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SCHLUSSELWORTER Zusammenfassung Innovationen stehen gleichermaBen fiir neue Produkte wie auch fir den
Prozess der Herstellung und Verbreitung neuer Produkte oder Prozeduren. Die operativen Facher
werden sehr oft mit Innovationen in Verbindung gebracht, wobei Innovationen hier haufig fur
eine schrittweise Anpassung der taglichen Praxis an bestehende und etablierte Verfahren ste-
Zugangsvoraussetzungen hen. Medizinprodukte spielen hierbei in der Kombination mit der chirurgischen Technik und
fiir Medizinprodukte; Erfahrung eine wichtige Rolle. Der Erfolg einer chirurgischen Innovation wird nicht nur durch die
Machbarkeit; chirurgische Prozedur bestimmt, sondern ist vom Kontext des gesamten Behandlungsprozesses
inkl. der pra- und postoperativen Phase und dem Zusammenspiel der beteiligten Professionen
abhangig. Die Anforderungen an Methoden zur Bewertung chirurgischer Innovationen im Sinne
der Patientensicherheit, -wirksamkeit und des Patientennutzens sind deshalb hoch und werden
in dieser Arbeit als schrittweise Evaluation dargestellt und diskutiert. Zu unterscheiden sind hier
die praklinische Entwicklungsphase, die klinische Entwicklungsphase (Machbarkeit, Sicherheit),
die Beurteilungsphase (Wirksamkeit und Patientennutzen) sowie die Umsetzung und Lang-
zeitbeobachtung (Surveillance). Die Darstellung stiitzt sich auf das von einer Expertengruppe
konsentierte IDEAL-Vorgehen sowie auf Konsensusempfehlungen der European Association of
Endoscopic Surgery (EAES).
(Wie vom Gastherausgeber eingereicht)
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Summary The term “innovation” refers to new products, but also to the process of developing

KEYWORDS and distributing new products and procedures. The operative disciplines are often associated
Surgical innovations; with innovations because of their continuous, stepwise adaptation of daily practice to estab-
evaluation methods; lished procedures. Medical devices play a significant role in integrating surgical technology with
medical devices; surgical experience. The success of a surgical innovation and other invasive treatments does
feasibility; not only depend on the surgical procedure, but also on the context of the whole treatment
patient safety; process including the pre- and postoperative phase, the interaction of the surgical team and
patient benefit the setting. High standards have been set for the assessment of surgical innovations in terms
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of patient safety, efficacy and patient benefit, which will be discussed in the present paper. A
stepwise approach to evaluation will be used, split into preclinical development, clinical deve-
lopment (feasibility and safety), evaluation phase (efficacy and patient benefit) and longtime
surveillance. Our paper is based on the expert-based consented IDEAL approach as well as the
consented recommendations of the European Association of Endoscopic Surgery (EAES).

(As supplied by publisher)

Einfiihrung

Im allgemeinen Sprachgebrauch wird der Begriff Innova-
tion (Lateinisch: innovare [erneuern]) unspezifisch fir neue
Ideen und Erfindungen sowie fiir deren praktische und auch
wirtschaftliche Umsetzung verwendet. Innovation ist defi-
niert als die Einflihrung von etwas Neuem oder aber auch
als die Kopplung einer neuen Erfindung an oder den Aufbau
einer Idee auf einem bereits existierenden Gebrauchsgegen-
stand oder einem etablierten Verfahren [1]. Innovation kann
somit auch als ein Schritt in der Weiterentwicklung verstan-
den werden. Im medizinischen Bereich entstehen Ideen zur
Weiterentwicklung haufig in der Praxis, d.h. am Kranken-
bett oder im Operationssaal (OP). Aus dem Willen heraus
die Versorgung standig zu verbessern, werden neue Metho-
den und Produkte entwickelt oder bestehende Leistungen
verbessert.

Innovationen aus der Medizintechnik haben einen hohen
Stellenwert fur die Neu- und Weiterentwicklung chirur-
gischer Techniken. In der Chirurgie steht die Innovation
haufig fur eine schrittweise Anpassung der taglichen Pra-
xis an bestehende und etablierte Verfahren. Beispiele fur
chirurgische Innovationen sind eine neue Prozedur (z.B.
die Entfernung der benignen Prostatahyperplasie mittels
Laser), eine signifikante Modifikation eines Standard-OP-
verfahrens (z.B. Ende der 80-iger Jahre waren dies die
laparoskopische Entfernung von Gallenblase oder des Appen-
dix), eine neue Applikation, eine neue Indikation fur eine
etablierte Technik oder eine alternative Kombination einer
etablierten Technik mit einem anderen therapeutischen Ver-
fahren, welches neu entwickelt und erstmals angewendet
wurde.

