonisch an Frau Dr. Eva Noack,
(Tel.: 0551 / 39 65745) oder an Frau Dagmar Zajontz (Tel.: 0551 / 39 68193).
Sie erreichen uns per E-Mail unter allgemeinmedizin.dasi@med.uni-goettingen.de.

Wir freuen uns, wenn Sie uns bei diesem Projekt unterstiitzen.

hr DPASI-Team

Universitdtsmedizin G&ttingen, Georg-August-Universitdt Stiftung Offentlichen Rechts Vorstand Prof. Dr. Wolfgang Brilick (Farschung
und Lehre, Sprecher des Vorstands) Prof. Dr. Lorenz Triimper (Krankenversorgung) Jens Finke (komm. Wirtschaftsfilhrung und Administration)
Sparkasse Gottingen (260 500 01) Kto: 448, IBAN: DE55 260500010000 0004 48, BIC: NOLADE21GOE


https://vimeo.com/671952664/d5d4e777dd
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Anlage 22: Informationsschreiben KV-Arzte klinische Studie

.y das UNIVERSITATSMEDIZIN UMG
» GOTTINGEN

Universitatsmedizin Gottingen, 37099 Géttingen Institut fur Allgemeinmedizin
Institut fur Allgemeinmedizin, Humboldtallee 38 Direktorin
Prof. Dr. Eva Hummers Prof. Dr. E. Hummers
An alle in den Bereitschaftsdienstpraxen in 87099 Géttingen Briefpost

. . . . X Humboldtallee 38, 37073 Gottingen Adresse
Gottingen und Northeim tatigen Arztinnen und 0551 / 39-65745 Telefon
Arzte 0551/ 39-9530 Fax

eva.hummers@med.uni-goettingen.de E-Mail

8. April 2025 Datum

Studie im Projekt ,DASI — Digital assistierte Informationserfassung vor der Sprechstunde*

Sehr geehrte Kolleginnen und Kollegen,

wir mdchten Sie gerne Uber das aus 6ffentlichen Mitteln geférderte Projekt ,DASI — Digital assistierte Infor-
mationserfassung vor der Sprechstunde’ informieren, welches die Kassenarztliche Vereinigung Niedersach-
sen (KVN) zusammen mit der Universitadtsmedizin Gottingen (UMG) durchfihrt.

Im Projekt ,DASI‘ findet eine Studie in den Bereitschaftsdienstpraxen in Géttingen und Northeim statt.
Diese Studie ist nur mit lhrer Unterstiitzung méglich, um die wir Sie daher dringend bitten.

Im Projekt ,DASI* werden teilnahmebereite Patient*innen vor der Konsultation mithilfe einer fir das Projekt
entwickelten App befragt. Die App lauft auf einem von uns zur Verfligung gestellten Tablet. Die Fragen um-
fassen die aktuellen Beschwerden, den bisherigen Krankheitsverlauf sowie die relevante Krankenvorge-
schichte. Die Angaben der Patient*innen werden fiir Sie in zusammengefasster Form im Praxisinformations-
system der Bereitschaftsdienstpraxis hinterlegt und stehen Ihnen als behandelnde Arztinnen und Arzte somit
vor bzw. bei dem Kontakt zur Verfligung. So haben Sie einen guten Uberblick (iber die Anliegen der Patient*in-
nen, kdnnen die kurze Konsultationszeit besser nutzen und werden von Dokumentationsarbeit entlastet.

Die App soll in einer Studie eingesetzt und evaluiert werden. Studienpersonal der UMG kiimmert sich um
den Ablauf der Studie und libernimmt die Ansprache, Aufklarung und Einwilligung der Patient*innen.
Sie als Arzt*innen bitten wir, nach einem Kontakt mit Studienpatient*innen, einen kurzen Fragebogen zu be-
antworten und zuzustimmen, dass wir von diesen Patient*innen (pseudonymisiert) die jeweilige Dokumenta-
tion erheben dirfen. Keine dieser Informationen wird mit Ihrer Person verknupft.

Weitere Informationen zur Studie finden Sie auf der nachsten Seite.

