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Abstract

In the future, reconstructive implants will play a major role in craniofacial injury

surgery after head tumors, trauma, head injury, or bone lesions.

Currently, the implants which are needed for the surgery are manufactured outside
of the clinic. The clinic sends CT data from patients to external partners who
manufacture these implants. Due to this decentralization, a high risk second

operation around eight weeks later is necessary to insert the implant.

The required second operation and the associated complications and risks mean

additional physical stress and risk for the patient.

The aim of this Master's Thesis is the implementation of an intraoperative 3D print

process at the Medical University Graz.

First it is necessary to analyse existing processes, where the weak points are

determined. Afterwards, potential new processes are worked out.

For the successful completion of this project, close cooperation with medical
professionals, nursing staff, technicians, biologists and administrative staff is

realised.
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1 Einleitung

Im vorliegendem Kapitel werden die Beweggrinde, die Motivation, die
Ausgangssituation und natirlich auch die Ziele dieser Arbeit erlautert. AuBerdem
wird es eine kurze Einfihrung in Requirement Engineering (RE) und in Standard
Operating Procedure (SOP) geben. Im Abschluss dieses Kapitels wird es eine

Ubersicht Giber die Struktur dieser Masterarbeit geben.

1.1 Motivation

Die Primarmotivation dieser Masterarbeit besteht darin, die risikobehaftete
Zweitoperation, welche zurzeit bei Operationen im kraniofazalen Bereich, auf
Grund klinikexterner Fertigung der Schadelimplantate benétigt wird, zu
eliminieren. Dieses Ziel kann durch einer intraoperativen 3D-Druck Fertigung, der
Schadelimplantate erreicht werden. Um dieses Ziel zu realisieren ist zunachst eine
normierte Prozesskette, der intraoperativen Fertigung von 3D-Druck-Implantaten,

notwendig.

1.2 Ausgangssituation

In der Operation von Verletzungen im kraniofazialen Bereich nach Kopftumoren,
Traumata, Kopfverletzungen oder Knochenldsionen werden in der Zukunft,
rekonstruktive Implantate eine sehr groBe Rolle spielen.

Derzeit werden die fir die Operation bendétigten Implantate dezentralisiert, d.h.
klinikextern gefertigt. Dazu werden die CT-Daten von Patienten an externe Partner
gesendet, die auf die Daten basierend spezifische Implantate anfertigen. Aufgrund
dieser Dezentralisierung ist eine risikobehaftete Zweitoperation notwendig, ein
zeitnaher/ zeitgleicher Einsatz des Implantats ist in der Gegenwart nicht maglich.
Die benodtigte Zweitoperation und die damit verbundenen mdéglichen
Komplikationen bedeuten zusatzliche kérperliche Belastungen, aber auch Risiken
fir den Patienten. Ein weiterer Nachteil von extern gefertigten Implantaten ist,

dass es zu Passungenauigkeiten kommen kann und die Implantate wieder an das
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Ziel dieser Arbeit

externe Unternehmen geschickt werden missen. Dadurch kommt es zu einer
erheblichen Zeitverzégerung.

Durch die Entwicklung neuer generativer Verfahren lassen sich nun Implantate
direkt in der Klinik fertigen. Die neuen Verfahren eliminieren all die vorhin

erwahnten Nachteile der externen (dezentralen) Fertigung.

1.3 Ziel dieser Arbeit

Im Rahmen dieser Masterarbeit soll nun die klinische Umsetzung des
intraoperativen 3D-Drucks an der Universitatsklinik fir Neurochirurgie vorbereitet
werden.

Es sollen passgenaue, personalisierte Schadelimplantate wahrend der laufenden
Operation angefertigt werden. Mit dem Ziel, dass sich der Patient nur noch einer
Operation unterziehen muss. Um dieses Ziel zu erreichen ist zunachst eine
standardisierte Prozesskette notwendig. Fir die erfolgreiche Umsetzung dieses
Projektes ist eine genaue Prozessanalyse notwendig.

Unter einer Prozessanalyse versteht man, die systematische Untersuchung der
ablaufenden Prozesse. Der Prozess wird in seine Einzelteile zerlegt, um so
Informationen Uber den Ablauf eines Prozesses zu erlangen. AuBerdem werden
durch eine Prozessanalyse Schwachstellen und mdgliche Verbesserungspotentiale
erkannt.

Zu Beginn dieser Masterarbeit wird eine Anforderungsanalyse aller Bedarfstrager
erstellt, um Informationen Uber deren Prozesse zu erhalten. Es wird auBerdem die
Einbettung der neuen Prozesse in ein bestehendes Workflowmanagement System
Uberprift. FUr die Realisierung dieses Projektes ist unter anderem Service Design,
Requirement Engineering und natiirlich auch die abschlieBende Uberpriifung des

Konzeptes notwendig.
Far einen erfolgreichen Abschluss dieses Projektes, ist eine enge Zusammenarbeit

mit Medizinern, Pflegepersonal, Technikern, Biologen und administrativen

Fachkraften notwendig.
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Requirement-Engineering

1.4 Requirement-Engineering

Requirement-Engineering (RE) wurde als wesentlicher Bestandteil des frihzeitigen
Software Entwicklungsprozesses entwickelt. Tatsachlich ist folgendes Zitat von

Frederick P. Brooks in sehr vielen Artikel zum Fachgebiet RE zu finden:

"The hardest single part of building a software system is deciding precisely
what to build. No other part of the conceptual work is as difficult as
establishing the detailed technical requirements, including all the
interfaces to people, to machines, and to other software systems. No
other part of the work so cripples the resulting system if done wrong. No

other part is more difficult to rectify later.” (Brooks 1987)

Es kénnen sehr viele Bespiele aufgezahlt werden um diese Aussage von Brooks zu
stitzen, besonders im Bereich der Software-Entwicklung. In der Software-
Entwicklung trifft dieses Phanomen, vor allem auf Grund der Komplexitdat von
Projekten, haufig zu. Natirlich ist in groBeren Projekten mehr Konfliktpotential
vorhanden, als in kleineren, daher ist Requirement-Engineering (RE) gerade in

groBen Projekten essentiell.

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass die Kosten flir die Behebung von Fehlern
mit Fortdauer des Projektes exponentiell, ansteigen (siehe Abbildung 1). Daher ist
die frihzeitige Erkennung von potentiellen Problemen und Fehlern flr den

Projekterfolg unerlasslich. (vgl. Stecklein, Dabney et al. 2004, Boehm 1981)

Wenn beispielsweise ein Fehler erkannt wird und das Produkt bereits am Markt ist,
dann koénnen bzw. werden die Kosten schnell in die Millionen springen. Ein
bekanntes Beispiel flir dieses Phanomen ist der berihmte Intel Pentium-FDIV-Bug,
welcher falsche Ergebnisse flr bestimmte Gleitkommaberechnungen verursachte.
(vgl. Nicely 1994)

Auf Grund des finanziell hohen Aufwandes um Fehler in spaten Entwicklungs-

phasen zu beseitigen, ist RE extrem wichtig.
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Standard Operation Procedure (SOP)

Relative Kosten um einen Fehler zu beheben wahrend der
Entwicklungsphasen

100
90
80
70
60
50

40
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30
20

10

Requirements Design Code Development Test  Acceptance Test Operaton

Entwicklungsphasen

Abbildung 1: Die Kosten einen Fehler zu beheben wéhrend den verschiedenen Projektphasen (Boehm 1981)

Anzumerken hierzu ist, dass Requirement-Engineering ein  eigenes
Forschungsgebiet ist. Nichts desto trotz sollen alle Notwendigkeiten, um ein

Projekt erfolgreich abzuschlieBen, Gbermittelt werden.

1.5 Standard Operation Procedure (SOP)

Um den 3D-Druck Prozess in der Klinik erfolgreich zu etablieren ist eine Standard
Operating Procedure (SOP) zu definieren. Ein SOP ist ein Dokument, in welchem
alle notwendigen Schritte, fir einen erfolgreichen Prozessablauf definiert sind. Es
stellt eine Art Schritt fiir Schritt Anleitung fiir alle involvierten Arzte und

Operationspersonalien dar.

SOPs zielen darauf ab, Effizienz, Qualitét und Gleichférmigkeit der
Operationsleistung sicher zu stellen. Dadurch werden potentielle Fehlerquellen,
wie beispielsweise fehlerhafte Bedienung, verringert. In der klinischen Forschung
definiert der Internationale Rat fir Harmonisierung (ICH), SOPs als ,detaillierte,
schriftliche Anweisung zur Erreichung einer Einheitlichkeit der Leistungsfahigkeit

einer bestimmten Leistung®. (vgl. Taylor 2012)
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Struktur der Masterarbeit

Neues Klinikpersonal bendtigen SOPs unter anderem darum, um Fragen wie

beispielsweise eine Operation ablauft zu beantworten.
Um eine SOP erstellen und einfihren zu kdnnen sind folgende Schritte notwendig:

e Dokumentation der Arbeitsprozesse (Beschreibung des Ablaufs).

e Prifung durch eine zweite Person, in der Klinik wird das in der Regel vom
Institutsleiter unterschrieben.

e Schulung und Informationsiibertragung der betroffenen Personen.

e Optimierung der Dokumentation, gegeben falls ist eine weitere Schulung

notwendig.

Die SOP wird in einem Leitfaden verschriftlicht und beinhaltet folgende

Informationen:

e Kennzeichnung

e Datum der Erstellung

e Glltigkeitsdatum oder -zeitraum

e Versionsnummer

¢ Name und Unterschrift des Erstellers

e Name und Unterschrift des Prifers bzw. Abnehmers

Im SOP muss also eindeutig ersichtlich sein, wer welche Tatigkeiten vollzieht, um

jederzeit eine Rickverfolgung des Prozesses zu ermadglichen.

AuBerdem muss festgehalten werden, dass die Mitarbeiter Uber die Inhalte der
SOPs aufgeklart wurden. Natiirlich miissen Anderungen der SOPs, dem Personal

mittels einer Schulung, Ubermittelt werden.

1.6 Struktur der Masterarbeit

Die Masterarbeit ist in einem theoretischen und praktischen Teil gegliedert (siehe

Abbildung 2).

Im theoretischen Teil werden jene Themen diskutiert, welche flr den praktischen

Teil vorausgesetzt werden. Im ersten Abschnitt des theoretischen Teils, wird
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Struktur der Masterarbeit

Requirement-Engineering (RE) (Kapitel 2) sowohl im historischen, als auch im

aktuellen Kontext beschrieben.

Natirlich werden auch die Grundprinzipien des Requirement Engineering Prozesses
erklart. Weiteres wird auch auf SOPs (Kapitel 3) eingegangen. Um SOPs verstehen
zu kdnnen ist ein tiefgreifender theoretischer Background notwendig - dieser wird
in Kapitel 3 Ubermittelt. AbschlieBend wird im theoretischen Teil, der Service

Design Thinking — Ansatz (Kapitel 4) erklart.

Der Ubergang vom theoretischen und praktischen Teil bildet die
Projektbeschreibung des iPrint-Projektes (Kapitel 5). AuBerdem wird in Kapitel 5

auch auf die Ziele der parallel erstellten Bachelorarbeit eingegangen.

Der praktische Teil (Kapitel 6) enthalt die eigentliche Anforderungsplanung des
Projektes zur Optimierung eines medizinischen Prozesses. Zu Beginn des
praktischen Teils wird eine Prozessanalyse des Ursprungsprozesses (dezentrale
Fertigung des Implantats) durchgeflihrt. Im Hauptfokus dieses Teils liegt die
Identifikation von moglichen Verbesserungspotentiale. Auf Basis dieser
Prozessanalyse werden Schwachstellen identifiziert und anschlieBend wird der

neue verbesserte Prozess (intraoperative 3D-Druck-Prozess) designed.

AuBerdem wird im praktischen Teil der 3D-Druck-Prozess mittels des ARIS-Hauses
(Kapitel 8) beschrieben, um genau zu definieren, wer fiir welche Tatigkeiten

verantwortlich ist.

Das Ziel des 8. Kapitels ist es, dass eine Grundlage, fur die Erstellung der SOPs,

far das klinische Personal vorhanden ist.

Theorie Case Study Ausblick

RE >> SOP >>Service Desig> >Prozessana|ysz> ARIS >>IT—Syster> >Sch|ussfo|gerung>

Abbildung 2: Struktur der Masterarbeit

Im abschlieBenden Kapitel (Kapitel 9) werden die Ergebnisse der Masterarbeit
zusammengefasst und des weiteren wird es einen Ausblick geben, ob sich in

Zukunft die intraoperative Implantats-Fertigung in der Klinik durchsetzen wird.
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Grundlagen des Requirement-Engineering

2 Requirement-Engineering

Im folgendem Kapitel wird ein intuitiver Zugang zur Theorie des Requirement-
Engineering geschaffen. Ziel ist es, Requirement-Engineering (RE) sowohl im

historischen, als auch im aktuellen Kontext zu beschreiben.

2.1 Grundlagen des Requirement-Engineering

2.1.1 IngenieurmaBige Erstellung softwaregestiitzter

Systeme

Es ist langst bekannt, dass softwaregestitzte Systeme auch Dinge tun, die sie
nicht sollten. Je nachdem wie spektakular dieses Fehlverhalten ist, desto breiter
und ausfluhrlicher wird dies in den Medien thematisiert. Prinzipiell lassen sich die

Fehlverhalten je nach Auswirkung grob klassifizieren.

Probleme mit softwaregestiitzten Systemen. Es gibt sehr harmlose Falle,
welche schon als amisant einzustufen sind. Beispielsweise wurde 1994 bei der
BlUrgermeisterwahl in Neu-Ulm eine Wahlbeteiligung von 104% in der Statistik
registriert. Grund flr diesen Fehler war, dass sich in der Auswertungssoftware ein
mysteridser Faktor ,zwei" eingeschlichen hatte. Ein weiterer harmloser Fall spielte
sich 2002 bei der Postbank ab. Kunden konnten bei fremden Geldinstituten mit der
~Sparcard" ohne Pincode und ohne Belastung des eigenen Kontos, Geld abheben.
Dieser Fehler beruht auf einer Softwareumstellung, welcher bei der Umstellung auf
den ,Euro® notwendig war. Volkswirtschaftlich relevant sind jedoch nur die
Vorfalle, bei welchen sehr hoher materieller Schaden entsteht. Dieser liegt nach
Schatzungen des britischen Software-Experten Les Hatton zufolge jahrlich bei 100
bis 150 Milliarden Euro. (vgl. Pressetext 2006) Am gravierendsten sind jene Falle,
bei denen durch das Fehlverhalten der Software Menschen schwer verletzt werden
oder im schlimmsten Fall sogar ihr Leben verlieren. Zum Beispiel wurden im Jahr
2008 auf dem Quantas Flug 72, von Singapur nach Perth falsche Daten an die On-
Board-Systeme geliefert. Dies fUhrte dazu, dass der Autopilot des Flugzeuges zwei
ungewollte und unvorhersehbare Sturzflugmandver durchfiihrte. Bilanz: 11

Schwerverletze und 95 leicht verletzte Personen. (vgl. Huckle 2009)
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Grundlagen des Requirement-Engineering

Systematische Vorgehensweise. Bereits seit dem Ende der 60er Jahre kam
man auf die Erkenntnis, dass Fehlverhalten der Software ein sehr bedeutendes
Phanomen ist. Es wurde zur Kenntnis genommen, dass die Erstellung von Software
eine auBerst komplexe Aufgabe ist, welche man diszipliniert, mit ingenieurméaBigen
Methoden angehen sollte. In dieser Zeit wurde Software-Engineering geboren. Ziel
der Softwareentwicklung ist es, eine zuverldassige Software zu entwickeln. Die
wichtigste Erkenntnis, welche auch bis heute nicht angefochten wurde, ist ,die zur
Bewiltigung der Komplexitidt die Erstellung von softwaregestiitzen Systemen
zweckméBigerweise in Schritten erfolgen sollte, wobei jeder Schritt eine gewisse
Entwicklungsphase abdeckt, die ihrerseits wieder aus mehreren Einzelschritten
bestehen kann." (vgl. Partsch 2009)

Auf Basis dieser Aussage wurde ein allgemeines Vorgehensmodell fir die
Erstellung eines Softwareprodukts entwickelt. Welches in seiner Urform in
Abbildung 3 abgebildet ist.

Analyseund |
Definition i

Entwurf —

v

Implementation —l

Integration, Test
und Abnahme

Einsatz und
Wartung

Abbildung 3: ,Wasserfallmodell" nach Royc (1970)

Wie in Partsch (2009) beschrieben sind folgende Phasen zu definieren:

Analyse- und Definitionsphase: Die erste Phase dient der Prazisierung der
Aufgabenstellung inklusive aller Pramissen, der Zielsetzung und den erwartenden

Leistungen, in einem Pflichtenheft (,Was" des softwaregestitzten Systems.).
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Grundlagen des Requirement-Engineering

Entwurfsphase: In dieser Phase erfolgt die Konzeption einer Lésung durch
Festlegung der Architektur des Systems. (,Was" ,Wo" und ,Wie" der Bausteine)
AuBerdem erfolgt die Entscheidung dariber, welche der Komponenten in Software

und welche in Hardware zu realisieren sind.

Implementationsphase: In der Implementationsphase erfolgt die Realisierung
der Lésungskonzeption durch Ubertragung der Softwarekomponenten. (,Wie" des

Softwaresystems)

Integrations-, Test- und Abnahmephase: In der letzten Phase steht der
Zusammenbau der einzelnen Komponenten und die Uberpriifung des zu

installierenden Gesamtsystems im Fokus.

Einsatz- und Wartungsphase: Sind jene Aktivitaten, die nach Abschluss der

Entwicklung am System vorgenommen werden mussen.

Das ,,Wasserfallmodell" ist ein sehr vereinfachtes Modell, welches in den meisten
Fallen nicht der Realitat entspricht. Das wesentlich realistischere Phasenmodell ist
in Abbildung 4 dargestellt. Zu diesem Phasenmodell kommt man, wenn man die
Annahme dahingehend abschwacht, dass sich verschiedene Systemteile zu einem
Zeitpunkt in verschiedensten Bearbeitungsphasen befinden. Im Grunde
genommen Uberlappen sich die Bearbeitungsphasen des Gesamtsystems, wobei
stets zu jedem Zeitpunkt eine Phase dominiert. Das Phasenende ist durch einen

Meilenstein definiert, welches ,Ergebnisorientiert" ist.

Systemteile —®

Zeit
Analyse und Definition

xxxxxxxxxxxxxxxxxxx

ntegration und Test :

Abbildung 4: Realistisches Phasenmodell (Partsch 2009)
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Alternative Vorgehensmodelle: Aufgrund inharenter Probleme liefert Partsch in

seinem Werk naturlich weitere Vorgehensmodelle, diese sind:

e Spiralmodell: Das Spiralmodell bericksichtigt explizit die
Managementaspekte ein. Es handelt sich um ein generisches Modell,
welches von der spezifischen Vorgehensweise abstrahiert und nur
unterstellt, dass eine Systementwicklung aus lauter einzelnen nacheinander
darauffolgender Entwicklungsschritte besteht. Diese Entwicklungsschritte
kumulieren die Gesamtkosen (daher die Spiralform).

e Prototyping-Ansatz: Ein weiteres Modell ist der Prototyping-Ansatz.
Darunter ist eine Vorgehensweise zu verstehen, bei der frihzeitige
ablauffahige Versionen (Prototypen) entwickelt werden. Mit diesen
Prototypen wird experimentiert um so beispielsweise Missverstandnisse
frihzeitig zu erkennen.

e Nichtlineares Vorgehensmodell: Ist ein Vorgehensmodell bei dem ein
System durch mehrere Iterationsschritte entwickelt wird. Dabei ist
wiederum jeder Iterationsschritt ein vollstandiger Entwicklungszyklus.

e Formale Softwareentwicklung: Die formale Softwareentwicklung verfolgt
das Prinzip der formalen Spezifikation, in der das Problem prazise definiert
wird. Mithilfe der Ubersetzung wird die Ubereinstimmung der formalen
Definition mit der Problemstellung Uberprift.

e Unified Process: Im Unified Process Modell werden die Starken der iterativen
und inkrementellen Entwicklung mit den Vorteilen des Phasenmodells
kombiniert.

e Scrum: Scrum hingegen rlickt eher die Prozesse des Projektmanagements
und der Softwareentwicklung in den Fokus. Im Hauptfokus liegt vor allem
die Verbesserungsmoglichkeit der Prozessstruktur. Anzumerken ist, dass
Scrum keine Angaben zur eigentlichen Arbeit des Entwicklers macht. Boris
Bloger, ein flihrender deutscher Scrum-Trainer, berichtet von einer
erheblichen Steigerung in der Produktivitat. (vgl. Cold 2003)

Als Grinde der Produktivitdt werden von Glog (2008) unter anderem
folgende Punkte genannt:

e Fokussieren

e Standiges Arbeiten von Problemen

e Standiges Aufbauen von Deadlines

e Selbstorganisation der Teams
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AuBerdem wird genannt, dass die Motivation positiv beeinflusst ist. Da Scrum den
Teamgeist, die Kreativitat und auBerdem das Mitsprachrecht jedes Entwicklers
starkt. (vgl. Glog 2008)

Prinzip: Nach Glog (2008) ist Scrum viel mehr als ein reines Vorgehensmodell. Es
enthalt sehr oft zusatzliche Prinzipen, welche vor allem flr die Organisation von

fundamentaler Bedeutung sind:

e Durchsetzung des Scrum-Prozesses
e Bereichslbergreifende Teams
e Unkontrollierbarkeit der Softwareentwicklung

e Kurze Feedback-Schleifen

Rollen: In seiner urspringlichen Form kennt Scrum sechs Rollen, von denen drei
den Kern bilden. Der eigentliche Kern besteht aus dem Team, dem Scrum-Master
und der Product-Owner. Diese drei sind im Zusammenspiel an der
Produkterzeugung beteiligt (vgl. Schindel 2005). AuBerdem existieren noch der
Kunde, der Manager und der Anwender, welche aber im Kernprozess eher im
Schatten stehen. (vgl. Glog 2008)

Eine genaue Beschreibung und weitere Details von Scrum, sind in (Schindel 2005)

zu finden.

