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1. Zielsetzung & Ausgangslage

Ziel des Entwicklungsvorhabens ,Chemo.PrO — Chemotherapie-Prozessoptimierung® ist eine verbesserte,
wohnortnahe Versorgung von Chemotherapie-Patienten, insbesondere auch fiir die ,Masse an Kliniken® im
grenziibergreifenden Raum Alpenrhein-Bodensee-Hochrhein (ABH). Dieses wird durch eine neue
Entscheidungsgrundlage wahrend der Therapieplanung und -durchfiihrung erreicht, indem alle relevanten
Therapieparameter zu einer kompakten Ubersicht mit breiter Informationsbasis zusammengefasst werden.

In Summe erlaubt dies bessere Therapieentscheidungen, Transparenz im gesamten Chemo-Prozess, Zugriff
fur alle Beteiligten, dadurch niedrigere Fehlerquote (Patientensicherheit) und durch die Digitalisierung eine
Entlastung des Personals.

Das Projekt bietet erstmals auch kleineren und mittelgrofen Hausern, welche die Gberwiegende Mehrzahl
im ABH-Raum bilden, bei Chemotherapien eine Informations- und Entscheidungsgrundlage, wie diese bisher
lediglich Grof3- und Universitatskliniken zur Verfligung steht. So sind im ABH-Raum bis auf Zirich und St.
Gallen nur kleine/mittlere Kliniken angesiedelt. Daraus wird allen Prozessbeteiligten (Tumorboard/Artze,
Apotheke, niedergelassene Onkologen) ein konsistenter und aktueller Blick auf den jeweiligen Therapiestand
eines Patienten ermdglicht. Damit wird der ABH-Raum zur Modellregion fiir einen durchgéangig digitalen
Chemotherapie-Prozess.

Das Vorhaben ist dabei Rahmen des Interreg-geférderten Projekts ,Smart Health Region 2025 (Projekt-Nr.
ABHO003)” des BioLAGO e.V. entstanden.
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Das Vorhaben wird von einem Verbund medizinischer Einrichtungen und eHealth-Unternehmen aus der

Nord- und Zentralschweiz (St. Gallen und Zirich) und Siddeutschland (Universitatsklinik Freiburg und

Hegau-Bodensee Klinikum Singen) umgesetzt, welche sich folgender Ausgangssituation gegeniibersehen:

e Seit Jahren steigende Zahl an Krebsdiagnosen: ca. 500.000 (DE) / 45.000 (CH) / 43.000 (AUT)
Neuerkrankungen pro Jahr in Deutschland, zweithaufigste Todesursache (vgl. Robert Koch-Institut:
Krebs in Deutschland fur 2017/2018, Zentrum fir Krebsregisterdaten, 2021).

e Steigende Therapiekomplexitat: Neue, teilweise aulierst komplexer Therapieoptionen sind seit 2016 um
68% gestiegen (vgl. Auswertung UKF & MPS/ChemoCompile 2018, Deutsches Arzteblatt 2017).

e Zusatzlich geht der Trend aktuell zur maximalen ambulanten Therapiegabe, mit allen Herausforderung,
bspw. noch kiirzere Zeitfenster als bei der stationaren Therapie.

e Durch die aktuelle Krankenhausreform in Deutschland werden kleine/kleinste Krankenhduser
Chemotherapien in Zukunft nicht mehr anbieten kénnen. Auch dies verstarkt den Druck auf grofRe
Krankenhauser die Effizienz deutlich zu steigern.

e Mit diesen Griinden einhergehend hohe Fehlerraten bei der Planung, Herstellung & Applikation von
Chemotherapien: 4%-16%, bei jahrlich >14 Mio. Chemotherapien allein in Deutschland (vgl. jahrliche
Auswertung UKF, zuletzt 2023, Markert et al. 2009, Reinhardt et al. 2018 & 2023).

e Ein zunehmendes Gefélle bei der medizinischen Versorgung zwischen Stadt und Land steht dem
Wunsch vieler Patienten nach einer regionalen Versorgung entgegen (vgl. Deutsches Arzteblatt 2016).

e Rasant steigende Therapiekosten, insbesondere im Bereich der Chemotherapie: zwischen 2014 und
2021 +114% (vgl. Angaben GKV, 2022).

Erschwerend ist zudem, dass sich eine medizinisch effiziente und zugleich wohnortnahe Versorgung mit

einem stark fragmentierten klinischen Gesamtprozess bei Chemotherapien konfrontiert sieht (Abb. 1):
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Abb. 1: Fragmentierte Prozesse im Bereich der Chemotherapie — ,Insellésungen & Medienbriiche®, welche typischerweise wenig gut
koordiniert als Einzelprozesse erfolgen, im Idealfall jedoch fehler- und reibungsverlust-frei bzw. als fehlerfreies Kontinuum eines
Gesamtprozesses verlaufen

Dabei beginnt der Gesamtprozess fiir klinische Chemotherapien nach der Erstdiagnose einer
Tumorerkrankung mit einer exakten Bestimmung des Krankheitsbildes (z.B. Tumoridentifikation durch die
Pathologie/molekulare Tumorcharakterisierung) [1], woraufhin in einem interdisziplindren Tumorboard Uber
die weitere Diagnostik und Behandlung beraten und entschieden wird [2]. Im Falle einer Chemotherapie plant
eine hamatologische-onkologische Abteilung im besten Fall den Therapieverlauf zyklusweise mittels
patientenindividuell kalkulierter, minutids aufeinander abgestimmter Medikationen [3], welche in der
ansassigen Klinikapotheke ad hoc hergestellt werden [4]. Nach Lieferung der Medikation auf die
Station/Ambulanz oder Praxis und dortiger Applikation [5] erfolgt die therapiebezogene Dokumentation haufig
noch handschriftlich [6], um daraufhin — wieder digitalisiert — an das Klinikinformationssystem sowie
innerklinische Krebsregister riickgespielt zu werden (z.B. als Scan) [7]. AbschlieRend erfolgt eine
Datenlibermittlung an nachgelagerte Klinikstellen zur weiteren Verarbeitung (z.B. fir Abrechnung,
Controlling, Bestellwesen, QM & Zertifizierungsstellen) [8] sowie, im Falle von Deutschland auch gesetzlich
gefordert, an das Ubergeordnete Landeskrebsregister [9].

Im Gegensatz zu groRen hamatologische-onkologischen Hausern ist dieser Gesamtprozess in kleineren
medizinischen Einrichtungen nahezu ausschlieRlich durch fragmentierte, mit Medienbriichen belastete
Teilprozesse und Inselldésungen charakterisiert, welche zu klinikweit verteilten Daten- und
Informationsquellen fiihren, im Idealfall aber als fehlerfreies Kontinuum eines Gesamtprozesses verlaufen
wirde.



