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1 Kurzbericht  

1.1 Ausgangslage des Vorhabens 

1.1.1. Ursprüngliche Aufgabenstellung 

 

Gesamtziel des Innovationssprints Das Ziel des Projektes war die KI-gestützte Vorhersage von 
Behandlungsverläufen und Heilungschancen durch die Anwendung 
künstlicher Intelligenz auf Wundbilder und Patientendaten, die im 
Rahmen der Kaltplasmabehandlung erhoben werden. Die 
Coldplasmatech GmbH ist verantwortlich für die Erhebung und 
Bereitstellung der Patientendaten sowie für die Koordination und 
Sicherstellung der professionellen Behandlung der Patienten in 
zertifizierten Plasma.Kompetenz.Zentren. Die TU Dresden hat im 
Rahmen des Projekts die Entwicklung eines KI-Systems zur Analyse 
und Prognose der Wundheilung übernommen. 

Beitrag des Teilprojekts A Coldplasmatech hat die Verantwortung für die Erhebung und 
Dokumentation der Patientendaten sowie die Koordination der 
Behandlung in den Plasma.Kompetenz.Zentren. Ein besonderes 
Augenmerk lag auf der Sicherstellung der Qualität der Dokumentation 
und der Einhaltung der Datenschutzvorgaben. Coldplasmatech hat 
außerdem das Ziel verfolgt, ein Pay-per-Performance-Modell zu 
entwickeln, das auf den durch die KI gewonnenen Erkenntnissen basiert.  

Beitrag des Teilprojekts B Zusammenstellung und Aufbereitung eines Wund- und 
Patientendatensatzes, auf dessen Basis eine KI trainiert wird, die in der 
Lage ist, Wunden zu analysieren und Merkmale zu extrahieren. 
Implementierung einer neuartigen Wundheilungsprognose, deren 
Genauigkeit evaluiert wird. 

Dazu wird zunächst in Zusammenarbeit mit Coldplasmatech ein 
Datensatz erstellt, der mit weiteren bereits vorhandenen 
Literaturdatensätzen angereichert wird. Mittels klassischer und neuartig 
KI-basierter Bildsegmentierungsverfahren soll dann die Wunde erkannt 
und Merkmale extrahiert werden. Als besondere Schwierigkeit wurde die 
geringe Anzahl an Trainingsdaten identifiziert, für die 
Mitigationsstrategien angedacht sind. Auf Basis der Patientendaten und 
der extrahierten Bildinformationen soll ein innovativer 
Prognosealgorithmus trainiert werden, der den Heilungsverlauf 
vorhersagen kann 

 

1.1.2. Ursprüngliche wissenschaftliche und/oder technische Arbeitsziele  
 

Geplante konkrete Arbeitsziele: Gesamtprojekt 
Ergebnisse und Kompetenzen der wissenschaftlichen Forschung werden für die Entwicklung von technologischen 
und/oder Sozialen Innovationen genutzt 
erfolgreiche Transfer- und/oder Innovationsaktivitäten werden skaliert 
Voraussetzungen, z.B. in Bezug auf rechtliche Rahmenbedingungen, für eine erfolgreiche Überführung von 
Forschungsergebnissen in eine Anwendung werden geklärt 
Geplante konkrete Arbeitsziele: Teilprojekt A 
1. DSGVO konformer Ansatz der Datenerhebung, Speicherung und Verarbeitung 
2. Etablierung und Festigung von Standards in Behandlung und Dokumentation 
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3. Hohe Quote bei Patienteneinschluss 
4. Behandlungsergebnisse 
5. Strategie zur Überführung in ein intersektorales Modellprojekt (z.B. Landkreis, Region, etc.) 
Geplante konkrete Arbeitsziele: Teilprojekt B 

1. Bildung eines kombinierten Datensatzes, bestehend aus CPT-spezifischen Wunddaten sowie Patientendaten sowie 
mindestens 500 weiteren Wundbildern. 

2. Erkennung/Segmentierung von Wundgewebe 
3. Implementierung einer innovativen Heilungsprognose 
4. Evaluierung der Wundsegmentierung sowie der Heilungsprognose 

 
 

1.1.3. Wissenschaftlicher und technischer Stand, an den angeknüpft wurde 
Die wissenschaftliche Begründung für dieses Projekt stützt sich auf umfangreiche Evidenz, die die Wirksamkeit der 
Kaltplasmatherapie (KPT) bei der Wundheilung und Desinfektion unterstützt. Vorläufige Daten, einschließlich Studien 
und Versuche wie die POWER-Studie, haben gezeigt, dass KPT die Wundschließung beschleunigen, den Bedarf an 
Antibiotikatherapien verringern und Wundschmerzen reduzieren kann, was erheblich zur Lebensqualität der Patienten 
beiträgt. 

