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Prototyp eines digitalen Zwillings an der Schnittstelle
zwischen Vorsorgewunsch des Patienten,
Friitherkennung und Diagnostik am Beispiel der
hausarztlichen Prostatakarzinomvorsorge

Franz Rieger (M. Sc.)"

Im Zuge des medizinischen und technischen Fortschrittes besteht zunehmend
die Moglichkeit Leiden und Erkrankungen zu behandeln und somit die
Lebensqualitit vieler Patienten nachhaltig zu steigern. Zusitzlich zur
Steigerung der Therapiemoglichkeiten unterliegt die deutsche Bevolkerung
einem demografischen Wandel hin zu einer Gesellschaft mit einem hoheren
durchschnittlichen Lebensalter. Alter korreliert bekannterweise mit Krankheit.
So ergibt sich durch eine alternde Gesellschaft und die zunehmende
Verfiigbarkeit therapeutischer Moglichkeiten fiir die Zukunft des deutschen
Gesundheitswesens eine steigende Nachfrage nach medizinischen Leistungen.
Jedoch unterliegt die heutige Medizin auch einer gewissen Limitierung in Form
der Ressourcenverfiighbarkeit. Personal, Krankenhausbetten, Medikamente
und medizinische Gerite sind wie alle Ressourcen nicht unbegrenzt verfiigbar
und daher oft knapp. Medizinische Leistungen sind dementsprechend ein
knappes Gut mit einer fiir die Zukunft prognostizierten steigenden Nachfrage.
Aus diesem Grund bendétigt das deutsche Gesundheitswesen neue Ansitze
und Losungsvorschlige, um das System langfristig zu entlasten und fiir
die Herausforderungen der Zukunft resilient zu gestalten. Ein moglicher
Losungsansatz konnte die Etablierung der Zukunftstechnologie des digitalen
Prozesszwillings fiir medizinische Behandlungsprozesse sein. Dadurch werden die
konstante Kontrolle, Begleitung und Unterstiitzung des Behandlungsprozesses
durch Informationstechnologie moglich. Im Rahmen dieser Veroffentlichung
wird am Beispiel der Prostatakarzinomvorsorge ein Konzept und ein Prototyp
vorgestellt, wie medizinische Prozesse berufs- und institutioneniibergreifend
digitalisiert werden konnen.

As a result of medical and technical progress, it is possible to treat an increasing number
of diseases and to improve the quality of life for many patients. Simultaneously, Germany s
demographic development towards an ageing society and the extending availability of
therapeutic options will increase the demand for medical services. However, today's
medicine is limited by the availability of resources. As scarce commodities conflict with
an increasing demand, the German healthcare system requires innovative approaches
to evolve its efficiency and resilience. The deployment of digital twins” for medical
treatment processes as a revolutionary technology can provide a possible solution to
this dilemma. It enables permanent control, monitoring and support of the treatment
process by information technology. Using the example of prostate cancer prevention,
this paper conceptualizes how medical processes can be digitized across professions and
institutions by the means of a digital process twin prototype.

* Doktorand am Lehrstuhl fiir Urologie der Universitit Regensburg
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1. Einleitung

1.1. Das Prostatakarzinom

Das Prostatakarzinom ist mit einem Anteil von
22,7 % an allen Krebsneuerkrankungen (unter
Ausnahme des nicht-melanotischen Hautkreb-
ses) die hiufigste Krebserkrankung bei deut-
schen Minnern. Prozentual sind 11,6 % der
karzinombedingten Sterbefille bei Mannern auf
ein Prostatakarzinom zuriickzufiihren. Somit ist
das Prostatakarzinom nach einem Karzinom der
Lunge die zweithdufigste karzinombedingte To-
desursache bei deutschen Mannern. Die Erkran-
kungs- und Sterberate des Prostatakarzinoms in
Deutschland ist seit mehreren Jahren weitestge-
hend konstant. In absoluten Zahlen ausgedriickt
beléuft sich die Zahl der Neuerkrankungen jahr-
lich auf ca. 60.000 Falle und die Zahl der Ster-
befille auf ca. 14.000. Von insgesamt 448.304
ménnlichen Todesféllen im Jahr 2016 sind nach
Angaben des Statistischen Bundesamtes etwa
3,2 % (laut Todesbescheinigungen) auf das
Grundleiden eines Prostatakarzinoms zuriick-
zufiihren. Die rohe bzw. allgemeine Sterberate
wird vom Robert Koch-Institut als Risiko al-
ler Altersklassen dementsprechend mit 35 pro
100.000 Ménnern beziffert. [1, 2] Die rohe Ster-
berate impliziert, dass die vorgestellten Zahlen
differenzierter zu betrachten sind, da der Er-
krankungszeitraum des Prostatakarzinoms stark
mit einem hoheren Lebensalter korreliert. Fiir
Mainner unter 35 Jahren ist es mit einem Risi-
ko von unter 0,1 % &duBerst unwahrscheinlich,
in den nichsten zehn Jahren an einem Prosta-
takarzinom zu erkranken. Ab einem Lebensal-
ter von 65 Jahren steigt die Wahrscheinlichkeit,
in den darauffolgenden zehn Jahren an einem
Prostatakarzinom zu erkranken, auf knapp iiber
5 % an. [1, 3] So erkrankt nach den Angaben
des Zentrums fiir Krebsregisterdaten in Bezug
zur Gesamtlebenszeit zwar jeder neunte Mann
in Deutschland an einem Prostatakarzinom und
ca. jeder 30. Mann in Deutschland verstirbt
nach Angaben auf den Todesbescheinigungen
am Grundleiden des Prostatakarzinoms, im Ver-
haltnis zum Verlust an Lebenszeit pro Todesfall
durch ein Prostatakarzinom relativiert sich die-
ser Sachverhalt jedoch etwas. [1, 2]