Zusammenfassung grenziibergreifender Mehrwert

Projektende + 1 Jahr Projektende + 5 Jahre
Parameter Aktuelle Situation | (Effekt auf die Interreg- (Effokt auf ganz .
Region) Deutschland, Schweiz
und ggf. EU)
Fehlerhafte Chemotherapien 4-16% 2% <2%
eingesparte Fehlerkosten/Therapie 0€ 30€ >30€
steigende Therapiezahl bei
unveranderter Personaldecke
(Effizienzsteigerung) 100% 108% 116%
Patientenvorstellung in Tumorboards 80% 85% 90%
Anteil von extern/ Interreg-Region
zugewiesener Patienten bzw.
Patientenaustausch in der Interreg-
Region 2% 4% 5%
Kooperation bei Patientenakquise fiir
internat. Studien 100% 110% 120%
Zunehmende Standardisierung bei
Chemotherapien in der Interregregion 100% 120% 140%
Gute Absprache der
Gefalle bei medizinischer Versorgung stark/erheblich Interreg-Regio | Ubertragbarkeit auf D + CH

2. Zwei Problemstellungen — ein Ziel

Zum Erreichen des Ziels einer verbesserten und weiterhin wohnortnahen Versorgung von Chemotherapie-
Patienten muss sowohl eine medizinisch-funktionale als auch eine technisch-finanzielle Herausforderung
geldst werden:

Zunachst gilt es, die fragmentiert vorliegenden, relevanten Informationen zusammenzufihren und —
vergleichbar dem oben geschilderten medizinischen Ablauf — auch auf Datenebene die bisherigen, einzelnen
Teilprozesse und -Idsungen als Ganzes zu begreifen. Ist eine vollstandige Digitalisierung und Vernetzung
der Einzelprozesse durch Vermeiden von Medienbriichen und konsistentem Datenabgleich erfolgt, muss die
Datenmenge so aufbereitet und konsolidiert werden, dass das medizinische Personal nicht
informationstberflutet wird. Vielmehr gilt es, fir einen effizienten Prozessverlauf allen Beteiligten
kontextspezifisch zunachst lediglich jene Informationen zur Verfligung zu stellen, welche fiir den jeweils
vorliegenden Prozessschritt relevant sind. Zugleich muss ein schneller und konsolidierter Uberblick auf den
aktuellen Stand der Gesamttherapie moglich sein. Dartiber hinaus ist sicherzustellen, dass die erhobenen
Daten auch fir nachgelagerte und ggf. heute noch nicht ausreichend spezifizierte Subprozesse genutzt
werden kdnnen, um beispielsweise beim initialen Anlernen und Kalibrieren zukiinftiger KI-L6sungen die
bendtigte Basis an Echtdaten bereitzustellen. Fir eine belastbare Bewertung der medizinischen
Leistungsfahigkeit, sollte eine entwickelte L6sung schlief3lich noch unter realen Klinikbedingungen evaluiert
werden, um das tatsachliche Leistungsniveau bewerten zu kénnen. Dieser erste Themenkomplex wird im
Folgenden als Teilprojekt A gefiihrt.

Eine unter medizinischen Gesichtspunkten erfolgreiche Ldsung wird eine weite Verbreitung im
Gesundheitswesen erreichen, sofern diese von einer Vielzahl an medizinischen Hausern eingesetzt werden
kann. Insbesondere kleine und mittelgroBe Hauser unterliegen engen technischen und finanziellen
Restriktionen, welche es zu beriicksichtigen gilt. Hierfir sind die technischen Anforderungen der
,Chemo.PrO“-Lésung mit den jeweiligen technischen Gegebenheiten in Kliniken unterschiedlicher Grolie
abzugleichen und als Teil einer Machbarkeitsstudie zu bewerten. In dieser ist als weiterer Parameter eine
finanzielle Bewertung der entwickelten Losung zu beriicksichtigen. Nur wenn technisch aufwendige und
zumeist anfénglich kostspielige IT-Losungen nachweislich einen Mehrwert fir die Patientensicherheit und
Effizienz in Kliniken erbringen, bestehen Anreiz, eine entsprechende Investition zu tatigen und ggf. auch tber
das Gesundheitswesen eine Refinanzierung zu gewabhrleisten. Fur die technisch-finanzielle Bewertung
sollten ebenfalls Realdaten aus dem Klinikalltag herangezogen werden, um eine belastbare Einschatzung
zur Machbarkeit fir den Grolteil der medizinischen Einrichtungen zu erlangen. Dieser zweite
Themenkomplex wird im Folgenden als Teilprojekt B gefiihrt.

Nach erfolgreichem Umsetzen der beiden Teilprojekte bietet das F&E-Vorhaben ,Chemo.PrO“ auch
kleineren und mittelgroRen Hausern bei Chemotherapien eine Informations- und Entscheidungsgrundlage,
wie diese bisher lediglich Grof3- und Universitatskliniken zur Verfigung steht. Durch Kliniken und
Unternehmen aus der Region wird somit eine verbesserte, wohnortnahe Versorgung von Chemotherapie-
Patienten, zunachst fiir das Einzugsgebiet der am Interreg-Projekt beteiligten Kliniken erméglicht (siehe
.verbundpartner* Kap. 4), durch weitere Vermarktung spater dann auch darlber hinaus (siehe
,Verwertungsplan“ Kap. 6)



3. Projektumsetzung: Kompetenzbereiche & Teilprojekte

Der Projektverbund von ,Chemo.PrO* ist zur Entwicklung einer durchgangig digitalen Informationsplattform
rund um die Tumortherapie inhaltlich breit aufgestellte, um sowohl Anforderungen von Kliniken
unterschiedlicher GrofRe als auch landerspezifische Besonderheiten zu beriicksichtigen (Details siehe
,Vorarbeiten & Erfahrungswerte des Projektverbundes” Kap. 4). Als Ausgangsbasis des Projekts stellt die
Universitatsklinik Freiburg die dort langjahrig entwickelten und etablierten Prozesse eines sicheren und
effizienten Chemotherapie-Managements zur Verfiigung. In gemeinsamer Beratung mit den Kliniken in
Zirich, St. Gallen und Singen werden die Anforderungen an das zu entwickelnde System hinsichtlich
Informationskopplung und Datenaufbereitung zwischen den relevanten Teilprozessen Tumorboard,
Therapieplanung,  Apotheken-Systemen, Medikationspumpen, Dokumentation, Controling und
Krebsregistermeldung diskutiert und deren Ausgestaltung definiert, um anschlieRend von den begleitenden
Medizinproduktunternehmen MPS und Codan technisch umgesetzt zu werden. Die Universitatsklinik
Freiburg hat sich darliber hinaus bereit erklart, mit technischer Unterstitzung von MPS, die prototypische
Implementierung des Gesamtprojekts durchzufiihren (,proof of concept), um valide Daten und
Erfahrungswerte aus dem Kilinikalltag fir die abschlieRend wieder gemeinsam mit allen Kliniken
durchzufiihrende Ergebnisbewertung verfiigbar zu haben. Mit Projektende steht daraufhin allen beteiligten
Kliniken ein getestetes und einsatzfahiges ,Chemo.PrO*-System zur Verfiigung, welches direkt in den
dortigen Klinikalltag tUbernommen werden kann.

Die beiden im Folgenden weiter ausgefiihrten Teilprojekte schliisseln die inhaltlichen Tatigen genauer auf
und werden jeweils anhand von Meilensteinen nochmals unterteilt, um wahrend der Projektlaufzeit eine
Kontrolle bzgl. des vorgegebenen Zeitplans sowie der Zielerreichung sicherzustellen (fiir eine detaillierte
Aufstellung der darunterliegenden Arbeitspakete siehe ,Arbeitspakete” Kap. 7.2).

3.1 Teilprojekt A: Die medizinisch-funktionale Umsetzung

In diesem Teilprojekt wird der gesamte Prozess der Chemotherapie in Kliniken digital verknilpft, um eine
einheitliche, moglichst standardisierte Datengrundlage fiir zahlreiche Haupt- und Subprozesse zu schaffen
(Abb. 2). Die vorgesehene Verknlpfung von Einzelprozessen erscheint essentiell, da bereits Erfahrungen
aus der Kopplung weniger Teilprozessen an einer Universitatsklinik — standardisierte Therapieprotokolle
gekoppelt mit einem elektronischen Therapieplanungssystem inkl. Datenubertragung an Apothekensystem
— zu einer Reduktion schwerwiegender Fehler um 57% und zeitgleich einer Effizienzsteigerung von 45%
fuhrte (Markert et al. 2009, Reinhardt et al. 2018 & 2023). Sofern weitere Teilprozesse integriert werden und
daraufhin auch kleinen und mittelgrofRen Kliniken das Prozesswissen von GroRR- und Universitatskliniken im
Klinikalltag zur Verfiigung steht, sind die o.g. sowie weitere Potentiale fir die breite Masse an Kliniken
erreichbar.
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Abb. 2: Zielbild — konsequente Verknlipfung und Datenanreicherung lber den gesamten Prozessverlauf
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Dabei kann fiir die Umsetzung auf entsprechende Vorarbeiten der Verbundpartner zuriickgegriffen werden,
welche u.a. als Medizinprodukthersteller Uber entsprechende Erfahrungen bei der Verbesserung der
Prozessqualitat (Fehlerreduktion) sowie Prozessquantitat (Effizienz) bei Chemotherapien und angrenzender
Bereiche verfiigen. Fur die Durchfiihrung des Teilprojekts A werden die folgenden Meilensteine (M)
definiert:

M1: Entwurf einer digitalen Therapieplanung unter Berlcksichtigung aller relevanten — auch verteilt
vorliegenden — Informationen zur patientenindividuellen Therapieplanung (vom Tumorboard Uber die
Therapieplanung und -kalkulation bis hin zur Therapiefreigabe).

