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Vorwort

Ziel des Projektes Access & Acceleration ist es, einen Uber-
blick Gber die relevanten Akteure innerhalb des medi-
zinischen Innovationssektors in der deutsch-danischen
Grenzregion zu schaffen (access) sowie Wege aufzuzeigen,
um den medizinischen Innovationskreis zu beschleunigen
(acceleration).

In den letzten drei Jahren hat das Projekt Access & Accele-
ration sowohl die grundlegenden Marktbarrieren als auch
den Innovationsprozess im Gesundheitssektor untersucht.
Die Ergebnisse wurden in eine digitale Plattform integriert.
Hier finden Nutzer aus den klinischen, akademischen und
industriellen Sektoren die Kompetenzen, um neue Ideen
zu entwickeln und neue Produkte fir den Gesundheits-
markt in Danemark und Deutschland herzustellen.
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In Pilotprojekten haben die Partner den Innovationspro-
zess von der Idee via Test und Evaluierung bis zur Proto-
typphase verfolgt und auf der Plattform dokumentiert. Die
Plattform enthalt zudem Beispiele fur gute Zusammen-
arbeit zwischen Forschungsinstitutionen, Krankenhausern
und Firmen. Eine Datenbank, in der regionale Stakeholder
miteinander verbunden sind, bietet die Moglichkeit fur zu-
kinftige Kooperationen und die weitere Verwendung der
Plattform auch nach Projektende.

Eine interessante Lekture wiinschen

Prof. Horst-Glinter Rubahn, SDU, Leadpartner und das
Access & Acceleration Konsortium

Projektdaten

7 Projektpartner: Universitaten,
Forschungseinrichtungen, Unternehmen
und Cluster

Laufzeit von 2019 bis 2022

Budget: 2,9 Mio. €

Férderung: 1,7 Mio. € durch Interreg
Deutschland-Danmark




Gesundheitsinnovationen

Veranderte Rahmenbedingungen im Gesundheitswesen
wie der demografische Wandel, steigender Kostendruck
und ungedeckte medizinische Bedurfnisse machen die
Entwicklung neuer, innovativer Ansatze im Bereich der Ge-
sundheitstechnologien notwendig. Megatrends wie Digitali-
sierung, additive Fertigung, integrierte und personalisierte
Gesundheitsversorgung sowie der Einsatz von Robotik und
Deep Learning zur Unterstitzung und Automatisierung
medizinischer Diagnostik und Therapie eréffnen Chancen
flr neue Lésungen.

Doch traditionelle Innovationsprozesse fihren heute nicht
mehr automatisch zum Erfolg. Aktuelle Innovationsansat-
ze sind oftmals technologie- und ingenieurgetrieben und
vernachlassigen die aktuellen Anforderungen des Marktes.
Die Herausforderungen werden immer komplexer, wenn
es darum geht, Erwartungen, Bedirfnisse und Kompeten-
zen potenzieller Partner in allen Bereichen der integrierten
Versorgung zu verstehen und in einem Wettbewerb mit
immer kirzeren Innovationszyklen zu bestehen.

Vor dem Hintergrund der sich stetig wandelnden Anforde-
rungen wird ein Wissensaustausch immer bedeutsamer.
Verschiedene Bereiche der Gesundheitsbranche, der
Forschung und neuer Technologien sowie das Gebiet des
Innovationsmanagements benétigen spezialisierte Kom-
petenzen. Zudem sind insbesondere Unternehmen auf
Unterstlitzung angewiesen, um den Zugang zu fachlichen
Kompetenzen und Innovationspartnern zu organisieren.

,GrenziUberschreitende

Zusammenarbeit eroffnet

neue Moglichkeiten, erleichtert
den Zugang zu neuartigen

Forschungsergebnissen und erhéht
die Innovationsgeschwindigkeit.
Wichtig ist es hierbei, Technologien zu beférdern,
die mit und fur die Patienten entwickelt
wurden und letztlich zu einer dezentralen

Diagnostik und Behandlung in
unserem zukUnftigen
Gesundheitswesen fuhren.”