In Bezug zum gesamtgesellschaftlichen Ver-
lust an Lebenszeit in Deutschland belegt das
Prostatakarzinom unter Einbezug beider Ge-
schlechter den Rang 17. Setzt man die gesamte
Anzahl der Todesfille in Relation zum popula-
tionsbedingten Verlust an Lebenszeit, so wiir-
den in Deutschland ca. 10,9 Jahre Lebenszeit
pro Prostatakarzinomtodesfall verloren gehen.
Dem gegeniiber steht der Vergleich zu anderen
Krebserkrankungen mit hohen Inzidenz- und
Mortalitdtskennzahlen, wie z.B. dem Lungen-
krebs mit 17,1 Jahren und dem Darmkrebs mit
13,4 Jahren an Lebenszeitverlust pro Todesfall.
Diesbeziiglich iiberschitzt die reine Darstellung
der absoluten und relativen Inzidenz- und Mor-
talitdtskennzahlen den negativen Einfluss des
Prostatakarzinoms auf die deutsche Gesamtpo-
pulation in einem gewissen Umfang. [4]

Fakt ist hingegen, dass die Risiken, welche
von einer Erkrankung durch ein Prostatakarzi-
nom ausgehen, fiir deutsche Ménner erheblich
sind und diese Risiken auch wihrend der Co-
vid-19-Pandemie und fiir die Zukunft weiterhin
bestehen. Es besteht Grund zur Annahme, dass
im Zuge der Covid-19-Pandemie jeder zehnte
Deutsche die Krebsfritherkennung aufgescho-
ben hat. Das Aufschieben der Fritherkennungs-
untersuchungen konnte diesbeziiglich zu einer
Haufung der Prostatakarzinomdiagnosen in der
Zukunft fithren. Inwiefern sich die Verschie-
bung von uroonkologischen Eingriffen oder die
durch Infektionsangst bedingte Verdnderung des
Patientenverhaltens in Bezug auf die Wahrneh-
mung der Vorsorgeuntersuchung auf das deut-
sche Gesundheitswesen auswirkt, zeigt sich erst
in spiteren Statistiken. [5, 6]



1.2. Demographischer Wandel

Die deutsche Bevolkerung unterliegt seit gerau-
mer Zeit einem demographischen Wandel hin
zu einer Gesellschaft mit einem héheren durch-
schnittlichen Alter. [7] Es ist allgemein bekannt,
dass Alter mit Krankheit korreliert. So verwun-
dert es nicht, dass bereits aus dem Jahr 2010
Prognosen existieren, die als mogliche Szena-
rien eine steigende Leistungsmenge und eine
sinkende Personalverfiigbarkeit fiir den deut-
schen Gesundheits- und Pflegesektor bis 2030
beschreiben. [8, 9] Betrachtet man die Fallzah-
len der Krankenh&user, die altersstandardisier-
te Anzahl der ambulanten Behandlungsfille
pro Person und die Zahl der Pflegebediirftigen,
ist ein Anstieg dieser Parameter im Jahr 2019
im Vergleich zu 2010 erkennbar. Die Zahl der
Pflegebediirftigen stieg im Zeitraum von De-
zember 2009 bis 2019 von ca. 2,3 auf 4,1 Mil-
lionen Menschen, also um 77 % an. [10] Auch
die durchschnittliche Anzahl der ambulanten
Behandlungsfille pro Person stieg von 2010
bis 2019 um 0,3 Félle pro Person an, wobei be-
achtet werden muss, dass diese Zahl bereits al-
tersstandardisiert ist. [11] Zudem erhdhten sich
die Fallzahlen der Krankenhéduser im Zeitraum
von 2010 bis 2019 um 1,4 Millionen Behand-
lungsfalle pro Jahr. Seit 2016 bewegen sich die
stationdren Behandlungsfille jedoch auf einem
konstanten Niveau von ca. 19,4 Millionen Be-
handlungsfallen pro Jahr. [12] Im Zeitraum von
2010 bis 2019 sich hat der prognostizierte An-
stieg der Leistungsmenge somit insgesamt be-
wahrheitet.

Im Jahr 2020 wird dieser Trend durch die in-
fektiologische Krisensituation bei einigen
Parametern gebrochen. Wie bei der Krebsfrii-
herkennung wird auch bei den Krankenhaus-
behandlungen ein Riickgang der Fallzahlen im
Zuge der Covid-19-Pandemie registriert. Es
zeigt sich hierbei eine Reduktion der stationédren
Fallzahlen um 13 %. Das Bundesamt fiir Sta-
tistik sicht einen deutlichen Kausalbezug zur
pandemiebedingten Ausnahmesituation und be-
griindet diesen Riickgang unter anderem durch
den Aufschub von nicht unmittelbar lebensbe-
drohlichen Behandlungen. Diesbeziiglich ist
diese starke Reduktion im Zeitraum der Pande-
mie wohl als Ausreiler zu betrachten. Fraglich
bleibt, inwieweit sich diese Leistungen fiir die
Zukunft anhdufen. [13]

Anfallende medizinische und pflegerische Leis-
tungsmengen miissen schlussendlich von den
Leistungstragern bzw. von den im Gesundheits-
wesen titigen Menschen bewaltigt werden. Seit
dem Jahr 2000 bis hin zum Jahr 2017 stieg die
Zahl der Beschiftigten im Gesundheitswesen
um 38 % bzw. um ca. 1,6 Millionen Menschen
an. [2] Der Anstieg an Beschéftigten reiht sich
somit in den Kanon des Leistungsmengenan-
stiegs ein.

In Anbetracht des demographischen Wandels
stagniert jedoch seit 2015 die absolute Anzahl
der Individuen im Erwerbsalter von 20 bis 66
Jahren in Deutschland. Seit 2019 ist hierbei so-
gar ein Riickgang der absoluten und relativen
Zahl der Bevdlkerung im Erwerbsalter zu erken-
nen. Glaubt man den Vorausberechnungen des
statistischen Bundesamtes, sinkt im Jahr 2034
die Bevolkerung im Erwerbsalter bei hoher Zu-
wanderung um 7 % und bei einer moderaten
Zuwanderung um 11 % im Vergleich zu 2020
ab. In absoluten Zahlen entspriche dies einem
Verlust von 3,6 bis 5,7 Millionen Individuen im
erwerbsfahigen Alter. [14] Zusammenfassend
ergibt sich fiir die Zukunft bei gleichbleibenden
oder steigenden medizinischen Leistungszah-
len und einer sinkenden Anzahl an Personen im
arbeitsfahigen Alter ein erhohter Quotient aus
medizinischen Leistungen pro ,,arbeitsfahigem*
Individuum. Es wird dementsprechend schwie-
riger, ein erhohtes Leistungsvolumen durch
mehr Personal zu kompensieren bzw. genug
Personal fiir das gleiche Leistungsvolumen zu
finden.