Die POWER-Studie, eine multizentrische randomisierte klinische Studie, liefert entscheidende klinische Daten zur 
Unterstützung der Behauptung, dass die KPT von Coldplasmatech Wunden heilt. Sie zeigte, dass KPT zu einer 
signifikant schnelleren Wundheilung bei schwer heilenden Wunden führte (bis zu 214% im Vergleich zur 
Standardbehandlung) nach nur 4 Wochen Behandlungszeit, wobei vollständige Wundschließung ausschließlich in der 
KPT-Gruppe beobachtet wurde. Die Studie zeigte auch eine deutliche Reduktion des Bedarfs an Antibiotikatherapie in 
der KPT-Gruppe, was ihr Potenzial zur Bekämpfung der Antibiotikaresistenz - einer wachsenden Sorge in der 
medizinischen Praxis - verdeutlichte. Darüber hinaus sind die Verringerung der Wundschmerzen und die erhebliche 
Verbesserung der Lebensqualität bemerkenswert, angesichts der Schmerzen und Unannehmlichkeiten, die oft mit 
Wundbehandlungen einhergehen. (Rached et al, 2023) 

Versuche zeigen zudem die Wirksamkeit von KPT mit einer Reduktion um bis zu 8 Log-Stufen innerhalb von 2 Minuten 
Behandlungszeit gegenüber allen grampositiven und gramnegativen Pathogenen (einschließlich aller multiresistenten 
Stämme), was seine Eignung für Desinfektion und Sterilisation in verschiedenen medizinischen Szenarien, 
einschließlich der Chirurgie, unterstreicht. Der Einsatz bei Hauttransplantationen zeigen das Potenzial der 
Kaltplasmatherapie zur effektiven Behandlung chronischer Wunden, selbst in Situationen, in denen 
Hauttransplantationen zuvor nicht erfolgreich waren. Die Marktrelevanz dieser Technologie ist sehr hoch, da schwere 
Verbrennungswunden und chronische Wunden bei Patienten weit verbreitet sind und Hauttransplantationen eine 
Standardbehandlung für diese Indikationen darstellen. (Landscheidt et al, 2022) 

Die genaue Bewertung einer Wunde und die Vorhersage ihres Heilungsverlaufs sind wichtige Bestandteile der 
Patientenversorgung. Allerdings ist dies auch für erfahrene Ärzte aufgrund der komplexen und variablen 
Wundheilungsprozesse zeitaufwendig und schwierig. Durch moderne Bildanalysemethoden und Assistenzsysteme, 
die durch Fortschritte im Bereich der künstlichen Intelligenz in den letzten 10 Jahren ermöglicht wurden, können 
Wunden in mehrstufigen Analyseverfahren sowohl zeiteffizienter als auch genauer ausgewertet werden. Dies trägt zu 
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einer Steigerung des Wohlbefindens des Patienten bei und führt zu einem besseren Heilungsergebnis. Die 
automatische Analyse einer Wunde beinhaltet in der Regel drei Schritte: 

1. Segmentierung der Wunde. Die Verortung der Wunde am Körper des Patienten, um eine bildliche Abtrennung vom 
restlichen Gewebe des Patienten für weitere Analysen durchzuführen. Dieser Schritt kann nur eine räumliche 
Abgrenzung sein oder auch eine Flächen- und Volumenschätzung beinhalten. 

2. Klassifizierung der Wunde und des Wundgewebes. Um die Therapie- und Wundheilungsprognose zu ermöglichen, 
wird die Wunde selbst sowie die unterschiedlichen darin enthaltenen Gewebetypen in ihrer Lage und Menge 
klassifiziert. 

3. Vorhersage der Wundheilung. Alle aus den vorherigen Schritten gewonnenen Informationen zuzüglich der 
Patientendaten werden genutzt, um die Erfolgschancen und den Verlauf der Wundheilung zu bestimmen. 

Diese Schritte bauen aufeinander auf, um als Gesamtresultat eine möglichst genaue Vorhersage der Wundheilung und 
der benötigten Therapie zu ermöglichen (Anisuzzaman et al., 2022). 

Die bisherigen Ansätze aus der Literatur beleuchten meist einen dieser Schritte in Isolation. Dieses Projekt wird alle 
drei Schritte miteinander verbinden. 

Datensätze 

In Zusammenarbeit mit dem “Advancing the Zenith of Healthcare (AZH) Wound and Vascular Center” aus Milwaukee 
wurden über 2 Jahre lang 1109 Bilder von Fußwunden aufgenommen und von Medizinern eine Wundsegmentierung 
erstellt (Wang et al., 2020). Dieser Datensatz wird als Benchmark-Datensatz für Wundsegmentierungsmethoden 
genutzt. 

Segmentierung von Wunden 

Für die Segmentierung von Wunden und die damit verbundene Abgrenzung vom umgebenden Gewebe werden vor 
allem Bildanalyseverfahren eingesetzt, die die Struktur und Färbung der Wunde nutzen, um sie vom unverletzten 
Gewebe zu unterscheiden. 

