Liebe APU-Community,

ich begrife Sie herzlich zu unserem APU-Projekt, das am 1. Juli ptinktlich
in die Pilotphase in der Elisabeth-Klinik in Berlin gestartet ist. In unseren
Partnerkliniken in ganz Deutschland laufen die Vorbereitungen auf
Hochtouren und wir freuen uns sehr Uber Ihr und Euer sehr grol3es
Interesse und Engagement.

Wir wollen Sie und Euch stetig mit dem fortan regelmaRig erscheinenden
Newsletter Uber den Fortgang der Studie informieren und auch wichtige
erste Hinweise und Erfahrungen in diesem Forum austauschen.

Das APU-Projekt ist gro3 und anspruchsvoll, wir sind auf die kreative
Mitarbeit aller Beteiligten und insbesondere auch der Arzt*innen und
Pflegenden in den beteiligten Notaufnahmen angewiesen.

Insofern scheuen Sie sich bitte nicht, Ihre Eindriicke, Ideen und gerne auch
kritischen Hinweise mit uns zu teilen!
In diesem Sinne freue ich mich auf die weitere Zusammenarbeit!

Herzliche GriRe, Ihr Martin Mockel

Univ.-Prof. Dr. Martin Mockel, Konsortialfiihrer APU
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Datenschutzkonzept

Das umfangreiche Datenschutz-
konzept der APU Studie wurde am
20.04.2021 durch die AG Daten-
schutz der TMF positiv votiert.
Damit steht lhnen ein umfang-
reiches Dokument zur Verfligung,
welches Sie zukinftig bei der
Umsetzung der APU Studie und
den damit verbundenen rechtlichen
Fragen zum Datenschutz
unterstutzen soll.

Mit fachspezifischen Fragen zum
Datenschutz wenden Sie sich gerne
an Frau Dr. Grit Zimmermann,
grit.zimmermann@tmf-ev.de.

Entwicklung App Prototyp
abgeschlossen

In Kooperation mit RealCore wird seit
Studienbeginn der Prototyp der APU-
App entwickelt. Das Herzstlick der
App bildet dabei der innovative APU-
Behandlungspfad, welcher zuvor
interdisziplinar entwickelt wurde.
Neben dem APU-Behandlungspfad
selbst, steht ebenso die
Anwenderfreundlichkeit der App fir
den arztlichen Dienst im Vordergrund.
Beide Aspekte werden erstmals im
Rahmen der Pilotphase im klinischen
Alltag getestet.

Erstes Klinikleitertreffen

In einem ersten digitalen
Klinikleitertreffen am 15.06.2021
kamen alle Projektpartner der APU
Studie erstmals zusammen.

Wir konnten gemeinsam allgemeine
Fragen zum Studienablauf und zum
APU-Behandlungspfad besprechen.
Der Behandlungspfad wurde durch
die unterschiedlichen Expertisen
hinterfragt und im Detail diskutiert.
Die Aufgabenverteilung konnte
darstellt und detailliert erlautert
werden.

Vielen Dank an die Teilnehmenden
fur den konstruktiven Austausch!

Ethikvotum positiv
beschieden

Aufgrund des innovativen Ansatzes,
den APU-Prozess App basiert zu
unterstitzen, stellte das Ethikvotum
eine besondere Herausforderung dar.
Eine fragliche Einordnung der Studie
nach dem Medizinproduktegesetz
(MPG-Studie) konnte abschlie3end
geklart werden, sodass das
Ethikvotum am 06.05.2021 durch die
Ethikkommission der Charité —
Universitatsmedizin Berlin positiv
beschieden wurde. Auf Anfrage
erhalten Sie das Ethikvotum der
Charité als Orientierung.

sInnovation APU und Intuition Arzt:
Das Geheimnis Bauchschmerz wird
geliiftet.”

Dr. Angelika Behrens & Dr. Vera Stiehr
Evangelische Elisabeth Klinik Berlin Mitte

Start der Rekrutierung in der Pilotklinik

Am 01.07.2021 startet das engagierte
Team der Evangelischen Elisabeth
Klinik Berlin Mitte in die Pilotphase der
APU Studie.

Bis zum 31.08.2021 werden in dieser
Pilotklinik sowohl die Kontroll- als
auch die Interventionsphase
durchlaufen und erstmals im

klinischen Alltag getestet.

Fokussiert werden die
organisatorischen Ablaufe der Studie,
die Datenerhebung, sowie die
Funktionalitat der App. Daraus
resultierende Anpassungen werden
implementiert und ermdglichen eine
gelingende Dissemination der Studie.
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Schulungskonzept

die teilnehmenden  Klinken
Schulungskonzept erarbeitet.
Schulungen vorgesehen:

Die erste Schulung findet vor Beginn
der Studienphase statt und richtet
sich an den &arztlichen Dienst sowie
die beteiligten Studienassistenzen.
Sie erhalten dort alle wichtigen
Informationen zum Studienablauf und
dem damit verbundenen Prozess der
Datenerhebung.

Manuale & Co

Alle Informationen aus den
Schulungen haben wir fir Sie in Form
von Manualen zusammengefasst.
Dort finden Sie fur den arztlichen
Dienst und die Studienassistenz alle
wichtigen Informationen zum
Studienablauf in ihrer Klinik. Ebenso
erhalten Sie neben der Ubersicht zu
professionsspezifischen Aufgaben ein
ausfuihrliches Manual zur Umsetzung
der einzelnen Studienschritte. Von
der Einwilligungserklarung, uber den
APU-Behandlungspfad und dem
Ablauf der anschlieRenden
Patientenbefragung werden alle
Aufgaben genau beschrieben.

Sie sind gefragt!

teilhaben.

info-apu@charite.de senden.
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Scannen Sie den QR-Code mit der Handykamera, Sie werden
weitergeleitet, und lassen Sie uns an ihren Erfahrungen und Wiinschen

Alternativ kdnnen Sie die Informationen an

Um die Dissemination der APU Studie erfolgreich durchzufiihren, wurde fir
ein
In diesem sind fur alle Kliniken zwei

umfangreiches,  multimodales

Die zweite Schulung findet 14 Tage
vor dem Wechsel in die
Interventionsphase statt und richtet
sich vorrangig an den arztlichen
Dienst. Im Rahmen dieser Schulung
erhalten Sie einen expliziten Eindruck
in den APU-Behandlungspfad und
werden sich mit der Bedienung der
innovativen App vertraut machen.

Zusétzlich zu den Manualen in der
Druckversion, wird lhnen die
Einfihrung zur Studie ebenfalls als
Videoformat zur internen
Schulungszwecken zur Verfiigung
gestellt. Ebenfalls stellen wir lhnen
die Studienunterlagen mit dem Logo
ihrer Klinik vor Beginn der
Rekrutierungsphase in digital Form
zur Verfugung.

Helfen Sie uns gemeinsam die APU Studie erfolgreich umzusetzen. Dazu
sind wir auf ihr Feedback angewiesen. Teilen Sie mit uns aktuelle
Probleme in der Umsetzung, ihre Erwartungen und auch ihr Feedback
nach den ersten Wochen der Rekrutierung.
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¥ Projektpartner

Konsortialpartner und
Partnerkliniken

Die APU Studie als innovatives
Format unter der
Konsortialfihrung der Charité-
Universitatsmedizin Berlin wird
durch kompetente interne und
externe Partner begleitet. Des
Weiteren sind zehn Kliniken mit
unterschiedlichen Struktur-
merkmalen in Deutschland

beteiligt.

Gerne stellen wir lhnen die
beteiligten Mitarbeitenden und
ihre projektspezifischen
Aufgaben in den kommenden
Newslettern genauer vor.

Abbildung1: Ubersicht zur Konsortialfiihrung und den beteiligten Konsortialpartnern der
APU Studie

10 Partnerkliniken

Die Notaufnahmen der nachfolgenden Klinken beteiligen
sich an der APU Studie:
@ Bremen
Universitatsklinikum Augsburg
Klinikum Bremen Nord
Helios Klinikum Berlin-Buch
Charité- Universitatsmedizin Berlin
Klinikum Firth
Uniklinikum Greifswald
Universitatsklinikum Jena
Klinikum Minchen Bogenhausen
Klinikum Wolfsburg

ooty ()

® Jena

® Augsbury
oo Abbildung 2: Ubersicht der teilnehmenden Partnerkliniken in Deutschland

£ mixmaps oe
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Wann wird der
Wechsel in die
Interventionsphase
bekanntgegeben?

Nachdem alle Vertrage aus den
Partnerkliniken unterzeichnet
vorliegen, erfolgt die
Randomisierung. Sobald dieser
Vorgang abgeschlossen ist,
werden Sie zeitnah dartber
informiert, zu welchem
Zeitpunkt lhre Klinik in die
Interventionsphase wechselt.

Wo finde ich Informationen zum Studienablauf?

Sowohl fiir den arztlichen Dienst
als auch die beteiligten
Studienassistenzen sind alle
Informationen in dem jeweiligen
Manual zusammengefasst.
Darlber hinaus werden lhnen
allgemeine Informationen zur
Studie auch im Videoformat zeitnah
zur Verfligung gestellt.

Fir Patienten und Patientinnen
steht ebenfalls eine ausfihrliche
Patienteninfo auf der Internetseite
der APU Studie zur Verfiigung.

https://notfallmedizin-
nord.charite.de/forschung/apu_abd
ominal pain_unit/

&0 Rushlick

Was erwartet Sie in der
zweiten Ausgabe

In der zweiten Ausgabe des
Newsletters werden wir lhnen die
aktuellen Informationen zum
aktuellen Projektfortschritt
aufbereiten.

Ebenso werden wir lhnen die
Erfahrungen aus der Pilotphase
berichten und hilfreiche Tipps fir
die weitere Umsetzung aus erster
Hand aufbereiten.

In der Rubrik ,Projektpartner®
mochten wir lhnen die
Mitarbeitenden im Projekt
vorstellen und einen kurzen
Einblick in den Aufgabenbereich
gewahren.

Gerne bertcksichtigen wir ihre
Winsche bei der Planung des
nachsten Newsletters. Senden
Sie dazu eine Mail an:
info-apu@charite.de. Wir werden
versuchen dies in die weitere
Planung einzubeziehen.
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info-apu@chaite.de oder -
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werden dann weitergeleitet.

Ok (O]

O[] -

® |mpressum:
Charité- Universitatsmedizin Berlin
Notfall- und Akutmedizin CCM/CVK

_ ] ]


mailto:info-apu@charite.de
mailto:info-apu@chaite.de
https://notfallmedizin-nord.charite.de/forschung/apu_abdominal_pain_unit/
https://notfallmedizin-nord.charite.de/forschung/apu_abdominal_pain_unit/
https://notfallmedizin-nord.charite.de/forschung/apu_abdominal_pain_unit/
https://bit.ly/APU_Neuigkeiten

Liebe APU-Community,

am 01. September 2021 ist die APU-Studie erfolgreich gestartet.

So konnten bereits am ersten Tag funf Patienten*innen fir die Studie
gewonnen und eingeschlossen werden. Der Einschluss unserer ersten APU-
Patientin in der Notaufnahme der Charité wurde selbstversténdlich mit einem
Foto festgehalten. Wir kommen nicht umhin, festzustellen, dass alle
teilnehmenden Kliniken sehr gut einschliel3en — Vielen Dank!

Rekrutierungsstart in der Notaufnahme der Charité-Universitatsmedizin Berlin: (v.l.n.r.) Prof. Dr. Martin
Maockel (Studienleiter), erste Patientin der APU-Studie am Campus Mitte der Charité, Jana Eberst (Study
Nurse) und Dr. Lukas Helbig (Studienarzt)
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Pilotphase erfolgreich abgeschlossen

Pinktlich zum geplanten Abschluss
der Pilotphase konnte am
30.08.2021 der 50. Studien-
teilnehmende in der Evangelischen
Elisabeth Klinik Berlin Mitte
eingeschlossen werden. Es konnten
wichtige Erkenntnisse fir die
weitere Durchflihrung der Studie
gewonnen werden.

Auch die App wurde hinsichtlich ihrer
Nutzerfreundlichkeit untersucht und
fur die nachfolgende APU-Studie
angepasst. Das Feedback der
teilnehmenden Arzteschaft fiel positiv
aus — es besteht Interesse den Pfad
auch zukinftig im Elisabeth
Krankenhaus zur Behandlung von
atraumatischen Bauchschmerzen
einzusetzen.

Interview mit Jana Eberst,
verantwortliche Study Nurse wéhrend der Pilotphase

Nach der Pilotphase haben wir Jana Eberst zu Ihren Erfahrungen, den
Herausforderungen und hilfreichen Tipps zur Umsetzung der APU Studie
befragt.

,Ja man sollte kontrollieren ob
wirklich alle Unterschriften und
Kreuzchen an der richtigen Stelle
sind, sonst rennt man dreimal.*

Was waren fir dich die groRten Herausforderungen?
»Den Prozess an sich zu etablieren. Das alle Bescheid wissen um was es
geht..., weil die Arzte/Arztinnen hier relativ haufig wechseln in den
Diensten und es immer nur einen Arzt/Arztin pro Abteilung gibt. Deswegen
fing man jedes Mal wieder von vorne an zu erkldren, worum es hier geht.“

Welchen Tipp kannst du den teilnehmenden Kliniken mit auf den Weg
geben?
,Sich am Anfang auf drei bis fiinf Arzte/Arztinnen aus dem Stammteam
zu beschranken. Diese richtig gut schulen zu lassen oder selbst noch
mitzuhelfen und dann mit denen anzufangen die Studie durchfiihren,
um es dann ausweiten zu kénnen.“

Was hat sich aus deiner Sicht bewahrt?

»Vorbereitete Mappen, die ich gemacht habe, wo alle Studlenunterlagen
pro Patient*in drin sind, damit auch die Arzte/Arztinnen in den Zeiten wo
die Study Nurse nicht da ist, sich die nehmen kénnen und dann
selbststandig einschliel3en kénnen.

Und auch die relativ hauflgen Reviews durch die Studienleitung.”

~ Jana Eberst — am Arbeitsplatz
in der Evanagelischen Elisabeth Klinik Berlin Mitte
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Schulungen aller Kliniken vor Beginn der Kontrollphase abgeschlossen

Die uUber ganz Deutschland verteilten,
teilnehmenden Kliniken mussten vor
Beginn der Studie von unserem Team
besucht werden. Bei diesen Besuchen
wurden durch uns Schulungen zum
Ablauf der APU-Studie und zur
Benutzung der App durchgefihrt.

Es war daher eine strategische
Herausforderung, die Schulungen
innerhalb eines Monats
durchzufihren.

Wir sind glicklich, dass wir es
geschafft haben und danken den
Mitarbeitenden der teilnehmenden
Kliniken far den herzlichen Empfang
und die gute Zusammenarbeit!

Die Schulungstermine waren ebenfalls
eine gute Mdglichkeit fiir uns, einen
Eindruck von den Gegebenheiten vor
Ort zu erhalten und das Projekt in die
einzelnen Zentren zu tragen.

Nach zahlreichen Zugfahrten durch
Deutschland konnten wir uns Uberall
eines freundlichen Willkkommens und
guten Austauschs erfreuen.

Ebenfalls lieBen wir es uns nicht
nehmen, uns selbst auch kulinarisch
weiterzubilden, von Nord nach Sid,
einmal durchs Land: von
Fischbrotchen zu Bratwurst und
Kéasespatzle!

APU-Studie nun auch
international bekannt

Im Rahmen der Veranstaltung ,,Charité
meets Turkey” konnte die APU-Studie
einem internationalen Publikum
vorgestellt werden. Dabei konnte Dr.
Lukas Helbig nicht nur durch seine
vorhandenen Sprachkenntnisse
(turkisch und englisch) das Publikum
fuir sich gewinnen, sondern erhielt eine
ebenso positive Resonanz zum APU-
Projekt. Von besonderem Interesse
war dabei die Umsetzung der APU-
App. Digitale Anséatze wie diese stellen
in der Notfallbehandlung der Turkei
eine erstrebenswerte Zukunftsvision
dar.

—

Impressionen aus den Shulungsreisen: Dr. Antje Fischer-Rosinsky, Johann Frick und
Dr. Lukas Helbig

,ES war spannend, nun die Zentren personlich

kennenzulernen und an den Start zu bringen.”
Dr. Antje Fischer-Rosinsky — wissenschaftliche Mitarbeiterin im

Team der Evaluation
Charité-Universitatsmedizin Berlin

3, Software Structure

CHARITE
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Regelmaliger Jour-fix fr
Studienassistenzen und
den arztlichen Dienst

Mit Studienbeginn haben wir fir alle
Partnerkliniken einen regelmafigen
Onlinetermin zum Austausch
initiiert. Dieser ,Jour-fix“ bietet
Raum fur Neuigkeiten und
Méglichkeiten fur eine schnelle
Klarung individueller
Herausforderungen. Die Themen
dieser Runde waren bis jetzt recht
vielfaltig:
- Aktuelle Rekrutierungen
- Dokumentation in secuTrall
- Fragen zum Screening
- Hurden bei der Follow-Up
Befragung per Email - die
andere als bei einer
telefonischen Befragung sind
Kooperativ und partnerschaftlich
werden praktische Tipps aus den
verschiedenen Partnerkliniken
ausgetauscht. Diese bieten
teilweise Losungen fir Probleme
andernorts.
Wir freuen uns uber die rege
Teilnahme der Studienassistenzen.