1.3. Digitalisierung und digitale Zwillinge
Zur Losung dieser Zukunftsproblematik muss
schlussendlich die Produktivitidt der Arbeits-
kréfte im Gesundheitswesen gesteigert werden.
Hierfiir ist in erster Linie eine gute Unterstiit-
zung der Arbeitenden durch Technologie essen-
ziell. Durch die Automatisierung oder Teilauto-
matisierung von Aufgaben kann ein Individuum
mehr Arbeit in der gleichen Zeit verrichten. Der
Digitalisierung und digitalen Zwillingen im Ge-
sundheitswesen wird daher generell und auch
zur Bewiltigung des demographischen Wandels
ein grofles Potenzial zugesprochen. [15]
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Abbildung 1: Konzept des digitalen Zwillings fiir den medizinischen Behandlungsprozess [16]

Digitale Zwillinge verbinden eine Entitdt der
realen Welt mit einem digitalen Konstrukt und
weisen hierbei in ithrer Auspriagung verschiede-
ne Reifegrade auf. Entscheidend fiir einen digi-
talen Zwilling ist die bidirektionale Austausch-
beziechung zwischen der Entitét der realen Welt
und dem entsprechenden digitalen Konstrukt.
Im Bezug zum Gesundheitswesen kann als re-
ale Entitdt unter anderem ein medizinischer Be-
handlungspfad dienen, der durch einen entspre-
chenden digitalen Prozess begleitet, unterstiitzt
und gesteuert wird. Durch den gegenseitigen
Datenaustausch und die gegenseitige Anpassung
des digitalen Prozesszwillings entsteht ein indi-
vidueller Behandlungspfad, mit dem Ziel, die
bestmdgliche Versorgung fiir den spezifischen

Patienten zu gewahrleisten und die Leistungs-
erbringer bei der Ausfilhrung ihrer Aufgaben
zu unterstiitzen. Grundlegend fiir die bestmdg-
liche Versorgung des Patienten bleibt weiterhin
das Konzept der evidenzbasierten Medizin. Im
Rahmen der evidenzbasierten Medizin ist die
Patientenversorgung als eine Kombination aus
individuellen Patientenpriaferenzen, klinischer
Expertise des behandelnden Arztes und der
bestmdglichen Evidenz beschrieben. [17] Die
bestmogliche Evidenz kann hierbei durch den
digitalen Prozess festgelegt sein und die Gren-
zen der Anpassung der Behandlung in Form
des medizinischen Facharztstandards bzw. der
Leitlinie definieren. Somit ergibt sich auch eine
gewisse Rechtstreue. [16, 18]

Arzt

Individuelle klinische
Expertise, Erfahrung

Digitaler
Zwilling
Evidenz, Leitlinien,

Wahrscheinlich-
keiten

Patient

Freier Wille,
Werte, Glaube

Abbildung 2: Eingliederung des Digitalen Zwillings in das Konzept der evidenzbasierte Medizin [16]



Die Umsetzung der Prostatakarzinomfriiher-
kennung und die Weiterentwicklung der Versor-
gung von Prostatakarzinompatienten darf auch
wihrend der Pandemie nicht stagnieren. Die
Uberlebensstatistik zeigt eindriicklich, dass bei
einer Detektion des Prostatakarzinoms in einem
friihen Stadium die relative 5-Jahres-Uberle-
bensrate anndhernd 100 % betrégt. [1] In An-
betracht des demographischen Wandels werden
fiir die Zukunft neue innovative und digitale
Ansitze benotigt, um die bestmdgliche Therapie
fiir Patienten gewéhrleisten zu kdnnen. Deshalb
ist ein effizientes und digitalisiertes Prostatavor-
sorgeprogramm von entscheidender Bedeutung
fiir die Gesundheit von Millionen deutscher

Prozent

Mainner. Auch konnte ein digitalisiertes Vor-
sorgeprogramm bei verminderten Kapazititen,
wie z.B. wihrend einer Pandemie, helfen, die
Patientenversorgung sicher zu stellen. Im Fol-
genden wird die Konzipierung eines Prototyps
fiir einen digitalen Prozesszwilling der Prostata-
karzinomfritherkennung auf der Basis einer Pro-
cess-Engine vorgestellt. Dies soll unter anderem
auch die Machbarkeit eines derartigen Systems
demonstrieren. Beispielhaft fiir die verschiede-
nen institutioneniibergreifenden Prozesse, die
ein derartiges System abbilden muss, wird der
Prozess der hausdrztlichen Fritherkennung in
dieser Verdffentlichung hervorgehoben.
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Abbildung 3: Relatives 5-Jahres-Uberleben nach UICC-Stadium (Union internationale contre le cancer),
ICD-10, Deutschland 2015-2016 [1]

2. Methodik

Das Zusammenspiel der Methodiken ist in Ab-
bildung 5 veranschaulicht.

2.1. Feldstudie

Zur Aufnahme des Prozessablaufes der Prost-
atakarzinomfriiherkennung wurde eine Feld-
studie durchgefiihrt. Die Beobachtungen im
Rahmen von Hospitationen wurden hierbei mit
einer strukturierten Methode dokumentiert. Die
in der Feldstudie verwendete Methodik griff
auf das Grundprinzip der Systemerhebung im
Rahmen der systematischen Problemanalyse
nach Gustav Pomberger zuriick. Die klassische
Systemerhebung nach Pomberger unterteilt sich
in sieben Teilbereiche: die Strukturanalyse, die
Aufgabenanalyse, die Kommunikationsanalyse,
die Dokumentenanalyse, die Datenanalyse, die

Ablaufanalyse und die Schwachstellenanalyse.
[19] In dieser Arbeit wurde die Kommunika-
tions-, Dokumentations- und Datenanalyse in
einem zentralen Element der Informationsana-
lyse zusammengefasst. Aufbauend auf den Be-
obachtungen der Prozessaufnahme wurden die
Prozesse in Form einer tabellarischen Grund-
struktur in der Reihenfolge ihres Ablaufes do-
kumentiert. Hierbei wurden die Prozessschritte
in die 4 Elemente der vorgestellten Methodik
untergliedert. Beteiligte Leistungserbringer
wurden aus Griinden des Datenschutzes anony-
misiert. Zusammenfassend ergibt sich folgende
graphische Veranschaulichung:
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Abbildung 4: Dokumentationsschema der Feldstudie in Anlehnung an Gustav Pomberger [19]

