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Vorwort

Vorwort

Die folgenden Kapitel der Arbeit enthalten eine Uberarbeitete und verkirzte Fassung
eigener Anteile der Veroffentlichung ,Der Digitale Zwilling im Gesundheitswesen —
auch als Beitrag zu Nachhaltigkeit (ESG / CSR), systemischer Existenzsicherung und
Governance“.! Des Weiteren sind Teile eines unter eigenen Namen veroffentlichten
Aufsatzes mit dem Titel: ,Prototyp eines digitalen Zwillings an der Schnittstelle
zwischen Vorsorgewunsch des Patienten, Friherkennung und Diagnostik am Beispiel

des Prostatakarzinoms" miteingebunden.?

Aus Grunden der besseren Lesbarkeit wird im Text verallgemeinernd das generische
Maskulinum verwendet. Diese Formulierungen umfassen gleichermalien alle
Geschlechter. Alle sind damit selbstverstandlich gleichberechtigt angesprochen. Das
Prostatakarzinom ist aus medizinischer Sicht primar eine Erkrankung des mannlichen
Geschlechts.® Insbesondere soll diese Arbeit jedoch unabhangig vom Geschlecht
einen Beitrag fur die Versorgung von allen Menschen leisten, die eine Prostata

besitzen.

Graphiken der Benutzeroberflache des Prototyps oder die Darstellung von
Modellierungs- und Prozessgraphiken in dieser Arbeit beruhen auf den
Softwarelésungen der Process-Engine TIM oder der Modellierungssoftware ADONIS

(siehe hierzu Kapitel 3.3).

! Rieger / Scherer: Der Digitale Zwilling im Gesundheitswesen — auch als Beitrag zu
Nachhaltigkeit (ESG / CSR), systemischer Existenzsicherung und Governance (2021), S.
83-91.

2 Rieger: Prototyp eines digitalen Zwillings an der Schnittstelle zwischen Vorsorgewunsch
des Patienten, Friherkennung und Diagnostik am Beispiel des Prostatakarzinoms (2022),
S. 95-112.

3 Robert Koch-Institut und die Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister in
Deutschland e.V.: Krebs in Deutschland 2015/2016. (2019), S. 17 & 98-101.
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1. Einleitung und wissenschaftlicher Hintergrund

1.1 Anatomie, Gewebe und Funktion der Prostata

1.1.1 Eingliederung der Prostata in den mannlichen Urogenitaltrakt

Vereinfacht zusammengefasst besteht der mannliche Urogenitaltrakt aus den Nieren
(Renes), der Blase (Vesica urinaria), den Samenblasen (Vesicula seminalis), der
Vorsteherdrise (Prostata), dem Hodensack (Skrotum) und dem Penis sowie einiger
kleinerer Nebenstrukturen.* Verbunden werden diese Hauptbestandteile des
Urogenitaltrakts durch die Harnleiter (Uretern), die Harnréhre (Urethra) und die
Samenleiter (Ductus deferentes).® In der nachfolgenden Abbildung wird der mannliche
Urogenitaltrakt ohne die Nieren und ohne paarige Strukturen dargestellt.

Vas deferens
Urinary bladder

Seminal gland

Prostate

Appendix of testis

Testis Tail of epididymis

Abbildung 1: Schematische Darstellung des mannlichen Urogenitaltraktes (ohne Nieren)®

Die Harnleiter verbinden die Nieren mit der Blase. Nachdem der Harn in der Blase
gesammelt wurde, wird er durch die Harnréhre aus dem Korper ausgeschieden. Die
Harnrohre durchléduft hierbei die Prostata und den Penis. Als zentrale Kanéale des

mannlichen Genitaltrakts entspringen die Samenleiter im Skrotum und minden

4 Tallitsch / Martini / Timmons: Anatomie (2012), S. 760-775 & 782-794.
5 Schiinke / Schulte / Schumacher: Prometheus - Innere Organe (2018), S. 190.

6 Sobotta u.a.: Sobotta atlas of human anatomy - Internal Organs (2013), S. 183.
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schlussendlich innerhalb der Prostata tUber die Spritzkanale (Ductus ejaculatorii) in die
Harnrohre. Ebenfalls tGber die paarigen Spritzkanadle an die Harnréhre angebunden

sind die Samenblasen.”

1.1.2 Anatomie und Lage der Prostata

Die Prostata hat bei gesunden Mannern im Alter von 40 bis 49 Jahren eine
durchschnittliche Lange von 3,8 Zentimetern (cm), eine durchschnittliche Breite von
4,5 cm und eine durchschnittliche Hohe von 3,2 cm. Die Normalmal3e der Prostata
gleichen dementsprechend in etwa den Mal3en eines Tischtennisballs. Hinzuzufiigen
ist, dass die Gro3e der Prostata im Leben eines Mannes nicht konstant ist. Je alter ein
Mann ist, desto groRer ist im Normalfall auch seine Prostata.8 Anatomisch umschlieRt
die Prostata die Harnréhre im Abschnitt des prostatischen Ureters und schlief3t direkt

an die Harnblase an.® Abbildung 2 zeigt den Verlauf der mannlichen Harnrohre.
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Abbildung 2: Mannlicher Urethra?

" Schiebler: Anatomie (2005), S. 598-629.
8 Zhang u.a.: Relationship between age and prostate size (2012), S. 116-120.
® Frick / Leonhardt / Starck: Allgemeine Anatomie (1980), S. 320.

10 Sobotta u.a.: Sobotta atlas of human anatomy - Internal Organs (2013), S. 178.
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Dorsal grenzt die Prostata unmittelbar an das Rektum an und ist nur durch eine diinne
Gewebeschicht, zu der unter anderem (u.a.) die Fascia retropostatica zahlt, vom
Hohlraum des Darms getrennt. Die anatomische Lage der Prostata an der Darmwand
in unmittelbarer Entfernung zum After macht man sich bei diversen
Untersuchungsverfahren zu Nutze. So kann die Prostata durch den After in ca. sieben
bis acht Centimeter Tiefe getastet werden. Von dieser raumlichen Lagebeziehung
macht man nicht nur bei der Tastuntersuchung der Prostata Gebrauch, sondern auch
bei komplexeren diagnostischen Untersuchungsmethoden wie dem transrektalen
Ultraschall (TRUS) oder der Biopsie der Prostata. Hierbei wird eine Sonde bis zur Héhe
der Prostata in das Rektum eingefiihrt. Auch ist es mdglich, die Prostatabiopsie mit
einem transrektalen Ultraschall zu kombinieren. Die Kombination dieser Verfahren
vereinfacht die gezielte Entnahme von Stanzbiopsien nach einem strukturierten
Muster'! und die Biopsie von Arealen, die palpatorisch auffallig sind.'? Die
diagnostische vorteilhafte anatomische Lagebeziehung zwischen Prostata und
Rektum wird in Abbildung 3 verdeutlicht.

Blase Prostata Harnrohre Rektum
Clied (Penis)

—

transrektale / 5 NI,
Prostata-Biopsie 4 FH—

Biopsienadel A (GE
durch den Darm <§\ Z))

X
) Samenblasen

Enddarm Ultraschallgerit

Abbildung 3: Transrektale Prostatabiopsie (links)'® und Lagebeziehung zwischen Prostata und Rektum (rechts)*

11 Heidenreich u.a.: EAU guidelines on prostate cancer. Part 1: screening, diagnosis, and
treatment of clinically localised disease (2011), S. 61-71.

12 Schiinke / Schulte / Schumacher: Prometheus - Innere Organe (2018), S. 336-337 & 339.

13 Steffens u.a.: Entnahme von Gewebe/Zellen aus der Prostata (2019), S. 2.

14 Eskew / Bare / McCullough: Systematic 5 Region Prostate Biopsy is Superior to Sextant
Method for Diagnosing Carcinoma of the Prostate (1997), S. 200 (Graphik modifiziert).
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Es wird angenommen, dass die strukturierte Entnahme von zwoélf Biopsien die
wahrscheinlich angemessenste Anzahl im Bezug zum optimalen diagnostischen
Mehrwert darstellt.’>16 Zudem wird die TRUS-Biopsie nach einer bildgebenden
Diagnostik der Prostata ebenfalls eingesetzt, um die in der additiven Bildgebung

identifizierten karzinomverdéachtigen Lasionen gezielt zu lokalisieren.’

1.1.3 Gewebe und Einteilung der Prostata

Bei der strukturieren und gezielten Entnahme von Biopsien aus der Prostata spielt die
Segmentierung und Histopathologie der Prostata eine bedeutende Rolle. Die bis heute
anerkannte Einteilung in Zonen geht auf Untersuchungen aus dem Jahr 1969 zuriick.®
Die Prostata wird hierbei in eine periphere Zone (PZ), eine zentrale Zone (ZZ) eine
Transitionszone (TZ) und eine anteriore Zone mit fiboromuskularem Stroma (AFS)
eingeteilt. Zusatzlich umschlie3t die periurethrale Zone der Prostata Teile der die
Prostata durchlaufenden Harnréhre. Der Grof3teil des anterior der Harnrohre liegenden
Prostatagewebes ist der anterioren drisenfreien Zone zuzuordnen. Die paarigen
Transitionszonen entsprechen lediglich einem Zwanzigstel des gesamten
Prostatadriisengewebes. Posterior der Harnrohre wird die Prostata in die zentrale und
periphere Zone untergliedert. Die zentrale Zone liegt hierbei in der Regel weiter kaudal
als die periphere Zone. Auf die zentrale Zone entfallt in etwa ein Viertel des
Prostatadrisengewebes. Die restlichen 70 Prozent des Drisengewebes sind der
peripheren Zone der Prostata zuzuordnen.’® Die Zonen der Prostata werden zur
weiteren Spezifikation in Sektoren/Regionen aufgeteilt. Die Prostata schliel3t superior

an die Harnblase an und gliedert sich inferior in Basis, Mitteldriise und Apex.?°

15 Eichler u.a.: Diagnostic value of systematic biopsy methods in the investigation of prostate
cancer: a systematic review (2006), S. 1605-1612.

16 Presti: Prostate biopsy: how many cores are enough? (2003), S. 135-140.

17 Hamid u.a.: The SmartTarget Biopsy Trial: A Prospective, Within-person Randomised,
Blinded Trial Comparing the Accuracy of Visual-registration and Magnetic Resonance
Imaging/Ultrasound Image-fusion Targeted Biopsies for Prostate Cancer Risk Stratification
(2019), S. 733-740.

18 McNeal: Origin and development of carcinoma in the prostate (1969), S. 24-34.

19 Schiinke / Schulte / Schumacher: Prometheus - Innere Organe (2018), S. 337.

20 Sakamoto u.a.: Analysis of prostate cancer localization toward improved diagnostic

accuracy of transperineal prostate biopsy (2014), S. 116.
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Hinzukommend zu dieser Untergliederung kann bei der Sektoreneinteilung anhand der
anatomischen Lagezeichnung zwischen links und rechts, anterior (a) und posterior (p)
sowie lateral (I) und medial (m) unterschieden werden. Abbildung 4 zeigt eine der

gelaufigsten Einteilungen der Prostata in Sektoren.

Abbildung 4: Unterteilung der Prostata in Sektoren/Regionen?*

21 American College of Radiology, der European Society of Urogenital Radiology und
AdMeTech Fundation: PI-RADS (2019), S. 31 (Graphik modifiziert).
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1.1.4 Funktion der Prostata

Die Prostata reagiert sehr sensibel auf Androgene. Androgene vermitteln das
generelle Wachstum, das Wachstum wahrend der Pubertat und die embryonale
Entwicklung der Prostata. Das Steroid Testosteron und sein Metabolit
Dihydrotestosteron gelten in Hinsicht auf die Prostataaktivitéat als die wichtigsten
Androgene. Dihydrotestosteron initiiert den zellularen Mechanismus zur Synthese der
sekretorischen Proteine der Prostata.?? Bekannt ist der Mechanismus der
Umwandlung von Testosteron in Dihydrotestosteron durch die 5a-Reduktase, aber

auch hinsichtlich seiner Funktion in Bezug zur androgenen Alopezie.??

Die Prostata gehort zu den akzessorischen Drisen des maéannlichen Genitals.
Zusammen mit den Samenblasen und den Bulbourethraldriisen produziert die
Prostata die Hauptkomponenten des mannlichen Ejakulats.?* Ca. 40 tubuloalveolare
Einzeldrusen produzieren das leicht saure weil3lich-durchsichtige Prostatasekret. Der
Driseninhalt wird hierbei aus dem zusammenhangenden Driisennetz tber die Ductuli
prostatici in die Pars prostatica der Harnréhre abgegeben.?® Insgesamt wird der
prostatische Anteil des menschlichen Samenergusses auf zwischen 15 und 30 Prozent
geschatzt.?6 Das Prostatasekret beinhaltet unter anderem eine Vielzahl an lonen, wie
Zinkionen oder Zitrat, und verschiedene Enzyme, Lipide und Proteine.?’ Zitrat dient
zum einen als Puffer zum Erhalt des Wasserstoffpotentials (pH-Wert) des Spermas
und besitzt zum anderen eine positive Wirkung in Bezug zur Spermienmobilitat.?® Der
durchschnittliche Proteingehalt des Spermas betragt pro 100 Milliliter (ml) etwa 5000
Milligramm (mg). Hiervon ist dem Protein Albumin etwa ein Drittel der

EiweiBgesamtmasse zuzusprechen, die zum GroRteil prostatischen Ursprungs ist.?°

22 Hedinger / Dohm: Pathologie des mannlichen Genitale (1991), S. 470-471.

2 Gupta u.a.: Finasteride for hair loss: a review (2022), S. 1938-1946.

24 Eroschenko: DiFiore's atlas of histology (2013), S. 494.

2 Bommas-Ebert / Teubner / VoR: Kurzlehrbuch Anatomie und Embryologie (2011), S. 327-
328.

26 Mann / Lutwak-Mann: Male Reproductive Function and Semen (1981), S. 183.

27 Frick / Aulitzky: Physiology of the prostate (1991), S. 117.

28 Hedinger / Dohm: Pathologie des mannlichen Genitale (1991), S. 471.

2% Owen / Katz: A review of the physical and chemical properties of human semen and the

formulation of a semen simulant (2005), S. 462.
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Zu den enzymatischen Bestandteilen des Prostatasekrets zahlen Phosphatasen und
Proteasen. Unter den Phosphatasen wird der prostataspezifischen sauren
Phosphatase eine positive Wirkung in Hinsicht auf die Spermienmobilitat
nachgesagt.®® Proteasen wird zum einen eine unterstiitzende Wirkung bei der
Steuerung der Viskositat des Ejakulats zugeordnet. Zu den hierbei bekanntesten
Proteasen zahlt die Semeoglease, die auch als prostataspezifisches Antigen (PSA)
bekannt ist. Die Semeoglease reguliert durch die Spaltung ihrer Substrate die
Konsistenz des Samenergusses.3! Des Weiteren sind die Polyamine Spermidin und
Spermin Bestandteile des Prostatasekrets.3? Polyamine besitzen wesentliche Effekte
in Hinsicht auf die Funktionalitat und das Wachstum von Saugetier- und
Bakterienzellen.®® Es wurde nachgewiesen, dass der zellulare Abbau von Spermidin
und Spermin die Translation hemmt.3* Die Prostata ist das menschliche Gewebe, das
mit Abstand die héchste Menge an Spermin produziert.®®> So verwundert es nicht, dass
das Polyamin Spermin auch als Tumormarker fir das Prostatakarzinom diskutiert

wird.36

1.2 Das Prostatakarzinom

1.2.1 Krebserkrankungen und das Prostatakarzinom

Krebserkrankungen beruhen prinzipiell auf Veranderungen des Erbgutes.
Insbesondere Mutationen in Genen, die den Zellzyklus, die Zellproliferation oder die
Apoptose steuern, sind bei Tumorzellen haufig zu finden. Fir die Tumorentstehung

genugt in der Regel eine entartete Zelle als Startpunkt. Jedoch ist eine einzelne

30 Hassan / Aijaz / Ahmad: Structural and functional analysis of human prostatic acid
phosphatase (2010), S. 1055-1068.

31 Balk / Ko / Bubley: Biology of prostate-specific antigen (2003), S. 383-391.

32 Mann / Lutwak-Mann: Male Reproductive Function and Semen (1981), S. 291-295.

33 Gerner / Meyskens: Polyamines and cancer: old molecules, new understanding (2004), S.
781-792.

34 Mandal u.a.: Depletion of cellular polyamines, spermidine and spermine, causes a total
arrest in translation and growth in mammalian cells (2013), S. 2169-2174.

3 Harrison: Spermine in human tissues (1931), S. 1889-1890.

3% peng u.a.: The Emerging Clinical Role of Spermine in Prostate Cancer (2021), S. 1-20.
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Mutation nicht ausreichend, um Krebs zu verursachen.3’ Bereits vor 1970 wurde die
,Multiple-Hit-Hypothese* fur Krebserkrankungen in der Wissenschaft diskutiert. Diese
Hypothese besagt, dass mindestens zwei*® bzw. mehrere Mutationen fiir die
Entstehung von Krebs notwendig sind.3® Heute werden Computeralgorithmen benutzt,
um komplexe Mutationsmuster zu errechnen.%® Allgemein wird angenommen, dass
etwa zwischen zwei und acht Mutationen fir die Krebsentstehung ursachlich sind.*!
Es gibt jedoch auch Krebserkrankungen, die mit Viruserkrankungen oder
Bakterieninfektionen naher assoziiert sind.*? Beispielhaft fir kanzerogene Viren kann
das humane Papillomvirus (HPV), das primar in Verbindung mit dem
Gebarmutterhalskrebs steht,*3 oder das Humane T-lymphotrope Virus 1 (HTLV-1), das
in Verbindung mit der adulten T-Zell Leukamie steht,** genannt werden. Ein
Zusammenhang zwischen bakteriellen Infektionen und Tumorerkrankungen konnte
bei Helicobacter pylori Infektionen gezeigt werden, die das Risiko flir Magenkrebs
deutlich erhéhen.*®> Zudem besteht bei einigen Krebsarten ein Zusammenhang mit
dem Hormonspiegel, was insbesondere in Bezug auf das Prostatakarzinom von sehr
hoher Relevanz ist. Es ist erwiesen, dass das Wachstum des Grol3teils der

37 Alberts u.a.: Molecular Biology of the Cell (2007), S. 1205-1223.

38 Vgl. beispielhaft: Knudson: Mutation and cancer: statistical study of retinoblastoma (1971),
S. 820-823.

39 Ashley: The two "hit" and multiple "hit" theories of carcinogenesis (1969), S. 313-328.

40 vgl. beispielhaft: Al Hajri u.a.: Identifying multi-hit carcinogenic gene combinations: Scaling
up a weighted set cover algorithm using compressed binary matrix representation on a
GPU (2020), S. 1-18.

41 Anandakrishnan u.a.: Estimating the number of genetic mutations (hits) required for
carcinogenesis based on the distribution of somatic mutations (2019), S. 1-19.

42 Aigner: Onkologie Basiswissen (2016), S. 8-14.

43 Buttmann-Schweiger u.a.: Cancer incidence in Germany attributable to human
papillomavirus in 2013 (2017), S. 1-8.

4 Forlani u.a.: HTLV-1 Infection and Pathogenesis: New Insights from Cellular and Animal
Models (2021), S. 1-24.

4 Forman u.a.: Association between infection with Helicobacter pylori and risk of gastric

cancer: evidence from a prospective investigation (1991), S. 1302-1305.
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Prostatakarzinome bei der Erstdiagnose von der Hormongruppe der Androgene

abhangig ist.46-47

In Hinsicht auf die hormonelle Abhangigkeit des Prostatakarzinoms kann man daher
primar zwischen androgenabhéngigen und androgenunabhéangigen Tumoren
unterscheiden. Androgenabhangige Tumore konnen in frihen Phasen durch
Kastration oder medikamentdse Androgendeprivation therapiert werden. In Folge
eines langeren Behandlungszeitraums verliert diese Therapie jedoch an Effektivitat
und viele Karzinome entwickeln eine Androgenunabhéngigkeit.*® Anders ausgedriickt
entwickeln Prostatakarzinome oft gewisse Resistenzmechanismen gegen die
Therapieform der Androgendeprivation.*® Diesbezliglich steht fest, dass die
Tumorprogression eher von Modifikationen des Androgenrezeptors® bzw. dem
Androgenrezeptorsignalweg als von der alleinigen systemischen Verfugbarkeit von
Androgenen abhangig ist.>* Sogenannte nicht-hormonabhangige kastrationsresistente
Tumore kdnne vor allem im metastasierten Zustand in wenigen Monaten zum Tod

fuhren.52-53

1.2.2 Das Krankheitsbild des Prostatakarzinoms
Als Prostatakarzinom wird im Allgemeinen die bosartige Tumorerkrankung der
Prostata bezeichnet. Nach der in Deutschland amtlich gultigen Version der

internationalen statistischen Klassifikation der Krankheiten und verwandter

46 Huggins / Hodges: Studies on prostatic cancer: |. The effect of castration, of estrogen and
of androgen injection on serum phosphatases in metastatic carcinoma of the prostate. 1941
(2002), S. 9-12.

47 Denis / Griffiths: Endocrine treatment in prostate cancer (2000), S. 52-74.

48 Crona / Whang: Androgen Receptor-Dependent and -Independent Mechanisms Involved
in Prostate Cancer Therapy Resistance (2017), S. 1-19.

4% Kumar / Abbas / Fausto: Robbins & Cotran Pathologic Basis of Disease (2010), S. 997.

%0 Heinlein / Chang: Androgen receptor in prostate cancer (2004), S. 276-308.

51 Knudsen / Penning: Partners in crime: deregulation of AR activity and androgen synthesis
in prostate cancer (2010), S. 315-324.

52 Schatten: Molecular & diagnostic imaging in prostate cancer (2019), S. 2 & 16.

53 West / Kiely / Stockler: Estimating scenarios for survival time in men starting systemic
therapies for castration-resistant prostate cancer: a systematic review of randomised trials
(2014), S. 1916-1924.
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Gesundheitsprobleme (ICD) werden Prostatakarzinome als bdsartige Neubildung der
Prostata mit dem ICD-Code C61 systematisiert.>* Klassisch lasst sich die Progression
des Prostatakarzinoms hierbei in drei Stadien anhand der schwere des Fortschritts
unterteilen. Am Ausgangspunkt der Tumorentstehung werden zudem oft Vorstufen wie
zum Beispiel (z.B.) die ,Atypical small acinar proliferation” (ASAP), die ,High grade
prostatic intraepithelial neoplasia® (HG-PIN) oder das intraduktale Karzinom
beschrieben.®® Jedoch wird die Relevanz dieser Vorstadien im Bezug zur Prognose
des Prostatakarzinoms in der Literatur auch teilweise angezweifelt. So wurde lediglich
beim Vorliegen einer ASAP ein fur die Zukunft erhéhtes Karzinomrisiko festgestellt.
Das Krebsrisiko nach der Diagnosestellung einer HG-PIN steigt im Vergleich zur
Vergleichsgruppe nicht signifikant an.® Das intraduktale Karzinom tritt meist als
postinvasive L&asion auf. Dementsprechend handelt es sich beim intraduktalen

Karzinom nur in Ausnahmefallen um eine Vorlauferlasion.>’

Beginnend mit dem lokal begrenztem Prostatakarzinom, das nach D'Amico klassisch
in niedrig-Risiko, mittel-Risiko sowie hoch-Risiko unterteilt wird,>® schreitet das
Prostatakarzinom als lokal fortgeschrittenes Prostatakarzinom voran und endet
schlieBlich mit der Metastasierung als metastasiertes Prostatakarzinom. Die
Stadieneinteilung des Prostatakarzinoms erfolgt hierbei mit der Hilfe der Tumor-

54 Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) im Auftrag des
Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG) unter Beteiligung der Arbeitsgruppe ICD des
Kuratoriums fiir Fragen der Klassifikation im Gesundheitswesen: ICD-10-GM Version 2023
(2022), S. 84.

%5 Leitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), Deutschen Krebsgesellschaft e.V. (DKG)
und Deutschen Krebshilfe: S3-Leitlinie Prostatakarzinom (2021), S. 44 & 46-47.

®¢ Tosoian u.a.: Managing high-grade prostatic intraepithelial neoplasia (HGPIN) and atypical
glands on prostate biopsy (2018), S. 1-12.

57 Kristiansen / Varma / Seitz: Intraduktales Karzinom der Prostata (2016), S. 27-32.

%8 D'Amico u.a.: Biochemical outcome after radical prostatectomy, external beam radiation
therapy, or interstitial radiation therapy for clinically localized prostate cancer (1998), S.
969-974.
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Nodus-Metastasen (TNM)-Klassifikation.>® Zur Differenzierung der Einteilungen nach
D'Amico werden nach der Einteilung der S3-Leitline Prostatakarzinom sowohl die
individuellen PSA-Werte des Patienten als auch der Gleason-Score® der pathologisch
untersuchten Prostatabiopsien herangezogen. Durchbricht der Tumor die
Prostatakapsel, was einer T3-Bewertung oder einer hoheren Bewertung im TNM-
Klassifikationssystem entspricht, spricht man von einem lokal fortgeschrittenen
Prostatakarzinom. Treten regiondre Lymphknoten- oder Fernmetastasen auf, was
einer N1- bzw. M1-Bewertung in der TNM-Klassifikation gleicht, wird das
Prostatakarzinom als  metastasiertes Prostatakarzinom bezeichnet.51-62
Lymphknotenmetastasen des Prostatakarzinoms sind am haufigsten paraaortal,
pelvisnah und mediastinal zu finden. Fernmetastasen treten am wahrscheinlichsten in

Knochen, Lunge und Leber auf.53

1.2.3 Genetik und Histopathologie des Prostatakarzinoms

Prostatakarzinomzellen weisen in vielen Fallen spezifische Veranderungen des
Erbgutes auf. Unter anderen sind Mutationen, Deletionen, Fusionen und
Amplifikationen in und von bestimmten Genen besonders haufig in entarteten
Prostatazellen zu finden. Zu diesen gehdren unter anderen die Gene der
embryoblastentransformationsspezifischen (ETS) Genfamilie, die Gensequenz des
Homeobox Proteins Nkx-3.1 (NKX3.1), die Gene des Phosphoinositid-3-Kinase
(PI3K)-Signalwegs, die Genesequenzen der Tumorproteinfamilie p53 (TP53) sowie

%9 Leitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), Deutschen Krebsgesellschaft e.V. (DKG)
und Deutschen Krebshilfe: S3-Leitlinie Prostatakarzinom (2021), S. 58.

60 Epstein u.a.: The 2014 International Society of Urological Pathology (ISUP) Consensus
Conference on Gleason Grading of Prostatic Carcinoma: Definition of Grading Patterns and
Proposal for a New Grading System (2016), S. 244-252.

61 Wittekind: TNM Klassifikation maligner Tumoren (2020), S. 245-248.

62 Leitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), Deutschen Krebsgesellschaft e.V. (DKG)
und Deutschen Krebshilfe: S3-Leitlinie Prostatakarzinom (2021), S. 58.

6 Bubendorf u.a.: Metastatic patterns of prostate cancer: an autopsy study of 1,589 patients
(2000), S. 578-583.
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andere am Androgen-Signalweg beteiligte Gene. Aber auch epigenetische Faktoren

kdonnen zur Progression eines Prostatakarzinoms beitragen.%

Wie bei vielen Karzinomen kann auch das Risiko an einem Prostatakarzinom zu
erkranken, vererbt werden. Hieraus ergeben sich aus bestimmten genetischen
Pradispositionen unterschiedlich hohe Risiken an einem Prostatakarzinom zu
erkranken. So kann etwa durch die Vererbung einer spezifischen Auspragung des
Gens brac2 das Prostatakarzinomerkrankungsrisiko um den Multiplikator 20 erhoht
werden.%> Genfusionen in Genen der ETS-Genfamilie treten in etwa der Halfte aller
Prostatakarzinome auf. Die ETS-Genfamilie beinhaltet zahlreiche
Transkriptionsfaktoren.®® In Bezug zum Prostatakarzinom ist vor allem die Genfusion
von ETS-Familienmitgliedern mit dem Gen der transmembranen Serinprotease 2
(TMPRSS?2) relevant.’” NKX3.1 reguliert die Transkription des Androgenrezeptors.58
Deletionen von nkx3.1 gehen mit Veranderungen in der Drisenmorphologie und der
Proteinsekretion der Prostata einher.%° Die Aktivierung oder Inhibition des Gens fuir die
PI3K beeinflusst Kernelemente des Zellzyklus. Zudem besteht eine Verbindung mit
dem Anrogenrezeptor-Signalweg.’® Eine Veranderung der Gensequenzen der TP53
tritt bei fast 50 Prozent (%) aller Karzinome auf. Das Protein p53 ist in der Lage den
Zellzyklus bei Desoxyribonukleinsaure (DNS)-Schéden zu arretieren. Es wird daher
auch als Tumorsuppressorgen bezeichnet. Unter anderem sind Wirkung von p53 auf
den Zellzyklusarrest, die DNS-Reparatur, die Apoptose und die Seneszenz

nachgewiesen.”* Zusammenfassend gibt es bei der genetischen Veranderung von

64 Wang u.a.: Genetics and biology of prostate cancer (2018), S. 1109-1115.

8 Kumar / Abbas / Fausto: Robbins & Cotran Pathologic Basis of Disease (2010), S. 997.

6 Qian / Li/ Chen: ETS factors in prostate cancer (2022), S. 1-23.

67 Tomlins u.a.: Recurrent fusion of TMPRSS2 and ETS transcription factor genes in prostate
cancer (2005), S. 644—648.

% Tan u.a.: Integration of Regulatory Networks by NKX3-1 Promotes Androgen-Dependent
Prostate Cancer Survival (2012), S. 399-414.

% Abate-Shen / Shen / Gelmann: Integrating differentiation and cancer: The Nkx3.1
homeobox gene in prostate organogenesis and carcinogenesis (2008), S. 717-727.

0 Tortorella u.a.: AR and PI3K/AKT in Prostate Cancer: A Tale of Two Interconnected
Pathways (2023), S. 1-18.

" Marei u.a.: p53 signaling in cancer progression and therapy (2021), S. 1-15.
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Prostatakarzinomzellen dementsprechend gewisse, jedoch keine verbindlichen

Muster.

Auch kdnnen epigenetische Faktoren einen Einfluss auf die Tumorentstehung haben.
Epigenetische Veranderungen kdnnen zum einen die Verpackung der DNS durch eine
direkte Modifikation der Histone betreffen und zu einer anderen Euchromatin- bzw.
Heterochromatinstruktur fihren. Zum andern kdnnen im Rahmen der Epigenetik durch
die direkte Modifikation der DNS auch Gene gezielt aktiviert bzw. inaktiviert werden.
Beispielhaft kann durch die Hypermethylierung des zugehorigen Promotors die

Inaktivierung eines Tumorsupressorgens erfolgen.’?

Histologisch entsprechen fast alle bzw. 97 % der Prostatakarzinome einem
Adenokarzinom.”® Das Hervorgehen des Grofteils der Prostatakarzinome aus
Drisengewebe spiegelt sich auch in der Lokalisation der Primartumore in der Prostata
wider. So sind die meisten Primartumore dort zu finden, wo sich das meiste
Drisengewebe befindet (vgl. hierzu auch Abschnitt 1.1.3). Etwa drei von vier Tumoren
entstehen in der peripheren Zone der Prostata.”* Die zweithaufigste Region der
Tumorentstehung in der Prostata ist die Transitionszone. Auf die Transitionszone
entfallen in Hinsicht auf die Entstehung ca. 25 Prozent aller Prostatakarzinome.
Tumore in der zentralen Zone der Prostata entstehen meist nur durch die Invasion des

Primartumors aus anderen Prostataregionen.”

1.2.4 Symptome und Therapieformen des Prostatakarzinoms

In den Anfangsstadien des Prostatakarzinoms treten in der Regel keine Symptome
auf. Dies ist dadurch bedingt, dass sich das Prostatakarzinom zunéchst in die mittlere
und &ufR3ere Organzone ausbreitet. Je fortgeschrittener ein Tumor der Prostata ist,
desto wahrscheinlicher wird es, dass sich der Tumor auch in den periurethralen

Drusenbereich ausdehnt.”®77 Klassische Symptome sind hierbei durch die

2 Riede / Werner: Allgemeine und spezielle Pathologie (2017), S. 242-243.

3 Riede / Werner / Schaefer: Allgemeine und spezielle Pathologie (2004), S. 934.

% Kumar / Abbas / Fausto: Robbins & Cotran Pathologic Basis of Disease (2010), S. 998.

S American College of Radiology, der European Society of Urogenital Radiology und
AdMeTech Fundation: PI-RADS (2019), S. 7.

6 Riede / Werner / Schaefer: Allgemeine und spezielle Pathologie (2004), S. 934.

" Riede / Werner: Allgemeine und spezielle Pathologie (2017), S. 622-624.
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anatomische Lage und die Funktion der Prostata erschlielbar. Beispielhaft sind: Blut
im Urin, Schmerzen beim Urinieren, (Ubermafliger Harndrang oder andere
pathologische Veranderungen beim Urinieren. Bei fortgeschrittenem und
metastasiertem Prostatakarzinom zdhlen Skelettschmerzen, Wassereinlagerungen

und Gewichtsverlust zu den haufigsten Symptomen.’®

Die verschiedenen Therapiemdglichkeiten des Prostatakarzinoms sind umfangreich
und richten sich nach der individuellen Patientensituation. Je nach Schwere und
Fortschritt des Prostatakarzinoms sollen nach den Maligaben der S-3 Leitlinie
Prostatakarzinom andere Therapieformen eingesetzt werden. So kann fir Patienten
mit lokal begrenztem Prostatakarzinom etwa auch die aktive Uberwachung des
Karzinoms zum Einsatz kommen. Im Rahmen der aktiven Uberwachung wird der
Tumor in regelmafligen Abstanden uberprift. Zu den interventionellen Eingriffen bei
einer Prostatakarzinomerkrankung zahlen zum einen fokale Therapien, bei welchen
nur ein Teil der Prostata entfernt wird. Zum anderen zahlt hierzu auch die radikale
Prostatektomie mit Lymphadenektomie nach Einzelfallprifung, bei der die gesamte
Prostata entfernt wird. Zur Unterstitzung des Gesamtprozesses der operativen
Therapie werden oft neoadjuvante Therapieformen angewandt. Zu den adjuvanten
Therapieformen zé&hlen unter anderen die perkutane Strahlentherapie und die
hormonablativen Therapien wie etwa die Androgendeprivation. Bestrahlungen wie die
perkutane Strahlentherapie oder die verschiedenen Formen der Brachytherapie
kénnen ebenso wie medikamentdse Therapien auch eigenstandig eingesetzt werden.
Zu den medikamentosen Behandlungen gehdren neben hormonablative Therapien
auch Chemotherapien. Die primare hormonablative Therapie wird auch in Kombination
mit der Therapieentscheidung zum nicht kurativen Abwarten (,Watchfull Waiting®)

eingesetzt.”

8 Sauer: Strahlentherapie und Onkologie (2012), S. 376-377.

9 Leitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), Deutschen Krebsgesellschaft e.V. (DKG)
und Deutschen Krebshilfe: S3-Leitlinie Prostatakarzinom (2021), S. 83-239.
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1.2.5 Die Epidemiologie des Prostatakarzinoms®&

Das Prostatakarzinom weist bei deutschen Méannern von allen Krebserkrankungen die
hochste Inzidenzrate und die zweithochste Mortalitatsrate auf.8! In Hinsicht auf die
Gesamtheit aller bdsartigen Neubildungen bei deutschen Méannern ist nahezu jede
vierte Neubildung ein Karzinom der Prostata (22,7 %). Jahrlich erkranken ca. 60.000
Ménner in Deutschland neu an einem Prostatakarzinom und 14.000 Manner sterben
an einem Prostatakarzinom. Der prozentuale Anteil des Prostatakarzinoms an allen
karzinombedingten mannlichen Todesfallen in Deutschland betragt dementsprechend
11,6 %. Im Jahr 2016 waren 3,2 % aller mannlichen Sterbefélle in Deutschland nach
Angaben auf den Todesbescheinigungen durch ein Prostatakarzinom bedingt.
Dementsprechend verstirbt etwa einer von 30 Méannern in Deutschland an einem
Prostatakarzinom. Das Robert Koch-Institut gibt die rohe Sterberate des
Prostatakarzinoms mit dem Verhaltnis von 35 zu 100.000 Mannern an und beziffert
das Lebenszeitrisiko fur eine Prostatakarzinomerkrankung mit 11,9 %. Die rohe
Sterberate und das Lebenszeitrisiko beschreiben die Risiken des Prostatakarzinoms
uber alle Altersklassen hinweg und eignen sich daher nur in begrenztem Umfang als
Kennzahl zur Gesamtbetrachtung der Epidemiologie des Prostatakarzinoms. So ist mit
unter 0,1 Prozent das Risiko fur einen unter 35-jahrigen deutschen Mann sehr
unwahrscheinlich in den nachsten 10 Jahren an einem Prostatakarzinom zu
erkranken. Jedoch steigt dieses Risiko ab einem Alter von 65 Jahren auf Uber funf

Prozent an. 82 83& 84

Betrachtet man die Inzidenz des Prostatakarzinoms weltweit, zeigt sich ein

kontroverses Bild. Die Inzidenzrate des Prostatakarzinoms liegt hierbei zwischen unter

8 Dieses Kapitel enthalt Inhalte aus: Rieger: Prototyp eines digitalen Zwillings an der
Schnittstelle zwischen Vorsorgewunsch des Patienten, Friherkennung und Diagnostik am
Beispiel des Prostatakarzinoms (2022), S. 95-112.

81 Der nicht-melanotische Hautkrebs wird in den Krebsregisterstatistiken des Robert Koch
Instituts nicht explizit beriicksichtig.

82 Statistisches Bundesamt: Statistisches Jahrbuch 2019 (2019), S. 129 & 138.

8 Robert Koch-Institut und die Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister in
Deutschland e.V.: Krebs in Deutschland 2015/2016. (2019), S. 13-14, 16-23 & 98-101.

84 Al-Monajjed / Arsov / Albers: Prostatakrebsscreening: Kontroversen und mogliche
Losungen (2018), S. 1544-1550.
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einem bis fast 20 Prozent. Asiatische Lander weisen eine niedrige Inzidenz auf. Hohe
Erkrankungsraten sind vor allem in Nordamerika, Europa, Ozeanien und spezifischen
Teilen von Studamerika zu finden. Unter den europaischen Landern liegt Deutschland
hierbei im oberen Mittelfeld. Die hochste Inzidenz tritt bei afrikanisch-stammigen

Burgern der United States (US) of America auf.®

Wie bei der allgemeinen Inzidenz von invasiven Tumoren in Bezug auf das Alter
besteht in Deutschland auch beim Prostatakarzinom eine Verbindung zwischen dem
Alter und dem Auftreten einer bdsartigen Neubildung der Prostata. Zudem erkranken
Manner insgesamt haufiger als Frauen an Krebs. Zwar sinkt das Risiko fur eine
Krebsneuerkrankung ab einem Alter von 70 Jahren wieder ab, was einem generellen
positiv  statistischen Zusammenhang zwischen Alter und Krebserkrankung
widerspricht,®® jedoch wurde durch Obduktionsstudien gezeigt, dass Uiber 90-jahrige
Manner zu 70 bis 100 Prozent ein latentes Prostatakarzinom aufweisen.®’

Im Hinblick auf den Schaden an der deutschen Gesamtpopulation nimmt die Relevanz
des Prostatakarzinoms im Vergleich zu anderen Krebserkrankungen etwas ab, da auf
der Grundlage des hohen Erkrankungsalters pro Todesfall durchschnittlich ,nur® 10,9
Lebensjahre und insgesamt ,nur etwa 200.000 Lebensjahre pro Jahr verloren gehen.
Dieser Wert fallt beispielhaft beim Lungenkrebs mit 17,1 Jahren und beim Darmkrebs
mit 13,4 Jahren hoher aus. Das Prostatakarzinom nimmt daher bei der deutschen
Population unter Betrachtung des Verlusts an Lebensjahren durch alle Erkrankungen
den Rang 17 ein.?8 Wobei bei dieser Platzierung beachtet werden muss, dass das
Prostatakarzinom nur Menschen mit Prostata betrifft und daher nur bei der Halfte der
Bevdlkerung auftreten kann. Zusammenfassend sind die gesundheitlichen Risiken und
Folgen einer Karzinomerkrankung der Prostata fur Manner hoheren Alters in
Deutschland schwerwiegend. Die Pravention, Friherkennung, Diagnose, Therapie
und Nachsorge des Prostatakarzinoms in Deutschland muss daher aktiv

weiterentwickelt werden.

8 Bray u.a.: Cancer Incidence in Five Continents: Inclusion criteria, highlights from Volume X
and the global status of cancer registration (2015), S. 2060—2071.

8 White u.a.: Age and cancer risk: a potentially modifiable relationship (2014), S. 7-15.

87 Hofler u.a.: Pathologie (2019), S. 753.

8 Wengler u.a.: Years of Life Lost to Death (2021), S. 137-144.

20



Einleitung und wissenschaftlicher Hintergrund

1.2.6 Friherkennungsprogramme?®®

Fur die Prognose einer Prostatakarzinomerkrankung ist der Diagnosezeitpunkt
essenziell. Die Diagnose des Prostatakarzinoms zu einem frihen Zeitpunkt geht mit
einer hoheren Uberlebenschance einher. Prostatakarzinome koénnen in Union
internationale contre le cancer (UICC)- Stadien eingeteilt werden. Wird ein Karzinom
der Prostata in einem frihen UICC-Stadium (Stadium | - 1ll) erkannt liegt die relative
5-Jahres-Uberlebensrate bei anndhernd 100 Prozent. Erst bei der Pravalenz eines
Prostatakarzinoms des UICC-Stadiums IV sinkt die 5-Jahres-Uberlebensrate
signifikant ab.%® Primar ersichtlich bei der Darstellung dieses Sachverhaltes ist, dass
eine evidente und effiziente Prostatakarzinomfriiherkennung, die ein Prostatakarzinom
bereits in einem frihen Stadium detektiert, einen erheblichen Mehrwert fur potentielle
Prostatakarzinompatienten hat. Eine strukturierte Prostatakarzinomfriiherkennung und
-diagnose koénnte einen bedeutenden Beitrag zur Gesundheit von Tausenden

deutscher Manner leisten.%!
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Abbildung 5: Zusammenhang zwischen UICC-Stadium und der 5-Jahres-Uberlebensrate bei einer
Prostatakarzinomerkrankung.®?

8 Einige Inhalte dieses Kapitels wurde bereits publiziert und stammt aus: Rieger: Prototyp
eines digitalen Zwillings an der Schnittstelle zwischen Vorsorgewunsch des Patienten,
Friherkennung und Diagnostik am Beispiel des Prostatakarzinoms (2022), S. 95-112.

% Robert Koch-Institut und die Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister in
Deutschland e.V.: Krebs in Deutschland 2015/2016. (2019), S. 100.

1 Rieger: Prototyp eines digitalen Zwillings an der Schnittstelle zwischen Vorsorgewunsch
des Patienten, Friherkennung und Diagnostik am Beispiel des Prostatakarzinoms (2022),
S. 95-112.

%2 Robert Koch-Institut und die Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister in
Deutschland e.V.: Krebs in Deutschland 2015/2016. (2019), S.100.
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In Deutschland haben Versicherte ab einem Alter von 18 Jahren nach Paragraf (8) 25
Absatz (Abs.) 2 des Sozialgesetzbuches (SGB) V einen Anspruch auf
Krebsfriherkennungsuntersuchungen. Der Leistungsanspruch im Rahmen des 8§ 25a
SGB V unterliegt jedoch den Bestimmungen des Gemeinsamen Bundesausschusses
(GBA). Der GBA héalt diese Beschliisse zur ausreichenden, zweckmaligen und
wirtschaftlichen Versorgung der Versicherten nach § 92 SGB V in Richtlinien fest. Bei
der Bewertung von medizinischen Leistungen ist dem GBA das Institut fur Qualitat und
Wirtschatftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) behilflich. Das IQWIG erstellt hierzu
nach 8§ 139a SGB V unter anderem Gutachten zur Prifung der Qualitat und
Wirtschaftlichkeit medizinischer Leistungen im Rahmen der gesetzlichen

Versicherung.

Organisierte Krebsfriiherkennungsprogramme und deren Umfang werden in § 25a
SGB V néher definiert. Nach 8 25a Absatz 1 SGB V sollen organisierte
Krebsfriherkennungsprogramme immer dann angeboten werden, wenn eine
Europaische Leitlinie zur Qualitatssicherung von Krebsfriiherkennungsprogrammen
existiert. Europaische  Leitlinien  zur  Qualitatssicherung  von  Krebs-
friherkennungsprogrammen liegen bei Brust-, Darm- und Geb&rmutterhalskrebs vor.
Eine entsprechende europdische Leitlinie zur Friherkennung des Prostatakarzinoms

existiert nicht.%3

Die Vorgaben des SGB V und der Europaischen Leitlinien zur Qualitatssicherung von
Krebsfriherkennungsprogrammen werden in Deutschland durch die
Krebsfriherkennungs-Richtlinie sowie die Richtlinie fur organisierte
Krebsfriherkennungsprogramme des GBA naher definiert und umgesetzt. Diese
Richtlinien spezifizieren organisierte Friherkennungsprogramme zu Brust-, Darm- und

Gebarmutterhalskrebs entsprechend der européaischen Vorgaben. 94-9°

% European Commission: Europe's Beating Cancer Plan (2021), S. 14-15.

% Gemeinsamer Bundesausschuss: Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses tber
die Friherkennung von Krebserkrankungen (2020), S. 1-44.

% Gemeinsamer Bundesausschuss: Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses fiir

organisierte Krebsfriiherkennungsprogramme (2023), S. 1-91.
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Beispielhaft umfasst die Brustkrebsfriiherkennung die strukturierten Elemente der:

Einladung

Information und Aufklarung

Anamnese und Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen
Befundung der Screening-Mammographieaufnahmen und

vV V V V V

Abklarungsdiagnostik

Zusatzlich zur Dokumentation der Untersuchungsergebnisse stellen auch die
Evaluation, die Zertifizierung, die Qualitatssicherung, und die Qualifikations-
voraussetzungen zentrale Kernpunkte des Brustkrebsfriherkennungsprogramms

dar.%

In Hinsicht auf die Prostatakarzinomvorsorge und -frGherkennung werden in
Deutschland lediglich die Anamnese sowie die Inspektion unter Zuhilfenahme von
Tastuntersuchungen mit anschlieRender Befundbesprechung in die gesetzliche
Regelversorgung integriert. Ein Anspruch auf eine strukturierte, prozessorientierte und
vollstandige Prostatakarzinomfriiherkennung besteht nicht.®” Die Prostatakarzinom-
vorsorge umfasst gem&fR der arztlichen Leitlinien-Empfehlung zusatzlich zur
Tastuntersuchung die Bestimmung des PSA-Wertes und die multiparametrische
Magnetresonanztomographie (mpMRT) der Prostata. AnschlieBend folgt auf einen
positiven Karzinomverdacht im Rahmen der erweiterten Diagnostik die Biopsie der

Prostata und die spéatere histopathologische Befundung der Biopsien.®®

Obwohl das PSA-Screening in der Bevolkerung allgemein verbreitet ist und die
funfthaufigste individuelle Gesundheitsleistung (IGelL) darstellt,®® wurde die

Laboruntersuchung nach einer 2020 erfolgten Neubewertung wiederum nicht in die

% Gemeinsamer Bundesausschuss: Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses tber
die Friherkennung von Krebserkrankungen (2020), S. 7-18.