Mit freundlichen Griiflken

Prof. Dr. Eva Hummers

Universitdtsmedizin Géttingen, Georg-August-Universitét Stiftung Offentlichen Rechts Vorstand Prof. Dr. Wolfgang Briick (Forschung
und Lehre, Sprecher des Vorstands) Prof. Dr. Lorenz Triimper (Krankenversorgung) Jens Finke (komm. Wirtschaftsfilhrung und Administration)
Sparkasse Gdéttingen (260500 01) Kto: 448, IBAN: DE55 260500010000 0004 48, BIC: NOLADE21GOE
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Beschreibung der Studie im Projekt ,DASI — Digital assistierte Informationserfassung vor der Sprechstunde’

Die im Projekt DASI entwickelte App soll im Rahmen einer Studie eingesetzt und evaluiert werden. Wir méch-
ten u.a. herausfinden, ob die App lhnen als Arzt*innen bei der Diagnosestellung und Behandlung hilft, und ob
die Patient*innen ebenfalls einen Nutzen von der App haben. So soll nach Projektende mit der App ein pra-
xistaugliches und wissenschaftlich evaluiertes, digitales Informationserhebungssystem zur Verfligung stehen.

e Es handelt sich um eine cluster-randomisierte, kontrollierte Interventionsstudie mit zwei Praxen. Es
wird auf Praxisebene randomisiert. Die Praxen in Géttingen und Northeim sind dabei jeweils eine
Woche lang Interventions- oder Kontrollgruppe.

e Alle Patient*innen, die an der Studie teilnehmen, nutzen die App: In der Interventionsgruppe nutzen
die Patient*innen diese vor der arztlichen Konsultation, so dass lhnen als Arzt*innen die Informationen
aus der App vorab im Praxisinformationssystem zur Verfligung stehen. In der Kontrollgruppe nutzen
Patient*innen die App (als Kontrolle) erst nach der Konsultation. In der Kontrollgruppe stehen Ihnen
vorab somit keine Informationen aus der App zur Verfligung.

¢ Im Anschluss an die Konsultation flllen alle teilnehmenden Patient*innen einen Fragebogen aus.

e Sie als Arzt*innen filllen einen sehr kurzen Fragebogen aus und gestatten uns, die jeweilige Doku-
mentation zu erheben. Die Speicherung und Auswertung der Daten erfolgt nicht personenbezogen.

e Fiir lhre Unterstiutzung erhalten Sie eine Aufwandsentschadigung in Hohe von 10 Euro fur
jede*n Patient*in mit vollstandig vorliegenden Studienunterlagen.

e Die Datenerhebung startet voraussichtlich Anfang Marz 2022 und lauft Gber ca. ein Jahr. Es sollen
insgesamt 1.000 Patient*innen in die Studie eingeschlossen werden.

e In jeder Praxis steht UMG-Studienpersonal zur Verfiigung, das lhnen jederzeit gerne Fragen zum
Projekt und zur Studie beantwortet. Patient*innen kénnen nur an der Studie teilnehmen, wenn UMG-

Studienpersonal vor Ort ist. EJ!-:E'IE
e Unter https://vimeo.com/671952664/d5d4e777dd oder durch Scannen des QR-Codes q‘.ﬂ- Fp,
kénnen Sie sich einen knapp zweimindtigen Film anschauen — von der Ansprache der '?',1:.'-';}3: h
Patient*innen bis zur Ubertragung der App-Daten ins Praxisinformationssystem. ﬁr;# f

Gefdrdert wird das Projekt wird vom Innovationsausschuss des Gemeinsamen Bundesausschusses zur the-
menoffenen Foérderung von Versorgungsforschung gemaf §92Sa Abs. 2 Satz1 SGB V.

Projektpartner sind das Institut fir Allgemeinmedizin und das Institut fir Medizinische Statistik der Universi-
tatsmedizin Goéttingen (UMG), aidminutes GmbH (Hamburg) und die Kassenarztliche Vereinigung Niedersa-
chen (KVN).

Bei Fragen wenden Sie sich gerne an unser Studienpersonal vor Ort oder telefonisch an Frau Dr. Eva Noack,
(Tel.: 0551 / 39 65745) oder an Frau Dagmar Zajontz (Tel.: 0551 / 39 68193).
Sie erreichen uns per E-Mail unter allgemeinmedizin.dasi@med.uni-goettingen.de.

Wir freuen uns, wenn Sie uns bei diesem Projekt unterstiitzen.