Eine sehr gute Ubersicht von all den eben erwdhnten Vorgehensweisen inklusive

aller Vor- und Nachteile ist in Ludewig (2007) zu finden.

2.1.2 Prinzipielle Vorgehensweise

Die in den folgenden Unterabschnitten einzeln behandelten Aktivitaten Ermittiung,
Beschreibung und Analyse von Anforderungen werden sequentiell in Kooperation
mit den Stakeholdern durchlaufen. Jedoch erfolgt die Verfeinerung in mehreren
Iterationsschritten. Aus diesem Grund ,Uberlappen® sich die Tatigkeiten
kontinuierlich und daraus resultieren Rickkopplungsschleifen (vgl. Hickey 2004).

Dieses Phanomen ist in Abbildung 5 dargestellt. Die in der Abbildung vorgestellten
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allgemeinen Vorgehensweise deckt sich im Hauptkern auch mit denen von Rupp
(2007) und Pohl (2009).

Ermittlung —
A A
Verfolgung der A4
Anforderungen ‘ Beschreibung
(als Basis fiir A v
das Anderungs-
Analyse [
management)
v
Abnahme

Abbildung 5: ,RE life cicle" (Partsch 2009)

Somerville (2005) beispielsweise schlégt in seinem Werk eine Anderung dieser
Vorgehensweise, durch Integration mit anderen Entwicklungsschritten, vor.
Jedoch wird flr kritische Systeme die klassische Vorgehensweise als unabdingbar
gesehen. Nach Partsch (2009) liefern einschldagige Standards wie beispielsweise
IEE (1998b), IEE (1998c) und VDI (2001), Hinweise zur Vorgehensweise.

Es ist darauf zu achten, dass es zu verschiedenen Durchlaufen auf
unterschiedlichen Detaillierungsebenen kommen kann. Der Begriff Analyse
(requirements analysis) wird in der Literatur zwei verschiedenen Bedeutungen
zugeordnet. Partsch (2009) erwahnt, dass IEE (1990) beispielsweise folgende zwei

Definitionen vorschlagt:

1. Die Analyse von Kundenwinschen mit dem Ziel der Definition vom System
oder Softwareanforderung

2. Die Uberpriifung und Verifikation von System- oder Softwareanforderung

2.1.3 Die Bedeutung des Requirement-Engineering

Trotz enormer Anstrengungen im Bereich des Software-Engineering hat die
Realisierung von Planen, sowohl mit technischen als auch mit wirtschaftlichen,

Risiken zu tun.
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Grund dafur ist sehr haufig mangelndes Requirement-Engineering. Dies ist sehr
gut in Abbildung 6 dargestellt. Es ist auffallig das bis zum Jahr 2006 der Anteil der
erfolgreich absolvierten Softwareprojekte kontinuierlich gestiegen ist, dann aber
um 2009 wieder gefallen ist. Zwei Drittel aller Projekte hatten Probleme oder sind
sogar ganz gescheitert. Analysiert man die Ursachen der Probleme im Detail so ist
auffallig, dass Aspekte, welche dem Requirement-Engineering zuzuordnen sind,

fur die Halfte aller Probleme verantwortlich sind. (vgl. Partsch 2009)

100% /= m1 m1 B B B
90% 1 [
80% -
70% - |
60% -

[ erfolgreich

50% - 46 CImit Problemen

49 “ ,
6 M gescheitert
40% -

30% -

20% -
10% -

0% -
1994 1996 1998 2000 2004 2006 2009
Abbildung 6: Projekterfolgsquoten (Standish Group 2009)

Grundlegende Probleme: Nach Partsch (2009) sind Probleme des Requirement-
Engineering Folgen ungeldster grundlegender Probleme, welche am Beginn jedes

Entwicklungsprojektes auftreten. Diese beinhalten unter anderem:

e Unklarheit der Zielvorgaben (Was soll eigentlich erreicht werden?)

e Inhdarente Komplexitat der zu lI6senden Aufgabe

e Kommunikationsprobleme (Eine Vielzahl von Menschen die haufig
divergierenden Interessen und Ziele verfolgen.)

e Anderungen (Im Laufe des Projektes hat man mit Anderungen zu kdmpfen,

welche zu Beginn lUberhaupt nicht vorhersehbar waren.)

Die Schwierigkeit darin ist, dass die erwahnten Punkte keinesfalls isoliert
betrachtet werden kénnen, sondern vielmehr alle potentiellen Probleme abhangig

voneinander sind und sich diese wiederum wechselseitig beeinflussen:
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e Komplexitat: Je nachdem wie komplex eine Aufgabe ist, desto mehr
Herausforderung ist es eine klare Zielvorgabe zu bekommen.

e Je unklarer die Zielvorgabe ist, desto schwieriger ist die Kommunikation
aller Projektbeteiligten (z.B. Kunden, Analytiker, Endbenutzer, etc.), von
denen jeder unterbewusst zusatzliche unausgesprochene Annahmen
unterstellt.

e Alle Ansatze zur Bewaltigung der Komplexitat flihren letztlich zu einer
Teilung der Arbeit, welche wiederum Verstandnisprobleme und damit auch

Kommunikationsprobleme mit sich bringen.

Losungsansatze: Um eine befriedigende Lésung fir das vorliegende Problem zu
finden, erfordert es Anstrengungen auf verschiedenen Gebieten, sowohl im Bereich
des Projektmanagements, aber natlirlich auch im technischen Bereich. Genau in
diesem Bereich liegt der Hauptfokus des Requirement-Engineering (RE). (vgl.
Partsch 2009)

In Konrad (2006) und Kitapci (2006) werden folgende Empfehlungen fir die

Lésung der Probleme genannt:

e Starkere Einbeziehung aller , Stakeholder".

e Verwendung einer geeigneten Notation, um prazise Anforderungen zu
erhalten.

e Eine klare Trennung von Zustandigkeiten.

e Mehr Nachdruck auf Validation.

e Berlcksichtigung des gesamten Entwicklungsprozesses im Rahmen des
Requirement-Engineering.

o Identifikation der wesentlichen Anforderungen.

2.1.4 Das Kommunikationsproblem

Ein Grundproblem des RE ist das Kommunikationsproblem. Hauptursache flir das
Kommunikationsproblem ist, dass unterschiedlichen Personen (,Stakeholder"),

welche am Anforderungsprozess beteiligt sind, eine Verschiedenheit an
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Persdnlichkeiten, Rollen und Zielsetzung haben. Die vorhandene Rollenverteilung
ist in Abbildung 7 dargestelit.

Habe ich alle meine

Was will der Kunde Wiinsche geduBert?

igentlich?
Was 751?7';1m/$wcmig? G Sind meine Ziele und
Welche Randbedingungen @ Anforderungen klar?

sind zu beachten?

/ ,Das ist es, was ich gerne hétte...“

Ziele, Wiinsche

Lésungen

Anforderungsingenieur
(als Vertreter des Auftragsnehmers)

Auftraggeber
(z.B. Kunde oder Nutzer)

»Wenn ich Sie richtig verstanden S Schnittstelle:
habe. kann ich das anbieten...“ Anforderungen

Abbildung 7: Die Rollenverteilung des RE (Partsch 2009)

Stakeholder: Sind Personen wie beispielsweise Wissenstrager, Projektbeteiligter
oder aber auch Systembetroffene, welche eine potentielle Interesse an einem
zuklinftigen System haben und somit in der Regel auch Anforderungen stellen. Der
Begriff ,Projektbeteiligter" ist in DIN 69905 folgendermaBen definiert: ,Person
oder Personengruppe, die am Projekt beteiligt, am Projektverlauf interessiert oder
von den Auswirkungen des Projekts betroffen ist." Anzumerken ist noch, dass eine
Person auch mehrere Interessen vertreten kann (d.h. mehrere Rollen einnehmen
kann) In Abbildung 8 ist eine Ubersicht liber die verschiedenen Gruppen von
Stakeholdern abgebildet. (vgl. Partsch 2009)

Auftraggeber Anforderungs- Geschaftsleitung Gesetzgeber
Anwender ingenieur Steuerungsausschuss Standardisierungs-
Kaufer Entwickler Projektmanager gremien
Fachexperte Architekt Business Analyst Betriebsrat
Umfeld- Tester/Prifer  Produktdesigner Projekt-/Produkt-
Experte Konfigurations- Marketing Gegner
manager Vertrieb Offentliche Meinung

Qualitatsver-  Auditoren

antwortlicher Ergonomen
Prozessoptimierer
Qualitatsmanagement
Anderungs-
management
Security-Abteilung
Schulungspersonal
Controller

Abbildung 8: Die verschiedenen Gruppen von Stakeholder (Partsch 2009)
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Die Beschreibung der Anforderungen hat vor allem die Aufgabe, eine solide Basis
fur die Kommunikation aller beteiligten Stakeholder, bereitzustellen. AuBerdem ist
die Dokumentation von Anforderungsdetails ebenso eine wichtige Rolle. Dies ist
vor allem flir Nutzergruppen der technischen Fraktion, der Fachexperten aber auch
fir den Entscheidungstragern essentiell. Zu den Schwierigkeiten der menschlichen
Kommunikation im Anforderungsprozess zahlt etwa der Gebrauch von
Schlagwoértern bzw. Jargonausdriicken und die Verwendung von Schllsselwértern
mit unterschiedlicher Semantik. AuBerdem ist das Fehlen einer gemeinsamen

Verstandnisgrundlage ein sehr groBes Problem. (vgl. Partsch 2009)

Schwierigkeiten in der Kommunikation: Es ist auffallend, dass es in der
Kommunikation zwischen dem Kunden und den Anforderungsingenieur, welcher
fur die Erstellung der Anforderungsdefinition verantwortlich ist, der meiste
Meinungsunterschied vorhanden ist. Diese werden nach Partsch (2009) kurz

erortert:

Besondere Fahigkeiten des Anforderungsingenieurs. Die Besonderheit des
Anforderungsingenieures ist, dass er als ,Katalysator" zwischen den Stakeholdern
wirkt. Neben einem analytischen Denkvermégen ist naturlich auch noch eine

fachliche Sozialkompetenz notwendig.

Gemeinsame, konsistente Terminologie. Des weiteren muss der Anforderungs-
ingenieur mit Problemen des Kunden vertraut sein, was in Folge eine gemeinsame
Referenzterminologie erfordert. Kunde und Anforderungsingenieur missen sich
auf eine ,beschrankte Menge" problemspezifischer Schllisselbegriffe flr deren

Kommunikation einigen. Flr diesen Zweck bietet sich ein Begriffslexikon an.

Verschiedene Detaillierungsniveaus. Es besteht eine eindeutige Diskrepanz
zwischen den Systementwickler und den Kunden. Es liegt eine sehr groBe
Interesse an Details vom Systementwickler vor, jedoch hat der Kunde in den

meisten Fallen nur grobe Vorstellungen.

Notwendigkeit einer Anforderungsdefinition. Der Kunde ist in den meisten Fallen
nur am fertigen Produkt interessiert, wahrend der Systementwickler die Definition
von Anforderungen als eine der ersten Aktivitaten sieht. Der Kunde betrachtet die

Anforderungsdefinitionen im besten Fall als notwendiges Ubel.
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Berlicksichtigung der Systembenutzer. Da der Anforderungsingenieur in der Regel
keinen direkten Kontakt zu den Endbenutzern eines Systems hat, flihrt dies
naturgemaB zu Schwierigkeiten. Beispielsweise fallt es dem Anforderungsingenieur

schwer die Fahigkeiten bzw. Fertigkeiten des Endbenutzers einschatzen zu kénnen.

Verwendete Beschreibungsmethode. Der Anforderungsingenieur muss in der Lage
sein, eine bedeutungstreue Ubersetzung fiir den Kunden zu liefern. Der Kunde ist

im Normalfall nicht mit Formalismus vertraut.

Der Anforderungsingenieur muss daher als Ubersetzer zwischen dem Kunden und
Entwicklern fungieren. Die vorhin erwdahnten Diskrepanzen ist die besondere

Herausforderung der Anforderungsmanager (siehe Abbildung 9).

Begriffslexikon. Wie schon erwahnt muss flir alle am Anforderungsprozesses
beteiligten Personen eine gemeinsame Sprache gefunden werden. Daflir kommt in
den meisten Fallen ein Begriffslexikon zum Einsatz. Wie in der Regel ein
Begriffslexikon aussieht wird in Abbildung 10 illustriert. In einem Begriffslexikon
folgt auf den zu definierenden Begriff eine Definition und zur Erkldrung die

Bedeutung des Begriffs.

Beteiligte: Entsc‘hfidungs- Beteiligte:
Auftraggeber trager Systemanalytiker
Betreiber Entwerfer
Benutzer Programmierer
Projektmanager
Vorwiegende Vorwiegende
Pr()blel?zl(')'szmgsmirrel : Nutzer- o iaEs Technische | Problemlosungsmittel:
praktischer Verstand Modell des Gruppe Technisches Know-How
e gruppe pp "
natiirliche Sprache Zielsystems (Entwickler) | Modellbildung
formale Sprache
Ziele: Ziele:
qualitative Beschreibung Definition realisierbarer
des Systemnutzens Syst¢mfupkti0n§n
interpretierbare, flexible prézise, eindeutige
Anforderungen Fachexperten Anforderungen

Abbildung 9: Einige der Aufgabendefinitionen (Partsch 2009)

Des weiteren sind auch noch hilfreiche Glltigkeiten des Begriffes definiert. Bei der
Erstellung eines Begriffslexikons sollte eine einheitliche Struktur festgelegt

werden. AuBerdem sollten mehrdeutige Begriffe definiert und dabei Stakeholder
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mit unterschiedlichen Erfahrungshintergrund einbezogen werden. Im Zweifelsfall

sollte ein Begriff einmal zu viel als zu wenig definiert werden. (vgl. Partsch 2009)

Subsystem, synonym Teilsystem, Komponente

Relevanter Teil des Gesamtsystems, mit klar definier-
ten Schnittstellen, der exklusiv fur eine oder mehrere
Systemfunktionalitaten zustandig ist.

Module sind keine Subsysteme. Systemteile, die nur
einen Beitrag zu einer Funktionalitat liefern, sind
ebenfalls keine Subsysteme.

Ein Subsystem wird beim Architekturentwurf identifiziert
und festgelegt; es existiert bis zur Restrukturierung der
Systemarchitektur oder der Ausmusterung des Gesamt-
systems. Detailanderungen an der Systemarchitektur
haben auf die Teilsystemstruktur keinen Einfluss.

Ein Subsystem ist durch seinen Namen eindeutig be-
stimmt. Andere Attribute kbnnen mehrfach vorkommen.

Siehe auch: Systemarchitektur, Schnittstellen

Abbildung 10: Beispiel eines Eintrags im Begriffslexikon (Partsch 2009)

2.1.5 Zielsetzung des Requirement-Engineering

Ein weiteres Problem, neben den bereits erwahnten Schwierigkeiten ist, dass im
Rahmen der Systemerstellung, die Anforderungsdefinitionen falsch eingeschatzt
werden. In den meisten Fallen wird die Anforderungsspezifikation entweder zum
falschen Zeitpunkt, gar nicht oder nicht griindlich genug gemacht. Das Problem
dabei ist, dass die enthaltenen Mangel spater zu erheblichen Schwierigkeiten
fihren. Diese Mangel lassen sich nachfolgend nur aduBerst kostenintensiv

beseitigen (vgl. Boehm 1981).

In Abbildung 12 ist zu sehen, dass sich die Aufwande flir das RE sogar mehr als
amortisieren kdénnen. In der Abbildung wird flir verschiedene NASA-Projekte
(dargestellt durch Quadrate und Kreise) der Aufwand fir RE in Beziehung zur
Kostenlberschreitung gesetzt. Dabei flihren Fehleinschatzungen des RE zu
weitreichende Konsequenzen. Beispielweise sind inadaquates Verstandnis der
Stakeholderbedlrfnisse, aber auch die fehlerhafte Interpretation von
Anforderungen zu nennen. Auf Grund von Mangeln im RE hat man ein

unkontrolliertes Management, zum Beispiel durch unrealistische
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Kosteneinschatzung und Zeitplane. Auch wenn RE in einem Projekt einen
geblhrenden Stellenwert besitz, tauchen immer noch viele Probleme auf. Viel zu
oft werden die Anforderungen - falls tberhaupt - erst beim Entwurf des Systems
festgelegt. In sehr vielen Fallen werden ad-hoc-Techniken eingesetzt, welche
naheliegende Kommunikationsprobleme mit sich bringen, so dass sich eine genaue
Prifung der Anforderungen gar nicht realisieren lasst. AuBerdem werden oft
unterschiedliche Techniken und Methoden unreflektiert miteinander vermischt,
ohne dass man sich mit den verbundenen Problemen bewusst ist. Es herrscht
Einigkeit dariber, dass gewisse komplexe Probleme nur mit Hilfe von geeigneten
Methoden und Beschreibungsmittel iberwunden werden kénnen. In Abbildung 13
ist zu sehen, dass diese Aspekte wechselseitig voneinander abhangen und
natidrlich sich gegeneinander beeinflussen. AuBerdem ist zu sehen, dass eine
gemeinsame Theorie existiert, die alle Aspekte miteinander verbindet. Nach
Partsch (2009) lasst sich zusammenfassend sagen, dass das allgemein Ziel des RE
das ,Finden eines geeigneten, theoretisch fundierten Beschreibungsmittels, das in
einem Gesamtentwicklungsprozess methodisch sauber eingebettet ist und durch

praktische brauchbare Werkzeuge unterstitzt wird." ist.

A
Kosten-

uber-
schreitung

100%

50%

0%

>
0% 4% 8% 12% Aufwand fur RE

Abbildung 11: Kosteniiberschreitung in Beziehung zu Aufwand fir RE (Partsch 2009)
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Beschreibungsmittel

Abbildung 12: Beschreibungsmittel, Methoden und Werkzeuge im RE (Partsch 2009)

2.2 Begriffliche Grundlagen des Requirement-

Engineering

2.2.1 Prazisierung der grundlegenden Begriffe

In Kapitel 2.1 wurden eine Reihe von pragmatischen Begriffen verwendet, welche
ein intuitives Verstandnis vorausgesetzt haben. Um fur die folgenden
Uberlegungen ein besseres Versténdnis zu besitzen, ist es an dieser Stelle wichtig,

die grundlegenden Begriffe des Requirement-Engineering zu definieren.

2.2.2 Requirement-Engineering

Nach IEEE (1990) wird sehr viel dariber geklagt, dass in der Informatik
angelsachsische Bezeichnungen flr Begriffe verwendet werden, fiir welche es
ebenso treffende deutsche Bezeichnungen gdbe. Ein sehr treffendes Beispiel
hierflr ist etwa die Bezeichnung ,Systems-Engineering", deren Eindeutschung
~Systemtechnik" darstellt, jedoch ergibt die Eindeutschung den Inhalt bei weitem
nicht so gut, wie das angelsdchsische Wort. Aquivalent dazu ist der Begriff
~Requirement-Engineering", zu diesem Begriff wurde schon zum wiederholten Male
versucht einen gleichwertigen deutschen Begriff zu finden, wie beispielsweise
Aufgabendefinition oder Anforderungsfestlegung. Diese treffen ebenfalls nur einen

Teil der behandelten Themen des RE. Prinzipiell gibt es 2 Bedeutungsvarianten des
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Requirement-Engineeringt (RE). Diese sind zwar verwandt, haben aber doch eine
sehr unterschiedliche Bedeutung. Zum einen steht RE fiir alle konkreten
Aktivitaten am Beginn einer Systementwicklung, die auf eine Prdazisierung der
Problemstellung abzielen. Andererseits steht RE aber auch flr eine ganze
Teildisziplin im Grenzbereich zwischen Systems-Engineering, Informatik und
Anwendungswissenschaften. Im weiterem Verlauf wird zur Unterscheidung der
beiden Begriffe einerseits Requirement-Engineering (im engeren Sinn) und
Requirement-Engineering (im weiteren Sinn) verwendet. Als Requirement-
Engineering (im weiteren Sinn) wir die Disziplin verstanden, welche sich mit allen
Aspekten im Zusammenhang mit der systematischen Entwicklung einer
eindeutigen  Spezifikation beschaftigt. Es wird beschrieben was ein
softwaregestlitztes Produkt leisten soll (aber nicht wie). AuBerdem wird es als
Grundlage flr Vereinbarungen zwischen allen Stakeholdern gesehen. Im
Gegensatz dazu wird der Begriff Requirement-Engineering (im engeren Sinn) dazu
verwendet, um die Tatigkeiten 2zu Beginn eines Systemprojektes zu
charakterisieren. Innerhalb dieser Analyse- und Definitionsphase ist es Pflicht, die
Anforderungen an das zu entwickelnde System zu ermitteln, festzulegen,

analysieren und zu beschrieben.
Nach Partsch (2009) umfasst RE (im engeren Sinn) drei essentielle Teilaufgaben:

1. Ermittlung von Anforderungen
2. Dokumentation der Anforderungen

3. Analyse der Anforderungen

Grundlegendes Ziel der Definitionsphase ist es, ausgehend von den verfligbaren
Informationen, die Anforderungen an das neue Produkt prazise, eindeutig,
konsistent und vollstandig zu beschreiben. Nach Partsch (2009) gibt es
unterschiedliche Schwerpunkte in der Zielsetzung des RE, die von den jeweiligen

Zielgruppen abhangen:

e Den Kunden und Benutzern ist es wichtig, dass ihre Wiinsche beziglich
Leistung und Funktion erfillt werden.
e Das Management hat groBes Interesse an der Uberwachung der

Randbedienungen fir die Systemerstellung.
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e Der Anforderungsingenieur/in welcher die Anforderungsdefinition erstellt,
mdchte ein leicht prif- und dnderbares Dokument.

e Es werden prazise Vorgaben von den Systemtechnikern, welche die
Erstellung der Funktion durchfihren, erwartet.

e Systemtechniker erhoffen sich Unterstitzung fir den spateren Nachweis,

dass alle Anforderungen erfillt sind.