Derzeitige State-of-the-Art Methoden verwenden dazu Convolutional Neural Networks (LeCun et al., 1989), die die 
relevanten Muster, die für die Wundererkennung benötigt werden, automatisch aus den Bildern lernen und extrahieren. 
Dabei werden verschiedene Netzwerkstrukturen verwendet, wie z.B. U-Net, LinkNet, MobileNet, VGG, etc. Mit diesen 
Methoden werden Genauigkeiten von ca. 80% (Intersection over Union) auf dem Referenzdatensatz erreicht (Oota et 
al., 2023; Liu et al., 2017). Bei diesen Ansätzen kann unter Umständen in einem weiteren Schritt durch Segmentierung 
die Größe und das Volumen der Wunde abgeschätzt werden. Dies ist – zweidimensional – durch die Verwendung von 
Maßstäben im Bild oder – dreidimensional – durch die Verwendung von stereoskopischen Bildern, die die Wundtiefe 
perspektivisch erfassen, möglich. 

Klassifikation von Wunden und Wundgewebe 

Neben der Größe und Tiefe der Wunde spielt auch der Wundtyp und das in und an der Wunde befindliche Gewebe 
eine wichtige Rolle für die Wundheilung. Bei der Klassifizierung des Wundtyps wird unterschieden zwischen der 
Klassifizierung der Wunde als Ganzes (z. B. diabetisch, Ulcus cruris, Dekubitus usw.) oder nach ihrem aktuellen 
Zustand (ischämisch, nicht ischämisch, infiziert, nicht infiziert usw.). Das Gewebe innerhalb der Wunde kann dann 
pixelweise oder als Gruppe von Pixeln ebenfalls einer Kategorie (Granulation, Schorf, nekrotisches Gewebe usw.) 
zugeordnet werden (Anisuzzaman et al., 2022). 

Ähnlich wie bei der Segmentierung von Wunden werden auch hier Convolutional Neural Networks eingesetzt, die 
entweder nur eine Kategorie für das gesamte Eingabebild (Klassifikation als Ganzes bzw. Zustand der Wunde) oder 
eine Gewebekategorie für jedes Pixel der Wunde (abgegrenzt durch eine vorherige Segmentierung der Wundfläche) 
vorhersagen. 

Wundheilung 

Der Wundheilungsprozess wird von einer Vielzahl von Parametern beeinflusst, die sowohl aus den Patientendaten als 
auch aus den Wundbildern abgeleitet werden. Dazu gehören z.B. die Größe der Wunde, das Verhältnis von Wundbreite 
zu Wundlänge, das Alter des Patienten, wie schnell die Behandlung nach der Entstehung der Wunde begonnen wurde 
usw. (Robnik-Šikonja et al., 2003). 

Mit Hilfe der Wundsegmentierung und der daraus abgeleiteten Wundfläche konnte der Heilungsverlauf bereits 
dahingehend vorhergesagt werden, wie viele Wochen es dauert, bis die Wunde auf 10%, 5% oder 0% (vollständig 
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geheilt) der Fläche abgeheilt ist. Mittels Gaussian Process Regression konnte eine Vorhersage mit einem mittleren 
Fehler von 10 Wochen (10%), 3 Wochen (5%) und 2 Wochen (0%) erreicht werden (Wang et al., 2015). 

1.2 Ergebnisse des Vorhabens 

1.3.1. Wesentliche Ergebnisse 
Erfolgreicher Einschluss von 50 Patienten in das Projekt. 

Technische Herausforderungen bei der Bildaufnahme wurden überwunden; Verbesserungen in der Dokumentation 
und der Datenqualität wurden durch Schulungen und standardisierte Arbeitsanweisungen erzielt. 

Die KI konnte mit den gesammelten Daten trainiert werden, um erste Prognosen zu Wundheilungsverläufen zu 
erstellen. 

Ein DSGVO-konformer Ansatz für die Datenspeicherung und -verarbeitung wurde erfolgreich implementiert. 

 

1.3.2. Zusammenarbeit mit anderen Stellen 
Die Zusammenarbeit mit der TU Dresden war erfolgreich und es gab regelmäßigen Austausch, um die technische und 
wissenschaftliche Ausrichtung des Projekts sicherzustellen. Darüber hinaus wurden externe Partner wie 
Krankenhäuser und ambulante Zentren für die Durchführung der Behandlungen und die Datenerhebung eingebunden. 
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2 Eingehende Darstellung 

2.1 Durchgeführter Arbeitsplan 
 

 abgeschlossen 

 nicht abgeschlossen  

 nicht durchgeführt 

 
Arbeitspaket Partner 

1 Auswahl Wundfotos A ☒ ☐ ☐ 

2 Wundbehandlung A ☒ ☐ ☐ 

3 Cloud-basierter 

Ansatz der 

Datenspeicherung und -

verarbeitung  

 

