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Intelligente Versorgung von Menschen
mit chronischen Wunden

Anforderungsanalyse fiir eine effektive Prozess- und Wissensunterstiitzung

B Chronische Wunden sind wegen Aufwand und
Kosten der Behandlung und der Folgen fiir den
Patienten herausfordernd.

B Fir die interprofessionelle Wissensvernetzung
bietet sich eine IT-basierte Prozess- und
Entscheidungsunterstitzung an.

B Anwender wiinschen sich eine intelligente
Prozessbegleitung, die Wissen von Leitlinien
angepasst nutzen lasst.

Einleitung

Im Allgemeinen werden Wunden, die innerhalb von
acht Wochen noch nicht abgeheilt sind bzw. bei denen
der Wundheilungsverlauf durch exogene oder endo-
gene Einflusse ruckgangig oder stillstehend ist, unab-
hangig von der jeweiligen Wundgenese als chronische
Wunde bezeichnet [1, 2]. Ublicherweise werden darun-
ter der Dekubitus, das Diabetische Fussyndrom (DFS)
und der Ulcus cruris subsummiert. Das Krankheits-
bild chronische Wunde entstammt einer Vielzahl von
unterschiedlichen Primarerkrankungen beziehungs-
weise Zustanden, insbesondere Diabetes fir das Dia-
betische FuRsyndrom [3] — wie der Name bereits sagt,
Herz-Kreislauf- und GefaRerkrankungen fur Ulcus cru-
ris [2, 4] und vorrangig Immobilitat fir Dekubitus [5].
Diener und Kollegen [6] beziffern die Verbreitung von
chronischen Wunden in der Bevolkerung auf bis zu 4
Prozent, dies entspricht rund 3 Millionen Patienten in
Deutschland. Andere Quellen gehen von »mindestens
2,4 Millionen Menschen« [7] bzw. von 3—4 Millionen
Patienten [8] aus.

Chronische Wunden sind eine Herausforderung in
Medizin und Pflege, da nicht nur Aufwand und Kos-
ten der Behandlung, sondern auch die individuellen
Folgen fir den Patienten verheerend sein kénnen.
Diese reichen von langfristiger Unselbststandigkeit
Uber Amputationen bis hin zum Tod. So mussen auch
heute immer noch beispielsweise Fullamputationen
aufgrund eines Diabetischen Fulsyndroms durchge-
fUhrt werden, die vermeidbar waren, wenn friiher und
sachgerechter eingegriffen worden ware [9]. Allge-
mein gilt, dass eine frithe Wundheilung mit geringe-
ren Behandlungskosten einhergeht und wiederum zu
einer Verbesserung der Lebensqualitat der Patienten
fahrt [10]. Auch die Kosten spielen eine nicht uner-
hebliche Rolle, auch wenn durch die moderne Wund-
versorgung mit Einsparungen zu rechnen ist [11]. So
kann die Behandlung pro Patient Kosten in HOhe von
knapp 10.000 Euro verursachen [12].

Dabei wird die Therapie- und Versorgungssituation

immer wieder als unzureichend bezeichnet — wie hier

von der Deutschen Gesellschaft fur Wundheilung und

Wundbehandlung e.V. [2] in ihrer S3-Leitlinie Lokal-

therapie chronischer Wunden bei Patienten mit den

Risiken periphere arterielle Verschlusskrankheit, Dia-

betes mellitus, chronische vendse Insuffizienz artiku-

liert wird, da

B Uber-, Unter- als auch Fehlversorgung bei der
Behandlung existiert,

I die Basisprinzipien der lokalen Wundtherapie
nicht durchgehend in allen Versorgungsebenen
bekannt und umgesetzt sind,

B die Kommunikation zwischen den Disziplinen
und Berufsgruppen erschwert ist,

[l Versorgungsbriche durch mangelnde
transsektorale Verzahnung und ungenlgende
interdisziplinare und interprofessionelle
Zusammenarbeit entstehen.

Vor diesem Hintergrund haben sich lokale Wundnetze

(z.B. Netzwerk Diabetischer Fufs Nordrhein, Wund-

und Lymphzentrum Osnabriick, FuBnetz Niedersach-

sen) gegriindet und spezialisierte Zentren gebildet
wie das Comprehensive Wound Center (CWC) fir die

Therapie chronischer Wunden am Universitatsklinikum

Hamburg-Eppendorf [6].

