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Lösungsbausteine für Datenschutz in der med. Forschung

Live-Demo unter ths-greifswald.de/demo

Dr. Martin Bialke | Universitätsmedizin Greifswald  23.09.2025 3

https://www.ths-greifswald.de/demo
https://www.ths-greifswald.de/nutzungsbedingungen/
https://www.ths-greifswald.de/releases-e-pix-gpas-gics-2023-1-2/
https://www.ths-greifswald.de/fhir
https://github.com/ths-community


• Erfassung und Verwaltung von Einwilligungsinhalten (Opt-In & Opt-Out) 
in unterschiedlichsten Forschungsvorhaben

• Import und Export von Einwilligungsvorlagen

• Unterstützung von papierbasierter und digitaler Erfassung von 
Dokumenten

• Automatisierbarer Versand von Benachrichtigungen

• Ermittlung des Einwilligungsstatus von Teilnehmern

• Umfangreiche Unterstützung für Qualitätssicherungsprozesse

• Unterstützung HL7-D FHIR Standard „Einwilligungsmanagement“ 2.0

• Embedded Mode für simple TabletPC-Einbindung

• OIDC-Unterstützung (Keycloak)

Einwilligungsmanagement gICS®
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Quellen:
Stäubert, S., Merzweiler, A., Römhild, J., Lang, S., & Bialke, M. (2025). Consent Management 
2.0: Empowering Patient Will in Medical Research and Care. Studies in health technology and 
informatics, 331, 133–141. https://doi.org/10.3233/SHTI251389
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https://www.ths-greifswald.de/gics/flyer
https://doi.org/10.3233/SHTI251389


Verbreitung, Projekte und Integrationen
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https://www.ths-greifswald.de/forscher/gics/#verbreitung
https://www.ths-greifswald.de/live-demo-neues-integrationsmodul-fuer-gics-in-thiemes-e-consentpro-vorgestellt/
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Hintergrund und Status Quo

Unterstützt seit Dezember 2020
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Beispielhafter Scan – relevante Bestandteile und Begriffe

Versionierte
Einwilligungsvorlage

Einwilligungsmodul

Konfigurierbare 
Antwort-Optionen

QR CODE Vorlagen-Key
Grundvoraussetzung für 

Auswertungsprozess

QR CODE Modul-Key
um relevante Bereiche in Scans 

zu finden (Performance)

Antwortmarkierung der 
ausfüllenden Person
verarbeitet mit OpenCV
(Kreuzchenerkennung)



Upload 
PDF-Scan

Template-
Erkennung

Module-
Erkennung

Kreuzchen-
Erkennung

Plausibilitäts-
prüfung

Ergebnis-
vorschau

Qualitäts-
kontrolle durch 

Anwender

Prozessablauf
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Hintergrund und Status Quo

• Manuelle Qualitätskontrolle am Prozessende stellt sicher, dass Entscheidung der 
betroffenen Person und strukturierte Abbildung im gICS exakt übereinstimmen.

• Aber: Erkennungsrate der Kreuzchen erfahrungsgemäß bis 2024 nur bei 75-85% 
(Korrekte Interpretation der gesetzten Kreuze)
->Manueller Aufwand

Einstieg in
Prozessablauf

Verbesserungs-
bedarf



• deutliche Verbesserung der Erkennungsraten soll echte Arbeitserleichterung bieten

• Lösungsansatz: neuronales Netz
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Optimierung der Erkennungsrate mit Neuronalen Netzen

Eingabeschicht (Blackbox Neuronales Netz) Ausgabe

> 0.5  = angekreuzt (1)
< 0.5  =  nicht angekreuzt bzw. übermalt (0)



Schritt 1 Netz aufbauen und trainieren // 2024
1. Trainingsbilder sammeln (einige 1000)

2. Trainingsbilder mittels Data Augmentation vervielfältigen ->mehr als 100.000 Einträge

3. Convolutional Neural Network (CNN) auf das Problem anpassen

4. CNN auf dem Trainingsbilder-Ordner trainieren

5. Trainiertes CNN als TorchScript-Model exportieren

6. TorchScript-Model in Java DJL (und somit in gICS) laden

Schritt 2 Prototyp (Integration in gICS) // 2024

Schritt 3 Evaluierung // 2025
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Optimierung der Erkennungsrate mit Neuronalen Netzen