Beginn des Monitorings in
den Klinken

Die Monitorings (Beobachtungen der
Abléaufe) unserer Studienzentren sind
angelaufen — mit dem Klinikum Firth
als erste Klinik.

Ein Monitoring beschreibt die
Kontrolle der Tatigkeiten vor Ort.
Wobei Kontrolle besser mit Hilfe zur
Selbsthilfe zu beschreiben ist.

So wie die Bahnfahrt durch den
Sonnenaufgang nach Fihrt ein
Vergnugen fur Maria, unsere
wissenschaftliche Mitarbeiterin, war —
ebenso erging es ihr vor Ort: Das
Klinikum Furth zeigt vorbildlich, wie
die Patient*innen rekrutiert und deren
Daten strukturiert abgelegt werden
kénnen. Zum Abschluss gab es noch
eine Fuhrung durch die
Notaufnahme, um auch alle Prozesse
besser verstehen zu kdnnen.

Wir sagen: Weiter so!

Erste erfolgreiche Absolvent*innen bei GCP-Schulung

Wir erhalten mit Stand KW 40 bereits die ersten positiven Riickmeldungen
zum erfolgreichen Abschluss der Good Clinical Practice Schulungen (GCP).
Diese Schulungen sind Basis flr eine Forschungstatigkeit im klinischen
Rahmen. Es gibt bereits 15 erfolgreiche Absolvent*innen. Gerne mdéchten wir
alle Teilnehmenden, denen ein solcher Kurs durch das APU-Projekt
ermdglicht wurde, ermutigen den Kurs zeitnah zu beginnen.

Sie sind gefragt!

Rekrutierung.

so kdnnen Sie uns an lhren

info-apu@charite.de senden.
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Helfen Sie uns, gemeinsam die APU Studie erfolgreich umzusetzen.
Dazu sind wir auf Ihr Feedback angewiesen.

Teilen Sie mit uns aktuelle Probleme in der Umsetzung, lhre
Erwartungen und auch Ihr Feedback nach den ersten Wochen der

Scannen Sie den QR-Code mit der Handykamera.
Sie werden an die Emailadresse weitergeleitet - E. E

Erfahrungen und Winschen teilhaben lassen.
Alternativ kbnnen Sie die Informationen an
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¥ Projektpartner

Das Team der Projektkoordination stellt sich vor:

Der Name Projektkoordination ist
Programm — unsere Hauptaufgabe
ist die Koordination der
deutschlandweiten APU-Studie.
Dabei stehen wir in engem
Austausch mit allen
Konsortialpartnern (Ubersicht in der
ersten Ausgabe) und den
Partnerklinken vor Ort, um die
APU-Studie erfolgreich
umzusetzen.

Netzwerken und koordinieren ist
Hauptbestandteil unserer Tatigkeit,
so werden die Faden in
regelméaRigen Meetings
zusammengefihrt, der
Projektfortschritt dokumentiert,
Herausforderungen und Losungen
besprochen.

Vor Beginn der
Rekrutierungsphase waren wir vor
allem Ansprechpartner und
Vermittler fiir Belange zum
Vertragsmanagement, Datenschutz
und Ethikvotum.

Die Entwicklung der APU-App, dem
Herzstiick der Studie, ist ebenfalls
Aufgabe unseres Teams. Die
technische Umsetzung wird durch
einen externen Partner
Ubernommen. Fir uns steht die
korrekte medizinische Abbildung des
APU-Behandlungspfades und die
Anwenderfreundlichkeit im Fokus.
Wir konnten durch einen engen
Austausch die wertvollen
Erfahrungen aus der Pilotphase bei
der Finalisierung der App
bertcksichtigen.

Die Initiilerung, kooperative Planung
und Durchfiihrung der Schulungen
fur den &rztlichen Dienst und die
Studienassistenzen vor Ort ist
Aufgabe der Projektkoordination.
Gemeinsam mit den Teams der
Evaluation wurde das
Schulungsmaterial entwickelt und
alle 10 Partnerklinken geschult.

Auch das Einwilligungsmanagement
ist bei uns verortet: Die beteiligten
Partnerkliniken senden uns die
Einwilligungen aller
Studienteilnehmenden. Unsere
Aufgabe ist es, diese auf
Vollstandigkeit zu prifen und
aufzubewahren.

Des Weiteren versuchen wir den
Studienverlauf und aktuelle Themen
fur teilnehmende Patient*innen,
beteiligte Konsortialpartner und
Partnerkliniken in Form dieses
Newsletters aufzubereiten, sodass
Sie uns auf dem Weg der APU-
Studie stets begleiten kénnen.

Wir freuen uns auch zukunftig
gemeinsam mit lhnen die APU-
Studie erfolgreich umzusetzen und
mdochten uns flr die gute
Zusammenarbeit bedanken.

Team der Projektkoordination: (v.l.n.r) Dr. Lukas Helbig (stellv. Studienkoordinator), Britta Stier (Studienkoordinatorin),
Julius Rummich (Studienassistenz), Jennifer Hitzek (wissenschaftliche Mitarbeiterin), Prof. Dr. Martin Mockel (Studienleiter)
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Ein Fall aus der Praxis

Es gab im Rahmen der
Pilotphase eine Patientin, die
nach erfolgreichem APU
Behandlungspfad eine
stationare Aufnahmeindikation
aufwies und sich selbst
entlassen hat.

Dies ist als ,Entlassung gegen
arztlichen Rat“ zu
dokumentieren.

Wie werden Entlassungen bei Bewohnern aus

Pflegeheimen dokumentiert?

Bei der Eintragung des Entlassungsstatus bei Bewohnern aus dem

Pflegeheim ist Folgendes zu beachten:

a. Erfolgte die Ruckverlegung
in das Pflegeheim ist der
Entlassungsstatus
»Entlassung nach Hause“
einzutragen.

Probleme bei den Accounts der GCP-Schulungen

Erfolgt die Weiter-
verlegung in eine andere
Pflegeeinrichtung (bspw.
Kurzzeitpflege) ist der
Entlassungsstatus
»Entlassung in ein Heim*“
anzugeben.

Sollten Sie bei der Bearbeitung der GCP-Schulungen auf Probleme mit Ihrem Account stoBen (Sperrungen
oder Ahnliches), seien Sie nicht verzagt, auch wir haben manchmal mit der Technik zu kAmpfen.
Wenden Sie sich gern an Julius Rummich aus der APU Zentrale. (info-apu@charite.de).

»APU in Ihrer Klinik kann gelingen... wenn alle

mitmachen.*

Jana Eberst (Study Nurse)

Einschatzung nach der Pilotphase
Charité-Universitatsmedizin Berlin

&0 Rushlick

Was erwartet Sie in der
dritten Ausgabe

In der dritten Ausgabe des
Newsletters werden wir lhnen die
aktuellen Informationen zum
Projektfortschritt aufbereiten.

In der Rubrik ,Projektpartner®
mochten wir Ihnen das
Evaluationsteam der APU-Studie
vorstellen und einen kurzen

Einblick in den Aufgabenbereich
gewahren.

Auch erste Eindriicke von
teilnehmenden Patienten*innen
werden wir versuchen flr Sie
einzufangen.

Gerne berlcksichtigen wir lhre
Winsche bei der Planung des
nachsten Newsletters. Senden
Sie dazu eine Mail an:

info-apu@charite.de. Wir werden

versuchen dies in die weitere
Planung einzubeziehen.

Seite 6 von 6

Ihre Fragen richten Sie gerne

an info-apu@chaite.de oder

scannen Sie den QR-Code,
Sie werden dann
weitergeleitet.
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Liebes APU-Konsortium,

wie geplant sind die Interventionen in den ersten beiden Notaufnahmen zu
Jahresbeginn gestartet. Wir sind gespannt, wie gut es gelingen wird,
eingeubte Ablaufe und Handlungsroutinen umzustellen. Erfahrungsgeman
sind solche Implementationsprozesse nicht einfach und machen ggf.
Nachschulungen erforderlich.

Wir sind jedoch guter Dinge, da aus Sicht der Evaluation die bisherige
Datenlage von hoher Qualitat ist.

An dieser Stelle méchte ich mich fir das Engagement aller Beteiligten und
das herzliche Kooperationsklima bedanken.

Fur das neue Jahr wiinschen wir personliches Gliick, Gesundheit, Energie —
und Freude an der APU-Studie: Dort wo es ansteht, eine reibungslose
Einflhrung der standardisierten Behandlungspfade, und viele erfolgreiche
Einschlisse von Patient:innen, um eine hochwertige Datenbasis zu erzielen.

Prof. Dr. phil. Liane Schenk

Herzliche GriiRe, Liane Schenk, Methodische Leitung
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Erste Kliniken starten in die Interventionsphase

Mit dem Jahreswechsel sind auch
die ersten beiden Partnerkliniken in
die Interventionsphase gestartet. Die
Kliniken in Berlin und Furth wurden
im Vorfeld besucht und zum Herz-
stick der Studie — der App -
ausfuhrlich geschult. Es wurden
ebenfalls die Veranderungen im
klinischen Alltag besprochen, die der
Wechsel von der bisherigen Kontroll-
zur Interventionsphase darstellt.

WEL

Julius Rummich in Firth

Da es sich beim APU-
Behandlungspfad vor allem um einen
neuen Ablauf von bisher bekannten
Tatigkeiten  handelt, stand die
begleitende App bei der Schulung im
Vordergrund. So  konnten  die

arztlichen Mitarbeitenden anhand von
Fallbeispielen erste Testeingaben in
der App vornehmen und mdgliche
Herausforderungen bei der
Dateneingabe besprechen.

(v.l.n.r.) Lukas Helbig, Freddy Irorutola, Anne Wagner, Valeska Reiter,

Weihnachtsgruf3 und beste Wiinsche fiur 2022

Wir hoffen sehr, dass unser Weihnachtsgrul3 bei den Partnerkliniken als
Ganzes eingetroffen ist und winschen lhnen viel Erfolg und gute
Rekrutierungszahlen fur das bevorstehende Jahr.

Auch wir freuen uns auf die gemeinsame Zusammenarbeit mit allen
Partnerkliniken und hoffen, dass wir lhnen die kleinen Pausen versiiRen

konnten.
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App- Schulungen in den
Kliniken starten

Zur Vorbereitung auf die
Interventionsphase finden in den
Kliniken interaktive Schulungen
statt. Dabei wird lhnen der APU-
Behandlungspfad sowie die App
vorgestellt. Anhand von
Fallbeispielen erhalten Sie ebenfalls
die Mdglichkeit, sich mit der
Anwendung der App vertraut zu
machen und aufkommende Fragen
direkt zu besprechen. Pro Klinik sind
derzeit drei bis vier
Schulungstermine a zwei Stunden
geplant. Fur die individuelle
Vereinbarung der Schulungstermine
setzen wir uns frihzeitig mit Ihnen in
Verbindung und freuen uns auf den
gemeinsamen Termin.

Die Ubergangsphase
beim Wechsel von der
Kontroll- in die
Interventionsphase

Wenn die Kontrollphase verlassen
wird, ist die Ubergangsphase zur
Interventionsphase gekennzeichnet
durch  Schulungen und der
Vorbereitung. Ab Beginn der App-
Schulung in lhrer Klinik finden in der
Ubergangsphase von 14 Tagen
keine Rekrutierungen statt. Nach der
Ubergangsphase wird die
Rekrutierung und die Umsetzung
des APU-Behandlungspfades
gestartet.

Das Screening soll auch wahrend
der Ubergangsphase fortgefiihrt
werden.

Erster Artikel zum APU-Projekt erschienen

Im Dezember ist der erste Artikel zum APU-Projekt in der
Zeitschrift Medizinische Klinik — Intensivmedizin und Notfallmedizin

erschienen.

Sie finden den Artikel unter folgendem Link:

https://bit.ly/APU_Artikel

Wir wiinschen viel Spal3 beim Lesen.

Sie sind gefragt!

Rekrutierung.

so kdénnen Sie uns an lhren

info-apu@charite.de senden.
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Helfen Sie uns, gemeinsam die APU Studie erfolgreich umzusetzen.
Dazu sind wir auf ihr Feedback angewiesen.

Teilen Sie mit uns aktuelle Probleme in der Umsetzung, Ihre
Erwartungen und auch Ihr Feedback nach den ersten Wochen der

Scannen Sie den QR-Code mit der Handykamera.
Sie werden an die Emailadresse weitergeleitet -

Erfahrungen und Winschen teilhaben lassen.
Alternativ kbnnen Sie die Informationen an
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¥ Projektpartner

Das Team der Versorgungsforschung Notfall- und Akutmedizin stellt sich vor:

,C-VersNA* steht fir ,Charité —
Universitatsmedizin Berlin:
Versorgungsforschung in  der
Notfall- und Akutmedizin®. Die
Arbeitsgruppe
.versorgungsforschung in  der
Notfall- und Akutmedizin“ wird von
Frau Prof. Dr. Anna Slagman
geleitet und ist Teil der Evaluation
im APU-Projekt. Fur das Projekt
sind wir zwei Mitarbeitende: Frau
Dr. Antje Fischer-Rosinsky und Herr
Yves Noel Wu. Neben unserem
Beitrag zur Konzeption und
Umsetzung der Evaluation liegt in
unserem  Verantwortungsbereich
vor allem das zentrale
Datenmanagement des Projektes
und die  Durchfihrung von
Evaluations-Modul 3  (Routine-
daten).

Das Datenmanagement umfasste die
Erstellung der Datenschutzkonzepte

Mitarbeitenden der Studienzentren
besprechen wir den aktuellen Stand

gemeinsam mit unserem im Projekt, aktuelle
Konsortialpartner, der TMF e.V. und Herausforderungen im Screening
die Planung und Etablierung der und in der Rekrutierung und
Datenerfassung bei Ihnen vor Ort und Anderungen sowie Fragen zur
zentral via SecuTrial®. Vor Datenerfassung.

Projektbeginn  haben  wir alle

Prozesse in einer Pilotphase getestet

und optimiert.
Im laufenden

SecuTrial®

Projekt
weiterhin fur die Datenerfassung via
verantwortlich
erstellen jede Woche einen Bericht
Uber die aktuellen Screening- und

Nach Projektende werden wir die
Daten aus den verschiedenen
Datenquellen im Projekt (Daten aus
SecuTrial®, Routinedaten aus den
Kliniken, Daten der Techniker
Krankenkasse und Daten aus der
APU-App) zusammenfihren und fur
die Datenanalyse aufbereiten. Wir

sind  wir

und

Rekrutierungszahlen, die wir uns sind natdrlich wie alle sehr gespannt
montags mit den anderen auf die Ergebnisse!
evaluierenden Instituten gemeinsam

anschauen. Dienstags in unserem
wdchentlichen Treffen mit den

(v.l.n.r.) Dr. Antje Fischer-Rosinsky, Noel Wu, Prof. Dr. Anna Slagman

»Flr mich war es schon immer wichtig, an der
Erforschung von digitalen Gesundheitsldsungen

teilzuhaben. Daher freue

ich mich sehr,

ein

Mitglied des APU-Teams sein zu durfen. Fur das
APU-Projekt sind unsere Kolleg:innen aus den

verschiedenen

Krankenhausern

unerlasslich.

Daher stehe ich jederzeit bereit, um technische

Unterstlitzung anzubieten

und

anfallende

Probleme schnellstmdglich zu l6sen.”

Noel Wu
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.Ich habe das APU-Projekt von der ersten
Antragsidee bis zum jetzigen Punkt mit
entwickelt und mich personlich sehr tGber
die Forderzusage gefreut! Ich denke es
ist ein spannendes und wichtiges Projekt,
da ,Bauchschmerzen” als das haufigste

Leitsymptom in deutschen
Notaufnahmen nach wie vor haufig mit
einem schlechten klinischen Verlauf

assoziiert sind. Wir hoffen sehr, dass die
standardisierten Prozesse dazu
beitragen konnen, die Behandlung der
Betroffenengruppe zu verbessern.”

Prof. Dr. Anna Slagman

»ES macht Spald und ist spannend mit
dem sehr agilen, interdisziplinaren APU-
Team das Projekt bezuglich
unterschiedlicher Aspekte zu begleiten.

Es treten immer wieder neue
unvorhergesehene Herausforderungen
zu Tage, fur welche gemeinsam

bestmogliche Losungsanséatze erarbeitet
werden. So werden hoffentlich die
Ergebnisse der Studie die Behandlung,
das Befinden und die Zufriedenheit der
Patienten mit atraumatischem
Bauchschmerz verbessern kbnnen.“

Dr. Antje Fischer-Rosinsky
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APU — Was ist das und warum ist es sinnvoll

Abdominal Pain Unit (APU)
APU = strukturierter Behandlungsplan
bei Bauchschmerzen

* A— Abdomen, lateinisch fir Bauchraum
* P - Pain, englisch fir Schmerzen
*U—  Unit, englisch fir Einheit, als ein strukturierter

Behandlungsplan zu verstehen.
APU = ,Bauch —Schmerz—(Behandlungs-)Abfolge*

Ziel ist es:
- Die Behandlung von Patient:innen mit Bauchschmerzen
in der Notaufnahme zu verbessern
- Standards fur die medizinische Behandlung von
Bauchschmerzen in der Notaufnahme zu etablieren
- Schnellere Behandlung und kiirzere Wartezeiten in der
Notaufnahme

Daher sind wir auf eine rege Studienteilnahme und die damit
verbundenen Rickmeldungen der Studienteilnehmer:innen
angewiesen.

