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GRUSSWORT

Grufdwort

Medizintechnik ist Technik fiir den Menschen.
Medizintechnik hilft, Krankheiten zu verhindern,

zu heilen und zu lindern. Sie trigt wesentlich dazu
bei, Menschen aller Altersgruppen eine hohe Lebens-
qualitit zu ermoglichen. Die innovativen Technolo-
gien reichen von bildgebenden Verfahren, die einen
prézisen Blick in den menschlichen Kérper erlauben,
tiber individuelle Prothesen bis hin zu intelligenten
Operationsinstrumenten fiir schonende Eingriffe.
Medizintechnik leistet dartiber hinaus einen wich-
tigen Beitrag, unsere Gesundheitsversorgung
effizienter zu gestalten: Innovative Produkte kénnen
Kosten senken, Arztinnen und Arzte, Pflegerinnen
und Pfleger entlasten und ihnen so mehr Zeit fir die
Versorgung und Betreuung der Patienten geben.

Hightech-Innovationen sind in den néchsten
Jahrzehnten fiir die moderne Medizin und unsere
Gesundheitswirtschaft gleichermafien von heraus-
ragender Bedeutung. Zugleich gehoren die Medi-
zintechnik und die Gesundheitswirtschaft zu den
wichtigsten Zukunftsbranchen unseres Landes. Die
deutsche Medizintechnik hailt seit Jahren mit ihren
Produkten weltweit eine Spitzenposition. Grundlage
fiir diesen Erfolg ist deren grofde Innovationskraft:
Forschungsaufwand und Forschungsertrag sind bei
Medizintechnikunternehmen deutlich hoher als in
anderen Branchen. Deshalb verzeichnet die Medizin-
technik in Deutschland seit Jahren ein tiberdurch-
schnittliches und kontinuierliches Wachstum.

Das Bundesministerium ftr Bildung und For-
schung (BMBF) trigt seit vielen Jahren mit gezielten
Fordermafdinahmen dazu bei, Innovationsbarrieren
in der Medizintechnik zu iberwinden und den Weg
von der Idee zu einem medizinisch nutzbaren und
wirtschaftlich umsetzbaren Produkt zu beschleu-
nigen. Die Zusammenarbeit von Wissenschaft und
Wirtschaft ganz im Sinne der Hightech-Strategie zu
stirken und die Behandlung von Patientinnen und
Patienten zu verbessern, sind dabei ebenso wichtige
Ziele dieser Fordermafinahmen.

Die vorliegende Broschiire stellt eine Auswahl
erfolgreicher Entwicklungen vor, die mithilfe der
BMBF-Forderung und durch die enge Zusammen-
arbeit zwischen akademischen Forschungseinrich-
tungen, Kliniken und Unternehmen angestofien
wurden und aus einer Forschungsidee erfolgreiche
Medizinprodukte gemacht haben. Deutlich wird: In
der Medizintechnik steckt grofRes Potenzial fiir die
Patientenversorgung von morgen.
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EINLEITUNG

Einleitung

Vielleicht haben gerade jetzt - wihrend Sie diese
Zeilen lesen — Wissenschaftlerinnen und Wis-
senschaftler in einem Forschungslabor eine Idee,
die in zehn Jahren zu einem véllig neuartigen
Medizinprodukt fiihrt. Die Erfahrung lehrt: Ziin-
dende Ideen, herausragende Forschungsergebnis-
se und innovative Produkte werden nicht binnen
weniger Monate entwickelt. Oft braucht es Jahre
oder gar Jahrzehnte, bevor aus den Ideen auch
marktfihige Medizinprodukte werden.

Wer hitte noch vor Jahren gedacht, dass Nieren-
steine einfach und fast schmerzfrei mit StoBwel-
len entfernt werden kdnnen? Dass fast alle Organe
im Kernspintomografen ohne radioaktive Strah-
lung detailgenau untersucht werden kénnen? Und
dass ein Herzschrittmacher E-Mails an Ihren Arzt
oder Ihre Arztin schicken kann und im Zweifelsfall
sogar als Defibrillator, also als Schockgeber bei
lebensbedrohlichen Rhythmusstdrungen, wirken
kann? Die Entwicklung dieser und vieler weiterer
innovativer Technologien hat die Férderung des
Bundesministeriums fiir Bildung und Forschung
(BMBF) zum Teil schon vor Jahren angestoRen.

Mit der wachsenden Lebenserwartung nimmt auch
die Zahl der Menschen zu, die an chronischen Krank-
heiten, wie etwa an Krebs, Herz-Kreislauf-Erkrankun-
gen oder Diabetes leiden. Zukiinftig werden immer
mehr Menschen auf medizinische und pflegerische
Unterstiitzungsleistungen angewiesen sein. Altere
Menschen sollen bis ins hohe Alter ein selbstbestimm-
tes und aktives Leben fiihren. Die Medizintechnik
bietet Unterstiitzung in vielfiltiger Weise und ist im
Alltag oft allgegenwirtig. Sie leistet einen bedeuten-
den Beitrag zu einer besseren Versorgung von Patien-
ten und Patientinnen und fiihrt zu einer héheren
Effizienz im Gesundheitswesen.

