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1 Ziele

1.1 Aufgabenstellung

1.1.1 Motivation

Der Pflegealltag ist in samtlichen Versorgungssettings, sei es stationar, ambulant oder durch informell
Pflegende, zunehmend durch die Erhebung, Speicherung und Auswertung einer Vielzahl pflegerelevan-
ter Daten gepragt. Diese Daten stammen aus unterschiedlichsten Quellen, darunter medizinische Ge-
rate, Pflegedokumentationssysteme sowie Consumer-Elektronik wie Smartwatches oder Bewegungs-
sensoren. Trotz dieser Vielfalt an verfigbaren Informationen fehlt es bislang an einer strukturierten,
interoperablen und nutzerfreundlichen Losung zur effektiven Aggregation und Analyse dieser Daten.

Ein zentrales Problem besteht darin, dass technische Losungen zur Datenerhebung in der Pflegepraxis
haufig als isolierte Einzelldsungen implementiert sind. Die dadurch entstehende Fragmentierung fihrt
dazu, dass die verschiedenen Systeme in der Regel nicht miteinander kommunizieren kénnen und es
auch keine verbindliche Schnittstellenstandards gibt. Deshalb werden Daten analog ausgelesen und
missen anschliefend handisch in die Pflegedokumentation Gbertragen werden. Dies ist nicht nur zeit-
aufwandig und fehleranfallig, sondern erzeugt auch einen erheblichen Mehraufwand fir das Pflegeper-
sonal. In der Folge sinkt die Akzeptanz fir technische Hilfsmittel, was den Nutzen innovativer Technolo-
gien in der Pflege stark einschrankt.

Gleichzeitig bleibt die eigentliche Datenverwertung, insbesondere durch algorithmische oder Kl-ba-
sierte Methoden, weit hinter ihren Moglichkeiten zurlick. Die Fahigkeit, aus den erhobenen Daten pfle-
gefachlich relevante Rickschlisse zu ziehen, hangt derzeit in hohem Malie von der Qualifizierung und
der individuellen Erfahrung der Pflegeperson ab. Informell Pflegende werden damit haufig Gberfordert,
aber auch professionell Pflegende stolRen angesichts steigender Arbeitsbelastung an ihre Grenzen. Der
daraus resultierende Druck auf die Pflegenden gefdhrdet nicht nur die Versorgungsqualitdt, sondern
flhrt auch zu einer potenziellen Gefahrdung der Patient*innensicherheit.

Frihere Forschungsbemihungen zur Entwicklung und Implementierung datengetriebener oder wis-
sensbasierter KI-Anwendungen in der Pflege scheiterten oftmals bereits an der fehlenden Datenbasis.
Grunde hierfir liegen etwa in einem mangelhaften Zugang zu Pflegeeinrichtungen, einem hohen Zeit-
druck bei den Pflegefachkraften, nicht standardisierten Schnittstellen zu Medizingeradten und einer ins-
gesamt geringen Verflgbarkeit nutzbarer Daten. Die Folge ist, dass Kl-gestltzte Innovationen in der
Pflegepraxis bislang kaum FuR fassen konnten.

Hier setzt das Verbundvorhaben PfleDaKi an: Es soll eine Plattform entstehen, die pflegerelevante Daten
aus verschiedenen Quellen, wie Medizingeradten, Pflegedokumentationen oder Smart Devices, nutzbar
zusammenfihrt, um diese strukturiert, sicher und wissenschaftlich fundiert KI-Entwicklern zur Verfu-
gung zu stellen. Damit kdnnen neue KI-Anwendungen gezielt auf reale pflegerische Herausforderungen
zugeschnitten werden. Dies unterstitzt das Pflegepersonal bei Entscheidungen, erhéht die Effizienz von
Pflegeprozessen und tragt entscheidend zur Entlastung informell wie professionell Pflegender bei.
Gleichzeitig wird der Grundstein gelegt, um die Patient*innensicherheit durch rechtzeitiges und fun-
diertes pflegerisches Handeln signifikant zu verbessern.
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1.1.2 Ziel des Gesamtvorhabens

Das Ubergeordnete Ziel des Verbundvorhabens , PfleDaKi — Repositorium zur Datenverwaltung fir pfle-
geunterstltzende KI-Anwendungen ist die Entwicklung einer datenbasierten Infrastruktur, die es er-
moglicht, pflegerelevante Informationen aus heterogenen Quellen effizient, sicher und standardisiert
zu aggregieren, zu harmonisieren und fir die Entwicklung sowie den Einsatz von KI-Anwendungen ver-
fligbar zu machen.

