Kardiolnterakt: Beipackzettel

1  Systembeschreibung

Beim Kardiolnterakt-System handelt es sich um ein durch kinstliche Intelligenz (K1) gestiitztes Frihwarnsystem,
das Sie bei der telemedizinischen Betreuung von Patient:innen mit chronischer Herzinsuffizienz unterstiitzt. Die
Anwendung soll es ermdglichen, bei einer Verschlechterung des Gesundheitszustands schneller intervenieren zu
kénnen, um Rehospitalisierungsraten zu reduzieren und die Lebensqualitét der Betroffenen nachhaltig zu verbes-
sern. Hierflr werden tragbare Sensoren eingesetzt, um die relevanten Gesundheitsdaten kontinuierlich zu erfas-
sen. Auf Basis dieser Daten wird mittels KI die Wahrscheinlichkeit fiir eine Dekompensation in den néchsten
sieben Tagen vorhergesagt.

Das System besteht aus einer Web-Anwendung flr Sie sowie einer App fur lhre Patient:innen. In der App
werden die von der Sensorik gemessenen Vitalparameter sowie weitere relevante Gesundheitsinformationen er-
fasst, die Uiber eine Tagebuch-Funktion manuell eingetragen werden. Um eine Verunsicherung der Patient:innen
zu vermeiden, erhalten diese keine Einsicht in das von der Kl vorhergesagte Risiko einer bevorstehenden Dekom-
pensation. Die informierte Einwilligung ist VVoraussetzung fur die Nutzung. Die Teilnahme ist freiwillig und kann
jederzeit widerrufen werden, ohne dass Nachteile flr Ihre Patient:innen entstehen.

Da es sich bei dem System derzeit um ein Selbstzahlerangebot handelt, tragen die Patient:innen die anfallenden
Kosten zundchst selbst. [Aktuell kénnen noch keine Angaben zur konkreten Kostenhéhe und zur Abrechnung ge-
macht werden, diese werden aber noch vor der Verdéffentlichung des Kardiolnterakt-Systems an dieser Stelle er-
ganzt.]

2 lhre Rolle im Gesamtsystem

o Einfache Kontaktaufnahme: lhre infrage kommenden Patient:innen kénnen sich beim Kardiolnterakt-System
registrieren und lhnen proaktiv eine Kontaktanfrage senden. Diese wird in Ihrer Webanwendung angezeigt.
Im Anschluss kann die telemetrische Betreuung durch eine einfache Annahme der Anfrage durch Sie begin-
nen.

o Kein Erklarungsaufwand: Die Patient:innen werden mithilfe eines interaktiven Tutorials in der App zur Nut-
zung, Sensoranbindung und Bedienung geschult.

o lhre arztliche Expertise bleibt zentral: Es erfolgen keine automatischen Entscheidungen durch das KI-Modell.
Das System dient als Unterstiitzung, ersetzt jedoch keine arztliche Behandlung oder Diagnosen. Die &rztliche
Verantwortung bleibt uneingeschrénkt bestehen. Selbst im Falle eines geringen vorhergesagten Dekompen-
sationsrisikos ist lhre &rztliche Beurteilung von entscheidender Bedeutung, insbesondere im Hinblick auf
subjektive Beschwerden.

e Handlungsempfehlungen: Bei einem geringen Dekompensationsrisiko von unter 33% wird eine normale Ver-
laufskontrolle empfohlen. Bei einem mittleren Dekompensationsrisiko von 34-66% ist eine engmaschige
Uberwachung ratsam. Bei einem hohen Dekompensationsrisiko von iiber 67% sind Sie dazu angehalten, die
vorliegenden Daten zu priifen und bei Bedarf mit der betroffenen Person Kontakt aufzunehmen.

3 Sensorintegration und Datenlbertragung

Die App ist mit den Betriebssystemen iOS und Android kompatibel. Ihre Patient:innen kdnnen die tragbaren Sen-
soren direkt Uber die App verbinden, ohne dafir in die Bluetooth Einstellungen wechseln zu mussen. Grundsatz-
lich besteht die Méglichkeit, eine Vielzahl von Bluetooth-fahigen Sensoren anzubinden, jedoch wird die Kombi-
nation der folgenden Geréte empfohlen:

e Huawei Watch D2 (fiir die Erhebung der Vitalzeichen)

e addSensors Smart Patch (fiir die Erhebung der Laborwerte)



Die tragbaren Sensoren ermdglichen eine automatisierte, kontinuierliche und unaufdringliche Datenerhebung, so
dass Patient:innen im Alltag kaum belastet werden. Die Daten werden verschliisselt Gibertragen, lokal zwischen-
gespeichert und bei Netzverfiigbarkeit automatisch synchronisiert. Der Zugriff auf das System ist personengebun-
den und geschiitzt. Der Zugriff auf die Daten von Patient:innen ist ausschlieflich autorisiertem medizinischen
Personal gestattet. Es gelten organisatorische Sorgfaltspflichten wie Bildschirmsperrung und Rechteverwaltung.