2.2. Prozessmodellierung

Unter Einbindung der Ergebnisse der Feldstudie
und der Version 6.0 (Mai 2021) der ,,S3-Leitlinie
Prostatakarzinom" wurde der Prozess der Prost-
atakarzinomvorsorge & Diagnostik modelliert.
Die Einbindung der einzelnen Leitlinien-State-
ments erfolgte anhand ihres Empfehlungsgra-
des. Im Falle von Widerspriichlichkeiten zwi-
schen der S3-Leitlinie und den Ergebnissen der
Feldstudie wurden die Aussagen der Leitlinie als
mafgeblich betrachtet. [20] Die Modellierung
des Prozesses der Prostatakarzinomfritherken-
nung erfolgte in Form der Modellierungsspra-
che Business Process Model and Notation 2.0
(BPMN 2.0) [21]. BPMN ist ein Industriestan-
dard und erméglicht die Visualisierung von Ge-
schéftsprozessen. [22] Durch die Verwendung
einer entsprechenden Modellierungssoftware
wurde der Prozess somit digitalisiert und in eine
maschinenlesbare Form iiberfiihrt. In dieser Ar-
beit wurde die Modellierungssoftware ADONIS
NP Version: 11.0.1 (© 2020 BOC Products &
Services AG) verwendet und der Prozess in
der Auszeichnungssprache Extensible Markup
Language (XML) gespeichert. Bei der Model-
lierung wurde die zukiinftige Uberfiihrung der
XML-Datei in die Process-Engine der Firma
TIM-Solutions beriicksichtigt. Somit wurden
nur BPMN-Elemente verwendet, welche durch
die Process-Engine ausgelesen werden kon-
nen. [23] Direkte Anderungen des Quellcodes
der XML-Dateien wurden mit der Entwick-
lungsumgebung Eclipse IDE 2020-09 Version:
4.17.0 (© Eclipse Foundation) und der Erweite-
rung Wild Web Developer XML tools (Version:
0.10.2.20200723162; Id: org.eclipse.wildweb-
developer.xml.feature.feature.group; Provider:
Eclipse Wild Web Developer project) getitigt.

2.3. Process-Engine

Wie bereits beschrieben flossen somit Prozes-
sablauf, Nutzerrollen, Logiken, Funktionen,
Beschreibungen etc. bei der Erstellung der
XML-Datei mit ein. Zur praktikablen Umset-
zung mit der Process-Engine TIM BPM Suite
v7.0 (TIM-Solutions GmbH) bendtigt man zu-
sétzlich zur XML-Datei eine JavaScript Object
Notation (JSON)- oder eine Hypertext Markup
Language-Datei. Diese bildet unter anderem ei-
nen Teil der Nutzeroberfliche sowie die Maske
fiir die Integration der individuellen Prozessda-
ten und wird als ,,Smartform* bezeichnet. Zu-
dem konnen in dieser Smartform-Datei (im Fall
dieser Arbeit eine JSON-Datei) unter anderem
Regeln, Datentypen und Elementsteuerungsob-
jekte hinterlegt oder auch Daten-Schnittstellen
definiert werden. Die Erstellung der Smartform
erfolgte durch den von der Firma TIM-Solu-
tions entwickelten Smartformdesigner. [24] In
einigen Féllen war es zudem erforderlich, den
Quelltext der JSON-Datei zu bearbeiten. Die
Anderungen erfolgten hier ebenfalls mit der in
Abschnitt 2.2. genannten Eclipse Version und
der Erweiterung JSON Editor Plugin (Version:
1.1.3; Id: jsonedit-feature.feature.group; Provi-
der: Boothen Technology).



Schlussendlich wird pro Prozess eine XML-Da-
tei und eine JSON-Datei zur Ausfithrung durch
die Process-Engine TIM benétigt. Das Zusam-
menspiel mehrerer untergeordneter Prozesse
in Form eines tibergeordneten Prozesses kann
durch in der XML-Datei angegebene Verkniip-
fungen sowie Funktionen (bzw. ,,Actionhand-
ler”) erreicht werden. Des Weiteren kdnnen
weitere Modalititen an die Process-Engine

angebunden werden, die die Funktionalitdt er-
hohen. Beispielhaft sei hier ein Mail-Server
genannt oder auch die Implementierung von
automatisch ausfiillbaren Word-Vorlagen. Die
Software und Hardwarelosungen wurden von
der TIM-Solutions GmbH zur Verfiigung ge-
stellt. Die Architektur der IT-Lésung kann in der
Dokumentation eingesehen werden. [24] Abbil-
dung 5 visualisiert das Gesamtvorgehen:
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etc.
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Abbildung 5: Veranschaulichung der Gesamtmethodik
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3. Ergebnisse

3.1. Feldstudie am Beispiel des hausirztlichen
Prozesses der Prostatakarzinomvorsorge

Im Folgenden ist die Prozesserhebung des hau-
sdrztliche Prostatakarzinomvorsorgeprozesses

in der modifizierten Methode der systemati-
schen Problemanalyse nach Gustav Pomberger
in tabellarischer Form dargestellt. [19] Der hau-
sérztliche Prozess der Prostatakarzinomvorsor-
ge teilte sich hierbei auf zwei Termine auf.

Struktur | Hausarztlicher Prozess der Prostatakarzinomvorsorge mit DRU und PSA-Test
Ablauf | Aufgabe Information Schwachstellen
Erster Termin

1. Patientenrekrutierung Vorsorgewunsch | Das direkte
Der Patient wird im Rahmen der Routine- des Patienten Ansprechen des
Blutuntersuchung auf die Moglichkeit des Patienten auf das PSA-
prostataspezifischen Antigen-(PSA-)Screenings und Screening widerspricht
der Prostatavorsorgeuntersuchung angesprochen der Empfehlung durch
(bzw. auch auf weitere die S3-Leitlinie.
Krebsvorsorgeuntersuchungen wie z.B. die
Darmkrebsvorsorge).