Ihr DASI-Team

Universitdtsmedizin G&ttingen, Georg-August-Universitdt Stiftung Offentlichen Rechts Vorstand Prof. Dr. Wolfgang Briick (Forschung
und Lehre, Sprecher des Vorstands) Prof. Dr. Lorenz Trimper (Krankenversorgung) Jens Finke (Wirtschaftsfihrung und Administration}
Sparkasse G&ttingen (260 500 01) Kto: 448, IBAN: DE55 260500010000 0004 48, BIC: NOLADE21GOE
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Anlage 23: Beispiel Synopsen

05/08/2023

Start () 03:06 PM

22 Jahre Schwer 3/ 4
52 Kilogramm I
155 Zentimeter 0

Subj. Beschwerdedruck
Patient:innensprache:

Ukrainisch

Aktuelle Anamnese

AKTUELLE BESCHWERDEN

Schmerzen nach dem Wasserlassen, seit mehreren Tagen, seit Beginn zu-
nehmende Beschwerden, keine &hnlichen Beschwerden in der Vergangen-

heit, Erstvorstellung aufgrund dieser Beschwerden

Schmerzen im Unterbauch

Schmerzen im Bauch oder Unterleib, seit mehreren Tagen, dumpf und dri-
ckend, stechend, krampfartig, ausstrahlend, in den Ricken links, in den R{-
cken rechts, letzter Stuhlgang heute, Schmerzen treten dauernd auf,
Schmerzverstarkung in Ruckenlage, Schmerzverstarkung beim Hinsetzen, keine
ahnlichen Beschwerden in der Vergangenheit, Erstvorstellung aufgrund dieser
Beschwerden, Mdgliche Ausldser/Umstande: kein Unfall, keine Gewalt-
einwirkung, keine ungewohnte koérperliche Anstrengung, kein verdorbenes

Essen, beim Stuhlgang, beim Husten oder Pressen

Schwellungen oder Knoten, seit mehreren Tagen, GréR3e gleichbleibend, zeit-
gleiches Auftreten der Schmerzen mit anderen Beschwerden, schmerzhaft,

Schmerzverstarkung durch Berihrung der Schwellung

Schwindel, ahnlich wie Kreislaufbeschwerden, seit mehreren Tagen, anfallar-
tig, wiederkehrend, schleichender Beginn, sekundenlang, andere unspezifi-
zierte Auswirkungen des Schwindels, keine Verschlimmerung bei geschlosse-
nen Augen oder Dunkelheit, Erstvorstellung aufgrund dieser Beschwerden,

Mégliche Ausloser/Umstande: kein Ausloser bekannt

WEITERE BESCHWERDEN

4711 05/08/2023  Start: 03:06 PM  Ende:03:12 PM

vy

Stuhlgangsveranderung, Abwechselnd Durchfall und Verstopfung, seit 3

Tagen, letzter Stuhlgang heute
keine Ubelkeit

kein Erbrechen

kein Blut im Urin

kein Fieber

Kein Sturz oder Kopfverletzung

VORGESCHICHTE

Vorerkrankungen: keine chronische Darmerkrankung, keine Divertikel, keine

Tumorerkrankung

Operationen: keine OP im Bauchbereich oder Unterleib, keine vorherigen

Operationen
Einnahme von Schmerzmitteln, keine regelmafige Medikamenteneinnahme,

keine Einnahme von Schmerzmitteln/Antibiotika/Eisentabletten

GYNAKOLOGISCHER STATUS

nicht schwanger, hatte keine Entbindung innerhalb der letzten 12 Monate,

hatte keine Geburten

GENUSS- UND SUCHTMITTEL

kein Drogenkonsum in den letzten Tagen, Pfeifen- oder Wasserpfeifenkon-

sum, seit 1-5 Jahren

aidminutes.anamnesis



Anlage 23: Beispiel Synopsen >

@ P 11/23/2022  Start @ 08:51 AM

vy

Q Jahre Schwer 3/4
60 Kilogramm |
0 4

170 Zentimeter
Subj. Beschwerdedruck

Patient:innensprache: Deutsch

Aktuelle Anamnese

AKTUELLE BESCHWERDEN

Kopfschmerzen
Erkéltung oder Grippe, Schwitzen, Schnupfen, Halsschmerzen, Kopfschmer-