Die von der Medizintechnik hergestellten Medizinpro-
dukte bilden eine sehr heterogene Klasse von Produkten,
zu der u.a. Instrumente, Apparate (z.B. Herzschrittma-
cher), Implantate, Stoffzubereitungen aber auch Software
zahlen. Ein kontinuierlicher Verbesserungs- und Neue-
rungsprozess in diesem Bereich fiihrt zu immer hoher
entwickelten Produkten und weiteren Einsatzmoglichkei-
ten.

Innovationen im chirurgischen Bereich sind unabdingbar,
um kontinuierlich eine hoch-qualitative Patientenversor-
gung zu gewahrleisten. Jedoch miissen hierbei einige
ethische Grundsatze beachtet werden [2]:

e Alle Patienten sollen gleichermaBen vom medizinischen
Fortschritt profitieren.

e Medizinische Innovationen sollen so schnell und so sicher
wie moglich allen Patienten zur Verfiigung stehen.

e Leistungen dirfen nicht rationiert werden.

e Der patientenrelevante Nutzen muss evidenzbasiert
belegt sein.

Cave: Nicht alles was neu ist, ist auch niitzlich

In einer Zeit des scheinbar grenzenlosen Fortschritts wird
das Wort Innovation inflationar gebraucht. Medizinische
Innovationen versprechen technischen Fortschritt, Sicher-
heit und innovative Therapieansatze, die besser sind als
,konventionelle“ Methoden. Sie versprechen oft sogar neue
Arbeitsplatze am Wirtschaftsstandort Deutschland und die
Politik kann damit Punkte sammeln.

Dabei ist langst nicht alles, was unter Innovation ver-
marktet wird, auch eine echte Innovation und nicht jede
Innovation im Gesundheitswesen ist tatsachlich nitzlich fur
den Patienten.

Insbesondere im Bereich der Medizinprodukte ist der
Marktzugang in Deutschland vergleichsweise einfach. Was
einerseits von der nationalen wie auch der internationa-
len Medizintechnikindustrie als Standortvorteil gelobt wird,
wird aus Sicht der Patientensicherheit berechtigt kritisiert.
Medizinprodukte erhalten den deutschen Marktzugang ohne
einen eindeutigen Wirksamkeitsnachweis in klinischen Stu-
dien. Oftmals bestehen Zweifel an einer ausreichenden
Uberpriifung der Sicherheit des Produktes [3,4]. Der Nutzen
der Innovation muss fir die Zulassung bisher nicht nachge-
wiesen werden [5].

Zugangsvoraussetzungen von
medizintechnischen Innovationen zum
deutschen Markt

In Europa muss jeder Hersteller fiir sein Medizinprodukt
in einem Konformitatsbewertungsverfahren darlegen, dass
die grundlegenden Anforderungen an Qualitat, Sicherheit
und Unbedenklichkeit sowie die Funktionalitat innerhalb
der Zweckbestimmung erfiillt sind [6]. Der genaue Ablauf
des Konformitatsbewertungsverfahrens ist dabei von der
Risikoklasse des Produktes abhangig (»Abbildung 1). Die
Zuordnung zu einer Risikoklasse erfolgt durch den Hersteller.
Medizinprodukte, die der Richtlinie 93/42/EWG unterliegen,
werden in die 4 (Risiko)-Klassen: 1, Ila, IIb und Il ein-
geteilt. Nach erfolgreichem Abschluss des Verfahrens darf
der Hersteller sein Medizinprodukt mit der so genannten
CE-Kennzeichnung versehen und dann vermarkten. Grund-
satzlich mussen alle Medizinprodukte ein CE-Kennzeichen
tragen, um im europaischen Wirtschaftsraum erstmalig in
Verkehr gebracht werden zu konnen.

Durch die klinische Bewertung muss demnach zunachst
nur belegt werden, dass die grundlegenden Anforderungen
gemal §7 Medizinproduktegesetz erfullt sind. Der Hersteller
muss lediglich den Nachweis erbringen, dass das Medizinpro-
dukt die Anforderungen bei normalen Einsatzbedingungen
erfullt. Er muss unerwinschte Nebenwirkungen und die
Annehmbarkeit des Nutzen-/Risikoverhaltnisses beurteilen.
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