Vorgehensweisen. Bei der Vorgehensweise zur Erstellung eines Systems nach
dem klassischen Phasenmodell (vgl. 2.1.1) ist das RE (im engeren Sinn) die erste
Phase. Diese Phase beginnt, wenn ein Wunsch nach einem System besteht und
bereits dessen Hauptmerkmale (z.B. zentrale Funktion, Zweck,...) fixiert sind. Die
Phase endet, wenn die Anforderungen an das System in Form eines

Anforderungsdokuments verschriftlicht sind. (vgl. Schindel 2005)

In der inkrementellen Systementwicklung, also einer schrittweisen
Vervollstandigung eines Systems, wird das RE projektbegleitend durchgefihrt und
endet erst mit Abschluss der Systementwicklung. Wird das explorative Prototyping
angewendet, so sind die Erstellung und Auswertung eines Prototyps, die auch noch
zu der Ermittlung der Anforderung dienen, ebenfalls Bestandteil des RE. Auch in
diesem Fall lasst sich kein eindeutiges Ende festlegen, da es Funktion der
gewahlten Gesamtvorgehensweise ist. Eine Mdglichkeit ist die Anforderungen bei
den agilen Ansatzen, in sogenannten ,storycards" zu ermittelt. AnschlieBend
werden die ,storycards" sofort umgesetzt. RE ist hier ein kontinuierlicher Prozess,
der sich Uber die gesamte Projektlaufzeit erstreckt, da sich die Anforderungen im

Projektverlauf andern kénnen. (vgl. Partsch 2009)

Abgrenzung: Requirement-Engineering vs. Entwurf. Eine genaue
Abgrenzung zwischen der Anforderungsdefinition und Entwurf im Rahmen der
phasenorientierten Systemerstellung ist nach Partsch (2009) nicht unumstritten,
gerade deshalb, weil keine allgemeingiltige Abgrenzung der beiden Phasen
existiert. An dieser Stelle wird auch auf Wieringa (1996) verwiesen. Wenn
Anforderungen festgelegt werden, dann kommt es in den haufigsten Fallen vor,
dass eindeutige Vorgaben oder Losungskonzepte fiir den Entwurf, oder sogar flr
die Implementierung, festgeschrieben werden. AuBerdem kommt es in beiden
Phasen oft vor, dass Modellbildung stattfindet. Dennoch ist eine genaue

Unterscheidung der Phase RE und Entwurf sinnvoll und winschenswert, auch weil

Mai 2018 22



Begriffliche Grundlagen des Requirement-Engineering

in beiden Phasen signifikant ungleiche Tatigkeiten vorgenommen werden. Es
werden in der Definitionsphase die Anforderungen (das ,was") an einem neuen
Produkt erkannt, gesichtet, analysiert, dokumentiert und ermittelt. Immer mit dem
primaren Ziel, das Problem und die zu bericksichtigten fachlichen Vorgaben zu
verstehen. Im Vergleich zur Definitionsphase wird in der Entwurfsphase, unter
Ausnutzung aller Freiheitsgrade eine Lésungskonzeption erstellt (das ,wie“). Hier
ist das primare Ziel das Entwerfen im Hinblick auf das anschlieBende Anfertigen.
Ein Modell das hierbei erstellt wird dient als Losungsbereich und Folge dessen als

Vorbild fir das zu bauende System.

Natdrlich findet die Anforderungsdefinition und der Entwurf auf unterschiedlichen
Detaillierungsebenen (z.B. System-, Teilsystem-, Modulebene) statt und sind

natlrlich auch Funktionen ihrer selbst:

e Eine Anforderungsdefinition auf einer Detaillierungsebene liefert Vorgaben
fir den Entwurf in der gleichen Ebene.

e Ein Entwurf auf einer Detaillierungsebene liefert Anforderungen (Vorgaben)
far den Entwurf der selben Ebene.

e Ein Entwurf auf einer Detaillierungseben liefert Anforderungen auf die

nachste Vertiefung (Verfeinerung) dieser Ebene.

In Abbildung 13 ist dieser Zusammenhang, anhand verschiedener Beispielen,

illustriert.
System Das Auto soll 250 km/h
‘ Spitzengeschwindigkeit haben
Teil- Teil- Teil- Der Motor muss mindestens
system 1 system 2 system 3 150 kW Leistung erbringen
Modul 1 Modul 2 Modul 3 Modul 4 Modul 5 | Der#ylinder-Hubraum solite
nicht weniger als 2.5 | sein

Detaillierungsebenen Typische Anforderungen

Abbildung 13: Ableitung von Anforderungen auf nachgelagerten Ebenen (Partsch 2009)

Requirement-Management. In manchen Féllen werden zu den zusatzlich

genannten Teilaufgaben des RE (im engeren Sinn) auch Verwaltung, Umformung

Mai 2018 23



Begriffliche Grundlagen des Requirement-Engineering

oder Anderung von Anforderungen als wichtige Aktivitdt genannt. Diese Aktivitaten
werden in der Regel dem Requirement-Management zugeordnet, dessen wichtigen
Teilaufgaben nachfolgend in Abbildung 14 dargestellt sind. Die Uberpriifung tiber
die Einhaltung der Anforderung wird im allgemeinen nicht als Bestandteil des RE
angesehen, sondern vielmehr spateren Phasen zugeordnet. Jedoch ist es
zweckmaéBig sowohl die Uberpriifung der Einhaltung der Anforderungen, wie auch
die Versionsverwaltung im Zusammenhang mit Methoden und Werkzeugen des RE

(im weiteren Sinn) zu berlcksichtigen. (vgl. Partsch 2009)

Requirements Management

— Anderungsmanagement

— Anderungsvorschlage analysieren

— Uber Anderungen entscheiden

— Anforderungsdokumente und Projektplane anpassen
— Anderungshaufigkeit messen

— Versionskontrolle
— ldentifikationsschema festlegen

— Versionen einzelner Anforderungen definieren
— Releases des Anforderungsdokuments definieren

. Anderungsverfolgung

— Zusammenhang mit Anforderungsquellen festhalten ("pre-tracing")
— Verweise auf andere Anforderungen definieren
— Verweise auf andere Entwicklungsartefakte festhalten ("post-tracing")

Abbildung 14: Wesentliche Inhalte des Requirement Management (Partsch 2009)

2.2.3 System und Systemumgebung

Aus Kapitel 2.1 lasst sich somit eindeutig schlussfolgern, dass die wichtigste
Teilaufgabe des Requirement-Engineering, eine prazise Beschreibung des

Funktions- und Leistungsumfangs, ist.

System: Eine Einheit von Komponenten wird als System bezeichnet. Die

Komponenten stellen atomare Bestandteile oder Subsysteme dar, welche nach
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bestimmten Kriterien von ihrem Umfeld abgegrenzt werden. Die Charakterisierung
eines Systems wird durch die Struktur und sein Verhalten dargestellt. Im
Allgemeinen ist der Systembegriff sehr weit gefasst und enthalt zum Beispiel auch
biologische, dkonomische oder soziale Systeme. Im Hinblick auf RE genligt eine
grobe Differenzierung der Systemarten. Nach Wieringa (1996) werden folgende

Systemarten differenziert:

e Ein technisches System: Beinhalten liberwiegend technische Komponenten,
Menschen spielen - falls Uberhaupt - lediglich eine untergeordnete Rolle. In
einem solchen System dient die Softwarekomponente zur Kontrolle und
Steuerung anderer Komponenten unter Einbeziehung von Zeitfaktoren.

e Ein organisatorisches System: Dessen Komponenten beinhalten vorwiegend
Bestandteile von organisatorischen Strukturen. Im Vergleich zum
technischen System spielt hier der Mensch eine Ubergeordnete Rolle. In
einem organisatorischen System besteht die Aufgabe der
Softwarekomponente in der Beschaffung, Verarbeitung und Speicherung
von komplexen Informationen.

e Reine Softwaresysteme: Reine Softwaresysteme werden auch geschlossene
Systeme genannt und zeichnen sich dadurch aus, dass auBer Ein-/ Ausgabe

(In- und Output) keine Interaktion mit der Systemumgebung stattfindet.

Systemumgebung. Nach Pohl (2007) werden unter einer Systemumgebung alle
Ausschnitte aus der ,realen Welt" verstanden, welche flir das Verstandnis der
Anforderungen und die ganzliche Charakterisierung eines Systems notwendig sind.
Die Komponenten einer Systemumgebung werden ,Aktoren™ genannt,
Ublicherweise werden die Aktoren als ,black box"™ betrachtet, da deren innere

Funktion und Struktur meistens nicht von Bedeutung ist.

In erster Linie dient die Systemumgebung im RE dazu, dass eigentliche System
von der Umgebung abzugrenzen. Die Schnittstelle von System und
Systemumgebung wird als Systemschnittstelle bezeichnet. Dieser Zusammenhang

wird in Abbildung 15 sehr anschaulich reprasentiert.
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reale Welt

Systemumgebung

Abbildung 15: System und Systemumgebung (Partsch 2009)

2.2.4 Anforderungen

Anforderungen treten in den verschiedensten Formen auf. Pohl (2007)
unterscheidet verschiedene Anforderungsartefakte, welche sich gegenseitig in

Funktion stehen:

e Ziele verfassen die Absichten der Stakeholder.
e Szenarien dokumentieren die (Nicht-)Erflllung von Zielen.
e LOsungsorientierte Anforderungen beschreiben die Merkmale in Hinblick auf

dessen Realisierung.

Sehr gute Beispiele, wo unterschiedliche Anforderungsartefakten reprasentiert
werden liefern Abbildung 16 und Abbildung 17.

Entwerfen Sie ein Auto, das Platz fir zwei Bauern in Stiefeln und einen Zentner Kartoffeln oder ein
Fasschen Wein bietet, mindestens 60 km/h schnell ist und dabei nur drei Liter Benzin auf 100 km
verbraucht. AuBerdem soll es selbst schlechteste Wegstrecken bewaltigen kénnen und so einfach
zu bedienen sein, dass selbst eine ungelbte Fahrerin problemlos mit ihm zurechtkommt. Es muss
ausgesprochen gut gefedert sein, sodass ein Korb voll mit Eiern eine Fahrt Gber holprige Feldwege
unbeschadet Ubersteht. Und schlieRlich muss das neue Auto wesentlich billiger sein als unser
'Traction Avant'. Auf das Aussehen des Wagens kommt es dabei Uberhaupt nicht an.

Abbildung 16: Anforderungsartefakten (C2CV 2009)
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(a) Das System soll den Hausbesitzer vor Einbriichen schitzen
(b) Wenn es aktiviert ist, soll das System alle durch die Sensoren festgestellten Ereignisse mitprotokollieren
(c) Das System soll in Micro-C implementiert werden

(d) Wird UGber einen der Sensoren ein Einbruchsversuch erkannt, soll das System innerhalb von maximal 10
Millisekunden einen Alarm auslésen

(e) Die Bedienung des Systems (einschlief3lich Konfiguration) soll den Benutzern in maximal 15 Minuten
erklarbar sein

(f) Die Systemdokumentation soll 10 Seiten (DIN A4) nicht Gberschreiten

Abbildung 17: Anforderung an eine Alarmanlage (IEE 1990)

Klassifikation von Anforderungen. Eine sehr viel detailliertere Ubersicht, tiber
die verschiedensten Typen von Anforderungen, wird in Abbildung 18 dargestellt.
Es wird stetig das Ziel verfolgt, eine mdglichst umfassende Sammlung anzugeben,
um eindeutig darzustellen welche Aspekte in der Systementwicklung eine zentrale
Rolle spielen. AuBerdem muss nach Partsch (2009) eine Checkliste erstellt werden,
um zu sehen, welche dieser Aspekte flir das zu fertigende Projekt, von besonderer

Bedeutung ist.

Klassifikationskriterien

Typ Inhalt Scope Detailierungs- Bezugs-
grad Objekttyp
funktional | | Nutzungs- Geschafts- System- Produkt-
anforderung anforderung anforderung anforderungen
|| nicht-funktional| | | Leistungs- Benutzer- | | Subsystem- Prozess-
anforderung anforderung anforderung anforderungen
| | Einschrankung | | | Funktionalitat Technische | | Software-
(der Losung) Anforderung anforderung
|| Domain

Requirement

Abbildung 18: Klassifizierung von Anforderungen (Partsch 2009)

2.2.5 Anforderungsdokument

Nach Robertson (2006) ist es zweckmaBig das Ergebnis, einer Tatigkeit des
Anforderungsmanagements, in das Anforderungsdokument oder auch Pflichtenheft

genannt, zu Ubertragen. Inhalt des Dokuments ist die Menge aller Anforderungen
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fir ein System (Produkt). Natlrlich kann das Anforderungsmanagement
reprasentieren, an welche Bedulrfnisse der Zielgruppe, sich orientiert wurde. Dies
kann in lesbarer Form (fliir Manager), in les- und prifbarer Form (far
Systemanalytiker) oder aber in formaler Form (fir Entwerfer und

Systemtechniker) erfolgen.

Inhalte des Anforderungsdokuments. Ein Anforderungsdokument kann auch
als Checkliste verstanden werden, da nicht alle Aspekte fir alle Arten von
Projekten relevant sind. Ausgewahlte Inhalte des Anforderungsdokuments
definierte Partsch (2009) aus Robertson (2006), diese sind:

e Einleitung

e Geheimhaltungsaspekte (Falls erwlinscht)
e Standards, Vorschriften

e System- bzw. Produktkontext

e Funktionale Anforderungen

e Systemkurzbeschreibung

e Nicht-funktionale Anforderungen

e Annahmen

e Abhangigkeiten (inkl. der Risiken)

e Quellenangaben zur Informationserhebung

2.2.6 Modelle und Modellbildung

Eine essentielle Rolle im RE spielen Modelle. Entsprechende Griinde daflr findet
man in einschlagigen Nachschlagwerke. Pohl (2007) schreibt zum Beispiel:
~Anforderungsmodelle bieten gegeniber natlrlichsprachlichen Anforderungen die
Moglichkeit zur Bildung diskreter Perspektiven bei der Modellbildung. |[...]
Konzeptuelle Modellierungssprachen bieten zudem die Méglichkeit zur Abstraktion
[...]. Abstraktionen ermdéglichen es, die Komplexitit der resultierenden Modelle zu
verringern und damit die Komplexitit des betrachteten Gegenstandsbereichs

beherrschbar zu machen.™
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Und in Ebert (2005) findet man: ,/[...] Modelle unterstiitzen die Kommunikation
der Aufgaben- und Lésungsbeschreibung und helfen damit, dass verschiedene
Experten [...] die konsistente und korrekte Wiedergabe der Aufgabe priifen

kénnen."

Aus den beiden Zitaten lasst sich schon direkt schlussfolgern, welche Vorteile

Modelle bieten:

e Sie ermdglichen Abstraktion (d.h. komplexe Sachverhalte auf das Minimum
zu reduzieren).

e Sie strukturieren die Sicht auf Systeme (Perspektiven).

e Sie dienen zur Erfassung von Anwenderwissen.

e Sie dienen zur starken Verbesserung der Kommunikation, in weiterer Folge

dienen Sie als Diskussionsgrundlage.

Modelle. Fir den Begriff ,Modelle" existieren die verschiedensten Bedeutungen.
Schlagt man einschlagige Literatur, wie zum Beispiel Stachowiak (1993) oder
Kleppe (2003) auf, so ist ersichtlich, dass es fir ,Modelle® vor allem zwei

verschiedene Bedeutungsfacetten gibt:

e Verkleinerte Nachbildung eines Gebaudes, eines Fahrzeugs, einer Maschine,
etc. (Abbild)
e Musterstlick, Beispiel (Vorbild)

Im weiteren Verlauf dieser Masterarbeit soll Modell, als abstrakte Reprasentation

eines Aspektes der Realitat in einem bestimmten Formalismus dienen.

Eine Menge von Konzeptionen in einer einzelnen Notation wird als Formalismus
verstanden. Unter einer Methode versteht man, eine aus grundlegenden Regeln
abgeleitete Vorgehensweise, zur Erreichung eines definierten Zieles. In Abbildung
19 ist der Zusammenhang zwischen den verschiedensten Begriffsdefinitionen zu
sehen. (vgl. Partsch 2009)
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Formalismus

ist dargestellt in

oA

Modell

ist abgebildet in liefert Vorgabe fiir

O
System

Abbildung 19: Zusammenhang zwischen System (Partsch 2009)

Unmittelbar stellt sich die Frage, woflir ein Modell am besten geeignet ist. Nach
Stachowiak (1993) ist es essentiell, die charakteristischen Merkmale des zu

modellierenden Modelles zu kennen, dabei unterscheidet er in drei Merkmale:

e Abbildungsmerkmal: Zu jedem Modell gibt es ein Original das selbst wieder
ein Modell ist.

e Pragmatisches Merkmal: Unter bestimmten Bedienungen kénnen Modelle
das Original ersetzten.

e Verklirzungsmerkmal: Nicht alle Eigenschaften des Originals werden

erfasst, neue kommen hinzu.

Wesentliche
Attribute
des Originals
Abbildung
o Irrelevante Zusdtzliche
Original Attribute modellspezifische Modell
des Originals Attribute

Abbildung 20: Zusammenhang zwischen Modell und Original (Partsch 2009)
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In der Praxis ist von all den erwdhnten Eigenschaften - die Abstraktion
(Komplexitat reduzieren) — am relevantesten. Auf Grund der Abstraktion ist es
namlich méglich, bestimmte Merkmale eines Modells wegzulassen, um so den
Hauptzweck besser hervorzuheben. Der Einsatz von Modellen ist nach Pohl (2007)
vor allem dann sinnvoll, wenn die Realitdt eine hohe Komplexitat besitzt.
AuBerdem bieten sich Modelle sehr gut an, wenn planmaBige Durchflihrungen von

Anderungen in der Realitat zu riskant sind (siehe Abbildung 20).

Modellierung

Ist-Zustand

Riskante
Modifikation

Geplanter Zustand

Deskriptives Modell (Abbild)

Modifikation

S

Praskriptives Modell
Anwendung (Realisierung) (Vorbild)

Abbildung 21: Einsatz von Modellen,; riskante Modifikation (Partsch 2009)

Modellbildung. In der Modellbildung geht es nach Mindock (2008), Kitapci (2006)
und Schindel (2005) im Wesentlichen darum, eine Abbildung der Anforderungen
der realen Welt in ein geeignetes Modell zu generieren. Dieses Modell stellt den
Startpunkt flir die Implementierung dar. Da die Modellbildung ein komplexer
Vorgang ist, wird er in Teilprozesse zerlegt. Partsch (2009) skizzierte zur

Modellbildung folgende Skizze, welche in Abbildung 22 dargestellt wird.

Natdrlich missen flr die Verwendung von Modellen im RE, einige Voraussetzungen
erflllt werden. America (2000) und Alferez (2008) definieren beide, dass eine
wichtige Voraussetzung, der Entwicklungsprozess ist. Dartber hinaus definieren
sie, dass Modelle in den Entwicklungsprozess eingearbeitet werden mdussen.
AbschlieBend wird genannt, dass man bei der Modellierung systematisch vorgehen

muss.