Vielerorts wird die Durchfiihrung der Behandlung
auf der Grundlage evidenzbasierter Leitlinien, der Nut-
zung von Behandlungspfaden, Prozessbeschreibun-
gen und einer gemeinsamen Wunddokumentation
beschworen [13]. Aber deren Akzeptanz und die Dif-
fusion des Wissens einer hochqualitativen Leitlinie in
das Alltagsgeschehen mussen sich erst durchsetzen,
bevor sie Wirksamkeit zeigen kdnnen.

An dieser Stelle setzt das durch das BMBF gefor-
derte Projekts PosiThera ein, dessen Ziel es ist, die
Prozesssteuerung und Entscheidungsfindung von leit-
linienbasierten Behandlungsansatzen in der Wund-
diagnostik und -therapie durch einen umfassenden
Einsatz von IT zu unterstutzen.

Denn obwohl elektronische Systeme fiir die Wund-
dokumentation in Deutschland existieren, die es erlau-
ben, das Gesamtgeschehen der Wundheilung im
Kontext der Grunderkrankung und krankheitsbeein-
flussender Faktoren festzuhalten [14], fehlt vielen die
Wissens- und Prozesskomponente. Im internationalen
Kontext gibt es entscheidungsunterstiitzende Systeme
auch in der Wundversorgung, z.B. fur edukative [15]
und klinische Zwecke [16, 17]. Fur Patienten mit Dia-
betischem FuRsyndrom gibt es Systeme, deren Wis-
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sensgewinnung u.a. auf medizinische Leitlinien [18],
Entscheidungsbaume [19] oder Regressionsanalysen
[20, 21, 22] beruhen. Dabei zeigte sich, dass die Nut-
zung des Systems u.a. von der jeweiligen Arbeitskul-
tur, dem Ausmalf des Benefits, der eigenen Kontrolle
Uber das klinische Handeln sowie der Anwendung des
Wissens [17] abhangt.

Gesamtkonzept

PosiThera Konzept sieht eine Prozess- und Entschei-
dungsunterstlitzung sowie eine Simulation von
Behandlungsansatzen auf Basis eines Regelwerkes vor,
das seinen Input einerseits aus der elektronischen Pati-
entenakte und andererseits aus einem Wissens- und
Terminologie-Server zieht (Abb. 1). Die Ergebnisse der
Entscheidungsunterstiitzung und Simulation werden
im Kontext des jeweiligen Prozessschrittes und Akteurs
prasentiert. Je nach Bedarf kdnnen diese Ergebnisse
den anderen Akteuren zur Diskussion und gemein-
samen Abstimmung kommuniziert (gemeinsame Ent-
scheidungsfindung) oder ihnen einfach zur Kenntnis-
nahme nach einer Entscheidung tbermittelt werden
(einzelne Entscheidungsfindung). Damit verbindet Posi-
Thera drei wesentliche Elemente einer Therapie, nam-
lich die Entscheidungsfindung, die Prozessbegleitung
und die Einbindung multipler Akteure einschlieSlich
des Patienten.

Das Gesamtkonzept integriert bestehende Kom-
ponenten, namlich die webbasierte elektronische Pati-
enten- und Gesundheitsakte principa der Fa. PlanOrg
Informatik GmbH, Jena sowie den Wissens-, Prozess-
und Terminologie-Server (kurz Wissensserver) der Fa.
atacama Software GmbH, Bremen. Beiden Kompo-
nenten liegt ein gemeinsames auf dem HL7 Reference
Information Model (RIM) beruhendes Informationsmo-
dell fir Patientendaten zugrunde. Die Wissensentitaten
rund um die Primarerkrankungen und die Wundarten
werden hinsichtlich ihrer Bezeichnung (Terminologie),
gegenseitigen Relationen und Regeln auf dem Server
abgelegt, ebenfalls das Prozesswissen uber die diag-
nostischen und therapeutischen Ablaufe. Dieser Server
nutzt die Web Ontology Language (OWL).