Dokumentation der AEs und
SAEs

AEs sind im Studienprotokoll und SAEs im
Rahmen der GCP Schulung definiert worden.
Es missen alle AEs und SAEs in SecuTrial®
dokumentiert werden. Anschlieend pruft die
Studienleitung, ob es einen Zusammenhang
mit der Teilnahme an der APU-Studie gibt und
meldet das Ergebnis der Prifung an die
entsprechenden Partnerkliniken zurtick.

Die Eintragungen zu den AEs und SAEs
bleiben in jedem Fall, auch nach der Prifung
durch die Studienleitung, in SecuTrial®
dokumentiert und sollen nicht geléscht oder
entfernt werden.

»ES macht unglaublich viel Spal3 im Rahmen der APU
Studie mit den Patienten ins Gesprach zu kommen und

mehr tUber ihre persdnlichen Hinte
Diese Mo6glichkeit bietet sich nic

rgrinde zu erfahren.
ht in jeder Studie.”

Anne Wagner (Study Nurse)

Klinikum Firth

&0 Rushlick

Was erwartet Sie in der

r | | | |

Ihre Fragen richten Sie gerne
an info-apu@chaite.de oder u
scannen Sie den QR-Code,

vierten Ausgabe

In der vierten Ausgabe des
Newsletters werden wir Ihnen die
aktuellen Informationen zum
Projektfortschritt aufbereiten.

In der Rubrik ,Projektpartner”
mochten wir lhnen einen weiteren
Konsortialpartner des
Evaluationsteams der APU-
Studie vorstellen und einen

kurzen Einblick in den
Aufgabenbereich gewahren.

Gerne berlcksichtigen wir lhre
Winsche bei der Planung des
nachsten Newsletters. Senden
Sie dazu eine Mail an:
info-apu@charite.de.

Wir werden versuchen dies in die
weitere Planung einzubeziehen.
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® Sje werden dann
weitergeleitet. b0

I Ol -1
Univ.-Prof. Dr. Martin Mockel
Konsortialfiihrung

Kontakt: britta.stier@charite.de
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Liebe Patient*innen in der APU-Studie,
Liebe APU-Teams in den beteiligten Kliniken und bei uns an der Charité,

ein neues Quartal geht seit Beginn der Rekrutierung in unserem Projekt zu
Ende und wir sind begeistert!

Dank der unermudlichen Arbeit unseres fleil3igen Studienteams in den
Studienzentren, Ihrer Teilnahmebereitschaft, liebe Patient*innen, und
unseres tollen Teams hier bei uns vor Ort an der Charité, kann das
ehrgeizige Rekrutierungsziel unserer Studie im zweiten Quartal erreicht
werden und wir haben inzwischen tber 500 Einschlusse!

Die Rekrutierung ist inzwischen an allen Studienzentren gestartet und geht
auch trotz Corona und Flichtlingskrise weiter groRartig voran. Aus unseren
wdchentlichen Treffen mit den APU-Studienzentren wissen wir, dass das
nicht immer einfach ist und darum méchten wir uns ganz herzlich bei allen
Beteiligten vor Ort und bei Ihnen als Patient*innen fur ihr Engagement und

Ihren Einsatz bedanken. Nur durch Sie ist das Gelingen der Studie mdglich.

Insgesamt ist der Einschluss von 2.000 Patient*innen in APU bis zum
31.08.2023 geplant.

Wir haben also noch groR3e Ziele vor uns und freuen uns auf die weitere
Zusammenarbeit!

Herzliche Grif3e aus Berlin
Prof. Dr. Anna Slagman
(Stellv. Methodische Projektleitung)

NEWSLETTER
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Weitere Monitorings finden statt —warum?

Wenn Sie den Newsletter als
Teilnehmerin oder Teilnehmer an der
Studie erhalten, werden Sie uber
einige Begrifflichkeiten stolpern, die
wir gern anlassbezogen erlautern.
Studien unterliegen gewissen
Richtlinien, die als sogenannte ,Gute
klinische Praxis“, GCP-Richtlinien
gebiindelt sind. Tatsachlich werden
diese sogar international
harmonisiert. Bei Harmonie kann
man an Musik denken und das ist
eine gute Assoziation! Die Harmonie
in der Musik fihrt die Noten
wohlklingend zusammen. Die
Begriffe und Richtlinien, auch die
GCP-Richtlinien werden auch
aufeinander abgestimmt, und zwar
bei der internationalen
Zusammenkunft (Council) fur die
Harmonisierung fur Studien. Diese
Zusammenkunft nennt sich ICH und
ist an einer steten Verbesserung der
GCP-Richtlinien orientiert.

In  Studien nach GCP-Richtlinien
spielen Monitorings eine wichtige
Rolle. Ein Monitor ist im
Hausgebrauch ein Bildschirm, der
einen Blick auf einen Sachverhalt
zulaRdt. Im Rahmen von Studien ist ein
Monitoring auch die Beobachtung
eines Sachverhalts und laRt sich am
besten als gegenseitige Selbst- und
Fremdkontrolle beschreiben.
Ein Monitoring stellt die Uberwachung
des Fortgangs der klinischen Studie
dar, sowie die Sicherstellung, daf}
diese gemar Prufplan und
Standardarbeitsanweisungen
(SOPs), Guter Klinischer Praxis
(GCP) und geltenden gesetzlichen
Bestimmungen durchgefihrt,
dokumentiert und berichtet wird. Bei
der APU-Studie werden solche
Monitorings durch das Team C-Soz
ausgefihrt.

Bei Interesse kdnnen Sie die Seiten
der ICH in der Linksammlung des
Newsletters finden.

GriufRRe von den teilnehmenden Kliniken

Als  kleine  Aufmerksamkeit
erhielten die Mitarbeitenden am
APU-Projekt im letzten Jahr eine
Tasse mit dem Logo des Projekts
zugesandt. Uns wurden Bilder
von den Tassen vor Ort
zugesandt. — Vielen Dank fur die
Einsendungen!

Wir freuen uns, Sie mit den
Bildern der Tassen auf eine
Reise an die teilnehmenden
Kliniken mitnehmen zu kdnnen.
Wir werden die Bilder in den
folgenden Ausgaben des
Newsletters verteilt prasentieren.

Der FrihlingsgruR auf dieser
Seite  kommt von Frau Anne
Gliewe aus Wolfsburg. Im
Klinikum  Wolfsburg arbeiten
unter Leitung von Frau Dr.
Erdmann Frau Gliewe und Frau
Hojer-Grenz als Study Nurses fur
das APU-Projekt.

Ein GrufS aus Wolfsburg (Bild: A. Gliewe)
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=0 Ankiindigungen
Vorbereitung der Experteninterviews

Da bereits zwei Kliniken in der Interventionsphase sind, haben diese
Erfahrungen mit der Umsetzung des APU- Behandlungspfades sammeiln
koénnen.

Die Studienassistenz und das arztliche Personal sind durch die Erfahrung
als Experten zu verstehen, in einem strukturierten, wissenschaftlichen
Interview werden diese durch C-Soz befragt werden. Zusatzlich werden —
nach Zustimmung — Teilnehmende beobachtet.

Ziel dieser Tatigkeiten ist es, die vor Ort gesammelten Informationen in die
Evaluation des APU-Behandlungspfades einflieRen zu lassen.

Frau Anne Wagner (Study Nurse, Klinikum Fiirth) I3t griiSen! — Wir danken!

= Sie sind gefragt!
I Helfen Sie uns, gemeinsam die APU Studie erfolgreich umzusetzen.
Dazu sind wir auf ihr Feedback angewiesen.

Teilen Sie mit uns aktuelle Probleme in der Umsetzung, lhre
Erwartungen und auch lhr Feedback nach den ersten Wochen der

Linksammlung I Rekrutierung. .
Scannen Sie den QR-Code mit der Handykamera. E E

Zum APU-Projekt; " Sie werden an die Emailadresse weitergeleitet - !

https://apu.charite.de " so konnen Sie uns an lhren - .
Erfahrungen und Winschen teilhaben lassen.

ICH unter www.ich.org I Alternativ kdnnen Sie die Informationen an E - 3 -

. info-apu@charite.de senden.
Der erste Artikel zum APU-Projekt: o 5 5 emmmmm n 5 e 5 5 e 2 5 s 5 2 e = m I

https://bit.Iy/APU_ Artikel
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¥ Projektpartner

Das Team der Versorgungsforschung Medizinsoziologie,

C-Soz, stellt sich vor:

,C-Soz“ steht fur ,Charitt -  Universitditsmedizin  Berlin:  Medizinische  Soziologie  und
Rehabilitationswissenschaft® im gleichnamigen Institut.

Im Bereich Versorgungsforschung werden unter Leitung von Frau Professorin Liane Schenk verschiedene
Versorgungssettings wie Notaufnahmen, Krankenhauser und Pflegeeinrichtungen, aber auch
sektorenlbergreifende Versorgungsverlaufe erforscht. Das APU-Team von C-Soz ist mit dem
Gesundheitswissenschaftler Johann Frick, der Public Healtherin und Ethnologin Katharina Verleger und dem
Soziologen Andreas Wagenknecht interdisziplindr zusammengesetzt.

Das Team war an der Konzeption der wissenschaftlichen Evaluation beteiligt und verantwortet insbesondere
die Patient*innenbefragung, die teilnehmenden Beobachtungen und die Expert*inneninterviews in den zehn
Studienzentren. Es interessieren also sowohl die Perspektive der Patient*innen als auch jene der an der
Umsetzung des APU-Prozesses beteiligten professionellen Akteur*innen.

Waéhrend der gesamten Studienlaufzeit stehen die drei Wissenschaftlertinnen mit den Studienassistent*innen
in den Kliniken im Austausch, klaren auftretende Fragen bei der Datenerhebung, prifen die Vollstandigkeit und
Datenqualitat der Fragebogenerhebung sowie der primaren Studienendpunkte. Hierzu gehéren auch Vor-Ort-
Besuche in den Studienzentren, bei denen sie die Studienteams besuchen und die Studienprozesse
monitorieren.

Demnéchst startet das qualitative Evaluationsmodul, das Expert*inneninterviews in allen Kliniken sowie
teilnehmende Beobachtungen an mehreren Standorten umfasst. So sollen detaillierte Einblicke in die konkrete
Umsetzung der APU-Intervention gewonnen und Starken und Hirden bei der Umsetzung der APU-
Behandlungspfade in den Blick genommen werden.

»,An APU begeistert mich die Erforschung
eines praxisnahen, innovativen und digital
unterstutzten Behandlungspfades im
Notaufnahmealltag. Besonders freut mich die
Zusammenarbeit mit den beteiligten Klinken
und Kolleg*innen innerhalb des APU-
Konsortiums, das gemeinsam ein
umfangreiches, abwechslungsreiches und
anspruchsvolles Projekt ins Leben gerufen
hat. Mit der Entwicklung des
Patient*innenfragebogens haben wir die
Moglichkeit, die  patient*innenberichtete
Studienendpunkte umfangreich zZu
untersuchen, auf deren Auswertung ich sehr
gespannt bin.*

Johann Frick

sch freue mich sehr darauf, mittels
sogenannter qualitativer Methoden den APU-
Prozess zu evaluieren und die Faktoren und
Barrieren der Implementation eines
standardisierten Arbeitsprozesses sowie die

Das Team C-Soz (v.l.n.r.): ' Auswirkungen auf die Versorgung von
Andreas Wagenknecht, Katharina Verleger, Johann Frick Patient*innen zu rekonstruieren. Die in der

APU-Studie realisierte enge Zusammenarbeit
,Mir macht es SpaR, eine Studie von Anfang bis Ende zu \"/“t hder Verscl)_rgqngsprax(;s und  die
begleiten und im Kontakt mit Ihnen mitzubekommen, was erzahnung qualitativer und _quantitativer
in der Praxis funktioniert und wo es hakt.* Ansétze ~ermdglichen eine Perspektiven-
Katharina Verleger vielfalt, die ich besonders schatze.”

Andreas Wagenknecht
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Ich habe gerade von einem Update fur das iPad
erfahren — ist das (berhaupt notwendig?
Die Updates beim Betriebssystem des iPads, iPadOS
genannt, stellen eine stete Anpassung der Software
dar. Durch die Updates ist das iPadOS immer auf
dem neuesten Stand und etwaige Fehler der
Software werden mit jedem Update behoben. Somit
sind die Updates eine Gewahrleistung der
Arbeitsqualitat und notwendig.

Die ausgehandigten iPads sind anders als die
iPads, die ich kenne, sie haben vorinstallierte
Software — muss ich das Update von Apple selbst
durchfihren?

Sie haben recht, das iPad wurde durch ein spezielles
Profil des Mobiles Device Managements (MDM)
eingerichtet, daher sieht die Benutzeroberflache des
APU-iPads anders als bei einem privaten iPad aus.
Die externe Verwaltung der iPads betrifft jedoch nicht
das Betriebssystem iPadOS. Sie missen dieses
Update bei den Ihnen ausgehéandigten iPads selbst
durchfihren.

Frau Jessica Birlack (Study Nurse, Miinchen Kliniken
Bogenhausen) griifst aus Miinchen, zu sehen ist das
Rathaus am Marienplatz, in der Weinstraf3e — Ein Tipp fiir
alle Reisefreudigen: dort gibt es viele Cafés!

Das APU-Projekt ist fiir mich insofern ein spannendes Projekt, als das es zeigt, dass moderne
Kommunikationsmittel wie Handys und Tablets, applikationsgestiitzt in der modernen
medizinischen Diagnostik angekommen sind und einen absoluten Mehrwert (Sicherheit) sowohl fiir
Patienten, als auch dem medizinischen Personal bieten.

Christian Lippmann (Studienkoordinator)
Universitatsklinikum Jena

&6 Mushlick r-:

hre Fragen richten Sie gerne

Was erwartet Sie in der a aninfo-apu@chaite.de oder L]
flinften Ausgabe scannen Sie den QR-Code,

® Sje werden dann
In der flinften Ausgabe des
Newsletters werden wir lhnen die
aktuellen Informationen zum
Projektfortschritt aufbereiten.

In der Rubrik ,Projektpartner®
mochten wir lhnen einen weiteren
Konsortialpartner des
Evaluationsteams der APU-
Studie vorstellen und einen

kurzen Einblick in den
Aufgabenbereich gewahren.

Gerne berlcksichtigen wir lhre
Winsche bei der Planung des
nachsten Newsletters. Senden
Sie dazu eine Mail an:
info-apu@charite.de.

Wir werden versuchen dies in die
weitere Planung einzubeziehen.
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Liebe Kolleginnen und Kollegen,

. @ Aktuelles

unser gemeinsames Projekt ,Abdominal Pain Unit* ndhert sich der Halbzeit.
Aus Sicht der Konsortialfiihrung ist dies eines der erfolgreichsten Projekte, . g0 Ankindigungen
das ich jemals durchgefiihrt habe. Dies beginnt eigentlich schon vor dem of-
fiziellen Startschuss am 1.10.2020, mitten in der Pandemie, ndmlich mehrere . ‘:}é Projektpartner
Jahre zuvor bei der Operationalisierung des Patientenpfades ,APU". .

_ o o . . _ . @ Haufig gestellte Fragen
Mittlerweile liegen wir mit dem Thema digitaler Prozessunterstiitzung voll im
Trend. Alle Beteiligten von der Zentrale in Berlin bis zu den Studienassis- . % Ausblick
tent*innen in den beteiligten Notaufnahmen vor Ort arbeiten gern und effektiv
zusammen. Ich hoffe, dass wir nach dem erfolgreichen Abschluss der Rek-
rutierung, diesen besonderen ,Spirit* einmal gemeinsam bei einer ,APU-
Party” feiern kdnnen. Wir bekommen nach wie vor interessierte Zuschriften
von Notaufnahmen, die sich gerne beteiligen wiirden. Aktuell stellen wir Uber-
legungen an, ein APU-Register als Nachfolgeprojekt in die Planung zu neh-
men.

Ich danke Ihnen allen fir die tolle, engagierte Mitarbeit! Der Erfolg der Sache
wird ein gemeinsamer sein und wir wissen das sehr zu schatzen!

L*

e

Univ.-Prof. Dr. Martin Mdckel, Konsortialfihrung APU
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Erste Beobachtung, zeitgleich hundertste Einwilligung

Mitte April konnte die erste Beobach-
tung im Evaluationsmodul 5 (Quali-
tative Evaluation) erfolgreich umge-
setzt werden. Beobachtet wurde der
Notaufnahmeaufenthalt der 100. ein-
gewilligten Patientin in einer der
Partner-Kliniken des APU-Projektes.
Ziel der Beobachtungen ist es, ein
detailliertes Bild des Behandlungs-
ablaufes aus erster Hand direkt wéh-
rend der Umsetzung an Patient*-
innen zu erhalten und dariber die
Umsetzung von APU zu evaluieren.
Die Beobachtungen konzentrieren
sich u.a. auf Interaktionen zwischen
Patient*innen und Notaufnahmeper-
sonal, die Aushandlung und Umset-
zung von Behandlungsentscheidun-
gen entlang des APU-Pfades und
die konkrete Situation in der Notauf-
nahme.

Im Fall der 41-jahrigen Patientin, die
der Studienteilnahme und Beobach-
tung ihres Aufenthaltes zugestimmt
hatte, wurden die zentralen Schritte

Workshop Datenqualitat

des APU-Prozesses (Anamnese, kor-
perliche Untersuchung, Sonographie,
Fachkonsil) beobachtend begleitet.