Die Modellbildung ist fir das RE insofern interessant, da das

Verbesserungspotential enorm ist. Dazu zahlen nach Partsch (2009) Punkte wie:

e Verbessertes Problemverstandnis und Visualisierung

e Evaluierung von Alternativen

e Verbesserte Schatzmdglichkeiten in den friihen Phasen
e Analyse der Auswirkung von Anderungen

e Grundlage flir automatisiertes Priifen
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Erkenntnisprozess
Mentales Modell
dieser Realitit
* Abstraktionsprozess

Mentales Modell des
beziiglich einer spezifischen

Anwendung relevanten
Ausschnitts der Realitit

[ * Darstellungsprozess

Reprisentation dieses Reprisentation dieses
mentalen Modells mentalen Modells

. - (nicht-formales
(in Umgangssprache) Beschreibungsmittel)

* Formalisierungsprozess

Formale Reprisentation
(formales Modell)

+ Spezifikationsprozess

Spezifikationsdaten j

™

Implementierungsprozess

[ Computerprogramm j

Abbildung 22: Abbildung der Realitdt in ein Modell (Partsch 2009)

Darunter fallen zum Beispiel, alle Entscheidungen zu dokumentieren und
kontinuierlich die Informationsquelle und das Modell zu synchronisieren. Boeing
berichtet in Niu (2002) etwa von:

e Validierung von Anforderungen.

e Teilsystem-ubergreifende Funktionsanalyse.

e Erfassung und Validierung von funktionalen Anforderungen.

e Erfassung funktionaler Anforderungen und umfangreiche Simulation.

e Erfassung funktionaler Anforderungen, umfangreiche Simulation und

Codegenerierung fur eingebettete Systeme.
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2.2.7 Ermittlung von Anforderungen

Im Vorfeld gibt es einige Tatigkeiten, welche vor der eigentlichen Ermittlung der

Anforderung, erledigt werden missen. Abbildung 23 gibt eine Ubersicht (iber diese

Tatigkeiten.
Tatigkeiten im Vorfeld
[ I I 1
Ziele finden Stakeholder finden Ziele klassifizieren Systemumfang festlegen
Ist-Analyse Erfassung Strategische Ziele Grenzen und Kontext
Probleme Dokumentation Operative Ziele Inhalt

Zieldefinition Verantwortlichkeiten Flhrungsziele Umgebung

Zielbewertung

Abbildung 23: Téatigkeiten im Vorfeld (Partsch 2009)

Durch geeignete Techniken soll man bei der Ermittlung von Anforderungen
herausfinden, wo die Hauptprobleme des Systems liegen und was von allen
Stakeholdern gefordert wird. Eine Ubersicht unterschiedlicher Techniken der
Anforderungsanalyse wird in Abbildung 24 dargestellt. Sehr viele unterschiedliche
Techniken zur Anforderungsermittlung sind ausfihrlich in Coulin (2005), Rupp
(2007) und Pohl (2007) beschrieben. In der Literatur wird auch auf die Vor- und

Nachteile der verschiedenen Typen eingegangen.

Ermittlungstechniken

[

Abbildung 24: Ermittlungstechniken (Partsch 2009)
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Kreativitats- Beobachtungs- Befragungs- Evolutions- Feedback- Ziel-orientierte
techniken techniken techniken techniken Techniken Techniken
| | Brainstorming Ethnographie Fragebogen Doménen- Simulation KAOS

Analyse
| | Brainstorming | | Feldbeobachtung | | Interview Dokumenten- Experimente i*
paradox Analyse
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Perspektive verwendung
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L | Mind Mapping On-Site-
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Einflhrung in SOP

3 Standard Operating Procedure

Ubersetzt bedeutet Standard Operating Procedure (SOP) nichts anderes wie
~Standardvorgehensweise"™. SOPs sind eine Art ,Schritt fir Schritt" Anleitung, um
eine genormte Vorgehensweise, flir verschiedenste Prozesse wie es unter anderem
in Operationen vorkommt, zu beschreiben. Unter einer genormten Vorgehensweise
versteht man einen Prozess, welcher planmaBig passieren wird, wie zum Beispiel
die Entnahme des Schadelknochens. Es soll eine Hilfestellung flir das klinische
Personal darstellen. Die Erstellung einer SOP ist nicht trivial, daher werden in den
meisten Fallen mehrere Jahre zur Erstellung einer SOP bendtigt. (vgl. Kolman
2001)

3.1 Einflihrung in SOP

In einer Zeit, in welcher autoritarer Autoritarismus durch partizipatives
Management ersetzt wird, sind offizielle Regeln, Vorschriften und Richtlinien in
Verruf geraten. Es ist zu beachten, dass ein partizipatives - kein permissives
Management sein kann. Jede Unternehmung/Organisation benétigt eine Reihe von
Regeln und Vorschriften, um ihre Mitarbeiter zu flhren. Sind keine Regeln
vorhanden, so ist eine Orientierungs- und Fuhrungslosigkeit vorprogrammiert.
AuBerdem kommunizieren Regeln indirekt gewlinschten Leistungen, welche von
den Mitarbeitern erwartet werden. In einer Unternehmung/Organisation in der
offiziellen Regel und Vorschriften existieren, soll es keine Uberraschungen oder

Unvorhersehbarkeiten geben. (vgl. John Lee Cook Jr. 1998)

Es folgen nun ein einige Definitionen nach John Lee Cook Jr. (1998), welche nach

ihm, eine groBe Bedeutung bei der Erstellung von SOPs haben:

e General Order: Darunter wird eine schriftliche Anweisung verstanden, bei
der Regeln, Richtlinien oder aber auch Standardarbeitsweisungen einer

Abteilung geandert werden.

e Richtlinie: Ist eine Erklarung einer Person oder einer Gruppe, welche eine

autoritare Position besitzt.
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e Policy: Der Zweck der Policy besteht darin, die Kohdrenz einer Richtlinie fur

eine bestimmte Aktivitat bereitzustellen.

e Procedure: Wahrend Richtlinien die Entscheidungsfindung steuern, ist eine
Procedure ein detaillierter Handlungsleitfaden. Es werden alle Schritte
beschrieben, welche in einer bestimmten Reihenfolge bei der Durchfiihrung

einer Handlungskette ndétig sind.

e Regulation: Ist ein allgemeiner Begriff, welcher sich auf ein Prinzip, eine

Regel oder ein Gesetz bezieht, die das Verhalten regeln.

e Standard Operating Procedure (SOP): Ein schriftliches Verfahren zur

Standardisierung einer allgemeinen Tatigkeit.

3.2 Regeln und Verfahren

John Lee Cook Jr. (1998) erwahnt in seinem Buch, Henri Fayol, welcher der erste
Autor war, der Managementtatigkeiten als Prozesse definierte. Fayol bemerkte,
dass Kontrolle notwendig sei, damit die Tatigkeiten der Mitarbeiter, mit den
Grundsatzen einer Unternehmung/Organisation Ubereinstimmen. AuBerdem wird
die Steuerung, als sehr wichtig hervorgehoben, Steuerung beinhaltet unter
anderem das Uberwachen von Systemschwéchen, menschlichen Fehlern und
Abweichungen von vorgegebenen Zielen. AuBerdem wird durch die Steuerung es

ermadglicht, Abweichungen zu beheben und schon im vorhinein zu verhindern.

Kontrolle berihrt alle Aspekte einer Unternehmung/Organisation: Menschen,
Aktionen, Objekte und Maschinen. Regeln sind ein maBgeblicher Teil der Kontrolle
und daher ein wesentlicher Teil des Managements. Grundsatzlich ist in jeder
Organisation eine Kontrolle erforderlich, um das Risiko einer Fehlentwicklung, in

einer Unternehmung/Organisation zu minimieren. (vgl. John Lee Cook Jr. 1998)

AuBerdem gelten nach John Lee Cook Jr. (1998) folgende drei Grundprinzipien des

Risikomanagements:
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e Riskiere nicht mehr als du es dir leisten kannst zu verlieren.
e Riskiere nicht viel far einen ,wenig".

e Uberlegen Sie die Chancen, welche mit der Handlung realisierbar sind.

Standardisierte Verfahren ermdglichen den Flihrungskraften und Mitarbeitern,
Entscheidungen schneller und effizienter zu treffen. Somit sind alle Ergebnisse von
einem Prozessschritt zum nachsten, identisch. Auf Grund dieser MaBnahmen wird
die Effizienz jeder Unternehmung grundlegend verbessert. Darlber hinaus geben
standardisierte Vorgehensweisen den Mitarbeitern mehr Sicherheit und
Vertrautheit. Sind standardisierte Vorgehensweisen vorhanden, so sind die
Mitarbeiter immer (auch rechtlich) in der Lage in einer bestimmten Situation,
richtige Entscheidungen zu treffen. AuBerdem sind Flhrungskrafte nach Kolman
(2001) mit SOPs, immer in der Lage Entscheidungen zu treffen und diese zu

begrinden.

Nach Kolman (2001) mussen folgende vier Prinzipien bei der Verkiindung einer
SOP beachtet werden:

e SOPs mussen schriftlich mitgeteilt werden.
e SOPs missen befolgt werden.
e SOPs sollten die Entscheidungsfindung eher unterstitzen als behindern.

e SOPs miussen offiziell sein.

3.3 Entwickilung und Implementierung einer SOP

Kolman (2001) definierte in seinem umfassenden Werk folgende vier Grundsatze,

welche bei der Entwicklung und Implementierung einer SOP zu beachten sind:

e Beziehen Sie alle Betroffenen ein: Es ist von groBen Vorteil bei der
Entwicklung einer SOP, alle Endbenutzer, einzubeziehen. Gerade
Endbenutzer kénnen auf potentiellen Gefahren, Fehlerquellen und Risiken
hinweisen. Natrlich liegt es in der Verantwortung der SOP-Entwickler, dass
alle wesentlichen Parameter mitgeteilt werden, um maodgliche

Komplikationen zu vermeiden.

Mai 2018 36



Rechtsstreitigkeiten

e Die Implementierungsphase: Natirlich ist es gesetzlich so geregelt, dass
SOPs vor der Implementierungsphase, getestet werden miissen. AuBerdem

mussen zusatzliche Schulungen flr die Endbenutzer bereitgestellt werden.

e Inhalt des SOP-Handbuch: Grundsatzlich gilt es, dass Handbuch so einfach
wie moglich und so aufwendig wie ndtig zu gestalten. Bei zu aufwendigen
SOPs kann es passieren, dass die Endbenutzer in hektischen Situationen
den Uberblick verlieren. Wo grafische Darstellungen méglich sind, ist es
auch von Vorteil, auf Grund der besseren Visualisierungsmadglichkeit, diese

einzusetzen.

e Format des SOP-Handbuch: Hier ist lediglich zu erwahnen, dass es prinzipiell
keine festgelegten Gesetze/Normen wie ein Handbuch auszusehen hat, gibt.
Natidrlich macht es sehr groBen Sinn innerhalb einer Unternehmung eine

einheitliche Form zu verwenden.

3.4 Rechtsstreitigkeiten

Gerade in der heutigen Zeit sind Rechtsstreitigkeiten und Gerichtsentscheidungen
unumganglich. Das Vorhandsein einer schriftlichen SOP, ermdglicht es im
Nachhinein zu zeigen, welche Leistungen, Tatigkeiten und Entscheidungen vom
klinischem Personal durchgeflihrt wurden. Auf Basis der SOPs ist es nun fir den
Richter madglich, objektive Entscheidungen zu treffen. Der Richter kann im
Zweifelsfall immer argumentieren, dass die schriftlichen SOPs eingehalten wurden.
Somit kann das Klinikpersonal, entweder auf Grund der schriftlichen SOPs,
entlastet oder bei grober Fahrlassigkeit zur Verantwortung gezogen werden. Im
Streitfall geht es in den meisten Fallen darum, ob eine SOP genau eingehalten
wurde oder nicht. Die Einhaltung einer SOP wird mit der Unterschrift der
Endbenutzer bestatigt. Somit kann auf relativ einfachen Weg nachvollzogen

werden, wer flr welche Prozesse verantwortlich ist. (vgl. Kolman 2001)
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3.5 Zusammenfassung

SOPs sind systematische, detaillierte und logische Anweisungen. Sie sollen so viele
Details wie noétig beinhalten, so dass es flir eine neue Person in einer neuen
Umgebung mdglich ist, alle Schritte zu verstehen. Ein ideales SOP ist eine
Rezeptur, welche bei vorhandsein der richtigen Zutaten, einfach zu folgen ist. SOPs
sollen keine Lehrblicher mit ausfuhrlicher Theorie und Anleitung ersetzen, sondern

vielmehr eine knappe Schritt-fir-Schritt-Anleitungen sein.
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4 Service Design

4.1 Einleitung

Das Ziel von Service Design Thinking ist es den Benutzer in den Mittelpunkt des
Prozesses zu stellen und den Service rund um die Bedulrfnisse des Benutzers
aufzubauen. Service Design wird von Stickdorn & Schneider (2014) in ,This is

Service Design Thinking" beschrieben.

4.2 Grundlegende Service Design Konzepte

Der Service-Design-Ansatz wird in vier Phasen gegliedert. Die erste Phase ist die
~Explorationsphase®. Diese Phase entdeckt das eigentliche Problem und versucht
das Problem aus der Sicht des Kunden zu beschreiben. Natlrlich ist es auch wichtig
das ,Big Picture"™ nicht aus den Augen zu verlieren, d.h. die Ziele und die Kultur
des Unternehmens zu verstehen. Die zweite Phase - ,Kreation™ und die dritte Phase
- ,Reflektion™ arbeiten jeweils in einer iterativen Schleife. Sie beschaftigen sich mit
dem Testen und Validieren von Ideen und Konzepten. Das Konzeptdesign befasst
sich hauptsachlich mit dem Generieren und Entwickeln von Lésungen, basierend
auf vorher identifizierten Problemen wie Kundenbedilrfnissen, Erwartungen und
Motivation. Das Hauptmerkmal des Service-Design-Thinking-Ansatz ist, dass so
viele Fehler wie mdglich praventiv erforscht werden. Es sollen die Fehler nicht
vermieden werden. ,Reflektion® beschreibt die Test- und Wiederholungsphase.
Dies kann entweder ein Prototyp innerhalb eines physischen Produkts oder eine
Validierung eines immateriellen Dienstes sein. Die Prototypen miuissen unter
realitdtsnahen Bedingungen getestet werden. Die vierte Phase ist die
Implementationsphase, diese zeigt die tatsachliche Realisierung im Rahmen des
Change-Prozesses des Service Konzepts. Die drei Hauptpfeiler wahrend der
Implementierungsphase sind: Planung (in der Nahe von Akteuren des neuen
Prozesses), Implementierung und Uberpriifung (Erfolgskontrolle). (vgl. Stickdorn
& Schneider 2014)
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Daruber hinaus flhren Stickdorn & Schneider (2014) die flnf Prinzipien im Service

Design Thinking ein:

Benutzerzentriert: Der Service muss alle Beteiligten umfassen.

Co-Kreativ: Es mussen alle Stakeholder einbezieht werden.
Sequenzierung: Wechselbeziehung zwischen allen Aktionen, wahrend der
Visualisierung des Dienstes.

Nachweisen: Verwenden Sie physische Gegenstande fir immaterielle
Dienstleistungen.

5. Ganzheitlich: Bericksichtigen Sie die ganze Umgebung des Dienstes

Das Use-Case Technology Mapping Framework (UCTM), (Vorraber, et al. 2018)
(siehe Abbildung 25), bildete die Grundlage und den Rahmen flir die Durchfiihrung
dieser Masterarbeit. Nach dem 3-stufigen Ansatz des UCTM-Frameworks wurde in
Vorarbeiten, im Rahmen des iPrint-Projektes eine Recherche zu bestehenden
Anwendungsfallen in der medizinischen Umgebungen durchgefihrt. Aufbauend auf
diese Recherche wurde dieser Anwendungsfall dokumentiert, um relevante
Schritt

Anwendungsfall auf die entsprechenden Technologien und Produkte untersucht.

Informationen extrahieren zu konnen. Im dritten wurden der

Use Case >> Mapping << Technology
Use Case Process Service . Technology
. . Levers R Tools Functions .
Scouting Analysis Innovation Foresight
[ _ ‘‘‘‘‘ 1 T |ITTT T s s ss s 1
Event Controling | | Datagatheringfor v | | cjassification, i UAS ' ) . Augmented
Management moving crowds| . _”j'fs_"i”_Er?Ea_ra_“?T_ K selection and e e ) Airworthiness Reality
jmmmmmmm—mmmm e v [ mapping of use jmmmmm—m—mmmm - '
! Live data for 'L cases and ] ! Stationary !
Search and Mission | mission management technologies L Cameras 1 Remote NextGen
Rescue Avalanche Tt 1 | \TTTTTTTTTTT ' Controllability ﬁﬁ?:;:ﬁtaﬁgn
' Gbﬁﬁfdcat:;n I:.f : 1 Helicopters '
. peop! . L service Design 4 : . o
Border Control Resource and multl—aspect Connectivity Amﬂmal
Deployment analysis Intelligence
T 1 T I
| Human-centered and process driven approach > < Technology driven approach
Abbildung 25: Use Case — technology mapping framework (Vorraber, et al., 2018)
Eine weitere Methode den Innovationsprozess, von der Idee bis zur

Markteinfihrung zu gliedern ist der Cooper-Stage-Gate-Prozess. (siehe Abbildung
26) (vgl. Cooper, Kleinschmidt 1991)
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Nach Cooper & Kleinschmidt (1991) sind folgende Ziele durch den Cooper-Stage-

Gate-Prozess erreicht worden:

e Der Einsatz von bereichsibergreifenden Teams.

e Das kreieren von Produkten mit Wettbewerbsvorteilen.

e Das verbessern der Qualitat durch Prozessfiihrung.

e Der Einbezug von Marktbeurteilung und Marktorientierung.

e Detaillierte Informationsgewinnung im Entwicklungsvorfeld.

Nachfolgend sind nach Cooper & Kleinschmidt (1991) die Stages des Cooper-

Stage-Gate-Prozesses beschrieben:

Stage 1 - Scoping:

In dieser Stufe werden alle Aufgaben aller Teammitglieder definiert. AuBerdem

werden noch die Vorteile der neuen Innovation beschrieben.
Stage 2 - Build Business Case:

In diesem Abschnitt erfolgt eine detaillierte Marktforschung und die Bestimmung
der Kundenbedirfnisse. AuBerdem werden die Eigenschaften, Anforderungen und
Merkmale des Produktes definiert. AbschlieBend wird eine Finanzanalyse

durchgefihrt.
Stage 3 - Development:

In dieser Phase des Stage-Gate-Prozesses erfolgt die Umsetzung des
Entwicklungsplan, im weiteren Verlauf wird die Markteinfihrung und Produktion
geplant. AuBerdem miussen, in den meisten Fallen, patentrechtliche Fragen geldst

werden.
Stage 4 - Testing & Validation:

In dieser Phase muss das gesamte Projektspektrum getestet und validiert werden.

Es folgen auBerdem erste Tests auBerhalb des Unternehmens (Startproduktion).
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Stage 5 - Launch

Plane flr

letzten Entwicklungsphase erfolgt die Realisierung der

In der

Markteinfihrung.
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Abbildung 26: Cooper-Stage-Gate-Prozess (Cooper 1990)
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4.3 Ausgewahlte Service Design Tools

In diesem Kapitel werden einige ausgewahlte Service Designh Tools vorgestellt. In
der Realitat existieren sehr viel mehr Mdglichkeiten, um eine Bewertung von

Alternativen durchzufihren.

4.3.1 Argument Balance (AB)

In der Regel ist der Entscheidungsprozess ein sehr umfangreicher. Gibt es mehre
Alternativen, so muss ein Uberblick der jeweiligen Vor- und Nachteile hergestellt

werden. In diesem Fall ist eine AB sehr gut geeignet.

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass bei der AB ein direkter Vergleich, der
jeweiligen Vor-/ Nachteile in Listenform, stattfindet. In der Regel wird der
monetére Aspekt in der AB nicht beriicksichtigt. Sie geben vielmehr eine Ubersicht
Uber verschiedene Technologien. Die Argument Balance wird nicht als Tool flr
Investitionsentscheidungen verwendet. Ein Grund dafir ist, dass die jeweiligen
Alternativen nicht Gewichtet werden und so kein monetarer Aspekt verglichen
werden kann. Es werden lediglich die Vor- und Nachteile in einer verbalen Form
ausgefiihrt. Das grundsétzliche Ziel besteht darin, einen groben Uberblick {iber
verschiedene Eigenschaften und deren Vor- und Nachteile zu erhalten (vgl. Schuh

& Klappert 2011). In Abbildung 27 ist eine Abbildung einer Argument Balance

gegeben.
Alternative Advantage Disadvantage
RFID Fast reading speed with | Detection problems with
good accuracy liquids and metals
GPS No infrastructure needed No indoor use
Camera High accuracy Costs

Abbildung 27: Beispiel Argument Balance (angepasst von Schuh & Klappert 2011)
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4.3.2 Nutzwertanalyse (VBA)

Im Gegensatz zu der Argument Balance ist die Visual Basic for Applications (VBA)
ein Tool in dem die Alternativen Gewichtet werden, aus diesem Grund lassen sich

auch monetare Bewertungen durchftihren.