VORGESCHICHTE
zen, seit mehreren Wochen, seit Beginn zunehmende Beschwerden, Erstvor-
stellung aufgrund dieser Beschwerden Vorerkrankungen: Migrane

Verklebtes Auge, beidseitig, seit heute, schleichender Beginn, seit Beginn Allergien/Unvertraglichkeiten: keine Allergie bekannt

gleichbleibende Beschwerden, keine &hnlichen Beschwerden in der bereits Medikamente gegen Beschwerden eingenommen, Nutzung von Ta-

Vergangenheit bletten oder Sprays, aktuell keine Medikamenteneinnahme

Husten, anfangs trocken, danach mit gelbem oder grinem Schleim, seit 1 bis 7

o ) _ GYNAKOLOGISCHER STATUS
Wochen, Beginn wie Erkaltung, starker bei Anstrengung, Erstvorstellung

aufgrund dieser Beschwerden nicht schwanger, hatte keine Entbindung innerhalb der letzten 12 Monate
WEITERE BESCHWERDEN GENUSS- UND SUCHTMITTEL
Halsschmerzen Zigarettenkonsum, 10-20 Zigaretten/Tag, seit 5-10 Jahren

1294 11/23/2022  Start: 08:51 AM  Ende:08:54 AM aidminutes.anamnesis



Anlage 24: Absichtserklarung Landkreis Hildesheim

Hildesheim

)

— DER LANDRAT —

Landkreis

bearbeitende Dienststelle

Postanschrift Landkreis Hildesheim, 31132 Hildesheim 913 - Amt fir Migration, Integration und
Demographie
Dienstraume Hildesheim

aidminutes.org gUG Marie-Wagenknecht-str. 3

Herr Burchhardt Ansprechpartner/in Raum
Dillstr. 20 Herr Beyer 351
20146 Hamburg Kontakt

Telefon: 05121-309-3512
Fax: 05121 309 95-3512
Bernd.Beyer@landkreishildesheim.de

Datum und Zeichen lhres Schreibens Mein Zeichen / Mein Schreiben Datum
Bey/ 24.07.2024

Projekt medizinsche Sprachmittlung fiir gefllichtete Menschen im Landkreis Hildesheim
Sehr geehrter Herr Burchardt,
hiermit méchte ich Sie zum Stand der Umsetzung unseres ,Klein-Projektes” informieren:

Die Beiden von Ihnen bereitgestellten Lizenzen werden derzeit von einer landlichen Arztpraxis
(Behandlerseitig, Anwendungszahl: nn.) sowie vom sozialen Betreuungspersonal einer Geflichteten-
Unterkunft mit ca. 100 Bewohnerinnen und Bewohnern genutzt (Patientenseitig).

Aus beiden Anwenderbereichen sind positive Riickmeldungen zur Funktion und Wirkung der Applikation
(App) beschrieben.

Die Fachkrafte der sozialen Betreuung der Gefliichteten-Unterkunft (Lamspringe) haben die Anwendung
der App bereits in einem politischen Fachausschuss des Kreistages im Landkreis Hildesheim beschrieben
und vorgestellt und die Wirkung positiv herausgehoben.

Wir beabsichtigen nach den bereits genannten positiven Erfahrungen weitere acht Lizenzen fiir den
vorgestellten Anwenderinnen- und Anwenderkreis zum Einsatz zu bringen. Die Lizenzen wurden bereits
von uns bei lhnen bestellt. Diese Lizenzen sollen bei hauptamtlicher und ehrenamtlicher
Flichtlingssozialarbeit eingesetzt werden.

Darliber hinaus binde ich die Anamnesis- Applikation derzeit in einen Projektantrag beim Forder-
Mitteltrager Zukunftsregion Hannover-Hildesheim (https://www.zukunftsregion-hannover-
hildesheim.de/) ein. Hier soll mit angrenzenden kommunalen Gebietskdrperschaften (zum Beispiel
Region Hannover) ein Einsatz der Applikation als Teil digitalisierter medizinischer Anamnese angeregt
und umgesetzt werden. Das Projekt befindet sich derzeit in der Antragsphase.