Neben einigem Kontextwissen zur
Patientin, welches Andreas Wagen-
knecht im Gesprach mit ihr erfahren
konnte, wurde zu Beginn der Behand-
lung eine gewisse ,Verwirrung‘ der
Arztin beobachtet: ,ich bin etwas ver-
wirrt, wegen der zwei Befunde, das ist
ein etwas komplizierter Fall, weil nicht
klar ist, was (...) es ist.“ Der nachste
Schritt des APU-Prozesses dagegen
war klar: ,wir machen Ultraschall, auf
jeden Fall“. Die Beobachtung des Fall-
abschlusses zeigte, dass — wie die
Arztin es formulierte — keine sichere
Diagnose im engeren Sinne, aber eine
Art Arbeitshypothese vorlag, die die
weitere Behandlung (stationdre Auf-
nahme) strukturierte.

Projektfortschritt

c1o*™ 0*™ ¢

Fur den Workshop ,Datenqualitat” trafen sich verschiedene Konsortialpartner
des APU-Projektes Mitte Juni aus den Bereichen C-VersNA, C-Soz sowie C-
Bio, TMF und TK in den Raumlichkeiten der TMF in Berlin.

Konsortialpartnertreffen/
Expertenworkshop

Letzter Patient rekrutiert

Beginn Datenaufbereitung
und qualitative Analysen

Abschluss qualitative
Expertenbefragung

Workshop
Dateninterpretation

Sekundardaten vorliegend

Evaluationsbericht
vorliegend
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FAQs o
In den ,Frequently Asked Questions — FAQs” finden Sie gesammelte Fragen und FAQ
Antworten aus den Schulungen und den letzten Meetings mit den Studienassistent*innen.

Die FAQ fir die Kontrollphase wurden in secuTrial® hinterlegt und die der Interventions-
phase wurden per E-Mail an alle Studienassistent*innen aus den Interventionskliniken
verschickt. Mit Ausgabe dieses Newsletters wird auch wieder ein Update mit neu dazu-
gekommen Fragen erfolgen.

Charité-Staffellauf

Am 16.06.2022 fand das sportliche Highlight aller laufbegeisterten Mitarbeiter*innen der Charité statt: der Team-
-Staffellauf im Berliner Tiergarten. Die Staffeln aus den Notaufnahmen Campi Nord haben es alle unter die Top

50% geschafft!

Seite 3 von 6
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Start der Interventions-
phase im September fur
weitere Kliniken

Mit Beginn des Monats September
ricken die Kliniken in Minchen
Bogenhausen und Berlin Buch in die
Interventionsphase. Bevor beide
Kliniken in die Interventionsphase
starten, erhalten sie ebenfalls APU-
APP/Prozess-Schulungen zur Vor-
bereitung.

Genehmigung des BAS-
Antrags

Der BAS-Antrag von der Techniker
Krankenkasse fur die Ubermittlung,
Verarbeitung und Aufbewahrung
von pseudonymisierten Sozialdaten

an die Charité-Universitatsmedizin Frau Kevell (Studienassistenz,
Berlin fur das APU-Projekt gemaf Klinikum Bremen) und die Bremer
§ 75 SGB X wurde eingereicht und Stadtmusikanten senden GriiRe aus
bewilligt. Bremen!

Interview mit Herrn Prof. Mockel

Anfang Juni wurde vom Arztenachrichtendienst ein Interview mit Herrn Prof.
Mdckel zu atraumatischen Bauchschmerzen im Rahmen des APU-Projektes
veroffentlicht.

Sie finden den Artikel im Anhang der Newsletter-Mail und unter folgendem
Link: https://www.aend.de/article/218316 (Zugang nur fir Arzt*innen)

Wir wiinschen viel Spaf3 beim Lesen!

Sie sind gefragt!

Helfen Sie uns, gemeinsam das APU-Projekt erfolgreich umzusetzen.
Dazu sind wir auf ihr Feedback angewiesen.

Teilen Sie mit uns jederzeit aktuelle Probleme in der Umsetzung, lhre Er-
wartungen und auch lhr Feedback zu allen Aspekten des APU-Projektes.

Scannen Sie den QR-Code mit der Handykamera.
Sie werden an die Emailadresse weitergeleitet -
so einfach kdnnen Sie uns an lhren

Erfahrungen und Wiinschen teilhaben lassen.
Alternativ kdnnen Sie die Informationen an
info-apu@charite.de senden. EI‘-.

OF

[=]
e
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¥ Projektpartner

Das Team der TMF stellt sich vor:;

Die ,TMF - Technologie- und Metho-
denplattform  fur die vernetzte
medizinische Forschung® steht fur
Forschung, Vernetzung und
Innovation in der Medizin. Sie ist
eine Plattform, im Rahmen derer
medizinische Spitzenforscher*innen
Wissen austauschen, gemeinsam
Ideen und Konzepte entwickeln und
so die Zukunft der medizinischen
Forschung im digitalen Zeitalter
gestalten. Die projekt- und standort-
Ubergreifende Zusammenarbeit hat
dabei die Identifizierung und Lésung
organisatorischer, rechtlich-
ethischer und technologischer
Probleme der modernen medizini-
schen Forschung zum Ziel. Die TMF
stellt die dabei entstehenden
Losungen frei und offentlich zur

Die Entwicklung und Abstimmung
von tragfahigen und breit abgestimm-
ten Datenschutzkonzepten ist somit
unerlasslich und eine wichtige Vo-
raussetzung fir das Vertrauen von
Patient*innen, Proband*innen und
anderen Stakeholder*innen, ohne
das medizinische Forschungspro-
jekte — wie auch das APU-Projekt —
nicht erfolgreich arbeiten kdnnen.

Im APU-Projekt ist die TMF einerseits
fur datenschutzrechtliche Aspekte
und hier insbesondere die Erstellung
und Abstimmung des Datenschutz-
konzepts verantwortlich.

Dazu hat die TMF an der Gestaltung
der datenbezogenen Prozesse und
Datenflisse im APU-Projekt mitge-
wirkt und die aus datenschutzrechtli-

So konnten datenschutzgerechte
Datenflussprozesse entwickelt und
unndtige Risiken fur die Patient*in-
nen vermieden werden. Anderer-
seits bringt die TMF auch medizin-
produkterechtliche Expertise ein und
hat damit den aufwandigen KIla-
rungsprozess zur Kategorisierung
der verwendeten App als Nicht-Me-
dizinprodukt unterstitzt. Die in die-
sem Klarungsprozess behandelten
Fragen tauchen aufgrund des noch
neuen rechtlichen Rahmens aktuell
in sehr vielen Projekten und
Einrichtungen der medizinischen
Forschung auf. Daher wird die TMF
die im APU-Projekt behandelten Fra-
gen und gefundenen Antworten fur
kunftige Projekte zusammenfassend
aufbereiten.

cher Sicht erforderlichen Anpassun-
gen in Abstimmung mit den Projekt-
beteiligten umgesetzt.

Verfligung.

Medizinische Forschung ist im Re-
gelfall auf umfangreiche Daten-
sammlungen angewiesen. Die rele-
vanten Daten sind dabei fast immer
hoch sensible Gesundheitsdaten.

.Einerseits ist es spannend, an einem Projekt
mitzuwirken, dessen Fragestellung eine so
unmittelbare Versorgungsrelevanz hat.
Andererseits ist auch die hier sehr umfassend
bearbeitete Frage, ab wann eine Software
— konkret eine App — als Medizinprodukt anzu-
sehen ist, von hoher Relevanz fir viele weitere
Projekte. Insofern erscheinen die Aufbereitung
und Weitergabe der damit gemachten Erfahrun-
gen sehr lohnenswert. “

MEDIZIN

Dr. Johannes Drepper (TMF)

@B WisiGaM o )
sl o

,ES ist sehr aufregend, das APU-Team und
dieses spannende Projekt zu begleiten.
Es macht mir persdnlich sehr viel SpalR zu
erleben, wie Wissenschaftler*Xinnen unter-
schiedlichster Disziplinen eng verzahnt und
hochmotiviert daran arbeiten, die Sicherheit
und das Wohl von Patient*innen mit atraumati-
schen Bauchschmerzen zu verbessern. Von
den Ergebnissen dieser Studie werden kuinftig
sowohl Patient*innen als auch medizinisches
Personal profitieren, davon bin ich Uberzeugt.”

Jordanka Kostova (TMF)
Seite 5 von 6
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Wie wird bei einer erneuten Wiedervorstellung
in der Notaufnahme vor dem Zeitpunkt t1 ver-

fahren?

Kommt es zu einer erneuten Vorstellung in der Notaufnahme vor
dem Zeitpunkt des Follow Ups zu t1 (30 Tage nach initialem Aufent-
halt), so wird diese erneute Vorstellung in secuTrial® als Wiedervor-
stellung im t1-Zeitpunkt dokumentiert. Bitte achten Sie darauf, dass
kein/e Teilnehmende*r versehentlich doppelt in die Studie einge-
schlossen wird. Falls dies doch geschieht, ist der entsprechende
Folgebesuch als Drop-Out zu handhaben und nur im Screening mit-
zufiihren. Die Wiedervorstellung/ der Folgebesuch muss in secuT-

rial® als AE/SAE dokumentiert werden.

Gibt es ein Tageslimit bei
den Einschlissen?

Nein, ein Tageslimit an Einschliissen
gibt es nicht. Bitte schlieBen Sie so viele
Teilnehmende ein wie moglich, da in der

Notaufnahme keine

Planbarkeit

gegeben ist und auf einen Tag mit vielen
maoglichen Einschliissen ein Tag ohne

mogliche Einschlisse folgen kann.

,»Ich bin begeistert von der sehr guten Organisation des

Projektes und dem fest integrierten wochentlichen Aus-

tausch mit den anderen Zentren und lhnen als Zentrale

— das ist eine sehr gute Teambindung, obwohl man
Uber ganz Deutschland verteilt ist.*

Jessica Birlack (Study Nurse)
Klinikum Minchen Bogenhausen

&9 Rushlick

Was erwartet Sie in der
sechsten Ausgabe

In der sechsten Ausgabe des
Newsletters werden wir lhnen die
aktuellen  Informationen  zum
Projektfortschritt aufbereiten.

In der Rubrik ,Projektpartner”
mdchten wir Thnen die TK als ei-
nen weiteren Konsortialpartner
des Evaluationsteams des APU-
Projektes vorstellen und einen

Einblick in den Aufgabenbereich
gewahren.

Gerne berilcksichtigen wir lhre
Winsche bei der Planung des
nachsten Newsletters. Senden
Sie dazu eine Mail an:
info-apu@charite.de.

Wir werden versuchen, dies in
die weitere Planung einzubezie-
hen.

Seite 6 von 6
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Ihre Fragen richten Sie gerne
an info-apu@chaite.de oder
m scannen Sie den QR-Code,
Sie werden dann weitergelei-

tet.
Ofy 10

O
Univ.-Prof. Dr. Martin Mockel

Konsortialfihrung
I Kontakt: britta.stier@charite.de
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Liebes APU-Konsortium,

seit September letzten Jahres konnten 1.000 Patient*innen in die APU-Studie
eingeschlossen werden. Damit ist eine wichtige Etappe gemeistert - ein An-
lass mehr, einen groRen Dank allen Beteiligten zu schicken!

Diese Zahl ist nicht nur rund, sie markiert zugleich die erreichte Halbzeit der
Rekrutierung und  bietet Gelegenheit, einen Blick auf das
Einschlussgeschehen zu werfen. Mit 56 Prozent aller Einschlussféhigen, die
einer Studienteilnahme zustimmten, verzeichnen wir eine gute Response.
Die Teilnahmebereitschaft scheint erhdéht, wenn Patient*innen einen
dringlicheren Behandlungsbedarf aufweisen und stérkere Schmerzen
berichten. Uberreprasentiert sind zudem Menschen mit deutscher
Staatsangehdrigkeit. Um mdogliche Verzerrungen zu vermeiden, werden wir
diese Verteilungen weiterhin im Auge behalten und nach Wegen zur
Minimierung dieser Differenzen suchen. Die Teilnehmergewinnung unterliegt
(nicht-) kalkulierbaren Schwankungen, wie wir ferner sehen, - etwa, wenn
eine Notaufnahme im Rahmen der Routineversorgung abgemeldet wird, die
Studienassistenz erkrankt oder im Urlaub ist oder sich bezliglich der Studie
im Ubergang zur Intervention befindet. Die kalkulierbaren Einflisse gilt es in
der Planung des weiteren Rekrutierungsverlaufs zu berticksichtigen. So
werden wir versuchen, uns ein Polster zu verschaffen, bevor mitten im
Sommer und damit in beliebter Urlaubszeit die Teilnehmergewinnung
nachstes Jahr im August endet.

Bis dahin aber freuen wir uns, mit lhnen die zweite Hélfte der Feldphase zu
bestreiten. Daflr winsche ich viel Elan und Erfolg sowie Freude und Inte-
resse an unserer gemeinsamen Studie.

Herzliche GrUe, Liane Schenk, Methodische Leitung APU

NEWSLETTER

Oktober 2022
Ausgabe 6
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Interview mit dem tausendsten APU-Teilnehmer

Nachdem der tausendste Teilnehmer in die APU-Studie eingeschlossen wurde,

konnte er im Rahmen der Follow-Up Befragung zu seinen Erfahrungen mit der
APU-Studie befragt werden.

Wie sind Sie auf die APU-Studie aufmerksam geworden?
,Durch die Ansprache der Study Nurse.“

Wie haben Sie es empfunden, in einer Notfallsituation fur eine Studie an-
gesprochen zu werden?
»,Da ich sehr nett angesprochen wurde und auch schon schmerz-
gelindert war, empfand ich es als angenehm...”

Was konnte aus lhrer Sicht in Zukunft bei der Versorgung von Bauch-
schmerzpatient*innen verbessert werden?

»Dazu kann ich nichts sagen, weil ich wahrend des Notaufnahme-
aufenthaltes alles bekommen hatte ...eine sehr gute, schnelle Ma-
ximalversorgung und gute Beratung. Ich habe die Empfehlung
des Arztes auch umgesetzt und seitdem geht es mir super.”

Schulung in Miinchen

Die Munchener Klinik Bogenhausen erhielt im August durch Frau Stier, Herrn
Dr. med. Helbig und Herrn Irorutola eine APU-App/Prozess-Schulung zur
Vorbereitung auf die Interventionsphase. Das Koordinationsteam erhielt ei-
nen herzlichen Empfang. Neben einem Besuch der Eisbach-Surfer im Engli-
schen Garten kamen die drei Charité-Mitarbeiter*innen auch kulinarisch mit
veganen Kéasespatzle auf ihre Kosten.

(v.l.n.r.) Prof Dr. Christoph Dodt, Britta Stier, Jessica Birlack, Freddy Irorutola,
Dr. med. Lukas Helbig
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Projektfortschritt

Konsortialpartnertreffen/
Expertenworkshop

Letzter Patient rekrutiert

Beginn Datenaufbereitung
und qualitative Analysen

Abschluss qualitative
Expertenbefragung

Workshop
Dateninterpretation

Sekundardaten vorliegend

Evaluationsbericht
vorliegend
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Expertenworkshop am
25.11.2022

Am 25.11.2022 erfolgt das Konsortialpart-
nertreffen als Expertenworkshop und da-
mit der Abschluss des Meilensteins Nr. 16.
Wahrend des Expertenworkshops findet
ein Austausch Uber den aktuellen Stand
des Projektes zwischen nationalen und in-
ternationalen Partner*innen statt. Schwer-
punkte werden die Rekrutierung im Rah-
men des Stepped-Wedge-Designs, sowie
die Durchfiihrung der Teilnehmenden Be-
obachtungen und der Expert*inneninter-
views sein.

Funktionsstérungen der APU-
App

In Berlin Buch und in Augsburg sind Sandy Smaka (Studien-
Probleme bei der Nutzung der APU-App assistenz, Helios Klinikum
aufgetreten. Konkret konnte sie nicht erreicht Berlin Buch) und der Berli-
werden. Das sogenannte SLL-Zertifikat war ner Bar senden Grufze mit
abgelaufen. Die Stdrung konnte mit der Hilfe der APU Tasse!

der projektinternen Kollegen Herrn Wu, den
App-Programmierern und der Charité geldst
werden.

Mit spezifischen Fragen zur App wenden Sie
sich gerne an

Herrn Wu: yves-noel.wu@charite.de

oder an

Herrn Irorutola: freddy.irorutola@charite.de

Sie sind gefragt!

Helfen Sie uns, gemeinsam das APU-Projekt erfolgreich umzusetzen.
Dazu sind wir auf ihr Feedback angewiesen.

Teilen Sie mit uns jederzeit aktuelle Probleme in der Umsetzung, lhre Er-
wartungen und auch lhr Feedback zu allen Aspekten des APU-Projektes.

Ok |0

(=] =

Scannen Sie den QR-Code mit der Handykamera.
Sie werden an die Emailadresse weitergeleitet -
so einfach kdnnen Sie uns an lhren

Erfahrungen und Wiinschen teilhaben lassen.
Alternativ kdnnen Sie die Informationen an
info-apu@charite.de senden.
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¥ Projektpartner

Das Team der Biometrie stellt sich vor:

Das Institut fiir Medizinische Bio-
metrie und Klinische Epidemiologie
an der Charité Universitatsmedizin
Berlin ( ,
iBIKE) vereint auf 2 Standorte ver-
teilt fast 40 Wissenschaftler*innen,
Doktorand*innen und studentische
Mitarbeiter*sinnen unterschiedlicher
Schwerpunkte, die ein gemeinsa-
mes Ziel haben — die Auswertung
der an der Charité und dem Berlin
Institute of Health (BIH) durchge-
fihrten Studien auf hohem Niveau
und mit neuesten statistischen Me-
thoden zu planen, die Durchfiihrung
zu begleiten, nach Abschluss die
gesammelten Daten auszuwerten
und die Publikation der Ergebnisse
mit voranzutreiben.

