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Pragmatisch Dokumentieren

Entwicklungsergebnisse effizient festhalten



Dokumentationsanforderungen



Wann ist Software

ein Medizinprodukt?

Die richtigen Werkzeuge



Projektalltag

Eine Risikoanalyse 
ist eine Excel-

Tabelle!

Wer auch nur noch 
ein einziges UML-
Diagramm in Visio 
malt, fliegt raus!

Ich bin 
Qualitätsmanager; 

ich schreibe nur mit 
Word!

Detailliertes 
Design? Mache ich 

schon immer in 
Word!



Medienbrüche

Implementierung

Verifikation d. Impl.Detailliertes Design

SW-SystemprüfungSW-Anforderungen

SW-Architektur SW-Integrationstest



Medienbrüche

Visual Studio

Code CollaboratorDoxygen

SquishDOORS

Enterprise Architect googletest



Vergleich Code  Dokumentation

Code

 leicht zu ändern
 kurze Iterationen
erläuternde Kommentare
 automatisierter Test
 zentrale IDE
eindeutige Quelle der 

Wahrheit

Dokumentation

 leicht zu ändern
 lange Revisionen
 steht für sich selbst
manuelles Review
 vielfältige Tools
entspricht nur mit viel 

Mühe der Realität



Warum nicht so?

googletest

IDE

PlantUML

Visual Studio

Doxygen

Squish

behave



Entwicklungswerkzeuge nutzen!

 Möglichst auf Office-Dokumente verzichten

 Offene Formate verwenden

 Dokumentation direkt in der IDE erstellen

 Ideal: „ausführbare“ Dokumentation



Wann ist Software

ein Medizinprodukt?

Dokumentation als Code



Textbasierte Dokumentation

Artefakt Beispiele

Requirements Markdown, LaTeX, ASN

Architektur PlantUML, ADSL

Design Doxygen

Code ☺ 

Buildsystem Dockerfile, Jenkinsfile, azure-pipelines.xml, bitbucket-pipelines.xml

Unittests googletest et. al.

Systemtests behave, gherkin

Meist das 
größte 

Problem…



Arten von Dokumentation

Dokumente

 unterliegen einem 
Lebenszyklus 
(Prüfung, Freigabe, 
Aktualisierung, …)

 verfügen über eine 
Version(snummer)

Aufzeichnungen

 belegen die 
Konformität mit dem 
Qualitätsmanagement-
System

 werden erstellt und 
aufbewahrt



Pull Request



Pull Request Prüfungen

Vor dem mergen des Pull Requests wird geprüft:

 Kompilierung
 Statische Code-Analyse
 Unit-Tests
 (automatisierte) Software-Systemtests
 Code-Review

 Dokumentengenerierung
 Traceability

Prüfung der Dokumentationsinhalte im Rahmen des Approvals 
der Pull Requests.



Dokumentation wie Code behandeln!

 Dokumentation und Aufzeichnungen trennen

 Klartext-Formate für Dokumentation verwenden

 Unter gemeinsame Versionskontrolle stellen

 Statische Analyse automatisiert durchführen

 Reviews im Rahmen von Pullrequests



Wann ist Software

ein Medizinprodukt?

Exkurs: klartext



Requirements in Markdown? Ernsthaft?

Markup-Sprachen sind:

 gut für (nahezu) unstrukturierte Inhalte wie Freitext
 problematisch für definierte Schemata

Datenbanken sind:

 gut für fix strukturierte Daten
 problematisch für Freitext

Technische Dokumentation ist:

 zum Teil strukturiert mit unterschiedlichen Schemata
 zum Teil Freitext



Wunschliste

Ideal wäre ein System, das

 flexible Möglichkeiten zur Strukturierung anbietet
 einfache Integration von Freitext erlaubt
 einfach zu erstellen und zu verarbeiten ist
 Inhalte von der Darstellung trennt
 unterschiedliche Ausgabeformate zulässt

Also irgendwie eine Mischung aus

 XML
 Markdown
 Python



Ausgangspunkt



klartext



Beispiel: Medical SPICE



Beispiel: Medical SPICE



Beispiel: Medical SPICE



Im klartext dokumentieren!

 klartext: eine Markup-Sprache für semi-
strukturierte Dokumentation

 open-source & work-in-progress

 Wer mithelfen möchte:

www.klartext-dossier.org

https://www.klartext-dossier.org/


Wann ist Software

ein Medizinprodukt?