Die VBA ist eine Multi-Kriterien-Validierung von verschiedenen
Technologiealternativen. Grundlage der Validierung ist ein Generieren von
Kriterien, die flr eine bestimmte Technologie wichtig sind. Die Kriterien werden
relativ zueinander gewichtet. Die Summe der Kriterien sollte 100 Prozent ergeben.
Wichtig bei der Kriteriengenerierung ist, dass alle Kriterien unabhdngig
voneinander sind, um eine Mehrfachvalidierung auszuschlieBen. Basierend auf die
gewichteten Kriterien wird eine Validierung, tGber den Erflllungsgrad verschiedener
Technologien, durchgefiihrt. Ublicherweise wird eine Faktorskala zwischen eins
und vier, in detaillierteren Fallen von null bis vier angewendet. Die Gewichtung der
Kriterien multipliziert mit dem Erflillungsgrad (Skala zwischen eins und vier) gibt
einen Teilnutzwert, wie gut die Technologie die Kriterien erflillen kann. Ein Beispiel
dafur ist in Abbildung 28 angefihrt. Wie in Abbildung 28 zu sehen ist erflllt
Technologie A das Kriterium ,Low risk", mit der Gewichtung 22, multipliziert mit
der Bewertung von 3 ergibt einen Teilnutzwert von 66. Die Summe all dieser Werte
gibt letztendlich die Eignung jeder Technologie gemaB den Kriterien an. Der
Erflllungsgrad beschreibt die Fahigkeit, welche die Technologie besitzt, die
Anforderungen zu erflillen. Die VBA dient hauptsachlich dazu, eine klare
Vorstellung von allen mdéglichen Alternativen zu geben und ist ein hilfreiches

Werkzeug flr erste Entscheidungen. (vgl. Schuh & Klappert 2011)

Technology Alternatives

Criteria Tech'r;‘ology Techgology Techgology

Weighting

DoF | Value | DoF | Value | DoF | Value
Technical feasibility 30 1 30 2 60 4 120
| | Low risk 22 66 4 88 2 44 |
Low investment costs | 15 60 1 15 1 15

Low Production costs 23 1 23 3 69 4 92

High maturity of
solution

Sum (Utility) 100 219 252 301

L (oM

10| 4 40 2 20 3 30

Abbildung 28: Beispiel Wert Nutzen Analyse (angepasst von Schuh & Klappert 2011)
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4.3.3 Interview

Eine weitere Mdoglichkeit Informationen einzuholen bieten Interviews. Bei
Interviews handelt es sich um eine verbale Form der Informationserhebung.
Interviews sind eine sehr effektive Methode, um eine groBe Informationsdichte in
kurzer Zeit einzuholen. Meistens ist es eine persdnliche Konversation zwischen
einem Interviewer und einem oder mehreren Stakeholdern, bei der die
interviewende Person vordefinierte Fragen stellt. Nach dem Gesprdach muss eine

klare und eindeutige Dokumentation erfolgen. (vgl. Leffingwell & Widrig 1999)

Bei Interviews ist es wichtig, dass der Interviewer die Frage neutral und ohne
jegliche Angabe von Anweisungen flir Antworten stellt. Nach dem Interview muss
eine klare und eindeutige Dokumentation der Ergebnisse erfolgen. Im Anschluss
sollten die Ergebnisse innerhalb von 48 Stunden an alle Stakeholder Ubermittelt
werden. Eine schnelle Weiterleitung der Ergebnisse gibt den Stakeholdern das
Geflhl der Wichtigkeit und schafft darliber hinaus Motivation flr weitere
Kooperationen. Wahrend dem Interview dokumentiert (schriftlich) der Interviewer

in der Regel Stichwortartig mit. (vgl. Rupp 2009)

4.3.4 Beobachtungstechniken

Beobachtungstechniken sind tatsachlich sehr nitzlich, um Wissen lGber Benutzer
und ihre alltaglichen Arbeitsumgebungen zu gewinnen. In den meisten Fallen
beziehen sich die Beobachtung auf den Systembenutzer, wobei der Beobachter in
dem vom Benutzer durchgefiihrten Vorgang klar auf eine bestimmte Tatigkeit
schaut, um dabei relevante Informationen aus diesen Aufgaben zu dokumentieren.
Dies kann auf passive Weise geschehen, wobei der Beobachter nur die Tatigkeiten
beobachtet, die von einem Benutzer ausgeflihrt werden, oder auf aktive Weise, wo
der Benutzer dem Beobachter einen bestimmten Arbeitsschritt zeigt und lehrt.
(vgl. Rupp 2009)
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4.3.5 Value Proposition Canvas (VPC)

Das Value Proposition Canvas (VPC) ist eine Verfeinerung ausgewahlter Aspekte
des Business Model Canvas (BMC) von Osterwalder (2014), dass beschreibt, wie
eine Unternehmung Werte erstellt, liefert und erfasst. Dabei zoomt VPC in zwei
Hauptbereiche des BMC ein. Namlich in das Kundenprofil (Benutzerseite), dieses
definiert die Benutzermerkmale und Aufgaben, und in die Value Proposition
(Technologie- / Serviceseite) welches beschreibt, wie das neue Produkt (oder die
Dienstleistung) fir den Kunden einen Wert schaffen soll. (vgl. Osterwalder,
Pigheur, Bernarda & Smith 2014) Die folgenden Erlduterungen zu den
verschiedenen Segmenten des Value Proposition Canvas sind in Abbildung 28

dargestellt.

Das Kundenprofil: Das Kundenprofil beschreibt potentielle Benutzer, inklusive
ihrer unterschiedlichen Merkmale, des Produktes oder der Dienstleistung. Das

Kundenprofil ist in drei Abschnitte unterteilt, diese sind:

e Kundenjobs
e Schmerzen (Pains)

e Nutzen (Gains)

Kundenjobs: Die Kundenjobs beschreiben verschiedene Dinge oder Rollen, die der
Benutzer wahrend seines alltaglichen Leben erledigen mdchte. Jobs kénnen
beispielsweise zu |6sende Probleme sein. Hauptbestandteile dieses Segments sind
funktionale Aufgaben, die eine bestimmte technische Aufgabe definieren, welche
ausgefihrt werden soll, beispielsweise kdnnen das Aufgaben eines
Maschinenbedieners sein. Neben den funktionalen Jobs werden auf der
Kundenseite auch die sozialen Jobs (z.B. das Ziel von Personen gut auszusehen
oder Macht auszuliben), persdnliche/emotionale Jobs (Personen die sich wohl oder
sicher fihlen wollen) oder unterstitzende Jobs (alles was kein funktionaler Job ist)
betrachtet. (vgl. Osterwalder, Pigheur, Bernarda & Smith 2014)

Schmerzen: AuBerdem beschreibt das Kundenprofil noch die Schmerzen des
Kunden. Schmerzen sind alles was dem Kunden bei der Durchfihrung des Jobs
verargert, erschreckt oder sogar vollkommen von der Durchfiihrung abhalt. Dazu
zahlen auch Risiken, die zu schlechten oder nicht vollendeten Jobs/Ergebnissen

fuhren. AuBerdem kann ein Schmerz auch sein, dass der Benutzer sogar
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vollkommen abgehalten wird, den Job Uberhaupt zu beginnen. (vgl. Osterwalder,
Pigneur, Bernarda & Smith 2014)

Nutzen: AuBerdem wird im Kundenprofil der Nutzen beschrieben. Unter ,Nutzen"
werden die Vorteile verstanden, die der Kunde von den Jobs hat. Fir eine
detailliertere Unterscheidung kann der ,Nutzen" laut Osterwalder (2014) in vier

Segmente unterteilt werden:

e Erforderliche Gewinne: Ohne diese Gewinne wirde eine Lésung nicht
funktionieren.

e Erwartete Gewinne: Basisgewinn, dieser Gewinn wird erwartet, aber die
Lésung kdnnte sogar ohne diesen existieren.

e Gewlnschte Gewinne: Gewinne welche lber das hinaus geht, was erwartet
wird.

e Unerwartete Gewinne: Sind Gewinne welche unerwartet erreicht werden.

Die Value-Map: Die Value-Map beschreibt die Merkmale einer Value Proposition

- und lasst sich in drei Teilbereiche aufgliedern, diese sind:

e Produkte und Dienstleistungen
e Schmerzmittel (Pain Relivers)

e Nutzenstifter (Gain Creators)

Produkte und Dienstleistungen: Die Produkte und Dienstleistungen sind technische

oder wirtschaftliche Lésungen, welche dem Benutzer helfen, seine Aufgaben

effizienter als bisher zu erledigen.

Pain Relivers: Die Pain Relievers (Schmerzmittel) beschreiben, wie genau eine

bestimmte Eigenschaft einer Technologie oder einer Dienstleistung einen

Kundenschmerz lindern kann.

Gain Creators: Schlussendlich gibt es als dritten Teilbereich noch die Gain Creators

(Nutzenstifter), welche beschreiben wie die Eigenschaft des Produkts oder der

Dienstleistung Kundengewinne erzeugen.
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Es ist wichtig, dass sich die Pain Relievers und Gain Creators auf die relevanten
Probleme konzentrieren, so dass das Produkt bzw. die Dienstleistung den
maximalen Nutzen flr die Endanwender liefert. (vgl. Osterwalder, Pigneur,

Bernarda & Smith 2014)

Es kann eine Anpassung zwischen der Value-Map und dem Kundenprofil erreicht
werden, wenn wichtige Aufgaben bearbeitet, extreme Schmerzen gemildert und
wesentliche Vorteile geschaffen werden. Das wesentliche Ziel einer Value
Proposition Canvas ist es, Produkte bzw. Dienstleistungen anhand der zu
bewaltigenden Aufgaben mit den Kundenbedirfnissen in Einklang zu bringen. (vgl.

Osterwalder, Pigneur, Bernarda & Smith 2014)

Are you
addressing

Gain Creators vl

customer

Eﬁ gains?

Q@ 8)

Products and
Services

b Are you

addressing
Pain Relievers

extreme
customer
pains?

Abbildung 28: Value Proposition Canvas (Osterwalder, Pigneur, Bernarda & Smith 2014)
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4.4 Das ARIS (Architektur integrierter

Informationssysteme) - Haus

Das ARIS-Haus dient zur graphischen Beschreibung und Modellierung von
Geschaftsprozessen. In einem ARIS-Haus ist graphisch dargestellt, welche
Personen mit Hilfe welcher Betriebsmittel, welche Tatigkeiten durchfiihren. Wie in
Abbildung 29 zu sehen ist besteht das ARIS-Haus aus mehreren Sichten und
Ebenen, diese werden in den nachfolgenden Kapiteln erértert. (Kapitel 4.4.2 und
4.4.3)

Fachkonzept

DV-Konzept

Implementierung

Organisationssicht

Fachkonzept Fachkonzept Fachkonzept
DV-Konzept DV-Konzept DV-Konzept
Implementierung Implementierung Implementierung
Datensicht Steuerungssicht Funktionssicht

Fachkonzept
DV-Konzept

: : Implementierung
Leistungssicht

Abbildung 29: Die Sichten + Beschreibungsebenen des ARIS- Hauses (Light 2011)

4.4.1 Einleitung

ARIS wurde 1992 am Institut flr Wirtschaftsinformatik an der Universitat des
Saarlandes, von August-Willhelm Scheer entwickelt. Der Aufbau und die Sichten
des ARIS-Hauses sind in Abbildung 29 dargestellt. (vgl. Scheer 2007)
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Fir Unternehmen wird es immer wichtiger Geschaftsprozesse aus
Dokumentations- und Analysezwecken zu modellieren. Um immer
wettbewerbsfahig zu bleiben, muss ein Unternehmen in der Lage sein, seine
eigenen Prozesse zu kennen, Schwachstellen aufzudecken und diese naturlich auch
zu beheben. Mit Hilfe des ARIS Modells ist es madglich, die im Unternehmen

ablaufenden Prozesse in einem Modell darzustellen. (vgl. Scheer 2007)

4.4.2 Die 5 Sichten des ARIS - Haus

Nach Scheer (2007) umfasst die Architektur des ARIS-Modells finf Sichten, welche

nachfolgend erértert werden.

1. Organisationssicht: Die Organisationsschicht beschreibt die
Organisationseinheit eines Unternehmens, sowie ihre Beziehungen

zueinander. Die Organisationsschicht kann folgendes beinhalten:

e Standorte
e Organisationseinheit

e Stellen, sowie deren Beziehungen zueinander

Eine Organisationssicht, kann beispielsweise mittels einem Organigramm
dargestellt werden. Ein Organigramm ist eine grafische Darstellung der
Aufbauorganisation einer Unternehmung. Es werden die organisatorischen
Einheiten sowie deren Kommunikationsbeziehungen zueinander dargestellt. Ein

Beispiel fir ein Organigramm ist in Abbildung 30 zu sehen.

Geschaftsfiihrung

[ Projektleiter 1 ] [ Projektleiterz]
K[Mtarbeiterl } [ Mitarbeiter 2 ] Mitarbeiter 3

Abbildung 30: Organigramm, am Beispiel der Gesché&ftsfiihrung
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2. Datensicht: Die Datensicht dient zur Beschreibung von
Informationsobjekten und deren Attribute sowie Beziehungen zueinander.
AuBerdem werden die Ereignisse eines Prozesses dargestellt. FlUr die
Beschreibung der Datensicht werden Entity-Relationship-Modelle (ERM)
angewendet. ERMs dienen dazu, die im Unternehmen verwendete Objekte
und deren Beziehungen zueinander darzustellen. In Abbildung 31 ist ein
Beispiel fir ein ERM in der semantischen Form dargestellt. (vgl. Scheer
2007)

Erganzend dazu existieren noch sehr viel mehr Notationen, eine davon ware

beispielsweise die ,Chen™ Notation.

bestellt
Kunde Maschine
Name Bezeichnung
Anschrift hat Sonderstatus| ~ Verkaufspreis
etc. Lagerbestand

Rabatt

enthalt

Bauteil
Bezeichnung
Einkaufspreis
Lagerbestand

Abbildung 31: Entity-Relationship-Modellen-ERM (angepasst von Scheer 2007)

3. Funktionssicht: Diese Sicht dient zur Darstellung aller Verrichtungen,
Tatigkeiten und Funktionen in einem Unternehmen. Ziel dabei ist es, dass
die Hauptfunktionen in Teilfunktionen untergliedert werden und diese
Teilfunktionen, dann wieder in Elementarfunktionen. In Abbildung 32 ist
beispielsweise eine Aufgliederung der Tatigkeit ,Vertriebsabwicklung"
dargestellt. (vgl. Scheer 2007)
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Vertriebsabwicklung

I

v v
Priifen ob ein
Abfrage bearbeiten aktuelles Angebot
vorliegt
Angebot

anfordern

Abbildung 32: Die Funktionssicht (angepasst von Scheer 2007)

4. Leistungssicht: In der Leistungssicht werden alle Sach- und
Dienstleistungen, sowie auch finanzielle Leistungen dargestellt. Die
Darstellung solcher Leistungen erfolgt mittels Produktmodellen. In
Produktmodellen werden alle materiellen und immateriellen In- und
Outputleistungen eines Geschaftsprozesses dargestellt. In Abbildung 33 ist
eine modgliche Zusammensetzung der Leistungssicht dargestellt. (vgl.
Scheer 2007)

Kundenanfrage

Kundenangebot

Kundenauftrag

Abbildung 33: Die Leistungssicht (angepasst von Scheer 2007)
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5. Steuerungssicht: Die Steuerungssicht betont den interaktiven Aspekt. Es
handelt sich dabei um eine dynamische Sicht, in der die vier Basissichten
miteinander verknlpft sind. Die zentralen Tatigkeiten sind hier die
Geschaftstatigkeiten. Die Technik mit der die Modellierung durchgefihrt
wird ist eine Ereignisgesteuerte Prozesskette. Ein Beispiel fir eine
Ereignisgesteuerte Prozesskette ist in Abbildung 34 abgebildet. (vgl. Scheer
2007)

Anfrage Anfrage Anfrage Angebots

eingegangen bearbeiten bearbeitet Bearbeitung

Abbildung 34: Ereignisgesteuerte Prozesskette (angepasst von Scheer 2007)

4.4.3 Die Beschreibungsebenen

Orthogonal zu der Unterteilung in Sichten, wird auBerdem nach Scheer (2007) in
drei Abstraktionsebenen, welche als Beschreibungsebene bezeichnet werden,

differenziert, diese sind:

e Fachkonzept
e DV-Konzept

e Implementierung

Eine sehr gute Ubersicht wie die Beschreibungsebenen mit den fiinf Sichten des
ARIS-Hauses zusammenhangen ist in Abbildung 29 abgebildet. Nachfolgend

werden die drei Ebenen nach Scheer (2007) erlautert:

Fachkonzept: Diese Ebene ist eng mit der Problemstellung gekoppelt. In dieser
Ebene werden semantische Modelle, wie beispielsweise Datenmodelle
(Datenmodellierung, Datensicht), Organigramme (Organisationssicht),
Vorgangsketten  (Steuerungssicht) und Produktmodelle (Leistungssicht)
eingesetzt. Zweck der fachkonzeptuellen Beschreibung ist eine intersubjektive

(nachvollziehbare) Beschreibung der Problemstellung.
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DV-Konzept: Wie das Fachkonzept umgesetzt wird, wird in der DV-Ebene
spezifiziert. Auf dieser Stufe werden Netztopologien (Organisationsschicht),
Struktogramme (Funktionsschicht), Datenbankmodelle (Datensicht) und Trigger-
Mechanismen (Steuerungssicht) betrachtet. Der Sinn des DV-Konzeptes ist eine
Angleichung des Fachkonzepts an Schnittstellen der Informationstechnik. Immer
mit dem Fokus, dass Gestaltungsalternativen und Umsetzungsfreiheitsgrade des

DV-Modells nicht auf die fachliche Modellierung Einfluss haben.

Implementierung: Diese Ebene verfolgt das Ziel, dass das DV-Konzept in ein
Softwaresystem umgesetzt wird. In dieser Ebene werden Programme
(Funktionssicht), Netzwerkprotokolle (Organisationssicht),
Datenbeschreibungssprachen  (Datensicht) und die Programmsteuerung

(Steuerungssicht) betrachtet.

4.5 Technologie — 3D-Druck

GemaB dem ,UCTM"-framework, werden im Rahmen des Service Designes aktuelle
bzw. zuklinftige Technologien analysiert. Vor dieser Masterarbeit wurde die
grundsatzliche Technologie schon im Rahmen des Projektes iPrint analysiert. Im
Rahmen dieser Vorarbeit wurde evaluiert, dass die zuklinftige Technologie der 3D-
Druck ist.

Nachfolgend sind die wichtigsten Eigenschaften der 3D-Druck Technologie

angeflhrt.

4.5.1 Vorbereitung zum 3D-Druck

Grundsatzlich lasst sich sagen, dass jeder 3D-Drucker ein dreidimensionales CAD-
Modell bendtigt. Auf Basis dieses 3D-Modells wird dann ausgedruckt. Anzumerken
ist hier noch, dass das CAD-Modell ein Volumenkérper sein muss. Ein
Volumenkorper ist per Definition ein Kérper, in dem die gesamte Oberflache eines
beliebigen Objekts vorhanden ist. Im Gegensatz dazu ist ein Netzmodell, ein Modell

in dem nur die AuBenkanten vorhanden sind. (vgl. Fastermann 2012)
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AnschlieBend muss das erstellte Volumenmodell mit Hilfe eines CAD-Programms
in ein Netz aus Dreiecksflachen exportiert und als STL - (Standard Triangulation
Language) Datei abgespeichert werden. Das STL-Format ist eine
Standardschnittstelle vieler gangiger CAD-Systeme. Mit Hilfe des STL-Formats

werden Volumenkdrper aus Dreiecksfacetten dargestellt (Triangulation).

Dabei werden gekrimmte Oberflachen, mit der Hilfe von Dreiecken angenahert.
Je geringer die Anzahl der Dreiecke, desto ungenauer wird die STL - Datei. Je
groBer die Anzahl der Dreiecke, desto genauer wird das Modell und desto gréBer
wird auch die generierte Datei. So muss immer ein Kompromiss zwischen
erzeugter Datenmenge und Formgenauigkeit eingegangen werden. In Abbildung
35 ist ein Zusammenhang zwischen Anzahl der Dreiecke und DateigréBe, als

Beispiel einer Halbschale dargestellt. (vgl. Fastermann 2012)

Auflosung Anzahl Dreiecke STL-DateigrofBe
Kugel_grob.tif 124 29 kB
Kugel_mittel.tif 340 70 kB
Kugel_fein.tif 2.560 524 kB

Abbildung 35: Zusammenhang — Anzahl der Dreiecke — DateigréBe (Fastermann 2012)

Ein Modell muss um druckbar zu sein, eindeutig eine AuBen- und Innenkante
besitzen. Ist das nicht der Fall, so bleibt das Modell undruckbar. (vgl. Fastermann
2012)

Nun kann die STL-Datei vom 3D-Drucker verarbeitet und ausgedruckt werden.
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4.5.2 Das Druckverfahren

In diesem Kapitel werden die einzelnen Abschnitte eines 3D-Druckverfahren
beschrieben. Es wird ein intuitiver Zugang zur Theorie des 3D-Druckverfahrens

hergestellt und Anhand eines Beispiels erklart.

4.5.2.1 Ausgangssituation

Es wird anhand eines Beispiels illustriert, wie die einzelnen Schritte eines 3D-Druck
Verfahrens (hier mit dem Polyjetverfahren) ablaufen. Abbildung 36 zeigt einen

Wiirfel, welcher als STL-Datei exportiert wurde.

Abbildung 36: CAD-Modell was als STL exportiert wurde (Fastermann 2012)

4.5.2.2 Slicing

Der 3D-Drucker baut das Druckobjekt Schicht flir Schicht auf. Daher muss auch
das CAD-Modell in sehr feine Schichten (Scheiben) zerlegt werden. Diese Schichten
werden als Slices bezeichnet. Zur einfacheren Illustration ist in Abbildung 37 ein
Slicingprozess dargestellt. Natirlich sind die einzelnen Schichten sehr viel dlinner

als hier in der Abbildung dargestellt. (vgl. Fastermann 2012)
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Abbildung 37: Der Slicingprozess (Fastermann 2012)

4.5.2.3 3D-Drucken

Sind alle Schritte bis dahin erledigt, so kann nun mit dem eigentlichen drucken
gestartet werden. FUr das Druckverfahren gibt es verschieden Mdglichkeiten,
welche anschlieBend beschrieben werden. In Abbildung 38 ist ein ausgedrucktes

Schadelimplantat zu sehen. (vgl. Fastermann 2012)

Abbildung 38: Schédelimplantat (sculpeto.com)
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4.6 Ausgewadhlte 3D-Druck Verfahren

Folgendes Kapitel gibt einen Uberblick, welche 3D-Druck Verfahren existieren und

am haufigsten angewandt werden.

