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Hintergrund - Projektkontext
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Broad Consent:

- Patientendaten

- Krankenkassendaten
- Biomaterialien

- Rekontaktierung
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Vorteile Setting Notaufnahme:

netzwerk

Frohzeitige Rekrutierung in der
Notaufnahme

Vermeiden von Selektionsbias
Méglichkeit ambulante und stationére
Patient:innen der verschiedensten
Krankheitsentitéten zu erreichen
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UNIVERSITATSKLINIKUM
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Hintergrund - Notaufnahmesetting a8

Verlegung
0 ﬁ (o S ® O ® ﬁ Entlassung
° 4 ° a o s )
h=tbold @D ol aa Y /
Eintreffen in der Administrative Kontakt mit Kontakt mit 7\
Notaufnahme Aufnahme > Wartezeit = ||inischem —> Wartezeit —> Klinischem m Stationdre
Triage Personal: Personal: Aufnahme
05 Diagnostik I /Therapie ® Verlegung
% Weitere Iml
Diagnostik

Broad Consent?
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Hintergrund - Notaufnahmesetting ata

STIFTUNG

GESUNDHEITS
® O

afiama

. . . - Administrative
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f o ? & @ A Aufnahme
Triage
Eintreffen in der
Notaufnahme
Consent?
https://www.stiftung-gesundheitswissen.de/mediathek/videos/notfall-erste-hilfe/welche-nummer-waehle-ich-bei-
medizinischen-beschwerden
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Triage Personal: Personal: m Stationdre
Diagnostik Therapie ® Aufnahme
Verlegun
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Broad Consent?
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/\ Verlegung
ﬁ Entlassung
Kontakt mit /
klinischem S

Personal: \ m Stationdre
Therapie ® Aufnahme
".n @ Verlegung

https://www.nordbayern.de/fuerth/aufnahmestopp-dem-further- https://www.woIdinniku.mgero.de/fochbereiche-
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Hintergrund - Notaufnahmesetting ity
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Eintreffen in der Administrative Kontakt mit Kontakt mit /A Stationdre
Notaufnahme Aufnahme > Wartezeit = \jinischem —> Wartezeit —> [jinischem m Aufnahme
Triage Personal: Personal: Verlegung
Diagnostik Therapie e O
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Methode - Studiendesign

3. Informierte Einwilligung
(miindlich)® 4
zur hypothetischen Aufklarung
des Broad Consent und
Befragung & Datenverarbeitung

D

1. Aufnahme

o

5. Fragebogen zur

Freiwilligkeit und

Verstandnis durch

Teilnehmer:innen

m
v v
o »
Eg- & Broad Consent
=
E""Q. < EI Routine data
4. hypothetische’ * oder _
o S i tatsachliche Aufkldrung? 3 | [] Claims data
- Aonta in den Broad Consent : ;
Jedelr fiinfte'24/(dreiRigste 24/7 — direkt gl g e
oder verzégert)® Patient:in direkt wéhrend g Re - [ ] contact data
: p > ; — Regensburg
der Arbeitszeit der Studienassistenz 3 — Freiburg
(aktiver Studienzeitraum) 4 - Liibeck
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Rekrutierung September 2022 - Dezember 2022

7. Retrospektive Vergleichspopulation
(Routinedaten - anonymisiert):

A) Alle angesprochenen aber ablehnenden
Patient:innen innerhalb des aktiven Studienzeitraums.
B) Alle nicht angesprochenen Patient:innen innerhalb
und aulerhalb des aktiven Studienzeitraumes.

6a. Erhebungsbogen zum

Aufklarungsablauf durch
die Studienassistenz

+ 12 teilnehmende
Beobachtungen

6b. klinische Daten der
Teilnehmer:innen
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1.138 (100%) zu kontaktierende

Patient:innen

e
L

F||eBd|qgrqm (jede:r 5./30. Patient:in
angesprochen) einwilligungsfdhig
353 (33,0%) - nein
232 (20,4%) - nicht
beurteilbar
einwilligungsfdhig
553 (48,6%) - ja
Ansprache
16 (2,9%) - nicht erfolgt
2 (0,4%) - keine
Angabe
Ansprache erfolgt
535 (47,0% insgesamt,
96,7% einwilligungsfahig) Einwilligung
220 (41,1%) - nein
2 (0,4%) - keine
Angabe
Eingewilligt
313 (27,5%
Grundpopulation, 58,5% Pares Gefordert durch:
@I—IARITE ‘ Anna Slagman und Antje Fischer-Rosinsky | MIl-Symposium Angesprochene) Qf‘: S |Nh|g§|glﬂ$m R Eﬁ:%i%;;é?m"OlOSie 14

INITIATIVE

8. )4



1138 (100%) zu kontaktierende
Patient:innen nach
pragmatischer Strategie
(jeder 5./30. Patient:in) 353 (33,0%) - nein

