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Hintergrund

Informed Consent

- Grundlage jeder Forschung mit
- Menschen
- menschlichem Material
- menschlichen Daten
- Anlassbezogen
- Individuell
- Erschwerte Nutzung digitaler

Routine-Daten und -Proben
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Breite Forschungseinwilligung der Ml

= Broad Consent

- Ohne Bezug zu konkreter Studie
- +/-5 Jahre
- Health data Science

- vernetztes Forschen

- Interoperabilitat
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Konzept: Ziele:

- Rechtssicherheit - Bestimmung der Erfolgsquote in der Notaufnahme

- MI-I-Konformitat - Vergleich von Aufklarungsmodalitaten

- @Generalisierbarkeit - Quantifizierbarkeit von Selection Bias
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PICOT

e Patient Notfallpatient*innen, >17a, Einwilligungsfahig

* Intervention Aufklarung personlich-direkt, personlich-verzogert
 Control Aufklarung fernmuindlich

e Qutcome Erfolgsquote, eingewilligte Module

* Time 09/2022 —12/2022
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Der MI-1 Broad Consent -

Einwilligung in der Notaufnahme

Eine prospektive monozentrische Querschnittsstudie

* Eingebettetin
* NUM-Codex WP7 (Berlin, Regenburg, Lubeck, Freiburg)
* |[DEM (Tubingen)



Methoden

Konsolidierung der MI-I Mustervorlage Version 1.7.2

Automatische Stichprobe jede 30. Notfall Patient*in

Datenhaltung in generic informed consent system (gICS)

Analysen

* Vergleich der Einschlussfahigen mit der Gesamtpopulation

Erfolgsquote / Aufklarungs-Modalitaten

Vergleich der Zustimmungen mit den Nicht-Zustimmungen

Strata (Geschlecht, Fallfihrung, ESI u.a)

Ressurcenaufwand
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Ergebnisse
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Gesamtpopulation (,1')
N=11.842

Jede 30. Patient™in

Stichprobe
n=419

Einschlussfahig
Ja (,J°)
n—=152

Einschlussfahig
Nein (,N°)
n=110

Einschlusstahig
Ungepriift (,U*)

n=157
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Gesamtpopulation (,1')
N=11.842

Jede 30. Patient*in

- horoh
n=419

Emschlussfahiz Einschlussfahiz Einschlussfahig
Ja (,J9) Nein (,N*) Ungepriift (,U°)
n=152 n=110 n=157

Tabelle 5: Griinde fiir negativ beschiedene Einschlussfahigkeit 'N’ von n = 110 Patient*innen
(26,25 %) der Stichprobe (n =419). Gegeben sind die Verteilung innerhalb von "N’ sowie die

Anteile an der gesamten Stichprobe.

Grund Anzahl [%]i10 [%]410
Minderjiahrigkeit 38 34,36 9,07
7 Mentale Beeintrichtigung 40 36.36 9,55
Sprachbarriere 24 21,82 5,73
Verstorben 6 5,45 1,43
Palliativ 1 0,91 0,24
Unklarer Verbleib 1 0.91 0,24

> 110 100 26,25




Ergebnisse

Gesamtpopulation (,1')
N=11.842

Jede 30. Patient*in

- horoh
n=419

Emschlussfahiz Einschlussfahiz Einschlussfahig
Ja (,J9) Nein (,N*) Ungepriift (,U°)
n=152 n=110 n=157
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Tabelle 6: Griinde fiir ungepriifte Einschlussfihigkeit 'U’ von n=157 Patient*innen
(37,47%) der Stichprobe (n=419). Gegeben sind die Verteilung innerhalb von 'N’ sowie

die Anteile an der gesamten Stichprobe.

Grund Anzahl [%]is7  [%]a10
Fehlende Erreichbarkeit 78,34 29,36
Fehlende Kontaktdaten 21,66 8,11

> 100 34,47
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Gesamtpopulation (,1')
N=11.842

ede 30. Patient™i

Einschlussfahig
J Ta (,39)
n—=152

Stichprobe
n=419

1-]

Einschlussfahig
Nein (,N*)
n=110

Einschlusstahig
Ungepriift (,U*)
n=157

\/




Kohorte der Einschlusstahigen
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Kohorte der Einschlusstahigen

Fallfihrung
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Kohorte der Einschlusstahigen

Behandlungsdringlichkeit
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Kohorte der Einschlusstahigen

Alter [a]
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[%]

100+

Vergleichsgruppen

I ESI
[ Esi2
[ EsI3
] ESI 4
W ESIS
[ Sonstige

- Kein relevanter Selection Bias in der Gruppe der Einschlussfahigen
Alter

Geschlecht
Fallfihrung
Vorstellungszeitpunk

Behandlungsdringlichkeit



Ergebnisse

Gesamtpopulation (,1')
N=11..842

Jede 30. Patient™in

Stichprobe
n=419

Einschlussfahig
Ja (,J9)
n=152

Einschlussfahig
Nein (,N¥)
n=110

Einschlussfahig
Ungepriift (,U°)

n=157

Dublette
n=1

Lost To Follow-Up

n=39

Verweigerung
n=19

Ablehnung

n=—Joa

Zustimmung

n=>~68
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Ergebnisse - Erfolgsquote _UNIVERSITETS
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Einschlussfahig Einschlussfahig Einschlussfihig
Ja (,J°) Nein (,N°) Ungepruft (,U*)
n=152 n=110 n=157