Workflow-Integration



Projektalltag

Eine Risikoanalyse 
ist eine Excel-

Tabelle!

Wer auch nur noch 
ein einziges UML-
Diagramm in Visio 
malt, fliegt raus!

Ich bin 
Qualitätsmanager; 

ich schreibe nur mit 
Word!

Detailliertes 
Design? Mache ich 

schon immer in 
Word!

Meine Entwickler 
würden sich am 

liebsten auch noch 
die Zähne mit git 

putzen



Pull Request



DevOps-Pipeline

Plan Code Build Test Release Deploy Operate

Continous Integration Continous Delivery



DevOps-Pipeline

Plan Code Build Test Release Deploy Operate

Continous Integration Continous Delivery



DevOps-Pipeline

Plan Code Build Test Release File Submit

Continous Integration Continous Delivery



Dokumentation in Workflow integrieren!

 Dokumentation in Pull Requests einschließen

 Automatisierte Prüfungen durchführen

 Nur approven, wenn Code und Dokumentation 
zusammenpassen

 Dokumentationsschnipsel bei Integration auf 
Integrationsbranch prüfen

 Dokumente bei Integration auf Releasebranch 
prüfen 



Wann ist Software

ein Medizinprodukt?

Dokumentengenerierung



Beispiel: Testskript

REQ1234: Test der Alarm LED

Nach dem POST blinkt die Alarm LED 
5 mal mit 1Hz und 50% Einschaltdauer.



Testspezifikation



Dokumentengenerierung



Verarbeitungspipelines



Prozessverankerung

 Notwendige Inhalte in der SOP festlegen

 Templates als Arbeitserleichterung, nicht als Vorgabe

 Verschiedene Templates bereitstellen

 Beim Review nicht an der Form festbeißen



Dokumente automatisch generieren!

 Nur die reine, redundanzfreie, minimal 
notwendige Information dokumentieren

 Vollständige Dokumente automatisch generieren

 Generierung eigentlich nur für ein Release 
notwendige

 aber: Mechanismus vorab, dauernd testen



Wann ist Software

ein Medizinprodukt?

Freigabe vereinfachen



Problemstellung

Freigabe von Dokumentation ist ein manueller 
Prozess

Reviews sind aufwändig und nie fertig
Unterschriften erscheinen oft „endgültig“ 
    → die Unterschrift wird gerne hinausgezögert

eine große Anzahl an Unterschriften löst das 
Problem nicht…



Bedeutung von Unterschriften definieren



Elektronische Signatur

Anforderungs
-datenbank

UML 
Modeller

Word

…

Signatur-
werkzeug

PDF
PDF/A

signiertes
PDF/A Archiv



Elektronische Signatur

Idealer Workflow:

 Integration in einen Pull Request

 Elektronische Signatur zur Bestätigung eines 
Approvals

 Automatische PDF-Signatur der entstandenen 
Dokumente



Freigabeprozesse leichtgewichtig gestalten!

 Die Bedeutung von Unterschriften definieren

 Elektronische Unterschriften verwenden

 Anzahl der notwendigen Unterschriften 
reduzieren



Fazit

 Entwicklungswerkzeuge nutzen!

 Dokumentation wie Code behandeln!

 Im klartext dokumentieren!

 Dokumentation in Workflow integrieren!

 Dokumente automatisch generieren!

 Freigabeprozesse leichtgewichtig gestalten!



Kontakt

 post Günterslebener Str. 15
  97291 Thüngersheim

 mobil +49 176 6085 7994

 mail matthias@hoelzer-kluepfel.de
web www.hoelzer-kluepfel.de

MATTHIAS HÖLZER-KLÜPFEL
DIPLOM-PHYSIKER, M.SC.
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