Allgemeine Sprechzeiten & Kontakt

Mo 8.30-15 Uhr - Di und Fr 8.30-12 Uhr - Do 8.30-16.30 Uhr sowie nach Vereinbarung bis 18 Uhr - Mi geschlossen
Vermittlung 05121 309-0 - Fax Hildesheim 05121 309-2000 - Fax Alfeld 05181 8008 - www.landkreishildesheim.de
Sparkasse Hildesheim - IBAN: DEO8 2595 0130 0000 0016 14 - BIC: NOLADEHIK21

Volksbank eG Hildesheim-Lehrte-Pattensen IBAN DE95 2519 3331 4014 4453 00 - BIC GENODEF1PAT

Postbank Hannover - IBAN: DE24 2501 0030 0007 6453 02 - BIC: PBNKDEFF



Im Rahmen der Rechenschaftsbelegung fiir die politischen Ausschiisse des Landkreises Hildesheim ist im
dritten Vierteljahr 2024 eine erste Bewertung (Evaluierung) in noch nicht bestimmter Form geplant.

Zusammenfassend beurteile ich den Ansatz der Applikation zu diesem Zeitpunkt als gelungenen Start.

Auf dieser Grundlage mochten wir mit dieser Applikation kiinftig verlasslich den Zugang zur
Gesundheitsversorgung fir nicht deutschsprachige Patientinnen und Patienten erleichtern.

Aufgrund der diagnostischen Qualitaten der Applikation sind bereits erste Ideen entstanden, auch
deutschsprachige Patientinnen und Patienten (zum Beispiel hochbetagte Patientinnen und Patienten,
oder solche mit Teilhabeeinschrankungen) in die Anwendung einzubinden.

Wir wirden eine Unterstiitzung weiterer Gremien zum Einsatz ihre Applikation sehr begriiRen und
stehen weiterhin sehr gerne als Kooperationspartner zur Verfligung.

Mit freundlichen GriiRen
gez.

i.A. Bernd Beyer
Koordination Migration und Teilhabe (KMuT)



Anlage 25: Absichtserklarung Smarte Grenzregion und Stadt Flensburg

£
N

Smarte Grenzregion

Suderbrarup, 30.07.2024

Entwicklung von Digitalen Lésungen fiir die
Sprachmittlung im medizinischen Kontext

Multilinguale digitale Anamnese im Amt Siiderbrarup - aidminutes.anamesis

Der Bedarf nach einer Losung fir die bestehende Sprachbarriere im medizinischen Kontext wurde
uns Gber viele Netzwerkpartnerinnen und Netzwerkpartner in den letzten Jahren wiederholt
eindriicklich geschildert. Der Zweckverband rztliche Versorgung (ZaV) wurde 2023 gegriindet hat
das Ziel, Lésungen fir eine bedarfsgerechte arztliche Versorgung im landlichen Raum zu schaffen.
Der Z&V und das Smart City Team des Amtes Stiderbrarup haben zu diesem Thema eng
zusammengearbeitet und den ZaV kommunikativ und auch fachlich unterstitzt. Auf dieser
Grundlage begriiBen wir den Ansatz von aidminutes.anamesis und wiirden die hier vor Ort
vorhandenen Strukturen nutzen um das Projekt weiter zu entwickeln und bestmoglich zu
implementieren.

Die kurze Zeit die fir das personliche Anamnesegespriich zur Verflgung steht, bei vorhandener
Sprachbarriere und dem ohnehin hohen Kostendruck, sprechen aus unserer Sicht fiir eine digitale
Lésung.

Smart City Amt Siderbrarup und der Zweckverband medizinische Versorgung als
Kooperationspartner

Mit den nachfolgend aufgefuhrten Arbeitsschwerpunkten konnten wir das Projekt unterstlitzen:

* Unterstitzung der Offentlichkeits- und Netzwerkarbeit in fachlich relevanten Gremien und
Arbeitskreisen

» Ubernehme von Koordinierungsarbeit zwischen den Kooperationspartnerinnen und
Kooperationspartnern sowie ggf. weiteren Akteuren

* Unterstitzung bei Informationsveranstaltungen, Schulungen und ggf. Hilfe bei der
Akquise von interessierten Arztinnen und Arzten und medizinischen Einrichtungen
(Krankenhauser, Kliniken, Gesundheitsamt, etc.)

g sbeamter

Digitalagentur Smarte Grenzregion GmbH
Friesische Str. 21124937 Flensburg | Tel. 0461/31557 71 info@smarte-grenzregion.de | www.smarte-grenzregion.de
Geschaftsfluhrer: Malte Zinke | Amtsgericht Flensburg HRB 15677 | SE.-Nr.: 15/290/37229 | USt -IdNr. DE353818843

