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Nicht erst seitdem die FDA durch die AAMI TIR45 ein Signal in Rich-
tung Agilitat gesetzt hat, fragen sich viele Hersteller von Medizinpro-
dukten, worauf es bei der Umsetzung dieser Richtlinie ankommt.

Wasserdichte Nachweise
In der agilen Entwicklung

ft wird Uberlegt, ob sich dieser Ansatz berhaupt
O lohnt, wenn zusétzlich in einen sauberen regulatori-
schen Uberbau investiert werden muss (Stichwort Ve-
rifikation und Validierung). Aktuelle Untersuchungen und ein

Erfahrungsbericht sollen hier beleuchten, unter welchen Vor-
aussetzungen ein agiles Vorgehen gelingen kann.

Plangetriebene vs. agile Vorgehensmodelle

Plangetriebene Vorgehensmodelle wie das Wasserfall-Modell
oder V-Modell haben sich fir (software-intensive) Medizinpro-
dukte vor allem deshalb etabliert, weil sie die umfangreichen
regulatorischen Forderungen durch eine strikte Phasentren-
nung erfillen. Diese schafft, vorausgesetzt es existiert eine
entsprechende Architektur- und Dokumentationsinfrastruk-
tur, die konzeptionelle Basis fiir eine Ilickenlose ,, Traceabili-
ty* (Nachverfolgbarkeit). Damit kdnnen beispielsweise sémt-
liche Produktanforderungen (ber die einzelnen Entwick-
lungsebenen und zugehorigen Artefakte bis zu deren
korrespondierenden Nachweisen verfolgt werden. Dies um-
fasst auch technische Anforderungen, Software-Anforderun-
gen, Architektur-Bausteine, Source Code und die zugehérigen
Testergebnisse. Der Preis fir eine derart saubere Stufentren-
nung wird in der Regel durch einen entsprechend hohen Res-
sourcenbedarf bezahlt: Plangetriebene Vorgehensmodelle
gelten als schwerfallig und teuer.

Produktanforderungen Akzeptanztest

Technische Anforderungen Systemtest

Software-Anforderungen

Systementwurf/Architektur (System-)Integrationstest

Software Feinentwurf Unit Test

Traceability in plangetriebenen Modellen umfasst idealerweise samt-
liche Entwicklungs- und Testebenen.
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Dem steht ein Trend hin zu agilen Vorgehensweisen gegeniiber.
Neben den klassischen Modellen, wie XP, Scrum oder Kanban,
tauchen immer neue Ansatze und Mischformen auf, wie bei-
spielsweise ,,Scrumban®, bei denen es zusehends schwer wird,
den Uberblick zu behalten. Trotzdem lassen sich die jeweiligen
Methoden auf einen gemeinsamen Konsens agiler Prinzipien zu-
rickfihren. Im Zentrum stehen hierbei Werte, die

4 Menschen und Interaktionen gegeniiber Prozessen und
Werkzeugen in den Vordergrund riicken
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Hybride Modelle schaffen eine Symbiose zwischen gesetzlichen Vorgaben und agilen Vorgehensmodellen. Traceability-Forderungen finden ihre

Entsprechung beispielsweise in den ,,User Stories“ von Scrum.

funktionierende Software iber eine umfassende Dokumenta-
tion stellen

es vorziehen, mit dem Kunden zusammenzuarbeiten statt
Uber Vertrage zu verhandeln

auf Veranderungen reagieren als einen Plan zu befolgen.

Diese Herangehensweise soll aufwéndige Entwicklungsprozesse
entschlacken und schneller und kostengiinstiger zu einem ferti-
gen Produkt fiihren. Wiinschenswert sind solche dynamischen
Vorgehensweisen auch fiir Medizinprodukte. Sie werden jedoch
aufgrund dieser ,,quick-and-dirty“-Philosophie bisher stiefmit-
terlich behandelt. Neuere Untersuchungen deuten aber darauf
hin, dass klassische Modelle gerade im regulierten medizintech-
nischen Bereich nicht unbedingt besser geeignet sind als agile
Methoden.

Hybride Vorgehensmodelle waren in der Vergangenheit meist
eher Gegenstand theoretischer Untersuchungen. Medizintech-
nik-Hersteller setzen diese Hybridformen nun jedoch zuneh-
mend auch in ihrer Projektpraxis ein und streben damit eine opti-
male Verbindung beider Welten an. Hierfiir missen sie Struktu-
ren schaffen, die eine Symbiose zwischen regulatorisch
notwendigen Vorgaben und schlanken Prozessen erméglichen.
Solch ein Ansatz sieht beispielsweise ein ibergeordnetes, plan-
getriebenes Modell, etwa das V-Modell, auf den hdéheren Ent-

Produktanforderungen Akzeptanztest

Technische Anforderungen Systemtest

Software-Anforderungen

User Stories Definition of Done

Agile ,,Grey-Box“

Bei hybriden Vorgehensmodellen muss die Traceability durch eine
agile ,,Grey-Box"“ sichergestellt werden.

wicklungsebenen und eine agile Vorgehensweise, beispielsweise
Scrum, auf den unteren Stufen vor. Entscheidend flir den Erfolg
hierbei ist eine agile ,,Grey-Box“ zu etablieren, die eine Balance
zwischen folgenden zwei Aspekten schafft:

Teams sollten innerhalb der agilen Ebene autonom nach den
agilen Prinzipien des jeweiligen Paradigmas agieren konnen,
mussen jedoch die Vorgaben berticksichtigen.

Notwendige regulatorische Vorgaben, die von hoheren Ebe-
nen aufgezwungen werden, sollten eine Korrespondenz im agilen
Kontext finden, um eine liickenlose Traceability sicherzustellen.
Beispielsweise kénnen Vorgaben betreffend Verifikation und Do-
kumentation teilweise auf die ,,Definition of Done“-Kriterien der
User Stories abgebildet werden, die auf dieser Ebene die Ent-
sprechung der Software-Anforderungen und ihrer Nachweise dar-
stellen.

Eine wichtige Voraussetzung flir die Umsetzung: Die eingesetz-
ten Werkzeuge - auch als Teil einer Tool Chain - lassen eine rei-
bungslose Verbindung beider Welten zu. Worauf kommt es also
an? Neben den Vorteilen eines solchen Ansatzes ,,knarzt” es er-
fahrungsgemaB am haufigsten an den Schnittstellen zwischen
beiden Welten. In der Regel fehlt dann eine adéquate Infrastruk-
tur. Das Augenmerk sollte vor allem auf einer stimmigen Tool
Chain liegen, mit der ein derartiges Paradigma handhabbar wird.
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