Anna-Marie Bloch Minster,
Medizinische Direktorin, Sydvestjysk Sygehus,
Region Syddanmark



Ideenfindung

Um nachhaltige Innovationen im Gesundheitswesen zu
schaffen, die den tatsachlichen Anforderungen entspre-
chen, ist die Einbindung von Arzten sowie weiterer rele-
vanter Gesundheitsdienstleister in den Innovationsprozess
notwendig. In einer deutschlandweiten Ideenkampagne
hat der Lehrstuhl fir Technologiemanagement der Chris-
tian-Albrechts-Universitat zu Kiel (CAU) untersucht, wie die
systematische Einbindung von Physiotherapeuten bei der
Ideenfindung dazu beitragt, die Akzeptanz und Bereitschaft
zur Innovation zu steigern.

Dafir haben die Projektpartner eine webbasierte Ideen-
plattform entwickelt. Die Initiative wurde in Zusammen-
arbeit mit dem Deutschen Institut fur Therapieforschung
(DIT) und dem Kieler Unternehmen Buchner & Partner
(B&P) durchgefthrt. Erganzend hat die CAU die Nutzung
von Gesundheitsinnovationen bei Physiotherapeuten und
im Krankenhaus wissenschaftlich untersucht.

Die Ergebnisse der wissenschaftlichen Unter-
c suchungen werden auf der Access & Acceleration

Projekt-Website zur Verfigung stehen und bieten
u. a. eine nutzliche Grundlage fur die verbesserte
Einbindung von Gesundheitsdienstleistern in den
Innovationsprozess.

www.accessinnovation.eu/publikationen.html
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1. Phase

Um zu klaren, welchen Effekt die Einbindung von Physio-
therapeuten in den Ideenprozess hat und was die aktu-

ellen Herausforderungen in der Nachsorgebehandlung

sind, wurden 20 Interviews und eine Online-Umfrage mit
181 deutschen Physiotherapeuten durchgefiihrt. Diese
und auch die darauffolgende Ideenkampagne wurden
mit einem Newsletter und zwei Artikeln im Fachmagazin
UP - Unternehmen Praxis von B&P beworben. Durch den
Netzwerkzugang von B&P und DIT konnten so iiber 3.000
Physiotherapeuten adressiert werden.
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2. Phase

Die insgesamt 80 registrierten Teilnehmer hatten die

Moglichkeit, Ideen fiir die identifizierten Herausfor-

derungen digital liber eine geschiitzte Ideenplattform
(nur per Registrierung zuganglich) einzureichen. Letz-
tere wurde von der Firma Nosco bereitgestellt.




3. Phase

Die gesammelten Ideen wurden durch die Teilnehmer
»Durch die grenztiberschreitende
Zusammenarbeit ist es moglich, Input
aus zwei unterschiedlichen
Gesundheitssystemen zu bindeln, das
gemeinsame Innovationspotential zu
vergrof3ern und grenzuberschreitend Marktzugange
zu erleichtern. So bietet die deutsch-danische
Zusammenarbeit eine einzigartige Moglichkeit,
exzellente Kompetenzen und Wissen in eine neuartige
Wertschopfungskette einflieBen zu lassen, die in beiden

weiter verdichtet. Die Teilnehmer hatten auf der Platt-
form die Moglichkeit, jede Idee anhand von vier Kriterien

zu bewerten (Neuartigkeit, Umsetzbarkeit, Nutzen fiir

Patienten und Nutzen fiir Therapeuten).
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4. Phase

Regionen zu einer hdheren Innovationsgeschwindigkeit
fahrt als es den Regionen
allein moglich ware.”

Die Top-3-ldeen wurden im Rahmen eines Workshops

weiter validiert und bzgl. der Machbarkeit analysiert. Als
Carsten Schultz, Christian-Albrechts-Universitdt

zu Kiel, Institut fir
Innovationsforschung,
Lehrstuhl fiir
Technologiemanagement

Anreiz erhielten die Ideengeber der Top-3-ldeen die Mog-
lichkeit, ihre Ideen auch konzeptionell auszugestalten,
entweder im Rahmen von Studienprojekten oder eines
weiteren Workshops mit B&P und der CAU.
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Gamma4 mit ADAPT - Produktentwicklung bei Stryker

Gamma4 mit ADAPT vereint Partner aus der Hochschule, der
klinischen Anwendung und der Medizintechnikindustrie in
der deutsch-danischen Grenzregion, um die Versorgung
und die klinische Anwendung von geriatrischen Huftfraktu-
ren zu verbessern.

