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Der Stand der Technik

Mit Prof. Dr. Christian Johner

Transkript

00:00:06 Sprecher 1

Medical Device Insights.

00:00:08 Sprecher 1

Ein Podcast des Johner Instituts fur Medizinproduktehersteller, Behorden und benannte Stellen.
00:00:17 Sprecher 2

Uberall fordert die MDR die Einhaltung des Standes der Technik.
00:00:21 Sprecher 2

Was dieser Stand der Technik aber ist,

00:00:23 Sprecher 2

Das will es uns nicht verraten.

00:00:25 Sprecher 2

Vielmehr verwirrt sie uns noch durch fehlerhafte Ubersetzungen und durch inkonsistente Verwendung
des Begriffs.

00:00:32 Sprecher 2

In dieser Ausgabe des Podcasts ,Medical Device Insights’' schauen wir uns an, was der Stand der Technik
ist, wie er sich vom Stand der Wissenschaft unterscheidet und wie Sie diesen Stand der Technik auch be-
stimmen konnen.

00:00:44 Sprecher 2

Dazu haben wir auch einen Gast eingeladen, der nichts anderes macht im Rahmen seiner Forschung, als
genau sich um diese Translation zu kimmern.

00:00:52 Sprecher 2
Ich bin Christian Johner, Leiter des Johner Instituts, und hei3e ganz herzlich willkommen.
00:00:57 Sprecher 2

Die MDR, wie gerade gesagt, fordert, dass wir den Stand der Technik bestimmen und dann an den ver-
schiedensten Stellen auch berucksichtigen.
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00:01:05 Sprecher 2

Es geht zum Beispiel darum, die Leistungsanforderungen an die Produkte zu formulieren, die eben die-
sem Stand der Technik gentigen mussen, auch wenn es darum geht, das Nutzen-Risiko-Verhaltnis zu be-
stimmen.

00:01:16 Sprecher 2

Das heil3t, die Risikoakzeptanzkriterien festzulegen,
00:01:19 Sprecher 2

Dann heil3t es Standardtechnik bestimmen.
00:01:21 Sprecher 2

Das Gleiche gilt es bei der Softwareentwicklung zu beachten, bei der Planung und Durchfihrung klini-
scher Bewertungen, beim Erstellen klinischer Prufplane und so weiter.

00:01:30 Sprecher 2

An vielen, vielen Stellen verlangt also die M.D.R.
00:01:33 Sprecher 2

und die .V.D.R.

00:01:34 Sprecher 2

in gleicher Weise, diesen Stand der Technik zu bestimmen und einzuhalten.
00:01:39 Sprecher 2

Ja, was ist jetzt die Schwierigkeit dabei?

00:01:41 Sprecher 2

Die erste Schwierigkeit besteht darin, dass die M.D.R.
00:01:44 Sprecher 2

und die L.V.D.R.

00:01:45 Sprecher 2

diesen Begriff Uberhaupt nicht definieren.

00:01:48 Sprecher 2

Schlimmer noch, sie verwenden ihn in vollig inkonsistenter Weise, sprechen manchmal vom Stand der
Technik, manchmal vom neuesten Stand der Technik, an anderen Stellen vom allgemein anerkannten
Stand der Technik und da gibt es auch noch den gegenwartigen Stand der Technik.

00:02:04 Sprecher 2

Wenn man dann endgultig verwirrt ist und hofft, sich eben der englischen Originalausgabe Klarheit zu
verschaffen, wird man feststellen, dass die gar nicht genau dazu passt.

00:02:15 Sprecher 2
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Also auch die Ubersetzungen

00:02:17 Sprecher 2

ins Deutsche sind zumindest inkonsistent.

00:02:20 Sprecher 2

Es gibt auch noch weitere Probleme, namlich dadurch, dass die M.D.R.
00:02:24 Sprecher 2

derzeit keine harmonisierten Normen hat, ist dieser Stand der Technik auch nicht wirklich festgelegt und
die benannten Stellen konnten sich bisher auch noch nicht drauf einlassen, hier eine klare verbindliche
Aussage zu treffen, ob jetzt beispielsweise immer die neuesten Normen anzuwenden seien oder viel-
leicht nur die Normen, die fur eine Harmonisierung spater mal vorgesehen sind.