Der Motor fiir Innovationen in der Medizintech-
nik sind Fortschritte in der anwendungsorientierten
Forschung. Dazu gehoren Fortschritte in wichtigen
Schliisseltechnologien wie der Biotechnologie, der
Informations- und Kommunikationstechnologie, der
Mikrosystemtechnik und Nanotechnologie sowie
Fortschritte in den optischen Technologien und die
Entwicklung neuer Materialien. Grofe Fortschritte

KMU-innovativ Medizintechnik

Die Hightech-Strategie 2020 der Bundesregierung
verfolgt das Ziel, die Medizintechnikbranche in
Deutschland zu starken und Wachstumspotenziale
zu erschlieRBen. GroRe Bedeutung haben hier kleine
und mittlere Unternehmen, die mit (iber 90 % aller
medizintechnisch tatigen Unternehmen die deutsche
Medizintechnikbranche in ganz besonderer Weise
pragen.

Die FérdermalRnahme ,,KMU-innovativ“ wird in
verschiedenen Technologiefeldern angeboten. Sie
ermoglicht neben Unternehmen der Medizintechnik
in verschiedenen Technologiefeldern einen unbiiro-
kratischen und beschleunigten Einstieg in die For-
schungsférderung. Dabei sieht sie KMU-freundliche
Kriterien vor, um besonders die Chance von Neulin-
gen, die sich erstmals um eine Férderung durch das
BMBF bewerben, zu erhéhen.

Mit ,KMU-innovativ Medizintechnik® werden seit
2011 insbesondere forschungsaktive KMU unter-
stiitzt, die in der Medizintechnik tatig sind bzw.

ihr Geschaftsfeld in diesem Bereich erweitern und
stirken wollen. So sollen die KMU zu mehr An-
strengungen in Forschung und Entwicklung sowie
zu verstarkter Kooperation mit wissenschaftlichen
Einrichtungen angeregt werden. Dadurch werden sie
besser in die Lage versetzt, rasch auf Verdnderungen
in der Branche zu reagieren und den erforderlichen
Wandel aktiv zu gestalten.

Ziel ist es, den Weg vom Machbarkeitsnachweis einer
Idee bis hin zu einem medizinisch nutzbaren und
wirtschaftlich umsetzbaren Produkt zu beschleu-
nigen, Innovationsbarrieren zu tiberwinden und
Synergien durch eine enge Zusammenarbeit zwischen
Wissenschaft und Wirtschaft zu schaffen.

entstehen dadurch, dass in innovativen Medizin-
produkten mehrere Technologien miteinander
verbunden werden. Bereits jetzt resultieren nahezu
alle erfolgreichen Innovationen der Medizintech-

nik aus der interdiszipliniren Zusammenarbeit von
Ingenieurwissenschaften, Medizin und Biologie.

Die Kombination verschiedener Technologien sowie
deren Verschmelzung mit pharmazeutischen und bio-



Innovationswettbewerb Medizintechnik

Um die Forschung und Entwicklung in der Medizin-
technik in Deutschland zu starken, fand von 1999

bis 2010 der themenoffene ,Innovationswettbewerb
Medizintechnik® statt. Mit diesem Wettbewerb
wurden innovative und gesundheitspolitisch wichtige
Projekte gefordert. Ziel war es, die grundsétzliche
Machbarkeit eines neuen Verfahrens oder einer
neuen Technik nachzuweisen. Bei erfolgreichem
Verlauf sollte nach spatestens drei Jahren die weitere
Entwicklung von einem Industrieunternehmen
ibernommen werden. Seit 2006 konnten in einem
zusatzlichen Modul ,,Transfer” nach erfolgreichem
Abschluss des Schliisselexperiments auch F&E-
Vorlaufervorhaben in Zusammenarbeit von Industrie
und Wissenschaft gefordert werden, die noch vor der
vorwettbewerblichen Entwicklung standen.

Die inhaltliche Ausrichtung des Wettbewerbs erstreck-

te sich Gber das gesamte Spektrum der Medizintechnik.

Besonders haufig waren Themen aus der Chirurgie,
Diagnostik, Kardiologie und Neurologie vertreten.

In den zwolf Wettbewerbsrunden wurden insgesamt
1.344 Forschungsantrage eingereicht. Die heraus-
ragende Qualitat der Antrdge und die nur begrenzt
verfligbaren Fordermittel verlangten eine kritische
Auswahl, die unter Einbindung einer international be-
setzten Expertenjury erfolgte. Das Bundesministerium
fur Bildung und Forschung (BMBF) forderte mit mehr
als 60 Millionen Euro insgesamt 137 der Antrage.