Neues Wissen wird Uber einen Editor vom Endan-
wender eingepflegt. Ebenfalls wird ein Modul entwi-
ckelt, das ahnliche Falle in der elektronischen Akte
identifiziert und deren Vorgehen vorschlagt. Das Infe-
renzsystem wird gespeist von der elektronischen Akte
und dem Wissensserver. Entsprechende Ergebnisse
werden als Vorschlage oder Simulationen kontext-
sensitiv dem jeweiligen Nutzer prasentiert.

Dieses Rohkonzept befindet sich aktuell in der
Ausarbeitung zu einem Gesamtkonzept, das auf einer
Anforderungsanalyse beruht und die rechtlichen und
gesetzlichen Rahmenbedingungen bertcksichtigt. Zur
Vorbereitung der technischen Entscheidungen wurden
Vorgehensweisen und Werkzeuge getestet. So wurde
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fur die Formulierung von Regeln der Einsatz der HL7
Arden Syntax mittels verschiedener Entwicklungsum-
gebungen anhand von einfachen Beispielen gepruft.
Ebenso befinden sich Werkzeuge der Prototypenent-
wicklung der Benutzeroberflache in der Erprobung.

Anforderungsanalyse

Um die entsprechenden Entwicklungen an die Bedurf-
nisse aus den einzelnen beteiligten Professionen anzu-
passen und gleichzeitig Informationen uber die Akzep-
tanz eines solchen Systems zu erhalten, wurde eine
systematische Uberregionale und multiprofessionelle
Anforderungsanalyse durchgefihrt. Zu diesem Zweck
fanden drei Expertenworkshops in Lingen, Osnabriick
und Géttingen im Zeitraum Juni bis August 2017 statt.
Insgesamt nahmen 25 Personen aus unterschiedlichen,
an der Wundversorgung beteiligten Fachdisziplinen
teil: sechs Arzte, vier Pflegekrafte (davon ambulant:
2, stationar: 2), acht Wundmanager (davon ambulant:
4, stationar: 4), vier Orthopadietechniker und drei
Personen aus dem Kreis anderer Behandler wie z.B.
Podologie und Orthobionik. Die Ergebnisse aus diesen
Workshops wurden anschliefSend in einem Uberregio-
nalen Workshop Ende August 2017 in Goéttingen mit
acht Vertretern von Fachgesellschaften (zwei Perso-
nen jeweils eine von der Initiative Chronische Wun-
den (ICW) und der deutschen Gesellschaft fur GefaRk-
chirurgie und GefaRmedizin (DGG)), Uberregionalen
Netzwerken (zwei Personen) und der Industrie (vier
Personen) diskutiert und evaluiert.

Als positive Erwartung nannten die Befragten aller
Workshops eine Verbesserung der Informationskon-
tinuitat uber die Professionen und Behandlungsepi-
soden hinweg. Dadurch kénnte die Behandlung einer
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Abb. 1: Gesamtkonzept
des PosiThera-Systems.
Legende: Web Ontology
Language (OWL), Refe-
rence Information Model
(RIM)
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Erwartungen konnten sich jedoch nur erfillen, wenn
die Frage nach den Verantwortlichkeiten wahrend des
Behandlungsprozesses geklart sei und in dem System
abgebildet wirde.

Insgesamt ergaben sich vier Szenarien, die von
Anwenderseite grundsatzlich als wlinschenswert erach-
tet wurden: der diagnostische Prozess, Monitoring des
Waundverlaufs, Materialauswahl fur die lokale Wund-
therapie und Patientenedukation. Von diesen Anwen-
dungsfallen wurden der diagnostische Prozess und das
Monitoring als prioritar eingestuft. Sie umfassen Tatig-
keiten der Dokumentation, der Prozesssteuerung und
der Entscheidungsunterstltzung. Abbildungen 2 und 3
zeigen die Akteure und Anwendungsfalle fiir die priori-
taren Anwendungen. Als Akteure werden dabei Arzte
und Behandler benannt. Mit Arzt ist der in erster Linie
diagnostizierende Arzt gemeint, mit Behandler wird eine
heterogene Gruppe bezeichnet, die unmittelbar am Pati-
enten die MafSnahmen durchfihrt, dies kann ein Chirurg