M2: Digitale Ubermittiung der Medikationsbestellung an die gangigsten Klinikapothekensysteme ohne
redundante Dateneingabe, inkl. bidirektionaler Statusmeldung.

M3: Teilautomatisierte Medikationskontrolle vor der Applikation fir eine sichere Medikationsgabe —
sogenannte ,closed loop“-Kontrolle — fiir die gangigsten Klinikapothekensysteme.
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M4: Digitale Integration von Applikationssystemen/Medikationspumpen & bidirektionale Dateniibermittlung
fir Therapie- und Dokumentationsdaten.

M5:  Uber mehrere Teilprozesse hinweg konsolidierte digitale Therapiedokumentation inkl. automatischer
Datenlibermittlung an die Patientenakten aller gangigen Klinikinformationssysteme.

M6: Aufbereiten und Vorhalten der Daten fiir nachgelagerte Klinikprozesse der Tumordokumentation,
Krebsregistermeldung sowie des Controllings.

M7: Entwicklung einer generischen Datenanalyse fir automatisiertes Reporting (Nutzer-Dashboard/-
Cockpit als auch API fiir Drittsysteme) sowie einer individuellen Datenanalyse fir spezifische
Einzelabfragen bei tiefergehenden Forschungsfragen und ,Datamining®-Analysen.

M8: Implementieren der Losung in der Universitatsklinik Freiburg als ,proof of concept®, um Schliisse aus
einem realen Umfeld auf die Leistungsfahigkeit ziehen zu kdnnen (Ergebnisbewertung mit allen
Kliniken). Fir die Leistungsbewertung werden Daten zu Fehlerraten und der Effizienzsteigerung
jeweils vor vs. nach Einflihrung analysiert und verglichen.

3.2 Teilprojekt B: Die technisch-finanzielle Bewertung

Dieses Teilprojekt dient der Bewertung sowohl der technischen Machbarkeit als auch — nach der
medizinischen — der 0©konomischen Effizienz von ,Chemo.PrO*. Hierdurch soll eine valide
Entscheidungsgrundlage geschaffen werden, welche fiir eine zlgige Verbreitung von komplexen und
zunachst teuren IT-Lésungen im Medizinsektor als zunehmend notwendig erachtet wird:

Die européische und insbesondere auch deutsche Kliniklandschaft lasst regelmaRig erkennen, dass
verfiigbare technische Loésungen aufgrund mangelnder personeller, technischer und/oder finanzieller
Ressourcen und zugleich steigender regulatorischer Anforderungen nicht umgesetzt werden, obwohl alle
Beteiligten davon profitieren wiirden: die Patienten, das medizinische Personal (=Kliniken), Krankenkassen,
d.h. das Gesundheitssystem und somit die Gesellschaft als Ganzes (vgl. BMBF 2008, BVMed 2014 & 2023).
Um in diesem Zusammenhang beim Management von Chemotherapie-Prozessen einen nachhaltigen
Fortschritt im Gesundheitswesen zu erreichen, sollte eine entwickelte und technische umsetzbare Lésung
den Nachweis erbringen, diese gesellschaftlich winschenswerten Ziele auch unter expliziter
Berlcksichtigung wirtschaftlicher Aspekte zu erflllen.

Daher ist es Ziel dieses Teilprojekts, Kliniken eine Bewertungsgrundlage an die Hand zu geben, inwiefern
sich die Anschaffung und der laufende Betrieb der entwickelten Software Losung ,Chemo.PrO” in den
jeweiligen Einrichtungen monetér kalkulieren lasst und sich bestenfalls mittelfristig als kosteneffizient und
nachhaltig darstellt. Zugleich wiirde durch den nachweislichen Mehrwert auf der medizinisch-funktionalen
und technisch-finanziellen Ebene die Grundlage einer gesellschaftlich wiinschenswerten Refinanzierung
gelegt werden, um — aquivalent den Mehrwerten — die hierfiir notwendigen Aufwande paritatisch zu verteilen.
Fuir dieses Teilprojekt B werden die folgenden Meilensteine (M9-13) definiert:

M9: Erheben der technischen Spielrdume: Technische Anforderungen der entwickelten Ldsung vs.
technische Gegebenheiten in typischen Einrichtungen der chemotherapeutischen Versorgung.

M10: Entwicklung von Umsetzungsoptionen, z.B. ,on premise“ als auch ,cloud“-Ldsungen unter
Berlicksichtigung unterschiedlicher KlinikgroRen sowie regulatorischer Anforderungen.

M11: Finanzielle Bewertung anhand von Realdaten der Universitatsklinik Freiburg: Kosten-Nutzen-Analyse
auf Basis von Fehlervermeidungskosten und Effizienzsteigerungen (als Alternative einer kaum
quantifizierbaren und ethisch fragwirdigen Output-Analyse von Therapien).

M12: Finale Bewertung von ,Chemo.PrO“: Konsolidierte Ergebnisanalyse der Teilprojekte A & B mit allen
Kliniken sowie ggf. Nachjustieren der entwickelten Lésung.

M13: Diskussion der Projektergebnisse mit Krankenkassen (siehe LOI der Krankenkasse AOK) &
Bewertung einer mdglichen Refinanzierung von nachweislich mehrwertstiftenden IT-Lésungen im
Bereich der Chemotherapie. Skizzieren eines mdéglichen gemeinsamen Folgeprojekts zur breiteren
Evaluation inkl. Berlcksichtigung kassenspezifischer Bewertungsparameter auf dem Weg zu einer
Refinanzierung (bspw. erweiterte Fehleranalyse tber weitere/angrenzende Prozessschritte hinweg).



3.3 Rolle der Partner

Die wichtigsten Aufgaben der klinischen Partner (Hegau-Bodensee-Klinikum Singen, Universitatsklinik

Freiburg, Kantonsspital St. Gallen, Universitatsspital Zirich) sind:

e Erhebung des Status Quo am jeweiligen Standort in Bezug auf bestehende Systeme / Programme
(Tumorboard, Therapieplanung,  Apotheken-Software, = Medikationspumpen, = Dokumentation,
Controlling, Krebsregistermeldung), Arbeitsablaufe und Schnittstellenbedarf.

o  Definition der Anforderungen an das zu entwickelnde Gesamtsystem hinsichtlich Informationskopplung
und Datenaufbereitung zwischen den relevanten Teilprozessen

e  Entwicklung von Lésungskonzepten, gemeinsame Losungsfindung und Begleitung der Entwicklung im
Projektverbund

e  Gemeinsame finale Ergebnisdiskussion im Rahmen der Gesamtbewertung

Die Unternehmenspartner MPS und Codan werden das Projekt durch ihre Expertise sowie

Entwicklungsleistungen unterstutzen.