% Ebenda, S. 19.

% |_eitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), Deutschen Krebsgesellschaft e.V. (DKG)
und Deutschen Krebshilfe: S3-Leitlinie Prostatakarzinom (2021), S. 31-82.

% Medizinischer Dienst des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen / aserto GmbH &
Co. KG: IGeL-Report 2020 (2020), S. 13.
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gesetzliche Versorgung mitaufgenommen. Die diesbezlgliche Kosten-Nutzen-
Relation ist jedoch im Sinne des Wirtschaftlichkeitsgebots nach § 12 SGB V durchaus
schlussig. Das IQWiIG stuft den Nutzen des PSA-Screenings fur die Gesamtpopulation
hierbei als geringer ein als den Schaden, der durch Fehldiagnosen oder Ubertherapien
ohne Lebenszeitverlangerung oder Lebensqualitatsgewinn entsteht.199-191 Auch die
MmpMRT der Prostata findet sich bisweilen nicht im Leistungskatalog der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung.l®> Der Berufsverband der Deutschen
Radiologen (BDR) hat bereits 2018 darauf hingewiesen, dass die ledigliche Abbildung
der MRT-Untersuchung des Beckens im Einheitlichen Bewertungsmalstab nicht

aquivalent zur mpMRT ist.103

Dementsprechend ist bisweilen die digitale rektale Untersuchung (DRU) der Prostata
die préaferierte Vorsorgeleistung der gesetzlichen Prostatavorsorge. Der GBA bewertet
die DRU jedoch selbst kritisch:

,, Ob insbesondere durch das Abtasten der Prostata vom After aus als
ansonsten anlasslose Untersuchung die Entdeckung von Prostata-
karzinomen mit einem hohen Progressionsrisiko in einem noch heilbaren
Stadium moglich ist, wurde bei Einfiihrung der Untersuchung in den 70er

Jahren als Friiherkennung nicht gepriift. “ 1%

100 Gemeinsamer Bundesausschuss: Zusammenfassende Dokumentation Uber eine
Anderung der Krebsfritherkennungs-Richtlinie (KFE-RL): Bewertung des Prostatakrebs-
Screenings mittels Bestimmung des PSA (2020), S. 1-53.

101 Rieger: Prototyp eines digitalen Zwillings an der Schnittstelle zwischen Vorsorgewunsch
des Patienten, Friiherkennung und Diagnostik am Beispiel des Prostatakarzinoms (2022),
S. 107.

102 Kassenarztliche Bundesvereinigung: Einheitlicher BewertungsmaRstab (2022), S. 801-
810.

103 Wujciak: Multiparametrische MRT-Untersuchung der Prostata (mpMR-Prostatografie)
(2018), S.1085-1086.

104 Gemeinsamer Bundesausschuss: Zusammenfassende Dokumentation tber eine
Anderung der Krebsfritherkennungs-Richtlinie (KFE-RL): Bewertung des Prostatakrebs-
Screenings mittels Bestimmung des PSA (2020), S. 7.
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Die einzelnen Leistungen der Prostatakarzinomfriherkennung und -diagnose sind
dementsprechend in ihrem Nutzen umstritten. Es ist jedoch erwiesen, dass die
Kombination aus mehreren diagnostischen Untersuchungen in einem strukturierten
Zusammenspiel die Sensitivitat und Spezifitat der Prostatakarzinomfriiherkennung
und Diagnose steigern kann.19>106 jJedoch gibt es in Deutschland keine generell
akzeptierte Screeningstrategie flr das Prostatakarzinom. Im Rahmen einer Studie wird
im Moment der Einsatz eines risikoadaptierten PSA-Screenings erforscht.107-108
Fraglich ist, ob das Zusammenspiel mehrerer diagnostischer Leistungen in einem
strukturierten und maoglicherweise digitalisierten Programm die
Prostatakarzinomvorsorge und -diagnose in Deutschland wesentlich verbessern

kann.10°

1.3 Digitalisierung der Prostatakarzinomfritherkennung und

Diagnose!1°

1.3.1 Das Konzept des digitalen Prozesszwillings in der Medizin
In der Theorie besteht ein digitaler Zwilling aus einem physischen Objekt, einem

virtuellen Objekt und Daten, die zwischen diesen beiden ausgetauscht werden. Im

105 Ahmed u.a.: Diagnostic accuracy of multi-parametric MRl and TRUS biopsy in prostate
cancer (PROMIS): a paired validating confirmatory study (2017), S. 815-822.

106 Hugosson u.a.: Prostate Cancer Screening with PSA and MRI Followed by Targeted
Biopsy Only (2022), S. 2126-2137.

107 Arsov u.a.: A randomized trial of risk-adapted screening for prostate cancer in young men-
Results of the first screening round of the PROBASE trial (2022), S. 1861-1869.

108 | jlja u.a.: Long-term prediction of prostate cancer up to 25 years before diagnosis of
prostate cancer using prostate kallikreins measured at age 44 to 50 years (2007), S. 431-
436.

109 Rieger: Prototyp eines digitalen Zwillings an der Schnittstelle zwischen Vorsorgewunsch
des Patienten, Friiherkennung und Diagnostik am Beispiel des Prostatakarzinoms (2022),
S. 107-108.

110 Der Inhalt dieses Kapitels wurde bereits publiziert und stammt aus als eigenen Anteilen
der Veroffentlichung: Rieger / Scherer: Der Digitale Zwilling im Gesundheitswesen — auch
als Beitrag zu Nachhaltigkeit (ESG / CSR), systemischer Existenzsicherung und
Governance (2021), S. 83-91.
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Optimalfall steht der digitale Prozess somit in konstantem Austausch mit dem in der

Realitat ablaufenden medizinischen (med.) Behandlungsprozess.t!!

Algorithmen, Elemente der Kinstlichen Intelligenz. ete. +

Digitaler Prozess >
I 4

Daten Anpassung

Y v
Behandlungsprozess

Mutzerinteraktionen, Patientendaten, Befunde, etc. +

Bidirektionaler
Austausch

I°lZ

Abbildung 6: Konzept des digitalen Prozesszwillings fur medizinische Behandlungsprozesse**?

Maf3geblich fur die Funktionalitat von digitalen Prozesszwillingen ist jedoch nicht nur
die konstante Austauschbeziehung zwischen reeller und digitaler Welt, sondern auch
die gegenseitige Einflussname. Es ergeben sich somit drei zentrale Elemente des
digitalen Prozesszwillings: Datenaustausch, Algorithmen und gegenseitige
Anpassung. In Bezug auf den medizinischen Bereich kénnen aus einem
Behandlungsprozess Echtzeitdaten, wie zum Beispiel Nutzerinteraktionen,
Patientendaten, Befunde und weitere Daten erhoben und durch einen cloud-basierten
digitalen Prozesszwilling mittels Algorithmen und Kinstliche Intelligenz (KI) verarbeitet
werden. AnschlieRend erfolgt auf der Grundlage dieser Berechnungen eine Resonanz
im Behandlungspfad bzw. dessen Anpassung. Dem gegenuber steht die Anpassung
des digitalen Konstruktes durch den Behandlungsprozess, die als einfaches Beispiel

durch eine Nutzerentscheidung erfolgen kann.''3 Als Nutzerentscheidung kann unter

111 Winkler / Schumann / Klimant: Vom Digitalen zum Virtuellen Zwilling (2019).

112 Rieger / Scherer: Der Digitale Zwilling im Gesundheitswesen — auch als Beitrag zu
Nachhaltigkeit (ESG / CSR), systemischer Existenzsicherung und Governance (2021), S.
88.

113 Hildebrand: Der digitale Prozesszwilling (2021), S. 79-82.
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anderem die Zustimmung oder Ablehnung eines Patienten zu einer bestimmten

Therapie gewertet werden.

1.3.2 Leitlinien und der allgemein anerkannte fachliche Standard
Die Anpassung sowie Veranderung des digitalen Behandlungsprozesses hat aber
durchaus auch Grenzen und muss sich im Rahmen des allgemein anerkannten
fachlichen Standards bzw. des giiltigen Facharztstandards und somit am aktuellen
Stand des medizinischen Wissens in Form von medizinischen Leitlinien!4 bewegen.
Denn nach 8 630a Abs. 2 des Birgerlichen Gesetzbuches (BGB) gilt:

,,Die Behandlung hat nach den zum Zeitpunkt der Behandlung bestehenden,
allgemein anerkannten fachlichen Standards zu erfolgen, soweit nicht etwas

anderes vereinbart ist. “

Anders als die Richtlinien nach § 92 SGB V besitzen medizinische Leitlinien keine
direkte Rechtsverbindlichkeit. Dennoch wird weder der Sachverstandige noch der
Richter im Arzthaftungsprozess den Inhalt einer medizinischen Leitlinie des héchsten
Evidenzgrades S3 aufler Acht lassen kdnnen. Medizinische Leitlinien bilden den
aktuellen Stand des medizinischen Wissens ab und konnen daher in geeigneten Fallen
auch die Grundlage der haftungsrechtlichen Leitplanken abbilden. So verwundert es
nicht, dass der Bundesgerichtshof (BGH) bereits 2008 auf die verbindliche Einbindung

von medizinischen Leitlinien im Arzthaftungsprozess hinwies.115 116,117,118, 119, 120 & 121

114 eitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschatftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), Deutschen Krebsgesellschaft e.V. (DKG)
und Deutschen Krebshilfe: S3-Leitlinie Prostatakarzinom (2021), S. 1-310.

115 Muller / Ulrich: Rechtliche Bedeutung medizinischer Leitlinien (2016), S. 131-141.

116 Scherer: ,Healthcare und Pflege 4.0“- Teil 1 (2019), S. 33-39.

117 Scherer: ,Healthcare und Pflege 4.0“- Teil 2 (2019), S. 109-119.

118 Scherer / Pasini: ,Healthcare und Pflege 4.0“ Teil 3 (2019), S. 171-181.

119 Grams: Zur gerichtlichen Feststellung des geschuldeten Behandlungsstandards im
Arzthaftungsprozess (2015), S. 321-331.

120 Frahm: Der Sachverstandigenbeweis im Arzthaftungsprozess (2019), S. 117-125.

121 Buchner: Die Darstellung des Standards aus rechtswissenschaftlicher Sicht (2015), S. 1-
9.

27



Einleitung und wissenschaftlicher Hintergrund

1.3.3 Digitalisierung und evidenzbasierte Medizin

In der Medizin darf weder der Patient noch der Behandelnde als ein lediglich
physisches Objekt im Prozess angesehen werden. Zudem durfen die arztliche
Therapiefreiheit und die freie Entscheidung des Patienten in Form des ,Informed
Consent” nach § 630d BGB nicht eingeschrankt werden.'?? Ziel bei der Anwendung
des digitalen Zwillings im Gesundheitswesen muss somit die Optimierung der
Prozesse im Einvernehmen mit den individuellen Bedurfnissen des Patienten, der
bestmdglichen medizinischen Evidenz und der klinischen Expertise des Behandlers

sein.'?® Abbildung 7 veranschaulicht dieses Konzept.

Patient

Arzt JInformed Consent”

Individuelle klinische
Expertise, Erfahrung § 630d BGB

Freier Wille,
Werte, Glaube

Digitaler
Zwilling
Evidenz, Leitlinien,

Wahrscheinlich-
keiten

Abbildung 7: Evidenzbasierte Medizin im Einklang mit dem digitalen Prozesszwilling*?4

122 Encke: Die arztliche Therapiefreiheit in rechtlichen, wirtschaftlichen und strukturellen
Grenzen aus der Sicht des Krankenhausarztes (2008), S. 17-27.

123 Guyatt / Cairns / Churchill: Evidence-based medicine: A new approach to teaching the
practice of medicine (1992), S. 2420-2425.

124 Rieger / Scherer: Der Digitale Zwilling im Gesundheitswesen — auch als Beitrag zu
Nachhaltigkeit (ESG / CSR), systemischer Existenzsicherung und Governance (2021), S.
91.
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1.3.4 Prototyp eines digitalen Zwillings in der Medizin

Je hoher die Verknipfung zwischen digitalem Zwilling und Entitat und je hoher die
gegenseitige Einflussnahme ist, desto hoher ist in der Regel der Reifegrad des
digitalen Zwillings. Der Reifegrad kann jedoch nicht nur auf der beschriebenen Ebene
der bilateralen Kommunikation bestimmt werden, sondern ist als mehrdimensional
anzusehen. So spielt nach dem zweidimensionalen Detecton Digital Twin Maturity
Model neben der Ebene der Kommunikation auch die Standardisierung der Daten eine
bedeutende Rolle. Nach der generalistischen Definition eines ,digitalen Zwillings® stellt
ein Workflow-Managementsystem bereits einen digitalen Prozesszwilling eines Basis-
Reifegrades dar. Der Ubergang vom Workflow-Managementsystem zum digitalen
Prozesszwilling eines hoheren Reifegrades erfolgt somit keinesfalls strikt, sondern in
der differenzierten Form einer Abstufung.'?®> In dieser Arbeit wird ein erweiterbarer
Prototyp eines digitalen Zwillings fur die Fruherkennung und Diagnose des

Prostatakarzinoms beschrieben und evaluiert.

125 Weber / Grosser: Digitale Zwillinge (2019), S. 1-30.
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2. Zielsetzung

Im Rahmen der Zielsetzung dieser Promotion soll ein Prototyp eines digitalen Zwillings
im Bereich der Schnittstelle zwischen ambulanter Indikationsstellung und stationarer
operativer Therapie des Prostatakarzinoms als sogenannter digitaler Prozesszwilling
erstellt werden. Als Modell- und Pilotprozess dient in dieser Hinsicht der Prozess der
Friherkennung und Diagnose des lokal begrenzten Prostatakarzinoms bis hin zur
Ubergabe des Patienten zur radikalen Prostatektomie. Diagnostische Untersuchungen
zur Aufklarung von potenziellen Metastasen werden nicht mitabgebildet, da bei einer
Metastasierung des Prostatakarzinoms diverse Korperregionen und Organe betroffen
sein kdnnen.'?% Dieser auf die Metastasierung bezogene Sachverhalt tragt einen stark
erhdohten Modellierungsaufwand mit sich und macht die Standardisierung innerhalb
eines strukturierten Prozesses nur schwer moglich. Der Prozess endet somit mit der
Erstdiagnose des Prostatakarzinoms und der Ubergabe des damit verbundenen
Datensatzes an den stationaren Sektor. Die Ausgestaltung des Prozessablaufes soll
sich hierbei am Praxisgeschehen im Rahmen einer Beobachtungsstudie und dem
aktuell bestmoglichen verfigbaren Behandlungsstandard, der durch medizinische
Standards und Leitlinien definiert wird, orientieren. Dies bezweckt, Arzte und Patienten
mit dem Wissen Uber die statistisch bestmoégliche Vorgehensweise nach Studienlage
zu untersttitzen. Die Erstellung des Prototyps hat zusammen mit seiner Evaluation das
Ziel, die Machbarkeit eines strukturierten und digitalisierten Unterstlitzungssystems
zur Prostatakarzinomfriherkennung und -diagnose im ambulanten deutschen Sektor
mit spaterer Anbindung an den stationdren Sektor zu demonstrieren. Fur die
Evaluation des Prototyps wird beabsichtigt, diagnostische Datensatze von Patienten
mit gesichertem Prostatakarzinom zu verwenden. Diese sollen zur Simulation des
normalerweise auf die Verwendung von Echtzeitdaten ausgerichteten Systems
retrospektiv ausgewertet werden. Zur weiteren Integration des stationaren Bereichs
und der Abbildung der Schnittstelle zur operativen Therapie wird auf Daten von
Patienten abgezielt, bei welchen bereits eine radikale Prostatektomie durchgefihrt
wurde. Durch den finalen Test des Prototyps wird beabsichtigt, Limitierungen und
Verbesserungsmoglichkeiten des Prototyps aufzuzeigen und gegebenenfalls einer

ndheren Betrachtung zu unterziehen. Zudem sollen durch die verwendeten

126 Bubendorf u.a.: Metastatic patterns of prostate cancer: an autopsy study of 1,589 patients
(2000), S. 578-583.
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Methodiken MalRnahmen und Empfehlungen zur Verbesserung der Regelversorgung
abgeleitet werden. AbschlieBend wird bezweckt, durch die Einbindung von Experten
einen Ausblick auf die weiterfihrende Integration des Prototyps in den stationéren

Bereich und die diesbezlgliche Sinnhaftigkeit zu geben.

Zusammenfassend hat die Arbeit zum Ziel, konzeptionell die Machbarkeit eines
strukturierten und digitalisierten Friherkennungs- und Diagnoseprogramms fur das
Prostatakarzinom zu demonstrieren, das durch die richtige Kombination mehrerer
evidenzbasierter Verfahren dem Patienten eine bessere Versorgung bieten kann als
dies der Fall in einer potenziell unstrukturierten Regelversorgung ist. Dies soll als
Vorlage und Aufbaumdglichkeit fur zukunftige digitale Prozesszwillinge eines hoheren
Reifegrades im Kontext der Friherkennung, Diagnose, Therapie, Rehabilitation und

Nachsorge des Prostatakarzinoms dienen.
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3. Material und Methodiken

Die Arbeit und die Reihenfolge der verwendeten Methodiken orientieren sich an der
Chronologie der ambulanten Prostatakarzinomfriherkennung und -diagnose bis hin
zur stationaren operativen Therapie des Prostatakarzinoms. Zu Beginn wurden mit
Beobachtungsstudien (Abschnitt 3.1; S. 34) die medizinischen Prozesse der
Regelversorgung der Prostatakarzinomfriherkennung und -diagnose aufgenommen
und dokumentiert. Mit der Hilfe einer Leitlinien- & Standardanalyse (Abschnitt 3.2; S.
35) wurden diese Prozesse mit den medizinischen Standards abgeglichen, um einen
Prozessreifegrad zu erzielen, welcher sich mdoglichst nahe am derzeitigen
Facharztstandard orientiert. Im Anschluss wurde auf dieser Grundlage ein Prototyp
eines digitalen Prozesszwillings auf der Basis eines Workflow-Managementsystems
generiert (Abschnitt 3.3; S. 38). Die Bilddatentbermittlung konnte im Prototyp nicht
vollstandig integriert werden. Diesbezulglich wurde zur weiteren Untersuchung der
Gegebenheiten der radiologischen Bilddatentubermittlung in der Regelversorgung
dieser Sachverhalt zusatzlich im Rahmen einer Befragung von ambulanten
radiologischen Instituten naher untersucht (Abschnitt 3.4; S. 40). Der Test und die
Evaluation des Prototyps erforderten zwei vorgelagerte Arbeitsschritte. Zum einen
musste der Prototyp fir den Test angepasst und auf den Servern des
Modellkrankenhauses installiert werden (Abschnitt 3.6.1; S. 50). Zum anderen
mussten Frioherkennungs- bzw. Diagnosedaten von Patienten mit gesichertem
Prostatakarzinom strukturiert akquiriert werden, um den Test mit diesen durchzufiihren
(Abschnitt 3.5; S. 43). Dies ermdglichte die Evaluation des Prototyps und die
Datenauswertung durch den Prototyp (Abschnitte 3.6.2 - 3.6.3; S. 52). AbschlieRend
wurden Fuhrungskrafte des Modellkrankenhauses zur Aufbauorganisation und
Prozesslandschaft ihrer Abteilung, zu ihrer Integration in den Prozess der
Prostatakarzinomtherapie und zu einer moglichen Verknipfung dieser beiden Gebiete
durch IT-Systeme befragt, um einen Ausblick auf eine potenzielle Ausweitung des
Prototyps auf den stationdren Sektor zu geben (Abschnitt 3.7; S. 54). Die folgende
Abbildung 8 fasst den Zusammenhang des Vorgehens und der Methodiken in einer

Graphik zusammen.
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Abbildung 8: Darstellung des Gesamtkonzepts und der Gesamtmethodik der Arbeit
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3.1 Prozessaufnahme der Prostatakarzinomfriherkennung und -

diagnoset?’
Zur Aufnahme der Prozessablaufe der Prostatakarzinomfriilherkennung und -diagnose
wurden mehrere Feldstudien durchgefihrt. Die Beobachtungen im Rahmen der
Feldstudien wurden hierbei in Form der strukturierten Methode dokumentiert, welche
im nachsten Absatz néher beschrieben ist. Die Prozessaufnahme bezieht sich auf
beobachtete Untersuchungsverfahren aus vier verschiedenen medizinischen
Fachrichtungen, die zusammen den Prostatakarzinomfriiherkennungsprozess und
Prostatakarzinomdiagnoseprozess bilden. Die Feldstudie erfolgte im Jahr 2021 bei vier
verschiedenen ambulanten Leistungstragern im Bundesland Bayern. Im Folgenden

ein kurzer Uberblick liber die einbezogenen Prozesse und deren Fachgebiete:
» Allgemeinmedizin: Initiale und fortlaufende Prostatakarzinomfriherkennung
» Radiologie: mpMRT
» Urologie: Systematische und mpMRT gestltzte Prostatabiopsie

» Pathologie: Histologische und immunhistochemische Befundung der

Prostatastanzbiopsien

Die in der Feldstudie verwendete Methodik zur Dokumentation der Prozesse greift auf
das Konzept der Systemerhebung im Rahmen der systematischen Problemanalyse
nach Gustav Pomberger zuriick. Die klassische Systemerhebung nach Pomberger
unterteilt sich in sieben Teilbereiche: Strukturanalyse, Aufgabenanalyse,
Kommunikationsanalyse, Dokumentenanalyse, Datenanalyse, Ablaufanalyse und
Schwachstellenanalyse.'?® In dieser Arbeit wird eine modifizierte Methodik angewandt,
die die Kommunikations-, Dokumentations-, und Datenanalyse in einem zentralen
Element der Informationsanalyse zusammenfasst. Aufbauend auf den Beobachtungen
der Prozessaufnahme wurden die Prozesse in Form einer tabellarischen Grundstruktur
in der Reihenfolge ihres Ablaufes dokumentiert. Hierbei werden die Prozessschritte in

die vier Elemente untergliedert: Struktur, Aufgaben, Ablauf und Schwachstellen.

127 Teile dieses Abschnittes stammen aus: Rieger: Prototyp eines digitalen Zwillings an der
Schnittstelle zwischen Vorsorgewunsch des Patienten, Friherkennung und Diagnostik am
Beispiel des Prostatakarzinoms (2022), S. 95-112.

128 pomberger / Blaschek: Software Engineering (1993), S. 34-36.
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Beteiligte Leistungserbringer wurden aus Griinden des Datenschutzes anonymisiert.

Zusammenfassend ergibt sich folgende grafische Veranschaulichung:

Struktur

Aufgaben Informationen
| 1

Ablauf

Informationsfluss

\ ueuamuoemuos\

Aufgabenfluss

(P —
- — - - ——

v

Abbildung 9: Dokumentationsschema der Feldstudie in Anlehnung an Gustav Pomberger??

3.2 Leitlinien- und Standardauswahl

Um den allgemein anerkannten Stand des medizinischen Fachwissens der
Prostatakarzinomfriiherkennung und -diagnose zu erheben, wurde die Evidenz aus
mehreren medizinischen Leitlinien und Standards gewonnen. Die daraus erhobene
Evidenz bildet die Grundlage fur die im Prototyp abgebildeten Entscheidungspfade und
Algorithmen. Primar maRgebend fur die Friherkennung, Diagnostik, Therapie,
Rehabilitation und Nachsorge des Prostatakarzinoms in Deutschland ist die S3-
Leitlinie Prostatakarzinom, welche in Zusammenarbeit von der Arbeitsgemeinschaft
der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e. V. (AWMF), der
Deutschen Krebsgesellschaft e. V. (DKG) und der Deutschen Krebshilfe (DKH)
veroffentlicht wird. Die federfUhrende AWMF-Fachgesellschatft ist hierbei die Deutsche
Gesellschaft fir Urologie e. V. (DGU).1%° Die AWMF dient als Dachorganisation fiir fast
200 selbststandige deutsche wissenschaftlich-medizinische Fachgesellschaften.

129 Rieger: Prototyp eines digitalen Zwillings an der Schnittstelle zwischen Vorsorgewunsch
des Patienten, Friiherkennung und Diagnostik am Beispiel des Prostatakarzinoms (2022),
S. 100.

130 | eitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), Deutschen Krebsgesellschaft e.V. (DKG)
und Deutschen Krebshilfe: S3-Leitlinie Prostatakarzinom (2021), S. 1-310.
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Gemeinsam mit ihren Mitgliedern erarbeitet die AWMF wissenschaftlich-medizinische

Leitlinien und registriert diese entsprechend ihren Satzungsaufgaben.131-132

Zusatzlich zur S3-Leitlinie Prostatakarzinom wurden fur einzelne Subprozesse weitere
Standards, die einzelne Fachgebiete naher spezifizieren, mit eingebunden. Fir den
Subprozess des mpMRT wurde der Prostate Imaging - Reporting and Data System
(PIRADS)-Standard herangezogen. Der PIRADS-Standard ist das Ergebnis einer
Zusammenarbeit des American College of Radiology (ACR), der European Society of
Urogenital Radiology (ESUR) und der AdMeTech Foundation.’*® Zudem fand im
Rahmen des urologischen Subprozesses der Biopsie und des pathologischen
Prozesses der Diagnostik der Stanzbiopsien die TNM-Klassifikation maligner Tumoren
Verwendung.t3* Erganzend wurde fur den pathologischen Prozess der Diagnostik der
Stanzbiopsien die Sl-Leitlinie zur pathologisch-anatomischen Diagnostik des
Prostatakarzinoms des Bundesverbandes Deutscher Pathologen e. V. (BDP) und der
Deutschen Gesellschaft fir Pathologie e. V. (DGP) herangezogen.'®® Fir die
Dokumentation von pathologischen Prostatakarzinomdiagnostikuntersuchungen
existiert zudem das durch den BDP erstellte  Konzeptvokabular
,Prostatakarzinome“.13¢ Das Pathologie Konzeptvokabular ,Prostatakarzinome* ist
zum Stand vom 01. Januar 2023 eines von 31 auf der Plattform ART-DECOR®
gelisteten deutschen HL7 Projekten.'®” Die Interventionen der mpMRT und der

Prostatabiopsie erfordern nach 8§ 630c und 8§ 630e BGB eine umfassende

131 Bundesministerium der Justiz und fir Verbraucherschutz: Bekanntmachung der
Offentlichen Liste Uber die Registrierung von Verbanden und deren Vertretern (2021), S. 36.

132 Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V.:
Satzung des Vereins (2019), S. 1.

133 American College of Radiology, der European Society of Urogenital Radiology und
AdMeTech Fundation: PI-RADS (2019), S. 1-69.

134 wittekind: TNM Klassifikation maligner Tumoren (2020), S. 1-313.

135 Bundesverbande Deutscher Pathologen e. V. © und Deutsche Gesellschaft fur Pathologie
e. V. ©: S1-Leitlinie zur pathologisch-anatomischen Diagnostik des Prostatakarzinoms
(2017), S. 1-38.

136 AG Semantik / Strukturierte Befundung des Bundesverbands Deutscher Pathologen e.V.:
Pathologie Konzeptvokabular (2018), ID: 2.16.840.1.113883.3.1937.777.18.

137 HL7 Deutschland e. V.: Projects HL7 Germany (2023), [ID: 2.16.840.1.113883.2.6].
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Aufklarung.®® Fir die durch den Prototyp abgebildeten Aufklarungsprozesse wurden
die Inhalte der Aufklarungsbdgen des Thieme-Compliance-Systems verwendet. Die
Verwendung der Aufklarungsbégen im Rahmen der Promotionsarbeit wurde durch die
Thieme Compliance GmbH am 12. August 2021 gestattet.’>® Im Folgenden ist eine
Ubersicht tiber die verwendeten Standards aufgelistet.

S3-Leitlinie Prostatakarzinom4°

PIRADS-Standard'#

TNM-Klassifikation maligner Tumoren42

S1-Leitlinie zur pathologisch-anatomischen Diagnostik des Prostatakarzinoms4?
Konzeptvokabular Prostatakarzinome#*

Aufklarungsbogen Prostatabiopsie des Thieme-Compliance-Systems!4®

vV V VYV V¥V ¥V V V

Aufklarungsbogen Kernspintomografie des Thieme-Compliance-Systems!

138 Halbe: Rechtssicherheit fiir Arzte und Patienten (2017), S. A858-A859.

139 Thieme Compliance GmbH: Thieme-Compliance-System (2023).

140 eitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), Deutschen Krebsgesellschaft e.V. (DKG)
und Deutschen Krebshilfe: S3-Leitlinie Prostatakarzinom (2021), S. 1-310.

141 American College of Radiology, der European Society of Urogenital Radiology und
AdMeTech Fundation: PI-RADS (2019), S. 1-69.

142 wittekind: TNM Klassifikation maligner Tumoren (2020), S. 1-313.

143 Bundesverbande Deutscher Pathologen e. V. © und Deutsche Gesellschaft fir Pathologie
e. V. ©: S1-Leitlinie zur pathologisch-anatomischen Diagnostik des Prostatakarzinoms
(2017), S. 1-38.

144 AG Semantik / Strukturierte Befundung des Bundesverbands Deutscher Pathologen e.V.:
Pathologie Konzeptvokabular (2018), ID: 2.16.840.1.113883.3.1937.777.18.

145 Steffens u.a.: Entnahme von Gewebe/Zellen aus der Prostata (2019), S. 1-4.

146 | oose / Bock / WeiRauer: Kernspintomografie (2020), S. 1-6.
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3.3 Realisierung des Prototyps!4’

Die Realisierung des Prototyps erfolgt auf der Basis der Process-Engine TIM BPM
Suite v7.0 der TIM-Solutions GmbH. Zur ordnungsgemafen Ausfuhrung durch die
Process-Engine TIM wird pro Prozess eine Extensible Markup Language (XML)-Datei
und eine JavaScript Object Notation (JSON)-Datei benotigt. Die XML-Dateien wurden
mit der Modellierungssoftware ADONIS NP Version: 11.0.1 (© 2020 BOC Products &
Services AG) unter Verwendung der Spezifikationssprache Business Process Model
and Notation 2.0 (BPMN 2.0)148 erstellt. Die Erstellung der JSON-Dateien erfolgte
durch den von der Firma TIM-Solutions bereitgestellten Smartformdesigner.
Quellcodednderungen wurden mit der Entwicklungsumgebung Eclipse IDE 2020-09
Version: 4.17.0 (© Eclipse Foundation, JSON und den Eclipse Erweiterungen JSON
Editor Plugin (Version: 1.1.3; Id: jsonedit-feature.feature.group; Provider: Boothen
Technology) und Wild Web Developer XML tools (Version: 0.10.2.20200723162; Id:
org.eclipse.wildwebdeveloper.xml.feature.feature.group; Provider: Eclipse Wild Web
Developer project) getatigt. In den XML- und JSON-Dateien kdnnen unter anderem
Prozessablaufe, Nutzerrollen, Logiken, Funktionen, Beschreibungen, Links, Regeln,
Variablen, Datentypen, Elementensteuerungen, Nutzeroberflachen etc. hinterlegt
werden. Dieses Vorgehen ermdglicht es, die Erkenntnisse der Feldstudien zum
Praxisgeschehen und die Evidenz aus verschiedenen medizinischen Standards zu
digitalisieren und in eine maschinenlesbare Form zu tberfihren. Des Weiteren kbnnen
zusatzliche Modalitaten an die Process-Engine angebunden werden, die die
Funktionalitat erhéhen. Beispielhaft seien hier ein Mail-Server oder die
Implementierung von automatisch ausfullbaren Microsoft Word-Vorlagen genannt.
Eine derartige Umsetzung ermoéglicht die konstante Kontrolle, Begleitung und
Unterstitzung des Prozesses durch Informationstechnologie (IT). Zudem kann eine
Teilautomatisierung bzw. Automatisierung von Teilen der medizinischen Prozesse
erreicht werden.**® Das entstehende ausflihrbare Programm eignet sich somit als
Prototyp fur den digitalen Prozesszwilling der Prostatakarzinomvorsorge und

147 Die Inhalte dieses Kapitels wurden bereits veroffentlicht in: Rieger: Prototyp eines
digitalen Zwillings an der Schnittstelle zwischen Vorsorgewunsch des Patienten,
Fraherkennung und Diagnostik am Beispiel des Prostatakarzinoms (2022), S. 100-101.

148 Allweyer: BPMN 2.0 - Business Process Model and Notation (2015), S. 1-186.

149 TIM Solutions GmbH: Documentation (2023).
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Prostatakarzinomdiagnostik.'*° Die Software und Hardwarelésungen wurden von der
TIM-Solutions GmbH zur Verfigung gestellt. Die Architektur der IT-Losung kann in der

Dokumentation eingesehen werden.’®! Die folgende Abbildung 10 visualisiert die

Gesamtmethodik.
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Abbildung 10: Gesamtmethodik der Prototyperstellung®?

150 vgl. Abschnit 1.4 und Rieger / Scherer: Der Digitale Zwilling im Gesundheitswesen — auch
als Beitrag zu Nachhaltigkeit (ESG / CSR), systemischer Existenzsicherung und

Governance (2021), S. 83-91.
151 vgl. Abschnitt "Architecture" in: TIM Solutions GmbH: Documentation (2023).

152 Rieger: Prototyp eines digitalen Zwillings an der Schnittstelle zwischen Vorsorgewunsch

des Patienten, Friiherkennung und Diagnostik am Beispiel des Prostatakarzinoms (2022),

S. 101.
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3.4 Befragung radiologischer Institute zur BilddatenUbermittlung

Die Befragung zur Bilddatenubermittlung radiologischer Institutionen wurde im
Zeitraum vom 10. Februar 2022 bis zum 02. Marz 2022 in Kooperation mit den
Mitgliedspraxen der Radiologie Initiative Bayern e.V. durchgefuhrt. Der verwendete
Fragebogen kann in Abbildung 11 eingesehen werden und wurde den teilnehmenden
Institutionen online zur Verfigung gestellt. Insgesamt gingen 29 Rickmeldungen von
radiologischen Institutionen ein. Hierbei bezeichnet der Begriff Institution eine
radiologisch ambulante Organisationseinheit, die mehrere Standorte umfassen kann.
Im Folgenden werden diese radiologisch ambulanten Organisationseinheiten auch als
Praxen bezeichnet. Die 29 eingereichten Datenséatze enthielten drei Duplikate in
Bezug auf die rickmeldenden Praxen. Zudem enthielten von den verbleibenden 26
elektronisch Ubermittelten Datensétzen neun Datensatze einen Validitatsfehler in
Bezug zur notwendigen Gesamtwertaddition innerhalb des ersten Frageblocks. Dies
erforderte die erweiterte telefonische Befragung der teilnehmenden radiologischen
Praxen, welche am 07. Marz 2022 abgeschlossen wurde. Hierbei wurde der auf dem
Fragebogen angegebene Ansprechpartner telefonisch kontaktiert und um die
Berichtigung der nicht validen prozentualen Angaben zum Medium der
Bilddatenubermittlung gebeten. Diesbezlglich konnten acht der neun Datensatze
berichtigt werden. Ein nicht valider Datensatz wurde dementsprechend
ausgeschlossen. Die drei vorliegenden Duplikate wurden ebenfalls nach telefonischer
Rucksprache mit den angegebenen Ansprechpartnern der jeweiligen Praxen entfernt.
Die Gesamtauswertung schlie3t somit 25 von urspringlich 29 (bermittelten
Datensatzen bzw. 25 Praxen mit ein. Um die Vergleichbarkeit der abgegebenen
Ruckmeldungen zu erhohen, wurden die Angaben der Praxen fur einzelne
Auswertungen auf die Zahl der Kassenarzte, die in der jeweiligen Praxis tatig sind,
standardisiert. Die Standardisierung der Daten im Bezug zur Anzahl (n) der
Kassenarztsitze erfolgte auf der Datengrundlage der Kassensitzabfrage 2021 der
Radiologie Initiative Bayern e.V., die ebenfalls zur Verfigung gestellt wurde. Die
Gesamtsumme der insgesamt bericksichtigten Kassenarztsitze betrug hierbei 151,5.
Die Anzahl der Radiologen in Bayern betrug zum August 2022 im Rahmen der Zahlung
nach Anrechnung in der Bedarfsplanung 411,75 Arzte. Ein ambulanter Radiologe mit
vollem Versorgungsauftrag versorgt in Bayern (13.176.989 Einwohner) somit 32.002
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Einwohner.%3 Die StichprobengréRRe der Befragung kann somit prozentual auf etwa 37

Prozent aller radiologischen Kassenarztsitze in Bayern geschatzt werden.

Die Zustimmung zur wissenschaftlichen Verwendung der erhobenen Daten sowie die
Verwendung der Kassenarztsitzverteilung zur Standardisierung wurde durch die
Mitgliederversammlung der Radiologie Initiative Bayern e.V. am 30. April 2022 erteilt
und protokollarisch festgehalten. Die Ergebnisse werden anonymisiert dargestellt.

153 Kassenarztliche Vereinigung Bayerns: Versorgungsatlas Radiologen (2022), S. 7, 9 & 64.
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QR-Code/mit Code+Geb.datum/...

Bsp.: Papier 0,0 Euro/Film 0,0 Euro/D\ Bsp.: Papier 0,0 Euro/Film 0,0 Euro/D\

Abbildung 11: Fragebogen zur Bilddateniibermittlung
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3.5 Erhebung von Friherkennungs- und Diagnosedaten

3.5.1 Zustimmung der Ethikkommission

Um mdogliche berufsethische und rechtliche Risiken bei der Nutzung der
Patientendaten auszuschlieen, wurde vor Start der Untersuchung ein
entsprechender Ethikantrag bei der Ethikkommission der Universitat Regensburg
eingereicht. Die zustandige Ethikkommission aufRRerte am 13. April 2023 keine
Bedenken gegen das retrospektive Forschungsvorhaben. Die Zustimmung durch die
Ethikkommission der Universitat Regensburg zum Antrag ,Retrospektive Analyse von
Patientendaten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom zur Testung eines
leitlinientreuen digitalen Friherkennungsprogramms fur das Prostatakarzinom®
erfolgte unter dem Aktenzeichen 22-2902-104.

3.5.2 Datenschutzkonzept und Zustimmung des Datenschutzbeauftragten
Datenschutzrechtlich erfolgte die Nutzung der verwendeten Patientendaten
ausschlief3lich zu Forschungszwecken im Rahmen des Artikels (Art.) 27 Abs. 4 des
Bayerischen Krankenhausgesetzes (BayKrG). Hierzu wurde am 27. April 2022 die
Beauftragung und Einwilligung durch den zustandigen Klinikdirektor und
Krankenhausarzt erteilt. Das vorgelegte Datenschutzkonzept wurde von der
verantwortlichen  Stelle des Krankenhauses bzw. dem  erméachtigten
Datenschutzbeauftragen am 28. April 2022 als konform mit den Regularien der
Datenschutzgrundverordnung (DSGVO) validiert. Eine Liste der verarbeiteten Daten
gemal dem vorgelegten Datenschutzkonzept kann in Tabelle 1 eingesehen werden.
Samtliche Auswertungen in dieser Arbeit werden nicht personenbezogen abgebildet.
Die Ergebnisse werden dementsprechend ausschlief3lich anonymisiert dargestellt. Die
Loschung der Daten und der Serverapplikation folgte nach Abschluss der
Promotionsarbeit geman Art. 17 Abs. 1 der DSGVO.

Verwendete Daten geméaR Datenschutzkonzept

Hausarztliche bzw. urologische Vorsorge:

Alter

Lebenserwartung

Risikofaktoren mit Bezug zum Prostatakarzinom
PSA-Werte

DRU-Befunde

YV V. V V V
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Radiologische Untersuchung:

Anzahl der Magnetresonanztherapie (MRT)-Untersuchungen

Anzahl der Lasionen

Lokalisation/Sektor der Lasionen

Bewertung der Querrelaxationzeitwichtung (T2W) der Lasionen
Bewertung der Diffusions-Tensor-Bildgebung (DWI) der Lasionen
Bewertung der Magnetresonanzperfusionsbildgebung (DCE) der Lasionen
PIRADS-Score der Lasionen

YV V. V V V V V

Urologische Biopsien:

» Anzahl der Biopsien
> DRU-Befund
> Antibiotika & Antibiotikaeinnahme

Histologische Befundung:

Priméarer Gleason-Score

Sekundéarer Gleason-Score

International Society of Urological Pathology (ISUP)-Score
Vorliegen eines Intraduktalen Karzinoms

Vorliegen einer ASAP

Vorliegen einer HG-PIN

Lange der Stanze

Prozentualer Tumoranteil der Stanze

YV V.V V V V V V VY

Immunhistochemie & Immunhistochemische Marker

Allgemeine Daten:

» Patient Entscheidungen (rekonstruiert)
» Arztentscheidungen (rekonstruiert)

> Diagnosen

» Datum der Befunde
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» TNM-Score

Sowie ggf. weitere Daten, die im Rahmen des Prostatakarzinomvorsorge und -

diagnose Prozesses benotigt werden.

Tabelle 1: Verwendete Daten gemaf Datenschutzkonzept

Zur Analyse von vorliegenden Friherkennungs- und Diagnosedaten der
Prostatakarzinomregelversorgung und zur spateren Evaluation des Prototyps mussten
geeignete Datensatze erhoben und selektiert werden. Die selektierten Datensétze
waren im nachsten Schritt fir den Prototyptest aufzuarbeiten und zu bereinigen. In
dieser Hinsicht wurden Friherkennungs- und Diagnosedaten von Patienten mit

gesichertem Prostatakarzinom verwendet.

Hierzu wurde der Prozess der Prostatakarzinomfriherkennung, -diagnose und -
therapie revers betrachtet. Dies bedeutet, dass ausgehend von Patienten, welche sich
auf der Grundlage einer gesicherten Prostatakarzinomdiagnose fur eine operative
Entfernung der Prostata entschieden haben, die diagnoserelevanten Daten
rickblickend erhoben wurden. In die Methodik zur Datenakquise wurden Patienten
eingeschlossen, welchen im Zeitraum zwischen Februar und Marz 2022 im
Modellkrankenhaus die Prostata entfernt wurde. MaRRgeblich fur den Einschluss des
einzelnen Patienten war diesbeziglich die Zuordnung eines Operationen- und
Prozedurenschlussels (OPS) aus der Gruppe der radikalen Prostatovesikulektomien
(RPE) im gegebenen Zeitraum.'® Verkirzt ausgedriickt bestand die anfanglich
ausgewahlte Patientenpopulation zur Datenakquise aus Patienten, die im Zeitraum
vom 24. Februar bis zum 31. Marz 2022 einen OPS-Code aus der Gruppe 5-604 am
Modellkrankenhaus dokumentiert bekamen.!®> Die Datengewinnung schlief3t
dementsprechend die Daten der beschriebenen Patienten mit ein, welche sich im
Erhebungszeitraum vom Juli bis Dezember 2022 im Krankenhausinformationssystem

(KIS) und im Krankenhausarchiv des Modellkrankenhauses befanden.

Die selektierten 50 Patienten wiesen insgesamt 242 krankenhausfallspezifische

Dokumentationen und 2465 zuséatzliche Dokumente aus dem Krankenhausarchiv auf.

154 Gofrit / Shalhav: Radical prostatectomy--100 years of evolution (2008), S. 639-642 & 660.
155 Bundesinstitut fuir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) im Auftrag des
Bundesministeriums fur Gesundheit (BMG) unter Beteiligung der Arbeitsgruppe OPS des

Kuratoriums fur Fragen der Klassifikation im Gesundheitswesen: OPS Version 2023 (2023).
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Die erhobenen 2707 Dokumentationen bestanden in der Regel wiederum aus
mehrseitigen Dokumenten. Eingeschlossen in diese Gesamtanzahl an Dokumenten
sind sowohl Dokumentationen, welche mit anderen Indikationen als dem Prostata-
karzinom in Verbindung stehen, als auch Informationen zur Prostatakarzinomtherapie,
welche nicht mehr unmittelbar mit der Prostatakarzinomfriiherkennung und -diagnose
in Zusammenhang stehen. Die Dokumente wurden in dieser Hinsicht gesichtet und
selektiert. Die Selektion erfolgte in Anlehnung an das Transperent Reporting of
Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA)-Schema.'® Im ersten auf die
Identifikation der Dokumente folgenden Schritt wurden die 2707 Krankenhaus-
archiveintrage und die 242 Abschlussdokumentationen des jeweiligen
Krankenhausfalls auf die Relevanz in Bezug zur Prostatakarzinomfriherkennung und
-diagnose untersucht. Zudem wurden etwaige in der urspringlichen Zahlung
berucksichtigte Duplikate entfernt. Auf der Grundlage dieser Untersuchung konnten
144 Krankenhausfalle und 2174 Archiveintrdge der eingeschlossenen 50 Patienten
ausgeschlossen werden, da sie keinen direkten Bezug zur
Prostatakarzinomfriiherkennung und -diagnose aufwiesen. Es verblieben somit 98
krankenhausfallbezogene  Entlassungs- und  Arztbriefe mit Bezug zur
Prostatakarzinomvorsorge und -diagnose und 291 Archiv-Dokumente mit Parametern
zur Prostatakarzinomvorsorge und -diagnose. Die entnommenen 389 Dokumente

gliederten sich in die folgenden thematischen Gruppen auf:
» 51 Arztbriefe zu radikalen Prostatovesikulektomien
» 51 Therapieplane der pratherapeutischen (prath.) Tumorkonferenz
» 52 Dokumentationen vor Vorstellung zur RPE im Entlassbericht

» 54 Arztbriefe des Pathologen zur histologischen Untersuchung der

Prostatastanzbiopsien
» 20 Arztbriefe des ambulanten (amb.) Urologen zur Prostatastanzbiopsie
» 35 Arztbriefe des Radiologen zum Prostata MRT

> 43 Dokumente mit zusatzlichen PSA-Werten

15%¢ page u.a.: The PRISMA 2020 statement: an updated guideline for reporting systematic
reviews (2021), S. 1-13.
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» 47 Arztbriefe des ambulanten Hausarztes/Urologen
» 27 Zusatzliche Arztbriefe des Krankenhauses
> neun zusétzliche Dokumente (Einweisungsschein, Uberweisungsschein, etc.)

