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Vorstellung Helios Health Institute

QJ Helios Health Institute

v Zentrale Forschungseinrichtung der 85 Helios

Kliniken
v Standorte Leipzig und Berlin
v" Prifung von Studien
v" Beratung von Studienzentren
v Site Management Organization
v" Clinical Research Organization

v Forschung & Entwicklung

fb Helios Health Institute
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Themenubersicht

2]

1 HeSaMeDa als @

Forschungsplattform

Spannungsfeld UseCase
Datenhalter und

Datennutzer COPD
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Spannungsfeld Datenhalter vs. Datennutzer

> Antworten auf Fragen, die man nicht kennt. “..the RWD source should be chosen to match the research

question, rather than adjusting the research question to fit the RWD source. It is important to

> Fragen stellen zu Mﬁglichkeiten die man nicht kennt note that, in some cases, the metrics and characterisation can lead to
’ | ]

changes in the study design to accommodate limitations in the data, the fitness for
use assessment being an iterative process.”

Data Quality Framework for EU medicines regulation: o EMA
application to Real-World Data

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

Datenhalter
Use Case Datenverfi_iq_barkeit
. Datenqualitat
Forschungsprojekt Regulatorik
Datennutzer
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Spannungsfeld Datenhalt

er vs. Datennutzer

Datenhalter

Regulatorik

Datenverfligbarkeit
Datennutzbarkeit

B

Qualitat
Routineversorgung

Daten

M Helios Health Institute

Forschungsziele
Wissenschaftl. Relevanz

nutzer
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Aufbau der Forschungspipeline

Secure Enviroment Provider

Datenhalter —— <— Forscher

Routineversorgung Versorgungsforschung

—
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Aufbau der Forschungspipeline

Krankenh3auser Secure Environment Provider

MVZ

l

Datenhalter —— <— Forscher

Preprocessing
Qualitatskontrolle
Datenschutz

Ethik & Governance
IT-Struktur/TOMs
Rechen- und
Speicherkapazititen
Dokumentation
Entwicklung & Anbindung
KIS & Subsysteme

VVVVYYVYY

YV VYV V
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Aufbau der Forschungspipeline

Secure Enviroment Provider

Datenhalter — <— Forscher

> Preprocessing v" Hypothese X

> Qualitatskontrolle v Forschungsfrage Y

> Ethik & Governance Aber Auch:

> IT-Struktur/TOMs > ,Habt Ihr Patienten mit XY?

> Rechen-und > ,Wie ist Variable X definiert?"
Spelcherkap?mtaten » ,Warum ist Missingness 50%?"

> Doku_mentat|on . » ,Wie aktuell sind die Daten?"

> Entwicklung & Anbindung > ,Kann das angebunden werden?"

> KIS & Subsysteme » ,Darf ich selber R/Python

skripten?"
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Daten als Antwort auf die Fragen der Datennutzer

) Helios Health Institute HeSaMeDa

Kow-How, Priifung und Entwicklung als

Teil der Plattform: Plattform Use Case

v Single Point of Contact (4) (5)

v Regulatorik & DS

v Governance-Prozesse,

v Data Science & Statistik RWE Research

v Projekt Management Auf Basis von klinischen Daten

v Medical Science Data Storage

Infrastruktur
UseCase offen:
v Clinical Trial Recruitment
RWE . Flanung von Studien,
4 PrOSPEktive Studien Prozesse Patientenrekontaktisrung

U, Barachn g ungsiem nd pasast |

v Qualitatssicherung

W Helios Health Institute 17.09.2026



Daten als Antwort auf die Fragen der Datennutzer

> Zentralisierte Ansatz um Effizienz und Qualitat zu steigern

Helios

Helios Kliniken

(1)

Klinische Daten
u.a. Persan, Fall. 10D, OPE,
Labor, Medikation

-|-:+:
B ::E|E|

fb Helios Health Institute

Safe

Connector

(2)

Konsentpriifung

Master Patient Index

Pseudonymisierung

(3)

Medical Data Platform

Plattform
(4)

Data Storage

Infrastruktbur

Prozesse

| s Bt i i ira rul it |

Use Case

(5)

RWE Research
Auf Basis von klinizschen Daten

Flanungz von Studisn,

Clinical Trial Recruitment
Patientenrekontakiisrung

17.09.2026 13



HeSaMeDa: Fallzahlen

> 1 4M Fille inkludiert (Stand Juli 2026)
[ |
6 1 0/0 Haben Rekontaktierung zugestimmt C-D Neubildungen