4.6.1 3D-Druck mit Gipspulver

Dieses Verfahren Ilasst sich mit dem herkémmlichen Tintenstrahldrucker
vergleichen. Es wird hauchdinn eine gipsartige Schicht mittels einer Walze verteilt.
Im Anschluss wird aus den Druckkoépfen ein Bindemittel - in Form von kleinen
Tropfchen - hinausgeschossen. Dieses fllssige Bindemittel verhalt sich ahnlich wie
ein Klebstoff oder ein Harter und verfestigt den Gips. Das Uberschiissige Pulver
wird entweder abgesaugt oder mittels handischer Reinigung (mit Pinsel) entfernt.
Im nachsten Schritt wird die Tragerplatte um 0,1mm nach unten gesenkt und
Gipspulver und Bindemittel verbinden sich erneut. Dieser Prozess wird sooft
wiederholt bis das gewilinschte Bauteil vorhanden ist. In Abbildung 39 ist ein
Prozess eines 3D-Druck Verfahren mittels Gipspulver dargestellt. (vgl. Fastermann
2012)

1. 3D Drucker ist mit Pulver gefiillt 2. 3D Drucker im Einsatz 3. Grobe Entpulverung der 3D Modelle aus Gips

Abbildung 39: Gipspulververfahren (Rliffert 2012)

Mai 2018 58



Ausgewahlte 3D-Druck Verfahren

4.6.2 Selektives Lasersintern (SLS)

Rein vom Verfahren her dhnelt das SLS-Verfahren sehr stark dem Pulverdruck mit
Gips. Der Unterschied liegt einerseits im Ausgangsmaterial, aber auch im
Verfestigungsprozess. Unter SLS wird schichtweise das Versintern eines
Pulverwerkstoffes verstanden. Das Bauteil wird Schicht fir Schicht aufgebaut, ein
Laser versintert die Materialkdrnchen zu einem fertigen Bauteil. Zusammenfassend
kann gesagt werden, dass durch einen Laserstrahl die Partikel an der Oberflache
miteinander verschmolzen werden. Im Anschluss wird die Bauplattform um eine
Schichtdicke gesenkt, eine neue Schicht Pulver aufgetragen und wieder versintert.
Dieser Vorgang wiederholt sich bis ein fertiges Bauteil vorliegt. In Abbildung 40 ist

eine SLS-Druckanlage dargestellt. (vgl. Hagl 2014)

S LS La sersli nte m Verstellbare Spiegel fiir
Pulver wird durch einen Laser verfestigt — X-Achse /4——— die Bewegung des

Lasers in X- und Y-Achse

<~

Die Pulverrolle legt bei jedem Bauschritt
eine neue diinne Pulverschicht von der

Versorgungsplattform
auf dem Bauraum auf \

Versorgungsplattform

mit Pulver befiillt = Bauteile mit
komplexen Formen
sind méglich.
Das lose Pulver in den
2Zwischenrdaumen dient
als Stitzmaterial.

www.protec3d.de
Abbildung 40: SLS-Anlage (Reizner 2017)
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4.6.3 Selektives Laserschmelzen (SLM)

Bei diesem Verfahren wird im Gegensatz zu SLS das Materialpulver nicht gesintert,
sondern direkt beim Bearbeitungspunkt lokal aufgeschmolzen. Mit Hilfe eines
Lasers wird das Pulver vollkommen umgeschmolzen, so dass nach dem erstarren
sich das Material verfestigt hat. Auch bei diesem Verfahren wird das Objekt
Schichtweise gedruckt. Die einzelnen Schichten werden, durch Senken der
Bauplattenform, erneutes Auftragen des Pulvers und wiederholtes Schmelzen
erreicht. In Abbildung 41 ist ein SLM-Anlage dargestellt. (vgl. Hagl 2014)

N\ : \Spiegelsystem

« Laserstrahl

neue Materialschicht

zu verfestigender
Bereich

Bauplattform

Abbildung 41: SLM-Anlage (werkzeug-weber 2018)
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4.6.4 Elektronenstrahlschmelzen (EBM)

Das EBM-Verfahren dient zur Herstellung von metallischen Bauteilen. Bei diesem
Verfahren wird schichtweise Metallpulver aufgeschmolzen und anschlieBend
verhartet. Der Elektronenstrahl wird durch eine elektromagnetische Feder gelenkt.
Dieses Verfahren wird oft als Alternative zu lasergestlitzten Verfahren gesehen.
Hierbei wird der Laser durch einen Elektronenstrahl ersetzt. Ein sehr groBer Vorteil
ist, dass durch den Einsatz eines Elektronenstrahles eine sehr gute Kontrolle liber
der Temperatur mdglich ist. In Abbildung 42 ist der Aufbau einer EBM-Anlage
abgebildet. (vgl. Hagl 2014)

Elektronenstrahl-S&ule

Strahlablenkung
Elektronenstrahl

Fokussierung

—
9

Metallpulver-Vorrat

-

Aufgebaute Teile ﬁv

Stutzstruktur

Bauraum

\!

ty

| ¢ Bauplattform

S o

Abbildung 42: EBM-Aufbau (Baldinger 2016)
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4.6.5 Fused Deposition Modelling (FDM)

Bei diesem Verfahren handelt es sich um ein Fertigungsverfahren, bei welchem ein
Bauteil schichtweise aus einem (schmelzbaren) Kunststoff additiv aufgebaut wird.
Es wird ein drahtférmiger Kunststoff verfllissigt und mit einer beheizten Dilse
schichtweise auf das Objekt aufgebracht. Dabei wird der Kunststoff nur knapp tber
den Schmelzpunkt erhitzt, so dass er nach dem Auftragen auf der Platte, sofort
wieder erstarrt. In Abbildung 43 ist eine FDM-Anlage dargestellt. (vgl. Hagl 2014)

Materialeinzug
durch angetriebene
Rollen

FDM — Schmelzschichten

Druckkopf mit zwei beheizten Diisen Druckkopf mit zwei

Beheizten Diisen

Zwei Filamentspulen,
Baumaterial ABS/PLA und
wasserldsliches Stiitzmaterial

reCs3D

Rt Prototysang
www.protec3d.de

Abbildung 43: Aufbau des FDM-Verfahren (Reizner 2017)

Schichtweise erstelltes Bauteil. Durch das verwendete
Stlitzmaterial sind komplexere Geometrien méglich.
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4.6.6 Multi-Jet Modelling (MIM)

Beim Multi-Jet Modelling (MJM) wird ahnlich zum Tintenstrahldrucker das Modell
schichtweise aufgebaut. Im Unterschied zum Tintenstrahldrucker kann der
Druckkopf sowohl in x- als auch in y-Richtung gefahren werden. Die z-Koordinate
ist durch die Bauplattenform beweglich - somit ist eine 3-dimensionale Bewegung
des Druckkopfes maéglich. Nach jeder Schichtdicke wird die Bauplatte nach unten
bewegt, um anschlieBend die nachste Schicht zu drucken. Das Druckmaterial wird
mit Hilfe einer UV-Lampe sofort verfestigt. In Abbildung 44 ist ein MJM dargestelit.
(vgl. Hagl 2014)

MJM Multi-Jet-Modeling
Polyjetverfahren

Druckkopf mit vielen kleinen Diisen und UV-Licht

X-Achse

Der Druckkopf besteht aus
mehreren Segmenten,
mit vielen kleinen Dusen,
welche das Material

—_—

UV Licht zum aushéarten
@ des Baumaterials

punktgenau auftragen
Tropfchenweise aufgetragenes
Bauteil mit sehr hoher Auflésung und
=C4AD wasserldslichem Stutzmaterial fur

Rapid Prototypeng
www.protec3d.de

Abbildung 44: MIM-Verfahren (Reizner 2017)

hochkomplexe Formgebung
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4.6.7 Stereolithographie (SLA)

Beim SLA-Verfahren wird lichtaushartender Kunststoff, von einem Laser in diinnen
Schichten erstarrt. Die Aushartung geschieht in einem Bad, welches mit
Basismonomeren des lichtempfindlichen Kunststoffes geflllt ist. Bei diesem
Verfahren wird der fllissige Kunststoff mit einem Wischer gleichmaBig verteilt.
AnschlieBend hartet ein Laser, welcher Uber bewegliche Spiegel gesteuert wird,
den Kunststoff aus. Wie bei den vorherigen Verfahren wird auch beim SLA-
Druckverfahren das Werkstlick nach jeder Schicht abgesenkt. In Abbildung 45 ist
schematisch das SLA-Verfahren dargestellt. (vgl. Hagl 2014)

SLA Stereolithographie

Flussiges Harz wird durch einen Laser verfestigt

Verstellbare Spiegel fiir
X-Achse /= die Bewegung des
Lasers in X- und Y-Achse

Rakel fiir den gleichmaRigen Harzauftrag

Bauteil mit Stiitzstruktur welche
nach dem Bauvorgang entfernt
werden muss

Behdlter mit Harzflissigkeit
und Verfahrbarer Bauplattform
In Z-Achse

reC3D

Rapid Prototyping
www.protec3d.de

Abbildung 45: SLA-Verfahren (Reizner 2017)
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5 Projekt iPrint

Wie schon in Kapitel 1 erwahnt, ist die Masterarbeit im Rahmen des iPrint-

Projektes, der Medizinischen Universitat in Graz, erstellt worden.

Verantwortlich flir das Projekt sind Frau Univ.-Prof. Dr. Schafer und Herr Univ.-

Ass. Dr. Von Campe.

5.1 Projektbeschreibung

iPrint ist ein Projekt, welches sich zum Ziel gesetzt hat, passgenaue Implantate

des Schadels wahrend der Operation mittels 3D-Drucker auszudrucken.

In der Operation von Verletzungen im kraniofazialen Bereich nach Kopftumoren,
Traumata, Kopfverletzungen oder Knochenldasionen werden in der Zukunft,
rekonstruktive Implantate eine sehr groBe Rolle spielen.

Derzeit werden die fir die Operation bendtigten Implantate dezentralisiert, d.h.
klinikextern gefertigt. Dazu werden die CT-Daten von Patienten an externe Partner
gesendet, die auf die Daten basierend spezifische Implantate fertigen. Aufgrund
dieser Dezentralisierung ist eine risikobehaftete Zweitoperation notwendig, ein
zeitnaher/ zeitgleicher Einsatz des Implantats ist in der Gegenwart nicht maglich.
Die bendétigte Zweitoperation und die damit verbundenen Komplikationen und
Risiken bedeuten zusatzliche kérperliche Belastungen, aber auch Risiken flir den

Patienten.

Ein weiterer Nachteil von extern gefertigten Implantate ist, dass es zu
Passungenauigkeiten kommen kann und die Implantate wieder an die externe
Firma geschickt werden miuissen. Dadurch kommt es zu einer erheblichen

Zeitverzbdgerung.

Durch die Entwicklung neuer generativer Verfahren lassen sich nun Implantate
direkt in der Klinik fertigen. Die neuen Verfahren eliminieren all die vorhin

erwahnten Nachteile der externen Fertigung.
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Positiver Nebeneffekt ist auch die drastische Kostenreduzierung. Zum Vergleich:
Ein extern gefertigtes Implantat kostet je nach GréBe zwischen 5000 - 8000 Euro

und die Materialkosten flr einen 3D-Druck liegen bei ca. 90 Euro.

5.2 Bachelor-/Masterarbeit

Im Rahmen der Masterarbeit wurde parallel auch eine Bachelorarbeit erstellt.

Autor der Bachelor Arbeit ist Daniel Stampfel (2018), er hat den 3D-Druckprozess
als solches isoliert betrachtet. Der Titel der Bachelorarbeit ist ,Intraoperative
Herstellung von patientenspezifischen Kunststoff-Implantaten mittels additiver

Fertigung" und liegt am Institut flr Fertigungstechnik, an der TU-Graz auf.

Die genaue Abgrenzung zwischen der Bachelorarbeit und der Masterarbeit ist in

der BPMN (Business Process Model and Notation) in Abbildung 46 zu sehen.

5.2.1 Ziele der Bachelor Arbeit

Das Ziel der Bachelorarbeit war es, ein passgenaues Schadelimplantat aus dem
medizinisch zugelassenen Kunststoff PEEK zu erstellen. Erreicht wurde das durch
ein additives Fertigungsverfahren, dem 3D-Drucker. Die Herausforderung dabei
war es, dass das gedruckte Implantat mindestens den mechanischen
Eigenschaften eines Schadelknochens entsprechen muss. AuBerdem darf es zu

keinen Komplikationen und Infekten kommen.

Daruber hinaus muss die Biokompatibilitat gegeben sein und im Idealfall soll das
Material und die Struktur die Eigenschaft zur Osseointegration bieten. Unter
Osseoeintegration versteht man die Integration und Verankerung eines Implantats

in den lebenden Knochen.

Die erste Herausforderung bestand darin, dass die CT-Daten umgewandelt werden
mussten und anschlieBend, fir den 3D-Drucker, ein verwendbares Modell zu

erstellen.
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Nach dem diese Ziele erreicht wurden galt es als nachstes das Implantat unter den

erforderlichen Hygienevorschriften auszudrucken.

Als letztes war die Freigabe des Implantats durch den Hygienebeauftragten zu
erreichen. Es wurde bei allen Aufgaben darauf geachtet, dass madglicherweise

bessere Alternativen gesucht werden.
Der Druckprozess wurde nach folgenden Parametern optimiert:

e Zeitoptimierung, sowohl im Rechenprozess, als auch im Druck
e Kostenoptimierung durch z.B. verringerten Materialverbrauch
e Komplexitatsreduzierung

e Alternative Scanmethode zur Computertomographie

5.2.2 Ziele der Master Arbeit

Im Rahmen dieser Masterarbeit soll nun die klinische Umsetzung des
intraoperativen 3D-Drucks an der Universitatsklinik fir Neurochirurgie vorbereitet
werden.

Es sollen passgenaue, personalisierte Schadelimplantate wahrend der laufenden
OP angefertigt werden. Mit dem Ziel, dass sich der Patient nur noch einer Operation
unterziehen muss. Um dieses Ziel zu erreichen ist zunachst eine standardisierte
Prozesskette notwendig. Fir die erfolgreiche Umsetzung dieses Projektes ist eine

genaue Prozessanalyse notwendig.

Unter einer Prozessanalyse versteht man, die systematische Untersuchung der
ablaufenden Prozesse. Der Prozess wird in seine Einzelteile zerlegt, um so
Informationen zu erlangen. AuBerdem  werden dadurch  mdgliche

Verbesserungspotentiale erkannt.

Zu Beginn dieser Masterarbeit wird eine Anforderungsanalyse aller Bedarfstrager
erstellt, um Informationen lGber deren Prozesse zu erhalten. Es wird die Einbettung
der neuen Prozesse in ein bestehendes Workflowmanagement System Uberprift.

Flr die Realisierung dieses Projektes ist unter anderem Service Design, System
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Design, Requirements Engineering und naturlich auch die abschlieBende

Uberpriifung des Konzeptes notwendig.

Fir den erfolgreichen Abschluss dieses Projektes, war eine enge Zusammenarbeit
mit Medizinern, Pflegepersonal, Technikern, Biologen und administrativen

Fachkraften notwendig.
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Abbildung 46: Abgrenzung Bachelor-/ Masterarbeit
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6 Case Study

Die folgende Fallstudie soll demonstrieren, wie Schwachstellen des aktuellen
Prozesses mittels einer Prozessanalyse transparent gemacht werden. Im Anschluss
wird der intraoperative Prozess, welcher in naher Zukunft an der Medizinischen

Universitat in Graz eingesetzt werden soll, beschrieben.

Folgende Prozessanalyse wurde mit einem erfahrenen Neurochirurgen

durchgefihrt.

6.1 Prozessanalyse

Ein sehr gutes Tool, um Schwachstellen eines Prozesses transparent zu machen
ist die Prozessanalyse. Hierbei werden die einzelnen Schritte eines jeden Prozesses
zerlegt und anschlieBend analysiert ob Schwachstellen vorhanden sind. Durch die
Schaffung einer transparenten Prozessbetrachtung kann nachfolgend eine

Prozessoptimierung erreicht werden.

Wie schon in Kapitel 1 erwahnt, wird im Rahmen dieser Masterarbeit nur der Fall
behandelt, dass der eigene Knochen zum VerschlieBen des offenen
Schadelknochens nicht mehr verwendet werden kann, denn nur dann ist ein
Implantat notwendig. Andernfalls kann der eigene Schadelknochen

wiederverwendet werden.

Die Grinde warum der eigene Knochen nicht mehr verwendet werden kann,
kdnnen nach dem Neurochirurgen verschiedenste sein, beispielsweise kann der
Knochen von einem Tumor befallen sein, aber auch eine komplette
Zertrimmerung auf Grund eines Unfalles ist mdglich.

Derzeit werden die fir die Operation bendtigten Implantate dezentralisiert, d.h.
klinikextern gefertigt. Dazu werden die CT-Daten von Patienten an externe Partner

gesendet, die auf die CT-Daten basierend spezifische Implantate fertigen.
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6.1.1 1. Operation

In diesem Kapitel wird die erste Operation in seine Teilprozesse zerlegt.
AnschlieBend wird noch analysiert, welche Nachteile der Gesamtprozess mit sich

bringt.

Grundsatzlich lasst sich sagen, dass in der ersten Operation die eigentliche
Behandlung erfolgt. Dabei spielt es keine Rolle um welche Form es sich bei

Verletzung (Tumor, Unfall, Traumata, ...) handelt.

Nach der 1. Operation muss sich der Patient einer Beobachtungsphase
unterziehen, welche je nach Behandlung einige Tage, aber auch Wochen dauern
kann. Nach dieser Beobachtungsphase wird der Patient mit einem ,offenen®

Schadelknochen entlassen.

Der offene Bereich des Schadelknochens wird lediglich mit der eigenen Kopfhaut
Uberdeckt.

6.1.1.1 1. Prozess: Entnahme des Schadelknochens und

Aufklappen der Hirnhaut

Um zu der eigentlichen Verletzung zu gelangen, muss ein Bereich des
Schadelknochens abgenommen werden. Das ist ein standardisierter Prozess und
ist mit einer SOP definiert, daher wird dieser Prozess hier nicht naher auf seine

Schwachstellen analysiert.

Wurde der Schadelknochen erfolgreich gedffnet, so muss anschlieBend noch die

Hirnhaut aufgeklappt werden.

6.1.1.2 2. Prozess: Behandlung der Verletzung

In dieser Phase der Operation wird die eigentliche Verletzung behandelt.

Dabei ist es von keiner Bedeutung um welche Verletzung es sich handelt. Von

Kopftumoren Uber Traumata bis hin zu Knochenlasionen kann alles vorkommen.
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6.1.1.3 3. Prozess: Computertomographie (CT) des Schadels

In diesem Abschnitt muss der offene Schadel des Patienten mittels einer CT
gescannt werden. An der Medizinischen Universitat in Graz sind mobile CTs
vorhanden, somit ist eine CT direkt im OP-Bereich méglich. Der Scan ist fur die

externe Fertigung der Implantate nétig.

6.1.1.4 4. Prozess: Offener Schiadelknochen mit der eigenen

Haut abdecken

Nach der erfolgreichen Operation wird der offenen Schadelknochen mit der eigenen
Haut Uberdeckt und der Patient wird nach einer Beobachtungsphase, welche je

nach Verletzung unterschiedlich lange dauern kann, entlassen.

Nun kann der Patient die Klinik verlassen und muss sich einer langen Wartezeit

unterziehen. (siehe 6.1.2)

Der Patient hat ab diesem Zeitpunkt, einen offenen Schadelknochen, welcher nur

mit einem Hautstlick abgedeckt ist

6.1.2 Ubergangsphase zwischen der 1. und 2.

Operation

In der Ubergangsphase, zwischen 1. Und 2. Operation sind einige Punkte zu
erledigt. Diese Ubergangsphase dauert, je nach Fertigungsdauer, sechs bis acht

Wochen. Folgende Schritte sind in der Ubergangsphase notwendig:

e Als erstes missen die CT-Daten, welche in der 1. Operation angefertigt
wurden, an das externe Unternehmen gesendet werden.

e AnschlieBend wird das Implantat (extern) gefertigt. Der genaue
Fertigungsprozess ist an der Medizinischen Universitat Graz nicht bekannt
und daher als ,Blackbox™ anzusehen.

e Ist ein genauer Liefertermin fir das Implantat verfligbar, so muss ein

Termin mit dem Patienten, flir die Zweitoperation vereinbart werden.
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6.1.3 2. Operation

Die Zweitoperation hat lediglich die Intention, dass extern gefertigte Implantat
einzusetzen. In der Regel dauert diese Routine-OP maximal eine Stunde und

besitzt kein hohes (aber ein vorhandenes) Risikopotential.

6.1.3.1 1. Prozess: Offnung der Schidelhaut

Zu Beginn muss die Haut des Schadels, welche in der ersten Operation zugenaht
wurde, wieder aufgeklappt werden. AnschlieBend erfolgt vom Operateur eine kurze
Sichtkontrolle. Die Sichtkontrolle hat den Sinn, dass Uberprift werden kann, wie
sich die Verletzung entwickelt hat. AuBerdem muss der Operateur folgende

Aspekte beachten:

e Gibt es Komplikationen im allgemeinen Heilungsprozess?
e Wurde die Hirnhaut wahrend der sechs bis acht wéchigen Ubergangszeit
verletzt?

e Verlauft die Abheilung der Wunde im Inneren ohne Komplikationen?

6.1.3.2 2. Prozess: Entnahme des Implantats aus der

Verpackung

Nach erfolgreicher Sichtprifung, wird das Implantat von den OP-AssistentInnen

aus der Verpackung entnommen und dem Operateur zur Verfligung gestellt.