4. Vorarbeiten & Erfahrungswerte des Projektverbundes

Fir alle zuvor beschriebenen Arbeiten kann im Projektverbund auf entsprechende Vorarbeiten und damit
verbundene Erfahrungen zuriickgegriffen werden: Auf klinischer Seite konnten renommierte Hauser aus
Deutschland — Universitatsklinik Freiburg und Hegau-Bodensee Klinikum Singen — und der Schweiz —
Kantonsspital St. Gallen und Universitatsklinik Zirich — gewonnen werden, welche durch die MPS GmbH
(Freiburg/D) und die CODAN ARGUS AG (Baar/CH) bei der Umsetzung auf technischer und
unternehmerischer Seite unterstitzt werden.

Hegau-Bodensee-Klinikum Singen: Der grof3te Standort des Gesundheitsverbundes Landkreis Konstanz
ist das Hegau-Bodensee-Klinikum Singen, das als Zentralversorger fir die Region fungiert. Das
Onkologische Zentrum bildet als regionales Cancer Center (CC) in der Bodenseeregion das Dach der
zertifizierten Organkrebszentren und alle Patienten sind Patienten des Onkologischen Zentrums. Im
Onkologischen Zentrum werden alle Krebsarten, auch seltene Krebsarten, behandelt und versorgt. Patienten
mit bestimmten Tumorerkrankungen, wie Brustkrebs, Gynakologischen Krebsarten, Darmkrebs oder
Prostatakrebs sind zuséatzlich in zertifizierten Organkrebszentren, um die speziellen Anforderungen der
Tumorerkrankung berucksichtigen zu kénnen.

Kantonsspital St. Gallen: Das Kantonsspital St. Gallen ist das sechstgrofite Spital der Schweiz. Das Spital
umfasst Uber 50 Kliniken, die primar auf dem Hauptareal in der St. Galler Innenstadt platziert sind. Im Jahr
2022 konnten 33'850 stationdre Patientenaustritte und 552'107 ambulante Besuche verzeichnet werden,
taglich werden rund 2°500 Patient:innen behandelt.

Universitatsspital Ziirich: Das Universitatsspital Zirich ist eines der gro3ten Krankenhauser der Schweiz
und fasst 43 Kliniken und Institute unter einem Dach zusammen. Es ist eines von finf Universitatsspitélern
der Schweiz. Gemal Ranking gehort es zu den besten 15 Krankenhausern der Welt.

Universitatsklinikum Freiburg: Die Klinik fur Innere Medizin | des Universitatsklinikums Freiburg mit
Behandlungs- und Forschungsschwerpunkten in der Hamatologie, Onkologie und Stammzelltransplantation
forscht seit Uber 25 Jahren im Feld des sicheren Chemotherapie-Managements und wurde dafiir mehrfach
ausgezeichnet: Das in Freiburg entwickelte System der automatisierten Berechnung, Bestellung und
Kontrolle von Chemotherapeutika fihrt nachweislich zu signifikanten Fehlerreduktionen und
Effizienzsteigerungen (Weis, Markert, Reinhardt et al. 2023). Als Derivate dieser Bestrebungen entstand die
Therapieprotokollsammlung “Das Blaue Buch”, das Standardwerk fiir Protokollvorlagen der Chemotherapie
im deutschsprachigen Raum (Springer, 8. Auflage, 2023), sowie der erganzende Praxisleitfaden “Das Rote
Buch” (Ecomed, 7. Auflage, 2023). Als Mitherausgeberin beider Werke ist Frau Prof. Dr. Engelhardt zudem
als Oberarztin/Sektionsleiterin in der Klinik fir Innere Medizin | sowie in leitender Funktion der Abteilung
Klinische Forschung, Clinical Cancer Research Group, Qualitdtsmanagement und ,good clinical practice”
(GCP) tatig.

Bisherige Zusammenarbeit der Kliniken: Das Hegau-Bodensee Klinikum Singen (CA Prof. Dr. Jan
Harder), das Kantonsspital St. Gallen (CA Prof. Dr. Christoph Driessen) und das Universitatsklinikum Zirich
(Klinik- und CCCZ-Direktor Prof. Dr. Markus Manz sowie stv. Klinikdirektor Prof. Drs. Stefan Balabanov)
verabreichen Tumortherapien ebenfalls mittels einer Verordnungssoftware, beziehen sich dabei auch auf
0.g. Standardtherapiewerke, wie ,Das Rote Buch® und ,Das Blaue Buch®, und sind als enge, langjahrige
Kooperations- und Beratungspartner im und fir das Comprehensive Cancer Center Freiburg (CCCF)
essentiell und engagiert tatig. Fur weltweit rekrutierende Therapiestudien rekrutieren alle teilnehmenden
Kliniken passende Tumorpatienten und sind in europaische Verbundnetzwerke aktiv eingebunden (wie
European Myeloma Network (EMN), International Myeloma Working Group (IMWG) u.v.a.). Indem jeder
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Partner zumindest eine IT-affine Person mit Verstandnis der jeweiligen Teilprozesse der Tumortherapie
einbringt, die zugleich als klinikinterner Informationsmittler zwischen Stationen, Klinikapotheke, Controlling
und Dokumentaren dient, kdnnen bei der Konzeption, Entwicklung und Erprobung von ,Chemo.PrO* diese
praktischen Erfahrungswerte aus dem Kilinikalltag berlcksichtigt und fiir den aktuellen Forschungsstand
gewinnbringend umgesetzt werden (siehe auch Kapitel 3.3)

MPS: Die MPS GmbH hat es als Ausgrindung der Universitatsklinik Freiburg mit der Therapiemanagement-
Software ChemoCompile in Deutschland zwischenzeitlich zum Marktfiihrer im Bereich der Chemotherapie-
Verwaltung gebracht und expandiert in den weiteren deutschsprachigen Raum. Wahrend dieser Zeit konnte
das KMU umfassende Erfahrungen zu den Prozessen der Chemotherapie in Kliniken als auch Medizinischen
Versorgungszentren und dem niedergelassenen Bereich sammeln, inkl. Schnittstellen zu unterstiitzenden
oder angrenzenden Softwaresystemen. Die hieraus entwickelten Produkte konnten nachweislich zur
Fehlerreduktion und Effizienzsteigerung bei Chemotherapie beitragen und somit die Patientensicherheit
weiter erhéhen. Die MPS GmbH unterhalt zudem langjéhrige Kooperationen zu Unternehmen aus den
Klinikbereichen KIS/Patientenakte, Labor, Apotheke, Tumorboard, Archivsysteme, Tumordokumentation,
Controlling und Datenanalyse, QM, Krebsregistermeldung sowie Medikationspumpen. Weiter bestehen
durch gemeinsame F&E-Projekte gute Beziehung zu zahlreichen Kliniken und Universitatskliniken im
deutschsprachigen Raum. Diese Erfahrungen und das Uber Jahre aufgebaute Netzwerk an Kunden und
Kooperationspartnern bringt die MPS GmbH in das beantragte Projekt mit ein. Die Lésung ,,Chemo.PrO* wird
landeribergreifend mit Partnern aus der ,Interreg ABH"-Region entwickelt und anschlielend weiter in der D-
A-CH-Region vermarktet.