4 KlI-Modell und Trainingsdaten

4.1 Vorteile der KI gegentber regelbasierten Ansatzen

Im Gegensatz zu traditionellen Risiko-Rechnern, die auf festen Schwellewerten beruhen, nutzt das KI-System
fortlaufend erhobene Gesundheitsdaten und beriicksichtigt dabei deren zeitlichen Verlauf. Die Vorteile hierbei
sind:

e Patientenindividuelle Vorhersage der Wahrscheinlichkeit fir eine Dekompensation in den nachsten sie-

ben Tagen auf Basis personlicher Verlaufe

o Keine Notwendigkeit, manuell Regeln zu definieren

e  Erkennung komplexer Muster, die durch einfache Grenzwerte nicht abgebildet werden kénnen

e Dynamische Reaktion auf kombinierte Verdnderungen tiber Zeit hinweg

4.2  Funktionsweise des KI-Modells

Zur Vorhersage des Dekompensationsrisikos wird ein neuronales Netzwerk vom Typ LSTM (Long Short-Term
Memory) verwendet. LSTMs sind in der Lage, nicht nur aktuelle Gesundheitswerte zu berticksichtigen, sondern
auch deren Entwicklung Uber Tage oder Wochen hinweg. Sie verfligen Gber eine Art Gedachtnis, das relevante
Informationen temporér speichert und irrelevante verwirft. So lassen sich auch subtile Verédnderungen im Gesund-
heitsverlauf erkennen, die auf eine bevorstehende Dekompensation hinweisen kénnen.

4.3  Zugrundeliegende Trainingsdaten und Gesundheitsparameter

Das Modell wurde auf einer pseudonymisierten Datenbasis von 200 Patient:innen mit chronischer Herzinsuffizi-
enz trainiert. Zur Vorhersage des Dekompensationsrisikos werden die folgenden Parameter bertcksichtigt:
e Personenbezogene Daten (einmalige Abfrage bei der Registrierung in der App)
o Geschlecht
Alter (basierend auf dem Geburtsdatum)
NYHA-KIlasse
Laborwerte (tdglich vom Smart Patch gemessen)
Hamoglobin (g/dl)
pH
Natrium (mmol/l)
Kalium (mmol/l)
Glukose (mg/dl)
Laktat (mmol/l)
Serumkreatinin (mg/dl)
Korrigiertes NT-proBNP (pg/ml), nach der Formel von Luchner et al. (2010)* und eGFR-Be-
rechnung mit der Mayo-Klinik-Formel
e Vitalzeichen (mehrmals taglich von der Huawei Watch D2 gemessen)
Blutdruck (mmHg)
Herzfrequenz (bpm)
Atemfrequenz (Atemziige/min)
Sauerstoffsattigung (%)
Kdrpertemperatur (°C)
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! Luchner, Andreas, et al. ,,iImprovement of the cardiac marker N-terminal-pro brain natriuretic peptide through
adjustment for renal function: a stratified multicenter trial.« Clinical chemistry and laboratory medicine 48.1
(2010): 121-128.



o  Korperliche Untersuchung (taglich Abfrage tber die Tagebuchfunktion in der App)
Kdorpergewicht

Atemnot bei geringer Belastung

Orthopnoe

Periphere Odeme

Schwindel

4.4  Performanz des KI-Modells

O O O O

Das LSTM-Modell erreicht eine Area Under the Curve (AUC) von etwa 84%. Diese Kennzahl beschreibt die
Fahigkeit des Modells, zwischen Patient:innen mit und ohne erhdhtes Dekompensationsrisiko zu unterscheiden.
Ein Wert von 50% entsprache einer reinen Zufallstrefferquote, wahrend 100% eine perfekte Unterscheidung
bedeuten wiirde. Demnach besagt eine AUC von 84%, dass das Modell in 84 von 100 Fallen korrekt erkennt, ob
sich ein kritisches Ereignis anbahnt. Dieser Wert ist fur klinische Prognosemodelle als sehr gut zu bewerten,
insbesondere bei komplexen Verlaufen wie bei chronischer Herzinsuffizienz.

45 Limitationen des KI-Modells

Sie sind verpflichtet, das KI-generierte Dekompensationsrisiko kritisch zu priifen. Das KI-Modell kann verzerrte
Ergebnisse liefern, durch ungenaue oder fehlende Daten beeinflusst werden und unerwartete Ereignisse unzu-
reichend berlicksichtigen, was zu unzuverléssigen VVorhersagen fiihren kann. Komplexe Begleiterkrankungen so-
wie psychosoziale oder lebensstilbedingte Einflussfaktoren werden vom Modell derzeit nicht berlcksichtigt.