Die Stryker Trauma GmbH ist spezialisiert auf die Entwick-
lung und Produktion unfallchirurgischer Implantate und
Instrumente, so auf die Behandlungsmethode der Markna-
gelung. Marknéagel stabilisieren gebrochene Knochen sehr
effektiv und zeichnen sich zusatzlich durch eine vergleichs-
weise einfache und schonende Operationstechnik aus.

Der Gammanagel ist fur die schnelle und belastungsstabile
Versorgung geriatrischer Huftfrakturen entwickelt worden.
In der vierten Generation stehen Innovationen im Vorder-
grund, die die operationstechnischen Herausforderungen
far die Anwender vereinfachen werden. Dabei kommt auch
das digitale Assistenzsystem ADAPT zum Einsatz, das die
Operation durch automatisierte Rontgenbildanalyse und
erhohte Positionsgenauigkeit begleitet und sicherer ge-
staltet.

In der Entwicklung von Medizinprodukten stehen Produkt-
sicherheits- und Qualitatsaspekte im Vordergrund. Alle
gesetzlichen und regulativen Anforderungen der welt-
weiten Zielmarkte mussen erfullt werden. Dazu gehort
eine Vielzahl von sicherheits- und qualitatsspezifischen
Nachweisen, die Teil des Entwicklungsprozesses sind: Im
Rahmen der in Qualitdtsmanagementprozeduren festge-
legten Design- und Phasenreviews des Entwicklungsablaufs

werden die Nachweise Schritt fur Schritt entwickelt, doku-
mentiert und regelmaRig Uberpruift und genehmigt.

Jede Produktentwicklung wird durch die Erkenntnisse aus
einem wissensbasierten kontinuierlichen Innovationspro-
zess unterstutzt.

Der Produktentwicklungsprozess folgt festgelegten Phasen
mit jeweils mehreren nach Themen zugeordneten Design-
Reviews. Eine neue Phase beginnt erst nach Abschluss und
Genehmigung eines Phase Reviews. Im Verlauf der Projekt-
phasen wird das erforderliche Rahmenwerk fir optimale
Produktspezifikation, Qualitatskontrolle, Produktion, Erpro-
bung (Verifizierung und Validierung), klinische Bewertung
und regulative Genehmigungsverfahren vervollstandigt.
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Prototypen-Entwicklung fiir Gamma4 und ADAPT 2.1

Im Projekt wurden Kooperationspartner aus Hochschule und klinischer Anwendung sowohl in den Innovations- als auch
in den Entwicklungsprozess eingebunden. Zwei Studenten der Stiddanischen Universitat haben mit ihren Masterarbeiten
zur Wissensbasis des Innovationsprozesses mit dem Schwerpunkt der Simulation beigetragen. In Summe waren mehr als
50 Unfallchirurgen an Design Reviews und Prototypenerprobungen in Form von Operationssimulationen an Humanpra-
paraten beteiligt und haben zur Optimierung der Designs beigetragen.

Elemente des Entwicklungsprozesses

Forschungsphase Planung Entwicklung Verifizierung + Validierung  Markteinfilhrung
Machbarkeits- Designinput und Produktspezifikationen Marketing-Materialien Trainingsmodule
untersuchungen Perfomance-Anforderungen
@ Projekt- und Risikomanagementplan Artikelstammanlage Usability-Nachweis Produktfreigaben @
Entwicklungsplan
Kunden- und Pro- Designkonzepte Verpackungscheckliste Verifizierungs- und Validie- Logistikfreigaben
duktanforderungen rungsnachweis fur Produkt
und Prozess
Regulatorischer Plan  Risikoanalyse Funktionelle Schnittstel-  Labeling und Gebrauchsan- Early Product
lenanalyse leitungen Surveillance
Ressourcen- und Investmentplan fur Fertigbarkeitsanalyse und Klinische Bewertung
Zeitplan Prozessdesign Design-Transferplan
Finanzplan inklusive Labelingplan Verifikations- und Validie- Technische Akte
Bestellmengenplan rungsprotokolle
Update der Dokumente aus  Product and Process Regulative Genehmigungs-
den vorherigen Phasen Freeze verfahren
Update der Dokumen- Update der Dokumente aus
tehaus den vorherigen vorherigen Phasen
Phasen