CODAN st ein fiihrender Hersteller und Lieferant von medizinischen Ubertragungssystemen hochster
Qualitats- und Sicherheitsstandards mit 60 Jahren F&E-Erfahrung auf dem Gebiet der sicheren Zubereitung
und Verabreichung von Zytostatika. Als globaler Medizintechnik-Partner tragt das Unternehmen mit
zuverlassigen und innovativen Lésungen in den Bereichen Infusions-/Blutmanagement, Blutdruckmessung
und Infusionspumpentechnologie weltweit zu einer sicheren Patientenversorgung bei. Das Schweizer KMU
CODAN ARGUS AG fokussiert dabei insbesondere auf Infusionstherapien und bietet hochprazise
Pumpentechnologie sowie zugehdrige technische Lésungen, um diese Therapien zu standardisieren und die
Patientensicherheit somit weiter zu verbessern. Die innovative ,Barcode Assisted Infusion“-Technologie
(BAI) fiir volumetrische Infusionspumpen erspart dem medizinischen Personal die manuelle Eingabe von
Infusionsdaten bei der Medikamentenverabreichung und verbessert die Genauigkeit als auch die Effizienz
der Infusionstherapie bei zugleich geringerem Risiko menschlicher Fehler. Die netzwerkfahigen
Infusionspumpen sollen zukiinftig Applikationsdaten sicher und schnell an relevante Drittsysteme fiir eine
umfassende Therapiedokumentation Ubertragen. Diese Technologie sowie die jahrzehntelange Erfahrung
aus der Zusammenarbeit mit medizinischen Fachkraften und der hieraus entstandene Anspruch an Qualitat,
Prazision und Benutzerfreundlichkeit von Medizinprodukten bringt die CODAN ARGUS AG gerne in das
beantragte Projekt ,Chemo.PrO* mit ein.

Dieser Partnerverbund weist nicht nur ein breites Fachwissen hinsichtlich klinischer Chemotherapieprozesse
in Hausern unterschiedlicher Grof3e auf, sondern kann — durch Verankerung in der ,Interreg ABH“-Region —
auch landerspezifische Unterschiede in klinischen Ablaufen aufdecken und bei der Ausgestaltung
entsprechend inhaltlich-funktionaler Anforderungen kompetent beraten (als Bsp. sei die in Deutschland
gesetzlich gefordert Krebsregistermeldung genannt) sowie umfassende Rickmeldungen nach einer
prototypischen Implementierung von ,Chemo.PrO“ geben (,proof of concept®) und ggf. erforderliche
Korrekturen zlgig gemeinsam erarbeiten.

5. Entwicklungsrisiken & Wettbewerb

Das Ziel einer verbesserten, medizinisch und finanziell effizienten und zugleich wohnortnahen Versorgung
bei Chemotherapien ist mit erheblichen technischen und wirtschaftlichen Risiken verbunden.

Zunachst ist die technische Kopplung von Software- und Datensystemen zu einer einheitlichen, konsistenten
und aktuellen Informationsplattform zu nennen: von unterschiedlichen Kommunikationsprotokollen
ausgehend bis hin zu divergierenden Zahlweisen von Therapielinien bzw. Zyklen in Bereichen der
Therapieplanung bzw. der Tumordokumentation gilt es, zahlreiche Datenformate, Kommunikationswege als
auch Inhalte technisch aufeinander abzustimmen. Dabei treffen strukturierte Daten aus der Therapieplanung
und Medikationsherstellung auf Freitexte in Tumorboard-Beschliissen ohne Ubergeordnete Struktur. Auch
gilt es, Ausnahmen und Randfille zu betrachten und hinreichend zu I6sen, bspw. im Falle sich
widersprechender Informationen aus unterschiedlichen Datenquellen. Sofern Informationen aus diversen
Quellen mit unterschiedlichen Formaten — binar vs. quantitativ vs. qualitativ — entsprechend konsolidiert
wurden, besteht schliellich ein hoher technischer Anspruch in der Kombination dieser Informationen zu einer
aus Nutzersicht jeweils aktuellen Gesamtschau des Prozesses. Dabei soll das System weitestgehend
unterstitzen und ad hoc bendétigte Informationen automatisiert zur Verfligung stellen, auch unter Einbezug
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einer moglichen Kl-Unterstitzung. Zugleich muss das medizinische Personal jedoch jederzeit in den Prozess
eingreifen und diesen ggf. anpassen konnen.

Das wirtschaftliche Risiko ist direkt aus den zuvor dargelegten technischen Risiken abzuleiten: Wenn es nicht
gelingt, die geschilderten technischen Problemstellungen zu l6sen, entstehen durch die im F&E-Projekt
daraufhin ergebnislos eingesetzten personellen, materiellen und finanziellen Ressourcen erhebliche
wirtschaftliche Schaden, welche nachhaltig Einfluss auf die Entwicklung der beteiligten Unternehmen haben
werden. Den am Projekt teiinehmenden Kliniken steht zwar eine Grundfinanzierung zur Verfiigung, welche
fur die Leistungserbringung im Klinikalltag vorgesehen und entsprechend dimensioniert ist. F&E-Projekte wie
,Chemo.PrO* werden vom medizinischen Personal jedoch uber den Versorgungsbetrieb hinaus konzipiert
und bearbeitet, bedlrfen daher einer zusatzlichen Finanzierung. Anderenfalls kdénnten Kliniken solche
Projekte nicht unterstitzen.

Der abschnittsweise definierte Projektverlauf anhand der oben aufgeflihrten Meilensteine sowie ein serielles
Vorgehen bei der Bearbeitung dieser, ermdglicht jedoch eine engmaschige Erfolgskontrolle Giber die gesamte
Projektlaufzeit, um hohe Projektrisiken zu vermeiden. Zur Absicherung eines Teils der verbleibenden
technischen und wirtschaftlichen Risiken, wird der vorliegende Antrag auf anteilige Offentliche Férderung
gestellt.

6. Verwertungsplan

Nach erfolgreichem Abschluss des F&E-Projektes haben Kliniken erstmals die Méglichkeit, auf aktuelle und
konsolidierte Informationen aus sdmtlichen Teilprozessen der Chemotherapie zuriickzugreifen und somit
eine bessere Entscheidungsgrundlage bei der jeweiligen Therapieplanung, -bestellung und -applikation. Die
beteiligten Kliniken aus Singen, St. Gallen, Zirich und Freiburg werden die beschrieben Funktionsleistungen
von ,Chemo.PrO* umgehend im Klinikalltag einsetzen kénnen, um direkt von den Ergebnissen zu profitieren.
Sowohl hinsichtlich einer verbesserten Patientensicherheit durch vermiedene Fehler als auch einer
gesteigerten Ablaufeffizienz sind nennenswert Verbesserungen zu erwarten, u.a. auch mehr Zeit fiir und am
Patienten. Weiter 1asst eine breitere und konsistente Entscheidungsgrundlage, welche sich aus mehreren
Quellen generiert, auf bessere Therapieentscheidungen und somit -ergebnisse hoffen. Schliellich ist mit
dem Projekt die Erwartung verbunden, dem medizinischen Personal durch zahlreiche Verbesserungen und
(teil-)automatisierte Ablaufe sowie Kontrollen eine spurbare Arbeitsentlastung zu liefern, um sich wieder auf
die medizinisch notwendigen Kernaufgaben bei gleichzeitiger Kosteneffizienz zu konzentrieren. Schlielich
erfolgt mit ,Chemo.PrO* — zundchst in der Region der teilnehmenden Kliniken — eine weitere
Standardisierung der Prozesse rund um die Chemotherapie, um Kliniken jeglicher Versorgungsstufe und
Grolie eine stetige Qualitatsverbesserung der medizinischen Versorgung in diesem Bereich zu ermdglichen.
Hiervon werden nicht zuletzt die Patienten direkt profitieren, indem flachendeckend und damit wohnortnahe
exzellente Therapieangebote auf dem jeweils aktuellen wissenschaftlichen Stand angeboten werden,
vergleichbar den Ablaufen und der Kompetenz renommierter Universitats- und GrofRkliniken. Eine damit
verbundene erhohte Patientensicherheit aufgrund automatisierter Prozessablaufe und Kontrollen bei
weiterhin individualisierten Therapie- und Medikationsangeboten lasst neben der Verlangerung der
Lebensdauer auch auf eine verbesserte Lebensqualitat unter der Therapie hoffen. Sollte wahrend einer
Therapie trotz allem ein regionaler Wechsel der medizinischen Einrichtung erforderlich sein, wird diese
zudem in gleichbleibend hoher Qualitdt am neuen Standort fortgefiihrt werden kdnnen. Dieses Potential
besteht zunachst fiir die teilnehmenden Hauser der ,Interreg ABH"-Region, wird nach Projektabschluss,
jeweils zum Wohle des Patienten, aber weiterverbreitet werden kénnen. Als potenzielle Einsatzorte wird
dabei ca. die Halfte der in D-A-CH ansassigen 2.450 Krankenhduser gesehen, welche Chemotherapien
applizieren und ebenfalls von ,Chemo.PrO® profitieren kénnen.