Das Institut ist in 4 Arbeitsgruppen
aufgeteilt — die AG Statistische Me-
thoden der Translation und Friiher
Klinischer Studien, die AG Klinische
Studien, die AG Klinische Routine-
daten und die AG Beobachtungs-
studien und Registerdaten.

Wir bieten zudem allen forschenden
Mediziner*innen und Doktorand*in-
nen der Charité und des BIH statis-
tischen Beratungsservice und Fort-
bildungsangebote zu allgemeinen
biometrischen Themen und zu sta-
tistischer Software an, und sind an
der universitaren Lehre an der Cha-
rité und der Freien Universitat Berlin
beteiligt. Viele unserer Mitarbei-
ter*sinnen forschen auch selbst zu
statistischen Themen und publizie-
ren in methodischen Fachjournalen.

Das APU-Projekt ist mit seiner Kon-
zeption im sogenannten Stepped
Wedge Design methodisch ein fir
den oder die Statistiker*in herausfor-
derndes Studiendesign, da es nicht
zu den haufig genutzten Standard-
verfahren z&hlt und somit die Unter-
stitzung der Fallzahlplanung im
Frihjahr 2018 noch nicht in der ver-
fugbaren statistischen Software im-
plementiert war.

Im Stepped Wedge Design wechseln
nicht nur ganze Zentren von der Kon-
trollbehandlung in die Intervention,
sondern es wechseln immer zeit-
gleich 2 Zentren, und die insgesamt
10 Zentren zu 5 unterschiedlichen
Zeitpunkten im 4-Monatsabstand.
Damit erhalt man fur die 5-mal 2 Zen-
tren jeweils unterschiedlich lange
Zeitraume der Kontrollbehandlung,
und entsprechend unterschiedlich
lange oder kurze Zeitraume in der In-
tervention. Dieses Design birgt schon
bei der Fallzahlplanung methodische
Herausforderungen. Unsere damali-
gen Kalkulationen haben ergeben,
dass mit der von den Zentren abge-
schatzten erreichbaren Fallzahl tber
zwei Rekrutierungsjahre alle 3 als
Studienziel formulierten Endpunkte
gut fur die spatere Auswertung - wie
man in der Statistik sagt — ,gepowert*
sein werden.

Es ist nun fir uns umso mehr eine
Freude zu erleben, wie durch den
motivierten Einsatz der Study Nurses
in den 10 Zentren und die engagierte
Betreuung aller Beteiligten durch das
Studienteam in Berlin die gesetzten
Fallzahlziele bisher erfolgreich durch-
gehalten werden konnten.
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So kdnnen wir uns - neben der Be-
gleitung einer engmaschigen Daten-
prifung und standigen Anpassun-
gen der Dateneinlese- und -aufberei-
tungsroutinen an die dynamisch
wachsend angelegte Datenbank -
bereits mit den neuesten Publikatio-
nen und Standards fir eine metho-
disch korrekte Auswertung von Da-
ten im Stepped Wedge Design ver-
traut machen — auch in der Statistik
unterliegen Empfehlungen und Gui-
delines fur die Auswertung und das
Reporting gerade bei neuen Stu-
diendesigns sténdigen Anpassun-
gen und Optimierungen.

Daher ist auch flr uns aus statisti-
scher Sicht die APU-Studie eine
spannende Herausforderung und
bietet die Mdoglichkeit, uns metho-
disch weiterzubilden. Durch unsere
intensive Mitarbeit bei der initialen
Planung der Datensatzstruktur, die
zeitnahe Auswertung der Pilotstudie
im Sommer 2021, um eine hohe Da-
tenqualitat mit Beginn der Studie im
Herbst 2021 und nun auch im weite-
ren Verlauf zu gewébhrleisten, legen
wir aktiv die Grundsteine fur eine er-
folgreiche Auswertung der Daten ab
Herbst 2023.

Bitte rekrutieren Sie weiter so erfolg-
reich! Wir freuen uns auf die Auswer-
tung der von Ihnen mit hohem Ein-
satz und groRRer Akribie erhobenen
Daten!

,ESs freut mich sehr, ein Teil des APU-Teams
zu sein und dieses spannende Projekt statis-
tisch zu betreuen. Das interdisziplinare Stu-
dienteam steht wochentlich in engem Aus-
tausch, um das Projekt zum Erfolg zu fiihren
und auftretende Probleme zeitnah zu ldsen.
Die Zusammenarbeit mit Wissenschaftler*in-
nen unterschiedlichster Fachgebiete ist span-
nend und sehr inspirierend. Alle sind hochmo-
tiviert, und wir werden gemeinsam neue Er-
kenntnisse generieren, um den Notaufnahme-
prozess von Patient*innen mit atraumati-
schen Bauchschmerzen zu optimieren und
die neuen Ablaufe kritisch zu evaluieren.”

Dr. Dorte Huscher (iBIkE)
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Wie viele Notaufnahme-Diagnosen muissen in
secuTrial® (sT) eingetragen werden?

In den meisten Kliniken wird nur eine Notaufnahme-Diagnhose
vergeben, Allerdings gibt es auch Kliniken, in denen haufig mehr
Diagnosen dokumentiert werden. Bitte erkundigen Sie sich bei den
arztlichen Kolleg*innen nach dem Standard an lhrem Standort und

tragen Sie alle

Notaufnahme-Diagnosen

(einschlief3lich

Verdachtsdiagnosen, Ausschluss- und Zustand-Nach-Diagnosen)

in sT ein.

Wie erreiche ich eine mdglichst hohe Follow-Up

Rucklaufquote?

Die Follow-Up Riucklaufquote kann erhoht werden, wenn schon

beim Einschluss der

Patient*innen

nach deren konkreter

Erreichbarkeit zum Follow-Up Zeitpunkt nach 30 Tagen gefragt wird
(Tag, Uhrzeit). Zusatzlich hat sich Hartnackigkeit (per Telefon, per
» E-Mail oder gar postalisch) und eine ausfiihrliche Aufklarung beim

Einschluss bewahrt.

Kann von Seiten der Studien-
assistenz in ,,Flaute-Zeiten*

etwas unternommen wer-
den?
Das Auftreten von Fallen in den

Notaufnahmen ist leider nicht planbar,
daher sind die Einschlisse in jedem Fall
Zu priorisieren, so dass in ,Flaute-Zeiten®
das Screening nachgearbeitet werden
kann. Solche ,Flaute-Zeiten* kommen
bei allen Kliniken vor.

,Bauche sind in der ZNA immer schwierig!“

Britta Stier (Studienkoordinatorin)

Charité Mitte

&0 Rushlick

Was erwartet Sie in der
siebten Ausgabe

In der siebten Ausgabe des
Newsletters werden wir Ihnen die
aktuellen  Informationen  zum
Projektfortschritt aufbereiten.

In der Rubrik ,Projektpartner*
maochten wir IThnen die Techniker
Krankenkasse (TK) als einen wei-
teren Konsortialpartner des Evalu-
ationsteams des APU-Projektes

vorstellen und einen Einblick in
den Aufgabenbereich gewahren.

Gerne beriicksichtigen wir lhre
Winsche bei der Planung des
nachsten Newsletters. Senden
Sie dazu eine Mail an:
info-apu@charite.de.
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Ilhre Fragen richten Sie gerne

an info-apu@chaite.de oder

m scannen Sie den QR-Code, u
Sie werden dann weitergelei-
tet.

o —

Univ.-Prof. Dr. Martin Mockel

® Konsortialfiihrung "
Kontakt: britta.stier@charite.de =
Impressum:
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Liebes APU-Konsortium,
liebe Patient*innen der APU-Studie,

ein weiteres erfolgreiches Jahr in der APU-Studie liegt hinter uns!

Kurz vor dem Jahreswechsel konnten die nachsten beiden APU-
Studienstandorte auf den neuen APU-Prozess umgestellt werden und setzen
nun ebenfalls den APU-Prozess ein.

In unseren wochentlichen Meetings im Evaluationsteam schauen wir uns
genau die Einschlusszahlen an und prifen, ob in den Zentren die
erforderlichen Einschlusszahlen erreicht werden, oder ob
Ausgleichsmafl3nahmen notwendig sind.

Nun steht nur noch ein Wechsel von zwei Kliniken in die Interventionsphase
aus und das Studienende riickt néher.

Von diesen beiden Kliniken ist gerade besonderer Einsatz gefragt, da diese
Kliniken nun die verbleibenden Patient*innen in der Kontrollphase rekrutieren
missen.

Wir sind sehr zuversichtlich, dass wir die Studie in diesem Jahr zeitgeman
abschlieBen kénnen und sind dazu in stetigem, engem Austausch mit den
Studienzentren.

Unsere besondere Aufmerksamkeit gilt dabei aktuell auch der Dateneingabe
und Datenqualitat.

Fur die groRartige Leistung im vergangenen Jahr danken wir insbesondere
den Studienassistenzen und &rztlichen Kolleg*innen in den Studienzentren,
die mit ihrem stetigen Engagement maf3geblich zum Erfolg dieser Studie
beitragen!

Wir wiinschen lhnen allen zum Neuen Jahr Gliick, Gesundheit und viel
Freude!

Herzliche Grif3e, Anna Slagman, Stellv. Methodische Leitung APU

NEWSLETTER

Januar 2023
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Expertenratworkshop am 25.11.2022

Am 25.11.2022 fand der dritte Expertenratworkshop und damit auch der
Abschluss des Meilensteins Nr. 16 statt. Wahrend des Workshops wurden die
aktuellen Einschlusszahlen dargestellt, der APU-Prozess anhand eines
Fallbeispiels konkret durchlaufen, der aktuelle Stand der Module 1-5 sowie
erste ausgewahlten Ergebnisse der teiinehmenden Beobachtungen und den
Expert*inneninterviews vorgestellt. Zudem wurden u.a. mogliche Probleme in
der Umsetzung des APU-Prozesses in den Partnerkliniken und Zusténdigkeiten
fur konkrete Schritte im APU-Pfad diskutiert.

au

Ihis

Heszlg, Nicole

APU-Schulungen in Greifswald

Die Greifswalder Uniklinik erhielt im Dezember durch Frau Stier, Herrn Dr.
med. Klinge und Herrn Irorutola APU-App/Prozess-Schulungen zur
Vorbereitung des Wechsels in die Interventionsphase. Insgesamt konnten 7
Arztiinnen und Mitarbeiterinnen aus verschiedenen Schichten geschult

Letzter Patient rekrutiert

Beginn Datenaufbereitung
und qualitative Analysen

Abschluss qualitative
Expertenbefragung

Workshop
Dateninterpretation

Sekundardaten vorliegend

Evaluationsbericht
vorliegend

(v.l.n.r.) Menasria Imen, PD Dr. Matthias Napp, Kristin Werner, Britta
Stier, Dr. med. Tim Klinge; Foto durch Freddy Irorutola
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Weihnachtsfeier & Weihnachtsgruf3

Pinktlich zum Nikolaus fand eine kleine Weihnachtsfeier des Forschungsteams vom Campus Charité
Virchow und Campus Charité Mitte inklusive Schrottwichteln statt. Der Charité-Weihnachtsmarkt lud im

Vorfeld zu Glihwein und weihnachtlichen Schmankerln ein.

(v.l.n.r.) Prof. Dr. Martin Mdckel, Prof Dr. Anna Slagman, Dr. Lukas Helbig, Noel Wu,
Dr. Antje Fischer-Rosinsky, Larissa Eienbroker, Mandy Réske

Im Anschluss an die APU-Schulungen besuchten die Charité-
Mitarbeiterfinnen den Weihnachtsmarkt in Greifswald.
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Mit Freude blicken wir auf das letzte Jahr zurtick.
Durch lhren unermidlichen Einsatz haben wir viele
Herausforderungen gemeinsam gemeistert. Dafir
danken wir Ilhnen von Herzen im Namen des
gesamten APU-Teams. Wir wiinschen lhnen ein
besinnliches  Weihnachtsfest und einen
frohlichen Start ins neue Jahr!

Wir freuen uns darauf, das Projekt mit lhnen
gemeinsam erfolgreich zum Abschluss zu bringen!



¢0 Ankiindigungen

Qualitative Erhebungen:
Aktueller Stand

Bis Ende nachsten Jahres soll die qualitative a
Expert:innenbefragung durch die
Soziolog:innen im Projekt laut Meilensteinplan
abgeschlossen sein. Von 35 geplanten

Interviews an allen Kliniken wurden bisher

insgesamt 15 Expert:inneninterviews in Berlin

Charité Mitte, Furth, Wolfsburg, Augsburg und

Munchen durchgefihrt.

N & _
‘ Von den 25 geplanten teiinehmenden

Beobachtungen konnten bisher 6

|

] durchgefiihrt werden. Diese erfolgten
in Berlin Charité Mitte, Furth und
Wolfsburg.

2. Workshop Datenqualitat

Zum Abschluss des Meilensteins 18 wird der zweite
Workshop zum Thema ,Datenqualitat® im Marz stattfinden.
Dafiur treffen sich erneut alle Konsortialpartner des APU-
Projektes, um in der finalen Projektphase bestmdgliche
MaRRnahmen zu eruieren und die maximale Qualitat der
Datenbldcke aller Module abzusichern.

Sie sind gefragt!

Helfen Sie uns, gemeinsam das APU-Projekt erfolgreich
umzusetzen.

Dazu sind wir auf ihr Feedback angewiesen.

Teilen Sie mit uns jederzeit aktuelle Probleme in der Umsetzung,
Ihre Erwartungen und auch |hr Feedback zu allen Aspekten des
APU-Projektes.

Scannen Sie den QR-Code mit der Handykamera.

[=] 54 =]

Oz

Sie werden an die Emailadresse weitergeleitet -
so einfach kénnen Sie uns an lhren
Erfahrungen und Winschen teilhaben lassen.
Alternativ kbnnen Sie die Informationen an
info-apu@charite.de senden.

|
|
|
|
|
|

.r
|
|
|
|
|
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¥ Projektpartnerinnen

L 4

Techniker

Das Team der Techniker Krankenkasse (TK) stellt sich vor:

Wie lasst sich die Versorgung in der Notaufnahme und die Patient:innenzufriedenheit
verbessern? Wie lassen sich Unter- und Uberversorgung vermeiden?

Welche Mdglichkeiten gibt es hierbei, medizinische Fortschritte technisch zu unterstitzen?
Wie kdnnen Prozesse in Krankenh&ausern implementiert werden?

Fragen wie diese kénnen seit 2016 im Rahmen
der vom Gemeinsamen Bundesausschusses
geforderten Versorgungsforschungsvorhaben
gestellt, erprobt und evaluiert werden. Die
Bandbreite der Innovationsfondsprojekte ist
grol3. Die Techniker Krankenkasse (TK) ist mit
rund elf Millionen Versicherten die grofite
Krankenkasse Deutschlands und beteiligt sich
aktuell an knapp 104 Innovationsfonds-
projekten, geférdert durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss. Gemeinsames Ziel aller
Projekte ist es, neue Versorgungsmodelle zu
erproben und so die Versorgung in der
gesetzlichen Krankenversicherung  weiterzu-
entwickeln.

Wir freuen uns daher, von Anfang an Teil des
APU-Teams zu sein.

Im Rahmen der APU-Studie haben wir
gemeinsam mit der Charité Berlin einen
Versorgungsvertrag geschlossen, an dem TK-
Versicherte teilnehmen kénnen. Wir kimmern
uns um das Controlling, erfassen die Listen der
Teilnehmer:innen, sind zustandig fur die weitere
Dokumentation und  verantworten  das
Datenmanagement fiir die TK-Routinedaten.

Die TK wirkte zudem an der Erstellung des
Datenschutzkonzeptes mit. stimmte die

Datensatzbeschreibung fir die Evaluation ab
und erstellte den Antrag an das Bundesamt fir
Soziale Sicherung (BAS), die oberste
Aufsichtsbehtérde, zur Genehmigung der
Datenlieferung. Ab dem zweiten Quartal 2023
stellen wir die Routinedaten fir das Institut fur
Sozialmedizin, Epidemiologie und Gesundheits-
O0konomie der Charité bereit.

Wir unterstitzen und beraten im Marketing und
bei der Offentlichkeitsarbeit in der Start-,
Versorgungs- und  Abschlussphase. Des
Weiteren erarbeiten wir Empfehlungen und
schaffen Grundlagen zur Uberleitung in die
Regelversorgung.

Wir sagen Danke fir die bislang gute
Zusammenarbeit und freuen uns auf die weitere
erfolgreiche Umsetzung des Projektes.

Schon gewusst? Seit Januar 2021 bietet die TK
ein digitales "InnovationsPortal" an, das neue
Ideen auf ihrem Weg ins deutsche
Gesundheitssystem unterstiitzt. Interessierte
kénnen sich dort unkompliziert per Online-
Formular fur eine Zusammenarbeit mit der TK
bewerben. Weitere Informationen dazu gibt es
auf tk.de.