Erfolg aller abgeschlossenen Vorhaben

20,4%

70,8%

erfolgreiche Projekte z. T. erfolgreiche Projekte

B nicht erfolgreiche Projekte

Bislang sind 112 Projekte abgeschlossen. Etwa 90 Pro-
zent dieser Projekte waren vollstandig bzw. teilweise
erfolgreich. Bis jetzt sind aus den Projekten bereits
24 Medizinprodukte entstanden, die auf dem Markt
verfligbar sind und in der Patientenversorgung
eingesetzt werden. Das ist - bei der Férderung von
besonders risikoreichen Ideen - eine beeindruckende
Erfolgsquote.

Um die Spitzenforschung in kleinen und mittleren
Unternehmen (KMU) noch gezielter zu unterstitzen,
wurde der Innovationswettbewerb Medizintechnik
im Jahr 2011 in das Format ,,KMU-innovativ Medizin-
technik® tiberfiihrt.

technischen Produkten werden in der Medizintechnik
immer bedeutender. Neben den schon seit Lingerem
bestimmenden Trends der Computerisierung, der
Molekularisierung und der Miniaturisierung stehen
in der medizintechnischen Forschung und Entwick-
lung seit Kurzem auch die Personalisierung medizin-
technischer Geriate und Produkte im Vordergrund
sowie die interaktive Vernetzung von verschiedenen
Medizinprodukten.

Forschung - Wirtschaft - Gesundheitssystem

Forschung ist kein Selbstzweck. Menschen sollen von
den Erkenntnissen der Forschung und Entwicklung
profitieren, und Forschung soll auch Impulsgeber fiir
die Wirtschaft sein. Ziel ist es, medizintechnische
Innovationen als Produkte oder Dienstleistungen auf
den Markt zu bringen und im Gesundheitssystem ein-
zusetzen. Oft ist es jedoch ein langer Weg von der Idee
fiir ein Forschungsprojekt tiber die Entwicklung eines
Prototypen bis hin zum fertigen Produkt. Damit ein
schneller Transfer gelingt, miissen Wissenschaftlerin-
nen und Wissenschaftler, Unternehmen und Gesund-
heitspersonal in allen Entwicklungsphasen - von der
Idee bis zum Patienten - eng zusammenarbeiten.

Allerdings kann nicht jede ziindende Idee in ein
marktfahiges Produkt umgesetzt werden. Manchmal
miissen gute Ideen nach dem ersten Praxistest auch in
anderer Form weiterentwickelt werden. Und manch-
mal scheitern auch gute Ideen. Trotzdem darf das
schopferische Potenzial von Wissenschaftlerinnen



und Wissenschaftlern nicht eingeschrankt werden.
Vielmehr brauchen sie den Freiraum, gute Ideen zu
entwickeln, Prototypen zu realisieren und diese in ei-
nem ersten Praxistest zu erproben. Nur durch offene
und innovationsfreundliche Rahmenbedingungen
fiir Forschung und Entwicklung wird ein kontinu-
ierlicher Nachschub an Innovationen, und damit
eine gut gefiillte Innovationspipeline, sichergestellt.
Dabei ist die anwendungsorientierte Forschung kein
Selbstlaufer. Sie ist aufwendig und leistet ebenso wie
die angewandte Grundlagenforschung an Hochschu-
len, Universitatskliniken und aufleruniversitiren
Forschungseinrichtungen einen unverzichtbaren
Beitrag zur Sicherung und weiteren Entwicklung des
Medizintechnik-Standortes Deutschland. Neben den
entsprechenden Ressourcen in den Universititen und
Forschungseinrichtungen miissen wissenschaftliche
Leistungen in diesem Bereich mehr Anerkennung
erfahren.

Um den Innovationsprozess von der Idee bis zur
Umsetzung zu beschleunigen, ist es notwendig den
iiblichen seriellen Ablauf von Forschung, Entwick-
lung, Veroffentlichung der Ergebnisse und Transfer
in den Markt schon friihzeitig enger miteinander
zu verzahnen. Hochschulen, Universitdtskliniken,
auferuniversitire Forschungseinrichtungen und
Unternehmen miissen ihre unterschiedlichen Kompe-
tenzen noch stirker miteinander vernetzen. Dariiber
hinaus kommt es darauf an, den Nutzen und auch die
Anforderungen an medizintechnische Innovationen
aus Sicht der Patientinnen und Patienten besser zu
erforschen. Von zentraler Bedeutung ist dabei, dass
zwischen universitarer, aufleruniversitarer und in-
dustrieller Forschung neue Partnerschaften auch tiber
die bisherigen Grenzen hinweg entstehen.

