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Vorbild Automobilindustrie
Medizinische Produkte schneller auf den Markt bringen

Die Entwicklung medizinscher Geréate kostet viel Zeit: GroBe Teile der Steue-
rungssysteme konnen erst konzipiert und getestet werden, wenn die Hardware
fertig ist. Mit dem »Hardware-in-the-Loop«-Verfahren, das Fraunhofer-Forscher
vom Automobilbau auf medizinische Produkte libertragen haben, lassen sich
nun bis zu 50 Prozent der Entwicklungszeit und -kosten einsparen.

Schlag fir Schlag pumpt das Herz Blut durch die Adern. Bei einigen Menschen jedoch
ist das Organ zu schwach, um den Koérper ausreichend mit Sauerstoff und Nahrstoffen
zu versorgen — man spricht dabei auch von Herzmuskelschwache oder Herzinsuffizienz.
Eine Herzpumpe, die in den Korper implantiert wird, kann das Organ unterstitzen. Das
Steuerungssystem, welches der Herzpumpe die passenden Befehle gibt, muss dabei
sehr prazise arbeiten. Bei der Entwicklung eines solchen medizinischen Gerats machen
die Ingenieure (blicherweise einen Schritt nach dem nachsten, die Entwicklung ist also
seriell: Zunachst entwickeln sie die Hardware, die Herzpumpe. Erst sehr viel spater
kdnnen sie die Entwicklung der Steuerungssoftware abschlieBen, sie mit der Hardware
kombinieren und manuell testen. Forscher der Projektgruppe fur Automatisierung in
der Medizintechnik und Biotechnologie des Fraunhofer-Instituts fir Produktionstechnik
und Automatisierung IPA beschleunigen diese langwierige Prozedur. »Mit dem Hard-
ware-in-the-Loop-Verfahren reduzieren wir sowohl die Entwicklungszeiten als auch die
-kosten um bis zu 50 Prozent«, sagt Jonathan Schachtele, Wissenschaftler der Projekt-

gruppe.
Fehler friih entdecken

Das Hardware-in-the-Loop-Verfahren, kurz HiL, stammt aus der Autoindustrie. Wah-
rend bislang viele Komponenten seriell entwickelt wurden, konnten die Ingenieure
Entwicklungen parallel betreiben und Integrationszeiten verkirzen. Statt die Steue-
rungsgerate an der Hardware zu prifen und zu riskieren, dass diese dabei beschadigt
wird, erstellen die Ingenieure ein Computermodell des Autos — samt aller Details, die
flr die Tests von Belang sind. An diesem testen sie die Steuerung, noch bevor das
Fahrzeug gebaut ist. Uber geeignete Schnittstellen koppeln die Ingenieure das Steuer-
gerat an das virtuelle Auto. Das Steuergerat empfangt einerseits die Informationen vom
Fahrzeug und sendet andererseits Befehle zurlick, die das simulierte Auto umsetzt. Da
das Verfahren automatisiert lauft, konnen die Entwickler eine Vielzahl von Testfallen
analysieren und auch kritische Systemzustande gefahrlos und reproduzierbar untersu-
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Sensors passiert, ohne den Verbindungsdraht tatsachlich durchschneiden zu mussen.
Zudem wird die Entwicklung von Anfang an transparenter: Fehler werden frih entlarvt.
Das Ratseln nach dem Zusammenbau des Autos, in welcher Komponente der aufgetre-
tene Fehler steckt, gehort der Vergangenheit an.

Mehr Produktsicherheit

Dieses Verfahren haben die Forscher nun auf moderne medizinische Gerate Ubertragen.
Auch bei diesen Systemen greifen Hard- und Software stark ineinander — etwa bei einer
Herzpumpe. »Die Anforderungen, die sich dabei stellen, sind ahnlich — auch bei
medizinischen Produkten handelt es sich meist um komplexe Systemex, erlautert
Schachtele. »Zudem lassen sich Szenarien testen, die man vorher nur Giber manuelle
Laborversuche abschatzen konnte: Etwa ein Defekt des Systems.« Mit HiL kdnnen die
Forscher das Entwicklungsverfahren beschleunigen und die Sicherheit des Produkts
erhdhen. Da die Tests vollautomatisch laufen, kdnnen die Medizingeratehersteller mehr
Situationen testen als bisher. Durch die Automatisierung werden also tendenziell mehr
Testlaufe gemacht. Die Hersteller kdnnen ein Mal3 an Sicherheit gewahrleisten, das
Uber die Vorschriften hinausgeht. Auch die Dokumentation der Testergebnisse, die
bisher von Hand erledigt werden musste, lauft bei HiL automatisch.

Die Forscher am IPA bieten das gesamte Paket an. »Wir entwerfen das Computermo-
dell des medizinischen Produkts, realisieren die Schnittstellen zwischen Modell und
Steuerungsmodul, definieren die Testfalle und fiihren die Testlaufe durch«, sagt
Schachtele. Fur die automatischen Testlaufe und die Dokumentation kénnen die
Wissenschaftler auf eine Art Bausatz zurlickgreifen.

Fur das niederlandische Medizintechnikunternehmen Soteria Medical B.V. haben die
Forscher bereits die Steuerung eines Biopsie-Systems entwickelt und getestet. »Die
Integration der SPS-Steuerung ging schnell dank der Nutzung des Hardware-in-the-
Loop Verfahrens«, sagt Gerrit Tiggelaar, Entwicklungsleiter bei Soteria Medical B.V.




Hardware-in-the-Loop-Verfahren

Je schneller ein Medizingerat die Entwicklung verlasst und in die klinische Prifung
kommt, desto besser. Allerdings greifen Hardware — etwa Pumpen, Sensoren und
Schlauche — sowie die Steuerungssoftware bei modernen Medizingeraten komplex
ineinander. Die Autohersteller nutzen flr Entwicklung und Test solcher Systeme ein
»Turbo«-Verfahren, von dem auch die Medizingerateindustrie profitieren kann: Statt
zunachst die mechanische Hardware und erst anschlieBend alle ndtigen Steuerungs-
komponenten zu entwickeln, arbeiten die Ingenieure an allen Komponenten parallel.
Moglich macht es Hardware-in-the-Loop: Die Entwickler testen die Steuerungselemente
nicht am Gerat selbst, sondern an einem prazisen Computermodell desselben. Dieses
Modell setzt die Befehle der Steuerung in Echtzeit um. So kénnen die Ingenieure die
Tests bereits durchfiihren, bevor die Mechanik des Medizingerats gebaut ist.
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Jonathan Schachtele, Fraunhofer IPA:

»Wir haben das Hardware-in-the-Loop-Verfahren auf medizinische Produkte Ubertra-
gen — damit konnen wir sowohl die Entwicklungszeiten als auch die Kosten um etwa
bis zu 50 Prozent senken.«

Jonathan Schéchtele, Wissen-
schaftler der Projektgruppe fiir
Automatisierung in der Medi-
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Exponat zur Demonstration
der Anwendungspotenziale
des Hardware-in-the-Loop-
Verfahrens am Beispiel einer
Herzunterstitzungspumpe.
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fraunhofer.de/presse.
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