Zum Heben dieses auch wirtschaftlichen Potentials kdnnen die am F&E-Projekt beteiligten Firmen nach
Projektabschluss als weltweit erste Anbieter ein durchgangiges System fiir Chemotherapien durch Kopplung
mehrerer Subsysteme und Konsolidieren von Daten anbieten. Dieses Alleinstellungsmerkmal wird von
Codan und MPS jeweils als Zusatzmodul bzw. -leistung zu den bisherigen Produkten vermarktet und
vervollstandigt somit die bestehenden Produktportfolios beider Firmen sowohl fiir deren Bestands- als auch
Neukunden. Unter Berlcksichtigung der prognostizierten Verkaufszahlen wird mit einer bedeutsamen
Steigerung des Umsatzvolumens gerechnet sowie neue Arbeitsplatze geschaffen. Der Erfolg von
,Chemo.PrO* wird zugleich eine gewisse Strahlkraft beim Rekrutieren von Mitarbeitern haben, um diese neu
geschaffenen Stellen mit weiteren hochqualifizierten Mitarbeitern zu besetzen. Beide Unternehmen zielen
darauf ab, ihre bestehende Marktposition in diesem zukunftsfahigen Hightech-Segment weiter auszubauen
und somit auch zukiinftig eine filhrende Rolle bei der Gestaltung und Entwicklung von Losungen rund um
das Chemotherapie-Management einzunehmen.

Das Projekt stellt zudem den Startschuss einer langdfristig angelegten Entwicklungsplattform fir eine noch
engere grenziberschreitende Zusammenarbeit zwischen den Projektpartnern dar, um in einen permanenten
Austausch zwischen Industrie und Kliniken bzw. deren Nutzergruppen (Arzten, Pflegenden, Apothekern,
Dokumentaren, QM-Mitarbeitern, Verwaltungspersonal etc.) auch zukiinftig ,medical needs* friihzeitig zu
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identifizieren und gemeinsam passende Losungen zu entwickeln sowie im klinischen Umfeld jeweils als
~proof of concept” prototypisch zu testen und daraufhin vermarktbare Produkte abzuleiten.

SchlieBlich werden auch Krankenkassen von ,Chemo.PrO“ profitieren. Da insbesondere im
Gesundheitswesen die Regel gilt, dass Fehlerpravention grundsatzlich ginstiger ist, als eine aufwendige
Fehlerkorrektur, wird eine erhdhte Patientensicherheit durch erzielte Fehlerreduktion bei der Planung,
Medikationsherstellung und Applikation von Chemotherapien umgehend Kosten einsparen. Als Beispiel sei
das Potential eingesparter langerer Behandlungs- und Liegezeiten von Patienten aufgrund vermiedener
Prozess- und Therapiefehler genannt. Bei durchschnittlich angenommenen Zusatzkosten je Behandlungstag
von 500,- bis 800,- € resultiert bei >14 Mio. Chemotherapien in Deutschland und einer durchschnittlichen
Quote schwerwiegender Fehler von 4% ein Einsparpotential von ca. 280 Mio. € / Jahr. In dieser Kalkulation
bleiben minderschwere Félle sowie eingesparte Medikationskosten noch unbericksichtigt und ein
effizienteres Durchlaufen der Prozessschritte je Patient lasst zudem weitere Einsparpotentiale erwarten,
welches dem bestehenden Kostendruck der Krankenkassen direkt entgegenwirkt. Das Konsortium wird
dabei von der Krankenkasse AOK Baden-Wirttemberg unterstitzt. Dadurch wird sichergestellt, dass deren
Anforderungen friihzeitig berlicksichtig werden und die Projektergebnisse projektbegleitend vorgestellt
werden. Die AOK unterstitzt das Projekt auf dem Weg in die Implementierung und Anwendung.

Zusammenfassend ist davon auszugehen, dass von den Ergebnissen des F&E-Projekts ,Chemo.PrO®
sowohl die direkt am Projekt beteiligten Kliniken und Unternehmen als auch Patienten und Krankenkassen
durch ein verbessertes Therapieangebot und gesteigerte Prozesseffizienz bei gleichzeitiger Kostenreduktion
durch Fehlervermeidung umgehend profitieren werden. Da diese Gruppen einen relevanten Teil des
Gesundheitswesens darstellt und die aufgezeigten Vorteile fiir Krankenkassen letztlich auch deren
Mittelgebern — den Arbeitnehmer und -gebern sowie Uber den Bundeszuschuss auch den Ubrigen
Steuerzahlern — zugutekommt, wird erwartet, dass bei hinreichend weiter Verbreitung von ,,Chemo.PrO® eine
messbare Wirkung auf das Gesundheitswesen ausgehen wird, um somit einen erkennbaren
gesellschaftlichen Beitrag zu erzielen.
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7. Projektplan & Arbeitspakete

7.1. Projektplan

Die Projektlaufzeit von ,Chemo.Pro“ ist auf 3 Jahren angesetzt, wobei Teilprojekt A mit 24 Monaten Laufzeit
und Teilprojekt B mit 12 Monaten Laufzeit veranschlagt wurden.

K (Kliniken)
Arbeitsplan Chemo.PrO M (MPS) M M M M M|{M|M|M|M M M MI{M|{M[M[M[M[™m M|M|M|M|M
C (Codan) 23 (243536 (3738 (3930 (313233343536

AP1: Chemo.prozess & Daten K, M, C

AP2: Tumorboard K, M
AP3: Apothekensystem K, M
AP4: Medikationspumpe K, M, C
AP5: Tumordokumentation K, M
AP6: Controlling K, M
AP7: Krebsregistermeldung K, M
AP8: Data Lake & Analyse K, M
AP9: Test & "proof of concept" | K, M, C

AP10: Technische Spielrdume K, M
AP11: Klinikspezifische Losungef K, M, C
AP12: Kosten-Nutzen-Analyse K, M
AP13: Bewertung "Chemo.Pro"| K, M, C
AP14: Diskussion Krankenkasser] K, M

Tab. 1: ,Chemo.PrO“Projektplan inkl. Arbeitspakete

Teilprojekt B

Als Aufwand resultieren fiir die Projektlaufzeit durchschnittlich 7,5 Personalstellen p.a., wobei sich der
Personalbedarf je Verbundpartner wie folgt zeigt:

- Universitatsklinik Freiburg: 3 Stellen fur 3 Jahre (Beratung / Pilotierung / Bewertung)

- Hegau-Bodensee Klinikum Singen: 1/2 Stellen fur 2 Jahre (Projektkoordination / Beratung / Bewertung)
- Kantonsspital St. Gallen: 1/2 Stellen fur 2 Jahre (Projektkoordination / Beratung / Bewertung)
- Universitatsklinik Zurich: 1/2 Stellen fur 2 Jahre (Projektkoordination / Beratung / Bewertung)

- MPS: 3 Stellen fur 3 Jahre (technische Umsetzung / Pilotierung)

- Codan: 1 Stellen fur 1,5 Jahre (technische Umsetzung)
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7.2. Arbeitspakete

Teilprojekt A wird durch AP1-AP9 dargestellt, Teilprojekt B durch AP10-AP14.
Arbeitspakete aus Teilprojekt A: medizinisch-funktionale Umsetzung

AP1

Chemotherapie: Prozess- & Datendefinition

Partner

alle Kliniken, MPS, Codan Dauer | 3 Monate

Beschreibung

Mit Kliniken und etablierten Ldsungsanbietern aus den Bereichen Tumorboard, Therapieplanung,
Medikationsherstellung, Applikationssysteme, Medikationsdokumentation, Registermeldung und
Chemo.datenanalyse werden die relevanten Prozesse rund um die Chemotherapie definiert, bestehende Liicken
in der Datenaggregation & -weitergabe identifiziert und ein gemeinsames Zielbild (vgl. Abb. 2) inkl. der
technischen Plattform fiir den benétigten Datenaustausch festgelegt. Bestehende bilaterale Beziehungen der
einzelnen Verbundpartner zu den relevanten Ldsungsanbietern ermoglichen und beschleunigen diesen
Prozess.