Klinische Entscheidungshilfe auf der Grundlage von Patientenakten

Die meisten Menschen, die an einer Alkoholkonsumsto-
rung (AUD) leiden, werden aufgrund der Unzuldnglichkei-
ten herkdmmlicher AUD-Identifizierungsmethoden, des
Mangels an systematischen Untersuchungen auf Alkohol-
probleme und der Stigmatisierung, die mit schadlichem
Alkoholkonsum verbunden ist, im Laufe ihrer Sucht nie
einer facharztlichen Behandlung unterzogen. Laut quali-
tativen Studien mochten Krankenhausmitarbeiter Gewiss-
heit dartiber, ob Alkoholkonsum eine entscheidende Rolle
fUr die Gesundheit eines Patienten spielt, bevor sie ein
Gesprach Uber Alkohol und Grinde fur einen reduzierten
Konsum beginnen.

Die jungste Verfugbarkeit von elektronischen Patientenak-
ten (ePA) und die Weiterentwicklung von Algorithmen des
maschinellen Lernens (ML) haben den klinischen Denk-
und Entscheidungsprozess bei der Beratung von Patien-
ten vereinfacht. Die Access & Acceleration-Partner haben
ein datengesteuertes Entscheidungsunterstitzungssys-
tem (AUD-DSS) auf Basis der ePA zur Friherkennung von
Patienten mit AUD entwickelt, das mit ML-Algorithmen
funktioniert. Die derzeit entwickelten ML-Modelle kénnen
AUD-positive und AUD-negative Patienten mithilfe eines
Random-Forest-Algorithmus mit einer Genauigkeit von

93 % erkennen. Zudem wurden unter Verwendung von
neuronalen Netzwerkalgorithmen Modelle zur Friherken-
nung (18 Monate vor AUD) von riskantem und schadli-
chem Konsumverhalten mit einer Gesamtgenauigkeit von
87 % - 89 % entwickelt.

Das AUD-DSS erméglicht es dem Krankenhauspersonal zu
erkennen, ob UbermaRiger Alkoholkonsum ein erschwe-
render Faktor sein kénnte und ermutigt es, ein Gesprach
mit dem Patienten zu fihren und bei Bedarf Hilfe anzu-
bieten.

Innovationszusammenarbeit

 Partner aus der Informatik, der klinischen Forschung
und dem Krankenhausrechenzentrum sind beteiligt

« Es werden neue Ansatze auf der Grundlage von
ML-Algorithmen entwickelt, die bei der Friiherkennung
von Patienten mit AUD helfen

» 6 wissenschaftliche Publikationen und
3 Konferenzvortrage




Auf den Punkt gebracht

« Output: Datengesteuertes Entscheidungsunterstiitzungs-
system zur Friiherkennung von Patienten mit AUD

« Ergebnis: Aussage zur AUD-Wahrscheinlichkeit

« Auswirkung: Krankenhauspersonal erhalt Gewissheit,
welche Patienten es auf riskanten und schadlichen
Alkoholkonsum ansprechen und demgemafR beraten
sollte, was zu einer erwarteten Zunahme von AUD-
Behandlungen fiihrt

.Die groBte Schwierigkeit, mit
der wir konfrontiert waren, war
die Datenerfassung. Es hat sich
als hilfreich erwiesen, eng mit dem
OUH-Rechenzentrum zusammenzuarbei-
ten. Es bleibt jedoch schwierig, das Vorhersa-
gemodell auf andere Krankenhauser zu Uber-
tragen und eine breitere Datenbasis einzuspeisen,
um die Genauigkeit zu verbessern.”

