Special Medizintechnik

Forschungsprojekt zeigt die Vorteile offener Schnittstellen
fiir die Prozessoptimierung im Operationssaal

Plug & Play im OP

Mit der Plattform smartOR soll die Vernetzung von Medizintechnik standardisiert und damit

einfach méglich werden. Ein vom BMWi gefordertes Forschungsprojekt widmet sich diesem Ziel.

Typisches Szenario: Notaufnahme-
station im Krankenhaus, unter-
schiedliche Operationen stehen an.
Die schnelle und gezielte Abstim-
mung zwischen den Stationen ent-
scheidet iiber Leben und Tod. In
dieser Situation ist es von groBer
Bedeutung, dass samtliche Prozesse
und die Medizintechnik perfekt
aufeinander abgestimmt sind. Eine
Lésung lautet smartOR: gemein-
same offene Standards fiir den
Datenaustausch und die Vernetzung
der Medizinprodukte.

ie Zahl der technischen Systeme,

die den Operateur im heutigen
Operationssaal unterstitzen, steigt
stetig. So gibt es Endoskopiesysteme,
unterschiedliche Bildgebungs- und
computergestiitzte Planungssysteme.
Insbesondere bei der minimal-inva-
siven Chirurgie sind diese notwen-
dig. Um den Informationsfluss und
die Bedienung zu optimieren, spielt
der Aspekt der Integration und Ver-
netzung sowohl bei der Verwen-
dung von Medizinprodukten durch
den Operateur als auch bei der Aus-
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stattung von Operationssélen eine
immens wichtige Rolle.
Insbesondere groBere internationale
Hersteller bieten hier schon Lésun-
gen an. Doch besteht das Haupt-
problem darin, dass die Hersteller
bislang die Geschlossenheit ihrer
Gesamtsysteme wahren wollen.

Die eingeschrankte Modularitat,
Flexibilitat und Austauschbarkeit
von Daten und Systemen verhin-
dern in den Kliniken momentan

die Vernetzung der einzelnen
Medizinprodukte. Dadurch sind
Informationen zwischen den medi-
zinischen Stationen nur bedingt
optimal austauschbar. Im schlimms-
ten Fall kann das dramatische Kon-
sequenzen fur die Patienten haben.

Vernetzte Medizinprodukte
sorgen fiir ein gewisses Problem

Wesentlicher Grund dafur ist fur die
Hersteller die Problematik der Zulas-
sung und des Risikomanagements
vernetzter Medizinprodukte. Bisher
verlieren Medizinprodukte ihre Zu-

lassung, wenn sie nicht speziell fur
die Vernetzung zugelassen worden
sind. Hier wird in Zukunft die in

der Entwicklung befindliche Norm
,Risk Management for IT-Networks
incorporating Medical Devices'
Unterstiitzung leisten.

Fir kleine und mittlere Unternehmen
im Bereich Medizintechnik ergibt
sich das Problem, dass ihre Produkte
auch trotz explizitem Kunden-
wunsch teilweise nicht in bestehen-
de Gesamtsysteme groBerer Her-
steller integriert werden. Grund
dafir ist, dass diese Hersteller die
Schnittstellen zur Implementierung
von Modulen aus marktstrategischen
Grinden nicht standardisiert oder
offen gelegt haben.

SmartOR setzt genau hier an und
fordert gemeinsame offene Stan-

Autonomik - Autonome und
simulationshasierte Systeme
fiir den Mittelstand:

Das Technologieprogramm ,Auto-
nomik — Autonome und simulations-
basierte Systeme fuir den Mittel-
stand’ ist der neue Forderschwer-
punkt des Bundesministeriums fiir
Wirtschaft und Technologie (BMWi)
im Rahmen des IT-Gipfel-Leucht-
turmprojekts ,Internet der Dinge'.
Bei Autonomik geht es um zukunfts-
weisende Ansatze fur die Entwick-
lung einer neuen Generation von
intelligenten Werkzeugen und
Systemen, die eigenstandig in der
Lage sind, sich via Internet zu ver-
netzen, Situationen zu erkennen,
sich wechselnden Einsatzbedingun-
gen anzupassen und mit Nutzern
zu interagieren. Insgesamt haben
sich zwolf Projektverbiinde fur eine
Férderung durch das BMWi quali-
fiziert. Die Projekte haben eine
Laufzeit von durchschnittlich drei
Jahren. Rund 70 Unternehmen und
wissenschaftliche Einrichtungen
wirken an den Vorhaben mit. Das
Férdervolumen betragt zusammen
ca. 35 Millionen Euro. EinschlieBlich
des Eigenanteils der Partner wird
ein FuE-Investitionsvolumen von

ca. 80 Millionen Euro mobilisiert.
www.autonomik.de.
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dards fur den Datenaustausch und
die Vernetzung der einzelnen Medi-
zinprodukte. Ziel ist die Entwicklung
innovativer Konzepte fiir eine flexible
Integration von Operationssystemen.
Auf der Basis offener Standards, eines
effektiven Risikomanagements und
einer effizienten Mensch-Maschine-
Interaktion soll die technische Um-
setzbarkeit herstelleriibergreifender,
vernetzter Medizinsysteme ermég-
licht werden.