Durch diese Plattform soll eine zentrale Herausforderung der Digitalisierung in der Pflege adressiert
werden: die derzeit fehlende Durchgangigkeit und Nutzbarkeit pflegebezogener Daten. Wahrend Tech-
nologien wie Pflegedokumentationssysteme, Medizingerdte oder Smartwatches bereits heute grol3e
Mengen an Daten erzeugen, sind diese bisher kaum miteinander verknlpft und fir die Entwicklung von
KI-Anwendungen nur begrenzt zuganglich.

Konkret verfolgt das Projekt folgende Hauptziele:

e Schaffung einer interoperablen Datenplattform zur strukturierten Erfassung, Verwaltung und
Bereitstellung von pflegerelevanten Daten.

e Definition offener, standardisierter Schnittstellen (z. B. FHIR, REST), die sowohl herstelleriber-
greifende Interoperabilitat erméglichen als auch eine Anbindung an bestehende Dateninitiati-
ven wie GAIA-X oder die Nationale Forschungsdateninfrastruktur erlauben.

e Integration heterogener Datenquellen, darunter medizinische Gerate (z. B. Beatmungsgerate),
Pflegedokumentationssysteme, Vitaldaten aus Wearables sowie bestehende Leitlinien und ML-
Modelle.

e Beriicksichtigung ethischer, rechtlicher und sozialer Implikationen, insbesondere im Hinblick auf
Datenschutz, Privatsphdre und die Akzeptanz bei den beteiligten Nutzendengruppen.

e Nutzung innovativer Konzepte wie Federated Learning und Edge Computing, um auch dezent-
rale Datenquellen datenschutzkonform und effizient in KI-Anwendungen einbinden zu kénnen.

e Evaluation anhand konkreter Anwendungsszenarien. Diese Use-Cases dienen der praktischen
Uberprifung der Plattformfunktionalitit, der Nutzbarkeit sowie der Relevanz fiir die Pflegepra-
Xis:

o das pradiktive Sekretmanagement bei invasiv beatmeten Patient*innen.
o das Monitoring von Patient*innenzustanden Uber Aktivitats- und Vitaldaten.

1.1.3 Ziele des Teilvorhabens

Die H&R Medicare Network Beratung verfolgte im Projekt das Ziel, die Bedarfe und Bedirfnisse seitens
der Patienten:innen mit deren sozialem Umfeld sowie die Herausforderungen der unterschiedlichen
Anwender aus Medizin und Pflege zu erfassen. Mit den praktischen Kenntnissen, dem interdisziplindren
Netzwerk und dem Verstandnis der Pflegepraxis soll der bidirektionale Transfer zwischen Forschung und
Entwicklung und der praktischen Versorgung vermittelt und sichergestellt werden. Um in der Praxis-
phase auf Herausforderungen und Verdnderungen reagieren zu konnen sollte eine engmaschige entlas-
sende Begleitung sichergestellt werden. Mit der interdisziplinare Fachexpertise und der Kenntnis Uber
die Herausforderungen der unterschiedlichen Anwendungen und den Endgeraten soll die Zielsetzung
des Entlastungspotential bei der Entwicklung der Plattform sichergestellt werden. Neben der Zeiter-
sparnis soll das System durch die Kl-Unterstiitzung eine héhere Versorgungssicherheit und damit evtl.
unnotige weitere Versorgungsaufwande (wie z.B. ein Krankenhausaufenthalt) vermeiden.
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2.2.6 Thematische Zielsetzung Methoden zur Verwaltung von heterogenen Datenstromen und automa-
tisierter Verarbeitung zur Nutzbarmachung in hybriden Kl-Infrastrukturen zu entwickeln. Dazu sollten
insbesondere:

e Technische Komponenten zur Integration, Validierung und Qualitdatsbewertung heterogener
Pflege- und Gesundheitsdaten entwickelt werden,
e Datenschutzmethoden implementiert und bewertet werden, um eine rechtlich und ethisch ein-
wandfreie Nutzung sensibler Daten zu gewdhrleisten,
e die Systemarchitektur des Gesamtsystems entworfen, umgesetzt und in reale Anwendungsfélle
integriert werden,
e und ein Transfer von Forschungsergebnissen in die Anwendung durch Schulungskonzepte, Eva-
luationen und Dissemination gesichert werden.
Das FZI ibernahm dabei sowohl die technische Federfihrung in den genannten Entwickelungen als auch
koordinative Aufgaben im Projektmanagement als Konsortialfiihrer. Weitere Arbeitspakete wurden mit
Expertise in Softwarearchitektur, Datenverarbeitung, Datenschutz und Nutzendenintegration unter-
stutzt.