A ☒ ☐ ☐ 

4 Konzeption und 

Erstellung neuer 

Datensätze 

B ☒   

5 KI: Entwicklung der 

KI-Routine zur 

Auswertung der 

Wundfotos 

B ☒   

6 

Machbarkeitsbewertun

g: Evaluation der KI-

basierten Auswertung 

und Vergleich mit 

festgelegten 

Anforderungen 

(Performance Analyse) 

B ☒   

7. Konsortium: Bildung 

eines intersektoralen 

Partnerkonsortiums 

A ☐ ☐ ☒ 

 

Arbeitspaket 1: Sichtung und Kategorisierung der Wundbilder (Teilprojekt A) 

Durchgeführte Arbeiten: Die bestehenden Wundbilder wurden durch Coldplasmatech gesichtet und kategorisiert. Es 
wurden Kriterien für die Erhebung relevanter Parameter (wie Auflösung, Belichtung, Abstand, Wundgröße und 
Gewebestruktur) festgelegt. Diese Parameter wurden in enger Zusammenarbeit mit der TU Dresden geprüft, um die 
Qualität der Datensätze sicherzustellen. 
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Abweichungen: Aufgrund technischer Probleme bei der Aufnahme der Wundbilder (z.B. unscharfe, schlecht 
beleuchtete Bilder) mussten Korrekturmaßnahmen ergriffen werden. Die Qualität der Bilddokumentation wurde durch 
gezielte Schulungsmaßnahmen verbessert. 

Ressourcen: Ein Team von medizinischem Fachpersonal war für die Sichtung und Kategorisierung zuständig. Die 
Einhaltung der DSGVO wurde durch rechtliche Beratung und eine angepasste Dokumentation gewährleistet. 

 

Arbeitspaket 2: Wundbehandlung und Dokumentation (Teilprojekt A) 

Durchgeführte Arbeiten: In den vier beteiligten Zentren wurden 50 Patienten behandelt. Alle Behandlungen wurden 
dokumentiert und in die Cloud hochgeladen. Es gab regelmäßige Evaluierungen der Behandlungs- und 
Dokumentationsqualität. 

Abweichungen: Einige Zentren hatten anfänglich Schwierigkeiten mit der Dokumentation und dem korrekten 
Hochladen der Daten, was zusätzliche Zeit für die Datenbereinigung erforderte. 

Ressourcen: Für die Behandlung wurde eine enge Zusammenarbeit mit den Plasma.Kompetenz.Zentren sichergestellt, 
und es wurden kontinuierlich neue Zentren gewonnen, die für das Projekt zertifiziert wurden. 

 

Arbeitspaket 3: Cloud-basierter Ansatz der Datenspeicherung und -verarbeitung (Teilprojekt A) 

Durchgeführte Arbeiten: Coldplasmatech entwickelte einen DSGVO-konformen Ansatz für die Speicherung und 
Verarbeitung der Patientendaten und Wundbilder in der Cloud. Es wurden geeignete Cloud-Systeme ausgewählt, die 
den rechtlichen und technischen Anforderungen entsprechen. 

Abweichungen: Es gab anfängliche Schwierigkeiten bei der Wahl des richtigen Cloud-Systems und der 
Implementierung der Datensicherung, was zu einer Verzögerung führte. Dennoch konnte die Lösung erfolgreich 
implementiert werden. 

Ressourcen: Ein externes Datenschutzteam wurde hinzugezogen, um sicherzustellen, dass alle rechtlichen 
Anforderungen erfüllt werden. 

 

Arbeitspaket 4: Konzeption und Erstellung neuer Datensätze 

Durchgeführte Arbeiten: Die TUD hat einen Datensatz aus bestehenden und neu generierten Daten von Seitens CPT 
einen kombinierten Datensatz erstellt, welcher sowohl für das Training von Segmentierungs- als auch 
Klassifizierungsmodellen genutzt werden kann. 

Abweichungen: Es gab anfängliche Schwierigkeiten durch die Verzögerung der Bereitstellung der Daten durch die 
Wundzentren 

Ressourcen: TUD-Hochleistungsrechner zur Datenspeicherung 

 

Arbeitspaket 5: KI: Entwicklung der KI-Routine zur Auswertung der Wundfotos 

Durchgeführte Arbeiten: Die TUD hat die Wundfotoauswertung mittels State of the Art KI-Methoden ausgewertet, um 
für spätere Auswertungen Wundfeatures akkurat bereitzustellen. 

Abweichungen: Das geplante Clustering der Daten konnte nicht durchgeführt werden aufgrund der geringen 
auswertbaren Datenmenge. Ebenfalls wurde deshalb das Training großer Transformermodelle nicht durchgeführt, da 
dies zu deutlichem Overfitten geführt hätte. 

Ressourcen: TUD-Hochleistungsrechner zur Datenspeicherung und Verarbeitung 

 

Arbeitspaket 6: KI: Machbarkeitsbewertung: Evaluation der KI-basierten Auswertung und Vergleich mit festgelegten 
Anforderungen (Performance Analyse) 

Durchgeführte Arbeiten: Die TUD etablierte und neuartige Methoden erforscht und bezüglich der Vorhersagekraft der 
Wundheilungsprognose untersucht.  
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Abweichungen: Herausfordernd durch die geringer als ursprünglich erwartete Anzahl verwertbarer Bilder von den 
Wundzentren. 