Fallzahlentwicklung

1.000.000

800.000

M Helios Health Institute

600.000

400.000

200.000 I I Andere
0

Dec 22 Mar 23 Jun 23 Sep 23 Dec23 Mar 24 Jun 24 Sep24 Dec24 Mar 25 Jun 25

Top ICD-10 Diagnosgrruppen

I Krankheiten des Kreislaufsystems

M Krankheiten des Muskel-Skelett-
Systems und des Bindegewebes

K Krankheiten des Verdauungssystems

875.000 S-T Verletzungen, Vergiftungen und
Patienten bestimmte andere Folgen &uBerer
Ursachen

N Krankheiten des Urogenitalsystems

J Krankheiten des Atmungssystems

0% 10% 20%

Anteil an allen Fallen

30%
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HeSaMeDa: Fallbasierter
Ansatz

HeSaMeDa enthalt u.a.:

Abrechnungsdaten

Medizinische Daten (Score, Vitalp.)
Medikation

Laborwerte

Tumordokumentation

QS-Bogen (Schlaganfall bspw.)
Medizinische Befunde & Dokumente

"d Helios Health Institute

What makes
HeSaMeDa unique

“Zweiteiliger" Broad Consent
Patienten konsentieren zur
Datennutzung und/oder zur
Rekontaktierung fur Studien

Agile & Holistic

> Datenquellen kénnen erschlossen
werden

» Daten werden retrograde
angebunden

> Lokale Re-identifikation méglich
(nach regulat. Prifprozess)

> Zentral koordiniert

15






Use Case: Leitliniengerechte Therapie — COPD

Global Initiative for 2023

Chronic Obstructive

Lung Disease REPORT

Global Strategy for the Diagnosis, Management, and
Prevention of Chronic Obstructive Pulmonary Disease

‘b Helios Health Institute

COPD ist charakterisiert durch

» Haufige Hospitalisierung
» Hohe Symptomlast
» Progression

Krankenhduser biindeln Kompetenz, sind
aber nur bei der Akutversorgung bedacht

Wie wird die Erhaltungstherapie mit
Inhalatoren umgesetzt?

Titel der Prasentation

17.09.2026
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Use Case: Leitliniengerechte Therapie — COPD

Data to Knowledge Welcher Abschnitt der
Krankenhausversorgung ist relevant?

The Lancet Regional
Health - Europe

2026;68: 101776 ArthI es I
Published Online s o
https://doi.org/10.

1016/j.lanepe.2026.
101776

GOLD-concordant inhaled maintenance therapy at hospital ) V
discharge after hospitalisation for severe COPD exacerbation: =
a multicentre retrospective observational study

Catharina Peukert," Stefan Kwast,"/ Sven Hohenstein,” Victoria Pradler,” Sebastian Kdinig, " Torsten Baver,” Thomas Armbrust,”

Nikolaus Biichner,” Kristina Probst, Anika Laing,‘r Diirte Anderson, Kathrin Kahnert,*" Andreas Bollmann,” Ralf Kuhlen,” Michael Gedjgﬂ,"' and m Sta bl | IS i e ru n g

Kurt Rasche"*

Anpassung der Erhaltungstherapie bei Entlassung
nach Stabilisierung ist nicht beschrieben!

M Helios Health Institute 17.09.2026 18



Leitliniengerechte Therapie — COPD

Wie ist die leitlinienkonkordante Verschreibungsrate der Erhaltungstherapie bei Entlassung?

—

3.928 exazerbierte COPD-Patient:innen

Datenquellen: "
: S 2023
Dlag nosen Lung Disease REPORT
(@ X

Charakteristika
Prozeduren & Behandlungen
Medikation (Inhalatoren, Steroide bspw.)
Krankenhaustyp & -lage
Laborwerte (Diff. Blutbild bspw., Eos)
Prozeduren
- Fachbereich Zuweiser
9 | W | Global Strategy for the Diagnosis, Management, and

- - Prevention of Chronic Obstructive Pulmonary Disease

DN N N N NN
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Leitliniengerechte Therapie — COPD

Wie ist die leitlinienkonkordante
i jie?
Verschreibungsrate der Erhaltungstherapie? Knowledge to Performance

——

GDMT von Aufnahme zu Entlassung

0 ﬁ - - - -
61% 80% Das Krankenhaus ist somit wichtiger Akteur!