1.2 Voraussetzungen der Vorhabensdurchfiihrung

Das Projekt ,Repositorium zur Datenverwaltung fur pflegeunterstitzende KI-Anwendungen” (PfleDaKi)
(Forderkennzeichen 165V8887) wurde im Rahmen einer Forderung durch das Programm ,,Repositorien
und KI-Systeme im Pflegealltag nutzbar machen (KIP)" des BMBF durchgefiihrt. Verbundpartner waren:

Konsortialfiihrer:

FZI Forschungszentrum Informatik

Lowenstein Medical Technology

easierLife GmbH

prenode GmbH

H&R Medicare Network Beratung
StatConsult IT-Service GmbH
Charité-Universitatsmedizin Berlin

N AW

1.3 Planung und Ablauf des Vorhabens

Zum Erreichen der geplanten Projektziele wurden in der Gesamtprojektbeschreibung insgesamt 9 Ar-
beitspakete definiert:

0 Koordination und Management

1 Erhebung der Anforderungen & Bedarfe

2 Konzeptentwicklung Gesamtsystem
3 Implementierung Datenintegration & -Bewertung
4 Datenschutzmethoden & Folgenabschatzung
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5 Gesamtsystemintegration

6 Use-Case-Implementierung

7 Evaluation

8 Betreibendenmodell & Verwertungskonzept

Das H&R war transdisziplinar an allen Arbeitspaketen, insbesondere beratend und begleitend, beteiligt,
wobei die inhaltlichen Schwerpunkte auf AP1, 2, 6 und AP7 lagen. Wahrend der Projektlaufzeit fanden
regelmafige Gesamtprojektreffen statt, sowie zahlreiche bilaterale Treffen zwischen einzelnen Part-
ner*innen. Weiterhin gab es zweiwochige Telefonkonferenzen mit dem gesamten Konsortium. Mit der
transdisziplindren Projektverantwortung wurden Sachverhalte auch bilateral mit den Partner*innen ab-
gestimmt und synchronisiert.

1.4  Stand der Wissenschaft und Technik zu Beginn des Vorhabens

Zum Zeitpunkt des Projektstarts war im Bereich der Beatmungstherapie bereits ein klarer Trend zur
telemetrischen Ubertragung von Therapiedaten erkennbar. Fiihrende Herstellende von Beatmungsge-
raten hatten begonnen, eigene Cloudlésungen zu entwickeln, Gber die Informationen zur Gerdtenut-
zung, wie z. B. Therapiedauer, eingestellte Parameter und gemeldete Problemfalle, ibermittelt werden
konnten!. Dabei handelte es sich jedoch (iberwiegend um aggregierte oder statistisch aufbereitete Da-
ten — eine detaillierte, strukturierte und kontinuierliche Ubertragung der vollstindigen Therapiedaten
war nicht Stand der Praxis. Zudem zeigte sich eine starke regionale Heterogenitat in der Anwendung
dieser Systeme: Wahrend in einigen européischen Landern, etwa Frankreich, telemetrische Lésungen
in der Beatmungstherapie bereits eine gewisse Verbreitung erfahren hatten?, wurde deren Einsatz in
Deutschland durch regulatorische und wirtschaftliche Rahmenbedingungen bisher kaum geférdert.

Ein zentrales technisches Hemmnis bestand darlber hinaus in der proprietdren Gestaltung der von den
Geréateherstellenden verwendeten Datenformate und Schnittstellen®. Daten wurden oftmals in unstruk-
turierten oder herstellerspezifischen Formaten vorgehalten, sodass eine Interoperabilitdt zwischen ver-
schiedenen Systemen nicht gegeben war. Dies erschwerte insbesondere die systematische Weiterver-
arbeitung der Daten, etwa fir die pflegerische Entscheidungsunterstitzung oder die Entwicklung da-
tengestUtzter Assistenzsysteme. In der Folge mussten pflegerisch relevante Daten haufig weiterhin ma-
nuell vor Ort ausgelesen und interpretiert werden — ein aufwandiger und fehleranfalliger Prozess.

Auch aullerhalb der Gerdteebene war die Datennutzung im Pflegekontext limitiert. Zwar existierten
Pflegedokumentationssysteme, in denen unterschiedliche Informationen zusammengefiihrt wurden,

1 Ackrivo, Jason, Lauren Elman, and John Hansen-Flaschen. "Telemonitoring for Home Assisted Ventilation: A Narrative Review."
Annals of the American Thoracic Society ja (2021).