Ressourcen: TUD-Hochleistungsrechner zur Datenspeicherung und Verarbeitung  

 

 

2.2 Erreichte Meilensteine  

Meilensteine Gesamtprojekt  

Beschreibung: messbare Zielparameter, 
Steuerungsfunktion Nr. geplanter 

Monat 
realer 
Monat 

Erläuterung 
(planabweichend/nicht erreicht) 

Festlegung standardisierter 
Dokumentationshinweise vor, während und 
nach dem Behandlungsverlauf. Erstellen von 
Ablaufplänen und Dokumentationshinweisen 
in Verbindung mit Schulungen des 
medizinischen Personals zu festgelegten 
Standards und damit zur Sicherung der 
benötigten Datenqualität. Ggfls. Anpassung 
durch Hinweise des Verbundpartners nötig. 
Daher regelmäßige Evaluierung 
Behandlungsergebnisse und 
Dokumentationshinweise besonders 
während der Datensatzbildung geplant. 

 4 

 
 
 
 
 
4 

 
 
 
 
 
 

Erfolgreicher Einschluss von mindestens 50 
Patienten mit je 10 Behandlungen in das 
Forschungsprojekt inkl. Prüfung der 
Dokumentations- und Behandlungsqualität. 
Ggfls. Anpassung der Kriterien und Strategie 
der Patientengewinnung. Evaluation der 
Dokumentationsvorgangs. 

 9 

 
 
 
15 

 
 
 
planabweichend 

Meilensteine Teilprojekt A 

Beschreibung: messbare Zielparameter, 
Steuerungsfunktion Nr. geplanter 

Monat 
realer 
Monat 

Erläuterung 
(planabweichend/nicht erreicht) 

Es werden Voraussetzungen geklärt, 
insbesondere in Bezug auf rechtliche 
Rahmenbedingungen, um die erfolgreiche 
Überführung der Patienten- und 
Behandlungsdaten (Wundfotos und 
ergänzende Daten) in die Cloud bzw. zur 
Datenverarbeitung zu gewährleisten. Dies 
umfasst die Erprobung und Definition von 
Datenschutzbestimmungen und rechtlichen 
Schranken im Umgang mit den gesammelten 
Daten. Vergewisserung einer DSGVO-
konformen Datenbasis mit rechtlicher 
Prüfung durch die Anwaltschaft und/oder 
externe Datenschutzbeauftragte. 

 2 

 
 
 
 
 
5 

 
 
 
 
 
planabweichend 

Einführung technische sichere sowie stetige 
Datenerhebung über die Patientenakte, der 
generierten Wundbilder und ergänzende 
Daten durch cloudbasierte 

 5 

 
 
 
5 
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Datenspeicherung und Weitergabe. Bei 
technischen Problemen werden externen 
Fachleuten hinzugezogen oder eine vorerst 
weniger automatisierte Datenweitergabe 
bevorzugt. 

Meilensteine Teilprojekt B 

Beschreibung: messbare Zielparameter, 
Steuerungsfunktion Nr. geplanter 

Monat 
realer 
Monat 

Erläuterung 
(planabweichend/nicht erreicht) 

Erfolgreiche Bildung eines Datensatzes, 
bestehend aus CPT-spezifischen 
Wunddaten sowie mindestens 500 weiteren 
Wundbildern. Nachweis der Viabilität der 
Heilungsprognose, durch initiale 
Demonstration einer Mustererkennung im 
Heilungsfortschritt auf Basis von z.B. 
unsupervised Lernmethoden 
Falls dies nicht gegeben sein sollte, erfolgt 
Ausweichen auf vortrainierte Netzwerke. 

 5 

6 planabweichend 

Erkennung der Wunde zu mindestens 60% 
Intersection over Union. Falls dies nicht 
gegeben ist, dann kann nicht fortgefahren 
werden mit dem Projekt in der aktuellen 
Planung, da die Genauigkeit für die 
Krankheitsprognose voraussichtlich nicht 
ausreichend ist. Dies ist auf Basis der 
Literatur aber sehr unwahrscheinlich und 
wird dann mit besserer Aufnahme von Daten 
mitigiert. 

 13 

15 planabweichend 

 

2.3 Erreichte Ergebnisse 

2.3.1 Erreichung der Gesamtziele  
 

Gesamtziel des 
Innovationssprints 

Ziel des Projektes ist die Vorhersage von 
Behandlungsverläufen, Heilungschancen 
und Behandlungskosten durch die 
Anwendung künstlicher Intelligenz, welche 
allgemeine Patientendaten und Wundbilder 
als Datengrundlage nutzt, die vor und 
während einer Therapie mit Kaltplasma 
erhoben werden. 