2. Terminvereinbarung Termin;
Fir die Besprechung des PSA-Wertes und das Weiteres
weitere Vorgehen wird ein weiterer Termin Vorgehen
vereinbart.

Zweiter Termin

3. Patientenaufnahme Patientendaten;
Der Patient wird (durch eine MFA) an der GKV-Karte / PKV-
Patientenannahme registriert und ins Karte;
Wartezimmer geleitet. Laufzettel

4. Patientengesprach Anamnese; Teilweise wechseln die
Es erfolgt eine kurze Anamnese. PSA-Werte; Patienten im Rahmen
Die gesamte Untersuchung dauert in der Regel 15 | IPSS der
Minuten. Der Patient wird zu seiner letzten Vorsorgeuntersuchung
Prostatavorsorgeuntersuchung befragt. den Arzt oder werden
Die bisherigen PSA-Werte werden besprochen abwechselnd durch
bzw. deren Anstieg. Der Arzt erkundigt sich, ob ihren Urologen und
weitere urologische Probleme (wie z.B. eine Hausarzt untersucht.
erektile Dysfunktion) beim Patienten vorliegen. Dies birgt die Gefahr
Zusatzlich kann der International Prostate der unvollstandigen
Symptom Score (IPSS) bestimmt werden. Datenlage.

5. Untersuchung Ergebnisse DRU
Es wird eine Ultraschalluntersuchung mit und des
Vermessung der Prostata (@ Volumen 20-25mm?) | Abtastens;
als Wahlleistung durchgefihrt. gef. Volumen der
Es folgt das Abtasten der Lymphknoten, des Penis | Prostata
und der Hoden sowie eine digitale rektale
Untersuchung (DRU).

6. Abschlussgesprach und Verabschiedung Vorsorgeintervall;
Weitere Fragen und Probleme des Patienten Patientenwunsch;
werden beantwortet und besprochen. gef. Weiteres
Die Ergebnisse der Untersuchung, das Vorgehen
Vorsorgeintervall und ggf. das weitere Vorgehen
werden mit dem Patienten besprochen.

7. Arztbrief und Uberweisung Arztbrief; Versand erfolgt
Der Arztbrief wird erstellt. Im Falle eines kritischen | Uberweisung teilweise noch per
Befundes wird die Uberweisung veranlasst. Post und Fax

Tabelle 1: Hausérztlicher Prozess der Prostatakarzinomvorsorge in tabellarischer Grundstruktur nach Kapitel 2.1.




3.2. Modellierung am Beispiel

des hausirztlichen Prozesses der
Prostatakarzinomvorsorge

In Abbildung 6 wird das erstellte Modell des
Hauptprozesses der Prostatavorsorge und Di-
agnostik graphisch dargestellt. Der Hauptpro-
zess bindet einzelne Subprozesse mit ein und
ermdglicht somit einen schematischen Aufbau
des spiter entstehenden Programms. [25] Zu
Beginn wird fiir den Patienten eine Prozessin-
stanz (,,Fallakte) erzeugt. Der erstbehandelnde
Hausarzt bzw. Urologe wird als Verantwortli-
cher fiir die jeweilige Prozessinstanz und somit
auch als Hauptverantwortlicher fiir den entspre-
chenden Patienten in Bezug auf den ,,Prostata-
karzinomprozess* festgelegt. [26] AnschlieBend
durchléuft der Patient anhand seiner eigenen
Entscheidungen, Befunde, Alter, Arztentschei-
dungen etc. einen auf seine Bediirfnisse zuge-
schnittenen Behandlungspfad. Dieser Behand-
lungspfad folgt den Maligaben der S3-Leitlinie
Prostatakarzinom und bindet somit die best-
mogliche verfiigbare Evidenz mit ein. [20] Trifft
der Prozessablauf des Hauptprozesses auf einen
Subprozess wird dieser Subprozess entspre-
chend initiiert.

Der Prozess der hausirztlichen Fritherkennung
wird in der Modellierung in zwei getrennte Pro-
zesse untergliedert. Dies ist vorteilhaft, da der
Patient bei der Erstuntersuchung zuerst im Sys-
tem registriert werden muss und seine Grund-
daten aufgenommen werden miissen. Zudem
ist der Prozessablauf der Prozesse der ,,1. Fri-
herkennung* und der ,,2. Fritherkennung* leicht
unterschiedlich. Der Prozess der ,,1. Fritherken-
nung* beschreibt hierbei lediglich die allerers-
te Vorsorgeuntersuchung. Der Prozess der ,,2.
Friiherkennung®™ beschreibt alle weiteren Vor-
sorgeuntersuchungen. Im initialen Fritherken-
nungsprozess liegen weder Magnetresonanzto-
mographie-(MRT-) noch Biopsie-Befunde vor.
Auch ist eine Bestimmung des PSA-Anstiegs
als Parameter im initialen Prozess nicht mdg-
lich, da keine historischen PSA-Werte zur Ver-
fligung stehen. Im Gegensatz hierzu befasst
sich der Prozess der ,,2. Frilherkennung®™ auch
mit Patienten, die bereits eine weiterfithrende
Diagnostik in Anspruch genommen haben. Pa-
tienten durchlaufen im Prozess der ,,1. Friiher-
kennung® zuerst eine Selektion anhand ihres
Risikoprofils im Bezug zum Prostatakarzinom
entsprechend der Leitlinie. AnschlieBend erfolgt
eine Untersuchungsaufkldrung mit Anamnese,
wobei die damit verbundene Bestitigung durch
den Patienten dokumentiert wird. Der Patient

kann daraufhin die gewiinschte Vorsorgeunter-
suchung (z.B. digitale rektale Untersuchung)
wihlen. Bei einem kritischen PSA-Wert, der
sich nicht aus dem bisherigen Verlauf ergibt,
wird ein weiterer Termin vereinbart und die Be-
stimmung des PSA-Wertes wiederholt. Besteht
aus den Ergebnissen der Vorsorgeuntersuchung
ein dringlicher Prostatakarzinomverdacht, wird
nochmals ein Termin zwischen Hausarzt und
Patient vereinbart. Im Rahmen des Termins
werden die vorliegenden Befunde besprochen
und der Patient kann entscheiden, ob er eine
weiterfithrende Diagnostik in Anspruch nehmen
mochte. Falls er dies mochte, kann er aus einer
Datenbank seinen gewiinschten Radiologen
oder / und Urologen auswihlen. Aus den bishe-
rigen Befunden wird automatisiert eine Vorlage
fiir den Arztbrief erstellt, der nach Korrektur
und Bestdtigung durch den Hausarzt an den Pa-
tienten und die folgenden Arzte weitergegeben
wird. Der ausgewdhlte Facharzt fiir Radiologie
bzw. Urologie betreut den Patienten im spezifi-
schen weiterfithrenden Subprozess, erhilt eine
entsprechende Terminanfrage und alle bisheri-
gen Dokumente zur Veranlassung.
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Abbildung 6: Hauptprozess der Prostatakarzinomvorsorge. Der Prozess ,,Biopsie* schliefit die pathologische Befundung mit ein.