Eine bessere Vernetzung ist aber auch notwendig,
um die Translation, also den Transfer von medizin-
technischen Innovationen aus den Forschungslaboren
hin zu den Patienten, sicherstellen zu konnen. Bei
dieser Translation von Forschungsergebnissen in
den Versorgungsalltag spielen forschungsintensive
Medizintechnik-Unternehmen und hoch qualifizierte
Kliniken eine wichtige Rolle.

Innovative Hilfen in der Rehabilitation
und fiir Behinderte

Ziel der MaRnahme ,Innovative Hilfen in der Reha-
bilitation und fir Behinderte“ ist es, besonders
innovative und originelle Forschungs- und Entwick-
lungsideen der Medizintechnik zu férdern, um
behinderten Menschen ein selbststandiges und
aktives Leben zu ermdoglichen, innovative Hilfen
anbieten zu kénnen bzw. den Rehabilitationsprozess
nach einer Erkrankung wirkungsvoll zu unterstiit-
zen. Die verlorenen Funktionen und Fahigkeiten
der Betroffenen sollen unter Nutzung technischer
Hilfen wiederhergestellt oder - soweit eine Wie-
derherstellung nicht mehr méglich ist - unterstitzt
bzw. ersetzt werden.

Angesichts der zunehmend dlter werdenden Bevélke-
rung wie auch der hohen Zahl jingerer behinderter
Menschen, etwa aufgrund einer unfallbedingten
Querschnittladhmung, besteht ein wachsender Bedarf
an innovativen Rehabilitations- und Behindertentech-
nologien.

Trotz teilweise begrenzter Absatzmarkte besitzen
technische Hilfen, vor allem innovative Ldsungen, ein
erhebliches wirtschaftliches Potenzial. Einige auf die-
sem Gebiet flihrende Unternehmen, aber auch zahl-
reiche kleine und mittlere Unternehmen haben ihren
Sitz in Deutschland. Besonders die KMU sind fiir ihre
Forschungstatigkeit auf eine enge Zusammenarbeit
mit 6ffentlich geférderten Forschungseinrichtungen
angewiesen.

Durch die FérdermaRnahme werden vorhandene
Kompetenzen in akademischer und industrieller
Forschung in Deutschland zusammengefiihrt. Die
MaRnahme leistet einen Beitrag zur Verbesserung der
Schnittstellen zwischen akademischer und industriel-
ler Forschung.

Das BMBF fordert seit 2007 interdisziplinare, anwen-
dungsorientierte Forschungsverbiinde zu innovativen
technischen Hilfen fir den Einsatz in der Rehabili-
tation und fiir Behinderte mit insgesamt mehr als

27 Millionen Euro.



Innovationsallianz Molekulare Bildgebung

Die Entwicklung neuer Diagnostika und bildgeben-
der Verfahren fiir die klinische Anwendung und die
Arzneimittelentwicklung - das ist das Ziel einer ge-
meinsamen Technologie-Initiative des BMBF und der
Industrie. Technologien zur molekularen Bildgebung
ermoglichen es, biologische Prozesse auf molekula-
rer bzw. zelluldrer Ebene nachzuweisen. Sie bieten
damit die Chance, Erkrankungen im Frithstadium zu
erkennen, besser zu diagnostizieren und gezielter zu
therapieren als derzeitige Verfahren der medizini-
schen Bildgebung.

Bei vielen Erkrankungen ist eine friihe Diagnose ent-
scheidend fiir Pravention und Therapieerfolg. Denn
Krankheiten entstehen meist iber viele Jahre hinweg.
Lange Zeit, bevor die ersten Symptome auftreten und
bevor eine Diagnose mit konventionellen bildgeben-
den Verfahren moglich ist, finden oft molekulare
Verdnderungen in den Zellen statt. Die molekulare
Bildgebung soll diese frithen Spuren nachweisen.

Zahlreiche Erkrankungen besitzen solche spezi-
fischen molekularbiologischen Fingerabdriicke.
MalRgeschneiderte Sonden (etwa Kontrastmittel oder
sogenannte Tracer) spiren die fir eine Krankheit typi-
schen Molekiile im Kérper auf. Mithilfe bildgebender
Verfahren werden die so markierten molekularen
oder zellularen Veranderungen sichtbar gemacht.

Die Innovationsallianz Molekulare Bildgebung wird
mafgeblich durch die Verzahnung akademisch-
klinischer und technologisch-industrieller Aktivitaten
getragen. Sie besteht aus dem medizinischen Schwer-
punkt ,Molekulare Bildgebung in der Medizin -
MoBiMed“. Den technologischen Schwerpunkt bildet
die ,Technologie-Initiative Molekulare Bildgebung

- MoBiTech*.

Das BMBF hat im Rahmen von MoBiMed bisher
40 Forschungsprojekte mit insgesamt mehr als
18 Millionen Euro gefdrdert.