AP2

Tumorboard

Partner

alle Kliniken, MPS Dauer | 5 Monate

Beschreibung

Mit Kliniken und etablierten Losungsanbietern im Bereich ,Tumorboard/-konferenz* werden die bendétigten
Informationsflisse und Daten definiert sowie entsprechende Kommunikationsformate festgelegt (inkl. Austausch
von Testdaten flr ,proof of concept”). Es bestehen bereits zu den beiden gréten Lésungsanbietern bilaterale
Beziehungen, um die benétigten Informationen zu erhalten.

Sofern im Tumorboard die Therapieentscheidung ,Chemotherapie“ lautete, gilt es insbesondere zu klaren,
welche Board-Informationen/-Daten fiir den folgenden Prozessschritt der Therapieplanung relevant sind und an
Drittsysteme parametrisiert weitergereicht werden mussen.

AP3

Apotheke/Medikationsherstellung

Partner

alle Kliniken, MPS Dauer | 5 Monate

Beschreibung

Mit Kliniken und etablierten Ldsungsanbietern im Bereich ,Apothekensysteme® werden die bendétigten
Informationsflisse und Daten definiert sowie entsprechende Kommunikationsformate festgelegt (inkl. Austausch
von Testdaten fiir ,proof of concept”). Es bestehen bereits zu vier Lésungsanbietern bilaterale Beziehungen, um
die bendtigten Informationen zu erhalten.

Insbesondere gilt es einerseits zu klaren, wann Informationen erstmals zur Medikationsherstellung Gbergeben
werden (z.B. nach erstmaliger arztlicher Freigabe), andererseits eine Aktualisierung letztmals mdglich ist (z.B.
Beginn der Medikationsherstellung). Weiter wird zu definieren sein, wie mit Anderungs-Events (z.B.
Dosisanpassungen, Verschiebung, Stornierung) wahrend einer laufenden Therapie umgegangen wird und die
Herstellungsinformationen schlieflich an die Folgeprozesse lbergeben werden, um bspw. nachgelagerte
sclosed loop“-Kontrollen beim Patienten zu ermdglichen.

AP4

Medikationspumpen

Partner

alle Kliniken, MPS, Codan Dauer | 5 Monate

Beschreibung

Mit Kliniken und dem etablierten Ldsungsanbieter Codan werden im Bereich ,Medikationspumpen® die
bendtigten Informationsflisse und Daten definiert sowie entsprechende Kommunikationsformate festgelegt (inkl.
Austausch von Testdaten fir ,proof of concept®). Codan wird sich auch in diesem AP aktiv einbringen, indem
die Datenkommunikation der aktuellen Pumpengeneration uber eine zu konzipierende Gateway-L6sung mit den
vor- und nachgelagerten Prozessschritten in Einklang gebracht wird.

Insbesondere werden auf der Inputseite Medikationsherstellungsdaten benétigt, um bspw. Laufraten
automatisiert aus Medikationsmenge und Laufzeit zu kalkulieren. Als Output ist hingegen die Dokumentation der
tatsachlich applizierten Medikationsmenge je Patient und Zytostatikabeutel an das fihrende Dokumentations-
system zu Ubergeben.

APS

Medikations- & Tumordokumentation

Partner

alle Kliniken, MPS Dauer | 5 Monate

Beschreibung

Mit Kliniken und etablierten Losungsanbietern im Bereich ,Medikations- und Tumordokumentation* werden die
bendtigten Informationsflisse und Daten definiert sowie entsprechende Kommunikationsformate festgelegt (inkl.
Austausch von Testdaten fur ,proof of concept®). Es bestehen bereits zu drei Lésungsanbietern bilaterale
Beziehungen, um die benétigten Informationen zu erhalten.

Insbesondere gilt es, die verteilten Dokumentationsprozesse und teilweise divergierenden Informationen Uber
die arztlich angeorderte, daraufhin hergestellte und letztlich tatsachlich applizierte Medikationsmengen zwischen
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den Systemen zu konsolidieren, um ein einheitliches und konsistentes Bild auf die aktuelle Therapie eines
Patienten zu erhalten. Weiter soll eine redundante Informationserfassung in den Systemen weitestmdglich
vermieden werden.

APG

Controlling

Partner

alle Kliniken, MPS Dauer | 5 Monate

Beschreibung

Mit Kliniken und etablierten Losungsanbietern im Bereich ,Controlling”“ werden die benétigten Informationsflisse
und Daten definiert sowie entsprechende Kommunikationsformate festgelegt (inkl. Austausch von Testdaten fir
Lproof of concept®). Es bestehen bereits zu einem Lésungsanbieter eine bilaterale Beziehung, um die bendtigten
Informationen zu erhalten. Zudem weisen die Controlling-Abt. der Kliniken teilweise sehr komplexe,
selbstentwickelte Ldsungen mit umfassenden Funktionsspekirum auf, welche als Informationsquelle
herangezogen werden.

Neben der Koordination des grundsatzlichen Austauschs bendétigter Abrechnungsdaten gilt es insbesondere
auch, die abweichenden Betrachtungsperioden der Controlling-Abt. bei der Datenibermittlung zu
bertcksichtigen (fall- und quartalsbezogene Datenzuordnung je Patient und Therapie).

AP7

Krebsregistermeldung

Partner

alle Kliniken, MPS Dauer | 5 Monate

Beschreibung

Mit Kliniken und etablierten Lésungsanbietern im Bereich ,Krebsregistermeldung® werden die bendétigten
Informationsflisse und Daten definiert sowie entsprechende Kommunikationsformate festgelegt (inkl. Austausch
von Testdaten fir ,proof of concept”). Es bestehen bereits zu drei Lésungsanbietern bilaterale Beziehungen, um
die bendtigten Informationen zu erhalten.

Da die Meldungen auf Seiten der Landeskrebsregister in allen deutschen Bundeslandern bisher noch manuell
angestol’en werden muss, eine automatisierte Losung jedoch jeweils in Aussicht gestellt wurde, ist wahrend des
Projektverlaufs diesbzgl. mit einer sich &ndernden Ausgangslage zu rechnen. Ziel des APs ist es, Kliniken eine
Lésung fir automatisierte Meldevorgange an die Hand zu geben, auch wenn diese dann zunachst nur in einigen
Bundesandern nutzbar sind, bis alle Krebsregister die avisierte Input-Schnittstelle umgesetzt haben.

AP8

Data lake & Datenanalyse

Partner

alle Kliniken, MPS Dauer | 6 Monate

Beschreibung

Die wahrend des gesamten Prozessverlaufs generierten und aggregierten Daten rund um die Chemotherapie
sollen zuséatzlich fur weitere Analysen und ggf. Subprozesse auerhalb der Chemotherapie vorgehalten werden.
Hierflr wird zunachst eine sehr breit angelegte Datenbasis festgelegt (,data lake®), welche sich aus bereits
konsolidierten Daten aller 0.g. Quellen speist. Fiir die Auswertung dieses umfassenden Datenbestands wird
sowohl eine Schnittstelle automatisierten Zugriff von Softwaresystemen Dritter ermdglichen (z.B. fur ,data
mining“-System) als auch ein Analyseinstrument fir teilautomatisierte Reports sowie nutzerindividuelle Abfragen
zur Verfigung gestellt werden. So kdnnen kontext- und nutzerspezifische Ergebnisse entlang des gesamten
Prozesses der Chemotherapie automatisch generiert und bedarfsgerecht angezeigt werden.

