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1. Aufgabenstellung

Das Projekt wurde im Rahmen des Pilotinnovationwettbewerbs ,Energieeffizientes Ki-
System” des Bundesministeriums fir Bildung und Forschung (BMBF) umgesetzt.

Ziel des Wettbewerbes war die Entwicklung einer energieeffiziente Elektronik-Hardware fir
Kinstliche Intelligenz (KI) und deren Anwendung in einem Testaufbau, im die Leistungsmes-
sung zu vergleichen. Es geht darum, eine vorgegebene anspruchsvolle Analyseaufgabe zu
I6sen. Gewinner des Wettbewerbs werden diejenigen Forschergruppen sein, deren messhar
vorgefuhrte Lésung hierfir den geringsten Energieverbrauch aufweist. Die Gewinner erhal-
ten die Mdglichkeit, in einem Folgeprojekt ihre Konzepte in einen Demonstrator fur konkrete
Anwendungen zu Uberfuhren.

Aufgabe des Zuwendungsempfangers war die Bereitstellung von EKG-Daten als Daten-
grundlage fir die Leistungsmessung im Wettbewerb durch die Wettbewerbsteilnehmer.
Hauptinhalt des Projektes bestand deshalb in der Aufbereitung der EKG-Rohdaten aus der
klinischen Studie TIM-HF. Diese wurden zunachst aus dem Patientenaktenarchiv extrahiert
und aufbereitet.

2. Voraussetzungen, unter denen das Vorhaben durchgefihrt wurde

Die Charité hat zwischen 2005 und 2018 die beiden klinischen Studien ,Telemedical Inter-
ventional Monitoring in Heart Failure* (TIM-HF, NCT00543881, gefordert vom Bundesminis-
terium fir Wirtschaft und Technologie, abgeschlossen 2010) und ,Telemedical Interventional
Management in Heart Failure II“ (TIM-HF2, NCT01878630, gefordert vom Bundesministeri-
um fur Bildung und Forschung, abgeschlossen 2018) durchgefiuhrt. In beiden Studien haben
Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz, die in die Telemedizingruppe randomisiert wur-
den, taglich Vitaldaten telemedizinisch erhoben und automatisch an das Telemedizinzentrum
per Mobilfunk Gbermittelt [1, 2].

Insgesamt liegen durch diese beide abgeschlossenen und bereits publizierten Studien
Messdaten der Telemedizinpatienten aus ber >1.000 Patientenjahren vor:

e >2 Mio. Vitalmessungen (EKG, Blutdruck, Gewicht, Selbsteinschatzung)
e >70.000 Fallbefundungen

e >15.000 dokumentierte und gespeicherte Telefongesprache

e >10.000 Biomarker- und andere Laborwerte

e >5.000 Krankenhausaufenthalte (Endpunkt-adjudiziert)

e >4.000 Medikationsanpassungen

Im Rahmen des BMBF-Pilotinnovationswettbewerbes sollen ca. 20.000 EKG-Datenséatze als
Datenbasis fur die Teilnehmer des Wettbewerbes bereitgestellt werden. Diese Daten muss-
ten aus den vorhandenen elektronischen Patientenaktenarchiven extrahiert und medizinisch
befundet werden.

3. Planung und Ablauf des Vorhabens
Das Projekt bestand im Wesentlichen aus zwei Teilen:

1. Aufbereitung der EKG-Daten und



2. Administrative und beratende Tatigkeiten.

Zu 1) Zunachst wurden die EKG-Daten aus dem elektronischen Patientenaktenarchiv der
TIM-HF Studie zur weiteren Analyse extrahiert. Die EKGs wurden im Rahmen der Telemedi-
zinstudie TIM-HF im Jahr 2008 bis 2010 von den Patient*innen nach Schulung durch Pflege-
experten fur Herzinsuffizienz in der Hauslichkeit der Patient*innen zur telemedizinischen Mit-
betreuung fir einen Zeitraum von mindestens 12 bis maximal 26 Monate taglich erhoben.
Das telemedizinische Mitbetreuungskonzept und die Benutzerfreundlichkeit des Systems
wurden von Patient*innen als gut eingeschatzt [3, 4].