Nicole Herzig (links), Luisa Lichtenberg (rechts)
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Wenn Teilnehmende nicht (mehr) an der
Befragung teilnehmen mdchten, was
bedeutet dies fiur die Studienassistenz?

a. Falls eine teilnehmende Person bei der t1-Befragung sagt,
dass sie die Befragung nicht durchfiihren méchte, gilt dies
nicht als genereller Widerruf. Das bedeutet, dass bereits
erhobene Daten nicht geldscht werden missen, aul3er die/der
Teilnehmende widerruft komplett. Wenn nur die Einwilligung
zur weiteren Studienteilnahme zurlickgezogen wird, kénnen
die Daten in secuTrial® verbleiben. Das System erinnert
jedoch nicht mehr an die t1-Befragung, damit keine falschliche
Kontaktaufnahme erfolgt.

b. Antrag auf Ldschung der Daten muss beim
Einwilligungsmanagement (apu-kontakt@charite.de)
eingehen. Von da aus wird das Datenmanagement informiert
und l6scht bzw. deaktiviert den Dateneintrag. Es kann
mundlich oder schriftlich widerrufen werden und wird dann
Uber die Studienassistenz dem Einwilligungsmanagement
Ubermittelt. ~ Bitte im  Studienzentrum und  beim
Einwilligungsmanagement gut dokumentieren.

secuTrial® ist nicht erreichbar
— habe ich etwas falsch gemacht?

In seltenen Fallen kommt es dazu, dass
secuTrial® Wartungen durchfiihrt, dann ist
secuTrial® nicht erreichbar. Generell versuchen
wir Sie zu informieren, wenn eine solche Wartung
durchgefiihrt wird. Falls Sie die Webseite langere
Zeit nicht 6ffnen kdnnen, melden Sie sich bitte bei
apu-kontakt@charite.de

Sind postoperative
Bauchschmerzen Teil der
Screening-Population?

Ja, bitte screenen Sie auch die Teilnehmenden,
die postoperativ an Bauchschmerzen leiden.

,lch hoffe wir kbnnen Bauchschmerzen schneller

behandeln.*

Dr. med. Frank W 6sten (Notaufnahmeleiter)
Klinikum Bremen Nord

&0 Rushlick

Was erwartet Sie in der

- —

Ihre Fragen richten Sie gerne

an info-apu@chaite.de oder

m scannen Sie den QR-Code, u
Sie werden dann

achten Ausgabe

In der achten Ausgabe des
Newsletters werden wir lhnen die
aktuellen  Informationen  zum
Projektfortschritt aufbereiten.

In der Rubrik ,Projektpartner”
mdochten wir lhnen das Institut fir
Sozialmedizin, Epidemiologie und
Gesundheitsokonomie  (C-Oko)
als einen weiteren Konsortial-

partner des Evaluationsteams des
APU-Projektes vorstellen und
einen Einblick in den
Aufgabenbereich gewahren.

Gerne bericksichtigen wir lhre
Vorschlage und Ideen bei der
Planung des nachsten
Newsletters. Senden Sie dazu
eine Mail an:
info-apu@charite.de.
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weitergeleitet.

Univ.-Prof. Dr. Martin Mockel
Konsortialfihrung

Kontakt: britta.stier@charite.de
Impressum:
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Liebes APU-Konsortium,

eine weitere Ausgabe unseres Newsletters gewéahrt Einblicke in den aktuellen
Projektverlauf.

Mit dem dritten Datenworkshop haben wir nicht nur einen weiteren Meilen-
stein im Arbeitsplan genommen, sondern sind einer Kernaufgabe der Evalu-
ation nachgegangen. Neben den Einschlusszahlen prifen wir kontinuierlich
die Datenqualitat. Dies umfasst unter anderem, ob und in welchem Umfang
die Fragebogen zu beiden Beobachtungszeitpunkten vorliegen, wie gut diese
durch die Patient:innen ausgefullt wurden und wie vollstédndig und plausibel
Endpunkte sind. Im Ergebnis zeigt sich einmal mehr, welche zentrale Funk-
tion den Study Nurses zukommt und wie wichtig es ist, dass sie den Pro-
band:innen beim Ausflllen des Fragebogens ihre Unterstiitzung anbieten
und die Vollstandigkeit der Angaben prifen. Hartnackigkeit ist auch gefragt,
um die Patient:innen zum Follow-up zu motivieren, wobei eine telefonische
Kontaktaufnahme erfolgreicher zu sein scheint als die schriftiche Kommuni-
kation per Brief und E-Mail.

Wir wissen, dass die empirische Phase einer Studie oftmals unabsehbare
Stolpersteine bereithalt und die organisatorischen Kontexte nicht immer opti-
mal sind. Wir wiinschen dennoch weiter gutes Gelingen und bedanken uns
flir das andauernde Engagement.

Herzliche GriiRe, Prof. Dr. Liane Schenk, Methodische Leitung APU

NEWSLETTER

April 2023
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Datenqueries

Bereits zu Beginn der APU-Studie wurde beschlossen, Endpunkte, die fur die
primaren und sekundaren Fragestellungen der Studie sowie fiir spatere
Publikationen wichtig sind, beim Monitoring genauer im Blick zu behalten.
Um eine systematische Uberpriifung dieser Endpunkte zu gewéhrleisten, hat
das APU-Team am Institut fir Biometrie und klinische Epidemiologie (C-Bio) im
Herbst 2022 die Programmierung von sogenannten ,Queries® in Angriff
genommen. Ziel der Queries war es, sowohl fehlende Angaben als auch
versehentlich falsch eingegebene und widersprichliche Werte zu hinterfragen
und Freitextangaben zu kategorisieren. Die Queries sollten bereits wahrend der
Studie laufen, um Uberlange RiUckfragelisten nach dem Abschluss der
Datenerhebung zu vermeiden. Um den Study Nurses in den Einrichtungen die
Korrektur dieser Fehler méglichst einfach zu machen, hat C-Bio fiir jede Klinik
eine Fehlerliste mit Patienten-IDs programmiert. Die systematischen
Auslistungen wurden mit dem Monitoring-Team vom Institut fir Medizinische
Soziologie und Rehabilitationswissenschaften (C-Soz) hinsichtlich der intuitiven
Verstandlichkeit und bestmoéglichen Kommunikation diskutiert und optimiert,
und anschlie@Bend vom Datenmanagement (C-VersNA) mit den zentren-
internen Patienten-IDs erstellt.

Im Anschluss wurden die Query-Listen vom Monitoring-Team Ubersichtlich
formatiert und mit den bereits vorhandenen Kommentaren in secuTrial
abgeglichen und gegebenenfalls Vorschlage zur Bearbeitung gemacht.
Dann wurden die Queryergebnisse an die Study Nurses versendet. Die Study
Nurses sichten die Queries und korrigieren oder ergdnzen die Eingaben in
secuTrial — wo mdglich. Wo dies nicht mdglich ist, z.B. weil ein Fragebogenitem
nicht beantwortet wurde, wird das Fehlen in der Exceldatei kommentiert. Die
bearbeitete Exceldatei wird an C-Soz zurtickgeschickt, um die Grinde fir das
Fehlen der Ergebnisse transparent zu dokumentieren.

Zwei weitere Queryrunden sind geplant: eine Runde wahrend der laufenden
Erhebungsphase im Juni/Juli 2023 sowie eine abschlieende Runde nach
Abschluss der Datenerhebung, voraussichtlich im Oktober 2023.
Bei Rickfragen zu den Queries kénnen Sie sich gern an Katharina Verleger
vom Monitoring-Team wenden!

Dr. Dorte Huscher (links) und Yves Noel Wu (rechts) wahrend des Vorgespréachs
zur Programmierung der Queries
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Letzter Patient rekrutiert

Beginn Datenaufbereitung
und qualitative Analysen

Abschluss qualitative
Expertenbefragung

Workshop
Dateninterpretation

Sekundardaten vorliegend

Evaluationsbericht
vorliegend
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2. Workshop Datenqualitat

Fur den zweiten Workshop ,Datenqualitat® zum Abschluss des Meilensteins 18 trafen sich Ende Méarz
verschiedene Konsortialpartner des APU-Projektes aus den Bereichen C-VersNA, C-Soz sowie C-Bio,
TMF e.V. und Techniker Krankenkasse (TK) in den Raumlichkeiten der Charité in Berlin. Wahrend des
Datenworkshops wurden unter anderem die Screeningzahlen, die Fallzahlentwicklung sowie die App-
Daten thematisiert. Des Weiteren wurde von dem aktuellen Stand der Testdatenlieferungen, der
qualitativen Analyse der teilnehmenden Beobachtungen und Expert:inneninterviews, sowie aus dem
EinwiIIigungsgna ement berichtet.

—

v.L.n.r.: Prof. Dr. Anna Slagman, Britta Stier, Jordanka Kostova, Dr. Dorte Huscher, Mandy Rdske, Prof. Dr. Martin Mockel,
Johann Frick, Yves Noel Wu, Dr. Thomas Reinhold, Andreas Wagenknecht, Larissa Eienbroker, Nicole Herzig, Dr. Antje
Fischer-Rosinksy

Work in Progress - Modul 3

Auch der Arbeitsstand zur Datenerhebung fir Modul 3 macht gute Fortschritte. Hier sollen alle klinischen
Routinedaten der atraumatischen Bauchschmerzpatient:innen im Studienzeitraum der kooperierenden Not-
aufnahmen fiir die Evaluation, und im Besonderen zum Abbilden der Reprasentativitat unserer eingewilligten
Teilnehmer:innen, ausgeleitet werden.

Im Frihjahr 2022 sind wir mit einer initialen Variablenanforderung an die einzelnen Partnerkliniken herange-
treten, um grundsatzlich die Verfiigbarkeit und Vorgehensweise zu besprechen. Es folgten intensive Arbeits-
schritte in einem gemeinsamen Datenworkshop und zusammen mit dem Kooperationspartner der TMF e.V.,
um die finale Variablenanforderung zu erstellen mit besonderen Augenmerk auf Datensparsamkeit und
Wahrung der Anonymitat. Fir den Datenupload wurde ein entsprechendes Formular in dem Datenerhe-
bungssystem REDCap® eingerichtet. Nun stehen wir im intensiven Austausch mit den einzelnen Zentren
bezliglich der ersten Testdaten. Aktuell haben wir den ersten Upload im System und von zwei Zentren bereits
sehr konkrete Rickmeldungen beziglich des mdglichen Datenabzuges. Mit allen anderen Zentren stehen
wir dartiber hinaus auch eng im Kontakt. Ersichtlich wurde der Bedarf eine sogenannte ,Anonymisierungs-
strecke” zu Verfligung zu stellen, um zum Beispiel das Umsetzen der randomisierten Datumsverschiebung
+/- 7/14/21 Tagen zu realisieren. Dies wird nun exemplarisch getestet.

Alles in allem sieht es zum aktuellen Stand sehr gut aus und wir danken allen Beteiligten fur den sehr guten
und engen Austausch. Es scheint durchaus realistisch, die finale Datenziehung fiir das Modul im Spéatherbst
dieses Jahres anzuvisieren und bis spatestens Ende des Jahres 2023 abgeschlossen zu haben.
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Start der Interventionsphase
im Mai fur die letzten
Kliniken

Mit Beginn des Monats Mai starten die
letzten beiden Kliniken der Kontroll-
phase Bremen und Charité Campus
Virchow in die Interventionsphase.
Sodann befinden sich alle zehn Kliniken
in der Interventionsphase. Hierfir wer-
den am 20. und 21. April Schulungen am
Charité Campus Virchow sowie vom 25.

bis 27. April im Klinikum Bremen Nord ) ;
durchgefiihrt. Sonnige APU-GriRe gehen
; raus von Studienassistenz

Herrn Lippmann aus Jena.

Feldphase 1 inklusive
Monitoring

l abgeschlossen

Mit Ende des Monats Mai 2023

soll die Feldphase 1 inklusive
Monitoring abgeschlossen und
somit der Meilenstein Nr. 19
abgeschlossen sein.

|
|
|
|
|
|

Sie sind gefragt!

Helfen Sie uns, gemeinsam das APU-Projekt erfolgreich umzuset-
zen.

Dazu sind wir auf ihr Feedback angewiesen.

Teilen Sie mit uns jederzeit aktuelle Probleme in der Umsetzung,
Ilhre Erwartungen und auch lhr Feedback zu allen Aspekten des
APU-Projektes.

Scannen Sie den QR-Code mit der Handykamera.

Ok 0]

O[]

Sie werden an die Emailadresse weitergeleitet -
so einfach kénnen Sie uns an lhren
Erfahrungen und Winschen teilhaben lassen.
Alternativ kbnnen Sie die Informationen an
info-apu@charite.de senden.

!
|
|
|
|
|
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¥ Projektpartnerinnen

Das Team des Instituts fur Sozialmedizin, Epidemiologie und Gesundheitsdko-

nomie (C-Oko) stellt sich vor:

Wie in vielen Bereichen unseres Lebens sind auch im Gesundheitswesen die vorhandenen

Ressourcen begrenzt, materielle wie auch personelle. Aus diesem Grund geht es in der

APU-Studie nicht allein um die Frage, ob und wie eine verbesserte Versorgung von Bauch-

schmerzpatient:innen erreicht werden kann, sondern es ist auch von Interesse, welche Res-

sourcen dafur aufgewendet werden.

Im deutschen Gesundheitswesen gibt es eine zuneh-
mend groRere Licke zwischen dem, was medizinisch
machbar ist, und dem was die Gesellschaft an Ressour-
cen daflr aufbringen kann und méchte. Denn leider kon-
kurrieren die begrenzten Ressourcen um eine nahezu
unuberschaubare Vielfalt alternativer Verwendungsmaog-
lichkeiten. Wer ist schon bereit héhere Krankenkassen-
beitrage zu tragen, wenn man das gesparte Geld auch
fur eine Urlaubsreise verwenden koénnte? Aus diesem
Grund beschaftigen wir uns als Team Gesundheitsoko-
nomie im weitesten Sinne mit der Frage, wie die derzeit
im Gesundheitswesen zur Verfligung stehenden Res-
sourcen so eingesetzt werden kdénnen, dass mdoglichst
vielen Patient:innen auch in Zukunft eine grof3e Band-
breite von Praventions- und Behandlungsmaglichkeiten
zur Verfigung stehen kann.

Das erklart auch unsere Rolle in der APU-Studie. Hier
untersuchen wir zusammen mit dem gesamten Stu-
dienteam nicht nur die Wirksamkeit des neuen APU-
Prozesses im Vergleich zu den Patient:innen der Kon-
trollgruppe, sondern auch die in beiden Studiengruppen
aufzuwendenden Ressourcen zur Umsetzung der Be-
handlungen. Beide Ergebnisse kombiniert, kbnnen einen
Aufschluss daruber bieten, ob der APU-Prozess als kos-
teneffektiv einzuschatzen ist. Der Begriff der Kostenef-
fektivitat beschreibt dabei vereinfacht, ob die aufgewen-
deten Ressourcen in einem glnstigen Verhaltnis zur be-
obachteten Wirksamkeit stehen. Je kosteneffektiver eine
Behandlung, desto mehr der begrenzten Ressourcen
kénnen fur andere Behandlungen aufgewendet werden,
was die gesundheitliche Versorgung der gesamten Be-
volkerung verbessern kann.

Zu diesem Zweck werden wir in der APU-Studie, in enger
Zusammenarbeit mit der TK, die Krankenkassen-
abrechnungsdaten der eingeschlossenen Patient:innen ,
die bei der TK versichert sind, analysieren. Diese geben
uns einen recht detaillierten Aufschluss dartiber, welche

Hanna Sydow (links), Dr. Thomas Reinhold (rechts)

Versorgungswege die Patientinnen der APU-Studie
wahrend und nach ihrer Behandlung in der Notaufnahme in
Anspruch genommen haben, ob weitere Behandlungen
erfolgen, wie oft Patient:innen im Anschluss Kontakt zu
niedergelassenen Arztpraxen suchen oder welche
Medikamente sie einnehmen miissen. Diese Informationen
ermoglichen es uns, die fir den APU-Prozess aufzuwenden-
den Ressourcen umfassend zu bewerten. Zusammen mit
den Ergebnissen zur medizinischen Wirksamkeit, wird so
eine Beurteilung der Kosteneffektivitat des APU-Prozesses
moglich. Neben einem Wirksamkeitsnachweis, wéare der
Beleg der Kosteneffektivitat ein wichtiges Argument fur eine
Ubernahme des APU-Prozesses in die Regelversorgung
des deutschen Gesundheitssystems. Wir sehen den Ergeb-
nissen der APU-Studie daher bereits jetzt mit Spannung ent-
gegen und freuen uns, dass bisher schon viele Patient:innen
der Ubermittlung ihrer Krankenkassenabrechnungsdaten
zugestimmt haben.

Auch das Team Gesundheitsbkonomie mdchte sich bei allen
Projektpartnern und allen Kolleginnen und Kollegen fir die
bislang so erfolgreiche und fruchtvolle Zusammenarbeit be-
danken. Ein besonderer Dank gilt zudem allen Patient:innen
der APU-Studie, flr ihre Bereitschaft einen aktiven Beitrag
zur Verbesserung unseres Gesundheitssystems zu leisten.
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Kann die Befragung zum Follow-Up,
Zeitpunkt tl1, bereits beim ersten
Gesprach vorbereitet werden?