sein, das kann auch eine Pflegekraft oder ein Wund-
experte sein oder eine andere beteiligte Berufsgruppe.
Die Anwender der Workshops waren sich einig, dass
Leitlinien einen Korridor fur das Handeln bieten, dass
sie jedoch auf den Individualfall und das Versorgungs-
setting angepasst werden mussen. Eine 1:1-Uberset-
zung der Leitlinie in ein Entscheidungsunterstltzen-
des System ware daher kontraindiziert. Die Leitlinie als
Erinnerungsgrundlage flr die nachsten Schritte (Pro-
zessunterstitzung) und als Warnung und fur Hinweise
(Wissensvermittlung) wurden als winschenswert arti-
kuliert. Die Anwender lehnten eine Diagnosestellung
durch das System ab, so dass die finale Entscheidung
immer in der Hand des menschlichen Experten blei-
ben musse.

Die Anwendungsszenarien diagnostischer Prozess
und Monitoring beinhalteten zwingenderweise eine
interprofessionelle Zusammenarbeit auch Uber Insti-
tutions- und Sektorengrenzen hinweg, so die Work-
shop-Teilnehmer. Vor diesem Hintergrund sei die Wei-
terleitung der Daten gemaf$ den Anforderungen des
Datenschutzes und der Datensicherheit durchzuflhren.

Analyse der rechtlichen Vorgaben:
Medizinprodukte-Gesetz

Auf Basis der Zielbeschreibung des Gesamtkonzeptes
wird deutlich, dass fir die Entwicklung des angestreb-
ten Systems, das in dem Forderprojekt als Demonst-
rator bereitgestellt wird, alle grundlegenden Anfor-
derungen fiir eine spatere CE-Zertifizierung nach dem
Medizinprodukte-Gesetz [23] wird berlicksichtigen
mussen. Die grundlegenden Anforderungen leiten
sich aus der Medizinprodukterichtlinie 92/42/EWG von
1993 und deren Uberarbeitung in 2007 ab (Medical
Device Directive, (MDD [24])), welche mit der Neu-
fassung des Medizinproduktegesetzes (MPG) in deut-
sches Recht umgesetzt wurden.

Folgende Punkte sind hier zu nennen:

1. Der Demonstrator muss unter normalen Verwen-
dungsbedingungen fir seine Zweckbestimmung
geeignet sein. Die Zweckbestimmung ist defi-
niert als die Verwendung, fur die das Medizin-
produkt in der Kennzeichnung, der Gebrauchs-
anweisung oder den Werbematerialien nach den
Angaben des Herstellers bestimmt ist.

2. Die Klassifizierung des Demonstrators auf Basis
der Zweckbestimmung erfolgt in eine der folgen-
den Klassen 1, lla, 1Ib oder Il

3. Die klinische Bewertung des Demonstrators (sind
die Algorithmen wirksam, richtig implementiert
sowie gebrauchstauglich) erfolgt entweder auf
der Basis der derzeit verfigbaren wissenschaft-
lichen Literatur Uber Sicherheit, Leistung, Aus-
legungsmerkmale und Zweckbestimmung des
Demonstrators oder einer kritischen Bewertung

4 2017



der Ergebnisse samtlicher durchgefuhrten klini-

schen Prufungen.

4. Es erfolgt die Erstellung einer Risikoanalyse zur
Minimierung oder Beseitigung maglicher Risiken.

5. Bei der Entwicklung des Demonstrators sind
Software-Lebenszyklus, Risikomanagement
sowie Verifikation und Validierung zu bertcksich-

tigen.

6. Es erfolgt eine Konformitatserklarung, in der
bestatigt wird, dass der Demonstrator konform
ist mit den Anforderungen der Richtlinie entspre-
chend der Klassifizierung, in die er eingestuft

wurde.

Die Zweckbestimmung sowie die genaue Festlegung
der Anwendungsfalle ergeben eine Eingruppierung
in die jeweilige Klasse. Die Risikoanalyse erfolgt nach
der Spezifikation des Systems auf Basis der Anforde-

rungsanalyse.
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