Der eingesetzte EKG-Eventrecorder (PhysioMem® Getemed Medizin- und Informationstech-
nik AG, Teltow) wies 3 Funktionen auf. Es kann 1. ohne Klebeelektroden ein 3-Kanal-EKG
Uber die auf der Rickseite des Gerates befindlichen Metallelektroden aufgezeichnet werden
(,Einzelmessung®, 120 Sekunden). Mithilfe eines zusatzlich mitgelieferten EKG-Kabels, Kle-
beelektroden und eines Kabels fir die Sauerstoffsattigung kann ein Streaming-Modus akti-
viert werden (,Dauermessung®, zeitlich unbegrenzte Live-Ubertragung des EKG in die elekt-
ronische Patientenakte (ePA) des Patienten). Damit kénnen 2. permanente EKG-Signale und
3. die Sauerstoffsattigung des Blutes an das TMZ gesandt werden. Diese Funktion ist Be-
standteil der Notfallassistenz.

Abbildung 1: eingesetzte Tele-EKG-Gerat Abbildung 2: tagliche Messung durch die
in TIM-HF: PhysioMem® © GETEMED Patient*innen © Charité — Universitatsme-
dizin Berlin

Aus dem Datenbestand der klinischen Studie TIM-HF wurden ca. 250.000 EKGs anonymi-
siert und die Streams im Rohformat exportiert. Um eine bestmdgliche Vorhersage zu errei-
chen, wurden nur EKGs mit guter Aufzeichnungsqualitat und einer Abdeckung von mindes-
tens 50% des kompletten Messzyklus von 120 Sekunden selektiert. Anschliel3end wurden
diese arztlich hinsichtlich der beiden Kriterien ,Vorhofflimmern erkannt® und ,Sinusrhythmus
erkannt* befundet und die Daten entsprechend annotiert. Fir diese Nachbefundung musste
jedes einzelne EKG angeschaut werden.

Die extrahierten Dateien enthalten das EKG in einem Binarformat, welches kein Standard-
format ist. Als Ergebnis der Konvertierung werden Dateien erzeugt, in denen die Datenstro-
me und verschiedene weitere Strukturen gespeichert sind. Bei dem Datenstrom mit dem
EKG handelt es sich um ein bindres Mischformat: Der Header mit den Metadaten liegt im
Plain-Textformat vor, der EKG-Stream ist als 16-Bit (little endian) gespeichert. Der Daten-
strom besteht aus den Kanélen | und lll, da es sich bei den Quelldaten um ein Zweikanal-
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EKG handelt. Aus diesen Kanélen kénnen weitere Kandle (ll, avVF, aVR, aVL) berechnet
werden, sodass man anschlieend die 12 Kanale eines Standard-Ruhe-EKGs erhélt.

AnschlieRend erfolgte die komplette Anonymisierung der Daten, so dass ein Ruickschluss
vom EKG auf den Patienten nicht mehr moglich ist. Die Verarbeitung der anonymisierten
Daten erfolgt nach § 25 Absatz 4 Berl KHG zu wissenschaftlichen Zwecken.

Mittels eines Kommandozeilentools wurden die Streams extrahiert und je 10.000 EKGs den
beiden o.g. Kriterien zugeordnet, wobei jeweils 2.000 Dateien zum Anlernen der Systeme
und im weiteren Verlauf die tbrigen 16.000 EKGs zur Validierung der entwickelten Algorith-
men dem Deutschen Forschungszentrum flr kinstliche Intelligenz (DFKI) zur Verfligung
gestellt wurden. Das DFKI sollte im Auftrag des BMBF aus den Daten die Detektionswahr-
scheinlichkeit als Benchmark fiir die Teilnehmer des Pilotinnovationswettbewerbes ermitteln.