3 Standorte haben sich freiwillig bereit erklärt zu unterstützen

Setting

- 3 unterschiedliche Einwilligungsvorlagen (!MII BC)

- Je min. 3 Module

- Je Modul min. 2 Antwort-Optionen

- Je min. 50 Scans von Papiereinwilligungen (->n=150 )
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Evaluierung des Prototypen



HowTo
TESTABLAUF

Prototyp
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Bereitstellung einheitliches Testkonzept

Erhebungstabelle



n = 151 Einwilligungserklärungen 
mit 504 Modulen und 1008 

Antwortmarkierungen

7 Einwilligungen konnten nicht 
verarbeitet werden (Vorlage nicht 

erkannt). 21 Module und 42
Antwortmarkierungen wurden daher 

nicht weiter betrachtet

144 Einwilligungen mit 483 Modulen und 
966 Antwortmarkierungen wurden 

erkannt und ausgefüllt 

Vom weiteren Prozess 
ausgeschlossen

94% der gesetzten Antwortmarkierungen 
wurden korrekt verarbeitet (908/966)

[Ergebnisse] Überblick
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Rechtlich kritisch.
Schauen wir uns Details an.

[Ergebnisse] Erkennung der Antwortmarkierungen (n=966)
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[Ergebnisse] Fehlerkategorien und Anteile der Falsch Positiv (n=7)
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[Ergebnisse] Klassifizierung der Antwortmarkierungen 
nach Erkennung

Rechtlich weniger kritisch, 
da nicht die Gefahr 

ungewollter 
Verarbeitungstätigkeiten 

(Opt-In) besteht.
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[Ergebnisse] Fehlerkategorien Falsch Negativ
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[Ergebnisse] Anteil ausgemalter Kästchen bezogen auf alle 
Markierungen (37/966)

Ausgemalte Kästchen werden im gICS als 
„nicht markiert“ interpretiert, da das 
Ausmalen als explizite Aufhebung einer 
Auswahl trainiert wurde.

Fehlerart 
Ausgemalte Kästchen
Andere Kästchen

(n=966)
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[Ergebnisse] Fehler in den Antwortmarkierungen –
Korrekt vs. Falsch erkannt
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Konkrete Vorgaben/Schulungen sind 
erforderlich

• Qualität von Scans ist entscheidend für 
Gesamtprozess

• ausführliche Dokumentation (z.B. 
Bedeutung „ausgemalte Kästchen“)

Fazit
• Verwendung neuronaler Netze ermöglicht 

Erkennungsrate von ca. 94% (+/-5%) bezogen auf 
korrekte Auswertung von Auswahl-Markierungen bei 
der Verarbeitung von Einwilligungsscans

• Tester haben es uns nicht einfach gemacht
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Lessons Learned: Optimierung Erkennungsrate 
„Einwilligungskreuzchen“ erfolgreich
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Danke an alle Mitwirkenden

Matti Fensch (Studentische Hilfskraft Greifswald)
• Erstellung und Anlernen des neuronalen Netzes mit Testdaten 

Umsetzung des Prototypen

Frank-Michael Moser (Senior Java Developer Greifswald)
• Technische Unterstützung Implementierung im gICS

Aileen Stehn (Studentische Hilfskraft Greifswald)
• Erstellung Testkonzept und Dokumentation
• Auswertung der Standort-Daten

Unterstützer und Tester:innen

• THS des DZHK (anonymisierte Trainingsdaten)
• UK Jena (anonymisierte Trainingsdaten)
• IMPACT-III Projekt (anonymisierte Trainingsdaten)
• Anna Pirkl und Team des UK Erlangen (Tests)
• Philipp Heinrich und Team UK Dresden (Tests)
• Hauke Schneiderheinze und Team des UK Hamburg-Eppendorf (Tests)
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Danke! Fragen?

Kontakt

Dr. Martin Bialke
Universitätsmedizin Greifswald
Institute für Community Medicine
Ellernholzstr. 1-2
17475 Greifswald

martin.bialke@uni-greifswald.de
ths-greifswald.de/gics

Das neue Feature wird Bestandteil des Q4/2025 Releases werden.
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