Gronde fur fehlende Einwilligungsfahigkeit (n=353) e

553 (48,6%)
einwilligungsfahig

16 (2,9%) - nein
2 (0,4%) - fehlend

535 (47,0% insgesamt,
96,7%
einwilligungsfahig)

Ansprache erfolgt
220 (41,1%) - nein
Einschluss in andere Studie 1 03 2(0.4%) - fehlend
o . 313 (27,5%
SCthe|h|rntrC|Um0 m 11 Grundpopulation, 58,5%
Angesprochene)
p(]”i(]tiv 11 eingewilligt

verstorben mmm 17
Intubiert, beatmet mmm 17
korperlich beeintréchtigt (sehen, héren, geistig) mm 17
keine Kontaktmaoglichkeit mmm 17
sediert mmmm 2.5
psychische Instabilitét m—— 4.2
Intoxikation m— 4.2
betreut m— 4.2
zu starke Schmerzen . 5.
dement HIEEEEEE———— 6.5
schlechter Allgemeinzustand T 7.4
Isolation EE—— .1
Kind e 14.4
fehlende Féhigkeit der Erfassung von Art, Bedeutung und Tragweite der Studie I 1.5
35.4

Sprachbarriere

0 5 10 15 20 25 30 35 40
Relativer Anteil in %
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1138 (100%) zu kontaktierende
Patient:innen nach
pragmatischer Strategie
(jede:r 5./30. Patient:in)

Grinde fur fehlende Ansprache (n=16)

553 (48,6%)
einwilligungsfahig

535 (47,0% insgesamt,
96,7%
einwilligungsfahig)
Ansprache erfolgt

aus medizinischen Grinden (zu schlechter oder
Verschlechterung des Gesundheitszustandes;
dringende medizinische Versorgung)

18.8 313 (27,5%

Grundpopulation, 58,5%
Angesprochene)
eingewilligt

Patient*in wurde direkt weiterverlegt / in den OP 25
verlegt / medizinische Behandlung
Patient*in hat die Notaufnahme bereits vor Kontakt 25
mit der Studienassistenz verlassen / nicht auffindbar

Patient*in wurde in eine andere Klinik weiterverlegt 313

o
v

10 15 20 25 30 35
Relativer Anteil in Prozent
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353 (33,0%) - nein
232 (20,4%) - kann
nicht beurteilt werden

16 (2,9%) - nein
2 (0,4%) - fehlend

220 (41,1%) - nein
2 (0,4%) - fehlend
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Grionde fur nicht-Einwilligung nach Ansprache (n=220)

Patient kann nicht lesen | 05
bereits in anderer Studie | 09
keine Zeit ] 14
bereits in dieser Studie || 14
Bedenken Datenfreigabe || 14
medizinische Behandlung [l 18
nicht mehr anzutreffen | 18
Sehbehinderung I 32
Patient*in lehnt eine Studienteilnahme prinzipiell ab | 109

Patient*in hat kein Interesse an dieser Studie G ¢4

Patient*in fUhlt sich aktuell nicht in der Lage I 50

0 10 20 30 40 50 60
Relativer Anteil in Prozent
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1138 (100%) zu kontaktierende
Patient:innen nach
pragmatischer Strategie
(jede:r 5./30. Patient:in)

553 (48,6%)
einwilligungsfahig

535 (47,0% insgesamt,
96,7%
einwilligungsfahig)
Ansprache erfolgt

313 (27,5%
Grundpopulation, 58,5%
Angesprochene)
eingewilligt
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353 (33,0%) - nein
232 (20,4%) - kann
nicht beurteilt werden

16 (2,9%) - nein
2 (0,4%) - fehlend

220 (41,1%) - nein
2 (0,4%) - fehlend
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Motivation for die Einwilligung (n=225)

keine oder andere Grinde [l 31
BefUrchtung einer schlechteren Behandlung bei Nicht-Einwilligung | 0.4
Auf Empfehlung anderer Personen | 09
Hoffen auf eigene Vorteile 1IN 2
GefUhl von Verbundenheit mit zukUnftigen Patient*innen | 5
Dankbarkeit gegentber dem versorgenden Personal IEEEEEEGEGE 4
eigene Vorteile durch Forschung I ;-
Hilfe for zukUnftige Patient*innen |GGG 782
generelle UnterstUtzung der Forschung |, -

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90
Relativer Anteil in Prozent
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N=12 (in 4 Notaufnahmen)
Teilnehmende Beobachtu ng — Ergebnisse Daver der Beobachtungen: 12 - 117 Min. (X= 56 Min.)

* Haufige Fragen zum BC: Risiken der Datenweitergabe, Datenspeicherung, Zusdatzliche

kérperliche Untersuchungen, Erneute Kontaktaufnahme, Gultigkeit der Einwilligung

* Bedenken zur Einwilligung: Skepsis gegentber Speicherung genetischer Daten

LIch bin in der Notaufnahme viel zu aufgeregt, das ist hier nicht der
richtige Ort fur eine solche Befragung.”