Zukunftsbranche Medizintechnik

Deutschland nimmt in fast allen Gebieten der medizin-
technischen Forschung und Entwicklung eine weltweit
fiihrende Stellung ein. Die exportstarken deutschen
Medizinprodukte-Hersteller sind in vielen Bereichen

Weltmarktfiihrer, etwa in der Elektromedizin oder in
der Bildgebung. Beim Export von Medizinprodukten
liegt Deutschland mit einem Welthandelsanteil von
14,6 Prozent hinter den USA (30,9 Prozent), aber deut-
lich vor dem Drittplatzierten Japan (5,5 Prozent).! Um
auch zukinftig auf dem Weltmarkt bestehen zu kén-
nen, konzentriert sich die deutsche Medizintechnik-
Industrie verstédrkt auf technologisch anspruchsvollere
Produktgruppen und Systemlésungen.

Auch bei der Umsetzung von Forschungsergeb-
nissen in innovative Produkte und Verfahren ist
Deutschland gut aufgestellt. Die Innovationsfahig-
keit der deutschen Medizintechnik-Industrie ist
grofd und die Branche gilt als krisensicher: Bei den
Patentanmeldungen liegt Deutschland auf Platz
zwei hinter den USA. Die Unternehmen erzielen
ein Drittel ihres Jahresumsatzes mit Produkten, die
junger als drei Jahre sind. Die Aufwendungen der
deutschen Medizintechnik-Unternehmen fiir For-
schung und Entwicklung (FuE) betragen 9 Prozent
vom Umsatz, 15 Prozent des Personals arbeiten in
diesem Bereich. Das ist deutlich mehr als im Indus-
triedurchschnitt.

Die deutsche Medizintechnik-Industrie ist damit
ein bedeutender Eckpfeiler der Gesundheitswirt-
schaft. Mit einem Gesamtumsatz von mehr als
21 Milliarden Euro? und mehr als 100.000 Mitarbeite-
rinnen und Mitarbeitern in etwa 1.150 Betrieben! ist
Deutschland im weltweiten Vergleich der drittgrofR-
te Medizintechnik-Hersteller. Eine entscheidende
Rolle als Innovationsmotor in der Medizintechnik
spielt der deutsche Mittelstand: 1.065 kleine und
mittelstindische Unternehmen (KMU) erzielten mit
ihren 54.000 Mitarbeitern einen Jahresumsatz von
rund 6 Milliarden Euro. Dieser starke Mittelstand
in der Medizintechnik-Industrie bietet einerseits
grofie Chancen fiir die erfolgreiche Ubertragung von
Forschungsergebnissen aus der Wissenschaft in die
Wirtschaft und damit in die medizinische Praxis.
Die KMU kénnen bei der ErschlieRung von Markten
besonders flexibel und schnell reagieren. Anderer-
seits sind die mit Spitzenforschung verbundenen

1 Quelle: BVMed, Branchenbericht Medizintechnologien 2012, Berlin 2012

2 Quelle: SPECTARIS, Medizintechnik Jahreszahlen 2011, http:/www.
spectaris.de/uploads/tx_ewscontent_pil/Jahreszahlen2011_01.pdf



Risiken fiir KMU oft schwer zu schultern. So stellen
steigende Anforderungen an die Durchfithrung von
klinischen Studien im Rahmen der Marktzulassung
und Nutzenbewertung gerade die kleinen und mittel-
standischen Medizinprodukte-Hersteller vor erheb-
liche methodische, organisatorische und finanzielle
Herausforderungen.

Forschungsforderung im Bereich Medizintechnik

Um medizintechnische Innovationen schnell in den
Versorgungsalltag zu iberfiithren, unterstiitzt das
BMBF Wissenschaftseinrichtungen und Industrie-
unternehmen bei den ersten risikoreichen Schritten
einer Produktentwicklung. So ermdglicht die Forder-
initiative KMU-innovativ Medizintechnik mittelstan-
dischen Unternehmen einen unbiirokratischen und
beschleunigten Einstieg in die technologiespezifische
Forschungsforderung.

Um insbesondere neue Wege des Wissens- und
Technologietransfers zu entwickeln und Rahmen-
bedingungen weiterhin forschungs- und innova-
tionsfreundlich zu gestalten, steht das BMBF kontinu-
ierlich im Dialog mit Expertinnen und Experten aus
Wissenschaft, Wirtschaft, Gesundheitsversorgung
und Politik. Die daraus resultierenden vielfiltigen
Anregungen flieflen in die Gestaltung der umfangrei-
chen Forderaktivitidten des BMBF zur Gesundheits-
wirtschaft und Medizintechnik an der Schnittstelle
zwischen Wissenschaft und Wirtschaft ein. Entspre-
chend ihrer Bedeutung sind Gesundheitswirtschaft
und Medizintechnik zentraler Bestandteil sowohl in
der Hightech-Strategie 2020 als auch im Rahmenpro-
gramm Gesundheitsforschung der Bundesregierung.