00:02:45 Sprecher 2

Also, wir haben einige Probleme dabei, rauszufinden, was dieser Stand der Technik eigentlich ist.
00:02:51 Sprecher 2

Jetzt kommt zum Gluck etwas Rettung, namlich in Form der ISO 14971 in der 3.

00:02:57 Sprecher 2

Ausgabe.

00:02:58 Sprecher 2

Diese 3.

00:02:59 Sprecher 2

Ausgabe erganzt namlich die Definition des Stands der Technik und ich zitiere dieser: ,Umfasst die ge-
genwartig und allgemein anerkannte gute Praxis bei Technologie und Medizin.’

00:03:12 Sprecher 2
Standardtechnik bedeutet nicht unbedingt die technisch fortgeschrittenste Losung.
00:03:16 Sprecher 2

Der hier beschriebene Standardtechnik wird mitunter als allgemein anerkannter Stand der Technik be-
zeichnet.

00:03:23 Sprecher 2
Ende des Zitats.
00:03:25 Sprecher 2

Das ist schon mal sehr, sehr hilfreich, weil damit kdnnen wir schon mal sagen, dass Standardtechnik und
allgemein anerkannter Standardtechnik gleichzusetzen sind.

00:03:35 Sprecher 2

Das heil3t, vieles, was die MDR unterschieden hat, das brauchen wir gar nicht zu unterscheiden.
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00:03:40 Sprecher 2

Und auch wichtig festzustellen ist, dass der Stand der Technik nicht das Allerneueste, also wie sie es das
nennt, der technisch fortgeschrittenste Losung entsprechen muss.

00:03:50 Sprecher 2
Das vereinfacht so ein bisschen.
00:03:52 Sprecher 2

Ich werde gleich nachher mit Professor Rohrig dartber reden, wie sie den Stand der Technik bei Medi-
zinprodukten, aber auch im Gesundheitswesen insgesamt bestimmen.

00:04:02 Sprecher 2

Bevor wir dazu kommen, sollten wir aber uns noch klarmachen, dass der Stand der Technik jetzt nicht
eine

00:04:09 Sprecher 2

qualitative oder gar quantitative Grol3e eines Medizinprodukts ist sozusagen eine Punktezahl.
00:04:16 Sprecher 2

Vielmehr hat Medizinprodukt viele Aspekte bezlglich des Stands der Technik.

00:04:21 Sprecher 2

Das betrifft vor allem den Nutzen des Produkts, die Sicherheit des Produkts und die Leistungsfahigkeit
dieses Produkts.

00:04:28 Sprecher 2

Und man sieht, dass jeder dieser 3 Aspekte wiederum aus mehreren Teilaspekten bestehen kann.
00:04:34 Sprecher 2

Es wird moglicherweise eben nicht nur einen Nutzen, sondern mehrere Nutzen geben.

00:04:38 Sprecher 2

Es wird wahrscheinlich nicht nur einen Leistungsparameter geben, sondern viele und es wird auch ver-
schiedene Aspekte geben, bezuglich derer das Produkt sicher sein muss.

00:04:47 Sprecher 2

Beispielsweise muss es sicher sein, vielleicht gegen E.M.V.

00:04:51 Sprecher 2

Strahlung, also gegen eine Emission.

00:04:53 Sprecher 2

Es muss sicher sein gegen ein Fallenlassen dieses Produkts und so weiter.
00:04:58 Sprecher 2

Das heil3t, wenn wir Produkte miteinander vergleichen.
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00:05:01 Sprecher 2
mussen wir diese verschiedenen Aspekte gegeneinander abwagen.
00:05:05 Sprecher 2

Eine Moglichkeit, das darzustellen, ist vielleicht Uber so eine Art Raider Chart und im aktuellsten Beitrag
im Institut Journal beziehungsweise bei uns auf der Webseite kdnnen Sie sich ein Beispiel fur dieses Rai-
der Chart auch mal ansehen.