Liegt beim Patienten kein Karzinomverdacht
vor, kann er sich entscheiden, ob er weiterhin
am Programm teilnehmen mdochte. Mdchte er
dies nicht, scheidet er aus dem Programm aus.
Sollte der Patient der weiteren Teilnahme zu-
stimmen, wird er in den Prozess ,,2. Fritherken-
nung® geleitet. Hier betreut ihn weiterhin sein
erstbehandelnder Hausarzt oder. Urologe. Auf
der Grundlage seiner Vorbefunde wird der Pa-
tient in ein entsprechendes Vorsorgeintervall
eingeteilt. In komplexen Situationen kann auch
ein durch den Hausarzt manuell festgelegtes
Intervall definiert werden. Nach Ablauf dieses
Intervalls wird der Patient erneut zur Vorsorge
einbestellt. Daraufhin durchlduft er einen in
Ausgestaltung dhnlichen Prozess der ,,1. Frii-
herkennung®. Die folgende Abbildung zeigt das
graphische Modell des Hauptprozesses.

3.3. Process-Engine am Beispiel

des hausiirztlichen Prozesses der
Prostatakarzinomvorsorge

Im Anschluss an die Modellierung kann die
dadurch entstandene XML-Datei mit einer
Process-Engine ausgefiihrt werden. Dies er-
moglicht die Ausfithrung des Prozesses. Durch
die schlussendliche Verkniipfung mit einer
entsprechenden Smartform in der Form einer

JSON- oder HTML-Datei sowie der Anbindung
weiterer Elemente entsteht ein Prototyp eines
digitalen Prozesszwillings fiir einen medizi-
nischen Behandlungspfad. [24] Eine derartige
Umsetzung ermoglicht die konstante Kontrol-
le, Begleitung und Unterstiitzung des Prozesses
durch Informationstechnologie und ermoglicht
eine Teilautomatisierung bzw. Automatisierung
von Teilen des Prozesses.

Im Folgenden werden einige Einzelbeispiele der
fiir den Prozess der Prostatakarzinomvorsorge
realisierten Funktionalititen aufgezeigt:

Patienten- & Arztentscheidungen
Durch die Einbindungen von Nutzerinteraktio-

nen und -entscheidungen kann der Prozess ver-
schiedene Verldufe und Spezialfille abbilden.



Patientenentscheidungen Patientenstammdaten Diagnosedaten Termine

Bitte wéhlen Sie einer der folgenden Optionen:

O Ich wurde ausreichend aufgeklért und wiinsche eine Prostata Vorsorgeuntersuchung.
(O Ich wurde ausreichend aufgeklért und wiinsche KEINE Prostata Vorsorgeuntersuchung.

O Ich fiihle mich nicht ausreichend aufgeklart oder habe noch Fragen.

Abbildung 7: Nutzerentscheidungen im Prozess der Prostatakarzinomvorsorge

Automatische Dokumentation

Durch die konstante informationstechnologi-
sche Begleitung des Prozesses konnen Daten
automatisch im Prozessverlauf dokumentiert
werden. Dies kann Kosten sparen, indem un-
ndtige Biirokratie abgebaut wird, und bietet die
Maoglichkeit, Automatisierungspotenziale aus-
zuschopfen. [27]

Entscheidungsunterstiitzung

Die Leitlinienempfehlungen und weitere Evi-
denz konnen in den Prozess miteinbezogen wer-
den und den Arzt und Patienten als Anwender
im Prozess aktiv unterstiitzen. So kann das Pro-
zessdesign nach Mafigaben der Leitlinie erzeugt
werden und ein Umfeld vorgeben, das sich an
diesen Vorgaben orientiert. Bei einer Abwei-
chung von der Leitlinie kann das System kon-
kret auf dieses Abweichen hinweisen und do-
kumentieren, warum abgewichen wurde. Dies
bedeutet nicht, dass ein Abweichen von den
Empfehlungen der Leitlinie nicht mehr moglich
ist. Lediglich wird dem Patienten und dem Arzt
die bestmogliche Evidenz im aktuellen Prozess-
schritt zur Verfiigung gestellt. Die Einbindung
der bestmdglichen verfiigbaren Evidenz ist so-
mit nicht nur vom Wissen des Arztes abhéngig,
sondern auch vom Reifegrad des IT-Programms.
Anbei ein kurzes Praxisbeispiel: Im Bezug zum
Vorsorgeprozess des Prostatakarzinoms kann
die Einschitzung des PSA-Wertes durch einen
Algorithmus erfolgen, der den PSA-Wert nach
MaBgaben der S3-Leitlinie einschétzt. Syn-
chron zur Einschétzung des Algorithmus wird
die Arztentscheidung abgefragt. Der weitere
Prozessverlauf hingt final von der Arztentschei-
dung ab. Weicht jedoch die Arztentscheidung
von der Entscheidung des Algorithmus ab, muss
der Arzt begriinden, warum er dies tut.
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Bitte geben sie den PSA Wert des Patienten an:

PSA-Wert:

Bitte beurteilen Sie den PSA-Wert des Patienten:

O Der PSA-Wert ist karzinomverdéchtig.

(® Der PSA-Wert ist NICHT karzinomverdchtig.