Ja, Sie kbnnen die Art der Kontaktaufnahme mit den Teil-
nehmenden besprechen. Manche Teilnehmende bevor-
zugen eine Zusendung des Links zur Befragung per E-
Mail, manche mdéchten lieber angerufen werden oder
auch eine postalische Kontaktierung ist denkbar.
Sie kénnen eventuelle Sorgen wie zum Beispiel “Betrug
durch Enkeltrick® bereits beim t0-Gespréach auflosen, in-
dem Sie die Telefonnummer, von der Sie anrufen den
Teilnehmenden mitgeben. Alternativ kbnnen Sie sich
auch mit den Teilnehmenden verabreden und anrufen
lassen.

Ist die mobile Nutzung von
secuTrial® moglich?

Die mobile Nutzung von secuTrial® ist nur fir die
Patient:innen-Fragebtgen maoglich, eine weitere
mobile Nutzung, wie z.B fir den eCRF ist nicht
vorgesehen.

Wie wird rekrutiert bzw. gescreent,
wenn die Studienassistenz im
Urlaub oder krank ist?

Nur in seltenen besonderen Fallen (z.B. lange
Krankheit) und ausschlie3lich nach vorheriger
Absprache kann eine Rekrutierungspause
erfolgen. Es muss aber immer nachgescreent
werden.

»lch hoffe wir kbnnen unndtige CTs vermeiden! “

PD Dr. Matthias Napp (Notaufnahmeleiter)
Universitatsklinikum Greifswald

&9 Rushlick

Was erwartet Sie in der

o —

Ihre Fragen richten Sie gerne
an info-apu@chaite.de oder

m scannen Sie den QR-Code, =
Sie werden dann weitergelei-

neunten Ausgabe

In der neunten Ausgabe des
Newsletters werden wir lhnen die
aktuellen  Informationen  zum
Projektfortschritt aufbereiten.

In der Rubrik ,Projektpartner”
mdochten wir Ihnen das Team der
C-Allg: Klinik far Allgemein-, Vis-
zeral- und Gefalichirurgie

als einen weiteren Konsortial-
partner des Evaluationsteams des
APU-Projektes vorstellen und ei-
nen Einblick in den Aufgabenbe-
reich gewahren.

Gerne bericksichtigen wir lhre
Vorschlage und Ideen bei der Pla-
nung des nachsten Newsletters.
Senden Sie dazu eine Mail an:
info-apu@charite.de.
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Liebes APU-Konsortium,

wir sind mit unserem Projekt auf der Endstrecke der Rekrutierung und kénnen
bereits jetzt von einer Jlandmark study“ sprechen, was die Rekrutierung in
den Zentren, das Management, aber auch die sehr moderne Thematik be-
trifft. Es gibt bisher nicht viele Studien, die digital unterstitzte Prozess pros-
pektiv und randomisiert untersucht hatten. Zudem ist die Notaufnahme fir
klinische Studien ein herausfordernder Ort. Erfolg in diesem Kontext schweif3t
zusammen und viele von Euch und Ihnen haben ja bereits signalisiert, auch
zukunftig in einem Forschungskontext arbeiten zu wollen. Ich freue mich sehr
Uber die anhaltend gute Stimmung im Konsortium und bitte alle Beteiligten,
die noch rekrutieren durfen, dies bis zum letzten Tag zu tun!

Langsam wéchst auch die Spannung im Hinblick auf die Ergebnisse. Leider
mussen wir dazu noch geduldig sein und viel hangt von der prazisen Daten-
eingabe (auch des Screenings) und dem vollstandigen Follow-Up ab. Inso-
fern bitte die Spannung auch nach dem:der letzten Patient:in hochhalten und
die Datenerfassung konsequent fortsetzen bzw. wo erforderlich noch nach-
arbeiten. Wir kbnnen gemeinsam einen sehr groRen Erfolg fur die Notfallme-
dizin erzielen, der auch international sehr gut sichtbar sein wird.

Aktuell denken wir bereits Uber mogliche Nachfolgeprojekte nach und eines
wird ein ,APU-Register” sein, in dem wir dann die Versorgungsrealitdt nach
der randomisierten Studie und in mehr als den 10 jetzt beteiligten Zentren
untersuchen kénnen. Wir wollen hier den aktuellen Aufruf des Innovations-
fonds fur Versorgungsforschung nutzen und kommen auf Euch und Sie mit
der Anfrage nach Beteiligung im Anschluss an die Sommerpause zu.

In diesem Sinne wiinsche ich allen eine schéne Urlaubszeit!

Herzliche GruRRe, Prof. Dr. Martin Mockel
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APU-Schulungen

Das Klinikum Bremen-Nord erhielt Ende April 2023 APU-App/Prozess-
Schulungen durch Frau Stier, Herrn Dr. med. Klinge und Herrn Irorutola
zur Vorbereitung des Wechsels in die Interventionsphase. Neben dem Kii-
nikum Bremen-Nord wurden auch die Arzt:innen und Mitarbeitenden am
Charité-Standort Virchow in Berlin-Wedding geschult. Somit befinden sich
seit Mai 2023 alle Kliniken in der Interventionsphase.

mp—1

KLINIKUM BREMEN= NORP,

— L

A - 3 i B
Dr. med. Tim Klinge (links) und Freddy Irorutola (rechts) zur Schulung im Klinikum
Bremen-Nord

Klinikleiter:innentreffen

Am 23.06.2023 fand das funfte APU Klinikleiter:innentreffen der teilnehmen-
den Zentren statt. Das Treffen begann mit einem Blick auf die Rekrutierungs-
zahlen der Studie. Im Anschluss daran wurde der aktuelle Stand zu jedem
Studienmodul prasentiert: Wie vollstandig wurden die Fragebdgen ausgefillt?
Wie zuverlassig liegen die klinischen Behandlungsdaten vor? Und wie ver-
lauft/verlief der Datenaustausch mit den Kliniken? Das Treffen endete mit ei-
ner Ruckmeldung der Klinikleiter:innen, wie der APU-Prozess aus ihrer Sicht
die Diagnostik und Behandlung beeinflusst. Dabei nutzten die Klinikleiter:in-
nen die Mdglichkeit, aktuelle Themen und Herausforderungen anzusprechen
und Uber die Implementierung von APU in die Regelversorgung zu diskutie-
ren.

Im Namen des gesamten APU-Projektteams mdchten wir [hnen unseren
herzlichen Dank fur die Mitarbeit aussprechen!
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Projektfortschritt

Letzter Patient rekrutiert

Beginn Datenaufbereitung
und qualitative Analysen

Abschluss qualitative
Expertenbefragung

Workshop
Dateninterpretation

Sekundardaten vorliegend

Evaluationsbericht
vorliegend
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Staffellauf

Das APU-Team und weitere Kolleg:innen der Forschungsgruppe gingen erneut bei dem Team-
Staffellauf am 08.06.23 an den Start. Trotz der heil3en Temperaturen wurden je Team insge-
samt 25 Kilometer im Berliner Tiergarten zuriickgelegt. Mit einer Zeit von 1:47:33 konnte eines
der Teams sogar den ersten Platz aus 145 angetretenen Teams der Charité in der Wertung
,Mixed-Staffel* erreichen.

Einblick — Modul 5 — Expert:inneninterviews

Bisher konnten 21 von 35 angestrebten Expert:inneninterviews in 8 Kliniken durchgefiihrt werden. In den
zuletzt in die Interventionsphase gewechselten Kliniken werden aktuell Interviewtermine vereinbart. Die
Unterstitzung durch die Studienassistent:innen und Sekretar:.innen unserer Partnerkliniken war hierfir
eine grol3e Hilfe. Zwei Drittel der Interviews fanden per Telefon statt, was sich weder negativ auf die
inhaltliche Tiefe der Interviews ausgewirkt, noch die Tonqualitat der Aufnahmen beeintrachtigt hat. Es
konnte ein ausgewogenes Sampling in Bezug auf Position, Berufserfahrung und Geschlecht der Arzt:in-
nen erreicht werden. Alle Interviewten sprachen offen mit uns tiber Vor- und Nachteile des APU-Pfades
und der App und gaben uns tiefe Einblicke in ihren Berufsalltag. Erste Eindricke aus den Interviews
zeigen, dass APU und die sie begleitende App grundlegend als positiv und sinnvoll eingeschéatzt werden.
Eine grol3e Einigkeit besteht darin, dass APU in die Regelversorgung tberfiihrt werden soll, dafir aber
bestimmte technische Anpassung geleistet werden mussen.

Andreas Wagenknecht stellt erste Ergebnisse der systematischen Auswertung auf dem 22. Deutschen

Kongress fiir Versorgungsforschung vor. Die Ergebnisse werden im nachsten Newsletter zusammenge-
fasst dargestellt.
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Techniker Krankenkasse:

,Im Rahmen von Modul 4b bereiten wir aktuell die
kasseninterne Auswertung vor. Erste Erkenntnisse
liefern Einblicke darliber, dass fir das Jahr 2021 bei
allen TK-Versicherten ca. 4,5 Millionen Patient:innen
mit Bauchschmerzen identifiziert wurden. Der Grof3-
teil davon, mit ca. 4 Millionen Versicherten, sind Pa-
tient:innen mit atraumatischen Bauchschmerzen.*

TME:

~Wir haben das Anonymisierungsverfahren der Studi-
endaten aus Modul 3 mitbetreut, die gerade exportiert
werden. Besonders herausfordernd dabei war es die
entsprechenden Variablen so zu wahlen, dass die
Aussagekraft der Studienergebnisse erhalten bleiben
und der Schutz der Patient:innendaten gewahrleistet
wird. Ein weiteres Highlight ist die Evaluation des Da-
tenschutzkonzeptes, die wir gerade in Form einer Um-

frage vorbereiten.”

C-Bio:

,Um eine hohe Datenqualitat zu gewahrleisten, wurden im
Herbst 2022 systematische Datenpriifungen entwickelt, um
fehlende Daten und widersprichliche Angaben speziell fir
die primaren und sekundaren Endpunkte sowie wichtige
soziodemografisch oder klinisch beschreibende Variablen
nachzufragen. Die erste Runde dieser ,Queries” wurde im
Februar/Marz verschickt und die Beantwortung durch die
Zentren ist fast vollstandig und erfolgreich abgeschlossen.
Eine zweite Runde wurde im Juni verschickt, und die letzte
nach Abschluss der Studie im Herbst.*

C-Oko:

,ES ist uns erneut deutlich geworden, dass ein gutes Studienmanage-
ment, motivierte Mitarbeitende und ein interdisziplindres Team, die
wirklichen Schlissel zum Erfolg einer Studie sind. Das merken
scheinbar auch die Patient:innen der Notaufnahmen, denn wir sind
immer wieder positiv Uberrascht, wie viele von lhnen, trotz ihrer
akuten Symptomatik, bereit sind, ein solches Team mit ihrer Stu-
dienteilnahme zu unterstiitzen, um so die Versorgung fur zukinftige
Patient:innen zu verbessern. Dariiber hinaus freuen wir uns, dass
Versicherte, durch die zusatzliche Bereitschaft ihre Abrechnungsda-
ten zur Verfiigung zu stellen, einen weiteren wichtigen Beitrag fir die
Studie zu leisten bereit sind.*

C-Vers-Na:

»Zum aktuellen Stand kann man bereits
auf sehr vieles zufrieden zuriickblicken
(i.B. Optimierung datenbezogener Ab-
laufe und Maximierung Datenqualitat -
federfihrend Bereich Notfallmedizini-
sche Versorgungsforschung). Es gibt in
solch einem Projekt keinen Moment des
Verschnaufens und es ist sehr motivie-
rend zu sehen, wie dafir alle an einem
Strang ziehen. Dies gilt auch fir die
spannende Phase nach der aktiven Rek-
rutierung, bei der wir uns den kommen-
den Herausforderungen gemeinsam
stellen werden.*

C-Soz:

,Die Datenerhebung in den Kliniken ist fast abgeschlossen. Durch die
teilnehmenden Beobachtungen und Interviews mit dem Studienpersonal
verstehen wir die vielfaltigen Auswirkungen des APU-Prozesses immer
besser. So kdnnen wir organisatorische Rahmenbedingungen identifizie-
ren, die den Erfolg einer App-gestitzten Intervention in der Praxis er-
maoglichen. Die Zusammenarbeit mit den Studienassistent:innen in den
Partnerkliniken lauft sehr gut und es macht Freude, die Studienassis-
tent:innen dabei zu begleiten, wie sie Herausforderungen in der Umset-
zung der Studienmodule vor Ort meistern.”
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C-Allg.:

~Abdominelle Beschwerden sind ein
extrem haufig vorkommendes Symp-
tom potentieller chirurgischer Pati-
ent:innen in der Notaufnahme. Ein
standardisiertes Verfahren (wie im
APU-Projekt) zur Behandlung und Di-
agnosefindung ist fir Chirurg:innen
unabhéngig vom Ausbildungstand ein
zentrales Tool. Die zunehmende Im-
plementierung dieses Standards er-
leichtert auf vielen verschiedenen
Ebenen Arbeitsablaufe und kann
Uberfliissige Diagnostik vermeiden.®

Projektkoordination:

,Ein sehr aufwendiges, grofRes Pro-
jekt, das trotz aller Herausforderungen
rund lauft und optimistisch stimmt,
was wir heute und zukinftig in den
Notaufnahmen leisten kdnnen®.
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Rekrutierungsstopp in
sechs Kliniken

In einigen Zentren wurde, aufgrund
sehr guter Rekrutierungszahlen, bereits
ein Rekrutierungsstopp eingefihrt. Die-
ser Schritt wurde den betroffenen Kilini-
ken mitgeteilt. Der Einschluss von Teil-
nehmenden in den anderen Kliniken ist
noch bis Ende August mdglich ist.

Die Kliniken, die keine Patient:innen
mehr einschliel3en, sind weiterhin damit
beschéftigt, Follow-Ups durchzufiihren,
ihre Dokumentationen zu vervollstandi-
gen und Queries zu bearbeiten.

Wir werden Sie wie immer auf dem Lau-
fenden halten, falls es weitere Entwick-
lungen in Bezug auf die Rekrutierungs-
situation in den Kliniken gibt!

Sonnige APU-Grif3e gehen raus von
Studienassistenz Helena Hudjetz aus
Augsburg

P |} |} I n n I |} |} I n n I |} |} I a
. Sie sind gefragt!

I Helfen Sie uns, gemeinsam das APU-Projekt erfolgreich umzuset-
zen.
= Dazu sind wir auf ihr Feedback angewiesen.
= Teilen Sie mit uns jederzeit aktuelle Probleme in der Umsetzung,

Ihre Erwartungen und auch lhr Feedback zu allen Aspekten des I
I APU-Projektes.

Scannen Sie den QR-Code mit der Handykamera.

. El E I
I O[= ¥ .
. Sie werden an die Emailadresse weitergeleitet - .
. So einfach kénnen Sie uns an Ihren

Erfahrungen und Winschen teilhaben lassen. I

Alternativ kdnnen Sie die Informationen an
info-apu@charite.de senden. =

_ L] L] I L] L] I L] L] I L] L] I L] L] I
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¥ Projektpartnerinnen

Das Team der Klinik fur Allgemein-, Viszeral- und Gefal3chirurgie (C-Allg.) stellt
sich vor:

Bauchschmerzpatienten:innen stellen sich mit gro- Routine und Erfahrung erleichtern Entscheidungen
Ber RegelmaBigkeit in der Notaufnahme vor. Dabei und Diagnosefindungen. Jedoch sind zeitliche, per-
ist das Beschwerdebild mannigfaltig. Die in der APU- sonelle und finanzielle Ressourcen endlich. Den-
Studie gestellte Frage einer maéglichen Verbesse- noch muss letztendlich die Frage nach einem mégli-
rung der BEhandlung dieser Patient:innen ist zentral. chen 0perationsw[]rdigen Befund beantwortet wer-
Als stéandiger Ansprechpartner in der Notaufnahme den.

Ubernimmt die Allgemeinchirurgie eine zentrale Bei einem Wirksamkeitsnachweis des APU-
Rolle in der Behandlung, Diagnostik und Evaluation Prozesses kann die Etablierung dieses Prozesses in
der sich vorstellenden Patient:innen. Die Entschei- der Allgemeinchirurgie sowohl als Richtlinie fir alle
dungs- und Diagnosefindung ist essentiell, um die Kolleg:innen unabhangig des ,Erfahrungsalters* die-
bestmdgliche Versorgung zu gewahrleisten. nen als auch unnétige Diagnostik verhindern. Daher
Haufig ist das Beschwerdebild eines/r Patient:in mit blicken wir mit groRer Spannung in die Zukunft.
abdominellen Schmerzen sehr diffus. Aber letztend- Die Zustimmung der in Frage kommenden Pati-
lich kann am Ende die Frage nach Operation oder ent:innen zur Teilnahme an der Studie- trotz der zu
nicht entscheidend sein. Die Frage nach der Effekti- diesem Zer[punkt bestehenden Beschwerden- ist
vitdt und dem Verbesserungspotential eines struktu- besonders hervorzuheben. Durch ihre Teilhabe
rierten Prozesses der Diagnosefindung, wie in der kann Medizin zukunfts- und ressourcenschonend-
APU-Studie, ist auch fur die Allgemeinchirurgie von orientiert sowie patientenfokussiert verbessert wer-
besonderem Interesse. den.

Die Allgemeinchirurgie im Virchow-Klinikum und am Wir als Klinik fur Allgemeinchirurgie mochten allen
Standort Mitte ist als groBe Abteilung mit ca. 73 Partner:innen, Kolleg:innen und Patient:innen, die
Ober-, Fach- und Assistenzarzt:innen involviert in an diesem Projekt bete|||gt sind, herzlich fur die her-
die Behandlung der Notaufnahme- Patient:innen. vorragende Zusammenarbeit danken.