2 Ministere de la Santé et de la Prévention. (2023). Télésuivi médical : modalités de prise en charge et liste des indications prises
en charge [Franzodsisches Sozialgesetzbuch — Regelungen zur Vergltung von Telemonitoring]. Abgerufen am 14. August 2025
von https://sante.gouv.fr

3 Mischak, R. (2017). Wearables als Herausforderung im Gesundheitswesen — Revolutionieren Wearables das Gesundheitswe-
sen im 21. Jahrhundert? In M. A. Pfannstiel, P. Da-Cruz, & H. Mehlich (Eds.), Digitale Transformation von Dienstleistungen im
Gesundheitswesen I: Impulse fir die Versorgung (pp. 277-288). Wiesbaden: Springer Fachmedien Wiesbaden
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doch fehlte es diesen Systemen zum Projektbeginn an Auswertungs- und Analysefunktionen®. Pflege-
krafte mussten Zusammenhange und Handlungsbedarfe weiterhin vorwiegend auf Basis eigener Erfah-
rung erkennen und beurteilen. Gleichzeitig boten bestehende Systeme keine offenen Schnittstellen zur
datenschutzkonformen Weitergabe von Daten an Dritte, etwa an Entwicklende von Kl-basierten Assis-
tenzsystemen®.

Weitere existierende Plattformen, die als zentrale Datenspeicher (,Datenseen”) konzipiert waren, bo-
ten keine Losung fir diesen Anwendungsbereich. Diese Plattformen konzentrierten sich in der Regel auf
spezifische Datenformate oder medizinische Teilbereiche (z. B. Radiologie, Genomik) und waren nicht
auf die Verarbeitung heterogener, multimodaler und pflegespezifischer Daten ausgelegt ®.

1.5 Angaben bekannter Konstruktionen, Verfahren und Schutzrechte, die fir
die Durchfiihrung des Vorhabens benutzt wurden
Es wurden zur Projektdurchfihrung weder Konstruktionen, Verfahren oder Schutzrechte benutzt, noch

eigene Schutzrechte angemeldet.

1.6 Angabe der verwendeten Fachliteratur sowie der benutzten Informations-
und Dokumentationsdienste

Wahrend des Projektes wurden die folgenden Informationsdienste genutzt:

e Google Scholar:
https://scholar.google.de/

e SpringerLink
https://link.springer.com/

e arXiv:
https://arxiv.org/

1.7 Zusammenarbeit mit anderen Stellen

Parallel zu diesem Projekt gab es das Begleitforschungsprojekt ,,ProKIP“ in den mehrere Workshops mit
Expert*innen auf den Gebieten Ethik und Recht angeboten wurden. Diese konnten besonders in Rechts-
fragen zum Datenschutz das Projekt voranbringen. Auch der Austausch mit anderen Projekten waren
hilfreich.

4 Topaz, M., Ronquillo, C., Peltonen, L. M., Pruinelli, L., Sarmiento, R. F., Badger, M. K., Ali, S., Lewis, A., Georgsson, M., Jeon, E.,
Tayaben, J. L., Kuo, C. H., Islam, T., Sommer, J., Jung, H., Eler, G. J., Alhuwail, D., & Lee, Y. L. (2017). Nurse Informaticians Report
Low Satisfaction and Multi-level Concerns with Electronic Health Records: Results from an International Survey. AMIA ... Annual
Symposium proceedings. AMIA Symposium, 2016

> Nantschev, R., & Ammenwerth, E. (2021). Challenges using electronic nursing routine data for outcome analyses: A mixed
methods study. International journal of nursing sciences, 9(1), 92—99.

6 Allison Heath et al. “The NCI Genomic Data Commons”. In: Nature Genetics 53 (Feb. 2021). doi: 10.1038/s41588-021-00791-
5.
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Im Laufe des Projekts konnte der Sensorhersteller Carechamp fiir eine Zusammenarbeit gewonnen wer-
den. Die Anbindung und Ubertragung von Live-Temperatur-Sensordaten an die PfleDaKi-Plattform lie-
ferte einen wichtigen Nachweis fir die technische Funktionsfahigkeit und brachte einen erheblichen
Mehrwert fir die praktische Erprobung und Validierung.

2 Ergebnisse

Im Folgenden werden die Ergebnisse des Projekts entlang der geplanten Arbeitspakete (AP) dargestellt.
Die Darstellung berlcksichtigt insbesondere das Teilvorhaben der H&R Medicare Network Beratung
GmbH & CoKG (H&R).

2.0 APO: Koordination und Management

H&R organisiert eines der Konsortialtreffen bei dem die Projektpartner*innen eine Beatmungswohn-
gruppe besichtigen und in der Diskussion mit den Pflegekradfte wertvolle Informationen aus erster Hand
erfahren konnten.

2.1 AP1: Erhebung der Anforderungen & Bedarfe (H&R verantwortlich)

Im Rahmen von AP1 wurden von H&R in Zusammenarbeit mit der Charité die Anforderungen und die
Bedarfsanalysen als Grundlage fir die Projektarbeitspakete organisiert und durchgefihrt. Bei der Ana-
lyse und Recherche standen im Fokus bestehende Anséatze, Strukturen/Vorgehensweisen zu Datener-
zeugung und -verwaltung im pflegerischen Umfeld, Technikakzeptanz - Hemmende und férdernde Fak-
toren.