(Pfiichtfeld”)

Sie weichen von der Empfehlung der Leitlinie ab, bitte begriinden Sie, warum Sie dies tun:*

Abbildung 8: Entscheidungsunterstiitzung in der Vorsorge des Prostatakarzinoms

Automatische Erinnerung

Patienten werden durch einen Algorithmus an-
hand ihrer bisherigen Befunde, Alter und wei-
terer Daten in eine Risikogruppe nach Emp-
fehlung des Statements 4.5 der ,,S3-Leitlinie
Prostatakarzinom® eingestuft. [28] Anhand der
Risikogruppe kann dem Patienten daraufhin ein
spezifisches Vorsorgeintervall zugewiesen wer-
den. Nach Ablauf des Vorsorgeintervalls erhalt
der Patient automatisch eine Erinnerung.

Arztbrieferstellung

Die im Prozess gesammelten Daten konnen
strukturiert zu einem automatisch erstellten
Arztbrief zusammengefasst werden und dem
Patienten automatisch zugeschickt werden. Der
Arztbrief wird dem Patienten hierbei im Portab-
le Document Format (PDF) zugestellt. Umsetz-
bar wire hier auch die Darstellung der Untersu-
chungsdaten in einer XML-Datei auf Grundlage
der Health Level 7 Version 3 (HL 7 v3) Clinical
Document Architecture (CDA), die mit der ISO-
Norm ISO/HL7 21731:2014 konform ist. [29]

Sehr geehrter Herr S{nachname},

Aktuelle Befunde:
${satzdruergebnis} (${ddru1})

PSA-Wert in ng / ml: ${dpsal}: ${psal}

anbei erhalten Sie den Arztbrief zum Prostataversorgungsprozess S{SYS.PROCESSDEFINITION_NAME}.

PSA-Anstieg pro Jahr im Vgl. zur letzen Untersuchung in ng / ml: ${psala}

Abbildung 9: Automatische Arztbrieferstellung im Prozess der Prostatakarzinomvorsorge



4. Diskussion

4.1. Status Quo der gesetzlichen
Fritherkennung des Prostatakarzinoms
Gesetzlich Versicherte in Deutschland haben
nach § 25 Abs. 2 SGB V ab dem 18. Lebensjahr
Anspruch auf Untersuchungen zur Friitherken-
nung von Krebserkrankungen. Dieser Anspruch
unterliegt jedoch nach § 25 Abs. 3 bis 5 SGB V
der Reglementierung durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA). Der G-BA bestimmt
ndheres in Richtlinien nach § 92 SGB V in Ver-
bindung mit der Bewertung und Erprobung von
Untersuchungs- sowie Behandlungsmethoden
nach § 135 SGB V und § 137¢ SGB V. Unter-
stiitzt wird der G-BA dabei durch das Institut fiir
Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheits-
wesen (IQWiG) nach § 139a SGB V. Zu diesem
Zweck erstellt das IQWiG u.a. Gutachten zur
Bewertung des Nutzens und der Kosten me-
dizinischer Leistungen, um dem G-BA bei der
Erarbeitung von Richtlinien und fiir die Vorbe-
reitung von Entscheidungen fundierte Informa-
tionen zur Verfligung zu stellen.

In Bezug auf die Fritherkennung des Prosta-
takarzinoms bedeutet dies konkret, dass der
gesetzlich versicherte Mann in Deutschland
nach Abschnitt C. § 25 der Krebsfritherken-
nungs-Richtlinie (KFE-RL) des G-BA An-
spruch auf folgende Leistungen hat:

*  Gezielte Anamnese,

*  Inspektion und Palpation des duBeren Ge-
nitales einschlieBlich der entsprechenden
Hautareale,

*  Abtasten der Prostata vom After aus, Pal-
pation regiondrer Lymphknoten,

*  Befundmitteilung mit anschlieBender dies-
beziiglicher Beratung.

Als primdre MafBinahme, die von den gesetzli-
chen Krankenkassen im Rahmen der Prostata-
krebsvorsorge erstattet wird, dient historisch
bedingt somit ausschlieflich die digitale rekta-
le Untersuchung (DRU). Die DRU ist in ihrer
Wirksamkeit nicht unumstritten, so urteilt der
G-BA selbst:

,, Ob insbesondere durch das Abtasten der Prost-
ata vom After aus als ansonsten anlasslose Un-
tersuchung die Entdeckung von Prostatakarzi-
nomen mit einem hohen Progressionsrisiko in
einem noch heilbaren Stadium méglich ist, wur-
de bei Einfiihrung der Untersuchung in den 70er
Jahren als Friiherkennung nicht gepriift. © [30]

4.2. Ausblick der Friiherkennung des
Prostatakarzinoms

In der Realitét ist das PSA-Screening géngige
Praxis, da es von der giiltigen Leitlinie der hdchs-
ten Qualitdt empfohlen wird. So verwundert es
nicht, dass das PSA-Screening die fiinfthidufigs-
te individuelle Gesundheitsleistung (IGeL) nach
Angaben des IGeL-Reports 2020 ist. [31] Be-
griindet ist dies dadurch, dass zwischen der ge-
setzlichen Vorsorge und dem fiir den medizini-
schen Facharztstandard maBgeblichen Standard
der S3-Leitlinie Prostatakarzinom eine gewisse
Diskrepanz herrscht. So ist in der interdiszipli-
ndren Leitlinie der hochsten Qualitat ,,S3 zur
Friiherkennung, Diagnose und Therapie der ver-
schiedenen Stadien des Prostatakarzinoms vom
April 2019 die DRU nach Statement 3.2 nur mit
dem Empfehlungsgrad B bewertet, wohingegen
die Bestimmung der des PSA-Wertes mit dem
Empfehlungsgrad A bewertet wird. [28] In der
neuen, ab Mai 2021 giiltigen Leitlinienfassung
wurde das Statement 3.2 modifiziert. Die DRU
ist nun nur noch mit dem Empfehlungsgrad ,,0
honoriert. Die Bestimmung des PSA-Wertes er-
halt weiterhin den Empfehlungsgrad ,,A%. [20]