Dr. med. Kiriaki Mantouvalou
Facharztin fur Chirurgie und
Leiterin der Chirurgischen Hochschulambulanz Charité-Mitte

Liegendanfahrt der Zentralen Notaufnahme des Campus Charité Mitte
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Auf einigen Einwilligungen fehlen Ort und

Datum - Patient*innen schaffen es
gesundheitlich nicht oder es wurde
vergessen

Laut GCP-Richtlinien ist der Eintrag durch das
Studienpersonal nicht zulassig. Nach Ricksprache wurde
Folgendes festgelegt:

- In Ausnahmeféllen kann Ort und Datum durch die
Studienassistenz eingetragen werden - Ein Kiirzel
und Vermerk auf der Original-
Einwilligungserklarung sollen durch die

nach
letzten

Wie geht es
Einschluss des/der
Patient:in weiter?

Das letzte Follow-Up soll bis zum
15.10.2023 erfolgt und folgend die
letzte eCRF Dateneingabe bis zum
31.10.2023 abgeschlossen sein.
Dementsprechend sollte im jeweiligen
Studienzentrum abgesichert werden,
dass die Studienassistenzen dafir
weiter zur Verfliigung stehen.

Studienassistenz erfolgen

- Ein Note-to-file muss (auch riickwirkend fur bereits
eingeschlossene Patientiinnen ohne Ort- und
Datumsangabe) angelegt werden

,»--. Mirist aufgefallen, dass es den Patient:innen gefallt,
dass wir bei der Studienarbeit ja doch ein bisschen mehr
Zeit haben zuzuhoren und das kommt sehr gut an. Gerade
auch bei den telefonischen Follow-Ups, freuen sich die
Patient:innen, dass man nach 4 Wochen noch mal nach-
fragt wie es so ergangen ist.“

Jessica Birlack - Studienassistenz
Munchen Klinik Bogenhausen

&9 Rushlick =

Ihre Fragen richten Sie gerne

an info-apu@chaite.de oder
m scannen Sie den QR-Code, u

Was erwartet Sie in der Sie werden dann weitergelei-

zehnten Ausgabe I tet.

In der zehnten und letzten Aus- Ok 00
gabe des Newsletters werden wir -
Ihnen die aktuellen Informationen . O
zum  Projektfortschritt und dem Univ.-Prof. Dr. Martin Méckel
weiteren Verlauf aufbereiten. ] Konsortialfiihrung
T . Kontakt: britta.stier@charite.de =

Gerne bericksichtigen wir lhre Impressum: @
Vorschlage und Ideen bei der Pla- pressum: . .

.. Charité- Universitatsmedizin Berlin
nung des nachsten Newsletters. o
Senden Sie dazu eine Mail an: Notfall- und Akutmedizin CCM/CVK

' Piktogramme: Flaticon.com

info-apu@charite.de. ] s

Seite 7 von 7


mailto:info-apu@charite.de
mailto:info-apu@chaite.de

Liebes APU-Konsortium,

nach zwei Jahren intensiver Arbeit sdmtlicher Beteiligter in der Zentrale und
den Zentren haben wir kiirzlich mit dem letzten Patienten die Rekrutierung
erfolgreich abgeschlossen. Bei mehr als 2000 Patient:innen in zwei Jahren
fuhlt sich das fur mich wie eine Landung nach einem langen
Interkontinentalflug an. Es ist eine Erleichterung, aber auch ein leichtes
Erstaunen, dass es so gut funktioniert hat. Es zeigt allerdings auch, wie hoch
der logistische Aufwand und das notwendige Commitment sein muss, um ein
solches Unterfangen erfolgreich zu gestalten.

Jetzt gilt es, in der gleichen Prazision und Vollstandigkeit das Follow Up zu
Ende zu bringen. So langsam darf dann auch die Vorfreude auf die 2024 zu
erwartenden Ergebnisse wachsen. Zugleich arbeiten wir bereits an
Folgeantragen und stellen fest, dass uns gemeinsam auch schon ein
Strukturaufbau  fir  notfallmedizinische  (Versorgungs)forschung in
Deutschland gelungen ist. Hier kénnen wir sehr gut weiter aufbauen und
freuen uns, ein Team verlasslicher Partner zu sein.

Es bleibt, Sie herzlich zu unserem jahrlichen Symposium einladen, dieses
Jahr am 10. und 11. November 2023: Charité meets Spain, gerne bald
anmelden unter: www.charite-meets.de

i
L‘:—

he

Herzliche Grif3e, Prof. Dr. Martin Mockel
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APU Rekrutierungsabschluss

Zur Feier des erfolgreichen Abschlusses der Rekrutierung trafen sich einige
APU-Mitarbeitende zu italienischen Speisen.
Am 31.08.2023 wurde der 2130. Patient im Uniklinikum Augsburg rekrutiert.

Schenk, Dérte Huscher, Maria Altendorf, Andreas Wagenknecht

Rechte Reihe von hinten nach vorne: Silke VoR3, Jana Eberst, Mandy Réske,

Katharina Verleger, Britta Stier

,Gruppenfoto“ der Studienassistenzen

In einem unserer letzten Meetings mit den Studienassistenzen der beteiligten

APU-Kliniken nutzten wir die Gelegenheit fiir ein gemeinsames

Abschiedsfoto per Teams (auch wenn es in Prasenz natlrlich schoner
gewesen ware). An dieser Stelle méchten wir uns erneut herzlich fur die
grofRartige Zusammenarbeit und den produktiven Austausch bedanken, der
kontinuierlich und mafgeblich zur Verbesserung der APU-Studienprozesse

beigetragen hat!
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APU-im Verlauf der Zeit

2017

Erste Idee APU

Start Delphi
Verfahren

2022
¢ 101

Start Interventionsphase
Charité CCM, Klinikum
Farth

® 104

Beginn teilnehmende
Beobachtung und
Expertinneninterviews

22.06.
1. Workshop
Datenqualitat

19.08.

Einschluss 1000. Patient
Charité CVK

25.11.

Expertenworkshop

2019/2020

18.03.19
Einreichen des
APU-Antrages

11.12.19
Forderbescheid
vom GBA

01.10.2020
1. Konsortialpartnertreffen

22.03.
2. Workshop Datenqualitat

30.04.
App-Entwicklung ist
abgeschlossen

9.06.
2000. Patient in Minchen
rekrutiert

31.08.
Letzter Patient rekrutiert in
Augsburg

15.10.
letztes Follow up ist erfolgt

15.10
Expert®inneninterviews
abgeschlossen

31.10.2023
letzte eCRF Dateneingabe
ist erfolgt

30.11.
Modul 3 Ausleitung

31.12.
Modul 1-5 vollstandig
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2021

28.02.

Vertrag zum
Modellvorhaben nach
§63/64 SGB V

20.04.

Positives Votum des
Datenschutzkonzeptes
6.05.

Positives Ethikvotum

1.07. - 31.08.
Pilotphase Elisabeth-
Klinik Berlin; Einschluss
50 Teilnehmender

1.09.
Rekrutierungsstart
Kontrollphase

2024

Marz
Workshop
Dateninterpretation

15.04.
Sekundardaten vorliegend

Juni

Workshop
Dateninterpretation zur
Entwicklung von
Empfehlungen

30.09.
Evaluationsbericht
vorliegend
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APU-RUckblick in Zahlen - Stand 10.10.2023

Quelle Icons: Flaticon.com

APU Tasse in der Rettungsstelle
des Zentrums Heliosklinikum
Berlin Buch
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Sie sind gefragt!

Helfen Sie mit, gemeinsam das APU-Projekt erfolgreich
umzusetzen.

Dazu ist ihr Feedback enorm wertvoll.

Teilen Sie mit uns jederzeit aktuelle Herausforderungen bei der
Umsetzung, Ihren Erwartungen an den Prozess und der
Implementierung und auch jegliches weiteres Feedback zu allen
Aspekten des APU-Projektes mit.

Scannen Sie den QR-Code mit der Handykamera.

=154 [=]

. (=] 7=

Sie werden an die Emailadresse weitergeleitet -
so einfach kdnnen Sie uns an Ihren
Erfahrungen und Winschen teilhaben lassen.

. Alternativ kénnen Sie die Informationen an

. Info-apu@charite.de senden.

,Deutschlandweit haben 10 Kliniken an einem Strang
gezogen, dadurch wurde APU zu einem erfolgreichen
Projekt.”

Mandy Roske - Projektassistenz
Charité Campus Mitte

— o —

Ihre Fragen richten Sie gerne
an info-apu@chaite.de oder

&0 Rushlick

®m scannen Sie den QR-Code, =
L Sie werden dann
Was erwartet Sie in der weitergeleitet. .
elften Ausgabe EiE
In der elten Ausgabe des :
Newsletters werden wir lhnen die . [a]g.=
aktuellen Informationen zum Univ.-Prof. Dr. Martin Méckel
Projektfortschritt und dem n Konslortiali‘i]hr.ung (]
weiteren Verlauf aufbereiten. o ; .
Kontakt: britta.stier@charite.de =

Gerne beriicksichtigen wir lhre Impressum: N ,
Vorschlége und Ideen bei der Charité- Universitatsmedizin Berlin I
PIanung des nachsten Notfall- und Akutmedizin CCM/CVK
Newsletters. Senden Sie dazu m Piktogramme: Flaticon.com

| ters. S . EEEESS § f EEEaas = N
eine Mail an:  info-apu@charite.de.
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Liebes APU-Konsortium,

die Dateneingabe und Datenaufbereitung im APU-Projekt konnte zum Ende
des letzten Jahres erfolgreich abgeschlossen werden und wir bedanken uns
dafir insbesondere bei den vielen tollen Mitarbeiterinnen in den
Studienzentren.

So konnten wir befliigelt und voller Neugier in das neue Jahr starten und
haben die Auswertungsphase der Studie begonnen.

Wir treffen uns nun regelm&nig im Berliner APU-Studienteam um die ersten
quantitativen und qualitativen Studienergebnisse interdisziplindr zu
diskutieren und zu interpretieren.

In den kommenden Monaten freuen wir uns auf die Diskussion der
Ergebnisse mit den Leiter*innen der beteiligten Kliniken, unserem externen
Expert*innenbeirat und das Erstellen unserer Ergebnisprasentationen fir die
Offentlichkeit.

Die grof3e Frage ist nun, wie es mit der APU-App in der Zukunft weitergeht
und wie gegebenenfalls eine Translation in die Regelversorgung organisiert
werden kann?

Uns erreichen bereits viele Anfragen von interessierte Kolleg*innen, doch wir
mussen Sie alle noch um ein wenig Geduld bitten!

Wir sind im engen Austausch mit Kliniker*sinnen sowie Expert*innen der
Techniker Krankenkasse und der Charité — Universitatsmedizin Berlin, um
Mdoglichkeiten der Translation in die Regelversorgung zu prufen.

Wir winschen lhnen Frohe und Erholsame Ostertage!

\

Ce o

g

lhr APU-Studienteam
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APU Datenworkshop

Der APU Datenworkshop am 26.02.24 war eine wichtige Gelegenheit, gemeinsam
mit unseren APU-Mitarbeitenden Uber die Datenhandhabung in unserem
laufenden Forschungsprojekt zu diskutieren. Dieser fand unter Teilnahme der
Konsortialpartner C-Not, C-Soz, C-VersNA, C-Oko, C-Bio und der TK im hybriden
Format statt.

Zu Beginn des Workshops wurden verschiedene Schritte des Datenhandlings
vorgestellt, von der Datenaufbereitung bis zur Bereitstellung fir Analysen. Erste
Ergebnisse aus dem Projekt konnten bereits prasentiert werden, darunter die
finalen Screening-Zahlen der Patient*innen in der APU-Studie (siehe Abbildung
nachste Seite) sowie eine vorlaufige Auswertung der primaren Endpunkte. Die
Daten aus der APU-App wurden ausgeleitet und werden zum aktuellen Zeitpunkt
harmonisiert, bereinigt und auf Plausibilitdt kontrolliert. Die Sekundérdaten der
Techniker Krankenkasse (TK) wurden krankenkassenintern definiert. Wahrend
des Workshops wurden deskriptive Statistiken zu dem Anteil der TK-Patient*innen
der einzelnen Partnerkliniken vorgestellt.

Die Herausforderungen und Chancen bei der Verarbeitung groRer Datenmengen
wurden erértert und ldeen ausgetauscht, wie diese effizient und sinnvoll genutzt
werden kdnnen.

Linke Reihe von hinten nach vorne: Noel Wu, Liane Schenk, Dirk Horenkamp-
Sonntag, Thomas Reinhold, Lisa Arnold, Martin Méckel

Rechte Reihe von hinten nach vorne: Dorte Huscher, Johann Frick, Andreas
Wagenknecht, Katharina Verleger, Peter Schily, Britta Stier, Anna Slagman,
Larissa Eienbroker, Mandy Réske
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Sekundardaten vorliegend

Evaluationsbericht
vorliegend
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Finale APU Screening-Zahlen
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@0303 Akt“elles
Abschied von Lukas Helbig und Tim Klinge aus dem APU-Team

)

Ende Februar haben wir Lukas Helbig und Tim Klinge bei einem gemeinsamen
Brunch mit dem Team gebihrend verabschiedet. Schweren Herzens sagen wir ,Auf
Wiedersehen® zu zwei geschéatzten arztlichen Kollegen aus dem APU- Team. Mit
ihrer Expertise und ihrem Engagement haben sie das APU-Projekt bereichert.

Wir mochten Lukas und Tim fir ihre Zeit und ihren Einsatz nochmals herzlich danken.
Beiden wiinschen wir auf inrem weiteren Weg nur das Beste fir die Zukunft!
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Meilenstein: Abschluss qualitative

Expertenbefragung

Der Meilenstein wurde im Januar 2024 erreicht. Alle
geplanten Interviews wurden durchgefiihrt. Ihre Transkripte
liegen vor und werden nun sorgféltig analysiert, um
wertvolle Erkenntnisse zu gewinnen.

Klinikleiter*innen Treffen auf dem DGINA
Kongress in Augsburg

Fur Anfang Mai ist ein Austausch mit den Klinikleiter*innen
der teilnehmenden APU-Kliniken auf der DGINA (Deutsche
Gesellschaft Interdisziplinare Notfall- und Akutmedizin e.V.)
in Augsburg geplant.

Bisherige Publikationen im Rahmen von APU

Altendorf MB, Mdckel M, Schenk L, Fischer-Rosinsky A, Frick
J, Helbig L, Horenkamp-Sonntag D, Huscher D, Lichtenberg L,
Reinhold T, Schindel D, Stier B, Sydow H, Wu YN,

Zimmermann G, Slagman A. The Abdominal Pain Unit (APU).
Study protocol of a standardized and structured care pathway

for patients with atraumatic abdominal pain in the emergency [ — )
department: A stepped wedged cluster randomized controlled — -
trial. PLoS One. 2022 Aug 24;17(8):e0273115. o —
Hier abrufbar g
_

Helbig L, Stier B, Romer C, Kilian M, Slagman A, Behrens A,
Stiehr V, Vollert JO, Bachmann U, Méckel M. Die Abdominal
Pain Unit als Behandlungspfad : Strukturierte Versorgung von
Patient*innen mit atraumatischen Bauchschmerzen in der
Notaufnahme [The abdominal pain unit as a treatment pathway
: Structured care of patients with atraumatic abdominal pain in
the emergency department]. Med Klin Intensivmed Notfmed.
2023 Mar;118(2):132-140.

Hier abrufbar
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Sie sind gefragt!

I Helfen Sie mit, gemeinsam das APU-Projekt erfolgreich
. umzusetzen.

. Dazu ist ihr Feedback enorm wertvoll.

Teilen Sie mit uns jederzeit aktuelle Herausforderungen bei der
I Umsetzung, Ihren Erwartungen an den Prozess und der
Implementierung und auch jegliches weiteres Feedback zu allen
« Aspekten des APU-Projektes mit.

« Scannen Sie den QR-Code mit der Handykamera.

=154 [=]

(=] 7=

Sie werden an die Emailadresse weitergeleitet -
so einfach kénnen Sie uns an lhren
Erfahrungen und Winschen teilhaben lassen.
Alternativ kénnen Sie die Informationen an
info-apu@charite.de senden.

,Jetzt diirfen wir die Friichte der Arbeit der
vergangenen Monate ernten und tauchen in die
umfangreichen Daten aller Module ein.- spannend*

Dr. Antje Fischer-Rosinsky (C-VersNA — Datenmanagement)
Charité Campus Virchow

r | | I u u

Ihre Fragen richten Sie gerne
an info-apu@chaite.de oder
® scannen Sie den QR-Code,

L Sie werden dann
Was erwartet Sie in der I weitergeleitet.

&0 Rushlick

zwolften Ausgabe

Oy (0]
In der zwolften Ausgabe des :
Newsletters werden wir lhnen die - [a]g.=
aktuellen Informationen zum . . N
Projektfortschritt ~ und  dem . z(r)lllqvg;)l:trig&u?]rr.u?]/lartln Mockel
weiteren Verlauf aufbereiten. . g .

Kontakt: britta.stier@charite.de

Gerne beriicksichtigen wir lhre Impressum:
Vorschlage und Ideen bei der Charité- Universitatsmedizin Berlin
Planung des nachsten Notfall- und Akutmedizin CCM/CVK
Newsletters. Senden Sie dazu m Piktogramme: Flaticon.com

H H . . . | | | | | | | | [ |
eine Mail an:  info-apu@charite.de.
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