In dieser Publikation werden herausragende
Ergebnisse verschiedener Férdermafnahmen zur
Starkung der Innovationsfihigkeit der deutschen
Medizintechnik vorgestellt. Die Broschiire will dabei
keine umfassenden Hintergrundinformationen
liefern, sondern exemplarisch aufzeigen, was die vom
BMBF geforderte Medizintechnik bereits jetzt leistet,
und auf weitere Innovationen, Entwicklungen und
Chancen neugierig machen.

Uber diese kleine Auswahl medizintechnischer
Highlights hinaus finden sich weitere vom BMBF
geforderte Forschungsprojekte und Forschungser-
gebnisse aus dem Bereich Gesundheitswirtschaft im
Internet unter www.gesundheitsforschung-bmbf.de.

Schonendes Operieren mit innovativer Technik -
SOMIT

Die Leitvision ,,Schonendes Operieren mit innovativer
Technik - SOMIT“ des BMBF war eine gemeinsame
Aktion der vier Forderprogramme Gesundheits-
forschung, Optische Technologien, Mikrosysteme
und Softwaresysteme. In den Jahren 2005 bis 2011
wurden drei Forschungsverbiinde mit insgesamt mehr
als 40 Millionen Euro geférdert.

Im Rahmen der Leitvision SOMIT wurden zukunfts-
orientierte Gesamtkonzepte fir die Planung und
Durchfiihrung von Operationen in unterschiedlichen
Krankheitsgebieten entwickelt und realisiert, die den
zukiinftigen Anforderungen des Gesundheitssystems,
insbesondere unter Einbeziehung der demografischen
Entwicklung, gerecht werden. In enger interdiszipli-
narer Zusammenarbeit sind so anwenderfreundliche
OP-Systeme entstanden, die den Anforderungen in
den jeweiligen operativen Fachgebieten entsprechen.
Einbezogen wurden auch interventionelle Verfahren
(wie z. B. minimal invasive Eingriffe) und ambulant
durchfiihrbare Operationstechniken. Im Mittelpunkt
stand dabei, hohen therapeutischen Nutzen zu er-
reichen und die Belastung fiir die Patientinnen und
Patienten zu verringern.

Der Forschungsverbund FUSION (Future Environ-
ment for Gentle Liver Surgery Using Image-Guided
Planning and Intra-Operative Navigation) hat

sich mit der Planung und Ausfiihrung von Leber-
Operationen sowie mit der gezielten Schulung von
Personal befasst. Der Forschungsverbund OrthoMIT
(Minimal-invasive Orthopadische Therapie) hat fur die
orthopadische Chirurgie eine integrierte Plattform
fur Knochen- und Gelenkoperationen an Hiifte, Knie
und Wirbelsaule entwickelt. Der Forschungsverbund
CoHS (Kopfchirurgisches Zentrum) hat das Thema
Presbyopie-Diagnostik sowie -Therapie bearbeitet.
Presbyopie ist die meist altersbedingte Einschran-
kung des Auges, sich nicht mehr auf unterschiedliche
Sehentfernungen einstellen zu kénnen.
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Zahnstein erkannt, Gefahr gebannt

Das Wichtigste zuerst: Es tut nicht weh. Die zweite

gute Nachricht: Die Hauptursache fiir Zahnfleisch-
entziindungen und Zahnausfall kann restlos entfernt
werden. Das ist das Ergebnis langjahriger Forschung, an
der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der Ernst Moritz
Arndt-Universitat Greifswald, der Technischen Uni-
versitdt Clausthal und der Dentalfirma Sirona beteiligt
waren. Die Teamarbeit miindete in ein Gerit namens
Perioscan: Es erkennt und beseitigt Ablagerungen von
Zahnstein auch an der Zahnwurzel per Ultraschall.

Egal wie gut ein Mensch seine Zahne putzt - im-
mer bleiben ein paar Nihrstoffe in der Mundhohle
Ubrig, auf denen Bakterienkolonien gedeihen. Wird
dieser Biofilm nicht innerhalb von zwei Tagen abge-
biirstet, mineralisiert er zu einer harten Schicht mit
rauer Oberfliche, dem Zahnstein, an dem sich weitere
Nihrstoffe, Bakterien und Keime ansiedeln. Deren
toxische Ausscheidungen fiithren zu Entziindun-
gen, der Parodontitis, durch die sich das Zahnfleisch
allmahlich von der Wurzel 16st und Taschen bildet. In
ihnen sammeln sich wiederum Ablagerungen, die eine
Zahnbiirste kaum noch erreicht. Wird der Entziin-
dungsherd an der Wurzel nicht beseitigt, 16st sich der
Zahn und fallt aus.