Aus diesen Dokumenten wurde im nachsten Arbeitsschritt der Ablauf der
Prostatakarzinomdiagnose und -frGherkennung jedes individuellen Patienten
rekonstruiert. Daraus ergab sich, dass bei sechs der 50 Patienten bereits eine andere
initiale Therapieentscheidung nach der primaren Prostatakarzinomdiagnose getroffen
wurde. Diese Patienten wurden ausgeschlossen, da ihr Behandlungspfad nicht dem
der direkten operativen Therapie entsprach.'®” Zudem musste ein Patient wegen der
Nebendiagnose einer Covid-19-Erkrankung ausgeschlossen werden. Durch die Covid-
19-Erkrankung bedingte mehrfache Verschiebung von Interventionen, konnte dessen
Diagnose und-Behandlungsprozess nicht strukturiert rekonstruiert werden. Aus den
verbleibenden Dokumenten von 43 Patienten wurden des Weiteren zwei Arztbriefe des
Radiologen zum Prostata MRT, 16 Dokumente mit zusatzlichen PSA-Werten, ein
zusatzlicher Arztbrief des Krankenhauses und ein zusatzliches Dokument
ausgeschlossen, da die darin enthaltenen Befunddaten erst nach der histologischen
Diagnose des Prostatakarzinoms erzeugt wurden. Die Arbeitsschritte sind in Abbildung
12 zusammengefasst. Es verblieben somit folgende Dokumente fir die

Datenextraktion:

» 43 Arztbriefe zu radikalen Prostatovesikulektomien
» 43 Therapieplane der pratherapeutischen Tumorkonferenz
» 43 Dokumentationen vor Vorstellung zur RPE im Entlassbericht

» 43 Arztbriefe des Pathologen zur histologischen Untersuchung der
Prostatastanzbiopsien

» 15 Arztbriefe des amb. Urologen zur Prostatastanzbiopsie

» 26 Arztbriefe des Radiologen zum Prostata MRT

157 |_eitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), Deutschen Krebsgesellschaft e.V. (DKG)
und Deutschen Krebshilfe: S3-Leitlinie Prostatakarzinom (2021), S. 83-169.
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» 14 Dokumente mit zusatzlichen PSA-Werten

» 35 Arztbriefe des ambulanten Hausarztes/Urologen

» 15 zusatzliche Arztbriefe des Krankenhauses

> acht zusatzliche Dokumente (Einweisungsschein, Uberweisungsschein, etc.)

Aus diesen Dokumenten wurden die Datensdtze gemafR des in Tabelle 1

beschriebenen Aufbaus entnommen.
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Patienten mit codiertem

Arztbriefe des ambulanten Hausarztes/ Urologen (n = 35}

Zusatzliche Arztbriefe des Krankenhauses (n =15}

Zusétzliche Dokumente (Einweisungsschein, Uberweisungsschein, etc.) (n=8)

=
2 0PS-Code: 5-604 n=50)
< Radikaler Prostatovesikulektomien im N
,.m Zeitraumvom 24.02.2022-31.03.2022 e
m
Krankenhausfélle (n = 242) # Abschlussdokumentation ohne Bezug zur Prostatakarzinomfriiherkennung/ -diagnose (n = 144)
Krankenhausarchiv Eintrége (n = 2465) (zwischen 1 und 79 Seiten ) $| Krankenhausarchiv Eintrége ohne Bezug zur Prostatakarzinomfritherkennung/-diagnose (n=2174)
Y
Patientendatensétze mit OPS-Code: 5-604(n=50) »| Patientendatensatzausschluss:
Doppelnennungen bei Dokumenten wurden nicht beriicksichtig
E AT Bereits andere Therapieformen nach Kapitel 6 der S3-Leitlinie Prostatakarzinom erfolgten:
S w oo » Aktive Uberwachung (n=4)
@ o CLor
3 i T Arztbriefe zu radikalen Prostatovesikulektomien (n =51) 3 m » Transurethrale Prostataresektion (n=1)
w s z Therapieplane der pratherapeutischen Tumorkonferenz (n=51) m, m g # Holmium Laser Enukleation der Prostata (n=1)
g ow Dokumentationen vor Vorstellung zur RPE im Entlassbericht (n =52) e m
mu Cl] Arztbriefe des Pathologen zur histologischen Untersuchung der Prostatastanzbiopsien (n =54) & 3 g Ausschluss aufgrund von Prozessverdndernden Komorbiditaten:
b mb g Arztbriefe des amb. Urologen zur Prostatastanzbiopsie (n = 20) = m 7 » Covid19-Erkrankung (n=1)
m g m 5 Arztbriefe des Radiologen zum Prostata MRT (n = 35) m 3
m m m m Dokumente mit zusdtzlichen PSA-Werten (n=43) nm w okumentenausschluss:
Eslv Arztbriefe des ambulanten Hausarztes/ Urologen (n = 47) n3
m g m o Zusitzliche Arztbriefe des Krankenhauses (n mma 2 w Befunddaten wurden nach der histologischen Diagnose des Prostatakarzinoms erzeugt:
m m m w_u Zusatzliche Dokumente (Einweisungsschein, Uberweisungsschein, etc.) (n=9) m N ¥ Anztbriefe des Radiologen zum Prostata MRT (n=2)
- m ?| »  Dokumente mit zusatzlichen PSA-Werten (n=16)
= 7  [usatzliche Arzthriefe des Krankenhauses (n=1)
> Zusitzliche Dokumente (Einweisungsschein, Uberweisungsschein, etc.) (n=1)
Y
Patientendatensatze mit OPS-Code: 5-604 (n=43)
Arztbriefe zu radikalen Prostatovesikulektomien (n=43)
Therapiepléne der pratherapeutischen Tumorkonferenz (n =43)
m Dokumentationen vor Vorstellung zur RPE im Entlassbericht (n=43) S ————
e Arztbriefe des Pathologen zur histologischen Untersuchung der Prostatastanzbiopsien (n =43)— .._ . |
5 Arztbriefe des amb. Urologen zur Prostatastanzbiopsie (n = 15) q Datenextraktion |
mw Arztbriefe des Radiologen zum Prostata MRT [n=26) T
E Dokumente mit zusétzlichen PSA-Werten (n = 14)

Methodisches Vorgehen zur Identifikation, zur Vorselektion und zum Einschluss von Dokumenten

aus dem KIS und Krankenhausarchiv in Anlehnung an das PRISMA-Schema nach Page MJ et al.

Abbildung 12
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Aus den selektierten Patientendokumentensatzen wurden im Anschluss die relevanten
Daten der Prostatakarzinomfriiherkennung und -diagnose extrahiert. Die dies-
bezliglich extrahierten Datenendpunkte wurden thematisch und im Einklang mit dem
Gesamtprozess (vgl. Abbildung 13) in die Angaben des Hausarztes bzw.
Hausurologen, des Radiologen, des Urologen und des Pathologen sowie in die
interdisziplinaren Angaben und Ablaufdaten unterteilt. Fir jeden Parameter wurde eine
primare Entnahmequelle bzw. einheitliche Errechnungsmethode festgelegt, welche im

Zweifel von nicht konsistenten Daten den mal3geblichen Wert festlegte.

3.6 Prototyptest

3.6.1 Modifikation des Prototyps

In den vorgelagerten methodischen Arbeitsschritten wurden die Prozesse der
Prostatakarzinomfriherkennung und Prostatakarzinomdiagnose bei den beteiligten
Leistungserbringern verschiedener medizinischer Disziplinen aufgenommen, mit den
existierenden Fachstandards und Leitlinien abgeglichen und aus diesen
Erkenntnissen ein Prozessmodell und eine entsprechende Nutzeroberflache
programmiert und modelliert. Um die erstellte Applikation zu testen, zu validieren und
Erweiterungsmaoglichkeiten zu erfassen, wurde im Anschluss die Funktionalitat der
Anwendung durch eine Analyse mit retrospektiven Daten untersucht. Zur Evaluation
wurden die Friherkennungs- und Diagnosedaten von Patienten mit nachgewiesenem
Prostatakarzinom verwendet. Neben der Installation des Prototyps auf den Servern
des Modellkrankenhauses, umfasste die Vorbereitung fir den Prototyptest die

folgenden Hilfsarbeitsschritte:

> Erstellung eines Ethikantrages und Bewilligung durch die zustandige
Ethikkommission (S. 43),

> Erstellung eines Datenschutzkonzepts und Bestatigung durch die zustandige
Stelle (S. 43-45),

» Modifikation bzw. Anpassung des Prototyps fur die Evaluation mit

retrospektiven Daten.

Der Betrieb der fur den Prototyp verwendeten Software ist auf die Verarbeitung und

Einspeisung von Realdaten bzw. Echtzeitdaten ausgelegt.'>® Dementsprechend

158 Scherer / Pasini: ,Healthcare und Pflege 4.0“- Teil 3 (2019), S. 181.
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mussten etwaige Angaben fur die retrospektive Analyse zeitlich riickgerechnet
werden. Eine ndhere Beschreibung, wie die Patientendaten entsprechen aufgearbeitet
wurden, kann dem Abschnitt 3.5 und dem Abschnitt 4.5 entnommen werden. Fir die
Simulation mit retrospektiven Daten war es jedoch nicht nur erforderlich die Daten
entsprechend aufzuarbeiten, sondern es war zur Umsetzung auch notwendig, Teile
der geschaffenen Anwendung zu modifizieren. Diesbeziuglich wurden die
Terminvergabeprozesse fur den Test der Anwendung entfernt. Dies erleichterte zum
einen den Umgang mit den verwendeten retrospektiven Daten im Echtzeitsystem und
reduzierte zum anderen den Aufwand bei der Dateneinspeisung. Des Weiteren wurde
die verpflichtende arztliche Dokumentenprifung deaktiviert. Hier war der urspriingliche
Prozessablauf so programmiert, dass der behandelnde Arzt zur Individualisierung und
Prufung des Arztbriefes diesen obligatorisch sichten bzw. bearbeiten musste.>® Da
handische arztliche Uberprifungen und Anpassungen der automatisch erstellten
Arztbriefe bei der Simulation des Prototyps mit den verwendeten retrospektiven
Patientendaten nicht erfolgten, wurde diese Funktionalitat ebenfalls entfernt. Auch die
nach den medizinischen Standards und Leitlinien  vorgeschriebene
Pflichtdokumentation von spezifischen medizinischen Informationen, welche durch
den Einsatz von Pflichtfeldern realisiert wurde, wurde verandert. Vor dem Hintergrund
der Systemsimulation mit retrospektiven Daten wurde die Modalitat der Pflichtangabe
von Daten dementsprechend entfernt.1® Dies war deshalb von Belang, da es sich bei
den verwendeten Krankenhausdatensatze nicht um rein vollstandige und strukturierte
Datensatze handelte. Ohne eine Anderung dieser Bedingung fiihren nicht vollstandige
Datensatze, wie sie in der nicht systematisierten Regelversorgung vorliegen kdénnen,
zwangslaufig zu Problemféllen in einem strukturierten System. Zusammenfassend
umfasste die Modifikation des Systems im Rahmen der Evaluation somit die folgenden

Anderungen:

» Entfernung der Terminvergabeprozesse
» Entfernung der obligatorischen Dokumentenprifung
» Entfernung der Pflichtfelder

159 TIM Solutions GmbH: Documentation (2023): vgl. Rubrik "MandatoryDocumentHandler".

160 Ependa: vgl. Abschnitt "Element Control" der Rubrik: "Smartform Designer".
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3.6.2 Verarbeitung von retrospektiven Daten durch den Prototyp

Im Anschluss an die Modifikation des Prototyps fur den Prototyptest wurden die
akquirierten und aufgearbeiteten retrospektiven Friherkennungs- und Diagnosedaten
von Patienten mit nachgewiesenem Prostatakarzinom (siehe hierzu Kapitel 4.5) in den
Prototyp eingelesen. Im Rahmen der Simulation erfolgte die Dateneingabe mit der
Hilfe eines Administratorzugangs. Dieser Zugang besal3 ein erweitertes
Berechtigungsspektrum und konnte sowohl die Daten fur alle Patienten als auch die
Aufgaben aller Hausarzte, Urologen, Radiologen, Pathologen und Laborarzte
bearbeiten und die Dateneinspielung somit vereinfachen.

Da das System zur Verarbeitung von Daten in Realzeit ausgelegt ist, musste eine
Anpassung in Hinsicht auf die zeitlich abhangigen Daten erfolgen. Zum einen wurde
auf die Funktionalitat des Monitorings von PSA-Wert-Anstiegen verzichtet, da diese in
Nanogramm/Milliliter (ng/ml) pro Zeiteinheit errechnet werden. Im nicht modifizierten
Programm wird die diesbezlgliche bendtigte Zeiteinheit durch die Differenz der PSA-
Befundungszeitpunkte in Tagen bestimmt, welche mit dem jeweiligen
Dokumentationszeitpunkt einhergehen. Die Dokumentation aller PSA-Werte eines
Datensatzes erfolgte im Rahmen der Simulation in der Regel am selben Tag. Somit
ergibt sich fur die automatische Berechnung von PSA-Wert-Anstiegen immer eine
Zeiteinheit als Divisor von null oder nahezu null. Zum anderen wurde zur Errechnung
des korrekten Lebensalters und der geschatzten restlichen Lebenserwartung durch
den Prototyp das Geburtsjahr des jeweiligen Patientendatensatzes in Bezug zum Tag
der Einspielung der Daten jeweils so angepasst, dass sowohl das Alter als auch die
geschatzte restliche Lebenserwartung den richtigen Werten entsprach, die beim
Eintritt des Patienten in die Prostatakarzinomfriherkennung vorlagen. Der Zeitpunkt
der Aufnahme des Patienten in die Prostatakarzinomfriherkennung wurde, wie im
vorherigen Kapitel bereits beschrieben, mit dem Datum des ersten verfigbaren PSA-
Wertes gleichgesetzt. In Hinsicht auf das Einlesen der PSA-Werte wurden die letzten
funf PSA-Werte vor einer MalRnahme zur weiteren Diagnostik fur die Simulation
verwendet. Dieses Vorgehen reduzierte die Anzahl der eingelesenen PSA-Werte im

Vergleich zu den nach Kapitel 4.5 gesammelten PSA-Werten.

Einige Patientendatensatze lagen unvollstdndig bzw. einige Datenpunkte der

selektierten Datensatze uneindeutig vor. Dies erforderte die Modifikation einiger
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Datensatze, um die erforderliche Datenqualitat zu gewahrleisten (vgl. hierzu Abbildung
61).

Bei einem Datensatz wurde die Befundung der Einzellasionen bei den Angaben des
Radiologen nicht spezifisch beschrieben. Es wurde lediglich die Angabe von mehreren
Lasionen beschrieben. Diesbezlglich wurde die Angabe von mehreren Lasionen als
eine Lasion gewertet und die Lokalisation der L&sion zufallig bestimmt. Des Weiteren
wurde bei funf radiologisch detektierten Lasionen kein konkreter PIRADS-Score
angegeben, sondern ein Intervall bzw. es wurden keine eindeutigen Angaben
gemacht. War dies der Fall, wurde der hotchste Score als ausschlaggebend
angenommen. Bei den 27 T2W-, den 29 DWI- und den 22 DCE-Einstufungen waren
einige dieser Angaben ebenfalls nicht eindeutig (vgl. Abschnitt ,Angaben des
Radiologen® in Abbildung 61). Bei diesen nicht eindeutigen Einstufungen wurde
identisch verfahren wie bei den nicht konkreten PIRADS-Scores und diese Einstufung
auf den héchsten Wert bereinigt, falls dies logisch ergriindbar war. Hinsichtlich der
Entnahmelokalisation von Einzelbiopsien konnte bei 72 Biopsien keine spezifische
Lokalisation zugeordnet werden. Bei diesen Biopsien wurde die Entnahmelokalisation
zufallig festgelegt. Erfolgte die Entnahme von mehr als zwolf systematische Biopsien
entgegen dem Fachstandard1-162 wurde auf die Eingabefelder fiir Fusionsbiopsien
und palpatorische Biopsien zurtickgegriffen. Der Prototyp ist in der Lage die Entnahme
von maximal 18 Biopsien abzubilden. Zweli Datensétzen der
Prostatakarzinomfriherkennung und -diagnose wurden mehr als 18 Biopsien
zugeordnet. In zwei dieser Félle konnten die L&asionen auf der Grundlage der
Entnahmelokalisation zusammengefasst werden und der Datensatz somit auf eine
abbildbare Zahl an Biopsien konsolidiert werden. Ein Datensatz mit 22
Biopsieentnahmen besal’ keinerlei Lokalisationsangaben und wies zudem logische
Fehler auf. Hinsichtlich dieses Datensatzes wurden lediglich die zusammenfassenden
pathologischen Befunddaten in den Prototyp eingelesen. Des Weiteren enthielten zwei
Patientendatensétze keine expliziten Angaben zur Lange oder zum Prozentsatz des

Tumorbefalls der Einzelstanzen.

161 eitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), Deutschen Krebsgesellschaft e.V. (DKG)
und Deutschen Krebshilfe: S3-Leitlinie Prostatakarzinom (2021), S. 43, 45 & 46.

162 presti: Prostate biopsy: how many cores are enough? (2003), S. 135-140.
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3.6.3 Datenauswertung durch den Prototyp

Die Datenauswertung der eingelesenen Daten wurde mit der Dashbord-Funktion der
TIM-Solution GmbH bereitgestellten Software durchgefuhrt. Die Datenbankabfragen
erfolgten mit der Hilfe der Syntax der Structured Query Language (SQL)%3164 und
orientierten sich an den Vorgaben der Dokumentation der TIM-Solution GmbH.16°
AnschlieRend wurden die aggregierten Datensatze entweder mit der Dashbord-
Funktion direkt visualisiert oder als ,Comma-separated values“ (CSV)-Datei

ausgegeben und graphisch aufgearbeitet.

3.7 Experteninterviews von Krankenhausfiihrungskraften

Um die Mdglichkeit einer potenziellen Ausweitung des Prototyps auf den stationaren
Bereich und die somit verbundene operative Therapie weiter zu eruieren, wurden
Fuhrungskrafte des kooperierenden Modellkrankenhauses zu ihren Fachexpertisen
befragt. Die Befragung bezog samtliche Leiter der Verwaltungseinheiten des
Krankenhauses und zudem die obligatorisch mit der Friherkennung, Diagnose und
Therapie des Prostatakarzinoms in Verbindung stehenden éarztlichen und
pflegerischen Fachabteilung mit ein. Insgesamt wurden 23 Fuhrungskrafte und zwei
weitere  externe  Fuhrungskrafte, die  unmittelbar am  Prozess der
Prostatakarzinombehandlung beteiligt sind, interviewt. Die Gesamtanzahl der

Interviewpartner belief sich somit auf 25. Das Interview umfasste die Themengebiete:

» Aufbauorganisation
» Prozesslandschaft
» Managementsysteme, Digitalisierung und Dokumentation

» Bezug zur Prostatakarzinomtherapie

Die Befragung wurde im Zeitraum vom 12. Januar 2021 bis zum 21. Oktober 2021
durchgefiihrt. Die Interviews wurden mithilfe eines strukturierten Frageprotokolls

gefuhrt.

163 Chamberlin / Boyce: Sequel: A structured english query language (1974), S. 249-264.

164 Chamberlin u.a.: SEQUEL 2: A Unified Approach to Data Definition, Manipulation, and
Control (1976), S. 560 - 575.

165 TIM Solutions GmbH: Documentation (2023): vgl. Abschnitt "Dashboard Guide".
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Folgende Fragen waren Inhalt der Experteninterviews:

(1) Welche Organisationseinheit ist Innen gegentber weisungsbefugt?

(2) Welcher Organisationseinheit sind Sie gegenuber weisungsbefugt?

(3) Welche IT-Systeme verwenden Sie?

(4) Wie viele IT-Systeme/Programme verwenden Sie taglich?

(5) Wie hoch schatzen Sie Ihren Beteiligungsgrad von 5 (sehr hoch) bis 1 (weniger
relevant) am Prozess der Prostatakarzinombehandlung ein? ([1] kaum relevant
| [2] weniger relevant | [3] relevant | [4] hoch | sehr hoch [5])

(6) Hat lhre Organisationseinheit direkten Kontakt mit Patienten, die einen
Verdacht auf Prostatakarzinom haben oder an diesem erkrankt sind? (Ja | Nein
| Im Ausnahmefall)

(7) Welche Management-/IT-Systeme nutzen Sie bei der Beteiligung am Prozess
der Prostatakarzinombehandlung bzw. wie werden Informationen innerhalb
dieser Schnittstellen an Sie Ubermittelt?

(8) In welchem der Prozessthemenfelder der folgenden Anlage finden Sie sich

wieder?

Anlage?6®

Analysen

Management

Governance

Integriertes Managementsystem
Vision, Ziele, Strategie

Organisation
Finanzen/Steuern/Versicherungswesen

Personal

© 00 N o o b~ W N PP

Risikomanagement

[EEN
o

Compliance & Legal/Ext. Rechtsabteilung

=
[EE

F&E/Innovationsmanagement

166 Scherer / Fruth / Birker: Digitalisiertes Integriertes Risiko-Managementsystem mit
Governance, Risk und Compliance (GCR) (2019), S. 5 & 6.
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12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22

Beschaffung/Einkauf

Leistungserbringung

Marketing/Vertrieb

IT-Management

Information, Kommunikation, Berichtswesen
Wissens & Dokumentationsmanagement
Rechnungswesen & Controlling
Qualitatsmanagement

Security/Safety

Business Continuity/Sanierung

Sonstige (Logistik/Projektmanagement)

Die strukturierten qualitativen Aussagen der Interviewpartner wurden protokolliert und

anschlieend nach quantitativen Gesichtspunkten ausgewertet. Die Auswertungen

werden in Kapitel 4.7 aufgefihrt.

56



Ergebnisse

4. Ergebnisse

4.1 Ergebnisse der Feldstudie

4.1.1 Initiale und fortlaufende Prostatakarzinomfriherkennung
die

Prostatakarzinomvorsorgeprozesses in der modifizierten Methode der systematischen

Im Folgenden ist Prozesserhebung des hausarztlichen
Problemanalyse nach Gustav Pomberger in tabellarischer Form dargestellt. Der
hausarztliche Prozess der Prostatakarzinomvorsorge teilt sich, wie in Tabelle 2
sichtbar, auf zwei Termine auf. Die Prozesse der initialen und fortlaufenden
Friherkennung werden hierbei zusammen in einer Tabelle dargestellt, da sie bis auf
den Arbeitsschritt der Patientenrekrutierung im Wesentlichen identisch sind. Der
Ablaufschritt F-1 kann

routinemafig erfolgen.

im Rahmen der fortlaufenden Friherkennung auch

Struktur | Hausarztliche Prostatakarzinomfrilherkennung
Subprozess des Hauptprozesses der Prostatakarzinomvorsorge und -diagnostik
Prozessverantwortlicher: Facharzt fur Allgemeinmedizin bzw. fir Urologie
Ablauf | Aufgabe Information Schwachstellen
Erster Termin
F-1. Patientenrekrutierung Vorsorgewunsch | Das direkte

Der Patient wird im Rahmen der des Patienten Ansprechen des

Routine-Blutuntersuchung auf die
Moglichkeit des prostata-
spezifischen Antigen-Screenings
und der Prostatavorsorge-
untersuchung angesprochen (bzw.
auch auf weitere Krebsvorsorge-
untersuchungen wie z.B. die
Darmkrebsvorsorge).

Patienten auf das
PSA-Screening
widersprach zum
Zeitpunkt der
Prozessaufnahme der
Empfehlung durch die
S3-Leitlinie Prostata-
karzinom.16”

167 eitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), Deutschen Krebsgesellschaft e.V. (DKG)

und Deutschen Krebshilfe: Interdisziplinare Leitlinie der Qualitdt S3 zur Friiherkennung,

Diagnose und Therapie der verschiedenen Stadien des Prostatakarzinoms (2019), S. 32-

39.
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F-2. Terminvereinbarung Termin;
Fur die Besprechung des PSA- Weiteres
Wertes und des weiteren Vorgehen
Vorgehens wird ein erneuter
Termin vereinbart.
Zweiter Termin
F-3. Patientenaufnahme Patientendaten;
Der Patient wird durch eine Versicherten-
medizinische Hilfskraft an der karte;
Patientenannahme registriert und Laufzettel
ins Wartezimmer geleitet.
F-4. Patientengesprach Anamnese; Teilweise wechseln
Es erfolgt eine kurze Anamnese. PSA-Werte; die Patienten im
Die gesamte Untersuchung dauert | IPSS Rahmen der
in der Regel 15 Minuten. Der Vorsorgeuntersuchung
Patient wird zu seiner letzten den Arzt oder werden
Prostatavorsorgeuntersuchung abwechselnd durch
befragt. Die bisherigen PSA-Werte ihren Urologen und
werden besprochen bzw. deren Hausarzt untersucht.
Verlauf wird analysiert. Der Arzt Dies birgt die Gefahr
erkundigt sich, ob weitere der unvollstandigen
urologische Probleme (wie z.B. Datenlage.
eine erektile Dysfunktion) beim
Patienten vorliegen. Zusatzlich
kann der International Prostate
Symptom Score (IPSS) bestimmt
werden.
F-5. Untersuchung Ergebnisse DRU
Es wird eine Ultraschall- und des
untersuchung mit Vermessung der | Abtastens;
Prostata (@ Volumen 20-25 mm?) | gegebenenfalls
als Wahlleistung durchgefihrt. Es (ggf.) das
folgt das Abtasten der Lymph- Volumen der
knoten, des Penis und der Hoden Prostata
sowie eine DRU.
F-6. Abschlussgespréach und Vorsorgeintervall;
Verabschiedung Patientenwunsch;
Weitere Fragen und Probleme des | ggf. weiteres
Patienten werden beantwortet und | Vorgehen
besprochen. Die Ergebnisse der
Untersuchung, das Vorsorge-
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intervall und ggf. das weitere
Vorgehen werden mit dem
Patienten besprochen.

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

Uberweisung veranlasst.

Tabelle 2: Hausarztlicher Prozess der Prostatakarzinomvorsorge in tabellarischer Grundstruktur®

4.1.2 Multiparametrische Magnetresonanztomographie der Prostata

Tabelle 3 zeigt identisch mit der Tabelle 2 des letzten Kapitels den Prozess der
MpMRT in tabellarischer Grundstruktur nach der in Kapitel 3.1 (S. 34) beschriebenen
Methodik. Der Prozessverantwortliche ist im Falle des Prozesses der

multiparametrischen Magnetresonanztomographie der behandelnde Radiologe.

Struktur | Multiparametrische MRT der Prostata
Subprozess des Hauptprozesses der Prostatakarzinomvorsorge und -diagnostik
Prozessverantwortlicher: Facharzt fur Radiologie

Ablauf | Aufgabe Information Schwachstellen
M-1. Patienteneinbestellung Termin;

Der Patient wird circa (ca.) 45 Kosten-

Minuten (Min.) vor der voranschlag;

Untersuchung einbestellt und Prufung der

daraufhin hingewiesen, dass die Uberweisung

Untersuchung eine gewisse
Vorbereitungszeit benétigt. Dem
Patienten wird ebenfalls erlautert,
dass er vor der Untersuchung
einen Liter Wasser schluckweise
trinken muss.

168 Dieser Prozessablauf wurde bereits in eigenem Namen veroffentlicht in: Rieger: Prototyp
eines digitalen Zwillings an der Schnittstelle zwischen Vorsorgewunsch des Patienten,

Fraherkennung und Diagnostik am Beispiel des Prostatakarzinoms (2022), S. 102.
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M-2. Patientenaufnahme Versichertenkarte;
Die Patientenstammdaten der Patienten-
Versicherungskarte werden stammdaten;
abgerufen und auf ihre Aktualitat Uberweisungs-
Uberpruft. Zusatzlich wird der schein;
Uberweisungsschein geprift. Die Telefonnummer;
Rechnungsstellung wird ein- gof. Kreatininwert
geleitet. Der Behandlungsfall wird
im IT-System angelegt. Ab einem
Patientenalter von 65 Jahren wird
zusatzlich der Kreatininwert
aufgenommen.

M-3. Patientengesprach Anamnese; Es wird erst in diesem
Der behandelnde Arzt bzw. das Medikamente; Arbeitsschritt
medizinische Hilfspersonal fihrt Kontrastmittel; ersichtlich, ob beim
die Anamnese einschlie3lich der Alter; Patienten eine
Medikamentenanamnese durch. Geschlecht; eventuelle
Anschlie3end wird der Patient tGber | Gewicht; Kontraindikation fur
die Untersuchung aufgeklart. Dem | GroR3e die Untersuchung
Patienten wird ein Zugang zur existiert. Ggf. kann die
Gabe von Kontrastmittel gelegt. Im Untersuchung nicht
Anschluss wird der Patient zum durchgefiihrt werden,
Entleeren von Blase und Darm auf bzw. der Patient muss
die Toilette geschickt. erneut einbestellt

werden.

M-4 Untersuchung Untersuchungs-

Die Untersuchung wird geplant. daten im Digital
Das Prostata-MRT dauert Imaging and
durchschnittlich etwa 45 Min. Nach | Communications
Abschluss der allgemeinen in Medicine
Untersuchungsphase wird das (DICOM)-Format
Kontrastmittel gespritzt und die

Dynamikphase startet. Nach

Abschluss der Untersuchung wird

der Patient in den Wartebereich

geleitet.

M-5. Befundung Befunddiktat; Der Arzt greift auf den
Die Untersuchungsdaten gehen Lasionen mit: PIRADS-Standard in
beim Radiologen ein. Dieser » Anzahl Textform zurtick und
untersucht die Prostata auf » Sektor/Region | ermittelt die Para-
Lasionen und bewertet die > Grolke meter und Scores
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Lasionen nach den Mal3stdben des
American College of Radiology.
Die Lasion wird anschlieRend
anhand der Lage eingestuft. Aus
dem mpMRT werden pro L&sion
drei Parameter abgeleitet:

» DWI

» T2W

> DCE

Zusammen mit der Lage der
Lasionen wird hieraus der
PIRADS-Score festgelegt. Maximal
erfolgt die Untersuchung von funf
Lasionen. Mal3geblich fur den
PIRADS-Gesamtscore ist die
Lasion mit dem hoéchsten Wert. Der
Befund wird abschlieRend vom
Radiologen diktiert.

> DWI
» T2W
» DCE
» PIRADS-Score

handisch. Dies ist
potenziell fehler-
anfallig.

Zudem werden bis zu
funf Lasionen
angegeben. Der
PRADS-Standard
limitiert die Anzahl der
Lasionen auf vier.

M-6. Patientengesprach
Das Ergebnis der Untersuchung
wird mit dem Patienten
besprochen.

M-7. Datenlibergabe CD mit DICOM- Teilweise erfolgt bei
Dem Patienten wird eine Compact | Untersuchungs- groRen Datenmengen
Disc (CD) mit den Untersuchungs- | daten. Die die Komprimierung
daten Ubergeben. Der Patient wird | durchschnittliche | der Bilddaten.
verabschiedet. Eventuell wird die Datei ist ca. 250
erneute Befundung durch einen Megabyte (MB)
weiteren Radiologen veranlasst, grof3.
um den Befund abzusichern.

M-8. Erstellung des Arztbriefes Arztbrief
Der Arztbrief wird auf Grundlage
des Diktates erstellt.

M-9. Befundprifung Vidierter Arztbrief

Der Arzt pruft den Arztbrief auf
Richtigkeit. Bei Befundung durch
einen Assistenzarzt erfolgt
zusétzlich die Kontrolle durch
einen Facharzt. Der Arztbrief wird
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durch die Unterschrift des Arztes
vidiert.

M-10.

Befundversand
Der Arztbrief wird an die
entsprechenden Stellen verschickt

Teilweise erfolgt der
Versand noch per Fax
oder Post.

Tabelle 3: Radiologischer Prozess der Prostatakarzinomvorsorge in tabellarischer Grundstruktur

4.1.3 Prostatabiopsie

Bei der Dokumentation der Beobachtungsstudie zur Prostatabiopsie werden wie bei

der hausarztlichen Friherkennung die zwei sehr ahnlichen Prozesse der

systematischen Biopsie und Fusionsbiopsie der Prostata gemeinsam abgebildet.

Struktur | Systematische und MRT gestitzte Prostatabiopsie
Subprozess des Hauptprozesses der Prostatakarzinomvorsorge und -diagnostik
Prozessverantwortlicher: Facharzt fur Urologie

Ablauf | Aufgabe Information Schwachstellen

B-1. Patienteneinbestellung Termin;
Der Patient bzw. einer der vor- Basisdaten des
behandelnden Arzte vereinbaren | Patienten
einen Termin mit dem Urologen.

B-2. Interventionsvorbereitung Vordruck des Die DICOM-Datei
Der Auftragsschein zur Auftragsscheins zur | kann durch das
Histologie wird erstellt. Zudem Histologie; verwendete
werden patientenbezogene DICOM-Datei Sonographiegerat nur
Etiketten auf die entsprechenden per CD eingelesen
Probertéhrchen geklebt. werden.
Im Falle einer Fusionsbiopsie Auch werden
wird die DICOM-Datei der multi- teilweise von
parametrischen MRT der vorbehandelnden
Prostata im Voraus in das Sono- Radiologen Daten
graphiegerat fur urologische Ubersendet, die nicht
Diagnostik eingelesen und die einlesbar sind.
Lasionen werden vormarkiert.

B-3. Patientenaufnahme Name des Urologen | Einige GKV-Patienten
Die Patientenstammdaten oder Hausarztes; vergessen, eine
werden abgerufen und entsprechende
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aktualisiert. Bei gesetzlich
versicherten Patienten wird die
Uberweisung gepriift. Dem
Patienten wird der Aufklarungs-

Name des
Radiologen;
Datum des MRT;
Letzter PSA-Wert;

Uberweisung
mitzubringen.

bogen zur Bearbeitung im Versicherungskarte;
Wartebereich ausgegeben. Aufklarungsbogen

B-4 Aufklarung und Anamnese Antibiose; Die Aufklarung liegt in
Der Arzt studiert die Vorerkrankungen; nicht digitalisiertem
vorliegenden historischen Allergien; Format vor.
Patientenbefunde. Der Patient Medikamente; Ohne die
wird Uber die Prostatabiopsie Angaben zu ordnungsgemalie
und die damit verbundenen bisherigen Einnahme der
Risiken und moglichen Prostatabiopsien; Antibiotikaprophylaxe
Komplikationen aufgeklart. geplante Anzahl der | kann der Prozess der
Zudem werden Fragen des Fusionsbiopsien; Prostatabiopsie nicht
Patienten geklart. Der beidseitig fortgesetzt werden.
Aufklarungsbogen wird unterzeichneter
handschriftlich vom Arzt erganzt | Aufklarungsbogen
und unterzeichnet. Der Patient
gibt mit der Unterschrift des
Aufklarungsbogens seine
Zustimmung zur Prostatabiopsie.
Die Antibiotikaeinnahme durch
den Patienten wird Uberprift. Hat
der Patient das Antibiotikum
nicht ordnungsgemal
eingenommen, kann die Biopsie
nicht durchgefiihrt werden.
Abschliel3end wird der Patient
gebeten, nochmals die Toilette
aufzusuchen.

B-5. Vorbereitung der Anzahl der Teilweise wird in den

Dokumentation und der Geréte
Der histologische Auftrags-
schein wird vorausgefiillt. Die
Hilfsmittel und Geréate werden fur
die Biopsieentnahme vorbereitet,
entsprechende Hygiene
Malinahmen werden
durchgefuhrt und die MRT-
Bilddatei wird im Falle einer
Fusionsbiopsie aufgerufen.

geplanten Prostata-
biopsien

vorherigen Prozess-
schritten vergessen,
den Auftragsschein
zur Histologie zu
erzeugen bzw. dieser
ist nicht auffindbar.
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B-6. Vorbereitung der Biopsie Volumen der Falls es Probleme
Der Patient entkleidet sich und Prostata; beim Einlesen der
begibt sich in Untersuchungs- Ergebnisse der DRU | DICOM-Datei gibt,
position. Der Arzt tastet das kann dem Patienten
Rektum ab und fihrt eine DRU die héherwertige
durch. Zugleich wird Jod-Salbe Diagnostik der
zur Desinfektion aufgetragen. Fusionsbiopsie nicht
Lokales Anéasthetikum wird dem angeboten werden.
Patienten dorsal und ventral im
Bereich der Enthahmeregion
gespritzt. Die Einwirkdauer
bemisst sich auf ca. funf Min.

Wahrenddessen wird die
Prostata im Ultraschall aus drei
Achsen vermessen.
Anschliel3end wird Hilfspersonal
zur Unterstutzung der weiteren
Biopsieentnahme hinzugezogen.

B-7. Biopsieentnahme Anzahl und Bei der Zuordnung
Im Falle einer Fusionsbiopsie Lokalisation der der Biopsien zu den
wird mit der Entnahme der Prostatabiopsien Rohrchen und somit
einzelnen Fusionsbiopsien zu der
begonnen. Anschlie3end erfolgt entsprechenden
die systematische Biopsie der Lokalisation der
Prostata. Hierbei werden in der Entnahme besteht
Regel zwolf Biopsien eine erhohte
entnommen. Verwechslungsgefahr.

Teilweise missen im
Nachhinein Etiketten
getauscht werden

B-8. Reinigung des Arbeitsplatzes
Die Jod-Salbe wird entfernt und
der Arbeitsbereich durch das
Hilfspersonal gesaubert und
desinfiziert.

B-9 AbschlieRendes
Patientengesprach
Abschlie3ende Fragen des
Patienten werden geklart.

Der Patient wird darauf
hingewiesen, ztigig ein
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Krankenhaus aufzusuchen,
sollten Komplikationen, wie z.B.
Harnvorhalt oder Fieber
eintreten.

B-10.

Erganzung zusatzlicher
Informationen zum Arztbrief
Die erhobenen Befunde, weitere
zusatzliche Informationen und
Untersuchungsergebnisse (z.B.
die Form der Prostata, das DRU-
Ergebnis oder das Prostata-
volumen) werden hinzugeflgt.
Ggf. wird der Auftragsschein zur
Histologie erganzt.

B-11.

Biopsien werden versendet
Die Biopsien, der Auftragsschein
zur Histologie und der
Uberweisungsschein werden an
den kooperierenden Pathologen
verschickt.

Vollstandiger
Auftragsschein zur
Histologie;
Uberweisungsschein

B-12.

Subprozess: Histologische
Befundung

Pathologischer
Arztbrief

B-13.

Erstellung des Arztbriefes
Der pathologische Befund wird in
den Arztbrief mit Gbernommen.

Urologischer
Arztbrief

B-14.

Befundprifung
Der Arztbrief wird gepruft,
signiert und freigegeben.

Signierter
urologischer
Arztbrief

B-15.

Befundversand
Der Arztbrief wird versendet.

Der Versand erfolgt in
der Regel per Post
oder Fax.

Tabelle 4: Urologischer Prozess der Prostatakarzinomvorsorge in tabellarischer Grundstruktur
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4.1.4 Pathologische Befundung von Prostatastanzbiopsien

Die pathologische Befundung besteht aus drei Teilprozessen: der histologischen

Analyse, der immunhistochemischen Analyse und der pathologischen Befundung von

Prostatabiopsien. Hierbei sind die Teilprozesse der histologischen Analyse und der

pathologischen Befundung der Prostatabiopsien obligatorisch durchzufiihren. Der

Teilprozess der immunhistochemischen Analyse einzelner Stanzbiopsien ist fakultativ

und zieht eine erneute pathologische Befundung der betroffenen Biopien nach sich.

Anzahl, die Nummerierung, die
Kausalitat und der Patientenname
der Ubersendeten Proben mit dem
Auftragsschein zur Histologie
abgeglichen.

Struktur | Histologische Analyse von Prostatabiopsien
Subprozess des Prozesses der Prostatabiopsie
Teilprozess der pathologischen Befundung von Prostatastanzbiopsien
Prozessverantwortlicher: Facharzt fur Pathologie
Ablauf | Aufgabe Information Schwachstellen
H-1. Probeneingang Auftragsschein zur | Teilweise liegt keine
Die Proben bzw. Biopsien, der Histologie; Unterschrift des
Auftragsschein zur Histologie und | Uberweisung vorbehandelnden
der Uberweisungsschein kommen Urologen auf dem
beim Pathologen an. Uberweisungsschein
vor.
Die Losung, den
Uberweisungsschein
und den Auftrags-
schein zur Histologie
auf zwei Papier-
ausdrucken zu
erhalten, wird als
umstandlich
empfunden.
H-2. Eingangspriufung Patientenstamm- Bei der
Es erfolgt eine Prufung auf daten; Eingangsprifung
Vollstandigkeit und Plausibilitat Anzahl der werden des Ofteren
der Biopsien. Zudem werden die Biopsien Fehler wie z.B. das

Fehlen einer Probe
oder die
Mehrfachverwendung
einer spezifischen
Beschriftung
festgestellt.
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H-3. Fallnummer- und Fallnummer; Die Fallnummern des
Probennummernvergabe Biopsienummern Urologen und
Es wird eine pathologische Pathologen sind nicht
Fallnummer erzeugt. Diese wird identisch.
mit der Auftragsnummer verknupft Die falsche
und per Etikett auf den Zuordnung der
Auftragsschein zur Histologie Fallnummer zu einem
geklebt. Die Biopsien werden Patienten kann zu
systematisch durchnummeriert. einem Sentinel Event
fihren.16®
H-4. Bedrucken der Kapseln und Kapselnummern; Die Lokalisation steht
Festlegung des Farbeprotokolls | Farbeprotokoll mit der Num-
In Zusammenhang mit der merierung nur tiber
festgelegten Nummerierung wird die handschriftliche
pro Biopsie eine Plastikkapsel mit Information auf dem
der vorher festgelegten Auftragsschein zur
Nummerierung erstellt. Das Histologie in
Farbeprotokoll fur die Kapseln Verbindung.
wird festgelegt. Hierbei handelt es
sich um eine standardmaRige
Hamatoxylin-Eosin (HE)-Farbung.
H-5 Kapselbefullung & Vermessung | Lange der Es besteht eine
Die Biopsien werden in die Biopsien gewisse
jeweilige beschriftete Kapsel Verwechslungsgefahr,
umgefullt. Hierbei werden sie auf wenn die Biopsie aus
einen kleinen Schwamm gelegt, dem urologischen
um _da_s Verlustrisiko zu Biopsiegefal der
minimieren und anschlle.Bend nummerierten Kapsel
vermessen. Das Ergebnis der .
Messung wird auf dem zugeordnet wird. .
Auftragsschein zur Histologie Zydem kann_erst n
vermerkt. Zudem wird vermerkt, diesem Schritt _
wenn die Stanze gerissen ist. auffallen, dass keine
Biopsie im Gefal? ist.
Teilweise rutscht die
Biopsie in den
Schraubverschluss.
H-6. Anfarbung der Biopsie
Die Biopsien werden mit
Toluidinblau angeféarbt, um deren
Sichtbarkeit zu erh6hen und die

169 patra / Jesus: StatPearls (2022).
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Plastikkapseln werden
geschlossen.

H-7. Digitalisierung des Patienten- Erst in diesem Schritt
Auftragsscheins identifikations- wird die Fallnummer
Der Auftragsschein zur Histologie | nummer; der Patienten-
wird dem Schreibbtro Gbergeben | Fallnummer identifikationsnummer
und dort eingescannt. zugeordnet.

H-8. Entwéasserung der Proben
Die Kapseln mit den Proben
werden zur Entwassrung tber
Nacht in Formalin eingelegt.

H-9. Einbettung der Biopsien
Am nachsten Tag werden die
Proben in Paraffin eingebettet. Die
Kapseln werden fest mit den
Biopsien verbunden, damit die
Probe weiterhin klar zuordenbar
ist.

H-10. Beschriftung der Objekttrager Objekttrager-

Die Objekttrager werden durch nummern
den Aufruf der Fallnummer

automatisch beschriftet. Die
Objekttragernummer ist einer

Kapselnummer eindeutig

zuordenbar.

H-11. Schnitt der Paraffinblécke Es kann vorkommen,
Die Paraffinblocke der dass sich
Einzelstanzen werden auf -20 °C Paraffinflusen auf den
gekdhlt und per Mikrotom Schnitten absetzen,
geschnitten. AnschlieRend werden die im spateren
die Schnitte auf den mit der Prozessverlauf
Kapselbeschriftung tUberein- Artefakte erzeugen
stimmenden Objekttrager Kénnen.
gezogen. Hierbei werden im Falle Zudem kénnen beim
der Prostatastanzbiopsien pro _

Stanze sechs Schnitte auf einem Aufz|§hen des

Objekttrager platziert. Schnitts auf den
Objekttrager leicht
Zuordnungsfehler und
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Verwechslungen
auftreten.

Auch kann es
passieren, dass vom
vorherigen
Paraffinschnitt noch
vereinzelt Schnitte
oder Schnittteile im
Wasserbad
schwimmen und diese
versehentlich auf den
nachfolgenden
Objekttrager gezogen
werden.

H-12.

Farbung

Die Objekttrager werden
gedeckelt und anschliel3end in
den Farbeautomaten gegeben,
dieser ordnet die Proben
automatisch der richtigen Farbung
anhand der Beschriftung des
Objekttragers zu. Im Falle der
Prostatabiopsien werden die
Proben mit HE gefarbt.

H-13.

Ubergabe zur Befundung

Die Objekttrager mit den nun
gefarbten Schnitten werden
entnommen. Anschlie3end
werden sie sortiert, nach der
Fallnummer gesammelt und
geordnet in eine Mappe gepackt.
Die Mappe wird dem Arzt
zusammen mit dem
Auftragsschein zur Histologie zur
Befundung tbergeben.

H-14.

Pathologische Befundung von
Prostatabiopsien

Tabelle 5: Pathologischer Prozess der histologischen Analyse im Rahmen der Prostatakarzinomvorsorge in

tabellarischer Grundstruktur
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Struktur | Immunhistochemische Analyse von Prostatabiopsien
Subprozess des Prozesses der Prostatabiopsie

Teilprozess der pathologischen Befundung von Prostatastanzbiopsien
Prozessverantwortlicher: Facharzt fur Pathologie

Ablauf | Aufgabe Information Schwachstellen
I-1. Auftrag zur immunhisto- Antikorper;

chemischen Farbung Kapselnummern;

Der Pathologe erteilt den Auftrag | Auftrag zur immun-

zur immunhistochemischen histochemischen

Farbung. Hierbei legt er fest, Farbung

welche Kapsel mit welchem
Antikdrper gefarbt werden soll.