Zur Sicherstellung einer praxisnahen und rechtlich konformen Entwicklung wurden mehrere interdiszip-
linare Workshops organisiert, an dem alle Projektpartner teilgenommen haben. Dabei wurden unter
anderem Veranstaltungen, Workshops und Interviews mit externen Expert*innen, wie Pflegekrafte aus
unterschiedlichen Einrichtungen zum Thema Beatmungspflege sowie Arzt*innen im Bereich Beat-
mungspflege, organsiert und besucht. In diesen Workshops wurden zentrale Fragestellungen wie die
Bedarfe und Bediirfnisse aus Sicht betroffener Personen, professionell/informell Pflegender, Arzt*innen
mit den Schwerpunkten auf dem Gesamtsystem, sowie dem Sekretmanagement und dem Patienten-
Monitoring bzw. Patientendokumentation diskutiert. Ebenso wurde besprochen, welche Beatmungs-
parameter flr die Versorgung wichtige Informationen liefern kann und wann eine Absaugung bei Pati-
ent*innen erforderlich ist, welche Signale diese anzeigen und wie diese technisch erfasst und ausge-
wertet werden kdnnen.

Zuséatzlich wurde die fachliche und praxisbezogene Expertise genutzt, um die Projektpartner*innen kon-
tinuierlich bei offenen Fragen zu unterstiitzen und die Anforderungen bestmoglich umzusetzen.

Durch diese enge Zusammenarbeit und den intensiven Austausch mit Fachleuten aus unterschiedlichen
Bereichen konnten die Anforderungen prazise erfasst, bewertet und flr die weitere Systementwicklung
zielgerichtet verwendet werden.
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2.2 AP2: Konzeptentwicklung Gesamtsystem (H&R beteiligt)

Im Arbeitspaket AP2 konnte H&R durch die relevanten Datenbedarfe, wie die Primarparameter (respi-
ratorisch, Herzkreislauf, Haut, Mobilitat,...) und der mechanischen Sekundarparameter der Beatmungs-
pflege wie zur konzeptionellen Ausgestaltung des Gesamtsystems beigetragen.

Diese Parameter wurden mit den Projektpartner*innen abgestimmt und in das System (bernommen.

DarUber hinaus wirkte H&R im fachlichen Austausch mit, um die Interoperabilitdt des Gesamtsystems
sicherzustellen. Die hierfir erforderlichen Abstimmungen mit den Partner*innen waren ein wiederkeh-
render Bestandteil der Arbeit. Bei der Erstellung von Konzepten und Unterlagen fiir den Ethikantrag
wurden unterstitzt mitgewirkt.

Des Weiteren war H&R bemiht weitere ergdnzende Datenquellen wie zur Messung der Sauerstoffsat-
tigung (welche im Verlauf des Projektes durch LMT im Beatmungsgerat integriert wurde) oder zur Aus-
kultation der Lungenfunktion im Gesamtsystem integrieren zu kdnnen. In Workshops wurde die Anwen-
dungsmoglichkeiten und Kompatibilitat diskutiert und auf Praxistauglichkeit geprift. Mit dem Unter-
nehmen Carechamp, als Anbieter von unterschiedlichen Sensoren, konnte ein zuséatzliche Datenquelle
fiir das Gesamtsystem gewonnen werden. Die Bemiihung zur Offnung der Schnittstelle zur Pflegedoku-
mentationssoftware kénnte im laufenden Projekt nicht hergestellt werden. Aus H&R Sicht sind dies
wichtige Voraussetzung, um einen sicheren Datenaustausch zwischen den Systemen zu sichern sowie
entlastende Dokumentationsaufwendungen zu entwickeln.

2.3 AP3 und AP 4: Implementierung Datenintegration & -Bewertung (beglei-
tend)
H&R konnte bei den regelmaligen Besprechungen und Workshops durch die fachpraktische Expertise

Reflexionen aus der Praxis einbringen. So konnten Entwicklungen entsprechend der Praxisanforderun-
gen angepasst werden.

2.4 AP4: Datenschutzmethoden & Folgenabschatzung (begleitend)

Auch in AP4 war H&R involviert, um die Grundlage des Konzeptes zur datenschutzkonformen Aufberei-
tung und Bereitstellung medizinisch-pflegerischer Daten im Projekt PfleDaKi nachvollziehbar zu verste-
hen. Dieses Wissen war in den Aufklarungsgesprdachen und Workshops eine wichtige vertrauensbil-
dende Komponente.