Die konventionelle Methode sieht so aus: Mit einer
Drahtsonde, am Ende abgerundet, sucht der Arzt oder
die Arztin tastend nach sichtbaren und unsichtba-
ren Mineralisierungen. Finden sie etwas, entfernen
sie mit einem Ultraschallgerdt den Zahnstein. Diese
Methode hat jedoch zwei Nachteile: Man tastet nach
Widerstinden, die rauer Zahnstein verursacht. Wurde
eine Stelle nur ungeniigend gesiubert, ist sie nach
der tiblichen Polierung nicht mehr aufzuspiiren.

Aber auch wenn Arztinnen und Arzte eine Minera-
lisierung richtig lokalisieren, finden sie nicht immer

exakt dieselbe Stelle wieder, da sie ihre Arbeit kurz
unterbrechen miissen: zum Tausch der Drahtsonde
gegen das Ultraschallgerit. In jedem zweiten Fall wird
Zahnstein nicht komplett beseitigt oder eine gesunde
Oberfliche mehrmals behandelt.

Doppelter Einsatz fiir ein Gerat

Perioscan diagnostiziert und therapiert in einem
Durchgang. Das Instrument erinnert an eine elektri-
sche Zahnbiirste mit einem gebogenen Draht am
Ende. Die Stromversorgung iiber ein Kabel regt im
Innern des Handstiicks eine Piezokeramik an, die

sich abwechselnd zusammenzieht und ausdehnt und
dabei Ultraschallwellen von 30 Kilohertz erzeugt.
Diese Schwingungen werden auf die Spitze tibertra-
gen. Bernd Oehme vom Hersteller Sirona erldutert das
Funktionsprinzip von Perioscan: ,Es ist so dhnlich, als
wiirden Sie mit dem Finger gegen ein Weinglas klop-
fen oder gegen eine Wand. Am Klang erkennen Sie,

ob das Glas einen Sprung hat, ob die Wand hohl ist,

22 Jahre getiiftelt: Von der Idee zur Marktreife

Die grundlegende Idee zu Perioscan entstand 1990 in
Gesprachen der drei Professoren Dr. Thomas Kocher
von der Ernst Moritz Arndt-Universitat in Greifs-
wald sowie Dr. Jens Strackeljan und Dr. Dietrich Behr
von der Technischen Universitdt Clausthal. In den
folgenden zehn Jahren unternahm das Clausthaler
Team eine Reihe von technischen Grundlagenversu-
chen, um die Idee in einen Prototyp zu ibertragen.
Forscherinnen und Forscher in Greifswald sammelten
Datensatze anhand von extrahierten Zahnen fiir den
,Klassifikator“: die Software, die Zahnstein erkennen
soll. 2000 wurde die Firma Sirona Dental Systems
auf das Erfolg versprechende Projekt aufmerksam.
Im selben Jahr gewannen die Partner den,, Innova-
tionswettbewerb Medizintechnik“ des Bundesminis-
teriums fr Bildung und Forschung (BMBF). Sirona
und TU Clausthal programmierten die Algorithmen,
2003 wurde der erste Prototyp fertig gestellt und in
Greifswald am Patienten getestet. 2004 entwickelte
Sirona den Prototyp zur Serienreife. Es folgten klini-
sche Versuche, Zulassung und die Erprobung durch
Zahndrzte. 2007 wurde Perioscan zur Serienfertigung
fur den Markt freigegeben.
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aus Holz oder Beton.“ Jedes Material hat eine eigene
Dichte, durch die Schallwellen in einer bestimmten
Geschwindigkeit laufen. Misst man die Verdnderun-
gen der Tonhohen des Schalls, kann man auf die
Beschaffenheit des Materials schlief3en.

Wird die Perioscan-Spitze in die Zahnfleischtasche
geschoben, sendet das Gerit in kurzen Abstinden
Ultraschallwellen. So werden die Zahne abgetastet.
Der Schall wird zuriickgeworfen, und der Piezo-
kristall im Innern erkennt, ob die Spitze Zahnstein
bertihrt oder eine saubere Stelle.

Um zu untersuchen, ob eine Patientin oder ein
Patient tiberhaupt Zahnstein hat, arbeitet Perioscan
im Diagnose-Modus. Lassen die Schallwellen auf eine
saubere Zahnwurzel schlieRen, leuchtet am Hand-
gerit ein transparenter Ring griin auf. StofRt die Spitze
auf Zahnstein, wechselt die Farbe zu Blau. In diesem
Fall aktiviert die Arztin oder der Arzt per Fuftschalter
den Therapiemodus - das Gerdt muss er wihrend-
dessen nicht absetzen. Die Schwingung wird nun um
das 100-Fache erhoht und der Zahnstein abgeschabt.
Ist er entfernt, leuchtet der Ring wieder griin.