* Motivation zur Einwilligung: Persénlicher Nutzen, Altruistische Motive, Verbindung zur

Forschung

.Ich freve mich, wenn man von meinen .Wenn ich jemandem helfen kann oder man
Schmerzen ablenken kann.” mir helfen kann - warum nicht?”
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Teilnehmende Beobachtung =2 Empfehlungen fur die Implementierung

A
Flexibler Zeitpunkt der Patient:innenansprache
\

Ruhige, separate RGumlichkeiten fUr die Aufkldrung
\
Versténdlichere Patienteninformation durch konkrete Beispiele
I

@ KUrzere Informationsvideos zur schnelleren Informationsaufnahme

[
Klare Kommunikation Uber Datenschutz und Datenzugang

Angebot regelmadBiger Schulungen fur Study Nurses
V4
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Limitationen

Vorgehensweise aus pragmatischen Grionden an den Standorten

unterschiedlich
2 Begrenzte Generalisierbarkeit: Universitatskliniken
3 Selektionsbias: Anteilig weniger weibliche Patient:innen erreicht, als in der
generellen Patient:innenpopulation der Notaufnahme
Notaufnahme ist herausfordernde AufklGrungsumgebung und Zustand der
4 Patient:innen sehr heterogen (zB: kognitiver Zustand) = organisationale und
personelle Ressourcen fur BC notwendig
o Gefordert durch:
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Fazit

Motivation der

Notaufnahmepopu-
lation den
Der BC ist in der medizinischen
Notaufnahme Fortschritt mit einer
. Datenspende zu
umsetzbar bei unterstUtzen ist hoch
Verfogbarkeit (85,3%)
entsprechender (4]
Ressourcen und Hohe Bereitschaft zur
Teilnah t
Infrastruktur elinahme unter
angesprochenen
Patient:innen (58,8%)
@H ARITE ‘ Anna Slagman und Antje Fischer-Rosinsky | MIl-Symposium 2025 | 11.09.2025

Etwa ein Viertel der
Notaufnahme-
patient:iinnen kann
erreicht werden und
willigt ein (27,5%)

Selektionsbias kann
ggu. der Rekrutierung
auf Stationen
vermieden werden
(ambulante und
stationdre Patient.innen
verschiedener
Schweregrade und
Diagnosen)

HUrden v.A.
Sprachbarriere und
fehlende
Einwilligungsfdhigkeit

BC in der Notaufnahme
kann nicht in
bestehende Prozesse
integriert werden,
sondern braucht
gesonderte Ressourcen
(Study Nurse)
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Open Access Publikationen

Fischer-Rosinsky et al. Archives of Public Health (2025) 83:44 Archives of Public Health
https://doi.org/10.1186/513690-025-01529-z

Broad consent in the emergency department: ==
a cross sectional study

Antje Fischer-Rosinsky', Larissa Eienbréker'’, Martin Méckel', Frank Hanses?, Felix Patricius Hans®,
Sebastian Wolfrum®, Johannes Drepper®, Philipp Heinrich® and Anna Slagman'

Information Mode—-Dependent Success Rates of
Obtaining German Medical Informatics Initiative—
Compliant Broad Consent in the Emergency
Department: Single-Center Prospective
Observational Study

Felix Patricius Hans' : Jan Kleinekort' ; Melanie Boerries2 3 : Alexandra Nieters?
Gerhard Kindle? ©; Micha Rautenberg® @; Laura Bihler! ©; Gerda Weiser!
Michael Clemens R'c')ttger1 : Carolin Neufischer! : Matthias Kiihn' ; Julius Wehrle®

7 8

Anna Slagman ; Antje Fischer-Rosinsky’ ©; Larissa Eienbriker’ @ Frank Hanses
Gisbert Wilhelm Teepe® ®; Hans-Jérg Busch! @&; Leo Benning'

Extended essay

©

OPEN ACCESS

Feasibility, comprehension and applicability of broad
consent in the emergency department: an exploratory
mixed-methods study

Larissa Eienbroker @ ," Antje Fischer-Rosinsky,' Martin Mockel,' Frank Hanses,**
Felix Patricius Hans,*> Sebastian Wolfrum,® Johannes Drepper,” Daniela Kriiger,'
Philipp Heinrich,® Liane Schenk,” Anna Slagman'

( CHARIT E ‘ Anna Slagman und Antje Fischer-Rosinsky | MII-Symposium 2025 | 11.09.2025

Journal of medical ethics

IMIR Medical Informatics
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NOtan Vielen Dank an alle
teilnehmenden

Notaufnahmen und

deren Patient:innen.

Kontakt:
anna.slagman@charite.de
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