00:05:20 Sprecher 2

Bevor ich jetzt aber gleich Rainer R6hrig interviewen werde und ihn fragen werde, wie Sie den Stand der
Technik bestimmen und wie der auch im Gesundheitswesen bestimmt wird, noch ein letzter Gedanke.

00:05:30 Sprecher 2

Es ist nicht richtig zu glauben, dass immer das Allerneueste, also Richtung Stand der Wissenschaft, Beste
sei.

00:05:37 Sprecher 2

Denn wie wir gerade gelernt haben, ist der Stand der Technik bezlUglich Nutzen, Sicherheit und Leis-
tungsfahigkeit zu beurteilen.

00:05:45 Sprecher 2

Und oft geht bei diesen allerneuesten Produkten zwar der Nutzen gegebenenfalls hoch und vielleicht
auch die Leistungsfahigkeit, aber oft eben auch zu Lasten der Sicherheit und da wir Hersteller eben das
optimale Mal3 an Nutzen

00:06:00 Sprecher 2

Leistungsfahigkeit auf der einen Seite und Sicherheit auf der anderen Seite gewahrleisten mussen, kann
es sein, dass eben diese allerneuesten Produkte oder die allerneuesten Technologien nicht notwendi-
gerweise die besten sind.

00:06:11 Sprecher 2

Und jetzt wird's Zeit, dass wir Rainer Rohrig interviewen und horen Sie selbst.
00:06:17 Sprecher 2

Ich habe jetzt bei mir den Rainer Réhrig, der an der Uni Aachen eine Professur hat.
00:06:23 Sprecher 2

Rainer, kénntest du dich ganz kurz vorstellen, damit unsere Horer wissen, mit wem ich hier sprechen
darf.

00:06:29 Sprecher 3
Ja, hallo Christian, ich bin Professor fur medizinische Informatik an der R.W.T.H.
00:06:35 Sprecher 3

Aachen und wir beschéftigen uns hier auch schwerpunktmaRig mit der Translation und arbeite da auch
im Vorstand des Translationszentrums oder besser gesagt des Centers for Translational and Clinical Re-
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search der RW.T.H.

00:06:51 Sprecher 3

Aachen mit.

00:06:52 Sprecher 2

Damit bist du naturlich der absolut ideale Ansprechpartner, um das Thema
00:06:57 Sprecher 2

Stand der Technik zu diskutieren.

00:07:00 Sprecher 2

Die Horer haben schon erfahren, dass es gar nicht so einfach ist, diesen Stand der Technik Gberhaupt zu
definieren.

00:07:07 Sprecher 2

Wie wurdest du bei einem Medizinprodukt den Stand der Technik bestimmen?
00:07:12 Sprecher 2

Hast du da vielleicht sogar ein Beispiel daftr?

00:07:15 Sprecher 3

Also, Stand der Technik ist eigentlich einfach zu bestimmen, weil es ist das, was auf dem Markt verfug-
bar ist.

00:07:20 Sprecher 3

Also das, was ich heute kaufen kann, oder das, was heute in den Geraten schon eingebaut wird und da-
mit vorhanden ist.

00:07:28 Sprecher 2

Kannst du ein Beispiel noch dafur geben fur Produkte, die jetzt Standardtechnik sind und vielleicht bei
der Gelegenheit schon in die nachste Frage mit reingehen, wie sich dieser Standard Technik vom Stand
der Wissenschaft unterscheidet?

00:07:40 Sprecher 3
Ich glaube, ich fang dann mal mit dem Stand der Wissenschaft an.
00:07:43 Sprecher 3

Das ist das, mit dem wir Wissenschaftler, mit dem die Forscher und Entwickler sich beschaftigen, was
aber noch nicht den Stand hat, dass ich es wirklich in den Markt bringen kann.

00:07:53 Sprecher 3

Das sind zum Beispiel in der Software Algorithmen fur wissensbasierte Systeme, wo ich zeigen kann,
dass sie funktionieren, oder Gerate, wo ich im Tierversuch oder im Labor oder in einem Pilotprojekt zei-
gen kann, dass es bei einzelnen Produkten, die ich hergestellt bekomme, funktioniert.

00:08:11 Sprecher 3
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wo ich auch nachweisen kann, dass Wirkung oder dass die Erkenntnisse wissenschaftlich gesichert sind.