I-2. Akquise der Kapseln und
Objekttrager

Der Auftrag geht im immun-
histochemischen Labor ein und
wird gedruckt. Die jeweiligen
Paraffinkapseln und die bereits
existierenden Objekttrager mit
gefarbten Schnitten der
Prostatabiopsien werden
akquiriert. Zudem wird eine Notiz
im Archiv hinterlegt, die
dokumentiert, wo sich die
entsprechenden Untersuchungs-
materialien befinden.

I-3. Vorbereitung der Farbung Antikodrperfarbe- Ubertragungsfehler
Die Identifikationsnummern der zu | protokolle; konnen bei der
farbenden Kapseln werden Nummern der handischen
handisch in das eigenstandige IT- | immun- Eintragung der
System des immunbhisto- histochemischen Kapselnummern sehr

chemischen Labors ubertragen. leicht auftreten.
Zudem wird das jeweilige
kapselindividuelle Farbungs-
protokoll hinterlegt. Die speziell fur
die Immunhistochemie bendtigten
Objekttrager werden vorbereitet.
Die Etiketten der Objekttrager fur

die immunhistologische Farbung

Objekttrager
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werden gedruckt und auf die
Objekttrager geklebt.

Erneuter Kapselschnitt

Die auf -20 Grad Celsius (C°)
gekuhlten Paraffinblocke/Kapseln
werden erneut per Mikrotom
geschnitten.

Es wird moglichst darauf geachtet,
dass derselbe Ausschnitt im
erneuten Schnitt abgebildet wird.
Die Paraffinschnitte werden in
derselben Orientierung auf den
Objekttrager gezogen. Aus
Kostengrinden werden meist
mehrere Kapseln derselben
Fallnummer auf einem
gemeinsamen Objekttrager
gefarbt.

In manchen Fallen
wird das Mikrotom
durch das Paraffin
verklebt, dies
erschwert zusatzlich
den im Vergleich zur
initialen Farbung
handwerklich
anspruchsvolleren
Mikrotomschnitt fur
die Immun-
histochemie.

Trocknung der Schnitte

Die auf den Objekttragern
liegenden Schnitte trocknen auf
einer Warmeplatte ca. 15 Minuten.

Immunhistochemische Farbung
Die beladenen Objekttrager
werden maschinell anhand des
hinterlegten Farbeprotokolls
gefarbt.

Fertigstellung der Objekttrager
Die beladenen Objekttrager
werden gewaschen und mit einem
Deckglas versehen. Anschliel3end
wird im IT-System die
Fertigstellung dokumentiert.

Ubergabe zur Befundung

Die gedeckelten Objekttrager
werden zur bereits bestehenden
Objekttragersammlung des
jeweiligen Falls sortiert und mit
dem Auftrag zur immunhisto-
chemischen Farbung dem
jeweiligen Pathologen zur
Befundung tbergeben.
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1-9.

Pathologische Befundung von
Prostatabiopsien

Tabelle 6: Pathologischer Prozess der immunhistochemischen Analyse von Prostatastanzbiopsien in
tabellarischer Grundstruktur

Struktur

Pathologische Befundung von Prostatabiopsien
Subprozess des Prozesses der Prostatabiopsie

Teilprozess der pathologischen Befundung von Prostatastanzbiopsien
Prozessverantwortlicher: Facharzt fur Pathologie

Ablauf

Aufgabe

Information

Schwachstellen

P-1.

Datenibernahme fiir den
Arztbrief

Der Fall wird im IT-System
aufgerufen. Die Daten des
Auftragsscheins zur Histologie
werden in den Arztbrief
Ubertragen, falls diese noch nicht
existent sind.

P-2.

Befundung

Der Facharzt fur Pathologie
untersucht die systematischen
Biopsien und anschlie3end die
Fusionsbiopsien auf der
Grundlage der vorliegenden
gefarbten Schnitte unter dem
Mikroskop. Anschliel3end wird der
ISUP-Score, der Gleason-Score
und der prozentuale Tumoranteil
der Einzelstanzen bestimmt und
auf dem jeweiligen Objekttrager
vermerkt. Die Notwendigkeit einer
weiterfihrenden immunhisto-
chemischen Analyse wird gepruft.
Die Ergebnisse werden diktiert
bzw. vermerkt.

Vorlaufiges

Befunddiktat;

Notwendigkeit der

Immunbhisto-

chemie;

Daten der

Einzelstanzen:

» Gleason-Score

» ISUP-Score

» prozentualer
Tumoranteil

Eventualprozess:
Immunhistochemische Analyse
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P-3. Abschluss Befundung Vollstandiges
Der Gesamtbefund wird diktiert. Befunddiktat;
Hierunter fallt auch die Gesamt-Gleason-
Dokumentation des Score:
fallspezifischen ISUP- und Gesamt-ISUP-
Gleason-Gesamtgrads. Score

P-4. Erstellung des Arztbriefes Pathologischer
Die Audiobefunddatei des Arztbrief
Arztbriefs wird transkribiert und
auf Logikfehler geprtift.

P-5. Befundprifung Freigegebener

Der Arztbrief wird von den jeweils | pathologischer
zustandigen Arzten geprift und im | Arztbrief
Anschluss freigegeben.

P-6. Arztbriefversand

Der Befund wird, falls eine
entsprechende HL7-Schnittstelle
mit dem vorbehandelnden
Leistungserbringer besteht,
freigegeben. Falls keine
Schnittstelle besteht, wird der
Befund gefaxt. Abschlielend wird
der Befund per Post verschickt.

Tabelle 7: Pathologischer Prozess der Prostatabiopsiebefundung im Rahmen der Prostatakarzinomvorsorge in
tabellarischer Grundstruktur

4.2 Leitlinien- und Standardeinbindung

In Tabelle 8 ist die Zusammenstellung der verwendeten Ubersichtsarbeiten in
Verbindung mit den erhobenen Prozessen der Prostatakarzinomvorsorge und -
diagnostik aufgelistet, welche in Kapitel 4.1 beschrieben werden. Als mal3geblich fur
den Prototyp in Kapitel 4.3 wird die Evidenz der Standards- und Leitlinien
angenommen. Anders ausgedrickt bedeutet dies: Besteht eine Diskrepanz zwischen
den in der Feldstudie aufgenommenen Prozessen und den Vorgaben der Leitlinien
oder Standards bildet der Prototyp die nach den Fachstandards korrekte Handlung ab.
Die Einbindung der Leitlinien- und Standards wird im folgenden Kapitel ,Prototyp fur
eine digitalisierte und strukturierte Prostatakarzinomfriherkennung und -diagnose®

naher dargestellt.
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S1-Leitlinie zur pathologisch-anatomischen

Diagnostik des Prostatakarzinoms®
Konzeptvokabular Prostatakarzinome®™
Aufklarungsbogen Prostatabiopsie des

TNM-Klassifikation maligner Tumoren?
Thieme-Compliance-Systems!’

S3-Leitlinie Prostatakarzinom?7©

PIRADS-Standard!"?

Aufklarungsbogen Kernspintomografie des

Thieme-Compliance-Systems?7®

Hauptprozess der
Prostatakarzinomfriherkennung und -
diagnose

<
<

Initiale Prostatakarzinomfriiherkennung

Fortlaufende
Prostatakarzinomfriherkennung

Multiparametrische
Magnetresonanztomographie der Prostata

Prostatabiopsie

®* & & o o

¢ ¢

Pathologische Befundung der
Prostatastanzbiopsien

<

¢ ¢

Tabelle 8: Einbindung von Standards in die Prozesse der Prostatakarzinomvorsorge und -diagnostik

170 |_eitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen

Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), Deutschen Krebsgesellschaft e.V. (DKG)

und Deutschen Krebshilfe: S3-Leitlinie Prostatakarzinom (2021), S. 1-310.

171 American College of Radiology, der European Society of Urogenital Radiology und
AdMeTech Fundation: PI-RADS (2019), S. 1-69.

172 wittekind: TNM Klassifikation maligner Tumoren (2020), S. 1-313.

173 Bundesverbande Deutscher Pathologen e. V. © und Deutsche Gesellschaft fir Pathologie

e. V. ©: Sl1-Leitlinie zur pathologisch-anatomischen Diagnostik des Prostatakarzinoms
(2017), S. 1-38.

174 AG Semantik / Strukturierte Befundung des Bundesverbands Deutscher Pathologen e.V.:

Pathologie Konzeptvokabular (2018), ID: 2.16.840.1.113883.3.1937.777.18.
175 Steffens u.a.: Entnahme von Gewebe/Zellen aus der Prostata (2019), S. 1-4.
176 | oose / Bock / WeiRauer: Kernspintomografie (2020), S. 1-6.
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4.3 Prototyp fir eine digitalisierte und strukturierte

Prostatakarzinomfritherkennung und -diagnoset!’’
Die Prostatakarzinomfriiherkennung und -diagnose ist ein komplexer Prozess, der
zahlreiche Arbeitsschritte und die Beteiligung mehrerer medizinischer Fachrichtungen
erfordert (siehe hierzu auch Kapitel 4.1). Vereinfacht kann man den Prozess in die
nachfolgend beschriebenen Teilschritte untergliedert darstellen. Beginnend mit der
routinemaRigen Vorsorgeuntersuchung der Prostata beim Hausarzt oder dem
Hausurologen werden PSA-Wert-Bestimmungen und digitale rektale Untersuchungen
durchgefihrt. Die Bestimmung des PSA-Wertes erfolgt hierbei in der Regel durch ein
medizinisches Labor bzw. dementsprechend durch die Beteiligung eines Facharztes
fur Laboratoriumsmedizin. Fallt hier ein ungewdhnlich hoher Wert bzw. ungewdhnlich
hoher Anstieg des PSA-Werts oder ein karzinomverdachtiges Ereignis bei der DRU
auf, ist eine weiterfuhrende Diagnostik indiziert. Die weiterfiihrende Diagnostik umfasst
prinzipiell eine Biopsie der Prostata durch einen Facharzt fur Urologie mit
anschlieBender histopathologischer Untersuchung des entnommenen
Gewebematerials durch einen Facharzt fur Pathologie. Vorgelagert vor der
Prostatabiopsie kann wahlweise eine MRT-Untersuchung der Prostata als
bildgebende Diagnostik additiv durch einen Facharzt fiir Radiologie erbracht werden,
um potenzielle tumorverdachtige Areale zu lokalisieren. Diese Areale koénnen
anschlieBend gezielt biopsiert werden. Es wurde gezeigt, dass sich durch dieses
Vorgehen bei der Diagnose des Prostatakarzinoms bessere Ergebnisse erzielen
lassen. Jedoch ersetzt die Bildgebung durch eine Magnetresonanztherapie nicht den
finalen Prostatakarzinomnachweis durch eine Biopsie mit nachfolgender

histopathologischer Untersuchung des entnommenen Gewebematerials.178-179

177 Die Einleitung dieses Kapitels enthalt Teile des Kapitels 3.2 der Veroffentlichung: Rieger:
Prototyp eines digitalen Zwillings an der Schnittstelle zwischen Vorsorgewunsch des
Patienten, Friherkennung und Diagnostik am Beispiel des Prostatakarzinoms (2022), S.
103-104.

178 Ahmed u.a.: Diagnostic accuracy of multi-parametric MRl and TRUS biopsy in prostate
cancer (PROMIS): a paired validating confirmatory study (2017), S. 815-822.

179 |_eitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), Deutschen Krebsgesellschaft e.V. (DKG)
und Deutschen Krebshilfe: S3-Leitlinie Prostatakarzinom (2021), S. 31-82.
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Abbildung 13 visualisiert den Gesamtprozess der Prostatakarzinom Friherkennung,
Diagnose, operativen Therapie, Nachsorge und Rehabilitation. Der in gelb hinterlegte
Bereich bildet den in dieser Arbeit digitalisierten Prozess ab. Hierbei bindet der
Prototyp  sowohl die  beteiligten Facharztgruppen als auch den
Prostatakarzinompatienten mit ein. Ersichtlich ist im Einklang mit den Ergebnissen der
Feldstudie, dass der Prozess der Prostatakarzinomfrilherkennung und -diagnose im
Regelfall vollstandig im ambulanten Sektor erfolgen kann. Abbildung 13 bezieht sich

entsprechend des Titels dieser Arbeit auf die stationare operative Therapie.

Prostatakarzinom
L

. : .
V] ) einekenng | i o Rehabilitation &
11 ’ ’ agnostik ’ m ’ Nachsorge

Patient Patient

Ambulanter Sektor

Stationarer Sektor

Allgemeinmedizin

Pathaloge

Labarmedizin

Abbildung 13: Prostatakarzinomprozess
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In Anlehnung an die Feldstudie und die medizinischen Standards wurden die
Teilprozesse der hausarztlichen, radiologischen, urologischen und pathologischen
Prostatakarzinomfriherkennung und -diagnose digitalisiert. Hierbei wurden ein
Hauptprozess und mehrere Subprozesse fir den gesamten Prozess der

Prostatakarzinomfriiherkennung und -diagnose erstellt.

Der Hauptprozess bindet einzelne Subprozesse mit ein und ermdglicht somit einen
schematischen Aufbau des spater entstehenden Programms.'8 Zu Beginn wird fur
den Patienten eine Prozessinstanz (,Fallakte®) erzeugt. Der erstbehandelnde Hausarzt
bzw. Urologe wird als Verantwortlicher fir die jeweilige Prozessinstanz und somit auch
als Hauptverantwortlicher fir den entsprechenden Patienten in Bezug auf den
Behandlungsprozess ,Prostatakarzinom® festgelegt.’8 AnschlieRend durchlauft der
Patient anhand seiner eigenen Entscheidungen, Befunde, Alter, Arztentscheidungen
etc. einen auf seine Bedurfnisse zugeschnittenen Behandlungspfad. Dieser
Behandlungspfad folgt den Mafl3gaben der medizinischen Standards und bindet somit
die bestmdgliche verfiigbare Evidenz mit ein.®2 Trifft der Prozessablauf des
Hauptprozesses auf einen Subprozess, wird dieser Subprozess entsprechend initiiert.
Der Hauptprozess der Prostatakarzinomvorsorge und -diagnose setzt sich insgesamt
aus den vier Subprozessen der initialen Friherkennung, der fortlaufenden
Friherkennung, der multiparametrischen Magnetresonanztherapie und der Biopsie
(bzw. Fusionsbiopsie) zusammen. Der Subprozess der Biopsie enthalt wiederum mit
dem Prozess der pathologischen Diagnostik der enthommenen Prostatastanzbiopsien
einen eigenen Subprozess. Der Prozess der pathologischen Diagnostik umfasst
sowohl die histologische Analyse als auch die additive immunhistochemische Analyse
der entnommenen Prostatastanzbiopsien. Labormedizinische Prozesse, welche bei
der hausarztlichen bzw. urologischen Friherkennung des Prostatakarzinoms im
Rahmen der PSA-Wert-Bestimmung eine bedeutende Rolle spielen, werden nur

systematisch innerhalb der Friherkennungsprozesse abgebildet und beschranken

180 Scherer: "Resilienz & Zukunftsfahigkeit" (2020), S. 170.

181 Scherer / Grotsch: Gemeinsamkeiten von Nachhaltigkeit (ESG/CSR) und Governance
(GRC) im Healthcare- und Pflegebereich (2021), S. 35-36.

182 Rieger / Scherer: Der Digitale Zwilling im Gesundheitswesen — auch als Beitrag zu
Nachhaltigkeit (ESG / CSR), systemischer Existenzsicherung und Governance (2021), S.
91.
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sich auf die Mitteilung des Befundes bzw. des PSA-Werts. Die Prozesshierarchie

innerhalb der Prostatakarzinomvorsorge und Prostatakarzinomdiagnose kann wie folgt

untergliedert werden:

Hauptprozess der Prostatakarzinomfriiherkennung und -diagnose

Initiale Prostatakarzinomfriiherkennung

Prostatabiopsie

Fortlaufende Prostatakarzinomfriiherkennung
Multiparametrische Magnetresonanztomographie der Prostata

| Pathologische Befundung der Prostatastanzbiopsien

In einem Subprozess wird die Verantwortung des hauptverantwortlichen Arztes auf

einen anderen Arzt Ubertragen. Beispielsweise kann der Hausarzt in der Regel die

Leistung des multiparametrischen MRTs nicht erbringen und tberweist den Patienten

daher zum Radiologen. Im Subprozess des radiologischen Behandlungsprozesses

Ubernimmt der Facharzt fir Radiologie die Verantwortung fur den Prozess und den

Patienten. Die folgende Abbildung 14 zeigt das Zusammenspiel der Prozesse und

Prozessschritte und bildet einige der integrierten Bestandteile und Funktionalitéten

schematisch ab:

Skripte/ Funktionen
/Algorithmen etc.

Abbildung 14: Visualisierung des Zusammenspiels der Prozesse, integrierten Bestandteile und Funktionalitaten
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4.3.1 Hauptprozess der Prostatakarzinomfriherkennung und -diagnose

Der Hauptprozess der Prostatakarzinomfriherkennung und -diagnose startet mit dem
Anlegen eines neuen Patienten im System. AnschlieBend wird der Prozess direkt in
den Subprozess der initialen Prostatakarzinomfriherkennung geleitet. Besteht nach
dieser Untersuchung bereits der Wunsch des Patienten zur weiterfihrenden
Diagnostik auf der Grundlage einer gestellten positiven Indikation, durchlauft der
Patient das Entscheidungsmodell der h6heren Diagnostik mit Biopsie, Fusionsbiopsie
oder multiparametrischer MRT der Prostata.® Besteht der Wunsch des Patienten zur
weiterfihrenden Diagnostik nicht, wird sein weiterer Vorsorgewunsch abgefragt.
Mochte der Patient hier nicht mehr an der Vorsorge teilnehmen, wird dem Hausarzt
die Aufgabe zuteil die Abschlussdokumentation zu prifen. Die Dokumentenprifung
der Abschlussdokumentation ist im Hauptprozess der Prostatakarzinomfriiherkennung
und -diagnose die einzige ,handische“ Aufgabe, die durch den betreuenden Hausarzt
als Prozesseiger erfolgen muss. Im Anschluss an die Prufung wird der
Abschlussbericht erzeugt und der Arztbrief wird dem Patienten per Electronic Mail (E-
Mail) zugesendet. Besteht kein Wunsch zur weiterfihrenden Diagnostik durch das
Fehlen einer negativen Indikation oder dem fehlenden Patientenwunsch zur
weiterfuhrenden Diagnostik  und der Patient mdchte  weiter am
Friherkennungsprogramm teilnehmen, wird er in den Subprozess der fortlaufende
Prostatakarzinomfriherkennung geleitet. Nach Abschluss des Subprozesses der
fortlaufenden Prostatakarzinomfriherkennung wird erneut der Patientenwunsch zur
weiterfuhrenden Diagnostik abgefragt. Hier entsteht also eine Schleife, in der sich der
Patient bewegen kann. Das heif3t (d.h.): Bei konstant negativem Karzinomverdacht
verbleibt der Patient im Subprozess der fortlaufenden

Prostatakarzinomfriiherkennung.

AuBert der Patient den Wunsch zur weiterfilhrenden Diagnostik, wird zudem die Art
der weiterfihrenden Diagnostik abgefragt. Hier kann der Patient eine MRT-
Untersuchung der Prostata in Anspruch nehmen oder auf diese verzichten. Tut er dies
nicht, folgt die systematische Biopsie der Prostata. Winscht der Patient eine

multiparametrische MRT-Untersuchung der Prostata, ermdglicht dies die spatere

183 | eitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), Deutschen Krebsgesellschaft e.V. (DKG)
und Deutschen Krebshilfe: S3-Leitlinie Prostatakarzinom (2021), S. 31-82.
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Fusionsbiopsie der Prostata durch das Vorliegen der entsprechenden Bilddaten. Da
auch die weiterfiUhrende Diagnostik vom Patienten mehrfach durchlaufen werden
kann, erfolgt die Uberprufung, ob aktuelle Bilddaten vorliegen. Im Programm ist das
diesbezlgliche Zeitintervall exemplarisch auf ein Jahr gesetzt. Bei einer
karzinomverdéachtigen radiologischen Diagnose nach einer repetitiven negativen MRT-
Untersuchung bei positiven Karzinomverdacht oder dem Wunsch zur Biopsie tritt der
Patient in den Subprozess der Prostatabiopsie ein. Der Subprozess der
Prostatabiopsie kann sowohl die systematische als auch die Fusionsbiopsie der
Prostata gleichermalf3en abbilden. Im Prozess der Prostatabiopsie ist der Subprozess
der pathologischen Befundung der Prostatastanzbiopsien miteingebunden. Im
Prozess der pathologischen Befundung der Prostatastanzbiopsien kann durch die
Befundung der Prostatastanzbiopsien durch den Facharzt fir Pathologie die
Prostatakarzinomdiagnose gestellt werden. Liegt weiterhin lediglich ein
Prostatakarzinomverdacht vor bzw. der Patient winscht keine weiterfiihrende oder
invasive Diagnostik, kann die Friherkennung in einer Schleife durchlaufen werden.
Anders ausgedriickt kann der Patient aus den Prozessen der weiterfihrenden
Diagnostik zurlck in die Prozesse der Fruherkennung eintreten. Zudem kann etwa
auch nach einer unauffalligen Biopsie der Prostata der Patientenwunsch zu MRT-

Untersuchung geaul3ert werden.

Der Prozess der Prostatakarzinomfriherkennung und -diagnose endet mit der
Diagnosestellung des Prostatakarzinoms und geht in den Prozess der
Prostatakarzinomtherapie Uber. An diesem Punkt endet auch die Abbildung des
Prostatakarzinomprozesses durch den erstellten Prototyp. Der Prototyp bildet als
letzten Schritt noch die korrekte Einteilung der Prostatakarzinomdiagnose in
lokalbegrenztes, lokalfortgeschrittenes und metastasiertes Prostatakarzinom auf der
Grundlage der relevanten diagnostischen Parameter ab. Auch wird die Indikation zur
Umfelddiagnostik durch den Prototyp festgelegt. Die Therapieprozesse des lokal
begrenzten Prostatakarzinoms der radikalen Prostatektonomie, der perkutanen
Strahlentherapie, der aktiven Uberwachung, der Brachytherapie, die fokalen
Therapien, der neoadjuvanten bzw. adjuvanten hormonablativen Therapie, der
primaren hormonablativen Therapie und des Watchful Waiting sind nur exemplarisch
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abgebildet.’®* Die Auswahl der Therapie ist im Prototyp auf die Therapie der radikalen
Prostatektonomie festgeschrieben, da der Prototyp im spateren Verlauf der Arbeit
anhand dieser Datensétze getestet wird. Abbildung 15 visualisiert das beschriebene

Entscheidungsmodell graphisch in BPMN 2.0.

184 vergleiche diesbeziiglich Abbildung 1 und die Ubersicht der Therapieformen in:
Leitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), Deutschen Krebsgesellschaft e.V. (DKG)
und Deutschen Krebshilfe: S3-Leitlinie Prostatakarzinom (2021), S. 4-5 & 164.
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Hauptprozess der Prostatakarzinomfrilherkennung und -diagnose
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Ja

v

Nicht lokal begrenztes Prostatakarzinom (schematische Darstellung)

N

‘ MRTund
Prostatabiopsie

Prozess-
pfadentscheidung?

! )

hach Biopis.
nac
Widerspruch?
>
Keine Biopsie
erwinscht.
Biopsiewunsch?
Ja
Nein / kein Befund
’ . 1 ﬂ #
Nein Ja
Existiert Karzinomverdacht
bereits ein auf
MRT-Befund? Gmgclaoe
er
radiologischen
Diagnostik?
Die MRT-Untersuchung
% Tomge i Jane

Karmomdlegnose? Metastasierung?

DL:G:RT Ul\tm‘:u‘sd'l.lm
wenmger als ein
Jahe zurick.

O-O-®

Indikanon zur

I—
Nein

Ja

Lokale
Begrenzung
des

Karzinoms?

Lokal begrenztes Prostatakarzinom

Ja

G -
Prostatektonomie

Wahi der
Therapie?

Perkutane
Strahlentherapie

Brachytherapie

Fokale Therapien

Neozzxme und
homonablative
Therapie

Waiting

Primare hormonablative
Therapie und Watchful

Abbildung 15: Visualisierung des Prozessmodells des Hauptprozesses der Prostatakarzinomvorsorge und -diagnostik in BPMN 2.0 (technisch vereinfachte Darstellung)
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4.3.2 Initiale Prostatakarzinomfriherkennung

Der Subprozess der initialen Prostatakarzinomfriherkennung wird initiiert durch die
aktive Ansprache des Hausarztes durch den Patienten in Hinsicht auf die
Prostatakarzinomvorsorge. Anschlie3end wird der Patient mit seinen Stammdaten im

System registriert (siehe Abbildung 16) und erhalt die Zugangsdaten per E-Mail.

| Privatversichert

Adresse:

Geburtstag

Abbildung 16: Stammdatenaufnahme

Im néachsten Schritt werden in der Anamnese die Lebenserwartung, die
Prostatakarzinom-Risikofaktoren, etwaige Vorerkrankungen und die durch den
Patienten konsumierten Medikamente dokumentiert. Aus dem Alter, der restlichen
Lebenserwartung und den Risikofaktoren wird durch einen Algorithmus die Eignung
des Patienten zur Prostatakarzinomvorsorge errechnet. Gemald der S3-Leitlinie
Prostatakarzinom muss der Patient Gber 45 Jahre alt sein und eine restliche
Lebenserwartung von zehn Jahren besitzen. Da das Eintrittsalter in die
Prostatakarzinomfriiherkennung von 45 Jahren auf einem Kompromiss beruht und

andere Empfehlungen wie etwa die Empfehlungen der Association of Urology davon
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abweichen, wird der Patient ab einem Alter von 40 Jahren und dem Vorliegen von

Risikofaktoren ebenfalls als geeignet eingestuft.'8>

Bitte schatzen Sie die Lebenserwartung des Patienten und ermitteln Sie seine Risikofaktoren bzgl. eines Prostatakarzinoms

Risikofaktoren liegen vor O Ja
O Nein

Abbildung 17: Angabe der geschétzten restlichen Lebenserwartung und der Prostatakarzinomrisikofaktoren

Eignet sich der Patient zur Prostatakarzinomvorsorge, gelangt er sofort zur Aufklarung.
Tut er das nicht, wird er uber diesen Sachverhalt und die epidemiologischen
Kennzahlen des Prostatakarzinoms und der Prostatakarzinomfriilherkennung
aufgeklart'®® und kann anschlieRend wahlen, ob er trotzdem teilnehmen mochte (siehe
Abbildung 18).

| Ja

) Nein

Abbildung 18: Abfrage des Wunsches zur Prostatakarzinomvorsorgeaufklarung bei ,nicht geeigneten® Patienten

Dementsprechend scheidet der Patient entweder aus dem digitalen Prostatakarzinom-
Friherkennungsprogramm aus oder gelangt zum nachsten Schritt der Aufklarung. Bei
der Aufklarung wird der Patient Uber die Risiken der DRU und des PSA-Screenings
aufgeklart. Die Aufklarung kann nochmals durchlaufen werden, wenn der Patient dies
wiunscht. Nach der Aufklarung hat der Patient die Wahl, ob er die
Prostatakarzinomvorsorge in Anspruch nehmen mochte oder nicht (siehe Abbildung
19).

185 | eitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), Deutschen Krebsgesellschaft e.V. (DKG)
und Deutschen Krebshilfe: S3-Leitlinie Prostatakarzinom (2021), S. 31-42.

186 Schroder u.a.: Screening and prostate cancer mortality: results of the European
Randomised Study of Screening for Prostate Cancer (ERSPC) at 13 years of follow-up
(2014), S. 2027-2035.
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Bitte wihlen Sie eine der folgenden Optionen:

O Ich wurde ausreichend aufgeklart und wiinsche eine Prostatavorsorgeuntersuchung.
O Ich wurde ausreichend aufgeklért und wiinsche KEINE Prostatavorsorgeuntersuchung.

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

Abbildung 19: Aufklarungsbestatigung durch den Patienten

Nimmt der Patient die Prostatakarzinomvorsorge in Anspruch, kann er im nachsten
Schritt entscheiden, ob er die DRU, die PSA-Wert-Bestimmung oder beide

Untersuchungen in Anspruch nimmt (siehe Abbildung 20).

Bitte wahlen Sie die Untersuchungen aus, die Sie zur Prostatavorsorge durchfiihren lassen michten:

[] Bestimmung des PSA-Wertes

[] Digitale rektale Untersuchung

Abbildung 20: Untersuchungsentscheidung des Patienten
Gemal der Entscheidung des Patienten werden dem Hausarzt die entsprechenden
Untersuchungen der DRU bzw. Blutentnahme zugewiesen. Der Hausarzt dokumentiert
die Ergebnisse der DRU im System. Ebenfalls dokumentiert der Laborarzt die

Ergebnisse der PSA-Wert-Bestimmung im selben System des Prototyps (siehe

Abbildung 21).

Ist bei der digitalen rektalen Untersuchung ein karzinomverdichtiges Ergebnis aufgetreten?

Abbildung 21: Untersuchungsdokumentation der DRU und PSA-Wert-Bestimmung.

Im Zuge der PSA-Wert-Bestimmung ist die Befundung durch den Laborarzt lediglich

exemplarisch abgebildet. Der PSA-Wert wird durch den Prototyp automatisch als
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karzinomverdachtig oder nicht eingestuft.'®’ Bei einem karzinomverdachtigen PSA-
Wert ist bei initialer PSA-Wert-Bestimmung die erneute PSA-Wert-Bestimmung
indiziert. Bei einem normalen PSA-Wert trifft dies nicht zu.'®® Der PSA-Wert des
Patienten wird sowohl durch den Prototyp als auch durch den behandelnden Hausarzt
eingeschatzt. Weicht der Arzt von der Einschatzung des Prototyps ab, muss er

begrinden, warum er dies tut (siehe Abbildung 22).

Der PSA-Wert ist karzinomverdachtig.
®) Der PSA-Wert ist NICHT karzinomverdachtig.

Abbildung 22: Einstufung des PSA-Wertes durch den Hausarzt (Abweichung von der Leitlinienempfehlung)

Ist eine erneute Blutentnahme und PSA-Wert-Bestimmung notwendig, muss der
Patient einen weiteren Termin zur Blutenthnahme beim Hausarzt vereinbaren. Hierzu
wird ein repetitiver Terminvereinbarungsprozess genutzt, bei dem der Patient per E-
Mail informiert wird, der Arzt dem Patienten anschliel3end einen Termin vorschlagt und
der Patient den Termin abschliel3end annehmen oder ablehnen kann (siehe Abbildung
23). Nach der Zusendung der Termindaten an den Patienten inklusive eines
automatischen Kalendereintrages wird der Prozess bis zum Tag des Termins in der

Arbeitsliste des Arztes pausiert und zum Datum des Termins fortgesetzt.

187 Als Grenzwert wird hierbei ein PSA-Wert von 4 ng/ml angesehen. Vgl: Harris / Lohr:
Screening for prostate cancer: An update of the evidence for the U.S. Preventive Services
Task Force (2002), S. 917-933.

188 \/gl. Statement 4.4 und 4.6 in: Leitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschatft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), Deutschen
Krebsgesellschaft e.V. (DKG) und Deutschen Krebshilfe: S3-Leitlinie Prostatakarzinom
(2021), S. 32.
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Bitte schlagen Sie einen Termin vor:
Tag Monat Jahr
Von:
Bis:
Sind sie mit dem Termin einverstanden?
Ja
Nein

Abbildung 23: Angaben im Terminvergabeprozess

Beim folgenden Termin wird die PSA-Wert-Bestimmung wiederholt. Erst durch die
erneute Bestimmung des initialen PSA-Wertes kann ein potenzieller Karzinomverdacht
gemal der Leitlinie festgelegt werden. Hierzu erfolgt erneut der Abgleich zwischen
Einstufung durch den Prototyp und der Arztentscheidung. Weicht der Arzt von der
Empfehlung des Prototyps ab, der die Vorgaben der Leitlinie umsetzt, muss er erneut
begrinden, warum er dies tut (vgl. Abbildung 22). Liegt auf der Grundlage der
Untersuchungen kein Karzinomverdacht vor, wird vor der Arztbrieferstellung lediglich
die Bereitschaft des Patienten zur weiteren Teilnahme an der

Prostatakarzinomfriiherkennung abgefragt (siehe Abbildung 24).

Winschen Sie auch in der Zukunft eine Prostatavorsorgeuntersuchung?

Ja

Nein

Abbildung 24: Abfrage zur weiteren Teilnahme des Patienten an der Prostatakarzinomvorsorge

Besteht Grund zur Annahme eines begriindeten Karzinomverdachtes durch einen
kontrollierten PSA-Wert von 4 ng/ml und hdher oder ein karzinomverdachtiges
Ergebnis bei der DRU,® erfolgt die Information des Patienten und ein erneuter

Terminvergabeprozess. Beim anschlieBenden Gespréach zwischen Arzt und Patient

189 \/gl. Statement 4.6 in: Leitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschatftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), Deutschen
Krebsgesellschaft e.V. (DKG) und Deutschen Krebshilfe: S3-Leitlinie Prostatakarzinom
(2021), S. 32.
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werden die Mdglichkeiten zum weiteren Vorgehen und der weiterfihrenden Diagnostik
erlautert. Daraufhin hat der Patient die Wahl zur weiterfihrenden Diagnostik. Winscht
er dies nicht, wird sein Wille zur weiteren Teilnahme an der
Prostatakarzinomfriherkennung abgefragt. Winscht der Patient eine weiterfiihrende
Diagnostik kann zwischen alleiniger Biopsie oder vorausgehender MRT und
anschlieender Biopsie der Prostata gewahlt werden. Zudem kann der folgende und
weiterbehandelnde Arzt gewahlt werden, der am digitalisierten
Prostatakarzinomfriiherkennungsprogramm teilnimmt. Im folgenden Beispiel
entscheidet sich der Patient fir die systematische Biopsie der Prostata ohne
vorrausgehender MRT. Entsprechend der Auswahl des Patienten kénnen bereits
erhobene Daten aus dem System entnommen und Dokumente wie z.B.

Uberweisungsscheine automatisch vorausgefillt werden (siehe Abbildung 25).

Y nkenkasse Uberwoisungsschein
X ; p U7 S
Rieger M
= Franz =
@) Ja I
: 666 1337 20.05.2023

O Nein

Verdacht auf Prostatakarzinom
i Der Befund der digital rektalen Untersuchung war unaufiillig.

O MRT und Prostatabiopsie

PSA-Werte in ng / mi: 2005.2023: 5 19.05.2023: 5

(5) Randombiopsie

Prostatabiopsie

Bitte geben Sie an,zu welchem Arzt Sie Uberwiesen werden wollen:

te auswih v

Abbildung 25: Patientenentscheidung zur weiterfiihrenden Diagnostik und automatische Beftillung eines
Uberweisungsscheines!®

Abschliel3end wird aus den erhobenen Patienten- und Diagnosedaten ein Vordruck fur
den Arztbrief automatisch erstellt (siehe Abbildung 26). Das darauffolgende weitere
Vorgehen zur Arztbriefprozessierung ist in allen Subprozessen identisch. Das System
pruft hierbei exemplarisch, ob der Arzt den Arztbrief bearbeitet hat. Ohne eine
entsprechende Bearbeitung des Arztbriefs verweilt der Prozess im Arbeitsschritt der
Arztbriefprifung. Nach der Prifung und der Signatur durch den Arzt wird der Befund
an den Patienten gesendet. Abbildung 27 visualisiert den gesamten Prozessablauf der

initialen Prostatakarzinomfriiherkennung graphisch in BPMN 2.0.

190 Kassenarztliche Bundesvereinigung: Erlauterungen zur Vereinbarung tber Vordrucke fur

die vertragsarztliche Versorgung (2021), S. 24.
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Seitelvon1

Regensburg, den 20.05.2023
Integriertes ProstataVersorgungsprogramm
Universitidt Regensburg
Universitatsstrale 31

93053 Regensburg, Germany

Franz Rieger

93049 Regensburg

Arztbrief zum Prostataversorgungsprozess: 1. Frilherkennung

Fallnummer: Sub-Process von: Prostatakarzinom_202300000013

Sehr geehrter Herr Rieger,

anbei erhalten Sie den Arztbrief zum Prostataversorgungsprozess 1. Fritherkennung.
Befund:

Der Befund der digital rektalen Untersuchung war unauffallig.

PSA-Werte in ng / ml:

20.05.2023: 5

19.05.2023: 5

Indikation/Diagnose:

Aufgrund der Befunde besteht die Empfehlung zur Prostatabiopsie.

Medikamente:

Vorerkrankungen:

Anamnese:

Ihre Entscheidungen zum weiteren Vorgehen wurden dokumentiert und lhre Behandlung wird
dementsprechend fortgefiihrt.

Mit freundlichen GriiRen
Max Arzt

Sub-Process von: Prostatakarzinom_202300000013
Eindeutige PatiD: I ENENGEE Franz Rieger (11.6.1994)

Abbildung 26: Beispiel eines automatisch erstellten Arztbriefes der initialen Prostatakarzinomfriiherkennung
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Patient
spricht
Hausarzt an der Patient

Bostmmung?
una ‘Warteintervall

Initiale Prostatakarzinomfriherkennung
-3
4 I

Patient

|
g——
- ©

Mein (Abbruch der
Vorsorgeuntersuchung)
Ende

Abbildung 27: Visualisierung des Prozessmodells der initialen Prostatakarzinomfriiherkennung in BPMN 2.0 (technisch vereinfachte Darstellung)
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4.3.3 Fortlaufende Prostatakarzinomfritherkennung

In den Prozess der fortlaufenden Prostatakarzinomfriherkennung kann erst nach der
initialen Fruherkennung eingetreten werden. Der wesentliche Unterschied zwischen
dem Prozess der fortlaufenden Prostatakarzinomfriherkennung und dem der initialen
Prostatakarzinomfriherkennung besteht zum einen darin, dass Patienten, die in
diesen Prozess eintreten, bereits registriert sind und zum andern, dass bereits andere
Befunddaten vorliegen kdnnen. Zu diesen Befunddaten zahlen neben den Befunden
der hausarztlichen Prostatakarzinomfriiherkennung auch Biopsie- und MRT-Befunde.

Zu Beginn des Prozesses der fortlaufenden Prostatakarzinomfriiherkennung werden
zwei Sonderfalle abgefragt. Dies betrifft Patienten mit einer bereits vorliegenden
arztlichen Biopsieempfehlung und Patienten, welchen auf der Grundlage ihrer Daten
keine Prostatavorsorgeuntersuchung empfohlen wird. Zuerst wird durch das System
abgefragt, ob auf der Grundlage der historischen Befunddaten bereits eine arztliche
Empfehlung zur Prostatabiopsie vorliegt. Dies dient als zusatzliche Absicherung fur
Patienten, die eine weiterflhrende Diagnostik trotz Empfehlung durch den
behandelnden Arzt  ablehnen, aber  dennoch weiterhin an der
Prostatakarzinomvorsorge teilnehmen moéchten. Im Rahmen dieser Ablaufschleife
kénnen sich Patienten umentscheiden und eine diagnostisch hochwertigere
Untersuchung in Anspruch nehmen. Als Zweites wird erneut die Eignung zur Vorsorge
abgefragt, da durch das fortgeschrittene Alter und die veranderte Lebenserwartung
des Patienten verbunden mit seinen historischen diagnostischen Befunden eine neue
Situation bei der Patienteneignung eingetreten sein kann (vgl. S. 83). Eignet sich der
Patient nicht, wird er wiederum dartber aufgeklart, kann jedoch bei einer
entsprechenden Wunschaul3erung trotzdem an der Prostatakarzinomvorsorge
partizipieren. Diese zwei Patientengruppen erhalten ein vom Hausarzt individuell
festgelegtes Vorsorgeintervall. Patienten, die dem Regelfall entsprechen, werden

durch einen Algorithmus gemal ihrer letzten PSA-Wert-Bestimmung automatisch in
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ein exaktes Vorsorgeintervall eingestuft. 1°1-192 Dieses Vorsorgeintervall kann zwischen
einem und vier Jahren liegen oder in Spezialfallen durch den Hausarzt auch individuell

bestimmt werden (siehe Abbildung 28).

Vaorsorgeinterall: jedes vierte Jahr W

Abbildung 28: Manuelle Festlegung des Vorsorgeintervalls

Nach der festgelegten Vorsorgeintervalldauer wird der Patient dartiber informiert, dass
der Zeitpunkt flr eine erneute Prostatavorsorgeuntersuchung eingetreten ist. Der Arzt
sendet dem Patienten anschlieBend Terminvorschlage, die der Patient annehmen
oder ablehnen kann (vgl. hierzu den in Kapitel 4.3.2 dargestellten
Terminvergabeprozess). Nach der Aktualisierung der Patientendaten gleicht der
darauffolgende Vorsorgeprozess dem Prozess der initialen Prostatakarzinom-

friherkennung in seinem Ablauf und seiner Gestaltung.

Jedoch gibt es einige wesentliche Abwandlungen, die im Folgenden naher
beschrieben werden. Durch das Vorliegen eines tempordaren Abstandes der
Untersuchungen konnen in Hinsicht auf den PSA-Wert Anstiege pro Jahr durch das
System berechnet werden. Der Grenzwert liegt hierbei zwischen 0,35 ng/ml pro Jahr
und 0,75 ng/ml pro Jahr.1®® Diese PSA-Anstiege flieBen in den Algorithmus zur
automatischen Erkennung von karzinomverdachtigen Vorsorgebefunden mit ein. Des
Weiteren muss eine verpflichtende Uberpriifung eines karzinomverdachtigen PSA-
Werts nicht mehr erfolgen, wenn sich dieser aus dem PSA-Wert-Verlauf begriindet.
Zudem mussen in einem additiven Prozessschritt gegebenenfalls vorliegende
historische Biopsie- und MRT-Befunde in die Einschatzung des Hausarztes

miteinflie3en. In diesem Schritt konnen zusatzliche Begriindungen gefordert werden,

191 Lilja u.a.: Prediction of significant prostate cancer diagnosed 20 to 30 years later with a
single measure of prostate-specific antigen at or before age 50 (2011), S. 1210-1219.

192 yvgl. Statement 4.5 in: Leitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), Deutschen
Krebsgesellschaft e.V. (DKG) und Deutschen Krebshilfe: S3-Leitlinie Prostatakarzinom
(2021), S. 32 & 39-41.

193 vergleiche beispielhaft: Loeb u.a.: Prostate specific antigen velocity threshold for

predicting prostate cancer in young men (2007), S. 899-902.
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falls die Empfehlung des Hausarztes zu weiterfihrenden Diagnostik von den Vorgaben
des Fachstandards wesentlich divergiert. Beispielhaft wéare in diesem Fall eine
arztliche Empfehlung zu einer erneuten Rebiopsie der Prostata, welche ausgiebig vom
betreuenden Arzt begriindet werden sollte (siehe Abbildung 29).1%* Entsprechend
diesen Abwandlungen werden auch die Inhalte des automatisch erstellten Arztbriefes
angepasst (vgl. hierzu auch Kapitel 4.3.2).

Vorliegen weiterer diagnostischer Daten

Biopsie-Anzahl: 0,00
MRT-Anzahl: 0,00
Vorliegen von Biopsie oder MRT-Befunden: Nein

Bisher besteht die Empfehlung zur Prostatabiopsie. M&chten Sie diese auf @ Biopsieempfehlung

der Grundlage vorheriger MRT-Untersuchungen oder Biopsien abéndern? i L
O Keine Biopsieempfehlung

Bitte begriinden Sie Ihre Entscheidung:

Abbildung 29: Beurteilung von vorliegenden Biopsie- und MRT-Befunden durch den Hausarzt

Das Prozessmodell der fortlaufenden Prostatakarzinomfriherkennung wird in
Abbildung 30 als BPMN 2.0 Graphik zusammengefasst.

194 vgl. Statement 4.4, 4.6, 5.7 und 5.17 in: Leitlinienprogramm Onkologie der
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V.
(AWMF), Deutschen Krebsgesellschaft e.V. (DKG) und Deutschen Krebshilfe: S3-Leitlinie
Prostatakarzinom (2021), S. 32, 38-39, 42, 45, 47 & 56-57.
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®
o

ng?

Abbildung 30: Visualisierung des Prozessmodells der fortlaufenden Prostatakarzinomfriherkennung in BPMN 2.0 (technisch vereinfachte Darstellung)
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4.3.4 Multiparametrische Magnetresonanztomographie der Prostata

Einem Patienten mit einem aus den hausarztlichen Friherkennungsuntersuchungen
begriindeten Verdacht auf Prostatakarzinom, wird eine Biopsie der Prostata
empfohlen.1% Jedoch kann durch die Kombination mehrerer diagnostischer Verfahren
einschlie3lich einer mpMRT der Prostata gepaart mit einer Fusionsbiopsie ein
besseres diagnostisches Ergebnis erzielt werden.'% Die alleinige mpMRT erzielt
diagnostisch ein schlechteres Ergebnis als die Kombination aus mpMRT und
Fusionsbiopsie.'®” Daher wird auch bei einem unauffalligen MRT-Befund die
nachfolgende Biopsie empfohlen. Dementsprechend wird dem Patienten in den
Prozessen der Prostatakarzinomfriiherkennung die Wahl zu einer vorgelagerten MRT
ermdglicht (siehe Abbildung 25). Auch wird den Patienten die Wahl zur MRT
ermoglicht, die nach der Aufklarung im Prozess der Prostatabiopsie der Durchfuhrung
der Untersuchung widersprechen. Entsprechend der S3-Leitlinie Prostatakarzinom
wird des Weiteren geprift, ob bereits ein unauffalliger Befund im Rahmen einer
systematischen Prostatabiopsie vorlag. Ist dies der Fall, wird dem Patienten der
Prozesspfad mit inkludierter multiparametrischer Magnetresonanztomographie der

Prostata bei der Wahl zur weiterfiihrenden Diagnostik als einzige Option angeboten.1%8

Im Prozess der mpMRT wird der Patient zuerst gebeten den Aufklarungsbogen
auszuftllen und er kann dies dann direkt vor der Terminvergabe tun. Dies hat den
wesentlichen Vorteil, dass etwaige Kontraindikationen bereits vor der Terminvergabe
detektiert werden konnen. Die Aufklarung orientiert sich diesbezilglich an den Inhalten

195 vgl. Statement 4.6 in: Leitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), Deutschen
Krebsgesellschaft e.V. (DKG) und Deutschen Krebshilfe: S3-Leitlinie Prostatakarzinom
(2021), S. 32 & 41-42.