Im Anschluss muss der Operateur das Implantat auf Passgenauigkeit untersuchen.
(siehe Kapitel 6.1.3.3)

6.1.3.3 3. Prozess: Kontrolle des Implantats

In diesem Prozess wird mittels einer Sichtkontrolle die Passgenauigkeit des extern

gefertigten Implantats Uberprift. Eine Sichtpriifung ist deshalb ausreichend, weil
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das Implantat lediglich optische Anforderungen erfillen muss. Der ,Worst Case"

ware dabei, dass das Implantat von auBen sichtbar ist.

Trotz vorherigem CT-Scan ist es mdglich, dass das Implantat nicht passgenau in

Relation zum offenen Schadelknochen ist.

Grund dafir ist nicht etwa, dass das Implantat ungenau gefertigt wurde, sondern
das sich der Schadelknochen in der Ubergangsphase zwischen 1. und 2. Operation

leicht verandert.

An dieser Stelle kénnen drei Falle auftreten, welche nachfolgend beschrieben

werden:

1. Das Implantat passt genau und bedarf keiner weiteren Nachbearbeitung.

Das ist der beste und auch der gewlinschte Fall des Operateurs. Passt das
Implantat genau, so muss lediglich das Implantat mit dem Schadelknochen,
mittels genormten Schrauben, verschraubt werden. Fir diesen Schritt ist

eine SOP vorhanden.

2. Das Implantat passt nicht genau, ist aber mit einer kleinen Nachbearbeitung

anpassungsfahig.

Weil sich der Schadelknochen in der sechs bis acht Wéchigen Ubergangszeit
verandert, kann es vorkommen, dass eine kleine Adaptierung des
Implantats, durch den Operateur notwendig ist.

Handelt es sich um ,kleinere™ Anpassungen, so kann die Bearbeitung des
Implantats noch wahrend der Operation durchgefiihrt werden. In den
meisten Fallen handelt es sich dabei um Feilarbeiten, welche innerhalb
weniger Minuten zu erledigen sind.

Nach der Adaptierung muss das Implantat mit dem Schadelknochen

verschraubt werden.

3. Das Implantat ist nicht mehr anpassungsfdhig und bedarf entweder einer

externen Nachbearbeitung oder sogar einer kompletten Neuanfertigung.

Dieser Fall ist vom Operateur gar nicht erwinscht. Das Implantat bedarf,
auf Grund einer starken Veranderung des Schadelknochens, entweder einer
Nachbearbeitung oder einer kompletten Neuanfertigung, und muss wieder

an das externe Unternehmen in die Schweiz geschickt werden.
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Natdrlich ist in diesem Fall auch eine neuerliche CT des Schadels nétig. Nun
wird auf Basis des neuen CTs das Implantat neu angepasst oder gefertigt
und anschlieBend wieder in die Klinik nach Graz retourniert. Im Interview
mit dem Neurochirurgen wurde erwahnt, dass die Wahrscheinlichkeit flr

diesen Fall kleiner als 1 Prozent ist.

Der Patient muss sich einer Drittoperation, circa zwei bis sechs Wochen spater,

unterziehen.

Fir die Entscheidung ob das Implantat verwendet werden kann oder nicht, gibt es
keine Standardvorgehensweise. Dabei ist lediglich auf die Erfahrung des
Operateurs zuriickzugreifen. Aus diesem Grund ist auch kein SOP flr diesen Schritt

vorhanden.

6.1.3.4 4. Prozess: Implantat einsetzten

Hat das Implantat, fir den Operateur alle Anforderungen erfiillt, so kann es nun

mit dem Schadelknochen verschraubt werden.

Das Implantat wurde dann erfolgreich verschraubt, wenn eine abschlieBende

(optische) Sichtkontrolle positiv verlauft.

6.1.3.5 5. Prozess: Die geoffnete Haut wieder schlieBen

Im letzten Schritt muss die Haut welche im 1. Prozess aufgeklappt wurde, wieder

zugeklappt und zugenaht werden.

Die Operation endet mit einer optischen Kontrolle, des zugenahten Schadels. Zum
Beispiel darf das Implantat nach der Operation, unter der Haut nicht ersichtlich

sein.
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6.1.3.6 Beobachtungsphase nach der OP

Im Interview wurde erwahnt, dass es vorkommen kann, dass der Patient innerhalb
der Beobachtungsphase ein unangenehmes Driicken oder Ziehen im
Implantatsbereich spirt - ist das der Fall, muss umgehend spezifisch reagiert

werden.

Ist die Beobachtungsphase (ca. eine Woche) erfolgreich liberstanden, so kann der

Patient die Klinik verlassen.
In Abbildung 47 ist der Ausgangsprozess in Form eines BPMN Modells dargestellt.

Bei dem Kreuzungspunkt, ob der eigene Knochen verwendet werden kann, wurde
der ,Ja-Weg" ausgeklammert. Da im Rahmen der Diplomarbeit nur der ,Nein-Weg"

von Bedeutung ist.

Kann der eigene
Schadelknochen
verwendet
werden?

Schadel
zumachen

Nein

Implantat/ ‘
L e e e e = > Knochen
zsr‘i!ha?\eeln einsetzten
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2. Operation (bei
externer
Fertigung)

CT-
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e D Fertigungdes O — —
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Abbildung 47: BPMN - Ausgangsprozess
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6.2 Schlussfolgerung

Nach der ausfUhrlichen Prozessanalyse ist ersichtlich, dass der Ausgangsprozess

einige Schwachstellen/Nachteile besitzt, diese sind nachfolgend aufgelistet:

e Anzahl der Operationen: Eine schwerwiegende Schwache des

Ausgangsprozesses ist die Anzahl der nétigen Operationen, in der Regel
zwei, in Ausnahmefallen kann es sogar vorkommen, dass drei Operationen
notwendig sind. (siehe Kapitel 6.1.3.3)

Der Grund fur die hohe Anzahl an Operationen ist die Dezentralisierung der
Implantatsanfertigung. Dazu werden die CT-Daten von Patienten an externe
Partner gesendet, die auf die Daten basierend spezifische Implantate
fertigen. Die dezentrale Fertigung des Implantats hat zur Folge, dass die
Lieferzeit flr ein Implantat sechs bis acht Wochen ist.

Mehr zu diesem Thema kann in Kapitel 5.1 nachgelesen werden.

e Risikomanagement: Aufgrund dieser Dezentralisierung ist eine

risikobehaftete Zweitoperation notwendig. Die benétigte Zweitoperation und
die damit verbundenen moéglichen Komplikationen und Risiken bedeuten
zusatzliche koérperliche Belastungen flr den Patienten.

Auch bei einer ,harmlosen™ Routineoperation, kann es vorkommen, dass

Komplikationen auftreten.

e Passungenauigkeit: Es kann vorkommen, dass sich der Schadel des

Patienten wéhrend der sechs bis acht wéchigen Ubergangszeit verandert.
Auf Grund dieser Veranderung kann es vorkommen, dass das Implantat
nicht mehr passgenau ist. An dieser Stelle muss das Implantat nochmal in

die externe Unternehmung gesendet werden. (siehe Kapitel 6.1.3.3)
e Kosten: Die Kosten fur ein extern gefertigtes Implantat belaufen sich, je
nach GroéBe, auf 5000 bis 8000 Euro. Jede Klinik ist, wirtschaftlich gesehen,

auch ein Unternehmen und muss auf finanzielle Ressourcen achten.

e Stressfaktor: Natirlich hat der Patient wahrend der sechs bis acht wdchigen

Ubergangsphase ein sehr hohes Stresslevel. Da er sich bewusst ist, dass
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eine weitere Operation bendtigt wird und er die gesamte Prozedur noch

einmal zu Uberwinden hat.

6.3 Prozessoptimierung-intraoperativer 3D-Druck

Wie Kapitel 6.2 eindeutig zeigt hat der Ausgangsprozess einige Nachteile, welche

im Rahmen dieser Masterarbeit gemindert werden.

Durch die Entwicklung neuer generativer Verfahren (3D-Druck) lassen sich nun
Implantate direkt in der Klinik fertigen. Die neuen 3D-Druck-Verfahren reduzieren

die vorhin erwahnten Nachteile der dezentralen Implantatsanfertigung.

Nachfolgend sind die einzelnen Prozesse des intraoperativen 3D-Druck-Prozesses

beschrieben. In Abbildung 48 ist die BPMN des optimierten Prozesses abgebildet.

6.3.1 1. Prozess: Entnahme des Schadelknochens

Dieser Prozess ist aquivalent zum Ausgangsprozess und kann in Kapitel 6.1.1.1

nachgelesen werden.

6.3.2 2. Prozess: Behandlung der Verletzung

Dieser Prozess ist aquivalent zum Ausgangsprozess und kann in Kapitel 6.1.1.2

nachgelesen werden.

6.3.3 3. Prozess: Computertomographie (CT) des
Schadels

In diesem Prozess wird der offene Schadel des Patienten mittels CT gescannt. An
der Medizinischen Universitat in Graz sind mobile CT-Gerate vorhanden, somit ist

ein CT-Scan direkt im OP-Bereich mdglich.
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Ab diesem Zeitpunkt kommt es zu der groBen Anderung, im Vergleich zum
Ausgangsprozesses. Die CT-Daten werden in einen OP-Nebenraum geschickt, in
welcher eine Workstation installiert ist. Die Workstation setzt sich aus einem

Rechner und einem 3D-Drucker zusammen.

Die Dauer fir die CT und die Datenibertragung kann mit ca. finf Minuten

angenommen werden.

6.3.4 4. Prozess: Umwandiung der DICOM-Daten in
STL

Das Ziel ist es ein Implantat mittels 3D-Drucker auszudrucken. Der 3D-Drucker
bendtigt ein Dateiformat, welche als STL (Standard Tessellation Language) - Datei
bezeichnet wird. Dabei handelt es sich um eine Standardschnittstelle fur alle CAD
(Computer Aided Design) - Softwares. Das Problem dabei ist, dass die CT eine
DICOM (Digital Imaging and Communications in Medicine) - Datei ausgibt. Dieses
Dateiformat muss in diesem Prozess in eine STL-Datei umgewandelt werden. Ein
geeignetes Programm fir die Umwandlung der DICOM-Dateien ware

beispielsweise MeVisLab.

Dieses Programm schafft es innerhalb von 2 Minuten eine DICOM-Datei in ein STL-

Format verlustfrei zu konvertieren.

6.3.5 5. Prozess: STL-Datei modellieren

Nach erfolgreicher Umwandlung der DICOM-Datei in das STL-Format, kann nun

mit der Modellierung des Implantats begonnen werden.

Flr diesen Abschnitt ist es mdglich jedes beliebiges CAD-Programm zu verwenden.
Im Rahmen dieser Masterarbeit wurde die Modellierung mit dem CAD-Programm
~MeshMixer" durchgefihrt. Das Ziel dieses Prozesses ist es, ein ausdruckbares
Implantat in CAD-Form zu fertigen. AbschlieBend muss das modellierte Implantat

noch abgespeichert werden.

Dieser Abschnitt bendtigt ca. 45 Minuten.
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6.3.6 6. Prozess: STL-Datei in 3D-Drucker Software
einfiigen — Kontrolle des CAD-Modells

In diesem Abschnitt muss die STL-Datei (das Implantat) in die Software des 3D-

Druckers eingefligt werden.

Ist die Ubertragung abgeschlossen, muss vor dem Ausdrucken noch eine

abschlieBende Kontrolle des CAD-Modells erfolgen.
Zwei Fragen missen bei der Kontrolle beantwortet werden:

e Ist das CAD-Modell geschlossen? Ein ,offenes™ Implantat ist nicht druckbar.
(siehe Kapitel 4.5.1)
e Passen die MaBe mit dem CT-Scan Uberein? Ein unpassendes Implantat

ware vom Operateur nicht einzusetzen.

Die Gesamtdauer dieses Prozesses liegt bei ca. 15 Minuten.

6.3.7 7. Prozess: 3D-Drucken

War die Kontrolle des Implantats erfolgreich, so kann das Implantat mittels 3D-

Drucker ausgedruckt werden.

Der Druckprozess bendtigt, je nach GroBe des Implantats, circa zwei bis vier

Stunden.

Im Gegensatz zum Ausgangsprozess liegen die Kosten flir ein intraoperativ
gefertigtes Implantat bei ca. 531,68 Euro, hier ist zu sehen, dass eine extreme
Kostenersparnis mdéglich ist. Zur Erinnerung: Die Kosten flr ein extern gefertigtes

Implantat liegen zwischen 5000 - 8000 Euro.

In Kapitel 6.4.1 ist eine genaue Ubersicht, welche Kosten (direkte und indirekte)

pro Implantat anfallen
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6.3.8 8. Prozess: Implantat priifen

Ist der Druckprozess abgeschlossen muss eine abschlieBende Sichtprifung des

Implantats durch den Operateur durchgeflihrt werden.

An dieser Stelle ist auf die Bachelorarbeit von Stampfl (2018) zu verweisen.
Umfangreichen Tests mit der Hygieneabteilung der Medizinischen Universitat Graz

haben gezeigt, dass die Implantate nach dem Druckprozess klinisch sauber sind.

Die Kontrolle des Implantats sollte in ca. 15 Minuten abgeschlossen sein.

6.3.9 9. Prozess: Implantat einsetzen

Nach erfolgreicher Uberpriifung, kann nun das Implantat eingesetzt werden.
Aquivalent zum Ausgangsprozess wird das Implantat mit dem Sché&delknochen

verschraubt.

Die Einsetzung des Implantats dauert ca. 30 Minuten.

6.3.10 10. Prozess: Die geoffnete Haut wieder schlieBBen

Dieser Prozess ist aquivalent zum Ausgangsprozess und kann in Kapitel 6.1.3.5

nachgelesen werden.

6.4 Schlussfolgerung der Prozessoptimierung

Im Gegensatz zum Ausgangsprozess ist es moéglich, die Fertigung des Implantats
wahrend der Operation (intraoperativ) durchzufiihren, da die Fertigung des
Implantats in den Raumlichkeiten der Medizinischen Universitat in Graz stattfindet.

Die Gesamtdauer aller Teilprozesse belduft sich auf rund drei bis vier Stunden.

Der intraoperative 3D-Druckprozess ermdglicht es, ein passgenaues Implantat fir

den Operateur wahrend der Operation auszudrucken.
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Dabei erfolgt der Ausdruck wahrend die Verletzung des Patienten behandelt wird.
(siehe Abbildung 49)

Die drei groBten Vorteile des intraoperativen 3D-Druck-Prozesses sind:

e Reduktion der Anzahl an Operationen: Der Patient muss sich lediglich einer

Operation unterziehen. Somit entfdllt der allergroBte Nachteil des
ursprunglichen Prozesses. Dieser war ja, dass sich der Patient eine

risikobehaftete Zweit- oder sogar eine Drittoperation unterziehen musste.

e Reduktion des Stresslevels fir die Patienten: Dem Patienten wird das

Stresslevel wéhrend der Ubergangsphase vom Ursprungsprozesses erspart.
(siehe 6.2)

e Reduktion der Kosten: Es wurde nicht nur die Gesamtoperationsanzahl

reduziert, sondern auch die Kosten drastisch gesenkt. Liegen die Kosten fir
ein extern gefertigtes Implantat zwischen 5000 - 8000 Euro, so werden die
Kosten flr ein intraoperativ gefertigtes Implantat derzeit auf rund 870 Euro
abgeschatzt. (siehe Kapitel 6.4.1)

6.4.1 Kostenubersicht nach dem Total Cost of

Ownership - Verfahren

Die Berechnung der anfallenden Kosten wird mittels , Total Cost of Ownership"
(TCO) durchgefiihrt. Das TCO - Verfahren eignet sich bestens flir die Abschatzung
der anfallenden Kosten von Investitionsglitern. Im TCO - Verfahren werden nicht
nur die Anschaffungskosten berlicksichtigt, sondern auch alle Aspekte flir die
spatere Nutzung wie beispielsweise Energiekosten, Ausfallskosten und

Schulungskosten der Mitarbeiter miteinbezogen.

Bei der Kostenrechnung nach dem TCO-Verfahren wird in direkte und indirekte
Kosten differenziert. Die direkten Kosten setzen sich aus den Hardware- und den
Softwarekosten flir das System, sowie den Personalkosten und den
Verwaltungskosten zusammen. Die indirekten Kosten sind z.B. Kosten die durch

reduzierte Produktivitdat aufgrund von Lernaufwand des Personals entstehen und
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sind nur bedingt abzuschatzen. Eine detaillierte Beschreibung des TCO-Verfahrens
ist in Schwan (2014) zu finden.

6.4.1.1 Hardware- und Softwarekosten

Die Kosten der benétigten Hardwarekomponenten und Software belaufen sich
jahrlich auf 10.560€. (siehe Abbildung 48) Die Hardwarelebensdauer wurde mit 5
Jahren angenommen und wurde durch ein Gesprach mit einem 3D-Drucker-

Hersteller bestatigt.

6.4.1.2

Bezeichnung Gesamtkosten (€) Kosten/Jahr (€/Jahr)
3D-Drucker 40.000,- 8.000,-

Workstation 5.000,- 1.000,-

Kabeln 50,- 10,-

Software 250,- 50,-

Raumlichkeiten 2500,- 500,-

Wa rtungsvertrége 5000,- 1000,-

Summe 52.800,- 10.560,-

Abbildung 48: Hardware- und Softwarekosten

Personalkosten

Das zusatzliche Personal, dass durch die Einfihrung des intraoperativen 3D-Druck-
Verfahren benétigt wird, besteht aus 2 Personen. Eine Person wird flr den
Druckprozess benétigt und eine weitere Person muss als , Schnittstelle™ zwischen
OP-Team und Modellierer fungieren. Die jahrlichen Personalkosten belaufen sich
auf rund 85.000€. (siehe Abbildung 49)

Mai 2018

Bezeichnung Kosten/Jahr (€/Jahr)
Modellierer 45.000,-
Support 40.000,-
Summe 85.000,-

Abbildung 49: Personalkosten
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Schlussfolgerung der Prozessoptimierung

6.4.1.3 Verwaltungskosten

Jeder Mitarbeiter sollte die Mdglichkeit haben sich durch Schulungen fortzubilden.
Daher wird jedem Mitarbeiter eine jahrliche Schulung im AusmaB von 20 Stunden
zur Verfigung gestellt. Die Schulungskosten belaufen sich jahrlich auf 1500€.
(siehe Abbildung 50)

Verwaltung Kosten/Jahr (€/Jahr)
Schulung des Modellierers 1.000,-

Schulung des Supports 500,-

Summe 1.500,-

Abbildung 50: Verwaltungskosten durch Schulungen

6.4.1.4 Endnutzerkosten

Es wird angenommen, dass jeder Benutzer monatlich 300 Minuten mit
LunplanmaBigen lernen" verbringt. Aus dieser Annahme heraus ergeben sich
jahrliche Kosten von 2900€. (siehe Abbildung 51)

Endnutzerkosten Kosten/Jahr (€/Jahr)
Ungeplantes Lernen 2500,-

Unproduktive Tétigkeiten 400,-

Summe 2900,-

Abbildung 51: Endnutzerkosten

6.4.1.5 Ausfallskosten

PlanmaBige Ausfallskosten kommen durch Wartung am 3D-Drucker zustande,
welche schon in den direkten Kosten fur das Personal (siehe 6.4.1.2) bertlicksichtigt
wurden. Unter der Annahme von einem 2-Schicht-Betrieb Gber 365 Tage im Jahr

in dem pro Jahr etwa 125 Implantate hergestellt werden betragen die
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Schlussfolgerung der Prozessoptimierung

Opportunitatskosten bei den vorhandenen Produktionskosten von ca. 800€ flir den

statischen Ausfallszeitraum von 5 Minuten und 19 Sekunden: 920€

Ausfallskosten Kosten/Jahr (€/Jahr)
Geplante Ausfallskosten (20h pro Jahr) schon in Personalkosten bericksichtigt
Ungeplante Ausfallskosten (bei 99.99% Verfligbarkeit) [920,-

Summe 920,-

Abbildung 52: Ausfallskosten

6.4.1.6 Gesamtkostenvergleich - pro Jahr - pro Implantat

In Abbildung 53 sind die jahrlich anfallenden Gesamtkosten bei Eigenanfertigung
des Implantats dargestellt. Es ist zu sehen, dass die Kosten jahrlich bei 108.880€
liegen. Zur Erinnerung, die Kosten flir ein extern gefertigtes Implantat liegen
zwischen 5.000 bis 8.000 Euro. Der Durchschnittspreis flir ein extern gefertigtes
Implantat betragt also 6.500 Euro. Multipliziert man diesen Betrag mit den
bendtigten 125 Implantate im Jahr, so ergeben sich jahrliche Kosten von 812.500
Euro bei externer Fertigung. Das jahrliche Einsparungspotential durch den

intraoperativen 3D-Druck-Prozess betragt also 711.620 Euro.