2.5 AP5: Gesamtsystemintegration (H&R beteiligt)

Im Arbeitspaket AP5 war H&R an der Systemintegration beteiligt, die in den vorangegangenen Arbeits-
paket AP4 (Datenschutzmethoden) entwickelt wurden. Die Kernaufgabe bestand darin, Rliickmeldungen
bei technischen Herausforderungen, die wahrend der Integration auftraten und evtl. Anpassungen aus
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praktischer Anwendung zu liefern. Somit konnte durch eine enge und kontinuierliche Abstimmung mit
den Projektpartner*innen der Datenaustausch optimiert werden.

Ein weiterer wichtiger Bestandteil der Arbeit war die Erstellung von Information- und Schulungsmaterial
fUr die praktische Durchfiihrung.

Durch die iterative Arbeit trug H&R malgeblich zur Entwicklung eines modularen und erweiterbaren
Gesamtsystems bei, das die Basis fur die erfolgreiche Umsetzung der Projektziele bildet.

2.6 AP6: Use-Case-Implementierung (H&R beteiligt)

Im Zuge der Use-Case-Implementierung hat H&R an Workshops zur Ausgestaltung der einzelnen Use-
Cases teilgenommen und intensiv mitgewirkt. So wurden gemeinsame Zieldefinitionen und Evaluations-
szenarien erarbeitet, die zeitlich innerhalb des Projekts erreicht werden kénnen.

Im Vordergrund stand die Validierung der Einbindung in den Pflege- bzw. Behandlungsprozess. Mit der
Implementierung des Temperatursensor konnte fur die Pflegepraxis eine wichtige Komponente im Ver-
sorgungsprozess von Beatmungspatienten integriert werden. Die Einbindung des Temperatursensor
waren fir die Pflegekrafte ein sofort sichtbarer Mehrwert und Nutzen im Versorgungsprozess. Die An-
wendung des PfleDaKi Event Report sowie die Abldufe der Aufklarungsgesprache mit Patienten und An-
gehorige und die Datensammlung wurden mit den Pflegekraften in mehreren Workshops besprochen.
Anderungs- und Anpassungswiinsche wurden mit den Projektpartner riickgekoppelt. In regelmé&Rigen
Besprechungen und dem Austausch mit den Pflegekraften, insbesondere durch die Einbindung von
LMT, konnte weitere Impulse fir die Weiterentwicklung des Gesamtsystem diskutiert werden. Beispiels-
weise gaben die Darstellung der Beatmungsmuster erste Hinweise und Rickschllsse auf die Versor-
gungsabldufe bei beatmeten Patienten.

Projektbedingt beschrankte das Beatmungssystem von LMT die Akquise von Probanden. So gestaltete
sich die Gewinnung von geeigneten Beatmungspatienten weiterhin herausfordernd. Durch die zeitliche
Verzogerung des Ethikantrag limitierte sich die anfangliche Anzahl von geeigneten Probanden. Auch
Krankheitsverlaufe der Probanden sowie personelle Engpéasse verzogerten die Moglichkeit der Daten-
erhebung.

2.7 AP7: Evaluation (H&R beteiligt)

H&R war bei der Planung der Evaluation sowie im Schwerpunkt bei der Durchfiihrung tatig. Durch die
Vorbereitung wie in AP6 aufgefiihrt konnte mit der Erfahrung aus vergangenen Projekten sichergestellt
werden, dass die Evaluationsziele umsetzbar waren. Trotz der Herausforderungen, wie Krankheitsver-
ldufe und personelle Engpéasse, konnte durch eine verstandnisvolle Ricksichtnahme auf die Versor-
gungsprozess und einer flexiblen Begleitung sowie Durchfiihrung der Evaluation alle Aspekte des entwi-
ckelten Systems getestet und evaluiert werden. Um ausreichend quantitative und qualitative Daten zu
erhalten, wurde in Absprache mit den Einrichtungen sowie den Projektpartner der Datenerhebungszeit-
raum verlangert.

Die Anwendung des PfleDaKi Event Recorder als Tablet-App wurde so entwickelt, dass sich der zusatzli-
che in einem annehmbaren Rahmen gestaltet. In Schulungen, regelmaRigen Besprechung sowie mit
praktischer Anleitung konnte die Bedeutung der Erhebungsform verdeutlicht werden. Mit dem Event
Recorder wurden pflegerelevante Ereignisse wie Bronchialtoilette, Absaugen und Inhalation strukturiert
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und datenschutzkonform direkt am Patient*innenbett erfasst. Ziel ist es, diese Ereignisse mit kontinu-
ierlich erhobenen Biosignalen — z. B. der Sauerstoffsattigung — in Beziehung zu setzen und mithilfe der
durch die Anwendung erhobenen Zeitstempeln einen Datensatz fir das Kl Training zu erstellen.