Dies betrifft insbesondere die modu-
lare Vernetzung der Bildgebung,

der computergestiitzten Navigation,
mechatronischer Instrumente und
des Monitorings. Weiterer Projekt-
schwerpunkt ist die Entwicklung
geeigneter Konzepte und Lésungen
zur Erhéhung der Benutzerfreund-
lichkeit und -akzeptanz modular
aufgebauter Arbeitssysteme. Das
ermdéglicht die weitere Integration
der innovativen Kommunikations-
und Netzwerkarchitekturen im OP.

Implementierung
der Gerate in den OP

Durch die Analyse und Modellie-
rung spezifischer klinischer Arbeits-
ablaufe (Workflows) unterschied-
licher chirurgischer Disziplinen
wird eine dynamische Adaption
des Systems an stetig wechselnde
Umgebungsbedingungen und An-
forderungsprofile méglich. Dieses
zentrale Workflow-Management
der Ablaufe im OP unterstiitzt den
Chirurgen durch die situationsan-
gepasste, ergonomisch optimierte
Bereitstellung von Informationen
und die modular adaptive Prozess-
abbildung. Das erspart Zeit und
Aufwand bei der Koordinierung
zwischen den einzelnen Stationen.
Essenziell bei der Konzeptgestal-
tung ist es, praxistaugliche Beitrage
unter Einhaltung internationaler
Standards zu leisten. Der Fokus
liegt dabei auf der Entwicklung
offener Schnittstellen, die es er-
maglichen, Gerate unterschied-
licher Hersteller miteinander zu
vernetzen. So kénnen letztlich die
Kliniken frei entscheiden, welche
Medizingerate in ein Gesamtsys-
tem integriert werden. Das schafft
Raum fir Innovation und Qualitats-
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Projekt smartOR:

Das Projekt smartOR ist Teil des

Technologieprogramms ,Autonomik:

Autonome und simulationsbasierte
Systeme fur den Mittelstand’, das
vom Bundesministerium flr Wirt-
schaft und Technologie (BMWi)

im Rahmen des IT-Gipfel-Leucht-
turmprojekts ,Internet der Dinge’
gefordert wird.

Konsortialfuhrer: Rheinisch-West-
félische Technische Hochschule
Aachen (RWTH), Lehrstuhl fiir
Medizintechnik.

Konsortialpartner: Lehrstuhl fur
Medizinische Informationstechnik
der RWTH Aachen, VDE-DGBMT,
Localite GmbH, Richard Wolf GmbH,
SurgiTaix AG, Synagon GmbH,
Innovation Center Computer Assis-
ted Surgery der Universitat Leipzig

www.smartor.de

steigerung, wovon inshesondere
kleine und mittlere Unternehmen
zukUnftig profitieren kénnen.
SmartOR legt groBen Wert auf
Sicherheitsaspekte bei der Daten-
Ubertragung zwischen den ein-
zelnen Medizinprodukten. Plug

& Play fordert die Integration
neuer Komponenten und Module
in ein Gesamtsystem innerhalb
eines sicherheitskritischen und
sensiblen Umfelds.

Zudem erarbeiten die Forscher
des Projekts innovative und stan-
dardisierte Mensch-Maschine-
Interaktionskonzepte zur Vermei-
dung systeminhéarenter human-
induzierter Fehler. Um eine opti-
male und sicherheitsgerechte
Integration der einzelnen Syste-
me und Komponenten in den
klinischen Ablauf zu erméglichen,
soll kiinftig die ergonomische
Qualitat der entwickelten Syste-
me in einem iterativen Prozess
nach 1SO 13407 gepruft werden.
Zudem mussen die Hersteller die
klinische Gebrauchstauglichkeit
der Gerate nach DIN EN 60601-1-6
nachweisen kénnen, die integraler
Bestandteil eines globalen Risiko-
managementsystems sind.
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Experimentelle
Entwicklungsplattform

Im Projektverlauf soll eine proto-
typische Realisierung der Projekt-
entwicklungen zur weiteren Eva-
luierung und Verifizierung der Kon-
zepte erarbeitet werden. Der Fokus
liegt dabei auf der technischen Rea-
lisierung des Risikomanagements
und der Erarbeitung ergonomie-
bezogener Lésungsansétze, die sich
durch die Vernetzung der einzelnen
Medizinprodukte ergeben. Fir For-
schungsinstitute, Kliniken und indus-
trielle Partner bietet smartOR eine
experimentelle Entwicklungsplatt-
form an, auf der die entwickelten
Konzepte validiert werden. Anschlie-
Bend werden sie fur Ausbildung und
Training sowie fur eine erfolgreiche
Vermarktung und Etablierung der
entwickelten Technologien auf dem
internationalen Markt genutzt.
Vision des smartOR-Projekts ist es,
bisher vorhandene herstellerspezifi-
sche Schnittstellen innerhalb eines
Netzwerksystems in standardisierte
offene Schnittstellen umzuwandeln.
Das ermdglicht eine modulare her-
stelleriibergreifende Vernetzung.
Zudem werden innovative Sicher-
heitskonzepte zur Plug-&-Play-Ver-
netzung von Medizinsystemen die
Leistungsfahigkeit des integrierten
Operationssaals optimieren,

Das Projekt smartOR liefert so
einen wichtigen Beitrag zu einer
einfacher Nutzung qualitativ hoch-
wertiger Medizinprodukte und
erhéht damit die Sicherheit der
Patienten in den Kliniken. m
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