Dublette
— 0,66%

Lost To Follow-Up 3 8 8 2%
)

n=>h0

Verweigerung 1 2 5 O%
)

n=190

Ablehnung 3 2 9 %
5 )

n=a

Zu&-’:_lii];gung 44’74%




Ergebnisse - Erfolgsquote
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Einschlussfahig Einschlussfahig Einschlussfihig
Ja (,J¢) Nein (,N¥) Ungepriift (,U*)
n=152 n=110 n=157
Dublette o
bl 0,66%
Low To FolowTy | 38,8204 LTFU
Verweigerung o
weige 12,50%
Ablehnung o .
- 3,29% Nicht-LTFU
Zustimmung
n—68 44,74%




Ergebnisse - Erfolgsquote
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Einschlussfahig Einschlussfahig Einschlussfihig
Ja (,J¢) Nein (,N¥) Ungepruft (,U*)
n=152 n=110 n=157
Dublerte 0,66%
Lost Te Follow-U;
tTo Followly | 38 80
Ve |12 50%
Nicht-
AbLen o Zustimmung
cmans |3 799
Zustimmun .
ne8 44,74% Zustimmung
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Modalitaten der Aufklarung und Kontaktuafnahme:
 Direkt = Aufklarung in der Notaufnahme

* \Verzogert = Aufklarung NACH dem Notaufnahmeaufenthalt

e Personlich / Fernmindlich

- 3 mogliche Kombinationen

Personlich-direkt (PD), personlich-verzogert (PV), fernmindlich (FV)
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Modalitit Direkt | Verzogert >
(A) (B)

Personlich n=14 n=28 42
(1) 0,27 % 18,54 % 27 81 %
Fernmiindlich ( n=109 ) 109

(2) @ moglich | \ 79 190, ) | 72,10%

> 14 137 151
0,27 % 90,73% | 100,00 %

>PD/ PV /FV
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100 _
] Zustimmung

B Nicht-Zustimmung

[%]

10

PD PV F\V
Modalitat




Zustimmung Module _UNIVERSITATS _
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%k %k %k %k

100 ,
B Zustimmung
[ Ablehnung

2 10
LE 2 2 2 S 3
mDAT kDAT Biomat Kontakt DKTK DSGVO
Broad Consent Module




Zustimmung und Variablen _UNIVERSITETS
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- Kein relevanter Einfluss der Aufklarungsmodalitaten auf die Zustimmung bei
- Vorstellungszeitpunkt
- Fallfidhrung
- @eschlecht
- Alter




Zustimmung und Variablen
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- Insgesamt Relevanter Selection Bias bei

Fallfihrung (mehr stationare Patient*innen)
Dringlichkeit (weniger hoch-dringliche Patient*innen)
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Zustimmung und Variablen
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Zustimmung und Variablen
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Zustimmung und Variablen
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* Einschlussfahige Notfallpatient*innen sind reprasentativ

* Primare Erfolgsquote fur BC 44,74 %

 Selection Bias = Weniger Schwerkranke, weniger Ambulante

* Aufklarungsmodalitat ohne relevanten Einfluss auf Erfolgsquote

* Aufklarungsmodalitat mit relevantem Einfluss auf LTFU

* Notaufnahme-Patient*innen sind zu eine relevanten Anteil primar nicht

einschlussfahig



Ausblick _UNIVERSITATS _

UNZ UNIVERSITATS-NOTFALLZENTRUM

e Governance am Standort unklar = Verstetigung
e Kinder / Jugendliche

e Einfache Sprache + Fremdsprachen

* Nicht-Einwilligungsfahige (opt-out?)

e DIZ-Pipeline / MI-I Vernetzung
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Tabelle 3: Griinde fiir negativ beschiedene Einschlufifahigkeit "N’ von n = 110 Patient*innen
(26,25 %) der Stichprobe (n=419). Gegeben sind die Verteilung innerhalb von "N’ sowie die
Anteile an der gesamten Stichprobe.

Grund Anzahl [%]110 [%]419
Minderjahrigkeit 38 34,36 9,07
Mentale Beeintrichtigung 40 36,36 9,55
Sprachbarriere 24 21,82 5,73
Verstorben 6 5,45 1,43
Palliativ 1 0,91 0,24
Unklarer Verbleib 1 0,91 0,24

> 110 100 26,25
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an der gesamten Stichprobe.

Tabelle 4: Griinde fiir ungepriifte Einschlufifahigkeit O’ von n = 157 Patient*innen (37,47 %)
der Stichprobe (n=419). Gegeben sind die Verteilung innerhalb von "N’ sowie die Anteile

Grund

Anzahl

[T0]1s7 [Y0]a10

Fehlende Erreichbarkeit
Fehlende Kontaktdaten

7834 29.36
21,66 8,11

2.

100 34,47
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Breite Forschungseinwilligung

Unabhangig von einzelnen Studien

5 Jahre retrospektiv + 5 Jahre Prospektiv = 10 Jahre / “

Umfasst 4 Module

1. Medizinische Routinedaten

2. Krankenkassendaten

3. Biomaterialien + Zusatzmengen
4

Kontaktdaten
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Freibrief zur Datennutzung

Freibrief fir beliebige zusatzlich Forschung am Menschen

Ersatz fur Studienprotokoll und Ethikantrag

Workaround fir DSGVO
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Zustimmung und Variablen
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Zustimmung und Variablen

Binare Dringlichkeit
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Zustimmung und Variablen

FallfGhrung
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Zustimmung und Variablen

Vorstellungszeitpunkte
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Erfolgsquote nach Modalitat
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Modalitit | Zustimmung @-Zustimmung >
PD 0 4 13
69,23 % 30,77 % 100,00 %
PV 23 4 27
85,19 % 14,81 % 100,00 %
S
FV 36 16 52
60,23 % 30,77 % 100,00 %
(\
Y 68 24 92
Test CQT p=0,2839 (ns)