Mit Beschluss vom 17.10.2020 legt der G-BA
fest, dass die KFE-RL nicht gedndert wird und
die DRU somit voraussichtlich auch zukiinftig
die primdre MaBnahme zur Prostatakarzinom-
fritherkennung in der gesetzlichen Vorsorge dar-
stellen wird. Die wissenschaftliche Begriindung
des IQWiG ist hierbei durchaus schliissig. Dem-
nach ist der durch das alleinige PSA-Screening
entstehende gesamtpopulationsbezogene Scha-
den hoher anzusehen als sein Nutzen. Auch der
darauffolgende Beschluss durch den G-BA ist
im Sinne der Einschdtzung durch das IQWiG
und dem Wirtschaftlichkeitsgebot nach § 12
SGB V nachvollziehbar. [30]

Studien zeigen, dass durch mehrere nicht inva-
sive Untersuchungen (z.B. PSA-Test, DRU und
multiparametrische MRT) potenziell negative
Auswirkungen der alleinigen PSA-Bestimmung
deutlich reduziert werden konnen. So kann die
Rate an unndtigen Biopsien bei Ménnern, die
eine Empfehlung zur Prostatabiopsie (z.B. we-
gen cines Anstiegs des PSA-Wertes) erhalten
haben, durch eine multiparametrische MRT
um 27 % verringert werden. [32] Auch der Go-
teborg-Teil der ERSPC-Studie bestétigt diese
These. [33] Interessant wire im Bezug zu den
vorgestellten Ergebnissen, nicht die einzelnen
Untersuchungen getrennt auf ihre Wirksamkeit
hin zu untersuchen, sondern den Nutzen eines
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(digitalisierten) Behandlungsprogramms zu
evaluieren, das die spezifischen Untersuchun-
gen vereint und Untersuchungen und Patien-
ten unter bestimmten Kriterien miteinbindet
oder ausschlieBt. Dies konnte auch die Zahl
der félschlichen bzw. unndtigen Biopsien und
Krebsdiagnosen reduzieren.

4.3 Digitaler Prototyp des Prozesses der
Prostatakarzinomvorsorge

Ein digitalisiertes System auf Grundlage eines
digitalen Prozesszwillings kann hierbei von
entscheidendem Vorteil bei der Umsetzung
eines derartigen strukturierten Behandlungs-
programms sein. Auch in Anbetracht der po-
tenziellen Einfiihrung eines risikoadaptiven
Screenings auf Grundlage einer Bestimmung
des Basis-PSA konnte ein digitalisiertes Sys-
tem hilfreich und zielfiihrend sein. [3, 34, 35]
In Bezug zur Wirksamkeit eines risikoadaptiven
Screenings werden hier vor allem die Ergebnis-
se der PROBASE-Studie in Deutschland mit
Spannung erwartet. [36]

Durch das beschriebene Konzept kann der Be-
handlungspfad der Prostatakarzinomvorsorge
digitalisiert werden. Aufbauend auf die gezielte
Analyse des Prozesses wird unter Einbeziehung
der medizinischen Leitlinie ein Prozessmodell
erstellt. AnschlieBend kann durch die Ausfiih-
rung mit einer Process-Engine ein Prototyp ei-
nes digitalen Prozesszwillings erzeugt werden.
Der dargestellte Prototyp stellt hierbei einen
digitalen Zwilling eines Basis-Reifegrades dar.
[37]

Das vorgestellte System ist hierbei kein klassi-
sches In-vitro-Diagnostikum zur medizinischen
Laboruntersuchung in einem spezifischen An-
wendungsfall, sondern bildet den Vorsorgepro-
zess des Prostatakarzinoms auf einer aggregier-
ten Ebene ab. Einzelne Modalitidten wie z.B.
Softwarelosungen basierend auf Kiinstlicher
Intelligenz [38, 39], welche zur Beantwortung
spezifischer diagnostischer Fragestellungen ein-
gesetzt werden, miissten hier iiber entsprechen-
de Schnittstellen angebunden werden. Potenziell
kann der Prozess der Prostatakarzinomvorsorge
unterschiedlich gestaltet werden. Erwéhnens-
wert ist hier, dass das vorgestellte Konzept fiir
die Digitalisierung des Prozesses der Prostata-
karzinomvorsorge nicht die einzige, jedoch eine
mogliche Losung ist.

5. Fazit

Prozesse der unmittelbaren Patientenversorgung
konnen nur schwer vollstindig automatisiert
werden, da sie die Beteiligung von Menschen
miteinschlieBen. So muss gemél § 630d BGB
vor einer medizinischen MaBinahme die Ein-
willigung des Patienten erfolgen. Zudem sollte
auch die klinische Expertise des Arztes durch
den digitalen Prozesszwilling genutzt werden.
Dadurch kénnen zukiinftig auch Haftungsrisi-
ken reduziert werden, indem der Arzt bei seinen
Entscheidungen durch eine Softwarelosung un-
terstiitzt wird, die nach Vorgaben der medizini-
schen Leitlinien operiert. [40] Eine Abweichung
von der Leitlinie muss dennoch aus medizini-
schen Griinden moglich sein, [18] kann jedoch
eine Begriindung erfordern. Dieses Kontrollsys-
tem kann Fehler vermeiden und die Sicherheit
steigern. [41] Durch Einbeziehung der S3-Leit-
linie Prostatakarzinom, des Patientenwunsches
und der Expertise des behandelnden Arztes
bildet das vorgestellte System somit den allge-
mein anerkannten fachlichen Standard ab und
entspricht dem Konzept der evidenzbasierten
Medizin (EBM). [17, 42]

In Anbetracht einer prognostizierten Arbeits-
verdichtung scheint ein resilientes Gesundheits-
system ohne geeignete technologische Unter-
stiitzung fiir das deutsche Gesundheitspersonal
schwer vorstellbar. Fiir die erfolgreiche und
qualitativ hochwertige Versorgung immer kom-
plexer werdender Behandlungspfade bendtigt
es interdisziplindre Teams und intersektorale
Zusammenarbeit in einem historisch stark un-
tergliederten System. Dies betrifft sowohl die
Unterteilung in einen stationdren und ambu-
lanten Sektor als auch die Unterteilung in ein-
zelne Berufsgruppen. Die Digitalisierung von
Behandlungspfaden kann hierfiir ein geeigneter
Losungsansatz sein. [43] Diesbeziiglich ist es
fiir die Zukunft hochst wahrscheinlich, dass di-
gitale Prozesszwillinge in der Medizin vermehrt
Anwendung finden werden.
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