Administrative und beratende Tatigkeiten
Abschluss von Vertragen (NDA) mit den Wettbewerbsteilnehmern

Um den Wettbewerbsteilnehmern die Daten zur Verfugung stellen zu kdnnen, wurde ein
Mustervertrag zur Geheimhaltung erarbeitet und dem Projekttrager zur weiteren Verteilung
an die Wettbewerbsteilnehmer zur Verfigung gestellt. Nach Rickfrage eines Teilnehmers
wurde dieser Vertrag einmalig angepasst.

Anfragen der Wettbewerbsteilnehmer zu Datennutzung und Verwertung wurden daten-
schutzrechtlich und aus Verwertungssicht innerhalb der Charité geklart.

Begleitung des Pilotwettbewerbs im Beirat

Wahrend der Wettbhewerbsphase stand der Zuwendungsempfanger den Wettbewerbsver-
antwortlichen und den Teilnehmern mit arztlicher Expertise sowie dem Projekttrager bera-
tend im Auswahlprozess als auch bei Veranstaltungen zur Verfligung.

4.  Wissenschaftlicher und technischer Stand an den angekntpft wurde

Die bereitgestellten EKGs entsprachen dem medizinischen und technischen Standard von
EKG-Daten. Ansonsten wurde an keinem anderen wissenschaftlichen/technischen Stand
angeknupft.

5. Zusammenarbeit mit anderen Stellen

Im Projekt wurde eng mit dem Deutschen Forschungszentrum flr kinstliche Intelligenz -
Forschungsbereich Intelligente Netze unter Leitung von Prof. Dr. Hans Schotten sowie dem
projekttrager VDI/VDE-IT zusammengearbeitet, da beide Einrichtungen die Schnittstelle zu
den Wettbewerbsteilnehmern waren. Es gab nur eine direkte Anfrage eines Wettbewerbs-
teilnehmers zu maoglicher Verwertung der EKG-Daten.

6. Erzielte Ergebnisse
Nichtzutreffend, da keine Forschung/Entwicklung erfolgte.

Samtliche Rechte an den annotierten EKG-Daten verbleiben gemald den Geheimhaltungs-
vereinbarungen mit den Wettbewerbsteilnehmern bei der Charité. Sollten Erfindungen im
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Zusammenhang mit diesen Daten durch die Wettbewerbsteilnehmer erfolgen, missen hierzu
ein separater Vertrag Uber die Einrdumung von Nutzungsrechten und Schutzrechtsanmel-
dung geschlossen werden.

7. Voraussichtlicher Nutzen und Verwertbarkeit

Durch die Teilnahme an diesem Pilotinnovationswettbewerb wurde Kontakte mit potenziellen
Kooperationspartnern fir zukinftige Forschungs- und Entwicklungsprojekte in diesem Be-
reich geknipft. Mit dem Fraunhofer-Institut fur Mikroelektronische Schaltungen und Systeme
IMS, Duisburg und weiteren Projektpartner wurde ein Antrag beim BMBF bei der Ausschrei-
bung ,Medizintechnische Losungen fur eine digitale Gesundheitsversorgung”, 3. Runde ein-
gereicht. Das Projekt soll im Oktober 2021 unter Fiihrung der GETEMED Medizin- und In-
formationstechnik AG, Teltow starten.

Weiterhin kam ein Kontakt mit dem Sieger des Innovationswettbewerbs! Fraunhofer-Institut
fur Techno- und Wirtschaftsmathematik ITWM zustande, wo Uber ein gemeinsames Projekt
nachgedacht wird.

Zudem koénnen die fir das Projekt erfolgte medizinische Befundung der EKGs zur Annotation
auch fur weitere Forschungen im Bereich der Kiinstlichen Intelligenz/ Training von Algorith-
men genutzt werden.

8. Fortschritt bei anderen Stellen

Nichtzutreffend, da keine Forschung/Entwicklung erfolgte.

9.  Erfolgte oder geplante Vertffentlichung des Ergebnisses

Es ist keine Veroffentlichung geplant, da keine Forschung/ Entwicklung erfolgte.
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