00:08:18 Sprecher 3

Dann kommt der schwierige Schritt, weil dann muss ich ja noch herstellen, dass ich das nicht nur an
einem Beispiel zeigen kann, sondern dass ich das auch in die Breite bekomme.

00:08:26 Sprecher 3

Ich muss Fertigungsmethoden haben, um Produkte sicher herstellen zu kénnen.
00:08:31 Sprecher 3

Ja, denken wir an einen Impfstoff.

00:08:32 Sprecher 3

Es ist schon, wenn wir jetzt einen Corona-Impfstoff hatten, den wir einmal hergestellt bekommen im La-
bor.

00:08:38 Sprecher 3

Die grol3e Aufgabe wird aber sein, ihn milliardenfach herzustellen, damit wir ihn auch wirklich in die Be-
volkerung, in die Menschheit rausbringen kénnen.

00:08:46 Sprecher 3

Und dieser Schritt, wie weit kommen wir mit unserer Technologie, ist immer zu beachten, wenn wir Uber
den Stand der Technik sprechen und dafur sind haufig noch ist mehr erforderlich als nur einmal eine
Idee in einen

00:09:01 Sprecher 3
Gegenstand oder in ein Stuck Software umgesetzt zu haben.
00:09:04 Sprecher 2

An was scheidet es regelmaRig, dieser diese Translation von dem Stand der Wissenschaft dann in die
Technik mit rein?

00:09:11 Sprecher 3

Also vereinfacht gesagt, ist es, weil man nicht von vornherein dran gedacht hat, wie man das dahin brin-
gen muss, weil wir Wissenschaftler sind ja haufig in der Grundlagenforschung verortet und sind erstmal
nur auf den Erkenntnisgewinn aus.

00:09:24 Sprecher 3
Sich nachher zu Uberlegen, wie kriege ich das wirklich
00:09:27 Sprecher 3

in das Rollout, wie kriege ich das in den Markt, wie kriege ich das in die Verbreitung rein, braucht viele
Dinge.

00:09:33 Sprecher 3

Das eine sind naturlich die regulatorischen Anforderungen, tber die jeder schimpft, aber da gibt es aber
noch viel mehr.
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00:09:41 Sprecher 3

Wenn ich zum Beispiel eine Software habe, die wissensbasierte oder auf einem wissensbasierten Sys-
tem beruht und Entscheidungen von Arzten unterstiitzen soll, dann hilft mir das nichts, wenn mein Algo-
rithmus super ist.

00:09:52 Sprecher 3

Ich brauche auch Daten mit einer entsprechenden Qualitat, auf denen dieser Algorithmus arbeiten
kann.

00:09:57 Sprecher 3

Ich brauche eine Infrastruktur, die dieses System dann beliefert.

00:10:02 Sprecher 3

Als nachstes muss ich mir Uberlegen, vielleicht muss ich sie Uberall in jedem Krankenhaus anpassen.
00:10:07 Sprecher 3

Der Aufwand der Installation eines Krankenhausinformationssystems ist durch die Anpassung an die
Prozesse in jedes Krankenhaus fast aufwendiger, wenn man das Lifetime betrachtet, als die Lizenzge-
buhren, die man zahlt.

00:10:21 Sprecher 3
Das heil3t, man muss von Produktklasse zu Produktklasse gucken,
00:10:25 Sprecher 3

aber die Breite des Marktes ist die grol3e Herausforderung, nachher das wirklich dann umgesetzt zu be-
kommen.

00:10:32 Sprecher 2

Du hast gerade gesagt, dass du jetzt genau in einem Bereich arbeitest, der bei dem so diese Translation
geht.

00:10:39 Sprecher 2

Was macht ihr oder was bereitet ihr vor oder welche Tipps hattet ihr fur diejenigen, die genau an dieser
Nahtstelle sitzen und arbeiten, damit dieser Transfer gut funktioniert?

00:10:52 Sprecher 3

Dahinter steht ,n breites Team, unser Translationsmanagement, und das Erste ist, dass ,n Forscher oder
Wissenschaftler, der ,ne gute Idee hat und es vielleicht auch in der Grundlagenforschung schon die ers-
ten Erfolge hat, vielleicht auch schon ,ne kleine Wirkung nachweisen konnte, dass der dann so frih wie
moglich sich einen Plan macht.