196 Hugosson u.a.: Prostate Cancer Screening with PSA and MRI Followed by Targeted
Biopsy Only (2022), S. 2126-2137.

197 Drost u.a.: Prostate MRI, with or without MRI-targeted biopsy, and systematic biopsy for
detecting prostate cancer (2019), S. 3.

198 \vgl. Statement 5.13-5.17Leitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), Deutschen
Krebsgesellschaft e.V. (DKG) und Deutschen Krebshilfe: S3-Leitlinie Prostatakarzinom
(2021), S. 50, 51 & 53-57.
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des Thieme Compliance Standards.’®® Durch die Digitalisierung des
Aufklarungsbogens kann die Vollstandigkeit der Angaben gewahrleistet werden.
Zudem ermdglicht diese Funktion auch sekundare Angaben durch Pflichtfelder zu
erfassen, falls diese notig sind. Zum Beispiel kann bei der Erfassung eines Piercings
verpflichtend seine Lokalisation erfasst werden. Des Weiteren konnen bereits
erhobene Angaben aus historischen Prostatauntersuchungen aufgerufen werden,
ohne dass diese vom Patienten neu angegeben werden mussen. Der Patient kann die
historisch gespeicherten Angaben ubernehmen, &andern oder erganzen (siehe
Abbildung 31).

O Ja
@’ Nein

O Ja
@' Nein

O Ja
@ Nein

@' Ja
O Nein

Abbildung 31: Auszug aus der Digitalisierung des verwendeten MRT-Aufklarungsbogens?®

Nach der vollstéandigen Bearbeitung des Aufklarungsbogens durch den Patienten folgt
die Vergabe eines radiologischen Termins. Die radiologische Terminvergabe lauft
strukturell nach demselben Muster ab, welches in Kapitel 4.3.2 beschrieben ist.
AnschlieBend wird der Prozess bis zum Tag des Termins pausiert. Am Tag des
Termins wird dem betreuenden Radiologen als Erstes die Aufgabe zuteil, die Daten
des Patienten im System zu aktualisieren. Erfolgte historisch bereits ein MRT der
Prostata, muss dieses als Vergleichstherapie bertcksichtigt werden. Nach diesen
initialen Schritten wird der Patient im Rahmen der Untersuchungsvorbereitung
gebeten, ausreichend Wasser zu trinken und den Aufklarungsbogen nochmals zu
Uberarbeiten. Ist dies abgeschlossen, wird durch den Arzt die Anamnese erhoben und
das notige Kontrastmittel dokumentiert. In Abbildung 32 wird ein Beispiel gezeigt, bei
dem kein Kontrastmittel auf der Grundlage einer potenziellen Kontraindikation indiziert

ist und daher keine Dokumentation stattfindet.

1991 oose / Bock / WeiRauer: Kernspintomografie (2020), S. 1-6.
200 Ependa, S. 5.
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O Ja
@ Nein

Abbildung 32: Kontrastmitteldokumentation

Im Anschluss obliegt es dem Patienten bei der Untersuchungsentscheidung, ob er die
MRT-Untersuchung wahrnehmen will. Alternativ kann er der Durchfiihrung der MRT
widersprechen oder den Wunsch auf3ern erneut tber die Untersuchung aufgeklart zu
werden (vgl. hierzu analog Abbildung 19). Je nach den individuellen Gegebenheiten
wird dem Patienten im nachsten Schritt ein Zugang gelegt oder nicht. Daraufhin folgt
die MRT-Untersuchung der Prostata. Sind die erhobenen Bilddaten auswertbar, kann
der Prozess nach Angabe eines erweiterten Statements zur PIRADS-Compliance
fortgesetzt werden (siehe Abbildung 33).2°1 Anderenfalls muss ein erneuter Termin

beim Radiologen vereinbart werden.

~
® Ja

=
O Nein

Abbildung 33: Qualitatsprifung der Bilddaten

Nach der Beurteilung der Auswertbarkeit der Bilddaten folgt die Befundung. Diese
umfasst die Angabe von generellen Befundungsangaben, die graphische
Kennzeichnung der Lokalisation der Lasionen auf der PIRADS-Sektorenkarte und die
Dokumentation der lasionsspezifischen Parameter. Abbildung 34 zeigt die
Nutzeroberflache zur Angabe von generellen Befunddaten und Abbildung 35 die
Sektorenkarte der Prostata gemafl dem PIRADS-Standard. Auf der Grundlage der
Prostataabmessung kann das Prostatavolumen und der volumengewichtete PSA-Wert

automatisch errechnet werden.?°? Dies wird ermoglicht durch die einheitliche

201 American College of Radiology, der European Society of Urogenital Radiology und
AdMeTech Fundation: PI-RADS (2019), S. 27.
202 Ependa, S. 12, 26-31.
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Erfassung der Daten in einem integrierten System. So kann auf die durch den Hausarzt

erhobenen Daten ohne weiteren Aufwand direkt zugegriffen werden.

Befund

Linge der Prostata (cm): 38

Breite der Prostata (em) 4.5

Hohe der Prostata (cm) 3.2

Volumen der Prostata (ml) 28.4544

Volumengewichteter PSA-Wert (ng/ ml /ml): 0.17571

litét der Bildgebun
Qualitét der Bildgebung Artefakt in der Ndhe des Apex der Prostata.

Keine Beeintrichtigung der Prostataabbildung.

Abbildung 34: Angabe von generellen Befundangaben entsprechend des PIRADS-Standards?%3
Sektorenkarte

Regensburg, den 20.05.2023

Prostataversorgungsprozess: MRT

- Sub-Pi von: k 202300000013

Patient: Franz Rieger

arn ! wrs
'

P2y oz dorae M0

Y moyowm T
\ ’
A j
| PZom | Pzpem |
\‘\,«—‘—n.x,

Apex

Urethra

Abbildung 35: Digitalisierte PIRADS-Sektorenkarte?4

203 American College of Radiology, der European Society of Urogenital Radiology und
AdMeTech Fundation: PI-RADS (2019), S. 12 & 27.
204 Ependa, S. 31.
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Bei der radiologischen Diagnostik kann durch die Digitalisierung der diagnostisch
relevanten Endpunkte der karzinomverdachtigen Lasionen eine Effizienzsteigerung
erzielt werden. Zusatzlich zur maschinellen Volumenberechnung der einzelnen Lasion
kann sowohl die Festlegung des PIRADS-Scores auf der Basis der Sequenzparameter
automatisiert erfolgen als auch die Erstellung von verbalen Befundtexten. Des
Weiteren wird durch den formell vorgegebenen Rahmen der strukturierten Befundung
gewahrleistet, dass wesentliche Begrifflichkeiten vollstandig und in einem einheitlichen
Terminus erfasst werden. Beispielhaft kann im Fall der Dokumentation der
Einzellasionen die Lokalisationsbezeichnung der Lasion genannt werden. Diese kann
anatomisch-terminologisch mit verschiedenen Bezeichnungen umschrieben werden.
Eine einheitliche Zuweisung der Lagebezeichnung ist in Hinsicht auf die Semantik und
die spatere Referenzierbarkeit von grof3em Vorteil, da Missverstandnisse im Voraus
ausgeschlossen werden. Auch kann ausgeschlossen werden, dass mehr als vier der
maximal vorgeschrieben Lasionen erfasst werden?%® und etwaige Angaben bei der
T2W-, DWI- oder DCE-Einschatzung gemacht werden, die von Vornherein unplausibel
sind bzw. dem PIRADS-Standard entsprechen (siehe Abbildung 36).
Lasion 1 (Prioritat 1 und maBgeblich fur die Gesamteinschatzung)

01

01

01

0.0005200000000000002

1.12

linke Basis periphere Zone posteriolateral (LB-PZpl) Xv

3 Xv 3 Xv Po. Xv
Heterogene Signalintensitét oder nicht Fokal (diskret und unterschiedlich in Bezug auf Fokal und friihere oder gleichz
abgegrenzte, runde, maBige Hypointensitit den Hintergrund) hypointens bzgl. ,ADC” Signalverstirkung des angren: Negativ n
(SchlieBt alle Falle ein, die nicht als 2, 4 oder 5 und/oder hyperintens bzgl. ,high b-value DWI"; Prostatagewebes, und; entspn
néaher bestimmt werden.) kann bzgl. ,ADC" deutlich hypointens oder bzgl. verdiachtigen Befund bei T2W X

Jhigh b-value DWI" deutlich hyperintens sein, aber
nicht beides.

Abbildung 36: Radiologische Befundung der Einzellasion?°¢

205 American College of Radiology, der European Society of Urogenital Radiology und
AdMeTech Fundation: PI-RADS (2019), S. 12 & 17-24.
206 Ependa, S. 12 & 17-24.
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Im letzten Schritt der Befundung wird dem Radiologen die Aufgabe zuteil den
Gesamteindruck der bildgebenden Diagnostik zu bewerten. Dieser entspricht im
Regelfall dem  PIRADS-Gesamtscore bzw. dem  PIRADS-Score der
schwerwiegendsten Lasion. Liegt der PIRADS-Gesamtscore bei drei oder héher, wird
der Befund vom System gemall den Vorgaben der Fachstandards als
karzinomverdachtig eingestuft.?°”-298 Erneut kann der Arzt bei dieser zentralen
Einstufung auch von dieser Vorgabe abweichen, muss dies aber wiederum begriinden
(siehe Abbildung 37).

OJa

@ Nein

Abbildung 37: Beurteilung des radiologischen Gesamteindrucks

Der Radiologe fihrt nach der Befundung ein abschlieRendes Gesprach mit dem
Patienten und kann zusatzlich dem Patienten und nachfolgenden Arzten die
Zugangsdaten fur ein externes Bilddatenportal zur Verfligung stellen. Die zu
hinterlegenden Angaben kbénnen je nach Zugangsvoraussetzungen des

Bilddatenportals variieren (siehe Abbildung 38).

Portal Portal

Portal Portal2? X Portal Portall K

Zugangscode Benutzername

Abbildung 38: Beispiele fir die Angabe von Zugangsdaten fir ein Bilddatenportal

Abschlielend wird auf der Basis der vorliegenden Befunddaten automatisch ein
standardisierter und strukturierter Arztbrief erzeugt. Dies ermdglicht die Einhaltung der

207 \/gl. Statement 5.18 in: Leitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), Deutschen
Krebsgesellschaft e.V. (DKG) und Deutschen Krebshilfe: S3-Leitlinie Prostatakarzinom
(2021), S. 56-57.

208 American College of Radiology, der European Society of Urogenital Radiology und
AdMeTech Fundation: PI-RADS (2019), S. 29.
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Vorgaben des PRADS-Standards in Hinsicht auf die Dokumentationsvorlage.??® Nach
Prifung durch den Radiologen wird der Arztbrief, wie im Prozess der initialen
Friherkennungsuntersuchung, dem Patienten zugestellt (vgl. hierzu auch Kapitel
4.3.2). Anschlie3end folgt der Prozess dem patientenindividuellen Verlauf gemaf den
diagnostischen Ergebnissen sowie den Patienten- und Arztentscheidungen. Die
Uberweisung zur Biopsie liegt hierbei aus dem Vorprozess bereits fakultativ vor (siehe
Abbildung 25). Abbildung 39 zeigt einen Auszug aus dem radiologischen Arztbrief.
Abbildung 40 bildet das vollstandige Prozessmodell der mpMRT graphisch in BPMN
2.0 ab.

Seite3von 4

- ’
Lokalisation: linke Basis periphere Zone posterolateral (LB-PZpl) abgebildet auf: 1.12
GroRe: 0.1 cm (a-p) x 0.1 cm (c-c) x 0.1 cm (I-r) entspricht einem Lasionsvolumen: 0.00052 mi

T2: Heterogene Signalintensitat mit unscharfen Randern. (SchlieBt alle Falle ein die,nicht als 2, 4 oder 5 naher
bestimmt werden.) | entspricht der Sequenzkategorie: 3/5

DW!: Fokal (diskret und unterschiedlich in Bezug auf den Hintergrund) hypointens bzgl. ,ADC* und/cder
hyperintens bzgl. ,high b-value DWI*; kann bzgl. ,ADC* deutlich hypointens oder bzgl. ,high b-value DWI*
deutlich hyperintens sein, aber nicht beides. | entspricht der Sequenzkategorie: 3/5

DCE: Fokal und frihere oder gleichzeitige Signalverstarkung des angrenzenden normalen Prostatagewebes,
und; entsprechend einem verdichtigen Befund bei T2W und/oder DWI. | Einschatzung: Positiv

Prostatarand: Prostatakapsel nicht gebrochen.
Zusammenfassende PI-RADS-Kategorie: 4/5

Beurteilung der neurovaskuldren Bundel: unauffallig

Beurteilung der Samenblaschen: unauffallig

Beurteilung der Lymphknoten: unauffallig

Beurteilung der umliegenden Knochen: unauffallig

Beurteilung weiterer umliegender Organe des Pelvis: unauffallig

Beurteilung extraprostatische VergroBerungen: keine extraprostatische VergroBerungen

Gesamteindruck
Begrundeter Karzinomverdacht auf der Grundlage der radiologischen Diagnostik: Ja

empfohlen.

Hochste PI-RADS-Kategorie: 4/5

Abbildung 39: Auszug aus dem Arztbrief zur mpMRT?10

209 American College of Radiology, der European Society of Urogenital Radiology und
AdMeTech Fundation: PI-RADS (2019), S. 26-29.

210 Ependa.
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Befund vor?

Emeute Aufklarung Ja

Nein Ja
v
-

v
Termin

Abbildung 40: Visualisierung des Prozessmodells der multiparametrische Magnetresonanztomographie der Prostata in BPMN 2.0 (technisch vereinfachte Darstellung)
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4.3.5 Prostatabiopsie
Der Subprozess der Prostatabiopsie bildet sowohl die systematische Biopsie als auch
die Fusionsbiopsie der Prostata ab. In Abbildung 47 wird der Prozessablauf der
Prostatabiopsie graphisch in BPMN 2.0 abgebildet (S. 109). Je nachdem, ob ein
aktueller Prostata-MRT-Datensatz vorliegt, andert sich dementsprechend der
Prozessverlauf und die notwendigen Dokumentationsvoraussetzungen. Im Zuge des
Prozessstarts der Prostatabiopsie wird der Patient per E-Mail informiert und muss
analog zur radiologischen Untersuchung der Prostata bereits im Voraus zur
Terminvergabe den Aufklarungsbogen zur Prostatabiopsie ausfiillen.?! Bei Patienten,
die bereits eine weiterfUhrende diagnostische Untersuchung der Prostata
wahrgenommen haben, kénnen die historischen Aufklarungs-Angaben tbernommen
werden. Dies trifft auch auf Angaben zu, die bei einer nicht-urologischen Untersuchung
erfolgen. Zum Beispiel kénnen Angaben der MRT-Aufklarung (vgl. hierzu auch
Abbildung 31) direkt in den Datensatz der urologischen Aufklarung Gbernommen
werden (vgl. hierzu die Frage nach Implantaten in Abbildung 41).

® Ja

(_) Nein

Perianale Trombose bei 10:00 Uhr in Steinschnittlage (SSL)

OJa

'@;' Nein

O v

(.:' Nein

(_jl Ja
@ Nein

Abbildung 41: Auszug aus dem digitalisierten Biopsie-Aufklarungsbogen (Synergieeffekt in Rot)?'?

Der Aufklarungsbogen ist vom Patienten verpflichtend vor der Terminvergabe
auszufullen. Dabei missen vom Patienten auch Pflichtangaben zu madglichen
Antibiotikaallergien und anderen Kontraindikationen gemacht werden, die die
Anwendung bestimmter Antibiotika ausschlieen. Dies ist auch deshalb relevant, da
Stanzbiopsien unter Antibiotikumprophylaxe durchzufiihren sind.?'® Bei erfolgter
Terminvergabe kann der Arzt dem Patienten das entsprechende Antibiotikarezept

inklusive Dosierung sowie die dazugehdrigen Applikationshinweise tbermitteln. Durch

211 steffens u.a.: Entnahme von Gewebe/Zellen aus der Prostata (2019), S. 1-4.

212 Ependa, S. 3.

213 Bootsma u.a.: Antibiotic prophylaxis in urologic procedures: a systematic review (2008),
S. 1270-1286.
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die Angabe des gewlnschten Einnahmestarts im System wird der Patient zum
festgelegten Zeitpunkt vor der Biopsie nhochmals automatisch daran erinnert mit der
Antibiotikaeinnahme zu starten. Auch wird durch einen gesonderten Prozessschritt
sichergestellt, dass im Falle eines verfugbaren MRT-Bilddatensatzes diese Bilddaten
vor der Untersuchung akquiriert und entsprechend vorbereitet werden. Am Tag der
Untersuchung muss der Patient die ordnungsgemafe Einnahme des Antibiotikums
bestétigen (siehe Abbildung 42). Bestatigt der Patient die ordnungsgemalfe Einnahme
des Antibiotikums nicht, muss der Ablauf der Terminvergabe und

Antibiotikumprophylaxe wiederholt werden.

Haben Sie das Antibiotikum ordnungsgemal eingenommen?

O Ja
O Mein

Abbildung 42: Angabe der ordnungsgemaf3en Antibiotikaeinnahme.

Im darauffolgenden Schritt wird der Vordruck fir die Etiketten der bendétigten
Probengefal3e erstellt. Die durch den Prototyp erzeugten Etiketten kénnen nach dem
Druck auf die Probengefalie geklebt werden (siehe hierzu auch Abbildung 43). Dies
stellt die einheitliche Bezeichnung der entnommenen Biopsien Uber die
Facharztgruppen hinweg sicher und gewahrleistet, dass sowohl digital als auch analog

die Kennzeichnung der Biopsien identisch ist.

Herr Franz Rieger

Geburtstag: NN

Datum des Termins: 15.06.2023
Versicherungsnummer: [N

Prozess ID: Prostatakarzinom_202300000013

Abbildung 43: Beispieletikett einer Fusionsbiopsie mit der strukturierten Bezeichnung F1

Sind die ProbengefalRe vorbereitet, kann die Untersuchungsvorbereitung stattfinden,
bei der der Patient erneut den Aufklarungsbogen zur Bearbeitung erhalt. Auf der Basis
des Aufklarungsbogens folgt die Aufklarung und Anamnese des Patienten durch den
behandelnden Urologen. Nach der &rztlichen Aufklarung erhalt der Patient das
Wahlrecht, ob er die Prostatabiopsie durchfiihren méchte oder nicht (siehe hierzu
analog Abbildung 19). Zudem kann die Aufklarung wiederholt werden, falls der Patient
sich noch nicht ausreichend aufgeklart fuhlt. Mdchte der Patient nach erfolgter
Aufklarung keine Prostatabiopsie in Anspruch nehmen, wird ihm zur Wahl gestellt eine
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MpMRT der Prostata zur weiteren Abklarung wahrzunehmen. Mdchte der Patient dies,
trotz karzinomverdachtigen Vorsorgebefund nicht bzw. ist bereits eine vorgelagerte
MRT-Untersuchung der Prostata beim Patienten erfolgt, wird abgefragt, ob der Patient

weiterhin am Vorsorgeprogramm der Prostatafriherkennung teilnehmen maochte.

Bei positiver Entscheidung des Patienten zur Prostatabiopsie wird die Biopsie
vorbereitet. Hierbei umfasst die Arbeitsanweisung die Applikation des Anasthetikums,
die Einrichtung der Biopsie-Apparatur und die Vorbereitung der ebenfalls vorhandenen
Bilddaten. Im Anschluss erfolgt die Durchfiihrung der diagnostischen Mal3hahmen. Im
Vorfeld zur Biopsieentnahme soll vom Urologen die Prostata digital durch eine
Tastuntersuchung untersucht werden. Im Anschluss entnimmt der Arzt die
Gewebeproben aus der Prostata und ordnet diese einem beschrifteten Probengefald
zu. Werden verdachtige Areale detektiert, sind diese gezielt zu biopsieren.?* Hierflr
steht in der Dokumentationsmaske des Prototyps ein gesonderter Bereich zur
Verfugung. Dort konnen auffallige Befunde mit Beschreibung und zusatzlich
palpatorisch entnommene Gewebeproben strukturiert dokumentiert werden.
Abbildung 44 zeigt die arztliche Dokumentationsmaske der Prostatabiopsie in Hinsicht
auf die DRU und die Entnahme der Gewebeproben. Hierbei wird standardméaRig der
empfohlene Datensatz fir zwolf systematischen Biopsien angelegt. 215216 Zusatzlich
wird fUr jede Lasion eine weitere Biopsie mit Lokalisationsangabe im System angelegt.
Des Weiteren besteht die Mdglichkeit besondere Vorkommnisse zu dokumentieren
und im notwendigen Fall vom Dokumentationsschema abzuweichen. Dies tritt z. B.
dann ein, wenn der Urologe durch patientenindividuelle Gegebenheiten weniger
Biopsien entnehmen muss oder etwa eine in der MRT auffallige Lasion zweifach
biopsiert wird. Es besteht weiterhin die Empfehlung die Stanzbiopsie unter
sonographischer Kontrolle vorzunehmen. Zudem besteht im System die Mdglichkeit

sonographisch erhobene Vermessungsdaten der Prostata zu dokumentieren. Aus

214 \/gl. Statement 5.5, 5.8 und 5.14 in: Leitlinienprogramm Onkologie der
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V.
(AWMF), Deutschen Krebsgesellschaft e.V. (DKG) und Deutschen Krebshilfe: S3-Leitlinie
Prostatakarzinom (2021), S. 44, 46, 48, 50 und 53.

215 Eichler u.a.: Diagnostic value of systematic biopsy methods in the investigation of prostate
cancer: a systematic review (2006), S. 1605-1612.

216 presti: Prostate biopsy: how many cores are enough? (2003), S. 135-140.
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diesen Vermessungsdaten kann das Prostatavolumen und der volumengewichtete
PSA-Wert errechnet werden.?!” Der Abschluss dieses Arbeitsschrittes reprasentiert
den Ubergang in den Subprozess der pathologischen Befundung der
Prostatastanzbiopsien, welcher in Abschnitt 4.3.6 naher beschrieben wird. Im Zuge
dieses Subprozesses werden die Biopsien histopathologisch und gegebenenfalls
immunhistochemisch untersucht. Der Urologe erhalt daraufhin die Ergebnisse der
Befundung und den Arztbrief direkt im Prototyp zugestellt.

DRU

®) Ja

Nein

Auffallige Verhartung in der linken Basis der Prostata

Ja EINE zusatzliche Biopsie X
P ¥ v
linke Basis zentrale Zone (LB-CZ) Ko

Fusionsbiopsien

Liasion 1 linke Basis periphere Zone posteriolateral (LB-PZpl)

F b 4 Z
Systematische Biopsie
links medial rechts medial
1 p £ E 3 ts E n f fraots i S4 WK
52 Ko~ s5 X
3 v S6 K
links lateral rechts lateral
s7 ¥ v Biot recht tar P R —. s10 W
S8 W - r ts Mitt b o faRnummer (rM! s11 X v
S9 X §12 X

Besondere Vorkommnisse

Ja

®) Nein

Ja

Abbildung 44: Dokumentationsvorgaben bei Biopsieentnahme

217\ygl. Statement 5.2, 5.3 und 5.14 in: Leitlinienprogramm Onkologie der
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V.
(AWMEF), Deutschen Krebsgesellschaft e.V. (DKG) und Deutschen Krebshilfe: S3-Leitlinie
Prostatakarzinom (2021), S. 43, 45-46, 50 und 53.
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Wird durch den Pathologen in den Nadelbiopsien ein Prostatakarzinom detektiert, stuft
der Prototyp dieses in die TNM-Kategorie T1c entsprechend des Fachstandards ein.?8
Der Prototyp stuft den Patienten anschlieBend auf der Grundlage der vorliegenden
PSA-Werte, des Gesamt-Gleason-Scores?’® und des TNM-Scores in eine
Risikogruppe nach D'Amico et al. ein.??° Zudem wird ausgelesen, ob eine ausgedehnte
HG-PIN, eine ASAP oder ein isoliertes intraduktales Karzinom der Prostata vorliegt.
Ist dies der Fall, besteht die Empfehlung, die Biopsie innerhalb von sechs Monaten zu

wiederholen.?2!

Der Arzt erhélt im Prozessschritt der Beurteilung des histologischen Befunds die
Maoglichkeit die Parameter des TNM-Scores, der Risikogruppe nach D'Amico et al. und
der Indikation zur zeitnahen Wiederholung der Biopsie auf der Basis der
patientenindividuellen vorliegenden allgemeinmedizinischen, labormedizinischen,
radiologischen, urologischen und pathologischen Befunde abzuandern (siehe hierzu
Abbildung 45).

TNM-Score
Prafix ¢ - klinische Untersuchung K
T-Primartumor Tumor durch Nadelbiopsie diagnostiziert (T1c) Xv
N-Regiondre Lymphknoten Keine regiondren Lymphknotenmetastasen (NO) K
M-Fernmetastasen Keine Fernmetastasen (MO) K
Erweiterte Umfelddiagnostik
Risikogruppe nach D"Amico et al. Niedriges Risiko Xv
Besteht auf Grundlage der Befunde die Indikation zur erweiterten Umfelddiagnostik? .'::. Ja

‘ Nein

Abbildung 45: Beispiel fir die automatische Klassifikation eines Prostatakarzinoms durch den Prototyp

218 Wittekind: TNM Klassifikation maligner Tumoren (2020), S. 246.

219 Epstein u.a.: The 2014 International Society of Urological Pathology (ISUP) Consensus
Conference on Gleason Grading of Prostatic Carcinoma: Definition of Grading Patterns and
Proposal for a New Grading System (2016), S. 244-252.

220 D'Amico u.a.: Biochemical outcome after radical prostatectomy, external beam radiation
therapy, or interstitial radiation therapy for clinically localized prostate cancer (1998), S.
969-974.

221 ygl. Statement 5.6 in: Leitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), Deutschen
Krebsgesellschaft e.V. (DKG) und Deutschen Krebshilfe: S3-Leitlinie Prostatakarzinom
(2021), S. 44 und 46-47.
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Wird kein Prostatakarzinom diagnostiziert, folgt auf die Beurteilung durch den
Urologen die automatische Arztbrieferstellung durch das System. Liegt jedoch ein
Karzinom der Prostata vor, wird vor der Arztbrieferstellung ein erneuter Termin
zwischen Arzt und Patient zur Besprechung des Befundes und des weiteren
Vorgehens vereinbart. Daraufhin folgt die Arztbrieferstellung mit Prufung und
gegebenenfalls Ergédnzung des Arztbriefes durch den Urologen. Der Arztbrief wird dem
Patienten im System zur Verfigung gestellt und zudem per E-Mail zugestellt (vgl.
hierzu analog die Arztbriefprozessierung in Kapitel 4.3.1). In Abbildung 46 wird
exemplarisch ein Auszug aus der ersten Seite des automatisch erstellten urologischen
Arztbriefes gezeigt. Im néchsten Schritt wird der Patient abschlieRend vor die Wahl
gestellt, ob er weiterhin an der Prostatakarzinomvorsorge teilnehmen méchte oder in
der Zukunft auf die Vorsorgeuntersuchung verzichten will. Schlussendlich endet der
Prozess der Prostatabiopsie und der Subprozess geht wieder in den Hauptprozess der
Prostatakarzinomfriherkennung und -diagnose Uber. Im Hauptprozess wird der
Prozessablauf gemaR den vorliegenden Diagnose- und Entscheidungsdaten

fortgesetzt. Abbildung 47 visualisiert das Prozessmodell der Prostatabiopsie.

Arztbrief zur Prostatabiopsie

Fallnummer: Sub-Process von: Prostatakarzinom_202300000013

patiD: [N

Sehr geehrter Herr Rieger,

anbei erhalten Sie den urologischen Gesamtbefund Ihrer Prostatakarzinomvorsorge als Zusammenfassung.
Detaillierte Berichte der Einzeluntersuchungen kénnen den spezifischen Arztbriefen entnommen werden.

Diagnose:
TNM-Score: cT1cNOMO

Gleason Score: 6
Vorliegen eines histologisch begriindeten Karzinomverdachtes: Ja

Indikation, die Biopsie innerhalb von 6 Monaten zu wiederholen: Nein

lhre Prostatavorsorge umfasste zusatzlich zur hauséarztlichen Vorsorge die folgenden diagnostischen
Untersuchungen:

1 x Prostata-MRT mit aktuellem Befund vom 15.06.2023. (Anzahl der Lasionen: 1)

1 x Prostata-Biopsie mit aktuellem Befund vom 30.06.2023. (Anzahl entnommener Stanzen: 13)

Abbildung 46: Auszug aus dem Arztbrief zur Prostatabiopsie
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M Ja —
— —_—
S —— Keing MRT enwinschi
Teemin
dm‘? Nein hestatigt?
g Prostatablopsie

v v
Randombiopsia MRT enwinscht
Prozesspladentscheidung? Pabmmmt#chem

Abbildung 47: Visualisierung des Prozessmodells der Biopsie der Prostata in BPMN 2.0 (technisch vereinfachte Darstellung)
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4.3.6 Pathologische Befundung der Prostatastanzbiopsien

Der Prozess der pathologischen Befundung der Prostatastanzbiopsien ist dem
Prozess der Prostatabiopsie angegliedert. Diesbezuglich stellt der Prozess der
pathologischen Befundung der Prostatastanzbiopsien einen Subprozess der
Prostatabiopsie im System dar. Zu Beginn erfolgt die Auswahl des gewlnschten
kooperierenden Pathologen durch den behandelnden Urologen. Der gewéhlte
Pathologe kann anschlie3end dartber entscheiden, ob er den Auftrag annimmt (vgl.
Abbildung 49). Nach der Auftragsannahme wird der Begleitschein fur die
entnommenen Prostatabiopsien erstellt und mit den im System hinterlegten
Adressdaten des gewahlten Pathologen versehen. In Abbildung 48 ist die Aufstellung

der entnommenen Biopsien aufgelistet, die im Begleitschein abgebildet ist.

Anbei erhalten Sie die am 15.06.2023 entnommenen Prostatabiopsien des Patienten Franz Rieger mit der Bitte
zur weiteren Veranlassung der histologischen Diagnostik.

Ort der Entnahme: Abkiirzung | GefiBnummer (X = nicht vorhanden)
Biopsien palpatorisch auffilliger Areale:

Biopsie palpatorisch auffilliges Areal 1: pl X

Biopsie palpatorisch auffalliges Areal 2: p2 X

Fusionsbhiopsien:

Biopsie Ldsion 1: 11 F1
Biopsie Lasion 2: 12 X
Biopsie Ldsion 3: 13 X
Biopsie Lasion 4: 14 X

Systematische Biopsie:

Biopsie links Basis medial: (IBm) S1
Biopsie links Mitte medial: (IMm) S2
Biopsie links Apex medial: (I1Am) S3
Biopsie rechts Basis medial: (rBm) sS4
Biopsie rechts Mitte medial: (rMm) S5
Biopsie rechts Apex medial: (rAm) S6
Biopsie links Basis lateral: (1BI) S7
Biopsie links Mitte lateral: (IM1) S8
Biopsie links Apex lateral: (1a1) S9
Biopsie rechts Basis lateral: (rBI) S10
Biopsie rechts Mitte lateral: (rMi1) S11
Biopsie rechts Apex lateral: (ral) 512

Abbildung 48: Auszug aus dem Begleitschein der entnommenen Prostatabiopsien

Im Anschluss an den Versand der Biopsien erfolgt bei Probeneingang beim
ausgewahlten Pathologen die Prufung der Proben auf Vollstandigkeit, Validitat und
Plausibilitat. Kommt die Prifung zu einem negativen Ergebnis, sind vom Urologen
Nachbesserungen vorzunehmen. Bei einem positiven Ergebnis folgt die Prozessierung

der Proben, die durch Bestéatigung der Arbeitsschritte im Prototyp registriert wird.
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O v
O Nein

O Ja
'O Nein

Abbildung 49: Auswahl des Pathologen, Auftragsannahme und Eingangsprifung

Die Prozessierung der Proben umfasst die Vorbereitung, Entwasserung, Einbettung
und den Schnitt sowie die darauffolgende Farbung. Entsprechend des jeweiligen
Verarbeitungsschrittes werden generalistische Arbeitsanweisungen zur Verfiigung
gestellt, die individuelle Gestaltung obliegt jedoch weiterhin dem einzelnen
pathologischen Labor. Beispielhaft umfasst der Prozessschritt der Probenvorbereitung
die Beschriftung der Kapseln, die Ubertragung der Biopsien in die Kapsel, die
Vermessung der Biopsien, die Vorfarbung der Biopsien und die Festlegung des
Farbeprotokolls. Zudem mussen in diesen Prozessschritten die
Identifikationsnummern der jeweiligen Blocke bzw. der Schnitte oder Objekttrager im
System hinterlegt werden. Auf die Prozessierung der Proben folgt die Befundung der
Einzelproben durch den Pathologen. Dies umfasst die in Abbildung 50 dargestellte
Dokumentation entsprechend der pathologischen Fachstandards. Vor der
abschlieBenden Befundung ist vom Pathologen zu prifen, ob bei einzelnen Proben
eine immunhistochemische Farbung zur detaillierteren Befundung erfolgen muss. Die
erweiterte immunhistochemische Analyse ist fakultativ, falls der Pathologe Zweifel am
Ursprung des Karzinoms hat.??? Ist eine erweiterte immunhistochemische Analyse
erforderlich, folgen die Arbeitsschritte der Akquise des Untersuchungsmaterials, der
Vorbereitung zur immunhistochemischen Farbung und der immunhistochemische
Farbung des Untersuchungsmaterials. Die Vorbereitung schliel3t hierbei die
Beschriftung eines neuen Objekttragers sowie den Zuschnitt und die Trocknung des
Untersuchungsmaterials mit ein. Fur die immunhistochemische Farbung wird im

System der entsprechende Antikérper dokumentiert.

222 | eitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), Deutschen Krebsgesellschaft e.V. (DKG)
und Deutschen Krebshilfe: S3-Leitlinie Prostatakarzinom (2021), S. 71-73.

111



Ergebnisse

Fusionshiopsie 1: Gefanummer F1

linke Basis periphere Zone posteriolateral (LB-PZpl)

243935
Histologischer Typ ICD-0-3 Azindres Adenokarzin... b
Prozentuzler Anteil Gleasonmuster 43 0% o
Priméres Gleason Muster Gleason Pattern 3 (36..

Sekunddres Gleason Muster Gleason Pattern 3 (36... X

ea5on Score Gleason Score 6 (B43... b

Gradinggruppe nach ISUP ISUP-Gruppe 1 (8607...
Atypical small acinar proliferation (ASAF Mein (373067003) L
B egleitende High-grade-PIN Mein (372067003) X
Granulomatise Prostatitis Nein v
apselinfiltration Nein L
fusbreitungsmuster kontinuierlich o
Perineurale Infiltration Micht bestimmbar *’
T 1weis in Samenblasen Nicht bestimmbar v
Nicht bestimmbar L
Tumormachweis in periprostatischem Binde- und Fettgewebe Micht bestimmbar kR
Prozentualer Tumorants 10 % X
inge Tumorbefall {mm 1.2
e Fre Y

Abbildung 50: Dokumentation der Einzelprobenbefundung223

Abschlie3end folgt die Einschatzung des Gesamtbefundes durch den Pathologen. Die
guantitativen Parameter der Einzelstanzbefunde werden hierbei automatisch
zusammengefasst, dies umfasst auch die Gesamteinschatzung in Hinsicht auf eine
ASAP, eine HG-PIN oder ein intraduktales Karzinom. Vom Pathologen sind die
Hauptdiagnosepunkte des Gesamtbefundes anzugeben und der daraus folgende
Karzinomverdacht ist zu bestéatigen. AbschlieBend wird aus den im Prototyp
vorliegenden Daten die Vorlage fir den Arztbrief der pathologischen Befundung der
Prostatastanzbiopsien erstellt. Der gewahlte Pathologe prift und erganzt diesen. Nach

223 AG Semantik / Strukturierte Befundung des Bundesverbands Deutscher Pathologen e.V.:
Pathologie Konzeptvokabular (2018), ID: 2.16.840.1.113883.3.1937.777.18.
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der Prifung und Signatur des Arztbriefes endet der Subprozess der pathologischen
Befundung der Prostatastanzbiopsien und der Prozessschritt der Beurteilung des
histologischen Befundes im Ubergeordneten Prozess der Prostatabiopsie wird
angestoRen. In Abbildung 52 wird exemplarisch ein Auszug aus der Ubersichtstabelle
des pathologischen Arztbriefes abgebildet. Abbildung 53 visualisiert das

Prozessmodell der pathologischen Befundung der Prostatastanzbiopsien graphisch.

Befunde auf Fallebene

125
ICD-03; 2. Auflage 2013 X+
25
Azindres Adenokarzin Xv
2000 %
Gleason Score 3 (466
ISUP-Gruppe 1 (8607. Xwv
13
None Xwv
7
Magig differenziert Xv 0
Absent Xwv
7
Ja ANz tive Stanzen tere Angat 0
®) Nein
Ja
®) Nein

NEIN
Der Befund ist eindeutig BENIGNE
®) Der Befund ist eindeutig MALIGNE

Die Befundung erfordert eine erweiterte immunhistochemische Analyse

Ja, organspezifische Marker sind erforderlich

®) Nein

Abbildung 51: Einschatzung des Gesamtbefundes durch den Pathologen

Ubersicht
Abklirzung | Sektor/ Lokalisation ‘ Gleason-Score ISUP-Gruppe Tumoranteil (%)
Fusionsbiopsien:
11 linke Basis periphere 3+3=6 1 19
Zone posteriolateral (LB-
PZpl)
Systematische Biopsie:
IBm links Basis medial 3+3=6 1 21
IMm links Mitte medial 3+3=6 1 14
IAm links Apex medial: 3+3=6 1 30
rBm rechts Basis medial: 2+2=4 1 0
rMm rechts Mitte medial: 1+1=2 1 0
rAm rechts Apex medial: 2+3=5 1 0

Abbildung 52: Auszug aus der Ubersichtstabelle des pathologischen Arztbriefes
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Pathologische Befundung der Prostatastanzbiopsien

Pathologe

Start

Nein

A J

—@®

Annahme des
Auftrages?

Ja

-

rufung - - -

Eingan
: ?é'é.ch
ahgeschlossen"

MNein

e e

lmmunhlstochemne

Ja

Ende

Urologe

Abbildung 53: Visualisierung des Prozessmodells der Pathologische Befundung der Prostatastanzbiopsien der Prostata in BPMN 2.0 (technisch vereinfachte Darstellung)
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4.4 Status der radiologischen Bilddatentbermittlung

In das System des Prototyps fur eine digitalisierte und strukturierte
Prostatakarzinomfriherkennung und -diagnose, das in Kapitel 4.3 dargestellt ist, sind
die Bilddaten der multiparametrische Magnetresonanztomographie der Prostata nicht
unmittelbar integriert. Zur Ubermittlung der Bilddaten wird auf Sekundarsysteme
zurlickgegriffen. Um die Relevanz der Integration von radiologischen Bilddaten fir die
Digitalisierung der Prostatakarzinomfriherkennung und -diagnose naher zu
untersuchen, wurde der IST-Zustand der Bilddatenibermittiung in der
Regelversorgung erhoben. Hierzu wurden ambulante radiologische Institutionen zum
Medium, den Kosten und dem Zeitpunkt und der Art der Bilddatentbermittlung befragt.
In diesem Kapitel werden die Ergebnisse der Befragung erlautert. Die Ergebnisse

beziehen sich auf die Modellregion des Bundeslandes Bayern im Jahr 2022.

4.4.1 Medium der Bilddatentibermittlung

Im folgenden Abschnitt wird dargestellt, wie die an der Befragung teilnehmenden
radiologischen Praxen akquirierte Bilddaten zum Befragungszeitpunkt tbermitteln. Die
Auswertung erfolgt anhand der funf Auswahlmoglichkeiten: Papierdruck, CD/Digital
Video Disc (DVD), Roéntgenfilm, Serverlésung und sonstige Datentrager. Durch das
methodische Vorgehen mit telefonischer Berichtigung der Daten ist sichergestellt, dass
fur jede Praxis die Gesamtverteilung der Bilddatentbermittlung vollstandig erfasst

wurde.

In der folgenden Auswertung sind die teilnehmenden Praxen unabhéngig von ihrer
GroRRe identisch gewertet. Dies bedeutet entsprechend der Gesamtzahl von 25
teilnehmenden Institutionen, dass die Angaben jeder Praxis mit vier von 100 Prozent
in die Auswertung miteinflieRen. Die Bilddaten radiologischer Untersuchungen werden
von den befragten Institutionen priméar tiber CDs und DVDs an Patienten und Arzte
Ubermittelt (Stand Méarz 2022). CDs und DVDs stellen in rund zwei Dritteln oder 65
Prozent der befragten Praxen das Medium der Wahl dar. Serverbasierte Losungen,
wie Portale fur Uberweiser und Patienten, werden in etwa 28 % der Falle zur
Ubermittlung von radiologischen Bilddaten genutzt. Papierausdrucke der Bilddaten
erfolgen zu einem kleinen Anteil von nur noch sieben Prozent. Rontgenfilme und
sonstige Datentrager, wie zum Beispiel USB-Sticks, bilden addiert mit 0,36 % eine
Randlésung und sind daher als untergeordnet zu betrachten. Diesbezuglich ist die

Auswertung des Freitextfeldes zur n&heren Spezifikation der sonstigen Datentrager zu
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vernachlassigen. Das folgende Diagramm bildet die aggregierte Verteilung aller

teilnehmenden Institutionen im Bezug zum Medium der Bilddatenibertragung ab.

Bildiibermittlung nach Praxen

0,16% 6,96%
- /‘ 0,20%

27,60% M Papierdruck

Rontgenfilme
CD/DVD

Server

B Sonstige Datentrager
65,08%

Abbildung 54: Bilddatenlbermittlung nach Praxen (n= 25)

Die in Abbildung 54 dargestellte Auswertung bildet den IST-Zustand der
Bilddatenubermittlung auf der Ebene der Praxen ab. Jedoch steht das dargestellte
Ergebnis rein im Bezug zur nominalen Anzahl der Institutionen. Ein quantitatives Maf3
in Bezug zur GroRe der Praxis und der somit zusammenh&ngenden Anzahl an
Ubermittelten Bildbefunden wird hierbei nicht bertcksichtigt. Um die Angaben der
Praxen zu relativieren, ist daher die Standardisierung anhand eines Sekundarwerts
erforderlich. Abbildung 55 zeigt die Daten des Vorabschnitts gewichtet anhand der
Kassenarztsitze der jeweiligen Praxen. Die Anwendung der Standardisierung nach
Kassenarztsitzen fuhrt zu einer detaillierteren Betrachtung in Bezug zur Gesamtmenge
der Ubermittelten Bilddaten. Durch die Gewichtung der Praxen anhand ihrer Grol3e
kann ein weiterer Aspekt beleuchtet werden. Im Vergleich zur reinen Gewichtung der
Praxen auf der Ebene der Institution wird eine Verschiebung hin zu einem hoheren
Anteil der Uber Serverldsungen Ubermittelten Bilddaten sichtbar. Diesbezuglich steigt
der Anteil der Serverlésungen auf fast 40 % an, wohingegen sich der Anteil der
Papierdrucke von sieben auf 3,21 Prozent mehr als halbiert und die Verwendung von

CDs und DVDs um ca. 9 % auf insgesamt 56,56 Prozent sinkt. Die Menge der
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Bilddatenubermittlung, welche tGiber Rontgenfilme und sonstige Datentrager stattfindet,

bleibt weiterhin vernachlassigbar.

Bildlibermittlung nach Kassenarztsitzen

0,08%
0,28%

B Papierdruck

Rontgenfilme

39,86% CD/DVD

Server

] ige D 4
56,56% Sonstige Datentrager

Abbildung 55: Bilddatenibermittlung nach Kassenarztsitzen (n = 151,5)

4.4.2 Kosten der Bilddatenubermittlung

Ein weiterer relevanter Punkt ist, ob und zu welchem Zeitpunkt radiologische Praxen
Kosten fir die Bilddatenibermittiung in Rechnung stellen. Abbildung 56 bildet den
Zeitpunkt der ersten Rechnungsstellung fir die Ubermittlung von Bilddaten ab.
Ersichtlich ist, dass in 84 Prozent der Falle nach den Angaben der Institute bei der
Erstausgabe keine Kosten in Rechnung gestellt werden. Demgegeniber steht eine
Minderheit von 16 %, die bereits fur die Erstausgabe Kosten in Rechnung stellt. Von
den Ubrigen 84 % der Praxen stellen exakt zwei Drittel nie Kosten fir die Weitergabe
der Bilddaten in Rechnung und ein Drittel stellt Kosten ab dem Zeitpunkt der
Zweitausgabe in Rechnung. Betrachtet man diesen Sachverhalt standardisiert nach
der Anzahl der Kassenarztsitze der Praxen (vergleiche hierzu auch Abbildung 54 und
Abbildung 55), sinkt der Anteil der Rechnungsstellungen fur Erstausgaben von
Bilddatensatzen auf zwolf Prozent ab. Analog hierzu werden in 88 Prozent der Félle

keine weiteren Kosten fir die Erstausgabe der Bilddaten in Rechnung gestellt.
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Dementsprechend sinkt auch der Anteil derer, die ab der Zweitausgabe Kosten in

Rechnung stellen, auf 51 % ab.

Zeitpunkt der Inrechnungstellung
der Bilddateniibermittlung nach Praxen

28,00%

H Nie
M Bei der Erstausgabe

m Ab der Zweitausgabe

16,00%

Abbildung 56: Erstauftreten einer Rechnungsstellung fur die Bilddatentibermittlung nach Praxen (n = 25)

Zeitpunkt der Inrechnungstellung
der Bilddateniibermittlung nach Kassenarztsitzen

H Nie
M Bei der Erstausgabe
= Ab der Zweitausgabe

Abbildung 57: Erstauftreten einer Rechnungsstellung fur die Bilddateniibermittlung standardisiert nach
Kassensitzen (n = 151,5)
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In Verbindung mit den Ergebnissen des Abschnitts ,Medium der Bilddaten-
Ubermittlung® wird deutlich, dass die physischen Medien der CD und DVD zum
Zeitpunkt der Befragung die primaren Medien zur Ubermittlung von radiologischen
Bilddaten sind. Die Ergebnisse zeigen zudem, dass im Regelfall fir die
Erstibertragung durch die groRe Mehrheit der Praxen und Kassenarzte in Bayern
keine Kosten fiir die Ubermittlung von radiologischen Bilddateien in Rechnung gestellt
werden. Dennoch ist die Kostenweitergabe in bestimmten Féllen, wie zum Beispiel der
Zweitausgabe der Daten, nicht ausgeschlossen. Hier ist auch die Hohe der Kosten,
welche fir physische Medien mit Bilddaten weitergegeben werden, von Bedeutung.
Der Rechnungsbetrag, der fir die Erstellung einer CD oder einer DVD veranschlagt
wird, bewegt sich in dieser Hinsicht in einem Intervall zwischen zehn und finf Euro.
Hierbei lagen der Median und das Minimum identisch bei finf Euro. Wirde man den
Mittelwert auf der Grundlage der vorliegenden Befragungsdaten berechnen, ware
dieser mit 6,43 € anzugeben.??* Abbildung 58 verdeutlicht die Ho6he der
Kostenweitergabe der befragten Praxen in Bezug zur Ausgabe von CDs und DVDs mit

Bilddaten graphisch in einem Boxplot.

