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Ärzte als Innovatoren in der Medizintechnik
Zusammenfassung

Anwender-Innovationen werden in der Betriebswirtschaft als Open Innovation und Lead User Innovationen  definiert. Gerade für Hersteller im Bereich der Medizintechnik sind Anwender-Innovationen nicht nur sehr ergiebig sondern auch weitestgehend unverzichtbar. Für innovative Ärzte liegt der Nutzen medizintechnischer Innovationen hingegen eher in den dadurch verbesserten Behandlungsverfahren. Ärzte sind vor allem intrinsisch motiviert, Innovationen zu entwickeln, da für sie vor allem der Patient im Vordergrund steht. Dabei sind Innovationen durchaus auch mit extrinsischen Vorteilen verbunden, wie z.B. die Steigerung der Reputation. Die innovativen Aktivitäten von Ärzten sind jedoch abhängig von dem Kontext des Krankenhauses, in dem sie stattfinden. Ein Problem ist hierbei, dass Krankenhäuser keinen kurzfristigen monetären Vorteil von Anwender-Innovationen realisieren können und sie deshalb nur zögerlich unterstützen. Indessen wird hier verdeutlicht, dass mittelfristig strategische Investitionen in Anwender-Innovationen vorteilhaft sein können, weil sie dem Krankenhaus Wettbewerbsvorteile sichern können. Ein Krankenhaus, welches sich aus diesem Grund für die Unterstützung innovativer Ärzte einsetzen möchte, kann deshalb Maßnahmen ergreifen, um das Innovationsklima verbessern. Die Limitationen des Lead User Ansatzes sind hauptsächlich die eventuell fehlende Relevanz des vom Lead User entwickelten Produktes für den Durchschnittskunden, der potentielle Entwicklungsstopp eines Produktes aufgrund der Wettbewerbssituation des Herstellers mit fehlender Möglichkeit, es wo anders umzusetzen, und der mögliche Zeitverlust in der Behandlung von Patienten, der für Krankenhäuser durch Lead User Aktivitäten entsteht.
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Einleitung
Zielsetzung des vorliegenden Artikels ist die Darstellung von Lead User Innovationen (Anwender-Innovationen) in der Medizintechnik. Das Phänomen des innovativen Arztes, der medizintechnische Innovationen mit Herstellern zusammen entwickelt, wurde bisher vor allem aus Sicht der Hersteller analysiert.   Dieser Artikel beginnt mit der konventionellen Perspektive des Herstellers und befasst sich im Weiteren mit der ärztlichen und letztlich mit der Krankenhausperspektive von Lead User Innovationen. Dabei werden die Vorteile von Anwender-Innovationen für Hersteller, Ärzte und Krankenhäuser verdeutlicht. Zuletzt wird erklärt wie die Krankenhausorganisation innovative Ärzte unterstützen kann und welche Limitationen Lead User Innovationen beinhalten. 
Open Innovation
Gerade in der Medizintechnikbranche ist für viele Firmen die systematische Einbindung von Kunden in den Innovationsprozess ein Erfolgsrezept für die Produktentwicklung.  Die Integration von externen Personen und Institutionen in den Produktentwicklungsprozess wird in der Betriebswirtschaft als Open Innovation bezeichnet. Open Innovation bedeutet konkret die Ausgliederung der innerbetrieblichen Innovationsgenerierung im Bereich der „Value Creation“ aus der F&E-Sparte hin zum Endkunden, während der Bereich des „Value Capture“ zur konkreten Produktumsetzung in der Unternehmung selbst verbleibt. Die  Integration von Kunden erstreckt sich dabei auf die Stufen der Ideenakquise, Konzept- und Prototypenentwicklung, Produkttests wie auch der Markteinführung.