00:11:11 Sprecher 3

Wir nennen das bei uns ,n Translationsmanagement-Plan, wo wir sagen, jetzt mussen wir uns Uberlegen,
was sind jetzt die notwendigen Schritte, wenn man damit irgendwann einmal First-to-Patient

00:11:22 Sprecher 3
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Oder First Human gehen mdchte und wie muss man das machen, damit das dann auch spater gegebe-
nenfalls zu einer Zulassung und dann auch zu einem Markterfolg fihren kann?

00:11:32 Sprecher 3
Und da sind viele Bereiche erforderlich.
00:11:34 Sprecher 3

Das eine, es deckt den ganzen regulatorischen Bereich ab, das brauche ich dir nicht erklaren, dass wir
Eulen nach Athen tragen.

00:11:42 Sprecher 3

Dann gibt es den betriebswirtschaftlichen Bereich, wo wir auch mit anderen Strukturen hier an der Uni-
versitat kooperieren, die sich darauf spezialisiert haben.

00:11:51 Sprecher 3

Und dann gibt es den Bereich, wie muss ich den Erkenntnisgewinn jetzt nach und nach noch weiterent-
wickeln, um dahin zu kommen.

00:11:58 Sprecher 3
Und bei vielen Sachen
00:12:00 Sprecher 3

mussen wir auch sagen, setzt dann etwas ein, wo die Erkenntnis da ist, dass nicht eine Entwicklung und
eine Erkenntnis alleine nachher dazu fuhrt, dass man es verteilen kann, sondern dass es haufig viele
Entwicklungen braucht, die man dann orchestrieren muss, damit dann ein vernunftiges Produkt draus
wird, was wirklich in dem Markt ankommen kann.

00:12:19 Sprecher 2

Du hast bereits Uber das Corona-Beispiel gesprochen gehabt und das sollte uns Trigger sein, jetzt nicht
nur Uber Medizinprodukte, sondern Uber

00:12:28 Sprecher 2

mehr das Gesundheitswesen und die medizinische Versorgung vielleicht noch etwas allgemeiner zu
sprechen.

00:12:34 Sprecher 2

Hast du eine Einschatzung dafur, wie lang es typischerweise dauert, bis eine neue medizinisches Ver-
fahren, beispielsweise das in der Wissenschaft erforscht wurde, dann Eingang in die Routinebehandlung
findet?

00:12:48 Sprecher 3
Normalerweise dauert das Jahre, da komme ich auch gleich drauf, warum das so ist.
00:12:53 Sprecher 3

Corona ist jetzt mal ein aulBerst positives Beispiel, wo wir sehen, wozu Wissenschaft auch in puncto Ge-
schwindigkeit fahig ist.
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00:13:01 Sprecher 3

Wir kennen Corona noch nicht mal ein Jahr und in diesem Jahr haben wir schon riesige Fortschritte ge-
macht.

00:13:07 Sprecher 3
wir haben die angefangen, die Krankheit zu verstehen.
00:13:09 Sprecher 3

Wir haben verstanden, dass es keine reine Lungenerkrankung ist, wie es am Anfang sich darstellte, son-
dern dass es eine Krankheit des Gefal3systems ist und dass eine bestimmte Form an Zellen geschadigt
wird und konnte darauf die Therapie ausrichten.

00:13:25 Sprecher 3

Am Anfang war die Intensivsterblichkeit und insbesondere die Sterblichkeit der beatmeten Patienten bei
weit Uber 50%, Das ist nun

00:13:33 Sprecher 3

Im Laufe des Jahres schon deutlich gesunken, weil wir auf einmal drei neue Therapieoptionen hatten,
die sich aus diesem Verstandnis heraus entwickelt haben.

00:13:43 Sprecher 3

Das ist einmal die Gabe von Remdesivir, das ist eine hochdosierte Antikoagulation und das ist die Corti-
songabe bei allen Patienten, die Sauerstoff brauchen.