Die Ziele des Gesamtprojekts wurden 
teilweise erreicht, wobei die Entwicklung 
des KI-Prognosemodells und die 
Behandlung der Patienten erfolgreich 
vorangetrieben wurden. 

Beitrag des 
Teilprojekts A 

Die Coldplasmatech ist für die Erhebung, 
Dokumentation und Bereitstellung von 
Patienten- und Behandlungsdaten sowie die 
Koordination und Sicherstellung der 
professionellen Behandlung von Patienten 
in ambulanter und klinischer Umgebung 
zuständig. Die Herausforderung liegt hierbei 
in der Einhaltung von Standards bei der 
Behandlung und Dokumentation. Zunächst 
wird sichergestellt, dass die Daten DSGVO-
konform zur Weiterverarbeitung gespeichert 

Es wurden erfolgreich 50 Patienten 
eingeschlossen und behandelt. Die Daten 
konnten erfolgreich, wenn auch unter 
erschwerten Bedingungen, erhoben 
werden. Ein DSGVO-konformer Ansatz 
wurde erfolgreich etabliert und 
durchgeführt. Die Erkenntisse konnten 
aufgrund fehlender Aussagekraft nicht in 
ein Pay-per-Performance Modell überführt 
werden. Dafür ist die Datenqualität 
quantitativ und qualitativ ungenügend.  
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und übermittelt werden. Hier wird ein 
cloudbasierter Ansatz bevorzugt. Die 
Durchführung der Kaltplasmabehandlung 
wird von medizinischen Fachpersonal in 
über 30 zertifizierten 
Plasma.Kompetenz.Zentren durchgeführt, 
welche im gesamten Bundesgebiet 
Patienten mit der patentierten Kaltplasma-
Technologie behandeln. Die 
Coldplasmatech ist durch Erfahrungen in 
der Behandlung von zahlreichen Patienten 
und durch medizinische und technische 
Expertise für den praktischen Teil des 
Projektes zuständig. Die durch die KI 
gewonnen Erkenntnisse werden 
anschließend in ein Pay-per-Performance 
Modell durchkalkuliert und eingepflegt, 
damit ein erstes Pilotprojekt den 
Krankenkassen vorgestellt und angeboten 
werden kann. 

Beitrag des 
Teilprojekts B 

Zusammenstellung und Aufbereitung eines 
Wund- und Patientendatensatzes, auf 
dessen Basis eine KI trainiert wird, die in der 
Lage ist, Wunden zu analysieren und 
Merkmale zu extrahieren. Implementierung 
einer neuartigen Wundheilungsprognose, 
deren Genauigkeit evaluiert wird. 

Dazu wird zunächst in Zusammenarbeit mit 
Coldplasmatech ein Datensatz erstellt, der 
mit weiteren bereits vorhandenen 
Literaturdatensätzen angereichert wird. 
Mittels klassischer und neuartig KI-basierter 
Bildsegmentierungsverfahren soll dann die 
Wunde erkannt und Merkmale extrahiert 
werden. Als besondere Schwierigkeit wurde 
die geringe Anzahl an Trainingsdaten 
identifiziert, für die Mitigationsstrategien 
angedacht sind. Auf Basis der 
Patientendaten und der extrahierten 
Bildinformationen soll ein innovativer 
Prognosealgorithmus trainiert werden, der 
den Heilungsverlauf vorhersagen kann. 

Sowohl der Datensatz als auch die Modelle 
zur Wunderkennung, Feature Extraktion 
und letztendlichen Vorhersage der 
Wundheilungsprognose wurde erfolgreich 
erstellt. 

2.3.2  Erreichung der wissenschaftlichen und/oder technischen Arbeitsziele 
 

Geplante konkrete Arbeitsziele: Gesamtprojekt Erfüllung  
Ergebnisse und Kompetenzen der wissenschaftlichen Forschung 
werden für die Entwicklung von technologischen und/oder 
Sozialen Innovationen genutzt 

teils 

erfolgreiche Transfer- und/oder Innovationsaktivitäten werden 
skaliert 

nein 

Voraussetzungen, z.B. in Bezug auf rechtliche 
Rahmenbedingungen, für eine erfolgreiche Überführung von 
Forschungsergebnissen in eine Anwendung werden geklärt 

ja 
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Geplante konkrete Arbeitsziel: Teilprojekt A Erfüllung 
1. DSGVO konformer Ansatz der Datenerhebung, Speicherung 
und Verarbeitung 

ja 

2. Etablierung und Festigung von Standards in Behandlung und 
Dokumentation 

ja 

3. Hohe Quote bei Patienteneinschluss ja 
4. Behandlungsergebnisse Ja, aber teils qualitative Mängel bei Erhebung 

durch die Zentren 
5. Strategie zur Überführung in ein intersektorales Modellprojekt 
(z.B. Landkreis, Region, etc.) 