Der Ansatz von Open Innovation ermöglicht im Gegensatz zu traditionellen Konzepten der Integration von Kundenwissen die Möglichkeit einer direkten Einbindung sehr unterschiedlicher und fein diversifizierter Wünsche und Bedürfnisse von Kunden, ohne kostspielige und lang andauernde Marktforschungsinstrumente nutzen zu müssen. Zusätzlicher Vorteil ist die Vermeidung  aufwendiger und langwieriger Iterationsprozesse in der Entwicklungsphase, da  Kundenwünsche und –Bewertungen bereits frühzeitig abgefragt werden. Dies macht sie bereits in einem sehr frühen Stadium für Planungs- und Entwicklungsphasen nutzbar. Open Innovation wird schon länger von erfolgreichen Firmen wie 3M und Johnson & Johnson zur Realisierung von Wettbewerbsvorteilen genutzt [1,2]. 
Eine besondere Form von Open Innovation ist die Einbindung von so genannten Lead Usern in den Produktentwicklungsprozess. Nach Von Hippel zeichnen sich Lead User dadurch aus, dass sie Nutzer sind, deren Bedürfnisse den Anforderungen des Massenmarktes voraus eilen und die sich einen besonders hohen Nutzen von einer Problemlösung versprechen [3,4]. In der Medizintechnikbranche sind Lead User in der Regel innovative Ärzte, die mit ihren Ideen zur Verbesserung existierender Produkte oder Entwicklung neuer Produkte beitragen. 
Lead User Innovation

Der Lead User Ansatz ist besonders für die Medizintechnikbranche von großer Bedeutung, denn hier ist der Anteil nutzergenerierter außerordentlich Innovationen hoch. So stellte Shaw [5] in einer Studie von 34 Medizintechnikentwicklungsprojekten fest, dass in 26 (76%) dieser Projekt Anwender stark involviert waren. Biemans [6] fand heraus, dass von 17 Medizintechnikentwicklungsprojekten 6 (35%) von Anfang an von Nutzern dominiert wurden, während in 12 (71%) der Fälle Nutzer entweder an der Definition oder dem Test von Produktkonzepten beteiligt waren. In einer Studie von 2003 befragte Lüthje [7] 262 Chirurgen an deutschen Universitätskliniken bei einer Rücklaufrate von 32,6%; 58 (22%) der befragten Chirurgen gaben an, medizintechnische Innovationen zu entwickeln.

Begründet liegt das hohe Niveau der Interaktion darin, dass erstens medizintechnische Geräte vor ihrem Gebrauch immer klinisch getestet werden müssen und sich zweitens das „state of the art“ Wissen beim Nutzer befindet. Das Nutzerwissen gewährleistet die Entwicklung medizintechnischer Geräte im Sinne der klinischen und diagnostischen Zielsetzung von Ärzten und Pflegenden [8]. Diese Faktoren machen es Firmen beinahe  unmöglich, unabhängig von der klinischen Umgebung Innovationen zu entwickeln [9]. Die Vorteile der Hersteller-Nutzer Kooperationen hinsichtlich der Medizintechnikunternehmen ist folglich evident, wo  aber liegt der Vorteil für Ärzte? 
Nutzen für Ärzte

Der Nutzen von Lead User Innovationen für Ärzte hängt stark mit den durch neue Technologien ermöglichten Verfahrensinnovationen zusammen. Für den Arzt steht die Entwicklung von neuen Verfahren im Vordergrund, denn seine Rolle ist primär die des behandelnden Arztes und - wenn überhaupt - nur sekundär die Rolle des Wissenschaftlers und Entwicklers.  Der Verdeutlichung des Zusammenhangs zwischen neuen Verfahrens- und Technologieentwicklung dient folgende historische Fallstudie der laparoskopischen Cholezystektomie:
Im September 1985 führte der deutsche Chirurg Erich Mühe die laparoskopische Cholezystektomie in nur zwei Stunden durch.  Möglich wurde die OP durch ein von ihm entwickeltes Galloskop, ein modifiziertes Rektoskop mit eingebauter Winkeloptik und zusätzlichem Licht-, Insuflations- und Arbeitskanal. Obwohl Mühe als Pionier wegen der Entwicklung eines radikal neuen Verfahrens zu Anfang erheblichen Gegenwind von der Deutschen Chirurgengesellschaft bekam, wurde das Verfahren durch die neue Technologie des Galloskops weiter verbessert. Entscheidend für die Weiterverbreitung der Laparoskopie war letztendlich die im Jahre 1986 eingeführte Computer-Chip gesteuerte Kamera (CCD-Kamera), welche in das Laparoskop angeschlossen werden konnte und eine Videoübertragung des laparoskopischen Eingriffs ermöglichte. Die video-assistierte Chirurgie ermöglichte zum ersten Mal die aktive Teilnahme und Assistenz des Operationsteams am laparoskopischen Eingriff sowie die Planung und Durchführung komplexer gastrointestinaler Eingriffe. Francois Dubois und Jacques Perissat standardisierten 1989 die Operationstechnik im Sinne der noch heute angewandten 4-Trokar-Technik. Die Vorteile gegenüber dem konventionellen, offenen Verfahren waren klar ersichtlich, denn die Verminderung der operativen Stresssituation durch die Anwendung des laparoskopischen Verfahrens bei der Gallenblasenoperation war signifikant. Letztlich ermöglichten neue Technologien dieses minimal-invasive Verfahren und bahnten, trotz anfänglich erheblichen Widerstands, den Weg zur Anerkennung des Verfahrens als Gold-Standard [10]. 