Ali Ebrahimi,
Mcersk Mc-Kinney Maller Institut,
Sidddnische Universitdt

Code scannen und mehr erfahren




Marktzugang

Marktzugangsbarrieren fur den danischen und
deutschen Gesundheitsmarkt

Fur den erfolgreichen Einstieg in den Gesundheitsmarkt
ist es sowohl fur danische als auch fur deutsche Unterneh-
men wichtig, den Gesundheitssektor des jeweils anderen
Landes zu kennen und klare Strategien zu verfolgen. Fur
Unternehmen konnten drei wesentliche Marktzugangsbar-
rieren identifiziert werden:

1. Die Einhaltung der europaischen und nationalen
Vorschriften und Gesetze (z. B. MDR)

2. Mangelnde Kenntnis der grundlegenden Struktur
des auslandischen Gesundheitssystems

3. Fehlendes Wissen uber Finanzierungsmaéglichkeiten
zur Unterstiitzung von Unternehmen

Der Weg zur Roadmap

2 Online-Umfragen mit 51 Teilnehmern
2 Workshops mit 29 Teilnehmern

Qualitative Interviews mit 10 Teilnehmern
mit Beitrag verschiedenster Unternehmen,
Institutionen und Forschungseinrichtungen

Uberwindung der Markteintrittsbarrieren mittels
Roadmap

Zur Unterstitzung von Unternehmen, die mit ihren inno-
vativen Produkten den danischen bzw. deutschen Gesund-
heitsmarkt versorgen wollen, wurde die Roadmap to market
entwickelt. Dabei handelt es sich um ein online verflugba-
res, interaktives Instrument, das folgendes bereitstellt:

¢ Relevante Informationen zum danischen
und deutschen Gesundheitsmarkt

e Strategievorschliage zur Uberwindung der
Markteintrittsbarrieren

e Hintergrundinformationen sowie eine Linksammlung
fur einen erfolgreichen Markteintritt

Code scannen und mehr erfahren




Eine Plattform fiir Innovationen im Gesundheitssektor

Innerhalb des Projektes wurden Ergebnisse erzielt, die
Innovationen im Gesundheitsbereich erleichtern kénnen.
Hinzu kommen eine Sammlung von nutzlichen Informatio-
nen aus anderen Gesundheitsprojekten, Kontakte und
Praxisbeispiele. Um all diese Daten maglichst vielen Akteu-
ren im Gesundheitssektor zuganglich zu machen, haben
wir eine Onlineplattform entwickelt.

Sie bietet Informationen zu Kompetenzen, Hintergrund-
informationen und Fallbeispiele fur interdisziplinare und
sektorlUbergreifende Kooperationsprojekte entlang des
Innovationsprozesses und wendet sich an kleinere und
mittlere Unternehmen, Wissenschaftler in Krankenhausern
und in 6ffentlichen Institutionen sowie beratende Institu-
tionen innerhalb des Gesundheitsbereichs.

Die Plattform in Kiirze

Ideenfindung einschl. Nutzereinbindung
Datenbank zu Kompetenzen in der Region
Ankundigung von Matchmaking-
Veranstaltungen

Informationen zu Finanzierungsmaéglichkeiten
Hintergrundinformationen zu regulatorischen
Rahmenbedingungen

Tipps fiir den Zugang zum skandinavischen
oder deutschen Gesundheitsmarkt
Fallbeispiele fur Innovationspartnerschaften

WWW.ACCESS-PLATFORM.EU




So konnen Sie sich mit uns vernetzen

Die Ergebnisse des Access & Acceleration-Projektes wurden
durch interdisziplinare, sektorentbergreifende und grenz-
Uberschreitende Zusammenarbeit erzielt. Unsere Partner
verflgen Uber herausragende Kompetenzen und sind
offen fur neue Innovationspartnerschaften.

Forschungsprojekte
Studentenprojekte
Bildungsprojekte
Entwicklungspartnerschaften
Beratungsprojekte

VvV V V VvV

Stddanische Universitat,
Mads Clausen Institut
Sonderburg, Danemark

Prof. Dr. Horst-Glnter Rubahn
rubahn@mci.sdu.dk

Stryker Trauma GmbH
Schonkirchen, Deutschland
Dr. Nils Reimers
nils.reimers@stryker.com

Stddanische Universitat, Maersk |
Mc-Kinney Moller Institut
Odense, Danemark

Uffe Kock Wil
ukwiil@mmmi.sdu.dk

Christian-Albrechts-Universitat zu Kiel, Institut
fur Innovationsforschung, Lehrstuhl fiir
Technologiemanagement

Kiel, Deutschland

Prof. Dr. Carsten Schultz, schultz@bwl.uni-kiel.de

Center for Innovativ Medicinsk
Teknologi (CIMT)