Di LABA OF LAMA Without 1CS @361

Opportunitaten ergeben sich

v Entscheidungsunterstiitzungen

v Praktische SOPs fiir Nicht-Pneumologen
v Koordiniertes Entlassmanagement

v Arztbrief als Steuerungsinstrument

1,77 Pneumologische Station
1,45 Male sex

1,17 LoS (Tage)

0,87 Age (pro SD)

i
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M) Helios Health Institute

Vielen Dank fur Ihre
Aufmerksamkeit!

stefan.kwast@helios-health-institute.com
Helios Health Institute
Russenstr. 69a, 04289 Leipzig






Regulatory background - Ethik

3 & S > : W
- q =
Z > E Nordsee ﬁwgst Hecklenbu
) C ~ .

{{\ ‘%?., Hambul‘ﬂ o T
4RZT$ r::l ersachsen

._g)_;\ﬂ f/lﬂ_‘%ﬂ% e

Sadniedersachsen -
MNordhessen %
i th
s e}g Bergisches @

?I Land 573 Tharinuejr

Magdeburg
Leipzig

Verfahrensvorschlag zur Harmonisierung

inzi : " ,E, 'I I'-iitt.e
der berufsrechtlichen Beratung DasiE R e Stusest Kot imm- : edg
s as 0 ;*;‘
Wiesbaden- 27
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» HeSaMeDa ist durch die Ethikkommission der Universitat Leipzig Sudthringen

federfiihrend beraten \
E%:nr:lhade'n \_\
> Alle Helios Kliniken sind Studienzentren, inkl. Meldung an die R o ff
federfiUhrende EK sowie die lokalen EKs d ; 2

> UseCases werden geprift und kdnnen in Leipzig zusammen mit dem -
HHI eingereicht werden

fb Helios Health Institute
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Regulatory background - Ethics

» Recht auf informationelle Selbstbestimmung des Patienten

» Broad Consent, fur solche (medizinische) Datensammlungen an, bei denen
zum Zeitpunkt der Datenfreigabe noch keine spezifischeren Informationen
zur Forschungsfrage vorliegen

» Uberfiihrung des BC in IC-addquaten Aufklarungs- und Informationsstand

Broad Consent (BC) Informed Consent (IC)

Datenschutz/-sicherheit & Uberwachung

v

Sammlung, Lagerung und Konkrete Verabreitung

Wiederverwendung

Data Governance Konkreter Nutzen

\ 4

Léoschung, Anderung

I I P

Konkrete Risiken
Zweck und Nutzungs- Information zur Nutzung
moglichkeiten des ! Ethisch konkret beraten

Datensatzes :

1
Ethische Bewertung kénkreter Nutzung

\ 4

v

Aufklarung zur Datenbank

pd Helios Health Institute
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Daten als Antwort auf die Fragen der Datennutzer

Netzbereich
Helios-Einrichtung 1

|
|
|
|
|
b Al ressmens AN
T connecror IR
|

Netzbereich
Halios-Einrichtung 2

HeSaMela
CONNECTOR

3,
35
i 3

N S S S S S S S S - . -l i s s A S S " O

MNetzbereich
Helios-Einrichtung ...

|
|
|
|
|
LAl tiesamens AN
T connecror BN
|

N e S e S e . . s,

Firewal

qJ Helios Health Institute

Nutzung von Daten global
& lokal

» Nicht angebundene Daten,
kdnnen lokal aufgearbeitet
werden

Multi-Layer Netzwerk

» Datenschutz
> Rollen & Rechtekonzept
> Helios-interne Umgebung

17.09.2026
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Leitliniengerechte Therapie — COPD

Wie ist die leitlinienkonkordante
Verschreibungsrate der Erhaltungstherapie?

Krankenhaus Level 3.928 Relevanz fiir alle
Grundversorger 42% Versorgungsbereiche
Spezialversorger 37%

Maximalversorger 21% Verteilung der Kohorte auf

Stadtischer Versorgungsraum 54% Krankhauslevel &

Notfallaufnahme 68% Art der Aufnahme und

Verlegung 2,7% Facharztgruppe bei Einweisung

Einweisung 30%

davon Pneumologen 23%
davon Kardiologen 2%
davon Hausarzte 60%

M Helios Health Institute 17.09.2026 26



Leitliniengerechte Therapie — COPD

Wie ist die leitlinienkonkordante Verschreibungsrate der Erhaltungstherapie bei Entlassung?

—

3.928 exazerbierte COPD-Patient:innen

4 ) 4 ) 4 )
Q Alter (Jahre) 55% mannlich BMI (kg/m?2)
I\ 70 £10 ) _ 45% weiblich ) I\ 26.5 + 7 )
e . N\ e N N\
Komorbiditaten schwere FEV1 (<so%) Notaufnahme
(¢ 75% CVD J (N 599% J \ 68% )
'd \

Pneumologische Station 45%

M Helios Health Institute 17.09.2026 27
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