Über den Zusammenhang zwischen Verfahrens- und Technologieinnovationen hinaus zeigt dieses geschichtliche Fallbeispiel, dass an Verfahrensentwicklung interessierte Ärzte in manchen Fällen die Technologien gleich mit entwickeln, weil die medizintechnische Innovation erst die Verfahrensinnovation möglich macht. Dass es den Ärzten bei der Entwicklung medizintechnischer Produkte vor allem um die Etablierung neuer Verfahren geht, spiegelt sich vor allem in ihrer typischerweise starken intrinsischen Motivation wieder.
Letztlich ist die intrinsische Motivation darauf zurück zu führen, dass die Ärzte technische Innovationen vor allem des medizinischen Fortschritts wegen verfolgen. Primär steht also die Behandlungsoptimierung im Vordergrund und weniger der Eigenvorteil aus der Entwicklung etwa durch eine Umsatzbeteiligung zu profitieren. Lettl et al. [11] stellten die intrinsische Motivation bei in der Entwicklung von Medizintechnik engagierten Ärzten fest und fanden heraus, dass eine starke intrinsische Motivation hinderliche Faktoren  (z.B. Zeitmangel) kompensieren kann. Natürlich spielen auch extrinsische Motivatoren eine Rolle [12], welche in monetärer Form von der Erstattung von Reisekosten zu internationalen Kongressen bis hin zur direkten Umsatzbeteiligung am Verkauf eines bestimmten Gerätes reichen können. Doch oft sind nicht-monetäre extrinsische Faktoren gewichtiger. Besonders forschende Ärzte sind dann am Aufbau einer internationalen Reputation interessiert, wenn sie ein neues Verfahren etabliert haben [6, 13] Eine bahnbrechende Entwicklung reflektiert sich dabei nicht zuletzt in ihrem Stand innerhalb des Krankenhauses und innerhalb ihrer Profession. Ärzte ziehen folglich klare Vorteile aus der Beteiligung an Innovationen.
Die folgende Tabelle zeigt die gewöhnlichen Formen der Zusammenarbeit im Rahmen der Entwicklung und Vermarktung neuer Produkte von Ärzten und Herstellern:

	Formen der Zusammenarbeit zwischen Herstellern und Anwendern 

	Lead User Beratung bei der Produktentwicklung

	Institutionelle F&E Aktivitäten die von Herstellern gesponsert werden

	Teilnahme an Focus Groups (Feedback für Produktentwicklung)

	Beteiligung an wissenschaftlichen Publikationen über das neue Verfahren/Produkt 

	Teilnahme an Kundeninterviews für die Marktanalyse

	Aktive Beteiligung an Schulungen bzgl. des neuen Verfahrens/Produktes

	Repräsentation des neuen Verfahrens/Produktes auf Konferenzen


Quelle: Eigene Darstellung
Ein Hemmnis für Ärzte, als Innovatoren tätig zu werden, ist ihre starke Einbindung in den organisatorischen Kontext des Krankenhauses. Laut Amabile et al [14] beeinflusst das Arbeitsmilieu sowohl Qualität als auch Quantität des innovativen Verhaltens. Da Krankenhäuser keine kurzfristigen monetären Vorteile von der Entwicklung neuer Verfahren und innovativer Medizintechnik realisieren können, tendieren sie dazu, innovative Aktivitäten nicht zu unterstützen. Zudem steht der wachsende Dokumentationsaufwand im Krankenhaus im direkten Wettbewerb mit der Zeit, die ein Arzt für die Versorgung des Patienten nutzen kann, und der Zeit, die er forschen und entwickeln kann [15]. Es ist deshalb ein wichtiger Aspekt für Ärzte und Medizintechnikhersteller, Krankenhäusern die mittel- und langfristigen Vorteile von Innovationen darzustellen, so dass innovative Aktivitäten von Ärzten stärker gefördert werden können. 
Nutzen Krankenhaus