4.6 Transparenz und Erklarbarkeit

KI-Systeme werden oft als intransparente ,,Black Boxes* kritisiert, deren Entscheidungslogik nicht zugénglich
ist. Um diesem Problem zu begegnen und die Nachvollziehbarkeit des vorhergesagten Dekompensationsrisikos
zu gewdhrleisten, werden mit SHapley Additive Explanations (SHAP) patientenindividuelle Erkl&rungen in
Form eines Balkendiagramms geliefert. Die jeweiligen Gesundheitsparameter werden dabei in absteigender Rei-
henfolge gemé&R ihrem Einfluss auf die vorhergesagte Dekompensationswahrscheinlichkeit aufgelistet. Blaue
Balken zeigen an, dass ein Parameter das Dekompensationsrisiko reduziert hat, rote Balken, dass ein Parameter
das Dekompensationsrisiko erhoht hat. Die ,,SHAP values®, beziehungsweise die Lange der Balken, signalisie-
ren, wie stark der jeweilige Parameter zur Abweichung von der durchschnittlichen VVorhersage des KI-Modells
auf dem Trainingsdatensatz beigetragen hat.

5 Rechtliche Hinweise

5.1 Verantwortung

Das KI-Modell dient als unterstiitzendes Instrument zur datenbasierten Einschétzung des Dekompensationsrisi-
kos bei Patient:innen mit chronischer Herzinsuffizienz. Es ersetzt Ihre drztliche Expertise nicht und trifft keine
automatischen Entscheidungen. Die Verantwortung fir therapeutische Mainahmen und Diagnosen verbleibt un-
eingeschrankt bei l1hnen als behandelnde Arztin oder behandelndem Arzt.

5.2 Haftung

[Die Haftungsfrage ist noch nicht abschlieBend geklart, die Details werden aber noch vor der Veréffentlichung
des Kardiolnterakt-Systems an dieser Stelle ergénzt.]

5.3 Grenzen und Qualitatssicherung

Trotz der hohen technischen Standards des Kardiolnterakt-Systems kénnen bei der Datenerfassung oder in den
KI-Vorhersagen Fehler auftreten, beispielsweise durch unvollstdndige Daten, Sensorstérungen oder algorithmi-



sche Fehleinschétzungen. Um die Zuverlassigkeit des Systems kontinuierlich zu verbessern, ist eine aktive Riick-
meldung durch Sie als behandelnde Arzt:innen essenziell. Uber die vorgesehene Kontakt-Funktion kénnen auf-
fallige Messwerte, unplausible Risikoeinschitzungen oder andere Abweichungen direkt gemeldet werden. Diese
Rickmeldungen flieRen in die fortlaufende Qualitatssicherung ein und tragen dazu bei, das System stetig zu
optimieren und maégliche Fehlerquellen friihzeitig zu identifizieren.

5.4 Datenschutzbestimmungen

Alle personenbezogenen Daten unterliegen den Datenschutzbestimmungen und diirfen nur im Rahmen der me-
dizinischen Versorgung genutzt werden. Der Zugriff ist ausschlie8lich autorisiertem medizinischen Personal ge-
stattet. Eine Weitergabe an Dritte ist ohne Zustimmung der jeweiligen Patient:innen unzuldssig. Die Verarbeitung
der Gesundheitsdaten erfolgt gemal hochsten Sicherheitsstandards. Alle Gesundheitsdaten werden nur fiir die
medizinische Versorgung genutzt und gemaR der geltenden Datenschutzbestimmungen gespeichert. Die Spei-
cherdauer richtet sich nach den gesetzlichen VVorgaben und betrégt in der Regel zehn Jahre nach Behandlungs-
ende, soweit nicht nach gesetzlichen Vorschriften eine langere Aufbewahrungspflicht besteht (vgl. § 10 Abs. 3
BO, § 630f Abs. 3 BGB sowie fir den vertragsarztlichen Bereich § 57 Abs. 2 BMV-A). Alle Nutzenden haben
das Recht, ihre personenbezogenen Daten gemaR der geltenden Datenschutzbestimmungen I6schen zu lassen.
Bitte beachten Sie jedoch, dass dies die umfassende Nutzung des Kardiolnterakt-Systems inklusive des Kl-ge-
nerierten Dekompensationsrisikos einschrénkt. Die Verarbeitung erfolgt gemal der Datenschutz-Grundverord-
nung (DSGVO), insbesondere unter Beachtung der Artikel 6 (RechtmaRigkeit der Verarbeitung), 9 (Verarbeitung
besonderer Kategorien personenbezogener Daten, insbesondere Gesundheitsdaten) und 25 (Datenschutz durch
Technikgestaltung und durch datenschutzfreundliche Voreinstellungen). Die Betroffenenrechte gemaR Kapitel
11 DSGVO (z. B. Recht auf Auskunft, Berichtigung, Léschung, Einschrankung der Verarbeitung und Daten-
ubertragbarkeit) bleiben jederzeit gewahrt. Ein:e Datenschutzbeauftragte:r steht fir Ruckfragen zur Verfiigung.
[Name und Kontakt werden noch vor der Verdoffentlichung des Kardiolnterakt-Systems an dieser Stelle ergéanzt.]