Im Durchschnitt werden jahrlich 125 Implantate an der Medizinischen Universitat
in Graz bendtigt. Rechnet man die jahrlich anfallenden Kosten auf ein Implantat
herunter, so ergeben sich bei Eigenanfertigung Kosten von 871,04 Euro pro
Implantat. (siehe Abbildung 54)

In Abbildung 55 ist der optimierte Prozess in Form eines BPMN Modells dargestellt.
Abbildung 56 illustriert eine Timeline, wie lange die einzelnen Teilprozesse des

intraoperativen Fertigungsprozesses dauern.
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Kostenstelle Kosten/Jahr (€/Jahr)
Hardware/Software 10.560,-
Personalkosten 85.000,-
Verwaltungskosten 1.500,-
Endnutzerkosten 2900,-
Ausfallskosten 920,-

Summe 108.880,-

Abbildung 53: Gesamtkosten pro Jahr — eigene Implantatsanfertigung

Kostenstelle Kosten/Jahr (€/Jahr) [Anzahl der Implantate (Stk.) |Kosten pro Implantat (€/Implantat)
Hardware/Software 10.560,- 125 84,48,-
Personalkosten 85.000,- 125 680,-
Verwaltungskosten 1.500,- 125 12,-
Endnutzerkosten 2900,- 125 23,20,-
Ausfallskosten 920,- 125 8,-

Summe 108.880,- 871,04,

Abbildung 54: Kosten pro Implantat - eigene Implantatsanfertigung

Schédel Verletzung
aufschneiden behandeln
Start

OP-Saal

Neurochirurgie

Kann der eigene
Schadelknochen
verwendet
werden?

Knochen
einsetzen

CT-
Schadel

scannen
Implantat

einsetzten

Finish

CT-Daten

Implantat prifen

3

Nebenraum

CT-Daten

H STL-Datei in
LR >| umwandeln in 3D-Drucker 3D-Drucken
STL modeilaren einspeifien

STL-Datei

Abbildung 55: BPMN - Optimierter Prozess
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Grafische Darstellung der Prozessanalyse
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Abbildung 56: Timeline - Optimierter Prozess

6.5 Grafische Darstellung der Prozessanalyse

Wie schon in Kapitel 4.3.5 beschrieben eignet sich das ,Value Proposition Canvas"-

Modell

Dienstleistung”.

Der ,Kunde" ist in dieser VPC die Medizinische Universitat Graz.

zum Angleichen der ,Kundenwlsche"

mit dem

,Produkt bzw. der

In Abbildung 57 ist eine VPC flir den behandelten Case abgebildet. Die einzelnen

Segmente des ,Value Proposition Canvas" - Modells wurden schon in Kapitel 4.3.5

beschrieben.

Value Map
Pain Relievers
* Standardisierter
Fertigungsablauf
* Neue Berufsgruppen (fur die
Haftungsliibernahme)
Products & +  Materialkosten sehr gering
Services

Intraoperativer 3D-

Pains

Komplexer Fertigungsablauf

Teure Maschinen (3D-Drucker,

Workstation,...)

*  Hohe Maschinenkosten

*  Zeitliche Begrenzung fur den
Druckprozess der Operation (1-2
Stunden)

*  Verantwortungsiibernahme
(gednderte Haftungssituatio,

Druck-Prozess Gain Creators

*  Vollig unabhangige
Implantatsanfertigung in der
Klinik

. Kostenersparnis
(Materialkosten fir ein
Implantat ca. 80€ im vgl. zu
8000€ bei externer Fertigung)

*  Entlastung des Patienten

Gains

*  Unabhéngige
Implantatsanfertigung

*  Kostenersparnis

e Risikominimierung des
Operateurs (nur 1 statt 2 OPs)

Kundenprofil

Customer
Jobs

* Spezifisches Implantat
unabhangig und schnell
herstellen

* Zwei Operationen
verringern auf eine

* Patienten in der

Ubergangszeit

,entlasten”

Abbildung 57: Value Proposition Canvas - Prozessanalyse (adaptiert von Osterwalder, Pigneur, Bernarda & Smith

2014)
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IT-System: openMEDOCS

7 IT-System: openMEDOCS

Die Medizinische Universitat in Graz, welche zur KAGes-Gruppe gehoért verfligt Gber
mehrere Softwareprodukte, zur Unterstitzung medizinischer Ablaufe. Eines davon
ist openMEDOCS, diese Software wird unter anderem fir die Dokumentation von

Operationen eingesetzt.

7.1 Beschreibung und Funtkion

Fir die Software openMEDOCS ist keine Literatur im engeren Sinn vorhanden, da
es eine Eigenentwicklung der KAGes mit Projektpartnern ist. Daher sind alle

nachfolgende Informationen von der KAGes Homepage (KAGes 2018) gesammelt.

Das Prafix ,open® im Namen beschreibt, dass die Offnung zu weiteren

Subsystemen vorhanden ist.

Open-MEDOCS ist eine Software, welche alle KAGes Kliniken miteinander vernetzt.

Dabei sind die Standorte der KAGes-Krankenh&user hauptséchlich in Osterreich.

Open-MEDOCS ermdéglicht dem Klinikpersonal, mittels Knopfdruck die komplette
elektronische ,Patientanakte" abzurufen. In der ,Pateintenakte" werden alle

Aufenthalte und Behandlungen eines Patienten abgespeichert.

Die elektronische Patientenakte hat einige Vorteile, welche die Ablaufe in den

Kliniken verbessern, zu diesen zahlen:

e Risiko einer Fehlbehandlung senken: Kommt der Patient bewusstlos in die
Klinik, so kann das Klinikpersonal erkennen, ob z.B. Allergien auf bestimmte

Wirkstoffe in Medikamenten, vorhanden sind.

e Regionale Vernetzung: Die regionale Vernetzung ermdglicht es, dass der
behandelnde Arzt sofort erkennt, von wo der Patient kommt und welche

Vorbehandlungen bereits getatigt wurden.

e Beschleunigung der Prozesse: Mittels openMEDOCS koénnen die Prozesse,

wie zum Beispiel bei der Anmeldung einer Klinik, drastisch beschleunigt
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werden, so es ist mdglich, dass bereits alle Felder im Anmeldeformular
vorausgefillt werden. Der Patient muss diese lediglich mit der Unterschrift

bestatigen.

Datenqualitdt: Durch openMEDOCS ist die Datenqualitdt im Bereich der

Dokumentation deutlich verbessert worden.

Logistische Funktion: Durch die digitale Vernetzung kommt es zu einer
deutlichen Verbesserung aller logistischen Funktionen, wie beispielsweise

Terminplanung, Patientenleitsystem und Leistungsanforderung.

Datenschutz: DarlUber hinaus ermdglicht openMEDOCS eine rasche und
sichere Ubermittlung von Arztbriefen, unter Einhaltung strengster

Datenschutzbestimmungen.

Nachfolgend sind die zwei Hauptfunktionen, welche flr diesen Case relevant sind

aufgelistet:

Zentralisierung von patientenfiihrenden Systemen: Die Hauptfunktion von
openMEDOCS ist, dass es eine zentrale Dokumentationssoftware gibt. In
openMEDOCS sind alle patientenrelevanten Daten eingespeist. Die
Datenerhebung beginnt mit der Anmeldung des Patienten - alle Daten die
der Patient bei der Anmeldung angegeben hat werden in das zentrale
Softwaresystem eingetragen. So kann der Operateur wahrend der Operation
direkt auf diese Angaben zugreifen, ohne dass er ein weiteres Programm
offnen muss, um Dbeispielsweise eventuelle Allergien des Patienten
abzurufen. Selbstverstandlich muss der Operateur auch auffallende
Ereignisse (Komplikationen,...) eintragen, um diese zu einem spateren
Zeitpunkt wieder abrufen zu kédnnen. Zusammengefasst lasst sich sagen,
dass alles so genau eingetragen werden muss, dass zu jedem beliebigen

Zeitpunkt die Operation komplett Rickverfolgt werden kann.

Im Rahmen des intraoperativen 3D-Druck-Prozess miissen folgende Daten

in openMEDOCS abgespeichert werden:
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= Implantatseigenschaften (GréBe, Dicke,...)
= CT-Scan

= Umwandlung der DICOM-Daten

= Dokumentation der Modellierung

» CAD-Modell

= Prifungsprotokoll

e OP-Verwaltung: Eine weitere Funktion von openMEDOCS ist die Verwaltung
von OPs. Dabei wird flr jede Operation das Personal eingeteilt. In Zukunft
mussen statt vier, sechs Mitarbeiter eingetragen werden. Es kommen im
Rahmen der Einfihrung des intraoperativen Prozesses zwei weitere
Mitarbeiter hinzu. (CAD-Modellierer und IT-Support)

7.2 Ausblick

Mit der Einfihrung von openMEDOCS wurde in den Spitalern der KAGes, die erste
Etappe in Digitalisierung und Vernetzung bewaltigt. In naher Zukunft wird ein
weiteres IT-System, namlich eHEALTH eingefiihrt. Bei eHEALTH handelt es sich
um ein IT-System welches die praktischen Arzte mit den Spitélern vernetzt um die
Datenibertragung, auch Uber die Spitdler hinaus, noch effizienter zu gestalten. So
kann in Zukunft, beispielsweise eine CT von einem Praktiker direkt in die Klinik

Ubertragen werden.
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1. Prozess: Entnahme des Schadel-knochendeckel

8 Beschreibung des intraoperativen

Druckprozesses mittels ARIS

Diese Masterarbeit soll als Grundlage, fiur die Erstellung der SOPs, flr den
intraoperativen 3D-Druck-Prozess dienen (siehe Kapitel 3). Die Erstellung der
SOPs wird durch eine grafische Visualisierung des intraoperativen 3D-Druck-
Prozesses erleichtert. Diese Visualisierung wurde im Rahmen dieser Masterarbeit
mittels ARIS durchgefihrt.

Folgende Prozesskette wurde, am 21.04.2018 gemeinsam mit einem

Neurochirurgen erstellt.

Die anschlieBenden Grafiken (Abbildung 58-68) sollen es dem klinischen Personal

erleichtern, SOPs fiir den intraoperativen Prozess zu definieren.

Die folgenden Abbildungen sind mit dem Programm ,ARIS express" erstellt
worden, dabei handelt es sich um ein Programm welches ausschlieBlich flr die

Bildung, ohne Erwerb, zuganglich ist.

Eine Operation wird in der Regel von 4 Personen durchgefihrt, einen Operateur,

einen Assistenten und zwei OP-Gehilfen.

8.11. Prozess: Entnahme des Schadel-

knochendeckel

Ergéanzend zu 6.1.1.1 muss gesagt werden, dass die Dokumentation der OP-
Schritte in einem an die Ziele der Arbeit abgestimmten Detailierungsgrad erfolgt.
In diesem Beispiel ,Schadelknochenentnahme" werden daher die folgenden drei

Punkte naher beschrieben:

e Zwei Locher, fir die Entnahme des Schadelknochens, in den
Schadelknochen bohren.
e Knochen mit Werkzeug aufschneiden.

e Knochen entnehmen.
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2. Prozess: Behandlung der Verletzung

Da alle Operationen mit einer Videokamera aufgenommen werden, erfolgt die
schriftliche Dokumentation der Operation sehr kompakt. Eine genauere schriftliche
Dokumentation ist nicht erforderlich, da die Videoaufnahmen alle Details zur OP

enthalten. Die schriftliche Dokumentation dient lediglich der Ubersicht im OP-Saal.

In Abbildung 58 ist zu sehen, welche Personen welche Tatigkeiten durchfihren.

Das Softwareprogramm open-MEDOCS wurde in Kapitel 7 beschrieben.

OP-
Pflegepersonal

Operateur

Patient kommt von Patient in
4 der Intensivstation/ — Narkose > Entnahme des

Hubschrauber- versetzten Knochendeckels
kLandeplatz in den OP

Patientendokumentation: OoP-
Name, Alter,... Dokumentaion

. ‘ J
OPEN-MEDOCS ‘

Abbildung 58: Entnahme des Schddelknochens

8.2 2. Prozess: Behandlung der Verletzung

In dieser Phase der Operation wird die Verletzung behandelt. Dabei ist es von
keiner Bedeutung um welche Verletzung es sich handelt. Wie in der Einfiihrung
bereits erwahnt wird die Operation wird von einem Operateur, einem Assistenten
und zwei OP-Gehilfen durchgefihrt. Dabei flihrt der Operateur den direkten Eingriff
aus. Der Assistent hilft den Operateur im Eingriff und die zwei OP-Gehilfen sind flr
Tatigkeiten wie Dokumentation, Reinigen des OP-Bestecks, Hilfstatigkeiten, usw.

verantwortlich.
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OoP-
Pflegepersonal

L J

|

Operateur

Behandlung der
Verletzung

l
[ m

OoP-
Dokumentation

OPEN-MEDOCS

Abbildung 59: Behandlung der Verletzung

8.3 3. Prozess: Computertomographie (CT) des
Schadels

In diesem Abschnitt wird der Schadel des Patienten gescannt. Es ist auf 6.3.3 zu

verweisen, wo der genaue Ablauf des Scans beschrieben wird. In Abbildung 60 ist

zu sehen, dass das OP-Pflegepersonal die CT durchflhrt und natirlich auch daftr

verantwortlich ist. AuBerdem ist ersichtlich, dass die CT eine DICOM-Datei ausgibt.
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Abbildung 60: CT des Schédels durchfiihren
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8.4 4. Prozess: Umwandlung der DICOM-Daten in
STL

Der Drucker bendtigt fur die Verarbeitung eine STL-Datei, daher missen in diesem
Abschnitt die DICOM-Daten, welche die CT ausgibt in eine STL-Datei umgewandelt
werden. Nahere Informationen dazu sind in 6.3.4 zu finden. Wie in Abbildung 61
zu sehen ist, fihrt diesen Prozess das OP-Hilfspersonal aus und endet mit einer
STL-Datei.

Medizinisch-
technischer
Assistent

Umwandlung der Y

DICOM-Daten STL-Daten >

OPEN-MEDOCS oP- { STL-Date
Dokumentation

Abbildung 61: Umwandlung der DICOM-Daten in das STL-Format

8.5 5. Prozess: STL-Datei modellieren

Die grundlegenden Anforderungen und Inhalte dieses Prozesses wurden bereits in
ausfihrlich 6.3.5 beschrieben. Im Gesprach wurde deutlich, dass dieser Prozess
der herausforderndste ist. AuBerdem wurde im Gesprach klar, dass in Zukunft flr
diesen Schritt neue Berufsfelder erschaffen werden. Diese zuklinftigen
Berufsgruppen bendétigen sehr gute CAD-Skills mit einem starken medizinischen
Background. In Abbildung 62 ist zu erkennen, welche Hintergrundaktivitaten,

parallel zur STL-Modellierung stattfinden.
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6. Prozess: STL-Datei in 3D-Drucker Software einfligen — Kontrolle des CAD-Modells

Workstation I

OP-Modellierer

=3 f om
Modellieren der ————>' CAD-
STL-Datei Implantat

OPEN-MEDOCS

E s
OoP-
Dokumentation

STL-Datei

Abbildung 62: Modellieren der STL-Datei

8.6 6. Prozess: STL-Datei in 3D-Drucker Software

einfligen - Kontrolle des CAD-Modells
Dieser Prozess endet mit dem fertigen CAD-Modell (STL-Datei), welches der 3D-
Drucker verarbeiten kann. Die Kernaktivitditen werden bereits in 6.3.6

beschrieben. In Abbildung 63 ist zu sehen, welche Betriebsmittel (3D-Drucker,

Workstation) flr diesen Prozess benétigt werden.

Medizinisch-
technischer
Assistent Workstation

=3 e
STL-Datei in 3D-
Drucker Software qfﬁ'ﬁmﬁs
implementieren
[ ¢
J

OoP-
Dokumentation

OPEN-MEDOCS |

Abbildung 63: STL-Datei in 3D-Drucker-Software einspeisen
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8.7 7. Prozess: 3D-Drucken

Das Gesprach mit dem Neurochirurgen lieferte einige Fakten, welche von
besonderer Bedeutung sind. Es ist sehr sinnvoll zwei 3D-Drucker parallel
anzusteuern, tritt bei einem Drucker wahrend dem Druckprozess ein Fehler auf,
so steht der Zweite 3D-Drucker als ,Puffer® zur Verfliigung und die Operation kann
trotzdem mit einem passgenauem Implantat fortgesetzt werden. Wie in Abbildung
64 zu sehen ist muss der Druckprozess vom medizinisch-technischen Assistenten
Uberwacht werden. Natirlich wurde bei der Kostenberechnung nach dem TCO-
Verfahren (Kapitel 6.4.1) mit zwei Druckern gerechnet. In Abbildung 64 sind die

Betriebsmittel und der Dokumentationsablauf dargestellt.

Medizinischer-
technischer
Assistent

i 3D-Drucker | ' 3D-Drucker I
/[ '[ Workstation
Implantat mittels 3D > >
Drucker ausdrucken 2x Implantat

I
(= ]
OP-
Dokumentation

OPEN-MEDOCS

Abbildung 64: 3D-Drucken

8.8 8. Prozess: Implantat priifen

Wie schon in Kapitel 6.3.8 beschrieben wird in diesem Abschnitt das Implantat auf
Hygienestandards und Passgenauigkeit geprift. Falls beide Implantate ohne
Zwischenfalle ausgedruckt werden kdnnen, dann kann ein beliebiges Implantat zur
Uberpriifung, ausgewéhlt werden. Im Interview wurde ausdriicklich darauf
hingewiesen, dass eine eindeutige Passgenauigkeit des Implantats nur direkt am
Patienten erfolgen kann. Die genaue Implantats-Prifungsabwicklung ist in
Abbildung 65 abgebildet.
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9. Prozess: Implantat einsetzen

Erfolgt eine negative Prifung des Implantats, so muss das 2. Implantat Gberprift
werden - sollte dieses auch nicht passen, so muss die Operation abgebrochen
werden und im Rahmen von Vorarbeiten der bendtigten 2. Operation ein neues

Implantat ausgedruckt werden.
Tritt dieser Fall ein, dann muss sich der Patient, wie im Ausgangsprozess zwei

Operationen unterziehen.

Technisch-
Prifinstrumente medizinischer
Assistent

‘la | 1
Jja flRme des
Priifen des 2. Prifen des
Implantats durch genehmigtes
Implantats Implantats Vegnnmmllcher Implantat
nein nein
Abbruch des Druckes w
(eri rlicher 3D- Sc o
Druck, jedoch mit Haut Ende der OP
praoperativ der 2. schlieBen
(€ oP)
=Y
Prif-
Dokumentation
2 J

Haftungsperson
(Operateur)

OPEN-MEDOCS ‘

Abbildung 65:Implantat priifen

8.9 9. Prozess: Implantat einsetzen

In diesem Abschnitt wird das Implantat mit den Schadelknochen des Patienten
verschraubt. Dabei wird zwischen Implantat und Knochen eine Platte gelegt,
anschlieBend wird die Platte auf beiden Seiten verschraubt. Es werden in den
meisten Fallen drei bis vier Platten bendétigt. In Abbildung 67 ist der Ablauf des
Einsetzten des Implantats beschrieben. Das Ziel dieses Prozesses ist ein, mittels
Implantat, geschlossener Schadel. In Abbildung 66 ist schematisch die

Verschraubung des Implantats mit dem Schéadel abgebildet.
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Platten

Implantat

Schrauben Schiadelknochen

Abbildung 66: Schematische Darstellung der Verschraubung

Operateur

einsetzten

-

OPEN-MEDOCS

Abbildung 67: Implantat einsetzten

8.10 10. Prozess: Die geoffnete Haut wieder
schlieBBen

Im letzten Schritt muss die Haut welche im 1. Prozess aufgeklappt wurde, wieder

zugeklappt und zugenaht werden.

Die Operation endet mit einer optischen Kontrolle des zugenahten Schadels. Die

einzige Anforderung an das Implantat nach der Operation ist, dass es unter der
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10. Prozess: Die gedffnete Haut wieder schlieRen

Haut nicht ersichtlich ist. Ist die Abnahme des Operateurs negativ, so muss eine

Adaptierung der Wunde erfolgen.

Es kann vorkommen, dass der Patient ein unangenehmes Driicken oder Ziehen im
Implantatsbereich spirt - ist das der Fall, muss umgehend spezifisch reagiert

werden.

Ist die Beobachtungsphase (ca. eine Woche) erfolgreich tiberstanden, so kann der

Patient die Klinik verlassen.

oP-

Operateuy Verantwortlicher

Korrektur
durchfiithren

nicht genehmigt

— -—

b S -» ]
Schadelhaut ———>  Abnahme durch >/ 5
schlieRen Verantwortlichen V genehmigt OP-Ende
|

OPEN-MEDOCS

=
~ > OoP-
J Dokumentation

Abbildung 68: Gedffnete Haut wieder schlieBen
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9 Zusammenfassung und Ausblick

Wie Kapitel 6.2 eindeutig zeigt hat der Ursprungsprozess einige Nachteile, welche

im Rahmen dieser Masterarbeit gemindert wurden.

Wie aus Kapitel 6.3 ersichtlich ist, werden in Zukunft bei Operation von
Verletzungen im kraniofazialen Bereich nach Kopftumoren, Traumata,
Kopfverletzungen oder Knochenlasionen, intraoperativ gefertigte Implantate eine

sehr groBe Rolle spielen.

Derzeit werden die fir die Operation bendtigten Implantate dezentralisiert, d.h.
klinikextern gefertigt. Dazu werden die CT-Daten von den Patienten an externe
Partner gesendet, die auf die Daten basierend spezifische Implantate fertigen.
Nach einer sechs bis acht Wéchigen Ubergangszeit wird das dezentral gefertigte

Implantat im Rahmen einer Zweitoperation eingesetzt.

Im Rahmen dieser Masterarbeit wurde nun die klinische Umsetzung des
intraoperativen 3D-Drucks an der Universitatsklinik fiir Neurochirurgie vorbereitet.
Das Ziel in naher Zukunft ist, dass passgenaue, personalisierte Schadelimplantate

wahrend der laufenden OP angefertigt werden.
Fir den erfolgreichen Abschluss dieses Projektes, war eine enge Zusammenarbeit

mit Medizinern, Pflegepersonal, Technikern, Biologen und administrativen

Fachkraften notig.
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