nein 

Geplante konkrete Arbeitsziele: Teilprojekt B Erfüllung 
1. Erstellung Wund- und Patientendatensatz ja 
2. Automatisierte Wunderkennung und Feature Extraktion ja 
3. Prognose der Wundheilung mittels KI-Algorithmus ja 

 

Zusätzliche oder neue Arbeitsergebnisse, die im Projektverlauf entstanden sind: 

keine 
 

2.4 Verwertung 

2.4.1 Voraussichtlicher Nutzen, insbesondere die Verwertbarkeit des Ergebnisses 
Die Ergebnisse des Projekts, insbesondere die entwickelten KI-Modelle, haben das Potenzial, die Vorhersage von 
Wundheilungsverläufen in der klinischen Praxis signifikant zu verbessern. Diese Technologie könnte in die 
Kaltplasmabehandlung integriert werden, um die Patientenversorgung und die Behandlungskosten zu optimieren. 

2.4.2 Fortschritt Dritter auf dem Gebiet des Vorhabens  
Während des Projekts wurden keine nennenswerten wissenschaftlichen Fortschritte von anderen Stellen verzeichnet, 
die direkten Einfluss auf das Projekt hatten. Jedoch hat die Zusammenarbeit mit der TU Dresden wertvolle Beiträge 
zur KI-Entwicklung und Datenerhebung geleistet. 

2.4.3 Erfolgte oder geplante Veröffentlichungen der Ergebnisse  
Keine. 

2.4.4 Notwendigkeit und Angemessenheit der geleisteten Projektarbeit 
Gemäß den Ausführungen aus Kapitel 6 der Vorhabenbeschreibung war die Zuwendung notwendig, da das Vorhaben 
ohne Förderung von keinem der beiden Verbundpartner in der vorgesehenen Form hätte umgesetzt werden können. 
Für Teilprojekt B (TU Dresden) war der mehrschrittige, risikobehaftete KI-Entwicklungs- und Evaluationsplan nicht aus 
der Grundfinanzierung leistbar. Die wissenschaftlich-technischen Risiken lagen insbesondere in der Neuartigkeit der 
Methodik, der begrenzten Verfügbarkeit geeigneter Trainingsdaten sowie der Unsicherheit, ob mit der verfügbaren 
Bildanzahl eine ausreichende Genauigkeit der Wunderkennung und eine in der Praxis nutzbare Verlaufsprognose 
erreicht werden kann. Damit war die Durchführung nur im Rahmen der DATIpilot-Förderung möglich. 

 

Für Teilprojekt A (COLDPLASMATECH GmbH) war die Förderung notwendig, weil als kleines MedTech-Unternehmen 
neben dem wirtschaftlichen Risiko eines jungen, sich erst entwickelnden Marktes auch erhebliche wissenschaftlich-
technische Risiken und ein hoher operativer Aufwand zu tragen waren. Die zentrale Leistung bestand darin, die 
Voraussetzungen für hochwertige Datensätze überhaupt erst zu schaffen - inklusive Rekrutierung und Betreuung der 
Zentren, Standardisierung von Behandlung und Dokumentation, Aufbau DSGVO-konformer Prozesse sowie der 
Generierung von Daten in ausreichender Quantität und Qualität als Grundlage für die KI-Entwicklung. Diese Aufgaben 
binden erhebliche personelle Ressourcen und sind ohne Förderung in der erforderlichen Intensität und Geschwindigkeit 
nicht realisierbar. 
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Die im Projekt tatsächlich geleistete Arbeit war zudem angemessen, weil sie direkt auf die identifizierten Hauptrisiken 
und praktischen Hürden ausgerichtet war (u. a. Datenschutzklärung zum KI-Kontext, Standardisierung und Schulung 
zur Bild- und Datenerhebung, Qualitätssicherung und Nacharbeiten bei Upload- und Sortierprozessen). Die erreichten 
Ergebnisse - insbesondere der erfolgreiche Einschluss von 50 Patientinnen und Patienten in vier Zentren ohne 
medizinische Komplikationen - belegen, dass der Ressourceneinsatz erforderlich war, um die Projektziele unter 
Realbedingungen erreichbar zu machen. 

 

 


	1 Kurzbericht
	1.1 Ausgangslage des Vorhabens
	1.1.1. Ursprüngliche Aufgabenstellung
	1.1.2. Ursprüngliche wissenschaftliche und/oder technische Arbeitsziele
	1.1.3. Wissenschaftlicher und technischer Stand, an den angeknüpft wurde