Kosten flir die Ausgabe von Bilddaten auf

CD/DVD
12
10 10,00
8
g .

Abbildung 58: Kosten fur CDs/DVDs mit Bilddaten im Falle einer Rechnungsstellung durch die Praxen (n = 16)

224 Der Mittelwert ist jedoch mit einer gewissen Skepsis bei nicht normalverteilten Daten zu
betrachten. Vgl. hierzu: Herkner / Millner: Wie soll ich meine Daten prasentieren? (2011),
S. 219-227.
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Erwahnenswert ist zudem, dass fir die Ausstellung von Zugangsdaten im Rahmen
einer Datenubermittiung durch einen Server in der Regel keine Kosten durch die
Praxen in Rechnung gestellt werden. Lediglich eine der 25 befragten Praxen erhebt
einen Aufpreis fur die Zweitausgabe eines Quick Response (QR)-Codes in H6he von
funf Euro. Identisch verhalt sich dieser Sachverhalt beim Papierdruck der Bilddaten.
Hier stellte ebenfalls nur eine der Praxen eine Zusatzgebihr von unter einem Euro in

Rechnung.

4.4.3 Zeitpunkt und Art der Bilddatentbermittiung

Die zweite Frage des Fragebogens kann in Hinsicht auf den Zeitpunkt und die Art der
Befundubermittlung im Bezug zur Gesamtthematik der Bilddatentibermittlung
ausgewertet werden. Eine relevante Fragestellung ist, wie die Praxen den Befund an
den Patienten Ubermitteln. In diesem Zusammenhang kdnnen die Aussagen der ersten
drei Antworten der Frage zwei gesondert ausgewertet werden. Positiv ist in diesem
Sinne, dass bei den Antwortmoglichkeiten: ,nein® ,ja, ausnahmslos® und ,ja, auf
Wunsch® keine Mehrfachnennungen durch die Praxen auftreten. Lediglich zwei der 25
Praxen machen keine konkreten Angaben in Bezug zu diesen Antwortmdglichkeiten.
Graphisch veranschaulicht ergibt sich das folgende Gesamtbild:

Befundmitgabe durch die Praxen an den
Patienten

H Nein

M Ja, ausnahmslos

mJa, auf Wunsch
Keine Angaben

52,00%

Abbildung 59: Befundweitergabe an den Patienten durch die Praxen (n = 25)
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Ersichtlich ist, dass 57 % und somit mehr als die Halfte der radiologischen Institute,
welche Angaben in Bezug zur dargestellten Auswertung machen, dem Patienten den
bilddatenbezogenen Befund auf Wunsch mitgeben. Drei der einbezogenen 25 Praxen
geben dem Patienten den Befund ausnahmslos mit. Im Gegenzug antworten knapp
30 Prozent bzw. sieben der einbezogenen Praxen auf die Frage der Befundmitgabe

mit ,Nein“.

In der nachsten Graphik ist die Gesamtverteilung der angegebenen Antworten der
Praxen auf die Frage des Umfragebogens ,Geben Sie lhren Patienten den Befund
mit?“ abgebildet. Hierbei war die Abgabe von Mehrfachantworten durch die Institute
maoglich. Abbildung 60 gibt somit einen Gesamtiiberblick Uber die Praferenzen der
Befundweitergabe im Gesamtkontext der Bilddatenibermittlung der radiologischen

Praxen an den Patienten in Bayern wieder.

Befundweitergabe der Praxen an den Patienten
30

25
2
1
1
0

Nein Ja, ausnahmslos Ja, auf Wunsch Sofort Per Versand Auf Abholung

Praxen
(6, o

o

[52]

Abbildung 60: Uberblick tiber das Mitgabeverhalten der befragten radiologischen Institute im Bezug zur
Befundweitergabe an den Patienten (Mehrfachantworten moglich)

4.5 Friherkennungs- und Diagnosedatenanalyse

Die Erhebung der in der Regelversorgung vorliegenden Friuherkennungs- und
Diagnosedaten von Prostatakarzinompatienten dient vorrangig zur Akquise geeigneter
Datensatze fur die Evaluation des Prototyps. Additiv kann jedoch durch die Analyse
dieser Daten ein zusatzlicher Erkenntnisgewinn mit Bezug zur Versorgungsforschung
abgeleitet werden. So wird bei der Analyse der erhobenen Datensétze ersichtlich,

welche Daten der Prostatakarzinomfriiherkennung und -diagnose vor der operativen
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Therapie bei stationaren Leistungserbringern vorliegen bzw. welche Daten ambulante
Leistungserbringer an operativ tatige Krankenhauser tbermitteln. In diesem Sinne
konnen  Ruckschlisse auf den IST-Zustand der Ubermittiung von
behandlungsrelevanten Daten an der Schnittstelle zwischen ambulanter
Indikationsstellung und stationdrer operativer Therapie des Prostatakarzinoms
gezogen werden. Dies umfasst beispielsweise, ob Friherkennungs- und
Diagnosedaten von Prostatakarzinompatienten vollstéandig, plausibel und strukturiert
zu Therapiebeginn am Krankenhaus vorliegen. Die zusammenfassenden Quantitaten
der entnommenen Datensatze und Einzeldaten sowie deren primare Entnahmequelle

kénnen der Abbildung 61 (S. 129) entnommen werden.

4.5.1 Angaben des Hausarztes und des Hausurologen

Zu den eingeschlossenen Angaben des Hausarztes bzw. Hausurologen zahlen der
PSA-Wert vor der histologischen Tumordiagnose, die DRU-Befunde, die
Risikofaktoren mit Bezug zum Prostatakarzinom, das Alter und die daraus
resultierende Lebenserwartung zum Zeitpunkt des ersten verfligbharen PSA-Wertes.??°
Mit der verwendeten Methodik koénnen insgesamt 142 PSA-Werte aus den
gesammelten Dokumenten entnommen werden. Von diesen 142 Werten liegt das
Datum der Bestimmung des PSA-Laborparameters in 19 Fallen nach der
histologischen Tumordiagnose und ist somit als nicht vorsorgerelevant einzustufen. Im

Falle jedes einzelnen Patienten ist mindestens ein PSA-Wert verfugbar.

Bei zehn der 43 Patienten liegen keinerlei Hinweise auf eine DRU-Untersuchung vor.
Bei den restlichen 33 Patienten koénnen summiert 43 dokumentierte DRU-
Untersuchungen erfasst werden. Hierbei steht die Zahl 43 nicht in Relation zur
gesamten Anzahl an eingeschlossenen Datensatzen, welche ebenfalls 43 betragt.
Ahnlich wie bei der Einschatzung der Vorsorgerelevanz der PSA-Werte sind auch bei
den DRU-Befunden einige Befunde als nicht relevant in Hinsicht auf die hauséarztliche
bzw. urologische Friiherkennung einzustufen. Von 43 erhobenen DRU-Befunden
weisen 27 keinen relevanten Bezug zur hauséarztlichen/urologischen Friherkennung

auf. Von den verbleibenden 16 relevanten Befunden sind zwei DRU-Befunde

225 |_eitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), Deutschen Krebsgesellschaft e.V. (DKG)
und Deutschen Krebshilfe: S3-Leitlinie Prostatakarzinom (2021), S. 24-43.
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demselben Patienten zuzuordnen. Risikofaktoren mit Bezug zum Prostatakarzinom
wie etwa prostatakarzinombedingte Todesfélle in der naheren Verwandtschaft, welche
etwa bei der Familienanamnese erhoben werden, sind lediglich bei vier Patienten in

den eingeschlossenen Dokumenten erfasst.

Bei allen 43 Patienten kann sowohl das Geburtsdatum als auch der rekonstruierte
Zeitpunkt des Eintritts in die Prostatakarzinomfriherkennung ermittelt werden. Als
malf3geblich fur den Zeitpunkt des Eintritts in das Friherkennungsprogramm wird das
Datum des ersten verfiigbaren PSA-Wertes angenommen. Auf der Grundlage dieser
beiden Angaben wird das fur die spatere Evaluation der Software-Anwendung
benotigte Patientenalter errechnet. In Hinsicht auf die Rekonstruktion des
Patientenalters beim Eintritt in das Friuherkennungsprogramm wird hierbei die
Differenz in Tagen zwischen dem Geburtsdatum des Patienten und dem ersten
verfugbaren PSA-Wert errechnet. Die sich aus dieser Differenz ergebende Anzahl an
Tagen wird durch 365 Tage dividiert und anschlielend auf die nachstmdgliche
natirliche Zahl gerundet, um das Patientenalter zum Eintritt in die
Prostatakarzinomfriiherkennung zu rekonstruieren. Ab einer Nachkommazahl von finf
oder hoher wird aufgerundet, bei vier oder weniger abgerundet. Zur Bestimmung der
restlichen Lebenserwartung der Patienten beim Eintritt in die
Prostatakarzinomfriherkennung wird von der durchschnittichen ménnlichen
Lebenserwartung das errechnete Alter subtrahiert und die Jahresdifferenz
anschlieend auf die nachsthéhere Zahl aufgerundet. Als durchschnittliche mannliche
Lebenserwartung in Deutschland wird der gerundete Wert von 78,5 Jahren

verwendet.226

4.5.2 Angaben des Radiologen

Den wichtigsten Angaben des Radiologen wird die Existenz der MRT-Untersuchungen
mit dem jeweilig maximalen PIRADS-Gesamtscore, die Anzahl der L&sionen mit
Lokalisation, der PIRADS-Score der Einzellasionen und die T2W-, die DWI- sowie die

226 Statistisches Bundesamt / Wissenschaftszentrum Berlin fiir Sozialforschung /
Bundesinstitut fiir Bevdlkerungsforschung (BiB) in Zusammenarbeit mit Das Sozio-
oekonomische Panel (SOEP) am Deutschen Institut fur Wirtschaftsforschung (DIW Berlin):
Datenreport 2021, S. 19.
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DCE-Einstufung gemall dem in Tabelle 1 zusammengefassten Konzept (S. 45)

zugeordnet.??’

Die Anzahl der eingeschlossenen Prostata-MRT-Untersuchungen liegt insgesamt bei
27, davon stammen 26 aus Arztbriefen der Radiologen zum Prostata MRT und ein
MRT-Befund aus einem Sekundardokument. Zwei MRT-Datensatze sind demselben
Patienten zuzuordnen. In allen Fallen wird ein maximaler PIRADS-Score angegeben.

In Folge der 27 MRT-Untersuchungen werden summiert 52 Lasionen dokumentiert
und in einem Fall wird zusatzlich das Auftreten ,mehrerer” Lasionen beschrieben. Bei
allen 52 spezifisch dokumentierten Lasionen liegt die Angabe einer Lokalisation bzw.
eines Sektors der Lasion vor. Angaben zum PIRADS-Score der einzelnen L&asion
waren bei 96 Prozent aller Lasionen vorhanden. Jedoch erfolgt eine spezifische und
korrekte Angabe des PIRADS-Scores in diesem Bezug nur in 46 von 53 Fallen. In zwei
dieser sieben Falle ist kein PIRADS-Score angegeben, in vier Féllen wird ein Bereich
(,von ... bis ...) und in einem weiteren Fall werden mehrere PIRADS-Werte

angegeben.

Der T2W-Wert der individuellen Lasion wird lediglich bei 27 der 53 L&sionen
dokumentiert. Von diesen 27 Angaben stellen wiederum zwei nur Bereichsangaben
(,von ... bis ...“) dar. Die Zahl der in dieser Hinsicht verfligbaren DWI-Werte liegt mit
29 leicht hoéher als die der T2W-Werte, enthalt jedoch nur 23 exakte Parameter. Drei
der 29 DWI-Werte sind ebenfalls als Bereiche angegeben und funf weitere als nicht
numerische Werte mit einer Plus- oder Minusbezeichnung. Von 22 extrahierten DCE-
Werten ist wiederum ein Wert als nicht aussagekraftig bzw. indifferent (plus/minus) zu

bewerten und ein anderer falschlich mit einer natiirlichen Zahl dokumentiert.

4.5.3 Angaben des Urologen
Unter die Angaben des Urologen fallt die Anzahl der Prostatastanzbiopsie-
Interventionen, die Anzahl der jeweilig entnommenen Stanzbiopsien mit Lokalisation

und die zugehorige Karzinomdiagnose (positiv/negativ). Zudem umfasst die Erhebung

221 American College of Radiology, der European Society of Urogenital Radiology und
AdMeTech Fundation: PI-RADS (2019), S. 10-11 & 26-31.
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der Daten die Einzeleigenschaften der jeweiligen Stanzbiopsie in Bezug zur

Entnahmeart (systematisch, MRT-gest(itzt oder palpatorisch).?28

Entsprechend der vorliegenden Tumordiagnose und der damit verbundenen
durchgefiihrten Prostatovesikulektomie kann jedem Patienten im Rahmen der
Datenakquise mindestens ein Stanzbiopsiedatensatz zugeordnet werden. Die
Datensatze von 36 Patienten weisen keine Hinweise auf eine negative Vorbiopsie auf.
Bei funf Patienten liegen Hinweise hinsichtlich einer negativen Vorbiopsie vor. Bei
einem Patienten gibt es Informationen, die auf zwei negative Vorbiopsien und bei
einem weiteren auf drei negative Vorbiopsien hindeuten. Jedoch liegt beim stationaren
Leistungserbringer nur der jeweilige Tumorbefund als Dokument vor. Mehrheitlich sind
die Daten der urologischen Biopsieentnahme zudem aus den histopathologischen
Befunden rekonstruiert, da sie nicht aus den Arztbriefen der vorbehandelnden
Urologen zu entnehmen sind. Berichte zu negativen bzw. unauffélligen Biopsien sind
nicht verfuigbar. Exakte Daten zu den negativen Vorbiopsien werden in der Regel nicht
von den vorbehandelnden Leistungserbringern Ubermittelt und liegen somit im

weiteren Verlauf fur die Prototypevaluation nicht vor bzw. werden nicht berlcksichtigt.

Den 43 Biopsie-Datenséatzen mit Karzinomdiagnose sind insgesamt 605 Stanzbiopsien
zuzuordnen. Dies entspricht einer durchschnittichen Entnahme von gerundet 14
Biopsien pro Intervention. Fur 533 Biopsien kann eine konkrete Lokalisation als
Entnahmeort aus den vorliegenden Dokumenten ermittelt werden. Anders ausgedrickt
liegt in zwolf Prozent der Félle keine konkrete Lokalisation als Entnahmeort der
jeweiligen Einzelbiopsie vor. Der Anteil an Zielbiopsien bzw. nicht zufallig-systematisch
entnommenen Gewebeproben entspricht gerundet 15,5 % oder in absoluten Zahlen
ausgedruckt 94 Biopsien. Funf der Zielbiopsien konnen keinem expliziten
Zielbiopsietyp (systematisch, MRT-gestltzt oder palpatorisch) zugeordnet werden. Bei
88 Biopsien liegt der Zielbiopsietyp der MRT gestltzten Fusionshiopsie vor. Lediglich
eine Biopsie ist palpatorisch lokalisiert. Insgesamt sind von den aggregierten 605

Stanzbiopsien 263 als positiv bzw. tumorbefallen diagnostiziert/eingestuft.

228 |_eitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), Deutschen Krebsgesellschaft e.V. (DKG)
und Deutschen Krebshilfe: S3-Leitlinie Prostatakarzinom (2021), S. 43-47.
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4.5.4 Angaben des Pathologen

Die aus den Dokumenten enthommenen pathologischen Angaben umfassen in
Hinsicht auf die Befundung von Einzelstanzen den Gleason-Score, den ISUP-Score
und die Lange sowie den prozentualen Tumoranteil der Stanzbiopsien. Zudem wird in
Bezug auf die Gesamt-Befundung der Gesamt-Gleason-Score, der Gesamt-ISUP-
Score, der prozentuale Tumoranteil der schwerwiegendsten Stanze, das Vorliegen
eines intraduktalen Karzinoms, das Vorliegen einer ASAP, das Vorliegen einer HG-
PIN und die Notwendigkeit einer erweiterten immunhistochemischen Analyse

erhoben.229-230

Von den 263 karzinomverdachtigen Gewebeentnahmen sind 228 mit der Hilfe des
Gleason-Score und 171 durch die Angabe des ISUP-Scores naher diagnostiziert. Fur
die sich diesbeziiglich ergebene Differenz von 57 Biopsien, welche mit dem Gleason-
Score ndher beschrieben sind, jedoch keinen ISUP-Score enthalten, kann der ISUP-
Score fur die weitere Untersuchung aus dem vorliegenden Gleason-Score abgeleitet
werden. Langenangaben der Einzelbiopsien lagen bei 97,5 % bzw. in absoluten

Zahlen ausgedriickt bei 590 von 605 Gewebeproben vor.

Die Angabe des prozentuellen Tumorbefalls, der isoliert betrachteten Biopsien wird im
Vergleich zum Gleason-Score in 20 additiven Fallen angegeben und entspricht einer
Gesamtzahl von 248. Bei neun der 248 erhobenen prozentualen Tumoranteile der
Einzelstanzen kann die Angabe des prozentuellen Tumorbefalls aus einer
Langenangabe des befallenen Tumorgewebes dividiert durch die Gesamtlange der

spezifischen Stanzbiopsie errechnet werden.

In Hinsicht auf die histopathologische Gesamtbefundung der Gewebeproben eines
durch den Pathologen Ubermittelten Datensatzes ist bei allen Datensatzen ein
Gesamt-Gleason-Score zu ermitteln. Entsprechend kann auch jedem Datensatz ein
Gesamt-ISUP-Score zugewiesen werden. Hierbei wird der ISUP-Score bei 10 von 43

Tumordiagnosen nicht explizit angegeben und muss aus dem Gesamt-Gleason-Score

229 AG Semantik / Strukturierte Befundung des Bundesverbands Deutscher Pathologen e.V.:
Pathologie Konzeptvokabular (2018), ID: 2.16.840.1.113883.3.1937.777.18.

230 | eitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), Deutschen Krebsgesellschaft e.V. (DKG)
und Deutschen Krebshilfe: S3-Leitlinie Prostatakarzinom (2021), S. 44-47 & 69-79.
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abgeleitet werden. Die Information des prozentuellen Tumoranteils der
schwerwiegendsten befallenen Gewebeprobe kann bei 42 Patientendatensatzen
ermittelt werden. Hiervon sind zwei prozentuale Tumoranteile errechnet bzw.
rekonstruiert. Ein weiterer prozentualer Tumoranteil der jeweiligen schwerstbefallenen
pathologischen Biopsie ist in korrigierter Fassung ergénzt, da der vorliegende
Prozentsatz auf der Grundlage eines Ubertragungsfehlers logisch nicht plausibel ist.
Der prozentuale Tumoranteil der schwerwiegendsten befallenen Stanzbiopsie sollte in
diesem Zusammenhang nicht mit dem prozentualen Gesamt-Tumoranteil aller

entnommenen Stanzen verwechselt werden.

Additiv zur Tumordiagnose wird in funf pathologischen Befunden die Diagnose einer
ASAP gestellt. Die Diagnose eines HG-PIN erfolgt in vier von 43 pathologischen
Befunden. Hinsichtlich des Vorliegens eines intraduktalen Karzinoms koénnen in
keinem der vorliegenden Dokumente spezifische Angaben gefunden werden. In 46,5
Prozent der histologischen Untersuchung wird vom Pathologen mindestens eine Probe

weiterfihrend immunhistochemisch untersucht (n = 20).

4.5.5 Interdisziplindre Angaben und Ablaufdaten

Zu den interdisziplindren Angaben z&hlt der TNM-Score, die Risikoklassifikation nach
D’Amico et al. und die Indikation zur erweiterten Umfelddiagnostik.?3? Zu den
Ablaufdaten gehdren die Datumsangaben der Befunde und Leistungserbringungen,
die rekonstruierten Patienten- und Arztentscheidungen und die damit verbundene
Ableitung des Prozesses der Prostatakarzinomfriherkennung und -diagnose. Die
Ablaufdaten sind als akzessorische Endpunkte einzustufen und dienen im Rahmen der
Untersuchung vorrangig der zeitlichen Reihung der erhobenen Parameter. Liegt keine
exakte Tagesangabe des Datums, aber die eines Monats einschlie3lich einer
Jahresangabe vor, wird immer der erste Tag des Monats im entsprechenden Jahr als
Befunddatum angenommen. Liegt lediglich eine Jahresangabe vor, wird der erste Tag
des Jahres als maf3gebliches Befunddatum erfasst.

In Bezug auf die als interdisziplindr eingestuften Angaben kann jedem

Patientendatensatz ein TNM-Score zugeordnet werden. Dies ergibt sich zwingend aus

231 |_eitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), Deutschen Krebsgesellschaft e.V. (DKG)
und Deutschen Krebshilfe: S3-Leitlinie Prostatakarzinom (2021), S. 58-68.
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der retrospektiven Datenerhebung aus Friherkennungs- und Diagnosedaten von
RPE-Patienten und dem damit verbundenen Sachverhalt des Vorliegens einer
positiven  Tumordiagnose aus der histopathologischen Befundung der
Prostatastanzbiopsie. Tumordiagnosen, welche auf der Grundlage von Nadelbiopsien
erfolgen, sind nach der TNM-Klassifikation prinzipiell mindestens als Tlc
einzustufen.?®? Diesbezlglich wird, falls kein anderer TNM-Score bei der Diagnose des
Prostatakarzinoms hinterlegt ist, eine Bewertung von T1cNOMO als gegeben erachtet.
Die Risikoklassifikation des Prostatakarzinoms nach D"Amico et al. kann in allen Fallen
(n = 43) aus dem jeweiligen Therapieplan der pratherapeutischen Tumorkonferenz
entnommen werden. Lediglich bei einem der vorliegenden Patientendatenséatzen kann
aus dem jeweiligen Therapieplan der pratherapeutischen Tumorkonferenz keine
Angabe zur Indikation der Umfelddiagnostik erhoben werden. In der folgenden
Abbildung werden die extrahierten Daten und deren primare Entnahmequelle in einer

Ubersicht dargestellt.

232 Wittekind: TNM Klassifikation maligner Tumoren (2020), S. 246.
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Datenextraktion mit Anzahl und priméarer Entnahmequelle der Daten

Abbildung 61

129



Ergebnisse

4.6 Prototypevaluation und Datenauswertung

Fir die Evaluation des Prototyps wurden Friherkennungs- und Diagnosedaten von
Patienten mit gesichertem Prostatakarzinom verwendet. Zum Test der Funktionalitat
und zur Evaluation des in Kapitel 3.3 beschriebenen Prototyps wurde dieser
entsprechend den dargestellten Modifikationen, die in Abschnitt 3.6.1
zusammengefasst sind, angepasst. AnschlieBend wurden die in Kapitel 3.5
beschriebenen Patientendatensatze der Prostatakarzinomfriherkennung und -
diagnose zur Simulation der Anwendung mit retrospektiven Daten der

Regelversorgung in den Prototyp eingelesen.

Nicht lokial begrenztes Prostatakarnsinom (schimatisehe Darstelung)

Pro-
*
Statakaszinom
O
Ende

3

Lokl fortgese hitlenes ]
“
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Abbildung 62: Prozessende der Prostatakarzinomvorsorge und Diagnose
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Durch die Einspielung der Daten in das System des Prototyps wird fir jeden
Patientendatensatz ein Hauptprozess der Prostatakarzinomfriherkennung und -
diagnose (/Prostatakarzinomprozess) ausgeltst. Der Hauptprozess endet nach der
Diagnose des Prostatakarzinoms, der fakultativen Durchfiihrung einer erweiterten
Umfelddiagnostik (schematisch abgebildet), der Therapiewahl zur radikalen
Prostatektomie und der somit finalen Ubergabe des Patientendatensatzes zur
operativen Therapie an den stationaren Sektor (vgl. hierzu auch Abschnitt 4.3.1). Das
Prozessende fur einen Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom ist in
Abbildung 62 abgebildet. Im  Voraus  wird der  Prozess  der
Prostatakarzinomfriherkennung und -diagnose durch die Kombination mehrere
Subprozesse abgebildet (vgl. Kapitel 4.3). Die Ubergabe des Patienten bzw.
Patientendatensatzes zur radikalen Prostatektomie kann mit allen retrospektiven

Patientendatensatzen im Rahmen der Evaluation erreicht werden.

Entsprechend des ersten Schrittes des strukturierten Friherkennungs- und
Diagnoseprogramms  wird der Subprozess der initialen Prostatakarzinom-
friherkennung (/1. Friherkennung), in dem der Patient unter anderem registriert wird,
ebenfalls fir 43 vom 43 Datensétze durchlaufen. Der Prostatakarzinomdiagnose geht
obligatorisch eine Biopsie mit pathologischer Befundung der Einzelbiopsien voraus.?3?
Folglich werden auch die Subprozesse der Prostatabiopsie (/Biopsie) und der
pathologischen Befundung von Prostatastanzbiopsien (/Diagnostik der Stanzbiopsien)
fur alle Datensatze durchlaufen. Vollstandige Befunddaten zu negativen Vorbiopsien
liegen in den verwendeten Friherkennungs- und Diagnosedaten nicht vor und kénnen
deshalb nicht  berucksichtigt  werden. Die repetitive hausarztliche
Prostatakarzinomvorsorgeuntersuchung bzw. 2. Friherkennung (/fortlaufende
Prostatakarzinomfriherkennung) wird auf Basis der verwendeten Daten 40-mal
ausgefihrt. Der Prozess der multiparametrischen Magnetresonanztomographie der
Prostata (MRT) kann in 26 von 27 (vgl. Abbildung 61) mdglichen Féllen in das System
eingespielt werden. In einem Fall kbnnen die MRT-Daten nicht eingespielt werden, da
der Ablauf, der im Realdatensatz vorlag, nicht mit der S3-Leilinie Prostata kompatibel

ist und der Prototyp dementsprechend zu wenig Flexibilitat aufweist, um den

233 |_eitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), Deutschen Krebsgesellschaft e.V. (DKG)
und Deutschen Krebshilfe: S3-Leitlinie Prostatakarzinom (2021), S. 43-82.
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Prozessablauf abzubilden. Insgesamt durchlauft der Prototyp in der Evaluation somit
238 Prozesse erfolgreich. Die Zusammensetzung dieser 238 Prozesse wird graphisch
in Abbildung 63 dargestellt.

Abbildung 63: Simulierte Prozesse im Rahmen der Prototyp Evaluation

50
M 1. Fritherkennung
45 [ 2. Friherkennung
M Biopsie
4o I Diagnostik der Stanzbiopsien
B MRT
Il Prostatakarzinomprozess

Anzahl
8

Die 238 Prozesse beinhalten insgesamt 5398 Arbeitsschritte, die bei der Simulation
durchlaufen werden. Diese Zahl beinhaltet sowohl die durchlaufenen 195 Subprozesse
selbst als auch Ereignisse, Prozesspfadzusammenfiihrungen und Entscheidungs-
punkte. Dies entspricht einer durchschnittlich durchlaufenen Anzahl an ~126

Ablaufschritten pro Patient.

Eine Auswahl der durchlaufenen Arbeitsschritte wird in Abbildung 66 gezeigt. Hierbei
dient die Darstellung des Subprozesses der 1. Frilherkennung als Aquivalent zur
Patientenregistrierung im Programm. Der Arbeitsschritt der ,Aufklarung Uber die
Nichteignung zur Prostatavorsorge“ wird in elf Prozessdurchlaufen durchlaufen,
dementsprechend sind nach der Einstufung des Prototyps elf Patienten aufgrund ihrer
Lebenserwartung, Risikofaktoren und PSA-Werte nicht mehr geeignet, um initial an
der Prostatakarzinomfriherkennung teilzunehmen. Im digitalisierten Programm
werden die Patienten, die nicht flr die Prostatakarzinomvorsorge geeignet sind, Uber
diesen Sachverhalt aufgeklart. Im nachsten Prozessschritt kann der Patient entgegen
der automatischen Einstufung den Wunsch &ul3ern, trotzdem an der
Vorsorgeuntersuchung teilzunehmen. Somit kann vom empfohlenen Vorgehen
abgewichen werden und der Patient kann dennoch an der Prostatakarzinomvorsorge
teilnehmen. Auf der Grundlage der Auswertung der verwendeten Patientendaten durch

den Prototyp kann somit die Aussage getroffen werden, dass 26 Prozent der
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eingeschlossenen Patienten nach den Vorgaben der S3-Leitline Prostatakarzinom?34
keine Eignung zur Teilnahme an der initialen Prostatakarzinomfriherkennung besitzen
(siehe hierzu auch Abbildung 66).

Patienteneignung zur Prostatakarzinomvorsorge

W Geeignet

m Nicht geeignet

Abbildung 64: Patienteneignung zur Vorsorge gemal3 S3-Leitline Prostatakarzinom ermittelt auf der Grundlage
der verwendeten Patientendatensatze (n = 43)

Bei 25 Patienten wird lediglich der Prozess der initialen
Prostatakarzinomfriiherkennung durchlaufen. Die repetitive/fortlaufende Prostata-
karzinomfriherkennung wird auf der Grundlage der verwendeten Daten 40-mal
durchlaufen. Bei einem Patienten werden die Prozesse der initialen und fortlaufenden
Friherkennung insgesamt neunmal, bei zwei Patienten finfmal, bei zwei weiteren
Patienten viermal, bei finf weiteren Patienten dreimal und bei acht weiteren Patienten
zweimal durchlaufen. Dies schlie3t 16 simulierte DRU-Untersuchungen mit ein.
Insgesamt kbnnen 94 von 123 PSA-Werten in das System eingelesen werden. 29 der
123 erhobenen PSA-Werte sind nicht in die Simulation miteingebunden, da bei diesen
die festgelegte Maximalzahl von finf vorgehenden PSA-Wert-Bestimmungen pro
nachgelagerter weiterfiihrender Diagnostik Uberschritten ist. Insgesamt sind im
Rahmen der Simulation 126 PSA-Wert-Bestimmungen durch das System indiziert. Die

Diskrepanz zwischen eingelesenen bzw. aus den Realdatensétzen vorliegenden PSA-

234 | eitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), Deutschen Krebsgesellschaft e.V. (DKG)
und Deutschen Krebshilfe: S3-Leitlinie Prostatakarzinom (2021), S. 31-42.
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Werten und der durch das digitale System indizierten PSA-Wert-Bestimmungen ist
zuruckzufihren auf die Diskrepanz zwischen der Vorgehensweise in der
Regelversorgung und den durch die S3-Leitlinie Prostatakarzinom empfohlene
Vorgehensweise zur Durchfiihrung von PSA-Wert-Bestimmungen, an der sich das
digitale System orientiert. Insbesondere muss in diesem Kontext der Sachverhalt der
empfohlenen PSA-Wert-Uberprifung gemaR der S3-Leitlinie Prostatakarzinom naher

betrachtet werden.23>

,,Jeder PSA-Wert, der zu weiterer, gegebenenfalls invasiver Diagnostik
(Biopsie) fuhrt, bedarf vorher der Kontrolle, wenn seine Plausibilitéat nicht
durch den bekannten Verlauf vorangegangener PSA-Messungen

ausreichend belegt ist. >

Daten zur ordnungsgemafien Uberpriifung eines karzinomverdachtigen PSA-Wertes
liegen bei 26 von 43 Patienten in einem oder mehreren Fallen nicht vor. Die
prozentuale Verteilung des beschriebenen Sachverhaltes innerhalb der untersuchten

Patientengruppe wird in Abbildung 65 graphisch visualisiert.

OrdnungsgemiRe Uberpriifung des PSA-Wertes

m Uberpriifung des PSA-Wertes liegt vor

m Uberpriifung des PSA-Wertes liegt nicht vor

Abbildung 65: Uberpriifung des karzinomverdéchtigen PSA-Wertes gemaR der S3-Leitline Prostatakarzinom

235 |_eitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), Deutschen Krebsgesellschaft e.V. (DKG)
und Deutschen Krebshilfe: S3-Leitlinie Prostatakarzinom (2021), S. 38-39.

26 Epbenda, S. 38.
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Der Arbeitsschritt der ,Prufung von MRT- und Biopsiebefunden® erfolgt nur, falls eine
weiterfihrende diagnostische MalBhahme wie etwa die MRT der Prostata als nicht
karzinomverdéachtig befundet wird oder der Patient nach positivem Befund keine
Fortsetzung der weiterfiihrenden Diagnostik wiinscht. Der letzte Fall tritt zum Beispiel
dann ein, wenn der PIRADS-Befund positiv ist, der Patient jedoch die Biopsie
verweigert. Die Anzahl der Arbeitsschritte der ,Prifung von MRT- und
Biopsiebefunden“ ist dementsprechend kongruent mit den durchlaufenen
Hauptprozesspfaden, bei welchen der Patient nach einer durchgefuhrten Malinahme
der weiteren Diagnostik erneut den Prozess der fortlaufenden Friherkennung
durchlauft. Des Weiteren wird entsprechend der jeweiligen Indikation zur erweiterten
immunhistochemischen Analyse, welche bei 20 Datensatzen vorliegt, der Ablaufschritt
der ,Immunhistochemischen Farbung“ 20-mal simuliert. Die Indikation zur erweiterten
Umfelddiagnostik ist bei 28 von 43 Patienten gegeben. Die Erstellung eines
Arztbriefes, die im System der Abschlussdokumentation eines Subprozesses gleicht,
erfolgt ordnungsgemalfd in identischer Anzahl zur Summe der durchlaufenen

Subprozesse.
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Abbildung 66: Auswahl durchlaufener Arbeitsschritte bei der Prototypsimulation (L = Schleifendurchlaufe)
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Durch das Einlesen der Daten in den Prototyp liegen die Patientendaten in einem
strukturierten Format vor. Dies ermoglicht die Auswertung der Daten in Realzeit oder
auch retrospektiv mit der Hilfe von Abfragen in der Syntax der Structured Query
Language.?3"-238 Es konnen hierbei sowohl Auswertungen erzeugt werden, die sich auf
einzelne Patienten beziehen, als auch Analysen, die sich auf Patientenpopulationen
beziehen. Im Folgenden werden exemplarisch einige Auswertungen dargelegt.
Beispielhaft flr eine einzelpatientenbezogene Auswertung wird in Abbildung 67 der
PSA-Verlauf eines Patienten als Verlaufsgraph angezeigt. Der PSA-Wert stieg in
diesem Beispiel innerhalb der letzten funf Entnahmezeitpunkte von 3 ng/ml auf 7,23

ng/ml an.
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Abbildung 67: PSA-Wert Monitoring eines Beispielpatienten

Zum anderen konnen auch Populationsdatenséatze in Echtzeit ausgegeben werden.
Abbildung 68 zeigt auf der Grundlage der fur die Evaluation des Prototyps
verwendeten Daten die Verteilung der Gleason-Scores aller Patienten, die am
Modellkrankenhaus im Zeitraum vom 24. Februar bis zum 31. Marz 2022 die Prozedur

einer radikalen Prostatovesikulektomie durchlaufen haben.

237 Chamberlin u.a.: SEQUEL 2: A Unified Approach to Data Definition, Manipulation, and
Control (1976), S. 560 - 575.
238 Chamberlin / Boyce: Sequel: A structured english query language (1974), S. 249-264.
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Verteilung des Gleason-Scores
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Abbildung 68: Verteilung der Gleason-Scores der Patientenpopulation im Rahmen des Prototyptests

Ersichtlich ist in dieser Hinsicht, dass 18 dieser 43 Patienten die Gleason-Bewertung
von 7a und acht weitere Patienten die Gleason-Bewertung von 7b aufweisen. Lediglich
drei der operativen behandelten Patienten weisen einen Gleason-Score von 6 auf. 14
Patienten ist durch den befundenden Pathologen eine Gesamteinschatzung des
Gleason-Scores von acht oder héher zugewiesen. Durch ein strukturiertes Auslesen
der Daten sind auch aggregierte Analysen eines charakteristischen Parameters
einfach flr spezifische Patientenpopulationen erhebbar. Abbildung 69 zeigt als
Beispiel in dieser Hinsicht den prozentualen Tumor-Gesamtanteil aller
Stanzbiopsiebefunde als Boxplot visualisiert. Der prozentuale Tumor-Gesamtanteil
wird hierbei automatisch vom Prototyp aus den Tumoranteilen der Einzelstanzen
errechnet. Bei zwei Patientendatensatzen liegen jedoch keine validen Angaben zum
prozentualen Tumor-Gesamtanteil vor. Diese Patientenséatze werden in Abbildung 69
nicht miteinbezogen. Die Gesamtanzahl der einbezogenen Datenpunkte reduziert sich
somit auf 41. Der Median der prozentualen Tumor-Gesamtanteile der dargestellten
Patientenpopulation liegt bei neun Prozent. Der Wertebereich des
Interquartilsabstandes befindet sich zwischen sechs und 25 %, d. h. 50 Prozent der
Tumor-Gesamtanteile befinden sich somit zwischen diesen zwei Werten. Das
Maximum des prozentualen Tumor-Gesamtanteils betragt 50 und das Minimum ein

Prozent.
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Prozentualer Tumor-Gesamtanteil aller

Stanzenbiopsiebefunde
60%
50% 50%
40%
30%

25%
20%

Tumoranteil in Prozent

10% o
0%

Abbildung 69: Verteilung des prozentualen Gesamttumorbefalls aller bei der Prototypevaluation verwendeten
pathologischen Befunde (n = 41)

Zudem ermoglicht das beschriebene Vorgehen die Akquise und den Vergleich von
aggregierten Datenséatzen. Abbildung 70 zeigt in diesem Bezug beispielhaft die
Verteilung der PSA-Werte in Verbindung mit dem jeweiligen Entnahmezeitpunkt als
Boxplot. Graphisch ist aus der Darstellung der Boxplots ein Anstieg der PSA-Werte in

der untersuchten Patientenpopulation hin zum Zeitpunkt der Tumordiagnose

ersichtlich.
Verteilung der PSA-Werte
60,00 o
50,00
% 40,00 ®
E 30,00 ¢
=
g 20,00
10,00 +
000 —+= %ﬁ ——m—

Zeitpunkte der PSA-Wert-Bestimmung
Bl PSA-Wert 1 mit dem geringsten zeitlichen Abstand zur Tumordiagnose (n = 43)
M PSA-Wert 2 (n=22)
[ PSA-Wert 3 (n=16)
[7] PSA-Wert 4 (n = 10)

[l PSA-Wert 5 (n=3)

Abbildung 70: PSA-Werte der mit dem Prototyp analysierten Patientenpopulation
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4.7 Prozessorganisation der stationéren Prostatakarzinomtherapie
Im folgenden Kapitel werden die qualitativen Aussagen der Experteninterviews
guantitativ zusammengefasst dargestellt. Die Auswertung gibt Aufschluss Uber die
Aufbauorganisation, Prozesslandschaft und die Verwendung von IT-Systemen des
analysierten Modellkrankenhauses mit und ohne Bezug zur stationaren

Prostatakarzinomtherapie.

Die groRe Mehrheit der befragten Fuhrungskrafte gehort zu 72 % dem mittleren
Management an und ist direkt der Geschéaftsfuhrung unterstellt. Fur funf der
interviewten Fuhrungskrafte (20 %) ist ein Leiter aus dem mittleren Management
weisungsbefugt. Zwei der mit dem Prozess der Prostatakarzinom Friherkennung,
Diagnose und Therapie assoziierten Fuhrungskrafte sind der Geschaftsfihrung des
Krankenhauses nicht unmittelbar unterstellt und dementsprechend als extern
einzustufen. Prozentual betragt der Anteil an krankenhausexternen Fuhrungskraften
acht Prozent. Die befragten Experten gliedern sich entsprechend lhrer

Hierarchieebene wie folgt auf (siehe Abbildung 71):

First Line Management

Mittleres Management

| Mittleres
Management

M First Line
Management

Geschiifts-
fiihrung

Extern

Abbildung 71: Aufgliederung und prozentuale Verteilung der befragten Experten nach Hierarchieebene

Die Fuhrungskrafte wurden zudem befragt, inwieweit sie bzw. ihre
Organisationseinheiten direkt in Kontakt mit Prostatakarzinompatienten stehen. Hierzu
geben 52 Prozent der Befragten an, dass ihre Organisationseinheit keinen direkten
Kontakt mit Prostatakarzinompatienten hat. Von den restlichen 48 % gibt jeder Sechste
an, dass seine Organisationseinheit nur im Ausnahmefall mit

Prostatakarzinompatienten in Kontakt kommt.
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Direkter Kontakt der Organisationseinheit mit
Prostatakarzinompatienten

HJa
H Nein
= Im Ausnahmefall

Abbildung 72: Direkter Kontakt zwischen Organisationseinheiten und Prostatakarzinompatienten (n = 25)

Der Beteiligungsgrad anhand einer Skala von 1 (,kaum relevant) bis 5 (“sehr hoch®)
der Organisationseinheiten des Krankenhauses am Prozess der Prostatakarzinom-
behandlung wird dementsprechend von den Interviewpartnern stark unterschiedlich
bewertet. Mit addiert 40 % stuft die Minderheit der befragten FUhrungskrafte den
Beteiligungsgrad an der Prostatakarzinomtherapie ihrer Abteilung als ,kaum relevant*
(1) oder ,weniger relevant® (2) ein. 60 % der Abteilungsleiter bewerteten das Mitwirken
ihrer Organisationseinheiten mindestens mit ,relevant® (3). Insgesamt schatzen 36
Prozent der Befragten das Mitwirken ihrer Abteilung an der Prostatakarzinomtherapie

als ,relevant” (3) und jeweils 12 % als ,hoch“ (4) bzw. ,sehr hoch® ein.

Beteiligungsgrad der Organisationseinheit am
Prozess der Prostatakarzinombehandlung

H sehr hoch (5)

16%
H hoch (4)

relevant (3)

24% .
weniger relevant (2)

36%

kaum relevant (1)

Abbildung 73: Beteiligung der Krankenhausorganisationseinheiten am Prostatakarzinomtherapieprozess (n = 25)
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Die Interviewpartner wurden gebeten sowohl alle IT-Systeme in Anwendung als auch
die IT-Systeme, welche sie zur Beteiligung am  Prozess der
Prostatakarzinombehandlung nutzen, namentlich aufzuzéhlen. Additiv wurde die
Anzahl der taglich genutzten IT-Systeme erfragt. Die Ergebnisse werden in Abbildung
74 als Boxplots visualisiert. Der Leiter der Abteilung fir IT gab an samtliche
Softwareldsungen des Krankenhauses zu betreuen. Die diesbeziiglichen Angaben zur
Nutzung von IT-Systemen Uberstieg die Zahl von 100. Die Angaben des Leiters der
Abteilung fur IT wurden dementsprechend als Ausreil3er betrachtet und flossen nicht
in die in Abbildung 74 dargestellte Auswertung mit ein.

Bei der namentlichen Nennung der verwendeten IT-Systeme bewegt sich die Anzahl
an IT-Systemen bei 50 % der Befragten zwischen acht und vier Systemen. Der Median
liegt diesbezuglich bei sechs. Der Median der angegebenen Anzahl der IT-Systeme,
die taglich genutzt werden, fallt mit einem Wert von funf logischerweise etwas geringer
aus. Bei der Frage nach der taglichen Nutzung von IT-Systemen bewegen sich 50 %
der Angaben zwischen drei und 6,5 eingesetzten IT-Systemen pro Tag. Die
Nennungen von IT-Systemen, die die Organisationseinheiten zur Beteiligung am
Prostatakarzinomtherapieprozess nutzen, fallen wesentlich geringer aus. Hier wird im
Median lediglich ein System pro Abteilung angegeben. Die ermittelten Anzahlen der

Halfte aller Nennungen bewegte sich zwischen null und drei Nennungen.

Verwendung von IT-Systemen

M 1T-Systeme in Verwendung
B IT-Systeme in taglicher Nutzung

B 1T-Systeme mit Beteiligung zur Prostatakarzinomtherapie
14
12 12

10 10

Nennungen/Anzahl

w

Abbildung 74: Boxplot zur IT-System Nutzung von Krankenhaus-Organisationseinheiten (n = 24)
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Zusatzlich wurden die interviewten Fuhrungskrafte gebeten, ihre Organisationseinheit
strukturierten Prozessthemenfeldern?® zuzuordnen, um bei einer Erweiterung des
Prototyps etwaige Abteilungsprozesse, welche im Zusammenhang mit der
Prostatakarzinomtherapie stehen, richtig zu verorten. Bei dieser Frage war es den
Befragten mdglich, Mehrfachantworten in Bezug auf die Prozessthemenfelder zu
geben. Abbildung 75 stellt die nominalen Nennungen der Fuhrungskrafte in Bezug zu
den Prozessthemenfeldern dar. Die Abbildung zeigt jedoch ein durch die
Mehrfachantwortmaoglichkeiten verzertes Ergebnis im Verhaltnis zur Gewichtung der
Einzelaussage einer Fuhrungskraft. Dies ist dadurch bedingt, dass der Angabe eines
Prozessthemenfeldes im Rahmen einer Mehrfachantwort die gleiche Gewichtung in
Relation zur Gesamtmenge der Anworten zugeordnet wird, wie die eindeutige Angabe

eines Prozessthemenfeldes durch eine Fihrungskraft.

Nominale Nennungen der Prozessthemenfelder

Sonstige (Logistik/ Projektmanagement) m—— 7
Business Continuity/ Sanierung w1
Security/Safety m—— )
Qualitditsmanagement eEEE———————— /4
Rechnungswesen & Controlling me————————sss——— 5
Wissens & Dokumentationsmanagement m———— 3
Information, Kommunikation, Berichtswesen meesssssss————— /4
IT-Management m——— )
Marketing/ Vertrieb s 1
Leistungserbringung ee———s———
Beschaffung/ Einkauf me—— 3
F&E/ Innovationsmanagement m— )
Compliance & Legal /Ext. Rechtsabteilung s 1
Risikomanagement m————— )
Personal m—— 4
Finanzen/Steuern/Versicherungswesen m———— 3
Organisation T O
Vision, Ziele, Strategie m—————————————— 5
Integriertes Managementsystem 0
Governance mmmm ]
Management ——— ?
Analysen 0

Prozessthemenfelder

o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Nennungen

Abbildung 75: Nominale Nennungen der Prozessthemenfelder durch die Krankenhausabteilungsleiter

239 Scherer / Fruth / Birker: Digitalisiertes Integriertes Risiko-Managementsystem mit
Governance, Risk und Compliance (GCR) (2019), S. 5 & 6.
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Durch die Standardisierung der Antworten der Fihrungskréafte auf einen einheitlichen
Faktor ergibt sich ein verandertes, nicht verzerrtes Bild. Anders ausgedrtckt erhalt die
Antwort jedes Abteilungsleiters bei dieser Standardisierung dasselbe Stimmgewicht.
Erfolgt die Angabe von lediglich einem Prozessthemenfeld durch eine Fuhrungskratt,
flie3t diese mit 100% in die standardisierte Gesamtwertung ein. Sind beispielsweise
vier Prozessthemenfelder als Kerngebiet einer Organisationseinheit angegeben, flief3t
die Angabe der jeweiligen Prozessthemenfelder zu 25 % in die Auswertung mit ein.
Abbildung 76 visualisiert die nach diesem Vorgehen ermittelte prozentuale Verteilung
der Prozessthemenfelder der befragten Organisationseinheiten im Krankenhaus.