Die App wurde als React-Native-Anwendung flr den rein lokalen Einsatz konzipiert. Ereignisse werden
zusammen mit einer pseudonymisierten Patienten-ID, Zeitstempeln und optionalen Angaben wie Sau-
erstoffsattigung und Lagerungsposition lokal in einer SQLite-Datenbank gespeichert — ohne Netzwerk-
anbindung, was hdchste Datensicherheit gewahrleistet.

Die Benutzeroberflache ist auf den Pflegealltag abgestimmt: Nach Anmeldung Gber eine ID kénnen
Events schnell per Button erfasst werden. Eine interaktive Dialogfiihrung fragt relevante Zusatzinforma-
tionen wie Zeit, Sattigungswerte und Positionierung ab. Eingaben werden automatisch validiert, fehler-
hafte Angaben direkt riickgemeldet.

Ergdnzende Funktionen wie die Sperrung der Event-Buttons nach Eingabe und die Anzeige der Zeit seit
dem letzten Event unterstitzen die Nutzer*innen im Alltag. Ein Bildschirmschoner sorgt fir minimale
Stoérung im Nachtbetrieb.

Die nachfolgenden Abbildungen zeigen Eindriicke aus der PfleDaKi Event Recorder App.

Bronchialtoilette wurde registriert

vor ein paar Sekunden

Calyen s i Putioran 0 ai

Bronchialtoilette Ab: en

PatientID: 1234

Ansichten des PfleDaKi Event Recorders

Startzenipuk for die Postionierung? Endzettpunktfur die Posrtoniening?

1738 Uhr P M ST 14:47Uhr [,
i ez wecriena 18w o bt o Pz

Ansichten des PfleDaKi Event Recorders zur Aufnahme eines neuen Events

Mit einem verschlisselten Datenstick wurden die Daten aus Eventrecordern und den Beatmungsgera-
ten generiert und anfanglich physisch an die Projektpartner Gberbracht. Im Verlauf konnten die Daten
in einer vom LMT zur Verfligung gestellten Plattform datenschutzkonform Ubermittelt werden. Die
Temperatursensordaten wurden mit den pseudonymisierten Patienten-ID und Zeitstempeln an die
Projektpartner bermittelt.

In Workshops wurden die Pflegekrafte regelmaRig Gber den Verlauf und die Entwicklung der Daten-
verarbeitung und Auswertung informiert. So konnten erste wichtige Rickschlisse der Datenqualitat
mit den Projektpartner diskutiert werden.
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2.8 AP8: Betreibermodell & Verwertungskonzept (H&R beteiligt)

Die Entwicklung des Betreibermodells wurde von StatConsult getrieben und beinhaltete mehrere Work-
shops, initial zur Sammlung von Ideen und Moglichkeiten, und spater zur Iteration und zum Einholen
von Feedback.

Hier konnte H&R in den Workshops wichtige Impulse und Ergebnisse fir die Entwicklung des Betreiber-
modells einbringen. Patienten und dessen Angehorige sind fir die Datenspende offen und stehen dem
positiv gegeniber. Fir eine nachhaltige Betreibung ist die Offenheit der Gerate- und Softwarebetreiber
erforderlich.
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3 Nutzen und Verwertbarkeit der Ergebnisse und Erfahrungen

Die im Projekt entwickelten Systeme und Komponenten werden vollstdndig an die StatConsult GmbH
Ubergeben, um dort weiterentwickelt und potenziell im Rahmen einer Markteinfihrung von ,, PfleDaKi“
genutzt zu werden. Im Rahmen von AP8 wurde zudem ein Betreibermodell sowie ein Verwertungskon-
zept erarbeitet, dass die wirtschaftliche Tragfahigkeit des Plattformbetriebs sicherstellen soll. Dieses
Konzept zielt darauf ab, die Attraktivitat fir Datenspendende und potenzielle Partner*innen zu steigern
und langfristig ein stabiles, nachhaltiges Nutzungsszenario zu schaffen.

Die gewonnenen Erkenntnisse aus diesen Tests und in Teilen auch die entwickelten Komponenten selbst
werden von den beteiligten Unternehmen Uber das Projektende hinaus mit den Projektpartner weiter-
verfolgt. Mit Carecamp und den Einrichtungen sollen die im Projekt geschaffenen technologischen Fort-
schritte unmittelbar in die Praxis einflieen und dort einen nachhaltigen Mehrwert erzeugen. Eine
Schnittstellenentwicklung des Dokumentationssoftwarehersteller wurde flr Ende 2025 zugesichert.