	Die wissenschaftliche Begründung für dieses Projekt stützt sich auf umfangreiche Evidenz, die die Wirksamkeit der Kaltplasmatherapie (KPT) bei der Wundheilung und Desinfektion unterstützt. Vorläufige Daten, einschließlich Studien und Versuche wie die ...
	Die POWER-Studie, eine multizentrische randomisierte klinische Studie, liefert entscheidende klinische Daten zur Unterstützung der Behauptung, dass die KPT von Coldplasmatech Wunden heilt. Sie zeigte, dass KPT zu einer signifikant schnelleren Wundheil...
	Versuche zeigen zudem die Wirksamkeit von KPT mit einer Reduktion um bis zu 8 Log-Stufen innerhalb von 2 Minuten Behandlungszeit gegenüber allen grampositiven und gramnegativen Pathogenen (einschließlich aller multiresistenten Stämme), was seine Eignu...
	Die genaue Bewertung einer Wunde und die Vorhersage ihres Heilungsverlaufs sind wichtige Bestandteile der Patientenversorgung. Allerdings ist dies auch für erfahrene Ärzte aufgrund der komplexen und variablen Wundheilungsprozesse zeitaufwendig und sch...
	1. Segmentierung der Wunde. Die Verortung der Wunde am Körper des Patienten, um eine bildliche Abtrennung vom restlichen Gewebe des Patienten für weitere Analysen durchzuführen. Dieser Schritt kann nur eine räumliche Abgrenzung sein oder auch eine Flä...
	2. Klassifizierung der Wunde und des Wundgewebes. Um die Therapie- und Wundheilungsprognose zu ermöglichen, wird die Wunde selbst sowie die unterschiedlichen darin enthaltenen Gewebetypen in ihrer Lage und Menge klassifiziert.
	3. Vorhersage der Wundheilung. Alle aus den vorherigen Schritten gewonnenen Informationen zuzüglich der Patientendaten werden genutzt, um die Erfolgschancen und den Verlauf der Wundheilung zu bestimmen.
	Diese Schritte bauen aufeinander auf, um als Gesamtresultat eine möglichst genaue Vorhersage der Wundheilung und der benötigten Therapie zu ermöglichen (Anisuzzaman et al., 2022).
	Die bisherigen Ansätze aus der Literatur beleuchten meist einen dieser Schritte in Isolation. Dieses Projekt wird alle drei Schritte miteinander verbinden.
	Datensätze
	In Zusammenarbeit mit dem “Advancing the Zenith of Healthcare (AZH) Wound and Vascular Center” aus Milwaukee wurden über 2 Jahre lang 1109 Bilder von Fußwunden aufgenommen und von Medizinern eine Wundsegmentierung erstellt (Wang et al., 2020). Dieser ...
	Segmentierung von Wunden
	Für die Segmentierung von Wunden und die damit verbundene Abgrenzung vom umgebenden Gewebe werden vor allem Bildanalyseverfahren eingesetzt, die die Struktur und Färbung der Wunde nutzen, um sie vom unverletzten Gewebe zu unterscheiden.
	Derzeitige State-of-the-Art Methoden verwenden dazu Convolutional Neural Networks (LeCun et al., 1989), die die relevanten Muster, die für die Wundererkennung benötigt werden, automatisch aus den Bildern lernen und extrahieren. Dabei werden verschiede...
	Klassifikation von Wunden und Wundgewebe
	Neben der Größe und Tiefe der Wunde spielt auch der Wundtyp und das in und an der Wunde befindliche Gewebe eine wichtige Rolle für die Wundheilung. Bei der Klassifizierung des Wundtyps wird unterschieden zwischen der Klassifizierung der Wunde als Ganz...
	Ähnlich wie bei der Segmentierung von Wunden werden auch hier Convolutional Neural Networks eingesetzt, die entweder nur eine Kategorie für das gesamte Eingabebild (Klassifikation als Ganzes bzw. Zustand der Wunde) oder eine Gewebekategorie für jedes ...
	Wundheilung
	Der Wundheilungsprozess wird von einer Vielzahl von Parametern beeinflusst, die sowohl aus den Patientendaten als auch aus den Wundbildern abgeleitet werden. Dazu gehören z.B. die Größe der Wunde, das Verhältnis von Wundbreite zu Wundlänge, das Alter ...
	Mit Hilfe der Wundsegmentierung und der daraus abgeleiteten Wundfläche konnte der Heilungsverlauf bereits dahingehend vorhergesagt werden, wie viele Wochen es dauert, bis die Wunde auf 10%, 5% oder 0% (vollständig geheilt) der Fläche abgeheilt ist. Mi...
	1.2 Ergebnisse des Vorhabens
	1.3.1. Wesentliche Ergebnisse
	1.3.2. Zusammenarbeit mit anderen Stellen


	2 Eingehende Darstellung
	2.1 Durchgeführter Arbeitsplan
	2.2 Erreichte Meilensteine
	2.3 Erreichte Ergebnisse
	2.3.1 Erreichung der Gesamtziele
	2.3.2  Erreichung der wissenschaftlichen und/oder technischen Arbeitsziele

	2.4 Verwertung
	2.4.1 Voraussichtlicher Nutzen, insbesondere die Verwertbarkeit des Ergebnisses
	2.4.2 Fortschritt Dritter auf dem Gebiet des Vorhabens
	2.4.3 Erfolgte oder geplante Veröffentlichungen der Ergebnisse
	2.4.4 Notwendigkeit und Angemessenheit der geleisteten Projektarbeit