00:13:54 Sprecher 3

Und das zeigt, wie schnell sich Wissen durchsetzt, wenn da noch ein riesiges Mal3 an Unwissen ist und
ein riesiger Nutzen ist und die Risiken der Therapie dem weit dahinter weit dahinter zurtckstehen.

00:14:06 Sprecher 3

Insgesamt ist die Medizin aber auf einem extrem hohen Niveau und einem hohen Qualitatsniveau und
jedes neue Verfahren muss nachweisen, dass es zumindest nicht schlechter ist als das, was bisher die
Standardtherapie ist.

00:14:21 Sprecher 3

Und um dahin zu kommen und dieses nachweisen zu konnen, brauchen wir Studien und viele Medika-
mente oder Medizinprodukte, die wir neu an den Menschen bringen, bergen naturlich auch Gefahren,
die man vorher nicht erkennen konnte.

00:14:34 Sprecher 3
Und das muss ein langes Testverfahren durchlaufen.
00:14:38 Sprecher 3

Und diese klinischen Prifungen, die nacheinander durchlaufen werden, sind es das oder sind der
Hauptfaktor, warum es lange dauert, Produkte in

00:14:48 Sprecher 3
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in die Medizin rein zu bekommen und neue Methoden da rein zu bekommen.
00:14:52 Sprecher 3

Aber selbst wenn sie dann dort etabliert sind, wenn es neue Guidelines, Richtlinien gibt, muss das Wis-
sen dann auch noch an alle Mediziner verbreitet werden.

00:15:01 Sprecher 3

Und auch hier kdnnen wir noch mal nur bei den Methoden, jetzt nicht bei Geraten mit ein bis 2 Jahren,
ein bis 2 Generationen, also 5 bis 10 oder 15 Jahren rechnen, bis sich das Wissen wirklich in der Medizin
verbreitet hat.

00:15:16 Sprecher 2
Bei dem Beweis, dass sie mindestens so gut sind wie bisherige Verfahren oder Alternativen.
00:15:22 Sprecher 2

Sind wir wieder beim Stand der Technik, da erscheint es ja sinnvoll und sogar gut zu sein, dass man sich
diese Zeit nimmt.

00:15:28 Sprecher 2

Die Dauer allerdings von der Guideline dann bis zur Umsetzung auch in wirklich in jeder Privatpraxis
und jeder Hausarztpraxis,

00:15:38 Sprecher 2
das ist wahrscheinlich ein Zeitpunkt, den man gerne verkurzen wurde.
00:15:41 Sprecher 2

Siehst du ,ne Mdglichkeit da von diesen, du brauchst jetzt 1015 Jahren, auf niedrigere Intervalle runter-
zukommen.

00:15:50 Sprecher 3

Also meine ganz grof3e Hoffnung als Medizininformatiker ist naturlich, das mit wissensbasierten Syste-
men zu schaffen.

00:15:56 Sprecher 3

Also dass wir Wissen kontextbezogen Arzten zur Verfugung stellen.

00:16:02 Sprecher 3

Computer mussen, glaub ich, gar nicht die Entscheidung abnehmen, die ein Arzt trifft,
00:16:06 Sprecher 3

Aber wir mussen in der zunehmenden Dimension an Wissen, die wir ja benoétigen, um individuelle The-
rapieentscheidungen auf dem aktuellen Stand der Wissenschaft oder der Technik treffen zu kénnen,
dafur mussen wir das Wissen so managen, dass es der Arzt in der richtigen Situation zum richtigen Mo-
ment in der richtigen Form prasentiert bekommt.

00:16:28 Sprecher 3

Und ich glaube, das ist die Aufgabe unseres Faches, in den nachsten 5 bis 10 Jahren hier gute Lésungen
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anzubieten.
00:16:37 Sprecher 2

Und dann die Aufgabe der Medizinproduktehersteller, genau dieses Wissen auch aufzugreifen und in
wirksame, nutzliche und sichere Produkte zu verfuhren.

00:16:48 Sprecher 2
Reinhard, vielen, vielen herzlichen Dank flr diese spannenden Insights.
00:16:52 Sprecher 3

Ja, ebenfalls vielen Dank fur das Gesprach.
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