Die Bedeutung von medizintechnischen Innovationen für Krankenhäuser ist groß. Zur Realisierung von existenzsichernden Wettbewerbsvorteilen müssen Krankenhäuser strategische Kompetenzen vorweisen. Das heißt sie müssen eine Reihe von Kernkompetenzen in ihrem medizinischen Leistungsspektrum besetzen, die sie von anderen Häusern in ihrer Lokalität abhebt und eine vorteilhafte Reputation zur Folge haben. Die Wettbewerbsfähigkeit des Hauses steigt mit der Einzigartigkeit dieser Kompetenzen [16, 17, 18]. Logischerweise ist eine Kompetenz dann besonders einzigartig, wenn sie in Echtzeit im Krankenhaus entwickelt wird und nicht erst, wenn sie unter weit schlechteren Wettbewerbsbedingungen von anderen Krankenhäusern kopiert werden muss. Deshalb dienen besonders, die von Ärzten entwickelten Verfahrens- und Geräteinnovationen dem Aufbau wertvoller Kompetenzen. 

In diesem Licht ist es bezeichnend, dass manche Krankenhäuser mitunter sogar in Technologien investieren, die sich nicht direkt rechnen, wenn sie glauben, dass sie damit einen Marktanteil bewahren oder vergrößern können [19]. Tatsächlich spielt nicht nur die Wettbewerbspositionierung eine Rolle in der  Implementierung neuer Technologien, sondern auch die Geschwindigkeit mit der sich neue Technologien im Markt etablieren. Für ein Krankenhaus ist es nach einer gewissen Dauer der Marktpräsenz und Dominanz einer neuen Technologie unumgänglich und daher eine überlebenswichtige Entscheidung diese Technologie zu kaufen. Konkurrierende Krankenhäuser können als „first mover“ durch den Gebrauch einer innovativen Technologie Patientenströme abgeworben haben [16]. Daraus folgt ein strategischer Vorsprung für „first mover“ im Bereich innovativer Medizintechnik.
Die Entscheidung zur Investition in eine Innovation ist über reine Kosten-Nutzen Aspekte hinaus also von strategischer Natur, da dies für die Position des Krankenhauses am Markt bedeutsam ist. Die Berechnung, ob die Investition in eine neue Technologie langfristig wertvoll ist, müsste also auch diese strategischen Aspekte berücksichtigen. Krankenhäuser können die Vorteile der Unterstützung von Innovationsprojekten ihrer Ärzte ungefähr abschätzen, wenn sie auf der Kostenseite die Anschaffungskosten, Wartungskosten, Reparatur errechnen. Der Nutzen eines Innovationsprojektes kann hingegen durch die Fallpauschale multipliziert mit der angenommenen Häufigkeit der Fälle errechnet werden, die mit der neuen Technologie und dem neuen Verfahren behandelt werden. Die Häufigkeit der Fälle ist hierbei der wichtigste aber auch am schwersten zu approximierende Faktor. In die Überlegungen sollte hierbei unter anderem  einfließen, dass beim Verzicht auf eine neue Technologie Patienten zu Krankenhäusern abwandern können, welche die Technologie bereits nutzen, oder dass neue Patienten hinzugewonnen werden können, wenn die Kombination aus innovativen Verfahren und innovativer Medizintechnik einen gewissen Grad an Einzigartigkeit ermöglicht. Zudem ist das eventuelle Einsparungspotential einer neuen Technologie zu beachten. In Bezug auf das Einsparungspotential können neue Technologien bekanntlich auch zu effizienteren Prozessen führen, bei genaueren Diagnosegeräten kann etwa durch eine verminderte Revision gespart werden [20]. 
Die obige Analyse der potentiellen Vorteile von Lead User Innovationen für die betroffenen Krankenhäuser zeigt nicht nur die Sinnhaftigkeit, sich als Krankenhaus dem Wettbewerb auf diese Art und Weise zu stellen, sondern auch, wie Krankenhäuser das Potential neuer Technologien abschätzen können. Wie jedoch kann ein Krankenhaus, was sich ein Potential für diese Kompetenzpositionierung auf dem Markt errechnet, Lead User Innovationen unterstützen?
Förderung von Innovationen