Prozessthemenfelder standardisiert nach der Anzahl der
Organisationseinheiten

Sonstige (Logistik/ Projektmanagement) IEEEEEEEEEEEEEEEESSS——— 10,3
Business Continuity/ Sanierung mmm 1,3
Security/Safety mmm—m 1,9
Qualitdtsmanagement I 9
Rechnungswesen & Controlling ImEEEEEEEEE——— 9,8
Wissens & Dokumentationsmanagement mmmE 1,6
Information, Kommunikation, Berichtswesen IEEEEEEEEEEEEESSS———— 0 0
IT-Management s 2,0
Marketing/ Vertriecb s 40
Leistungserbringung ISR 14,7
Beschaffung/ Einkauf s 4,0
F&E/ Innovationsmanagement mmm 1,2

Compliance & Legal /Ext. Rechtsabteilung m 0,7

Prozessthemenfelder

Risikomanagement mm 1,0
Personal IEEEEEEEEES————— 7,1
Finanzen/Steuern/Versicherungswesen I 4,7
Organisation IS 14,3
Vision, Ziele, Strategie mE————— 43
Integriertes Managementsystem 0,0
Governance M 0,6
Management I 4,6
Analysen 0,0

0 2 4 6 8 10 12 14 16

Nennungen (%)

Abbildung 76: Prozentuale Verteilung der Prozessthemenfelder der befragten Krankenhausorganisationseinheiten

In Bezug auf die Prostatakarzinomtherapie kénnen die in Abbildung 76 dargestellten

Gewichtungen in ein Verhéltnis zum Beteiligungsgrad der Organisationseinheiten am
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Prostatakarzinomtherapieprozess (Abbildung 73) gesetzt werden. Dies erzeugt eine
Relation zwischen den Prozessthemenfeldern und dem Prostatakarzinom-
therapieprozess und spiegelt somit die Relevanz des jeweiligen Prozessthemenfelds
fur die Prostatakarzinomtherapie wider. Abbildung 77 zeigt den errechneten
Einflussfaktor der Prozessthemenfelder auf die Prostatakarzinom-therapie. Prozentual
entfallt auf den Bereich der Leistungserbringung mit 19,5 % der gréf3te Anteil der
gewichteten Nennungen durch die Fuhrungskrafte. Dem Prozessthemenfeld der
Organisation kann mit einem Anteil von 16,2 % die zweithdchste Relevanz in Hinsicht
auf die Prostatakarzinomtherapie zugewiesen werden. Weiterhin sehr relevant sind die
Felder des Rechnungswesens & Controllings mit 8,3 % sowie die sonstigen
Prozessthemenfelder (Logistik/ Projektmanagement) mit 8,2 % der gewichteten

Nennungen.

Prozessthemenfelder standardisiert nach der Anzahl und dem
Beteiligungsgrad der Organisationseinheiten an der
Prostatakarzinombehandlung

Sonstige (Logistik/ Projektmanagement) msssss—— 3 )
Business Continuity/ Sanierung m 1,0
Security/Safety mmm 2,0
Qualitatsmanagement m—m 2,7
Rechnungswesen & Controlling meeesssss———— 33
Wissens & Dokumentationsmanagement mmm 1,7
Information, Kommunikation, Berichtswesen = 39
IT-Management mmm 19
Marketing/ Vertriecb m——— 5 7
Leistungserbringung IS 19,5
Beschaffung/ Einkauf msmm 40
F&E/ Innovationsmanagement mm 1,1
Compliance & Legal /Ext. Rechtsabteilung m 0,5
Risikomanagement mm 1,1
Personal mees——— 6

Prozessthemenfelder

Finanzen/Steuern/Versicherungswesen mmmm 2,6
Organisation I 16,6
Vision, Ziele, Strategie mm———u 4,6
Integriertes Managementsystem 0,0
Governance ®m 0,6
Management IEEEEE——————— 7,8
Analysen 0,0

0 5 10 15 20 25

Nennungen (%)

Abbildung 77: Relation der Prozessthemenfelder zur Prostatakarzinomtherapie
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5. Diskussion

5.1 Expansion und Grenzen der Prozessaufnahme

Die Prozessaufnahme spiegelt die Prozesse der Prostatakarzinomfriherkennung und
-diagnose der real ablaufenden Prozesse von Leistungserbringern in der
Regelversorgung wider. Diesbezuglich kénnen die in den Abschnitten 4.1.1 - 4.1.4
dargestellten Prozesse Fehler enthalten. Beispielhaft widerspricht das direkte
Ansprechen des Patienten durch den Hausarzt/Urologen auf Inanspruchnahme des
PSA-Screenings dem zum Zeitpunkt der Feldstudie durch die S3-Leitlinie
vorgegebenen Fachstandard (vgl. hierzu auch Ablaufschritt F-1 in Abschnitt 4.1.1). 240
Ein anderes Beispiel fur eine Abweichung vom Fachstandard ist die Angabe von mehr
als vier karzinomverdachtigen L&sionen im Rahmen der Befundung der
multiparametrischen Prostata MRT. Im PIRADS-Standard besteht die Vorgabe,
maximal vier L&sionen bei der Befundung des Prostata-MRTs anzugeben (vgl.
Ablaufschritt M-5 in Abschnitt 4.1.2).24! Betrachtet man diesen Sachverhalt aus einem
entgegengesetzten Blickwinkel, kbnnen z.B. in bestimmten Féllen auch die Vorgaben
des Fachstandards durch Vorerkrankungen oder anatomischen Vordispositionen wie
einem stark verkleinerten Prostatavolumen nicht befolgt werden (vgl. diesbeziglich
Ablaufschritt B-4 und B-7 in Abschnitt 4.1.3).24?

Zusammenfassend entspricht die Realitat nicht immer dem Standard und der Standard
gleicht nicht in jedem Fall der Realitdt. In diesem Zusammenhang bendtigt ein
digitalisiertes und integriertes Programm zur Prostatakarzinomfriherkennung und

-diagnose ein hohes Mal3 an Flexibilitat bei gleichbleibender Beriicksichtigung der

240 | eitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), Deutschen Krebsgesellschaft e.V. (DKG)
und Deutschen Krebshilfe: Interdisziplindre Leitlinie der Qualitat S3 zur Friiherkennung,
Diagnose und Therapie der verschiedenen Stadien des Prostatakarzinoms (2019), S. 32 &
39.

241 American College of Radiology, der European Society of Urogenital Radiology und
AdMeTech Fundation: PI-RADS (2019), S. 12.

242 | eitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), Deutschen Krebsgesellschaft e.V. (DKG)
und Deutschen Krebshilfe: S3-Leitlinie Prostatakarzinom (2021), S. 43-44 & 46.
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vorgegebenen Standardisierung, durch die

wissenschaftliche Evidenz.243-244

in den Fachstandards definierte

Im Rahmen der Feldstudie wurden die einzelnen Subprozesse jeweils bei mehreren

Prostatakarzinomfriherkennungs- und -diagnosepatienten analysiert und daraus ein

aggregiertes Ablaufprotokoll erstellt. Die Erfassung des jeweiligen Subprozesses

wurde jedoch bei einem einzelnen Leistungserbringer aufgenommen. Somit werden

durch die Prozessaufnahme spezifische Prozessablaufe in der Form von Fallserien

wiedergegeben. Der Evidenzgehalt von Studien kann nach der Evidenzgraduierung

des Scottish Intercollegiate Guidelines Networks (SIGN) eingestuft werden.?4®

Fallserien wird entsprechen dieser Vorgaben der Evidenzgrad 3 zugesprochen (vgl.
hierzu Tabelle 9).

Grad | Beschreibung

1++ | Qualitativ hochwertige Metaanalysen, systematische Ubersichten von
RCTs, oder RCTs mit sehr geringem Risiko systematischer Fehler (Bias)

1+ Gut durchgefiihrte Metaanalysen, Systematische Ubersichten von RCTs,
oder RCTs mit geringem Risiko systematischer Fehler (Bias)

1- Metaanalysen, Systematische Ubersichten von RCTs, oder RCTs mit
hohem Risiko systematischer Fehler (Bias)

2++ | Qualitativ hochwertige systematische Ubersichten von Fall-Kontroll- oder

Kohortenstudien o-der qualitativ hochwertige Fall-Kontroll- oder
Kohortenstudien mit sehr niedrigem Risiko systematischer Verzerrungen
(Confounding, Bias, ,Chance®) und hoher Wahrscheinlichkeit, dass die
Beziehung urséachlich ist

243 Hanseth / Monteiro / Hatling: Developing Information Infrastructure: The Tension Between
Standardization and Flexibility (1996), S. 407-426.

244 Rieger / Scherer: Der Digitale Zwilling im Gesundheitswesen — auch als Beitrag zu

Nachhaltigkeit (ESG / CSR), systemischer Existenzsicherung und Governance (2021), S.

91.

245 Scottish Intercollegiate Guidelines Network: SIGN 50: a guideline developer's handbook
(2019), S. 1-61.
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2+ Gut durchgefihrte Fall-Kontroll-Studien oder Kohortenstudien mit niedrigem
Risiko systematischer Verzerrungen (Confounding, Bias, ,Chance®) und
moderater Wahrscheinlichkeit, dass die Beziehung ursachlich ist

2- Fall-Kontroll-Studien oder Kohortenstudien mit einem hohen Risiko
systematischer Verzerrungen (Confounding, Bias, ,Chance®) und
signifikantem Risiko, dass die Beziehung nicht ursachlich ist

3 Nicht-analytische Studien, z. B. Fallberichte, Fallserien

4 Expertenmeinung

Tabelle 9: Schema der Evidenzgraduierung nach SIGN246

Die in der Feldstudie abgebildeten Prozesse zeigen somit einen moglichen jedoch
nicht verbindlichen Prozessablauf fir die initiale Prostatakarzinomfriiherkennung, die
fortlaufende Prostatakarzinomfriherkennung, die multiparametrische Magnet-
resonanztomographie der Prostata, die Prostatabiopsie und die pathologische
Befundung der Prostatastanzbiopsien auf. Um ein aussagekraftigeren
Gesamtuberblick  Uber  den IST-Zustand  des  Prozessablaufes  der
Prostatakarzinomfriherkennung und -diagnose in der Regelversorgung zu erhalten,
sollte daher bei weiteren Untersuchungen und bei Fortschreiten des angestrebten
Forschungsvorhabens eine multiinstitutionelle bzw. multizentrische Ausweitung der
Prozessaufnahme angestrebt werden. Dies wurde auch den Evidenzgrad der

Feldstudie nachhaltig steigern.

5.2 Weiterentwicklung der Leitlinien- und Standardeinbindung

Fur die Digitalisierung des Prozesspfades der Prostatakarzinomfriherkennung und
-diagnose wurden die Statements der S3-Leitlinie Prostatakarzinom gemafd ihres
Empfehlungsgrades eingebunden. Der Empfehlungsgrad der einzelnen Aussagen

bewegt sich entsprechend des in Tabelle 10 dargestellten Konzeptes.

246 |_eitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), Deutschen Krebsgesellschaft e.V. (DKG)
und Deutschen Krebshilfe: S3-Leitlinie Prostatakarzinom (2021), S. 19-21.
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Empfehlungsgrad Beschreibung Ausdrucksweise
A Starke Empfehlung soll

B Empfehlung sollte

0 Empfehlung offen kann

Tabelle 10: Schema der Empfehlungsgraduierung?*’

Leitlinien geben allgemeine Handlungs- und Entscheidungskorridore vor, von welchen
in begriindeten Fallen abgewichen werden kann bzw. sogar muss.?#® Leitlinien miissen
immer unter Berucksichtigung der individuellen Patienteneigenschaften ausgelegt
werden. Der strikten Einhaltung einer medizinischen Leitlinie kann daher keine
haftungsbefreiende Wirkung zugesprochen werden. Auch entsteht bei einer
Abweichung von der Leitlinie nicht unmittelbar eine haftungsbegrindende

Kausalitat.24°

Dennoch bilden Leitlinien die aktuell bestmdglich verfiigbaren wissenschaftlichen
Erkenntnisse ab, an welchen sich eine medizinische Entscheidung im Interesse des
Patienten orientieren sollte, sofern Kontraindikationen, Komorbiditaten oder Ahnliches
dies nicht ausschlieRen. Die richtige Anwendung von medizinischen Leitlinien kann
also auch einen praventiven Charakter sowie einen positiven Effekt auf das
Patientenwohl und die Qualitatssicherung haben und sollte daher nicht allein auf die
Rechtsverbindlichkeit im Haftungsfall reduziert werden.?®® Das Wissen und die
Vorgaben aus systematisch erstellten Leitlinien sollten dementsprechend im Interesse

von Arzten und Patienten in medizinische Prozesse integriert werden, um dem

247 |_eitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), Deutschen Krebsgesellschaft e.V. (DKG)
und der Stiftung Deutsche Krebshilfe: Pravention, Diagnostik, Therapie und Nachsorge des
Lungenkarzinoms (2021), S. 33.

248 Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V.
(AWMF) - Standige Kommission Leitlinien: AWMF-Regelwerk ,Leitlinien* (2020), S. 6.

249 Miller / Ulrich: Rechtliche Bedeutung medizinischer Leitlinien (2016), S. 131-141.

250 Kopp: Von Leitlinien zur Qualitatssicherung (2011), S. 160-165.
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Versorgungsanspruch im Rahmen einer evidenzbasierten Medizin gerecht zu

werden.2°1

In Bezug auf das Prostatakarzinom wird in einer ,Durchschnittssituation® fur den
,ourchschnittsprostatakarzinompatienten® durch die S3-Leitlinie Prostatakarzinom die
medizinische evidenteste Vorgehensweise spezifiziert. Anders ausgedruckt: In einer
normalen Situation erh&lt ein Prostatakarzinompatient bzw. Prostatakarzinom-
vorsorgepatient durch die Einhaltung der Leitlinie die hochste Chance auf ein fur ihn

bestmdgliches Ergebnis.

Des Weiteren liegen medizinische Fachstandards meist in einer temporar statischen
Form vor und mussen daher in regelmafigen Abstanden Uberarbeitet werden. In
diesem Sinn ist es empfohlen, medizinische Leitlinien im Zeitverlauf partiell
anzupassen bzw. zu aktualisieren. Tabelle 11 zeigt die Aktualisierungsoptionen der

AWMF.

Partiell, komplett Amendment/

Addendum

»Living Guideline*

Anmeldung Erforderlich Erforderlich Nicht erforderlich

Anmeldung max. 5

Jahre gultig

Aktualisierungsumfang

Ausgewahlte
(partiell) oder alle

Fragestellungen

nach Bedarf, jeweils
Prufung aller

Fragestellungen

Wenige
Fragestellungen
(bis ca. 5% der

(komplett) Empfehlungen)
Aktualisierungszeitraume | < 5 Jahre benannt < 12 Entfallt
Monate
Ausweisung Auf Titelblatt Auf Titelblatt Einleitend im

Dokument leicht

sichtbar

Tabelle 11: Aktualisierungsoptionen nach dem AWMF-Regelwerk?5?

251 Guyatt / Cairns / Churchill: Evidence-based medicine: A new approach to teaching the
practice of medicine (1992), S. 2420-2425.
252 Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V.

(AWMF) - Standige Kommission Leitlinien: AWMF-Regelwerk ,Leitlinien“ (2020), S. 88.
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Das Qualitaitsmanagement fiir die Fortschreibung/Aktualisierung von Leitlinien ist ein
mehrstufiger Prozess, der die Evaluierung, Aktualisierung, Redaktion und
Implementierung der Leitlinie erfordert.?>® Im Falle der S3-Leitlinie Prostatakarzinom
ist die Aktualisierung der Leitlinie ein ressourcenintensiver Prozess, der die Beteiligung
von 84 Mitgliedern der Leitliniengruppe umfasst.2>

Ein weiterhin sehr ressourcenintensiver Prozess, der im Rahmen dieser Arbeit
demonstriert wird, ist die Umwandlung der Leitlinieninformation in eine
maschinenlesbare Form. Das Konzept der Digitalisierung von medizinischem
Leitlinienwissen ist bekannt und wurde bereits in einigen Anwendungssystemen
erfolgreich implementiert.?>® Vorteilhaft im Zuge der Digitalisierung ist die Verwendung
eines Interoperabilitatstandards, welcher die Anbindung und Wiederverwendung
vereinfacht.?® In der Literatur werden bereits Methoden beschrieben, die den Prozess
der Leitliniendigitalisierung automatisieren. Diese sind jedoch nicht in jedem
Anwendungsfall exakt.?”  Zusammenfasend wird der Umwandlung der
Leitlinieninformationen in eine standardisierte maschinenlesbare Form ein grol3es
Potential zugesprochen, so definiert auch die AWMF die Digitalisierung von

Leitlinienwissen als eines ihrer Kernanliegen (vgl. hierzu Abbildung 78).2% Glaubt man

253 Ependa, S. 89.

254 | eitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschatftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), Deutschen Krebsgesellschaft e.V. (DKG)
und Deutschen Krebshilfe: S3-Leitlinie Prostatakarzinom (2021), S. 10-13.

255 Semenov u.a.: Experience in Developing an FHIR Medical Data Management Platform to
Provide Clinical Decision Support (2020), S. 1-18.

256 Ayaz u.a.: The Fast Health Interoperability Resources (FHIR) Standard: Systematic
Literature Review of Implementations, Applications, Challenges and Opportunities (2021),
S. 1-17.

257 Zhu u.a.: Automatic information extraction for computerized clinical guideline (2013), S.
1023.

258 Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V.:
Jahresbericht 2022 (2022), S. 9.
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den Konzepten der AWMF, wird die eigenstandige Digitalisierung von deutschen

Leitlinien, wie in Kapitel 4.3 umgesetzt, schon bald der Vergangenheit angehtren.?%°

Pilotprojekt
DissolLVe

Gefordert durch:

* Bundesministerium
vty § fir Gesundheit

aufgrund eines Beschlusses
des Deutschen Bundestages

Umsetzung &
Proof of Concept

Datenmodell,

Terminologie,
Schnittstellen,
Infrastruktur

Begleitende Forschung

K= &=

Aufbau eines COVID-19 Evidenz-Okosystems zur

Verbesserung von Wissensmanagement und -
translation (CEO-sys)

Vorbereitung

Bestands- und

Planung

Erstellung des

Qualitatsicherung

Erstellung des

Startlosungen
AWMF- Portal

Implementierung

in den ,Lebenszyklus”
von Leitlinienwissen:
Iterativer Prozess

O

Evaluierung

Implementierung

| Entwicklung

Verwaltung

Nationaler Aktionsplan

Bedarfsanalyse || Lastenhefts Pflichtenhefts Interessenerkldrung || zur Digitalisierung von
online, MAGICapp Leitlinienwissen
2016-2017 2018 2019 2020 2021-2024

Beratung, Supervision:
AWMF-Task Force IT

Abbildung 78: Digitalisierung von Leitlinienwissen: Gesamtkonzept der AWMF260

5.3 Reifegrad und Funktionalitat des Prototyps?26?

Der in Kapitel 4.3 dargestellte Prototyp demonstriert einen digitalen Zwilling des
Basisreifegrades auf der Grundlage eines Workflow-Managementsystems.?®? Im

Folgenden werden einige Einzelbeispiele der fur den Prozess der

Prostatakarzinomvorsorge und -diagnose realisierten Funktionalitaten aufgezeigt, die

29 Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V.:
Digitalisierung von Leitlinienwissen fir eine evidenzbasierte Gesundheitspolitik (2021), S.
1-6.

260 Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V.:
Digitalisierung von Leitlinienwissen fir eine evidenzbasierte Gesundheitspolitik (2021), S. 4.

261 Dieses Kapitel enthalt wortgleiche Auszlige aus: Rieger: Prototyp eines digitalen Zwillings
an der Schnittstelle zwischen Vorsorgewunsch des Patienten, Friherkennung und
Diagnostik am Beispiel des Prostatakarzinoms (2022), S. 95-112.

262 Rieger / Scherer: Der Digitale Zwilling im Gesundheitswesen — auch als Beitrag zu
Nachhaltigkeit (ESG / CSR), systemischer Existenzsicherung und Governance (2021), S.
87.
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Vorteile gegentber den in Kapitel 4.1 erhobenen Prozessen in der Regelversorgung

besitzen.

Patienten- und Arztentscheidungen

Durch die Einbindungen von Nutzerinteraktionen und -entscheidungen kann der
Prozess verschiedene Verlaufe und Spezialfélle abbilden. Vergleiche hierzu
beispielhaft die Wahl der Aufklarungsentscheidung durch den Patienten (Abbildung
19) oder die Einschatzungsentscheidung des DRU-Befundes durch den behandelnden
Arzt (Abbildung 21) in Zusammenhang mit dem in Kapitel 4.3.2 dargestellten
Prozessablauf (Abbildung 27).

Automatische Dokumentation

Durch die konstante informationstechnologische Begleitung des Prozesses kénnen
Daten automatisch dokumentiert werden. Dies kann Kosten sparen, indem unnétige
Blrokratie abgebaut wird, und bietet die Mdglichkeit Automatisierungspotentiale
auszuschopfen.?6® Unter anderem wird in Kapitel 4.3.5 in Abbildung 41 einer der
Synergieeffekte demonstriert. Im Rahmen dessen erfolgt die Ubernahme von
Angaben, die der Patient bei der Aufklarung zum mpMRT der Prostata macht,

automatisch in den Datensatz der urologischen Aufklarung.

Entscheidungsunterstiitzung

Leitlinienempfehlungen und weitere Evidenz aus Studien konnen in den Prozess
miteinbezogen werden und den Arzt und Patienten als Anwender im Prozess aktiv
unterstitzen. So kann das Prozessdesign nach MalRgaben der Leitlinie erzeugt
werden und ein Umfeld vorgeben, das sich an diesen Vorgaben orientiert. Bei einer
Abweichung von der Leitlinie kann das System konkret auf dieses Abweichen
hinweisen und dokumentiert werden, warum abgewichen wird. Dies bedeutet nicht,
dass ein Abweichen von den Empfehlungen der Leitlinie nicht mehr mdglich ist.
Lediglich wird dem Patienten und dem Arzt die bestmoégliche Evidenz im aktuellen
Prozessschritt zur Verfiigung gestellt. Die Einbindung der bestméglichen verfugbaren
Evidenz ist somit nicht nur vom Wissen des Arztes abhéangig, sondern auch vom

Reifegrad des IT-Programms. Anbei ein kurzes Praxisbeispiel: Im Bezug zum

263 Scherer / Birker: ,Unternehmensfiihrung 4.0 in der Health-Care- und Pflege-Branche: Der
,LOrdentliche Kaufmann 4.0“ und sein digitalisiertes Integriertes GRC-Managementsystem:
,Das Richtige richtig tun® in unsicheren Zeiten! (2020), S, 46.
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Vorsorgeprozess des Prostatakarzinoms kann die Einschatzung des PSA-Wertes
durch einen Algorithmus erfolgen, der den PSA-Wert nach Maf3gaben der S3-Leitlinie
bewertet.?%4 Synchron zur Bewertung des Algorithmus wird die Arztentscheidung
abgefragt. Der weitere Prozessverlauf hangt final von der Arztentscheidung ab. Weicht
jedoch die Arztentscheidung von der Entscheidung des Algorithmus ab, muss der Arzt
begrinden, warum er dies tut (vergleiche hierzu Abbildung 22 in Kapitel 4.3.2). Ein
Clinical Decision Support Systems (CDSS) ist ein Computerprogramm, dass bei der
medizinischen Entscheidungsfindung unterstitzt. Die Komplexitat eines CDSS besitzt
unterschiedliche Auspragungen und dient auch dazu, das Wissen von nationalen
Leitlinien umzusetzen.?®® In dieser Hinsicht entspricht die Funktionalitat des Prototyps

in mehreren Belangen auch der Funktionalitéat eines CDSS.

Automatische Erinnerung

Patienten werden durch einen Algorithmus anhand lhrer bisherigen Befunde, ihres
Alters und weiterer Daten in eine Risikogruppe nach Empfehlung des Statements 4.5
und 4.6 der ,S3-Leitlinie Prostatakarzinom” eingestuft.?6®¢ Anhand der Risikogruppe
kann dem Patienten daraufhin ein spezifisches Vorsorgeintervall zugewiesen werden.
Nach Ablauf des Vorsorgeintervalls erhalt der Patient automatisch eine Erinnerung
(siehe hierzu auch S. 91).

Arztbrieferstellung

Die im Prozess gesammelten Daten kdnnen strukturiert zu einem automatisch
erstellten Arztbrief zusammengefasst werden und dem Patienten automatisch
zugeschickt werden. Vgl. hierzu z.B. den automatisch erstellten urologischen Arztbrief,
der in Abbildung 46 auszugsweise visualisiert wird. Eine denkbare Erweiterung in

264 | eitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), Deutschen Krebsgesellschaft e.V. (DKG)
und Deutschen Krebshilfe: S3-Leitlinie Prostatakarzinom (2021), S. 32 & S. 39-42.

265 Marco-Ruiz u.a.: Publication, discovery and interoperability of Clinical Decision Support
Systems: A Linked Data approach (2016), S. 243.

266 | eitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), Deutschen Krebsgesellschaft e.V. (DKG)
und Deutschen Krebshilfe: S3-Leitlinie Prostatakarzinom (2021), S. 32 & S. 39-41.
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diesem Sinne uUber den Demonstrationszweck des Prototyps hinaus kénnte auch die

Generierung von strukturierten elektronischen Arztbriefen sein.267

In Hinsicht auf ihren Reifegrad konnen digitale Zwillinge anhand der Kriterien der
Kommunikation der Daten und der Standardisierung der Daten eingestuft werden.2%8
In Bezug zur Kommunikation der Daten zwischen realem und virtuellem Objekt ergibt
sich fur digitale Zwillinge im medizinischen Bereich ein Spezialfall, der im technischen
Bereich nicht existiert: Die Schnittstelle zwischen Mensch und Technologie.
Beispielhaft gibt es einige Methodiken wie die Elektroenzephalografie,
Elektromyographie oder das Auslesen der Augenbewegung, die Verwendung finden,
um Daten des menschlichen Kdrpers auszulesen. Jedoch erfordern diese alle die
Translation des Signals und eine direkte Schnittstelle zwischen Computer und Gehirn
ist nicht bekannt.?69

Ahnlich wie bei einer Schnittstelle zwischen Computer und Gehirn verhalt es sich bei
der Fruherkennung, Diagnose und Therapie des Prostatakarzinoms. Dieser Prozess
verlauft schrittweise und beinhaltet mehrere invasive oder lokal abhangige
Verfahren.?’® Auch benoétigen diese Verfahren ein gewisses MaR an Signaltranslation,
das Zeit in Anspruch nimmt. Im Regelfall ist es daher nicht mdglich, die
Befundungsdaten der Untersuchungen in Realzeit zu erfassen. Beispielsweise
erfordert die Bestimmung einer Antigenkonzentration im Blut nicht nur die Entnahme
einer Blutprobe, sondern zieht auch ein strukturiertes molekularbiologisches Verfahren
mit Verarbeitungs-, Inkubations- und Messzeiten nach sich. So sind etwa fir die
Ermittlung der PSA-Konzentration durch einen Enzyme-linked Immunosorbent Assay
(ELISA) mehrere Arbeitsschritte notig.?’t Ein weiteres Hindernis zur direkten

Erfassung stellt der ortlich und ressourcenbedingt begrenzte Zugang des Patienten zu

267 Kassenarztliche Bundesvereinigung: Richtlinie tber die Ubermittlung elektronischer Briefe
in der vertragsarztlichen Versorgung gemaf § 383 SGB V (2021), S. 1-3.

268 \Weber / Grosser: Digitale Zwillinge (2019), S.10-11.

269 Chamola u.a.: Brain-Computer Interface-Based Humanoid Control: A Review (2020), S. 1-
23.

270 | eitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), Deutschen Krebsgesellschaft e.V. (DKG)
und Deutschen Krebshilfe: S3-Leitlinie Prostatakarzinom (2021), S. 1-310.

271 Murphy / Travers / Walport: Janeway - Immunologie (2014), S. 931-934.
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diagnostischen und interventionellen Verfahren dar. So ist die bildgebende Diagnostik
mittels mMpMRT der Prostata eine Momentaufnahme. Ein konstantes Monitoring der
Prostata in Hinblick auf die bildgebende Diagnostik scheint auch bei
Untersuchungszeitenreduktionen durch Deep Learning (DL) - Algorithmen von 65 %
sehr schwer vorstellbar.?2’? Zumal auch die Erzeugung eines Magnetfeldes von gréRer
als 1,5 Tesla, wie es fiir die mpMRT der Prostata empfohlen wird,?”® in der Regel
kostenintensive und nicht tragbare schwere Gerdte mit einem hohen Gewicht

erfordert.27

Der Datenfluss zwischen realem und virtuellem Objekt hat bei digitalen Zwillingen
eines hoheren Reifegrades einen bilateralen Charakter.?”> Noch komplexer als die
Ubertragung von Informationen tiber den Zustand der Prostata an ein digitales System
ist die Ruckspiegelung der verarbeiteten Daten hin zum realen bzw. vegetativen
Objekt. Eine direkte Zustandsanderung der Prostata gesteuert durch ein externes
digitales System scheint fir die Regelversorgung schwer vorstellbar, zumal diese
einen permanenten Empfanger im menschlichen Koérper bzw. ein Implantat erfordern
wirde, wie es z.B. bei digitalen Zwillingen fir Herzdefibrillatoren der Fall ist.2’® Auch
waren in diesem Zusammenhang noch wesentliche Fragestellungen in Hinsicht auf die

Patientenakzeptanz, Kosten und Ethik weiter zu untersuchen.

Zusammenfassend scheinen Szenarien in welchen, Patienten mit Sensoren und
Implantaten ausgestattet werden und selbst Teil des Internet of Things (IoT) werden,?”’

fur die Friherkennung, Diagnose und Therapie des Prostatakarzinoms zum jetzigen

2712 Gassenmaier u.a.: Deep learning-accelerated T2-weighted imaging of the prostate:
Reduction of acquisition time and improvement of image quality (2021), S. 1-7.

273 American College of Radiology, der European Society of Urogenital Radiology und
AdMeTech Fundation: PI-RADS (2019), S. 5-6.

274 Deoni u.a.: Development of a mobile low-field MRI scanner (2022), S. 1-9.

275 Weber / Grosser: Digitale Zwillinge (2019), S. 12-13.

276 |_ai u.a.: Digital-twin-based Online Parameter Personalization for Implantable Cardiac
Defibrillators (2022), S. 3007-3010.

277 Liu u.a.: A Novel Cloud-Based Framework for the Elderly Healthcare Services Using
Digital Twin (2019), S. 49088-49101.
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Stand in der Regelversorgung nicht realistisch, aber fur die Zukunft nicht

ausgeschlossen zu sein.?’®

Der realisierte Prototyp interagiert mit den Nutzern durch Dateneingaben, Verarbeitung
dieser Daten und der Représentation des Ergebnisses. Zum jetzigen Stand sind
externe informationsverarbeitende Systeme oder Geréte nicht direkt an den Prototyp
angeschlossen. Der nachste Schritt in der Weiterentwicklung des Reifegrades des
integrierten und digitalisierten Programms zur Prostatakarzinomfriherkennung und
-diagnose ware dementsprechend die Anbindung dieser externen Systeme Uber
entsprechende Schnittstellen. Die Workflowengine TIM besitzt die Moglichkeit der
Anbindung von Schnittstellen im Architekturstil des Representational State Transfer
(REST)-Paradigmas.?7°-289 Abbildung 79 zeigt den jetzigen Stand des Prototyps (links)
und visualisiert die Erweiterungsmoglichkeit mit Schnittstellen (rechts). Die
Schnittstellenanbindung kann die Ausfuhrung spezifischer stark standardisierter
Arbeitsschritte durch den digitalen Zwilling ohne die direkte Beteiligung von
medizinischem Personal erméglichen bzw. die weitere Automatisierung der Prozesse

vorantreiben.

Patient

A N G
U
Patient I l

Informationsver- < <
arbeitende
Systeme und Prototyp

Gerate —_—p R Arzte

Informationsver-
arbeitende
Systeme und Prototyp
Gerate

Abbildung 79: Anbindung von Schnittstellen an den Prototyp

Arzte

278 Rieger / Scherer: Der Digitale Zwilling im Gesundheitswesen — auch als Beitrag zu
Nachhaltigkeit (ESG / CSR), systemischer Existenzsicherung und Governance (2021), S.
88.

279 \gl. Abschnitt "REST Connector" in: TIM Solutions GmbH: Documentation (2023).

280 Fielding: Architectural styles and the design of network-based software architectures
(2000), S. 1- 162.
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Die zweite Ebene des Reifegrads eines digitalen Zwillings kann dber die
Standardisierung der Daten definiert werden. Im Gesundheitssektor ist der
gegenwartige Datenstandard der Fast Health Interoperability Resources (FHIR)-
Standard, der sich in konstanter Weiterentwicklung befindet.?8' Denkbar ist in diesem
Zusammenhang die Definition von FHIR-Schnittstellen, welche ebenfalls auf das
Programmierparadigma REST griinden kénnen.?82-283 Die Standardisierung der Daten
fur die Prostatakarzinomdiagnose und Friherkennung wird in Kapitel 5.5 nochmals

naher diskutiert.

5.4 Rahmenbedingungen der Bilddatentubermittlung in der

radiologischen Versorgung
Die Digitalisierung in Deutschland kommt bisher nur schleppend voran. So belegt
Deutschland in der Digital Riser Studie im Vergleich aller europaischen und
nordamerikanischen Lander vor Albanien nur den vorletzten Platz.?84 Auch das
deutsche Gesundheitswesen steht im Zuge der Digitalisierung vor grof3en
Herausforderungen. Ein grol3es Potential wird hierbei der Einfihrung der
Telematikinfrastruktur zugesprochen. Nach den Angaben des GKV-Spitzen-
verbandes waren zum Jahresbeginn 2020 bereits 67 % der ambulanten
Leistungserbringerinstitutionen an die Telematikinfrastruktur angeschlossen.?8>
Dennoch ist die alleinige Betrachtung der Anbindung der einzelnen Institutionen
unzureichend, um eine Aussage uber die Nutzung der Telematikinfrastruktur der
Leistungserbringer und Patienten abzuleiten. Die Nutzung dtrfte insbesondere nach

dem jeweiligen Tatigkeitsfeld und Gebiet der Medizin stark divergieren.

281 Ayaz u.a.: The Fast Health Interoperability Resources (FHIR) Standard: Systematic
Literature Review of Implementations, Applications, Challenges and Opportunities (2021),
S. 1-17.

282 Health Level Seven International: HL7 FHIR (2023).

283 Sreejith / Senthil: Smart Contract Authentication assisted GraphMap-Based HL7 FHIR
architecture for interoperable e-healthcare system (2023), S. 2.

284 European Center for Digital Competitiveness: Digital Riser Report 2021 (2021), S. 20 &
21.

285 GKV-Spitzenverband: Digitalisierung im Gesundheitswesen (2020), S. 38-40.
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Anzunehmen ist, dass die Nutzung der Telematikinfrastruktur vor allem bei
technikaffinen Fachgebieten hohen Anklang findet. Die Radiologie ist
erfahrungsgemal’ eines der datenintensivsten Gebiete der Medizin. Der BDR beziffert
die in Deutschland pro Jahr anfallende Datenmenge im ambulanten radiologischen
Bereich auf ca. 8,1 Petabyte. Des Weiteren wird vom BDR die anfallende Datenmenge
bei der intrainstitutionellen Bilddatentbertragung auf umgerechnet 2,43 bis 4,86
Petabyte pro Jahr geschatzt.?®® Durch die Berufsordnung der Landesarztekammern
unterliegen Arzte einer Dokumentationspflicht von 10 Jahren. Beispielhaft kann hierzu
§ 10 Abs. 3 der Berufsordnung fiir die Arzte Bayerns herangezogen werden. Jedoch
ist es nach § 197 Abs. 1 und 8 199 BGB mdglich, Haftungsanspriiche bei
Behandlungsfehlern noch nach 30 Jahren geltend zu machen. Zur Vermeidung von
Nachteilen in spateren Haftpflichtprozessen wird Arzten daher die Aufbewahrung von
Behandlungsunterlagen tber die Dokumentationspflicht von 10 Jahren hinaus
empfohlen.?8” Geht man dementsprechend von einer Aufbewahrungspflicht bis zum
Ende der zivilrechtlichen Verjahrungsfrist von 30 Jahren aus, betragt die im
ambulanten Sektor der Radiologie notwendige vorzuhaltende Speicherkapazitat etwa
240,3 Petabyte.?8®

In Osterreich existieren bereits Ansétze zur Integration radiologischer Bilddaten in die
dort verfigbare elektronische Gesundheitsakte.?®® Vor allem verwundert in diesem
Zusammenhang die Spezifikation des KOM-LE-Clientmodul der deutschen

Organisation Gematik im Hinblick auf die NachrichtengrofRe in Megabyte:

,, Das KOM-LE-Clientmodul MUSS Nachrichten mit einer Nettogréfe von

bis zu 25 MB bearbeiten kdnnen. « 2%

286 Hamm: Mitteilungen des Berufsverbandes der Deutschen Radiologen (2021), S. 227.

287 | andesarztekammer Brandenburg: Merkblatt Aufbewahrungsfristen fiir arztliche
Unterlagen (2019), S. 1-2.

288 \/gl. hierzu auch: Urteil des Bundesgerichtshofs vom 07.05.1985 (Az.: VI ZR 224/83, S. 1-
11.

289 Toth u.a.: Radiologische Vorbefunde und Radiologische Vorbefunde und Bilder einfach
abrufen: ELGA macht’s moglich! (2022), S. 10-13.

290 Gematik: Spezifikation KOM-LE-Clientmodul (2022), S. 10.
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Fur das Fachgebiet der Radiologie ist eine Limitierung von 25 Megabyte pro Nachricht
ein groRes Hindernis bei der Bilddatentibertragung, da wesentliche arztliche Aufgaben
mit komprimierten Bilddatensatzen nach den Bestimmungen des Strahlenschutz-
gesetzes, der Normen des Deutschen Instituts fur Normung e.V. (DIN) (siehe: DIN
25300-1, DIN 6878-1 und DIN V 6868-157) und der Leitlinie der Bundesarztekammer
zur Qualitatssicherung in der Réntgendiagnostik nicht durchgefuhrt werden dirfen. Die
Fachgruppe der Radiologen ist deshalb bis auf Weiteres auf alternative Lésungen
angewiesen, um die Kommunikation mit Patienten und (berweisenden Arzten
ordnungsgemal} sicherzustellen. So erfordert auch die Fusion von Bilddaten einen
nach dem DICOM-Format strukturierten vollstandigen Datensatz.?°® Die
unkomprimierte Ubertragung von diagnostischen Bilddateien spielt im Zuge der
Prostatakarzinomfriherkennung und -diagnose eine bedeutende Rolle. Unter
anderem ist diese bei der interventionellen Entnahme von Biopsien im Rahmen einer
Fusionsbiopsie der Prostata als vorgelagerter Arbeitsschritt immer obligatorisch, falls
der zustandige Radiologe und der behandelnde Urologe nicht bereits im Voraus einen
Zugriff auf dasselbe Informationssystem besitzen. Im Prototyp wird hierzu
exemplarisch auf serverbasierte Sekundarsysteme zur Bilddatenibertragung

verwiesen (siehe hierzu Abbildung 38).

Alternativ scheint auch die Bilddatenibermittlung per CD nach den Ergebnissen der in
Kapitel 4.1.2 dargestellten Feldstudie ein noch praktizierter Ubertragungsweg bei der
Ubermittlung von Bilddatensatzen der multiparametrischen-Prostata-MRT in der
Regelversorgung zu sein. Hier besteht Grund zur Annahme, dass durch den allgemein
bekannten Investitionsstau im stationaren Bereich des deutschen Gesundheitswesens
alte Gerate vorgehalten werden, welche mit modernen Ldsungen nicht kompatibel
sind.?®? Dies scheint zudem relevant, da Radiologen, die mit Leistungserbringern
kooperieren, welche durch die Vorhaltung von veralteten Geraten weiterhin auf das
Medium der CD angewiesen sind, auch in der Zukunft auf das Ubertragungsmedium
der CD zuruckgreifen muissen. Zum Zeitpunkt der Befragung ergaben sich im
Bundesland Bayern zudem gesetzliche Hirden bei der Onlinebildibertragung an

Krankenh&user aus Art 27. des Bayerischen Krankenhausgesetzes (BayKrG). Mit der

291 Hamm: Mitteilungen des Berufsverbandes der Deutschen Radiologen (2021), S. 228-229.
292 Deutsche Krankenhausgesellschaft: Bestandsaufnahme zur Krankenhausplanung und

Investitionsfinanzierung in den Bundeslandern (2022), S. 8.
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Anderung des Art. 27 des BayKrG durch § 2 des Gesetzes zur Anderung des
Bayerischen Gesetzes zur Ausfliihrung des Bundesmeldegesetzes und weiterer
Rechtsvorschriften vom 5. Juli 2022 (GVBI. S. 306) wurde diese Situation jedoch
verbessert.??3 Fur die Zukunft ist die Integration von radiologischen Bilddaten durch
sogenannte Medizinische Informationsobjekte (MIOs) in die elektronische
Patientenakte (ePA) angedacht.?®* Fraglich ist jedoch, inwieweit Serverldsungen zur
Ubertragung von DICOM-Dateien in der Versorgungspraxis in Deutschland bereits
verbreitet sind. Die dargestellte Studie gibt einen Uberblick tiber den Status der
Bilddatenubermittlung in ambulanten Arztpraxen fir Radiologie am Beispiel der
radiologischen Versorgung des Bundeslandes Bayern. Ableitbar ist, dass eine hohe
Anzahl an Kassenarztsitzen pro Praxis mit der Vorhaltung von digitalen
Ubertragungswegen korreliert. GroRere Praxen im ambulanten Sektor scheinen sich
somit schneller an neue Technologien im Hinblick auf die Bilddatentbertragung zu
adaptieren als Kkleinere. Dies erscheint auch aus logischen und 6konomischen
Gesichtspunkten schlissig. Inwieweit sich in diesem Zusammenhang ein Stadt-Land-
Gefélle beim Einsatz von neuen digitalen Techniken in der Radiologie ergibt, bleibt
fraglich. Hierbei ware eine weitere interessante Fragestellung, ob eine Diskrepanz bei
der Bilddatenubermittlung zwischen eigenversorgten, mitversorgten, mitversorgenden
und polyzentrischen Planungsbereichen besteht. Planungsbereiche werden bei der
allgemeinen fachéarztlichen Versorgung bericksichtigt, jedoch nicht bei der
spezialisierten facharztlichen Versorgung, zu der die Radiologie z&hlt.?®>

Bezuglich der Kosten der radiologischen Bilddatenibermittiung lassen sich weitere
Schlusse ziehen. So verursacht der Papierdruck, das Brennen von CDs bzw. DVDs,
die Erstellung von Rontgenfilmen und das Betreiben einer Serverlésung zur
Ubermittlung von Bilddaten fiir die Praxen je nach Ansatz unterschiedlich hohe

Investitions- und Betriebskosten. Nach dem Abschnitt 7.1 des allgemeinen Teils des

293 \/gl. hierzu auch: Bayerischer Landtag: Drucksache 18/19685 (2021), S. 53-54.

294 Schmidt / Lingelbach: Mitteilungen des Berufsverbandes der Deutschen Radiologen
(2021), S. 783.

2% Gemeinsamer Bundesausschuss: Richtlinie Giber die Bedarfsplanung sowie die MaRstéabe
zur Feststellung von Uberversorgung und Unterversorgung in der vertragsarztlichen
Versorgung (2022), S. 14-19.
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Einheitlichen Bewertungsmafistabes (EBM) sind folgende Leistungen in den

Gebuhrenpositionen inkludiert, falls nichts anderes bestimmt ist:

.. [ ]...Versand- und Transportkosten, insbesondere Kosten fir die
Versendung bzw. den Transport von Briefen und/oder schriftlichen
Unterlagen, Telefaxen, digitalen Befunddatentragern sowie Kosten flr
fotokopierte oder EDV-technisch reproduzierte Befundmitteilungen,
Berichte, Arztbriefe und andere patientenbezogene Unterlagen
ausschliellich fir den mit- oder weiterbehandelnden oder konsiliarisch

titigen Arzt oder den Arzt des Krankenhauses. “?%°

Zwar existiert im Gebiet der gesetzlichen Versicherung eine gesonderte Regelung fur
den Versand von Untersuchungsergebnissen bildgebender Verfahren im Rahmen der
Kostenpauschale mit der Ziffer 40104 des EBM in der Héhe von 5,10 €, jedoch ist die
Abrechnung dieser Ziffer eine diffizile Thematik. So kann etwa die
Gebuihrenordnungsposition (GOP) 40104 bei der  telekonsiliarischen
Befundbeurteilung und der Mitgabe von Printmedien nicht abgerechnet werden.?®” Des
Weiteren gilt bei der ambulanten spezialfachérztlichen Versorgung (ASV) nach § 116b
SGB V fur die Fachgruppe der Radiologen die EBM-Nummer 40104 als Inhalt des
Behandlungsfalls. Dies gilt nach dem Beschluss des GBA vom 18.03.2022 fur 19 von
19 der in der ASV eingeschlossenen Erkrankungen.?%® Bei Selbstzahlern und im
privatarztlichen Bereich kbnnen unter Auflagen bei der Liquidation Sach-, Versand-
und Portokosten nach § 10 der Gebuhrenordnung fiir Arzte (GOA) fur die
Bilddatentibermittiung berechnet werden.?®® Sach- und Portokosten werden hierbei
auch vom BDR in der Abrechnungsempfehlung fir die mpMRT der Prostata
aufgefiihrt.3° Insbesondere sind in diesem Zusammenhang fiir die radiologische
Bilddatenubertragung auch die Art. 15 und 20 der DSGVO von hohem Stellenwert, die

29 Kassenarztliche Bundesvereinigung: Einheitlicher BewertungsmaRBstab (2022), S. 37.

297 Ebenda, S. 943.

298 \/gl. hierzu: Gemeinsamer Bundesausschuss: Richtlinie Giber die ambulante
spezialfacharztliche Versorgung nach § 116b SGB V (2022), S. 2 & 3 und exemplarisch
Appendix Anlage 1.1 a) Tumorgruppe 3: urologische Tumoren.

