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KONZEPT FUR RISIKOMANAGEMENT SELBST KOMPLEXER PRODUKTE

Gefahr im Verzug?

Robert Schmitt, Klaus Radermacher,
Johanna Rauchenberger, Janko Kukolja,
Wolfgang Lauer und Armin Janf}, Aachen

ie Medizintechnik-Branche steht

D unter hohem Kosten- und Zeit-
druck, der von immer kiirzeren
Innovations- und Produktlebenszyklen
und durch die Einsparungen im Gesund-
heitswesen gepriagt ist [1]. Als weiterer
Faktor bestimmt die zunehmende Kom-
plexitit von Produkten und Herstellver-
fahren die Risikolage [2,3]. Das Ziel der
Unternehmen ist es daher, diese Risiken
moglichst frithzeitig zu behandeln. In der
Praxis wird dieses Ziel jedoch oft verfehlt.
Dies zeigen im Bereich der Medizintech-
nik etwa Statistiken iiber Behandlungs-
fehler und -zwischenfille, wie Brinde in
Beatmungsgeriten oder Gifte in Dialysa-
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Je komplexer ein Produkt ist, umso schwieriger sind die mit
seiner Anwendung verbundenen Gefahren zu erkennen. Hier
etwas zu Ubersehen, kann den Hersteller rasch in eine kos-

tentrachtige Risikofalle fUhren. In Aachen wurde jetzt das

Innorisk-Konzept entwickelt, das die Risikobewertung selbst

der Gerate und Systeme einer der risikosensitivsten Bran-

chen bewaltigt: der Medizintechnik.

toren [4]. In Deutschland treten pro Jahr
rund 40 000 Behandlungsfehler-Vorwiir-
fe und 12000 nachgewiesene Behand-
lungsfehler auf — mit steigender Tendenz
[5]. Mehr als 2000 dieser ,,Kunstfehler
lassen sich auf medizintechnische Ursa-
chen zuriickfiihren, die teilweise bis zum
Tod des Patienten gefithrt haben [6].

Oft wirken sich bei solchen Schadens-
fillen Risiken aus, die trotz des Risikoma-
nagements im Unternehmen unerkannt

Bild 1. Softwaregestiitzte Gebrauchstauglichkeits-Untersuchung mit der HIFEM Methodik
am Beispiel eines intraoperativen chirurgischen Planungs- und Navigationssystems
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geblieben sind. Ursache hierfiir ist nicht
selten eine mangelhafte Beherrschung der
Komplexitit des untersuchten Produkts,
seiner Einsatzbedingungen sowie der dar-
aus resultierenden Wechselwirkungen. An
diesem Punkt greift das Innorisk-Konzept
ein, welches vom Aachener Fraunhofer-
Institut fiir Produktionstechnologie (IPT)
und dem Lehrstuhl fir Medizintechnik
(mediTEC) der RWTH Aachen entwickelt
und bereits erfolgreich in der Industrie er-
probt wurde.

iFEM erkennt komplexe
Zusammenhange

Das Innorisk-Konzept verfolgt zwei inhalt-
lich gekoppelte Ziele, um die Analyse und
Beherrschung komplexer Produkte me-
thodisch zu unterstiitzen. Zum einen wird
durch eine transparente Modellierung von
Ursache-Wirkungs-Beziehungen mit der
neu entwickelten iFEM-Methode im Rah-
men einer Risikoanalyse erreicht, dass zu-
kiinftig auch komplexe Wechselwirkungen
erkannt und behandelt werden. Zum an-
deren werden potenzielle Bedienfehler im
Rahmen der Mensch-Maschine-Interak-
tion durch das prospektive modellbasier-
te Analyseverfahren HiFEM identifiziert
und technische Medizinprodukte hinsicht-
lich ihrer Gebrauchstauglichkeit und Zu-
verldssigkeit bewertet.

Das erste Element von Innorisk ist die
innovative Funktions-Effekt-Modellie-
rung (iFEM). Mit ihrer Hilfe werden kom-
plexe Zusammenhinge von Funktionen
eines technischen Systems systematisch
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und effizient dargestellt. Der Grundgedan-
ke dabei ist, dass diese Funktionen sowohl
schddliche als auch niitzliche Effekte auf
ihre Umgebung besitzen. Daher werden
samtliche schadlichen und nttzlichen Ef-
fekte systematisch aufgenommen. Letzt-
lich werden von den Funktionen resultie-
rende Effekte auf die Umgebung des Sys-
tems abgeleitet, die in ihrer Wirkung die
Funktionsfihigkeit anderer Funktionen
beeinflussen kénnen oder an der Schnitt-
stelle zur Umgebung ihre Wirkung entfal-
ten (beispielsweise am Patienten). Ergeb-
nis ist eine Verkniipfungsstruktur von
Funktionen und Effekten eines Systems.
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Innerhalb dieser Struktur kénnen nun
Stérungen und Fehlerzustinde systema-
tisch analysiert, simuliert und ihre Auswir-
kungen auf unmittelbare oder entfernte
Funktionsbereiche abgeleitet werden.