Krankenhäuser können die Entwicklung von Verfahrens- und technischen Innovationen fördern, indem sie Ärzten, die Innovationen entwickeln wollen, ein Kreativität förderndes Umfeld schaffen [14]. Ärzten sollten demnach Herausforderungen geboten werden sich intensiv mit einem Verfahren zu befassen, um so auf innovative Ideen zu stoßen, welche sie ausprobieren und weiterentwickeln können.  Einem Chirurgen,  der sich – weil zahlreiche Operationen durchzuführen sind - nicht auf ein Verfahren spezialisieren kann,  fehlen Zeit und Muße zur Verfahrensentwicklung. Gerade die dem Arzt zur Verfügung stehende Zeit ist hierbei eine wichtige Ressource für seine innovativen Tätigkeiten. In Bezug auf eine innovationsfreundliche Krankenhauskultur ist zudem wichtig, innovationsorientierten Ärzten gewisse Freiheiten zum Testen neuer Verfahren zuzugestehen, damit auch unkonventionelle Ideen umgesetzt werden können. Die Entwicklung neuer Verfahren sollte in der Krankenhausadministration geschätzt und anerkannt werden, so dass der Arzt sich eines unterstützenden Umfeldes sicher weiß [14]. Ein wichtiger Förderungsaspekt ist zudem die Schaffung von Foren oder Arbeitsgruppen in denen sich verschiedene Innovatoren austauschen können, um sich gegenseitig bei ihren Innovationsvorhaben zu unterstützen und zu inspirieren [21]. Biemans [6] hat n diesem Kontext darauf hingewiesen, dass manche Universitätskrankenhäuser in den Niederlanden die Gelegenheit der interdisziplinären Zusammenarbeit zwischen Wissenschaftlern aus dem Ingenieurs- und Medizinbereich bieten. Letztendlich spricht für eine Förderung einzelner Innovationsvorhaben, dass so Ärzte besser Innovationen entwickeln können, welche zum Alleinstellungsmerkmal für Krankenhäuser werden und dem Krankenhaus eine nachhaltige Zukunft sichern. 
Limitationen

Für Firmen birgt die Einbindung von Lead Usern auch einige Risiken. Bei der Einbindung von Lead Usern in den Innovationsprozess kann sich die Firma zu sehr von den individuellen Wünschen und Persönlichkeiten von Lead Usern abhängig machen. Ein Lead User könnte etwa vor allem sein eigenes Interesse in der Entwicklung eines medizintechnischen Gerätes verfolgen, welches im Zweifelsfall nicht den Interessen des Durchschnittskunden entspricht [22]. Für Ärzte hingegen besteht das Risiko, dass sie einem Medizintechnikhersteller eine Idee vermitteln, welche, obwohl sie für den medizinischen Fortschritt wichtig wäre, nicht umgesetzt wird, weil sie nicht in den Wettbewerbskontext des Herstellers passt. Mit Bezug auf Patentrechte kann ein Hersteller die Nutzung einer Idee bei einem anderen Hersteller stoppen, wenn er diese Rechte besitzt. Für Krankenhäuser können Lead User Aktivitäten weniger Zeit für die Behandlung von Patienten bedeuten, was in Zeiten des Kostendrucks einen Faktor darstellt, der bewusst berücksichtigt werden muss.
Fazit

Als Lead User tragen Ärzte mit ihrem praktisches Wissen zum Entwicklungsprozess innovativer medizintechnischer Geräte bei, damit sie im Sinne der klinischen und diagnostischen Zielsetzung konstruiert werden. Im Gegenzug ermöglicht ihnen die Zusammenarbeit mit Herstellern die Entwicklung fortschrittlicher medizinischer Verfahren, welche dem Wohl des Patienten und der Reputation des Arztes dienen. Krankenhäuser können von den medizintechnischen- und Verfahrensinnovationen ihrer Ärzte als „first mover“ profitieren, in dem sie sich auf diese Weise im Wettbewerb um Patientenströme positionieren. Im Hinblick auf diese potentiellen mittel- und langfristigen strategischen Wettbewerbsvorteile, ist es sinnvoll, dass Krankenhäuser ausgewählte Innovationsvorhaben von Ärzten unterstützen. 
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