PfleDaKi wurde sowohl bei der Abschlussveranstaltung als auch im Rahmen des Verbundprojekts ProKIP
vorgestellt. Durch diese Prasentationen konnten die Projektergebnisse einem breiten Publikum aus Wis-
senschaft, Wirtschaft, Pflegepraxis und Politik zugdnglich gemacht werden. Der damit verbundene Wis-
senstransfer trug dazu bei, die im Projekt entwickelten Konzepte und Technologien in der Fachwelt so-
wie in der interessierten Offentlichkeit bekannt zu machen. Gleichzeitig bot die Einbindung in ProKIP
die Gelegenheit, Synergien mit weiteren Forschungsprojekten im pflegerischen Umfeld zu identifizieren
und potenzielle Kooperationen anzubahnen, wodurch die nachhaltige Wirkung der im Projekt erzielten
Ergebnisse gestadrkt wurde.

4 Fortschritt auf dem Gebiet bei anderen Stellen

AuRerhalb des PfleDaKi-Projekts werden auf dem Gebiet des KI-Einsatzes in der Pflege bedeutende Fort-
schritte erzielt, insbesondere im Rahmen des Verbundprojekts ProKIP. Dort wird intensiv erforscht, wie
KI-Losungen erfolgreich in die Pflegepraxis integriert werden kénnen. ProKIP begleitet und vernetzt acht
Verbundprojekte, sammelt Daten zu Gelingensbedingungen und Hirden in Pflege- und KlI-Projekten und
entwickelt ein KI-Pflege-Readiness-Assessment. Dieses Instrument soll zukinftig Forschungsprojekte
dabei unterstitzen, wichtige Aspekte wie Nutzen, Datenreprasentativitdt, Partizipation sowie ethische
und berufspraktische Implikationen systematisch zu reflektieren und zu gestalten. Somit leistet ProKIP
einen zentralen Beitrag zur wissenschaftlichen und praktischen Weiterentwicklung des Einsatzes von
Kunstlicher Intelligenz in der Pflege.

Wahrend der Laufzeit des Projekts wurde mit der Einfihrung der elektronischen Patientenakte (ePA)
flr alle ein bedeutender Fortschritt im Bereich der digitalen Gesundheitsversorgung erzielt. Seit Januar
2025 steht gesetzlich Versicherten eine ePA zur Verfligung, die es ermdglicht, medizinische Daten wie
die digitale Medikationsliste zentral und sicher zu verwalten. Die ePA erleichtert nicht nur die Kommu-
nikation und den Informationsaustausch zwischen Patient*innen und medizinischem Personal, sondern
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unterstitzt auch die Vermeidung von Wechselwirkungen bei Medikamenten und verbessert den Be-
handlungsprozess insgesamt. Durch die Bereitstellung strukturierter medizinischer Inhalte und die
breite Akzeptanz im Gesundheitswesen stellt die ePA einen wichtigen Meilenstein fir die Digitalisierung
der Pflege und Medizin dar und bietet wertvolle Ansatze fir weiterfihrende Forschungs- und Entwick-
lungsarbeiten in diesem Bereich.

Das Thema Klnstliche Intelligenz und Digitalisierung in der Pflege gewinnt zunehmend an Bedeutung,
da der demografische Wandel und der Fachkraftemangel die Versorgungssituation in Pflegeeinrichtun-
gen und im ambulanten Bereich stark herausfordern. Innovative Technologien wie Kl kénnen dazu bei-
tragen, Pflegekrafte zu entlasten, Arbeitsprozesse effizienter zu gestalten und die Qualitat der Versor-
gung zu verbessern. Gleichzeitig er6ffnen digitale Lésungen wie die ePA neue Moglichkeiten fir eine
bessere Vernetzung und einen sicheren Austausch relevanter Gesundheitsdaten. Die Entwicklung und
Integration solcher Systeme ist somit nicht nur ein wichtiger Schritt hin zu einer modernen, patient*in-
nenzentrierten Gesundheitsversorgung, sondern auch ein zentraler Baustein fir die nachhaltige Sicher-
stellung einer hochwertigen Pflege in der Zukunft.

5 Veroéffentlichung der Ergebnisse und Publikationen

Sowohl wahrend der Projektlaufzeit als auch nach deren Abschluss wurden die Ergebnisse und Teiler-
gebnisse in Form verschiedener Formate veroffentlicht sowie auf Fachkonferenzen eingereicht, publi-
ziert und prasentiert.

FZI House-of-Living-Labs:

e Permanente Vorstellung aktueller Entwicklungen bei Fihrungen fur Expert*innen und End-An-
wendenden
e FZ|-Open House (2023, 2024, 2025)
Messen & Kongresse:

e BMBF Vernetzungs- und Abschlussveranstaltungen (2023, 2025)
Erfolgte wissenschaftliche Publikation:

e A. Naumann, F. Hertlein, B. Zhou, L. Dorr and K. Furmans, "Scrape, Cut, Paste and Learn: Automa-
ted Dataset Generation Applied to Parcel Logistics," 2022 21st IEEE International Conference on
Machine Learning and Applications (ICMLA), Nassau, Bahamas, 2022, pp. 1026-1031.
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