299 Hermanns: GOA 2021 Kommentar, IGeL-Abrechnung (2021), S. 49-50.

300 Wujciak: Multiparametrische MRT-Untersuchung der Prostata (mpMR-Prostatografie)
(2018), S. 1085-1086.
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betroffenen Person ein Grundrecht auf Auskunft und Ubertragbarkeit von
personenbezogenen Daten in einem strukturierten, gangigen und maschinenlesbaren
Format zusprechen. Inwieweit somit Kosten fir die radiologische
Bilddatenubertragung in Rechnung gestellt werden koénnen, obliegt der
Einzelfallprifung. Aufgrund der Komplexitat der beschriebenen
Abrechnungsmodalititen gemaR des EBMs und der GOA kann die Hypothese
aufgestellt werden, dass die Erstattung von physischen Medien fir viele Institute
einfacher ist als die Erstattung einer serverbasierten Losung. Gegebenenfalls ergeben

sich somit aus den Abrechnungsmodalitaten gewisse Innovationshindernisse.

In Bezug zum Zeitpunkt und Art der Bilddatentubermittlung l&asst sich die Praferenz der
Praxen zur unaufgeforderten und sofortigen bilddatenbezogenen Befunddaten-
weitergabe als eher zurickhaltend einschatzen. Interessant ist in diesem
Zusammenhang auch, dass die Befragten sowohl der Antwortmdglichkeit der
sofortigen als auch der Antwortmdglichkeit der ausnahmslosen Befundmitgabe eine
geringere Relevanz als den Alternativen zuordneten. Fraglich ist zudem, inwieweit die
generelle Antwort ,Nein“ auf die Frage zwei des Fragebogens (siehe Abbildung 11)
durch die Praxen reprasentativ ist, da die Einsicht des Patienten in seine
Patientenakten seit 2013 nicht nur im Rahmen des § 810 BGB geregelt, sondern auch
durch § 630g BGB spezifisch festgeschrieben ist. Nach § 630g BGB kann der Patient
zudem gegen die Erstattung der Sachkosten eine elektronische Kopie der
Patientenakte verlangen. Weiterfihrend und in Hinsicht auf die Herausgabe der
Befunddaten wird dem Patienten, wie bereits beschrieben, auch durch die DSGVO ein
Recht auf Auskunft und Ubertragbarkeit zugesprochen. Ebenso besteht durch § 28
Abs. 8 der Rontgenverordnung eine Uberlassungspflicht der originalen Befund- und
Bilddaten durch den behandelnden Arzt, sofern bei der Untersuchung Réntgenstrahlen

zum Einsatz gekommen sind.301-302

301 Halbe: Recht auf Akteneinsicht: Was Arzte wissen sollten (2017), S. A178-A179.
302 Hausner / Hajak / SpieRl: Krankenunterlagen: Wer darf Einsicht nehmen? (2008), S. A27-
A29.
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5.5 Datenqualitat der Prostatakarzinomfriherkennung und -
diagnose

Zusammenfassend wird durch die Erhebung der fir die Testung des Prototyps
relevanten Daten bzw. Datensétze ersichtlich, dass die Daten der Prostata-
karzinomvorsorge und -diagnose in der Regelversorgung oft in einem schwer zu
strukturierenden und oft unvollstandigen Format vorliegen, das nicht der Vorgabe der
medizinischen Standards entspricht. Dieser Sachverhalt kann sowohl die Ubermittlung
eines ganzen arztlichen Untersuchungsbefundes betreffen als auch Fehler in der
Einzeldatendarstellung eines Befundes. Als Beispiel fur die fehlende Ubermittlung
eines gesamten Untersuchungsbefundes kann die fehlende Ubermittlung der
Datenséatze von negativen Vorbiopsien genannt werden, die im Rahmen der in Kapitel
4.5.3 dargestellten Erhebung nicht vorlagen. In Hinblick auf Fehler in der
Einzeldatendarstellung konnen die Angaben im radiologischen Arztbrief als Exempel
herangezogen werden (vgl. hierzu Kapitel 4.5.2). Etwa liegen die T2W-, DWI- und
DCE-Werte bei einem Grol3teil der Befunde nicht vor bzw. werden grob unvollstandig,
nicht eindeutig oder nicht valide angegeben. Somit ist im Beispiel der radiologischen
Befundibermittlung in der Regelversorgung nicht immer von einem mit dem
Fachstandard kongruenten Dokumentationsverhalten, das eine verpflichtende und

valide Angabe spezifischer Daten fordert, auszugehen.303

Aus der Zusammensetzung der Daten lassen sich weitere Erkenntnisse ableiten bzw.
Hypothesen im Bezug zur Versorgungsforschung anhand der untersuchten Population
aufstellen. Exemplarisch kann die Neubewertung der PSA-Bestimmung durch den
GBA kritisch hinterfragt werden.3%4 Die Anzahl der an den operativen Leistungstrager
Ubermittelten PSA-Werte Ubersteigt die Anzahl der vorliegenden DRU-Befunde in den
Datensatzen der Friherkennungs- und Diagnoseuntersuchungen um ein Vielfaches,

obwohl die DRU die Routineuntersuchung der gesetzlichen Vorsorgeleistungen ist.3%°

303 vgl.: American College of Radiology, der European Society of Urogenital Radiology und
AdMeTech Fundation: PI-RADS (2019), S. 26-31.

304 Gemeinsamer Bundesausschuss: Zusammenfassende Dokumentation tiber eine
Anderung der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie (KFE-RL): Bewertung des Prostatakrebs-
Screenings mittels Bestimmung des PSA (2020), S. 1-53.

305 Gemeinsamer Bundesausschuss: Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber

die Fruherkennung von Krebserkrankungen (2020), S. 19.

163



Diskussion

Somit besteht Grund zur Annahme, dass die Bestimmung des PSA-Werts in der
untersuchten Patientengruppe die vorrangige und fir die weiterfihrende Diagnostik
ausschlaggebende Untersuchung der Prostatakarzinomfriiherkennung ist. Dies
scheint auch in Hinsicht auf die hohe Platzierung des PSA-Tests zur Friherkennung
von Prostatakrebs im IGeL-Report plausibel.2%® Auch bei den zielgerichteten Biopsien
wurde die Lokalisation von lediglich einer Biopsie palpatorisch bestimmt. FUr
konkretere Aussagen musste jedoch die Quantitat der einbezogenen Patienten weiter
erhoht werden und die Datenerhebung auf weitere Krankenhduser ausgeweitet
werden. Dies wird auch im Bezug zum erhobenen Datenendpunkt des intraduktalen
Karzinoms sichtbar. Ein intraduktales Karzinom lag bei keinem Patientendatensatz
vor. Dies scheint im Verhaltnis plausibel, da die Inzidenz des intraduktalen Karzinoms
bei Prostatabiopsien lediglich bei 2,8 % liegt®®” und die Befundung eines intraduktalen
Karzinoms unter Experten historisch weder eine grof3e Popularitdt noch eine hohe

Ubereinstimmung in Bezug zur Interobservervariabilitat aufweist.308

Das Einscannen von Dokumenten, welche in Papierform vorliegen, ist nicht
gleichwertig zur Digitalisierung der Daten in der Form einer Parameter-Variablen-
Zuweisung. 3% Dies flihrt dazu, dass von RPE-Patienten am Krankenhaus in der Regel
nur unvollstandige und nicht maschinenlesbare Daten der Prostatakarzinomvorsorge
und -diagnose aus dem ambulanten Sektor vorliegen. Abhilfe kann der erstellte
Prototyp schaffen, der durch obligatorische Pflichtdatenfelder alle relevanten Daten in
einem zentralen Format und System sammelt. Diesbezlglich ist ein gewisses Mal3 an
vorsatzlichem Verhalten durch den Nutzer notig, um die Vorgaben der medizinischen
Standards nicht zu erfiillen.3® Dies kann somit zum einen als Sicherheitssystem

306 Medizinischer Dienst des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen / aserto GmbH &
Co. KG: IGeL-Report 2020 (2020), S. 13.

307 Watts u.a.: Incidence and clinicopathological characteristics of intraductal carcinoma
detected in prostate biopsies: a prospective cohort study (2013), S. 574-579.

308 Kristiansen / Varma / Seitz: Intraduktales Karzinom der Prostata (2016), S.27-32.

309 Witzsch / Borkowetz: Die digitale Patientenakte im Krankenhaus (2023), S. 46-47.

310 Scherer / Fruth / Grétsch: Digitalisierung, Nachhaltigkeit und ,Unternehmensfiihrung 4.0¢
(GRC) mit Digitalisiertem Integrierten GRC-Managementsystem (2021), S. 25.
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dienen, um Anforderungen zu erfillen.3! Zum anderen konnen durch die damit
geschaffene Vollstandigkeit der Daten, verbunden mit der klaren Parameter-Variablen-
Zuweisung, strukturierte maschinenlesbare Datensatze erzeugt werden. Dieses
Vorgehen kann gemeinsam mit der Einbindung medizinischer Datenstandards den
Grundstein fur die Weiterentwicklung des Prototyps hin zu einem interoperablen CDSS
legen.3!?2 Ein obligatorischer Ansatzpunkt wére die Weiterentwicklung der Anwendung
hin zur Inkludierung des FHIR-Standards.3!2 Die Konvertierung von Datenbanken hin
zum FHIR-Standard wurde dahingehend schon in anderen Anwendungsfallen
demonstriert.3** Alternativ kénnte auch die Spezifizierung eines MIOs fiur die
Friherkennung und Diagnose des Prostatakarzinoms erarbeitet werden, das aus
mehreren strukturierten Bausteinen besteht. Fur die ePa der Stufe zwei sind bereits
MIOs zum elektronischen Zahnbonusheft, zum elektronischen Untersuchungsheft fur
Kinder, zum elektronischen Mutterpass und zur elektronischen Impfdokumentation
vorgesehen.3®®  Ein  solches MIO- bzw. ein FHIR-Datensatz  zur
Prostatakarzinomvorsorge und -diagnose konnte anschlieBend aus der Datenbank
des erstellten digitalen Basiszwillings enthommen werden oder auch Teile des
Datensatzes von externen Systemen in diesen eingespielt werden. In den fur den
Prototyp herangezogenen Standards, die in Kapitel 3.2 und 4.2 naher erlautert werden,
steht fur die pathologische Befundung der Prostatastanzbiopsien ein kontrolliertes
Vokabular zur Befundung zur Verfigung. Dieses pathologische Konzeptvokabular
sollte fur die Zukunft Gberarbeitet werden, da bei einigen Definitionen eine Mischung
aus englisch und deutschen Terminologien benannt wird.3® Um deutschen Patienten

ein populationsubergreifendes digitalisiertes Programm zur Friherkennung und

311 Scherer / Fruth / Birker: Digitalisiertes Integriertes Risiko-Managementsystem mit
Governance, Risk und Compliance (GCR) (2019), S. 19-23.

312 Semenov u.a.: Experience in Developing an FHIR Medical Data Management Platform to
Provide Clinical Decision Support (2020), S. 1-18.

313 Health Level Seven International: HL7 FHIR (2023).

314 Ladas u.a.: openEHR-to-FHIR: Converting openEHR Compositions to Fast Healthcare
Interoperability Resources (FHIR) for the German Corona Consensus Dataset (GECCO)
(2022), S. 485-486.

315 Gematik: MIO-Baukasten (2021), S. 5-6.

316 AG Semantik / Strukturierte Befundung des Bundesverbands Deutscher Pathologen e.V.:
Pathologie Konzeptvokabular (2018), ID: 2.16.840.1.113883.3.1937.777.18.
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Diagnose des Prostatakarzinoms zur Verfiigung zu stellen, besteht zum einen Bedarf,
das Wissen der deutschen Prostatakarzinomleitlinien vollstandig zu digitalisieren
(siehe Kapitel 5.2). Zum anderen ist auch ein einheitlicher strukturierter Datensatz der
Prostatakarzinomfriherkennung und Diagnose auf der Grundlage eines
Interoperabilitatsstandards zu definieren, mit dem dieses Programm arbeitet und der
obligatorisch von Leistungserbringern und Patienten genutzt werden muss. Der
Prototyp orientiert sich dahingehend an den in den eingeschlossenen Standards (vgl.

hierzu Kapitel 3.2 und 4.2) beschriebenen Vorgaben.

5.6 Evaluation und Evolution des Prototyps

In Kapitel 4.3 wird die Funktionalitat des Prototyps fur die Digitalisierung der
Prostatakarzinomfriherkennung und -diagnose dargestellt. Die daraus entstehende
Anwendung begleitet den Patienten und die zustandigen Arzte durch den Prozess der
Prostatakarzinomfriherkennung und -diagnose. Die Digitalisierung  von
Behandlungspfaden ermdoglicht die (Teil-) Automatisierung verschiedener
Arbeitsschritte, kann den Grundstein fir ein digitalisiertes Friherkennungsprogramm
bilden und kdnnte somit die urologische Versorgung vieler deutscher Méanner in der
Zukunft effektiver und effizienter gestalten.®!’ In Kapitel 4.6 ist die Evaluation des
Prototyps mit retrospektiven Daten der Prostatakarzinomfriiherkennung und -diagnose
beschrieben. Insgesamt zeigt die Untersuchung, dass die Digitalisierung der
Prostatakarzinomvorsorge und -diagnose in einem strukturierten Programm auf der
Basis eines digitalen Prozesszwillings moglich ist (vgl. Abbildung 63), jedoch die

erstellte Anwendung auch einigen Limitierungen unterliegt.

Erwahnenswert ist in diesem Sinne, dass anhand der verwendeten Datensatze keine
Evaluation des Prototyps in Hinsicht auf einen repetitiven Prostatabiopsieprozess bei
negativen Vorbiopsien getroffen werden kann, da vollstandige Befunddaten von
negativen Vorbiopsien bei der Datenakquise nicht ermittelt werden konnten (siehe
Kapitel 4.5.3). Die Evaluation des Prototyps schlie3t dementsprechend lediglich
Biopsiedatensatze mit vorliegender Tumordiagnose ein. Die Anzahl der simulierten

Biopsieprozesse stimmt somit mit der Anzahl der Hauptprozesse uberein, die in einer

317 Rieger: Prototyp eines digitalen Zwillings an der Schnittstelle zwischen Vorsorgewunsch
des Patienten, Friherkennung und Diagnostik am Beispiel des Prostatakarzinoms (2022),
S. 108.
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Tumordiagnose enden (vgl. Abbildung 63). Ein weiterflhrender Test des Prototyps in
Hinsicht auf Patienten mit Rebiopsie ware sinnvoll.3%8-31° Des Weiteren weist der
Prototyp bei Patienten, bei welchen bereits ein karzinomverdachtiger PIRADS-Befund
vorliegt und die dennoch eine erneute mpMRT der Prostata Anspruch nehmen wollen,
eine geringe Flexibilitat auf. In diesem Zusammenhang ist zwischen Flexibilitat und
Standardisierung des Prozesses abzuwagen. Karzinomverdachtige Lasionen sind
gezielt zu biopsieren,3?° da die Sensitivitat und Spezifitat der Tumordiagnostik geman
dem PI-RADS zwar hoch ist, aber dennoch fehlerbehaftet bzw. nicht eindeutig sein
kann.32! Eine ahnliche Problemstellung im Rahmen der retrospektiven Evaluation tritt
auch bei der Biopsieentnahme auf. Einige Leistungserbringer entnehmen mehr
Biopsien als im Behandlungsstandard vorgeschrieben sind. 322323 Da sich der Prototyp
entsprechend der vorgegebenen Standards verhalt, konnen diese Datensétze nicht
realgetreu eingelesen werden. Die Abwé&gung zwischen Flexibilitat und
Standardisierung von IT-Systemen wird in der Literatur schon lange diskutiert.
Diesbezlglich zeigt auch die Prozessaufnahme, dass Realitat und Standard oft

voneinander divergieren (vgl. Kapitel 5.1). Ein gewisses Mal3 an Flexibilitat in einem

318 Exterkate u.a.: Is There Still a Need for Repeated Systematic Biopsies in Patients with
Previous Negative Biopsies in the Era of Magnetic Resonance Imaging-targeted Biopsies of
the Prostate? (2020), S. 216-223.

319 eitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), Deutschen Krebsgesellschaft e.V. (DKG)
und Deutschen Krebshilfe: S3-Leitlinie Prostatakarzinom (2021), S. 56-57.

320 |_eitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), Deutschen Krebsgesellschaft e.V. (DKG)
und Deutschen Krebshilfe: S3-Leitlinie Prostatakarzinom (2021), S. 43 & 45.

321 Woo u.a.: Diagnostic Performance of Prostate Imaging Reporting and Data System
Version 2 for Detection of Prostate Cancer: A Systematic Review and Diagnostic Meta-
analysis (2017), S. 177-188.

322 Presti: Prostate biopsy: how many cores are enough? (2003), S. 135-140.

323 |_eitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), Deutschen Krebsgesellschaft e.V. (DKG)
und Deutschen Krebshilfe: S3-Leitlinie Prostatakarzinom (2021), S. 43 & 45-46.

167



Diskussion

digitalisierten Programm der Prostatakarzinomfriherkennung und -diagnose scheint

aus diesem Grund erforderlich.324

Trotz der beschriebenen Limitierungen zeigt die in Kapitel 4.6 beschriebene
Untersuchung, dass durch den Einsatz des Prototyps folgende Verbesserungseffekte

erzielt, werden:

Priufung der Eignung und Selektion der Patienten zur Prostatakarzinomvorsorge

Der Prototyp ist daflr geeignet, gezielt Patienten, welche sich nicht fur die
Prostatakarzinomvorsorge eignen, zu selektieren bzw. in Risikogruppen einzustufen.
Die Einstufung in Risikogruppen kann Patienten vor unnétigen Behandlungen
schiitzen und zudem Kosten fir nicht erforderliche Untersuchungen einsparen.3?> Im
Ergebnis kann der Prototyp dafur genutzt werden, dass einerseits die richtigen
Patienten die fir sie korrekte Prostatavorsorge bekommen und andererseits nicht
geeignete Patienten keine unnoétigen Prostatakarzinomvorsorgeleistungen in
Anspruch nehmen. Diesbeziiglich eignet sich ein Viertel der in der Prototypevaluation
eingeschlossenen Patienten auf der Grundlage der vorliegenden retrospektiven Daten
nicht mehr fur die Friherkennung. Fraglich ist im Rahmen der in Abbildung 64
dargestellten Verteilung der Patienteneignung zur Prostatakarzinomvorsorge, ob der
Zeitpunkt des ersten verfiigbaren PSA-Wertes im Datensatz des Patienten mit dem
urspringlichen Eintritt des Patienten in die Prostatakarzinomfriherkennung
Ubereinstimmt oder auf eine unvollstandige Datenlage zurtckzufihren ist. Zudem
wurde die Lebenserwartung der Patienten auf der Grundlage eines generellen
Parameters berechnet.3?® Die Lebenserwartung des einzelnen Patienten kann von

dieser Berechnung abweichen, da die Lebenserwartung eines Individuums stark mit

324 Hanseth / Monteiro / Hatling: Developing Information Infrastructure: The Tension Between
Standardization and Flexibility (1996), S. 421.

325 Lilja u.a.: Prediction of significant prostate cancer diagnosed 20 to 30 years later with a
single measure of prostate-specific antigen at or before age 50 (2011), S. 1210-1219.

326 \vgl. hierzu: Statistisches Bundesamt / Wissenschaftszentrum Berlin fiir Sozialforschung /
Bundesinstitut fiir Bevdlkerungsforschung (BiB) in Zusammenarbeit mit Das Sozio-
oekonomische Panel (SOEP) am Deutschen Institut fur Wirtschaftsforschung (DIW Berlin):
Datenreport 2021, S. 19.
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Umweltfaktoren, sozialen Komponenten, der individuellen Gestaltung des Lebensstils

sowie Vorerkrankungen und genetischen Faktoren zusammenhangt.3?’

Optimierung des individuellen Untersuchungsablaufes

Durch die obligatorische Festlegung der Untersuchungsabfolge kann gewébhrleistet
werden, dass diagnostische Malinahmen zum richtigen Zeitpunkt erfolgen. Dies wird
z.B. bei der festgelegten Reihenfolge der DRU und der Blutentnahme fir die PSA-
Wert-Bestimmung ersichtlich. Im digitalen Programm erfolgt die DRU verpflichtend
nach der Blutentnahme (vgl. Abbildung 15 und Abbildung 30). Dieser Ablauf ist
sinnvoll, da eine DRU vor der Blutentnahme zur Bestimmung des PSA-Wertes das
Ergebnis der Laborwertbestimmung beeinflussen kann.®?® Ein ahnliches Fallbeispiel
existiert bei der ordnungsgemaRen Uberprufung eines karzinomverdachtigen PSA-
Wertes.32° Daten, die die Uberprifung eines karzinomverdachtigen PSA-Wertes
dokumentieren, liegen bei 40 % der Evaluationsdatensatze nicht vor (siehe Abbildung
65). Jedoch kann den in diesem Zusammenhang ebenfalls keine Aussage daruber
getroffen werden, inwieweit alle Datensatze vollstandig vorliegen. Als ein moéglicher
Losungsansatz, um in der Zukunft eine vollstandige Datenlage fir die
Prostatakarzinomfriiherkennung und -diagnose zu gewébhrleisten, wird die Einfuhrung
der ePA angesehen. Bis 2025 sollen 80 % der Versicherten einen Zugang zur ePA
besitzen. Im Gegensatz hierzu steht, dass im Jahr 2022 lediglich 0,7 Prozent der
Versicherten das Angebot der ePA in Anspruch nehmen.33 Auf der Grundlage dieser
Zahlen scheint eine Anbindung des Prototyps an die ePA zwar sinnvoll, jedoch muss
bis auf Weiteres auf eine systemeigene Speicherung der Daten zurtickgegriffen
werden, da die grof3e Mehrheit der Patienten keinen Zugang zur ePA besitzt. Trotz

aller Widrigkeiten sieht die nachste Generation von Urologen die ePA als eine grol3e

327 Friedman: Lifestyle (Medicine) and Healthy Aging (2020), S. 645-653.

328 Da Silva Junior u.a.: Digital rectal examination impact on PSA derivatives and prostate
biopsy triggers: a contemporary study (2022), S. 2117-2123.

329 |_eitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), Deutschen Krebsgesellschaft e.V. (DKG)
und Deutschen Krebshilfe: S3-Leitlinie Prostatakarzinom (2021), S. 32 & 38-39.

330 Huber u.a.: Urologie 2030: Die dringende Notwendigkeit die Digitalisierung in der Urologie
schon jetzt voranzutreiben um die medizinische Versorgung aufrecht erhalten zu kénnen —
ein Expertenkonsens (2023), S. 216-217.
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Chance, um Synergieeffekte  auszuschopfen.®3l  Unabhangig von der
Speichermodalitdt kann im Ergebnis durch den Prototyp und die damit verbundene
Begleitung des Prozesses der Prostatakarzinomdiagnose und -vorsorge gewahrleistet
werden, dass Patienten die richtige Untersuchung zum richtigen Zeitpunkt erhalten

und diese ordnungsgemalf dokumentiert wird.

Patientendatenmonitoring und -analyse in Realzeit

Die Abbildung samtlicher fur die Diagnose und Friherkennung relevanten Prozesse in
Bezug zum Prostatakarzinom in einem digitalisierten integrierten Programm kénnte
zusammen mit der Einbeziehung einer groBen Anzahl von Arzten und Patienten
zudem das konstante Monitoring der Prozess-, Struktur- und Ergebnisqualitat33?
wesentlich vereinfachen. Zum Beispiel kdnnte die Interobservervariabilitdt bei der
pathologischen Diagnose von Stanzbiopsien anhand eines Vergleiches zwischen
einem Pathologen und der Gesamtheit aller Pathologen automatisch evaluiert
werden.333 Beispielhaft ist in Abbildung 69 eine Ubersicht iiber die Verteilung der
prozentual befundeten Gesamttumoranteile aller in den Prototyptest einbezogenen
pathologischen Befunden dargestellt. Eine statistische Abweichung eines
Diagnostikers von der Grundgesamtheit konnte friihzeitig Hinweise auf systematisch
vorliegende Fehler geben. Weiterfiihrend kdnnten hierauf auch ,Pay for Performance®
Modelle aufgebaut werden.33* Durch die Begleitung der Prozesse wird auch die
Analyse der Patientendaten erméglicht. Dies kann dazu genutzt werden, bestehende
Forschungsthesen zu tberprifen oder neu zu evaluieren. Beispielhaft ist der PSA-

Wert ein gangiger Indikator fir einen Prostatakarzinomverdacht.335-33%6 |n den fir die

331 Siech u.a.: Status quo der urologischen Weiterbildung in Deutschland — eine SWOT-
Analyse (,strengths, weaknesses, opportunities, threats®) (2023), S. 781.

332 Donabedian: The quality of care. How can it be assessed? (1988), S. 1743-1748.

333 Ozkan u.a.: Interobserver variability in Gleason histological grading of prostate cancer
(2016), S. 420-424.

334 vgl.: Moro Visconti / Morea: Healthcare Digitalization and Pay-For-Performance
Incentives in Smart Hospital Project Financing (2020), S. 1-25.

335 McLernon u.a.: Receiver operating characteristics of the prostate specific antigen test in
an unselected population (2006), S. 102-107.

336 Maattanen u.a.: Specificity of serum prostate-specific antigen determination in the Finnish

prostate cancer screening trial (2007), S. 56—60.
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Prototypevaluation verwendeten Patientendatensatzen kann dieser Effekt repliziert
werden. So steigen die PSA-Werte der analysierten Patientenpopulation im zeitlichen

Verlauf hin zur Tumordiagnose an (vgl. Abbildung 70).

Zusammenfassend kann der Prototyp die Prostatakarzinomvorsorge und -diagnose
auf der Grundlage der in Kapitel 4.5 aggregierten retrospektiven Daten abbilden.
Diesbezlglich kdnnen durch die Digitalisierung der Prostatakarzinomvorsorge und -

diagnose unter anderen folgende Mehrwerte generiert werden:

> Richtige Selektion der Patienten gemal ihrer Eignung zur
Prostatakarzinomvorsorge

» Ordnungsgemale Durchfihrung medizinischer Behandlungen zum richtigen
Zeitpunkt

» Generierung vollstandiger Patientendatensatze zur Prostatakarzinomvorsorge und
-diagnose

» Vergleichbarkeit der Untersuchungsqualitat verschiedener Diagnostiker

» Erleichterung der Forschung mit Populationsdaten in Bezug zum Prostatakarzinom

» Schnellere Einbringung von Forschungsergebnissen in die Regelversorgung

Zum Einsatz des Prototyps in der Regelversorgung sind jedoch weitere Tests
notwendig, da die notwendige Flexibilitat nicht in allen Anwendungsfallen gewéahrleistet
ist. Auch ware es auf der Grundlage der ermittelten durchschnittlich durchlaufenen
Ablaufschritte von 126 pro Patientendatensatz gegebenenfalls angebracht den
Umfang des Programms aus Grinden der Nutzerfreundlichkeit fir einen Einsatz in der
Praxis zu reduzieren. Diesbeziiglich ist flir eine erste Implementierung eines
landesweiten Informationssystems ein schrittweises Vorgehen in Betracht zu ziehen.
In diesem Sinne ware es vorteilhaft sich zu Beginn auf die wichtigsten
Hauptdiagnosepunkte zu fokussieren, die auch zur Prototypevaluation verwendet
wurden (vgl. Abbildung 61). Im weiteren Verlauf kann die Komplexitat anschlielend

schrittweise gesteigert werden.33"

In diesem Sinne wére auch die Migration hin zu einem freieren und nicht
workflowbasierten System denkbar, um die Weiterentwicklung des Prototyps flexibler

voranzutreiben. Die  Weiterentwicklung des  digitalen  Zwillings  zur

337 vgl.: Weiss: Haupterfolgsfaktoren bei der schrittweisen Implementierung komplexer
Informationssysteme (1990), S. 772-781.
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Prostatakarzinomfriherkennung und -diagnose kdnnte den Grundstein daflr legen,
dass individuelle Prozesse anhand der historisch erhobenen Prozessdaten
eigenstandig angepasst und flexibel gestaltet werden.3*® Neugewonnene Evidenz
konnte somit schneller in die Regelversorgung uberfiihrt werden. In dieser Hinsicht
konnte der Prozess der Prostatakarzinomfriherkennung und -diagnose auf der
Grundlage der im digitalisierten System vorliegenden strukturierten historischen
Datenlage und dem Einsatz von Deep Learning ohne die Beteiligung von Menschen
patientenindividuell und automatisiert modifiziert und verbessert werden.
Diesbezuglich ist eine Relation zwischen Risikofaktoren, Friherkennungsdaten und
Tumorverdachtsdaten als Inputdaten und der Tumordiagnose inklusive des
Schweregrades als Outputdaten herzustellen.33® Algorithmen, die auf kinstlicher
Intelligenz basieren, erzielen in einigen Anwendungsgebieten bereits bessere
Ergebnisse als Arzte.340-341 Demzufolge sieht auch der deutsche Ethikrat im Einsatz
von Kl-Instrumenten bei der Prostatakarzinomerkrankung ein groRes Potential,
definiert jedoch auch Empfehlungen fir einen verantwortungsvollen Umgang von Ki
im Gesundheitswesen.34? Der Einsatz von digitalen Systemen ist ein wichtiger Schritt
weg von einer schriftlichen Leitlinie hin zu einem digitalisierten Evidenzsystem, das
sich selbst optimiert und einen selbst weiterentwickelnden sowie lernenden
Fachstandard darstellt, der patientenindividuell anstelle von generalistisch agiert. So
kénnten Forschung, Evidenzsynthese und Leitlinienentwicklung vereint werden in
einem digitalisierten System, dass sich selbst evaluiert, aktualisiert und implementiert
(siehe hierzu auch Abbildung 80).343

338 Hildebrand: Der digitale Prozesszwilling (2021), S. 79-82.

339 vgl.: LeCun / Bengio / Hinton: Deep learning (2015), S. 436-444.

340 Esteva u.a.: Dermatologist-level classification of skin cancer with deep neural networks
(2017), S. 115-118.

341 Killock: Al outperforms radiologists in mammaographic screening (2020), S.134.

342 Deutscher Ethikrat: Mensch und Maschine - Herausforderungen durch Kiinstliche
Intelligenz (2023), S. 28 & 30-32.

343 Ravaud u.a.: Future of evidence ecosystem series: 3. From an evidence synthesis

ecosystem to an evidence ecosystem (2020), S. 153-161.
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v

Evaluierung Aktualisierung

Implementierung

Abbildung 80: Automatische Anpassung des digitalisierten Programms zur Prostatakarzinomfriiherkennung und
Diagnose 344-345

5.7 Erweiterungsmaoglichkeiten des Prototyps um die Prozesse der

stationaren Prostatakarzinomtherapie
Weiterfihrend ist die Erweiterung des digitalen Prozesszwillings auf die Prozesse der
Umfelddiagnostik und die Prozesse der stationdren Therapie fur die Zukunft denkbar.
Um die Machbarkeit dieser Erweiterung zu prufen, wurden Fuhrungskrafte von
Krankenhausorganisationseinheiten befragt (siehe Kapitel 3.7 und 4.7). Die
Auswertung der Befragung erlaubt es, Riuckschlusse Gber den Aufwand zu ziehen, der
fur die Erstellung eines solchen integrierten Systems im stationaren Sektor anfallen

wirde.

Die Ergebnisse beruhen hierbei primar auf den Aussagen von Fuhrungskréaften des
mittleren Managements. In dieser Hinsicht muss beachtet werden, dass im
Gesundheitsbereich die Grenzen zwischen mittleren und ,first-line“ Management oft
verschwimmen.3#¢ Ersichtlich ist, dass ein GroBteil der Fuhrungskrafte ihrer
Organisationseinheit eine gewisse Beteiligung und Relevanz am Prozess der
Prostatakarzinomtherapie bescheinigt. Dies wird auch in Abbildung 74 deutlich. Hier

344 In Anlehnung an: Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften e.V. (AWMF) - Stéandige Kommission Leitlinien: AWMF-Regelwerk
Leitlinien* (2020), S. 89.

345 vgl. Abbildung 1 in: Vandvik / Brandt: Future of Evidence Ecosystem Series: Evidence
ecosystems and learning health systems: why bother? (2020), S. 167.

346 Hales: Moving down the Line? The Shifting Boundary between Middle and First-Line
Management (2006), S. 31-55.
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ist die Zahl der genutzten IT-Systeme, die fur die Prostatakarzinomtherapie relevant
sind, nattrlich geringer als die Anzahl der taglich genutzten Systeme. Dennoch
verwendt mehr als die Halfte aller Abteilungen ein oder mehrere IT-Systeme zur
Beteiligung am Prozess der Prostatakarzinomtherapie. Eine Implementierung
geeigneter Schnittstellen fir den Prostatakarzinombehandlungsprozess ist denkbar,
jedoch ware diese mit einem deutlichen Ressourceneinsatz verbunden, um die
Infrastruktur deutscher Krankenh&user zu erneuern und die nétige Interoperabilitat zu
gewahrleisten.®*” So schneiden deutsche Krankenhauser in den Themengebieten
Interoperabilitat und Standardisierung im internationalen Vergleich
unterdurchschnittich ab. Eine Mdoglichkeit den Digitalisierungsgrad  von
Krankenhdusern quantitativ zu bewerten, stellt die Skala des Electronic Medical
Record Adoption Model (EMRAM) dar. Der Abstand zwischen Deutschland und dem
europaischen Durchschnitt hat sich im Rahmen der EMRAM Bewertung in den letzten
Jahren nochmals vergréfert. So erhalt Deutschland auf einer Skala von null (keine
Digitalisierung) bis sieben (hohe Digitalisierung) eine Bewertung von 2,3 Punkten,
wohingegen der europaische Durchschnitt bei 3,6 liegt.3*® Durch den Prototyp kénnen
im Behandlungspfad des Prostatakarzinoms bereits Funktionalitaten (vgl. z.B.
Abschnitt Entscheidungsunterstitzung in Kapitel 5.6) realisiert werden, die Uber der

durchschnittichen EMRAM-Bewertung deutscher Krankenhauser angesiedelt sind.34°

Jedoch spiegelt die Befragung nur den Zustand eines Krankenhauses als Stichprobe
wider. Die IT-Systemlandschaft verschiedener deutscher Krankenhauser und der
damit verbundene Reifegrad unterscheidet sich oft erheblich von vollstéandig
digitalisierten  Vorzeige-Krankenh&usern bis hin zu kaum digitalisierten

Krankenhausern, die noch auf Papierakten zurlickgreifen.3%0-351 Schliissig ist auch,

347 Stellmach / Klopfenstein / Thun: Infrastruktur und Interoperabilitit - Datenstandards und -
Strukturen (2023), S. 267-272.

348 Stephani / Busse / Geissler: Benchmarking der Krankenhaus-IT: Deutschland im
internationalen Vergleich (2019), S. 17.

349 vgl.: Mangiapane / Bender: Patientenorientierte Digitalisierung im Krankenhaus (2020), S.
33-39.

350 Stephani / Busse / Geissler: Benchmarking der Krankenhaus-IT: Deutschland im
internationalen Vergleich (2019), S. 25.

351 Oesterhoff / Debatin: Digitalisierung im Krankenhaus (2021), S. 3.
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dass bei der Therapie des Prostatakarzinoms mehr Entscheidungen anfallen als bei
der Friherkennung und der Diagnose des Prostatakarzinoms. Die Digitalisierung der
stationdren Prostatakarzinomtherapie zieht daher auch einen komplexeren
Modellierungsaufwand nach sich als die Fruherkennung und Diagnose des

Prostatakarzinoms.352

Zusammenfassend ergibt sich somit fur die Erweiterung des digitalen Prozesszwillings
um die Prozesse der stationdren Prostatakarzinomtherapie ein komplexerer
Modellierungsaufwand mit vielen Schnittstellen zu unterschiedlich digitalisierten
Krankenh&usern. Auf der Grundlage dieser Bedingungen erscheint dahingehend eine
Priorisierung sinnvoll, um sowohl die Machbarkeit als auch eine méglichst umfassende
und institutionentbergreifende Verbreitung im stationaren Sektor gewahrleisten zu
kénnen. Logisch und schlussig in Hinsicht auf die Ergebnisse des Experteninterviews
ist zudem, dass die Leistungserbringung das zentrale Prozessfeld der
Prostatakarzinomtherapie ist. Deshalb sollte im Falle der Erweiterung die
Digitalisierung des Behandlungsprozesses der Prostatakarzinomtherapie im
stationaren Sektor mit der Abbildung der Prozesse der Leistungserbringung beginnen.
AnschlieBend konnen die im Bezug zum Prostatakarzinom akzessorisch
hochrelevanten Gebiete der Organisation und des Rechnungswesens & Controllings
eingebunden werden. Abbildung 81 bildet die primare Eingliederung des Prozesses
der Prostatakarzinomtherapie in das Prozessfeld der Leistungserbringung graphisch
ab.

352 vgl. hierzu das quantitative Verhaltnis der Statements zwischen Friiherkennung,
Diagnostik und Therapie des Prostatakarzinoms in: Leitlinienprogramm Onkologie der
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V.
(AWMF), Deutschen Krebsgesellschaft e.V. (DKG) und Deutschen Krebshilfe: S3-Leitlinie
Prostatakarzinom (2021), S. 1-310.
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Abbildung 81: Eingliederung des Prozesses der Prostatakarzinomtherapie in Fihrungs-, Kern und
Unterstitzungsprozessesss

353 vgl.: Scherer / Fruth / Birker: Digitalisiertes Integriertes Risiko-Managementsystem mit
Governance, Risk und Compliance (GCR) (2019), S. 5 & 6.
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6. Zusammenfassung

Der Digitalisierung medizinischer Prozesse und digitalen Zwillingen wird allgemein ein
groBer Mehrwert fir das Gesundheitswesen bescheinigt.3>* Das Prostatakarzinom
weist unter den Krebserkrankungen bei Mannern die hochste Inzidenz und die
zweith6chste Mortalitat auf. Jedoch haben Patienten, bei welchen das
Prostatakarzinom in den UICC-Stadien I-1ll erkannt wird, eine nahezu identische 5-
Jahres-Uberlebenschance wie die Vergleichsgruppe der nicht Prostatakarzinom-
patienten.®® Eine strukturierte Prostatakarzinomfriiherkennung und -diagnose durch
einen digitalen Prozesszwilling birgt dementsprechend ein grol3es Potential zur

Verbesserung der Patientenversorgung.

In dieser Arbeit wird in den Kapiteln 3.1 - 3.3 und 4.1 - 4.3 die Erstellung eines
Prototyps eines digitalen Prozesszwillings fur die Prostatakarzinomfriiherkennung und
-diagnose demonstriert. Der erstellte Prototyp stellt hierbei einen digitalen Zwilling
eines Basis-Reifegrades dar und verfugt bereits Gber Funktionalitdten zur Einbindung
von Patienten- und Arztentscheidungen, automatischer Dokumentationserstellung,

Terminerinnerung und Entscheidungsunterstiitzung.3°6

Die Entwicklung des Prototyps zeigt zusammen mit seiner Evaluation anhand von
retrospektiven Patientendaten in den Kapiteln 3.6 und 4.6 die Machbarkeit eines
derartigen Systems, bis hin zur Ubergabe zur stationaren operativen Therapie. Der
Prototyp konnte die retrospektiven Prozesse der Prostatakarzinomfriherkennung und
Prostatakarzinomdiagnose abbilden. Es wurde gezeigt, dass durch den Einsatz des
Prototyps eine Digitalisierung der Prostatakarzinomfriherkennung und -diagnose
maglich ist, eine Verbesserung der Einhaltung medizinischer Behandlungsstandards
erreicht und die strukturierte und vollstdandige Erfassung von Patientendaten

354 Liu u.a.: A Novel Cloud-Based Framework for the Elderly Healthcare Services Using
Digital Twin (2019), S. 49088—-49101.

355 Robert Koch-Institut und die Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister in
Deutschland e.V.: Krebs in Deutschland 2015/2016. (2019), S. 17 & 100 (Angaben ohne
Berucksichtigung des nicht-melanotischen Hautkrebses).

356 Rieger / Scherer: Der Digitale Zwilling im Gesundheitswesen — auch als Beitrag zu
Nachhaltigkeit (ESG / CSR), systemischer Existenzsicherung und Governance (2021), S.
87.
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umgesetzt werden kann. Daraus ergeben sich viele Vorteile fur die
Patientenversorgung und Forschung wie etwa eine Erhéhung der Patientensicherheit
durch IT-Unterstitzung oder die Verfugbarkeit von einfach zuganglichen und
auswertbaren Daten fur zukinftige Studien. Auch kann die Effizienz durch die gezielte
Steuerung bzw. Selektion des Patientenstroms oder auch durch die Automatisierung
gewisser Arbeitsschritte und Entscheidungsprozesse gesteigert werden. Im Ergebnis
wurde die Machbarkeit und die Funktionalitat des Prototyps zur Digitalisierung der
Prostatakarzinomfriiherkennung und -diagnose aufgezeigt. Fur den Einsatz in der
Regelversorgung sind jedoch weitere Tests und ggf. Modifikationen des Prototyps

notig.

Die Integration der fakultativ im Prozess der Prostatakarzinomfriherkennung und
Prostatakarzinomdiagnose vorliegenden radiologischen Bilddaten konnte auf Basis
des gewahlten Entwicklungsmodells nicht vollstandig erfolgen. In dieser Hinsicht
wurde die Regelversorgung in Bezug zur Bilddatenibermittlung naher untersucht
(Kapitel 3.4 und 4.4), um die Relevanz der Integration der radiologischen
Bilddatenubertragung fur den Prototyp zu evaluieren. Diesbeziglich wurde festgestellt,
dass das primare Medium zur Bilddatenuibertragung in der Regelversorgung weiterhin
die CD/DVD darstellt. Bei grofRen radiologischen Instituten sind Server-Losungen
bereits starker etabliert. Fur die Zukunft wird die Integration radiologischer Bilddaten

in ein digitalisiertes Prostatavorsorgeprogramm daher von hoher Relevanz sein.

In den Kapiteln 3.7 und 4.7 wird ein Ausblick auf die potenzielle Ausweitung des
Systems auf den stationéren Therapieprozess des Prostatakarzinoms gegeben. Unter
den Gesichtspunkten, dass deutsche Krankenhauser schlecht digitalisiert sind**” und
gleichzeitig die  Mehrheit der  Organisationseinheiten des  befragten
Modellkrankenhauses Schnittmengen mit dem Prozess der Prostatakarzinomtherapie
besitzen, ist eine organisationseinheiten- und institutionentbergreifende Abdeckung
fur den stationdren Bereich nur mit einem erheblichen Ressourceneinsatz zu
realisieren. Diesbezlglich scheint eine Fokussierung des Ressourceneinsatzes auf die
Verbesserung der Digitalisierung der Fruherkennung und -diagnose des

Prostatakarzinoms im ambulanten Sektor vorerst sinnvoll. Alternativ kbnnte durch die

357 Stephani / Busse / Geissler: Benchmarking der Krankenhaus-IT: Deutschland im
internationalen Vergleich (2019), S. 17-32.

178



Zusammenfassung

Priorisierung einzelner Prozessthemenfelder der Prostatakarzinomtherapie im
stationaren Sektor eine klare Eingrenzung des Anwendungsbereiches erreicht werden

und somit der Ressourcenbedarf begrenzt werden.

Im Ergebnis konnte die Machbarkeit eines digitalen Zwillings fir die
Prostatakarzinomfriiherkennung und -diagnose demonstriert werden. Die Translation
der Ergebnisse und die damit verbundene Etablierung des digitalen Programms in die
medizinische Regelversorgung erfordert jedoch die Umstellung auf eine andere

Software-Plattform, weitere Untersuchungen und den Einsatz héherer Ressourcen.
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Lebenslauf

Franz Rieger wurde am 11. Juni 1994 in Regensburg geboren und besuchte die
Grundschule Prifening. Ab 2004 war er Schiler am Privat-Gymnasium Pindl in
Regensburg und erhielt dort im Jahr 2012 die Hochschulreife.

Anschlieend studierte Franz Rieger ein Jahr Betriebswirtschaftslehre und
angewandte Informatik an der Universitat Bayreuth. Danach nahm er an der Friedrich-
Alexander-Universitat Erlangen-Nirnberg (FAU) das Studium der Biologie mit den
Schwerpunkten Virologie, Immungenetik und Mikrobiologie auf. Das Bachelorstudium
schloss er nach sechs Semestern mit der Abschlussarbeit ,Die Rolle von HIV-1 p6

Gag in Virusfreisetzung und MHC-I Antigenprasentation® im Jahr 2016 ab.

Nach dem Bachelorstudium studierte Franz Rieger Humanmedizin in Prag und
Regensburg sowie Medical Processmanagement (MPM) in Erlangen. Zudem arbeitete
er im Jahr 2017 als wissenschaftliche Hilfskraft am Leerstuhl flr Mikrobiologie und
Hygiene in der Arbeitsgruppe von Prof. Dr. Jantsch. Im Jahr 2020 schloss er den
Masterstudiengang MPM mit der Abschlussarbeit ,Digitalisiertes integriertes
Risikomanagementsystem mit Governance, Risk und Compliance in der

Biotechnologie und Pharmabranche® ab.

Seit 2020 arbeitete Franz Rieger als Referent der Geschaftsfuhrung des
Radiologenverbandes (VRNZ Service GmbH) in Erlangen und promoviert am
Lehrstuhl der Universitat Regensburg fur Urologie unter Leitung von Prof. Dr.
Maximilian Burger zum Thema: ,Prototyp eines digitalen Zwillings im Bereich der
Schnittstelle zwischen ambulanter Indikationsstellung und stationérer operativer

Therapie am Beispiel des Prostatakarzinoms®.

Bis Mitte des Jahres 2023 war Franz Rieger beim Bayerischen Radiologenverband fr
die Leitung der Ressorts Praxismanagement, IT & Digitalisierung, Marketing, und
Personal zustdndig. Seitdem ist er als Vorstandsreferent des radiologischen
Bundesverbands der Radiologengruppe 2020 e.G. mit Sitz in Berlin tatig.
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