Odense, Danemark

Camilla Stryhn
camilla.stryhn@rsyd.dk

Universitat zu Lubeck (UzL) / Klinik fir
Orthopadie und Unfallchirurgie (UKSH)
LUbeck, Deutschland

Dr.-Ing. Robert Wendlandt
robert.wendlandt@uksh.de

Danish Life Science Cluster
Odense, Danemark

Sgren Mgller Parmar-Sielemann
smps@danishlifesciencecluster.dk




Kompetenzen in der Region

Center for Innovativ q
L . . Maersk Mc-Kinney Maller
Medicinsk Teknologi P Institut, Siddénische
Universitat
Danish Life
Science Cluster

Wirtschaftsférderung und
Technologietransfer
Schleswig-Holstein, WTSH

Mads Clausen Institut,
Suddanische Universitat

Life Science Nord |GG_——— - Y A T R
Management GmbH

Institut fur Innovationsforschung,

Labor fir Biomechanik
und Biomechatronik,
Universitatsklinikum

Schleswig-Holstein

Christian-Albrechts-Universitat
zu Kiel

Weitere Unternehmen und Institutionen in der Daten-
bank unserer Plattform. Scannen Sie den QR-Code

@



Kompetenzen in der Region

Center for Innovativ Medicinsk Teknologi

* Entwicklung, Erprobung, Bewertung und
Einflhrung innovativer medizinischer Technologien

+ Organisation und Durchfiihrung von medizinisch
orientierten Forschungsprojekten

+ Dokumentation fUr Investitionen in innovative
Medizintechnologien durch Health Technology
Assessment (HTA)

Danish Life Science Cluster
+ Vernetzung auf nationaler und internationaler Ebene

mit den Schwerpunkten Sozialsyteme und Medizintechnik,

Pharma, Biotech und Life Sciences
+ Gesundheitsdaten und Digitalisierung
* Personalisierte Medizin

Institut fir Innovationsforschung,
Christian-Albrechts-Universitat zu Kiel
* Innovationsmanagement im Gesundheitswesen
+ Nutzerinnovation und -akzeptanz
* Open Innovation Management
+ eHealth, Telemedizin und KI-Anwendungen

im Gesundheitswesen

Labor fur Biomechanik und Biomechatronik, UKSH

* Prifeinrichtungen fr medizinische Gerate
(Implantate, Endoprothesen)

+ Dynamisches und quasi-statisches Prufverfahren
biologischer und technischer Materialien

Life Science Nord Management GmbH

+ Systematische Vernetzung zwischen Wirtschaft
und Wissenschaft in den Biowissenschaften

+ Beratungen: Start-ups, Technologietranfer,
Strategieentwicklung, Fundraising

Mads Clausen Institut,

Suddanische Universitat

+ Biomedizinische Bildgebung

+ Sensortechnik

+ Zentrum fUr Materialanalyse und -charakterisierung
+ Photonische Technologien

Maersk Mc-Kinney Meller Institut,

Suddanische Universitat

+ Centre for Clinical Robotics

+ Centre for Artificial Intelligence

* Roboter und Drohnen

+ Kunstliche Intelligenz, Software-Engineering
und Energieinformatik

+ Gesundheitsinformatik

Stryker Trauma GmbH
+ Herstellung von Medizinprodukten
+ Dienstleistungen fur die medizinische Versorgung

Syddansk Sundhedsinnovation

+ PPO-Innovation und Kooperationen

* Wissenszentrum

« Partizipative Bewertung fir neue Technologien

Wirtschaftsféorderung und Technologietransfer
Schleswig-Holstein, WTSH

+ Regionale Bio- und Medizininnovationsberatung
+ Start-up-Férderung und Finanzierung



Impressum

Leadpartner
Suddanische Universitat
Mads Clausen Institut
Alsion 2

6400 Sonderburg
Danemark

Kontaktieren Sie uns per E-Mail
Dr. Katharina Rubahn
kru@tek.sdu.dk

Besuchen Sie unsere Website
www.accessinnovation.eu

Besuchen Sie unsere Plattform
www.access-platform.eu

Projektmanagement

DSN Connecting Knowledge, Kiel
www.dsn-online.de

Kiel, Januar 2022
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