#Digitalagentur



FLENSBLUR Geos

Zwischen Himmel und Férde
Mellem himmel og fiord

STADT FLENSBURG Zentrale Einheit

DER OBERBURGERMEISTER Schutz-lntegration-Teilhabe
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Letter of intent — Entwicklung von digitalen Lésungen fiir die Sprachmittlung im medi-
zinischen Kontext (DASI - digital assistierte lnformationserfassung vor der Sprech-
stunde)

Sehr geehrter Herr Burchardt,

vielen Dank fur Ihre Anfrage an uns, die Stadt Flensburg, zur Teilnahme an Ihrem Projekt zum
Einsatz von digitalen Lésungen fir die Sprachmittlung im medizinischen Kontext.

Wir sind Uiberzeugt, dass moderne Technologie, wie die App Aidminutes.anamnesis, auch sehr
erfolgreich beim Uberwinden von Sprachbarrieren sein kann und insbesondere bei der medi-
zinischen Versorgung von Migrant*innen und in vielen weiteren Bereichen einsetzbar ist.
Dadurch ist nach unserer Einschétzung eine Erleichterung und steigende Sicherheit auf allen

Seiten bzw. fir alle am Behandlungskontext Beteiligte zu erwarten.
zu unterstiitzen. Zudem kénnen wir [hnen Uber unsere Offentlichkeits- und Gremienarbeit hel-
fen, das Projekt bekannter ZU machen.

Als Dezernentin fir Bildung, Integration, &ffentliche Dienste und Sicherheit freue ich mich ganz
besonders Ihr Projek},i”m Rahmen unserer Moglichkeiten unterstiitzen zy kénnen!

gosha Aubel
%”’;z’erne’ntin und Stadtratin
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Anlage 26: Schreiben Kooperationsinteresse HAVN

o Hausarztinnen- und
?)VQ Hausarzteverband
OD Niedersachsen

Hausarztinnen- und Hausarzteverband Niedersachsen e. V. Dr. med. Matthias Berndt
Berliner Allee 46 - 30175 Hannover
Landesvorsitzender
@ 0511228778-0
8 0511228778 -77
= info@haevn.de

aidminutes.org gUG (haftungsbeschrankt)
Dillstr. 20
20146 Hamburg

16.07.2024

Kooperationsinteresse aidminutes.anamnesis

Sehr geehrter Herr Burchhardt, sehr geehrter Herr Geisler,

zur Vorlage bei dem Gemeinsamen Bundesausschuss bestatigen wir, der Hausarztinnen- und
Hausarzteverband Niedersachsen e. V., das Kooperationsinteresse im Projekt

aidminutes.anamnesis

Die Anforderungen an die Hausarztpraxen nehmen stetig zu; viele Praxen kénnen schon heute
aus Kapazitatsgriinden keine neuen Patientinnen und Patienten mehr aufnehmen. Durch die
zunehmende Zahl von Menschen mit Migrationshintergrund in Deutschland ist zudem zu
beobachten, dass Sprachbarrieren immer haufiger eine effiziente medizinische Versorgung
erschweren. Diese Beispiele verdeutlichen, dass effektive Unterstlitzungsmadglichkeiten zur
Entlastung der Hausarztpraxen im Praxisalltag dringend benétigt werden - der Hausarztinnen- und
Hausarzteverband Niedersachsen e. V. ist bestrebt, diese zu identifizieren.

Durch den Einsatz von aidminutes.anamnesis sehen wir eine praxistaugliche Hilfe flr die
Leistungserbringenden im Gesundheitssektor und damit eine Mdglichkeit zur Verbesserung der
Versorgung unserer Patientinnen und Patienten. Da wir von dem Produkt Uberzeugt sind, halten
wir neben einer Erprobung im Rahmen der Vertrage zur Hausarztzentrierten Versorgung nach

§ 73b, z.B. als Modul, in Niedersachsen perspektivisch auch eine Implementierung in der
Regelversorgung flr denkbar.

Mit freundlichen Grif3en

r. med. Matthias Bern
Landesvorsitzender

Hausérztinnen- und Hausérzteverband Niedersachsene. V.
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