Eingebettet ist die Methodik in ein
anwendungsorientiertes Risikomanage-
mentsystem. Es besteht im Kern aus ei-
nem Risikomanagementprozess mit den
Schritten Risikoidentifikation, Risikoana-
lyse, Risikobehandlung und Risikokon-
trolle. Die Module Risikopolitik, -strate-
gie, -kommunikation und -dokumenta-
tion sowie Risikomanagementorganisa-
tion konstituieren den Prozess und ver-
vollstindigen das System.

HIiFEM modelliert
Mensch-Maschine-Interaktion

Das zweite Modul im Rahmen von Inno-
risk ist die Human-Funktions-Effekt-Mo-
dellierung (HiFEM). Mithilfe dieser neu-
artigen Methodik sowie eines unterstiit-
zenden Softwaretools werden im Rahmen
einer frithzeitig durchgefiihrten Gebrauch-
stauglichkeitspriifung benutzerinteraktive
Prozessschritte modelliert und deren mog-
licher Einfluss auf den Gesamtprozess be-
wertet (Bild 1). Das HIFEM-Modul unter-
stlitzt dadurch Entwickler und Hersteller
bei der Durchfithrung und Dokumenta-
tion des im Rahmen der europiischen Er-
gianzungsnorm IEC 60601 fiir medizini-
sche elektrische Gerite geforderten Usabi-
lity-Engineering-Prozesses. Durch die Auf-
gabenmodellierung mit tibersichtlichen
grafischen Werkzeugen werden zunichst
alle kritischen Mensch-Maschine-Interak-
tionen in Teilprozesse zerlegt (Mensch, Sys-
tem, Interaktion). Auf Basis festgelegter
Fehlerklassen konnen dann gezielt po-
tenzielle Risiken und Gefahren bei der
Mensch-Maschine-Interaktion identifi-
ziert und eingeschitzt werden. Ziel dieses
Ansatzes ist es, frithzeitig die Gebrauch-
stauglichkeit von Medizinprodukten zu
verbessern und Interface-Designern sowie
technischen Entwicklern fundierte Werk-
zeuge zur Analyse und Minimierung hu-
maninduzierter Gefahrenpotenziale zur
Verfiigung zu stellen. Die HIFEM-Metho-
dik wird am Lehrstuhl fiir Medizintechnik
der RWTH Aachen unter anderem in Ko-
operation mit Industriepartnern bereits in
frithen Entwicklungsphasen neuer chirur-
gischer Therapiesysteme sowie zur Opti-
mierung bestehender Benutzerschnittstel-
len erfolgreich eingesetzt.

Mit der Innorisk-Vorgehensweise wird

Projekt

Das Projekt ,Innovatives Risikomanage-
ment (Innorisk)“ wird durch das Bundes-
ministerium flr Wirtschaft und Technolo-
gie (BMWi) im Programm zur Forderung
der Industriellen Gemeinschaftsforschung
(IGF) Uber die Arbeitsgemeinschaft indu-
strieller Forschungsvereinigungen (AiF) ge-
fordert und durch die FQS-Forschungsge-
meinschaft Qualitat e. V. betreut.
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es dem Anwender ermoglicht, seine Pro-
dukte intensiver und genauer als bisher
auf latente Risiken zu untersuchen. Da-
mit wird die klassische Risikoanalyse auf
ein neues Fundament gestellt. Im Mit-
telpunkt der Betrachtung steht das Ziel,
die potenziellen Fehlerquellen bei der
Mensch-Maschine-Interaktion wesent-
lich besser in einer Modellumgebung ab-
bilden und analysieren zu konnen, als das
bisher durch eine ausschlieSlich herstel-
lungsprozess- oder systemseitige Risiko-
betrachtung der Fall war. Durch die logi-
sche Verkniipfung von Funktionen und
die Ableitung von Wirkzusammenhingen
gelingt es, Risiken von komplexen Syste-
men transparent und nachvollziehbar zu
bewerten. Letztendlich fithrt dies zu einer
deutlich verbesserten Risikoerkennung
und damit zu hohen Kosteneinsparungen
durch friihzeitig erkannte Risiken. [J
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