AP9

Testimplementierung der Gesamtlésung

Partner

UK Freiburg, MPS, Codan Dauer | 4 Monate

Beschreibung

Nach Testung und ,proof of concept” eines jeden 0.g. Prozessbereichs gilt es abschlieRend, das Zusammenspiel
aller Teilprozesse und -ergebnisse zu Uberprifen. Hierzu wird am UKF ein Testsystem mit der entwickelten
Lésung implementiert, welches dem eingangs definierten Zielbild entspricht (vgl. Abb. 2).

Der daraufhin durchgefiihrte ,proof of concept” des Gesamtprozesses erfolgt unter realen Bedingungen im
Klinikalltag und dient zugleich der Datenerhebung fir das Teilprojekt B, in welchem die Bewertung der
Umsetzbarkeit und Leistungsfahigkeit von ,Chemo.PrO* fiir die breite Masse der Kliniken erfolgt. Zudem wird in
diesem Arbeitspaket bei kleinerem Anderungsbedarf ein iteratives Nachjustieren/Uberarbeiten der entwickelten
L&sung durchgefiihrt.
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Arbeitspakete aus Teilprojekt B: technisch-finanzielle Bewertung

AP10

Definition technischer Spielrdaume

Partner

alle Kliniken, MPS Dauer | 3 Monate

Beschreibung

Mit Kliniken innerhalb und auRerhalb des Projektverbunds wird deren jeweilige technische Leistungsfahigkeit
bzgl. einer méglichen Umsetzung von ,Chemo.PrO“ erhoben. Insbesondere gilt es Hauser unterschiedlicher
GroRe zu betrachten, um ein valides Bild der durchschnittlich gegebenen technischen und auch personellen
Ressourcen zu erhalten, welches letztlich den ,Mdglichkeitenraum* fur die breite Masse an Kliniken definiert.

AP11

Klinikspezifische Losungspakete

Partner

alle Kliniken, MPS, Codan Dauer | 3 Monate

Beschreibung

Auf Grundlage der in AP10 erhobenen technischen und personellen Mdéglichkeiten werden voraussichtlich
mehrere Losungspakete fir die Umsetzung von ,Chemo.PrO* entwickelt, welche explizit die Leistungsfahigkeit
unterschiedlicher Klinikgréf3en bertcksichtigt. Dabei werden sowohl ,on premise“-Lésungen, bspw. fiir gréRere
Kliniken mit umfassenden IT-Ressourcen, als auch ,cloud“-Lésungen, bspw. fiir kleinere Kliniken oder Hauser
mit verteilter Klinik-/MVZ-Struktur, fir den Betrieb von ,Chemo.PrO* in Betracht gezogen.

AP12

Kosten-Nutzen-Analyse

Partner

UK Freiburg, MPS Dauer | 4 Monate

Beschreibung

Auf Grundlage der Testergebnisse des AP9 erfolgt eine Analyse des Kosten-Nutzen-Verhaltnisses anhand von
Realdaten. Hierfuir werden Fehlerraten jeweils vor und nach Einfiihrung von ,Chemo.PrO® erhoben — historische
Daten ab 2005 liegen hierzu vor — und kategorisiert (bspw. gering, mittelschwer, schwerwiegend). Dartber
hinaus erfolgt eine monetare Gewichtung je Fehlerkategorie sowie anschliefend eine finanzielle Bewertung
anhand der aggregierten Fehlerzahlen je Kategorie, um eine Aussage uber das finanzielle Potential der im
Klinikalltag realisierbaren Fehlervermeidung treffen zu kdnnen (von einer medizinischen Output-Analyse wird
abgesehen).

AP13

Gesamtbewertung ,,Chemo.PrO“

Partner

alle Kliniken, MPS, Codan Dauer | 3 Monate

Beschreibung

Auf Grundlage der Ergebnisse des AP12 erfolgt eine zusammengesetzte Gesamtbewertung und projektinterne
Ergebnisdiskussion der Teilprojekte A ,medizinisch-funktionale Umsetzung“ und B ,technisch-finanzielle
Bewertung“ (Synthese).

AP14

Ergebnisdiskussion mit Krankenkassen

Partner

UK Freiburg, MPS, Krankenkassen Dauer | 2 Monate

Beschreibung

Zunachst wird eine Ergebnisaufbereitung flr eine projektexterne Diskussion mit Krankenkassen durchgefihrt.
Es bestehen hierzu bereits zu drei in der Interreg-Region tatigen Krankenkassen bilaterale Beziehungen.

Ziel des APs ist es, eine generelle Ergebniseinschatzung der Krankenkassen zu erhalten, um in einem zweiten
Schritt gemeinsam transparente, messbare und nachvoliziehbare Anforderungen fiir eine mdgliche
Refinanzierung von ,Chemo.PrO“ durch Krankenkassen zu definieren. Sofern auf Kassenseite weitere
Bedenken bzgl. der Leistungsfahigkeit bestehen, ist als konkrete MaRnahme zur Risikoreduktion eine
weitergehende, gemeinsam durchgefiihrte Evaluation von ,Chemo.PrO* mit Kliniken aus dem Projektverbund
sowie weiteren aus der Region vorgesehen. Diese erweiterte Evaluation ist nicht mehr Gegenstand des
vorliegenden Projektantrags, sondern soll den Ubergang zu Ergebnisverwertung nach Projektende
beschleunigen und somit die sukzessive Verbreitung von ,Chemo.PrO“ in der breiten Masse kleiner und
mittelgroRer Kliniken weiter unterstitzen.
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@ K | BADEN-WURTTEMBERG

Die Gesundheitskasse.

AOK - Die Gesundheitskasse
Hochrhein-Bodensee

Geschiftsfilhrung

AOK - Am Rheinfels 2 - 79761 Waldshut-Tiengen

MPS - Medizinische Planungssysteme GmbH
Dr. Markus Ruch

Erbprinzenstr. 18

79098 Freiburg

Waldshut-Tiengen, den 08.09.2023

Interessenserklarung fiir das Projekt ,,Chemo.PrO - Entwicklung einer durchgéngig digita-
len Informationsplattform fiir die Tumortherapie”

Sehr geehrter Herr Dr. Ruch,

im Auftrag unserer Versicherten hat die AOK Baden-Wirttemberg ein groBes Interesse an einer
hervorragenden und zugleich kosteneffizienten Krankenversorgung.

Wir sind der Meinung, dass das Projekt ,Chemo.PrO — Chemotherapie-Prozessoptimierung”, wel-
ches auf eine breit angelegte Optimierung der Patientenversorgung im Bereich der Chemotherapie
abzielt, einen wichtigen Beitrag leisten kann, Todesfélle zu vermeiden, die Behandlungskosten zu
senken und damit das Gesundheitssystem zu entlasten.

Daher erkldren wir unser Interesse am Projekt , Chemo.PrO” und méchten dieses mit unserem Wis-
sen und Netzwerk zum Gesundheitssystem unterstiitzen. In der Hoffnung auf eine Férderbewilli-
gung freuen wir uns auf interessante und relevante Projektergebnisse.

Harald Rettenmaier Carlow i
Beauftragter des Vorstandsvorsitzenden Stv. Geschaftsfiihrer

AOK Hochrhein-Bodensee
Am Rheinfels 2

79761 Waldshut-Tiengen
Telefon 0711 6525-18907 =
Telefax 0711 6525-57907 9reenaOKgy

Auf Recytlingpapier