Perioscan

Fordermalnahme: Innovationswettbewerb
Medizintechnik

Forderzeitraum: 2001-2003

Projektbeteiligte: Universitat Greifswald,
TU Clausthal, Sirona Dental GmbH

Jeder Zahnstein klingt anders

Freilich unterscheiden sich die Wellenfrequenzen
pathogener Mineralisierungen an verschiedenen
Zihnen voneinander. Das System wurde darum ange-
lernt: An 300 gezogenen Zihnen mit Zahnstein ma-
fen die Forscherinnen und Forscher Schwingungs-
frequenzen und tibertrugen die Muster in Datensétze.
»Noch anspruchsvoller war es, die individuelle Hand-
habung des Gerits zu beriicksichtigen®, sagt Bernd
Oehme. Die Arztinnen und Arzte werden angehalten,
das Instrument so zu halten, dass die Spitze parallel
zum Zahn auf der Oberfliche anliegt. ,Doch natiir-
lich driickt der eine mehr als der andere.” Auch diese
Unterschiede mussten fiir die Software mathematisch
beschrieben werden.

Dem Entwicklerteam von Perioscan ist es gelun-
gen, die Fehlerquote konventioneller Zahnstein-Be-
handlungen mehr als zu halbieren. Kleine Einschran-
kungen gibt es: In zwei von zehn Fallen irrt das Gerit,
zeigt zum Beispiel blau an, obwohl kein Zahnstein
mehr vorhanden ist. ,Eine leichte Uberbehandlung ist
allerdings nicht tragisch®, sagt Bernd Oehme, ,dabei
verschwindet nur ein mikroskopisch kleiner Teil der
Wurzeloberfliche.“ Die Forscherinnen und Forscher
versuchen derzeit die Erfolgsquote von 80 auf 90 Pro-
zent zu erhéhen.

Grundsitzlich gilt: Kein Gerit ist perfekt. Wo es
irrt, ist die Erfahrung und Intuition der behandelnden
Arztin oder des behandelnden Arztes gefragt. In der
Zusammenarbeit von Mensch und Technik aber wird
die Behandlung optimal.
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Sphirisches Rundfensterimplantat: Lichter im Ohr

In herkdbmmlichen Hinter-dem-Ohr-Geriten empfiangt
und verstarkt ein Mikrofon den Schall, ein winziger
Lautsprecher bringt den Ton in den Gehorgang. Bei
starker Schwerhérigkeit muss der Schall jedoch so sehr
verstiarkt werden, dass viele Schallwellen vom Trom-
melfell auf das Mikrofon zuriickgeworfen werden. Es
entsteht eine Riickkopplung, die ein unangenehmes
Pfeifen erzeugt. Zudem werden die T6ne verzerrt, also
nicht in der Originalfrequenz tibermittelt. Das verwirrt
den Horgeschidigten, weil sein Gehirn keine charakte-
ristischen Obertonmuster erkennen kann.

Vor allem aus diesem zweiten Grund sind stark
horbehinderte Menschen in Gesellschaft auch mit Hor-
hilfe haufig isoliert: Sie horen zwar viele Téne um sich
herum, kénnen sie aber nicht zuordnen. Es fehlen die
Obertone. Diese schwingen im Vielfachen der Frequenz
der Grundtone einer Stimme oder eines Musikinstru-
ments mit und bilden charakteristische Frequenz-
muster. Nur mit dem vollen Klangspektrum kann das
Gehirn Schallquellen erkennen und orten. Ohne Ober-
tone féllt es den Betroffenen in einer gerduschvollen
Umgebung schwer, sich auf Gespriche mit einzelnen
Menschen zu konzentrieren. Wegen der vielen Neben-
gerdusche sind Restaurantbesuche oder Partys fiir
stark Horgeschidigte kaum zu meistern. Sie konnen
den unverwechselbaren Klang eines Gegeniibers nicht
mehr aus den Umgebungsgerduschen filtern.

Minimaler Platzbedarf

Diesen Menschen konnte kiinftig ein Gerat helfen, das
zur Hélfte auffen am Ohr angebracht, zur Hélfte im
Mittelohr implantiert wird. Das ,,Sphéirische Rund-
fensterimplantat” wurde entwickelt von einem Team
um Dr. Hans-Peter Zenner, Professor fur Hals-Nasen-
Ohren-Heilkunde an der Eberhard Karls-Universitét
in Tbingen. Das Prinzip besticht durch Effektivitat

Wer ist beteiligt?

Die Entwicklung des Teilimplantats verlduft in zwei
Projektphasen mit wechselnden Partnern. 2009
Gbernahm die Universitat Tiibingen die Leitung fiir die
Entwicklung des Rundfensterimplantats. Das Team
um Prof. Dr. Hans-Peter Zenner ging medizinisch-
physiologischen Fragen nach, etwa: Wie viel Amp-
litude und Kraft sind nétig, um einen bestimmten
Schalldruck am runden Fenster zu erzeugen? Versuche
an menschlichen Felsenbeinen wurden durchgefiihrt.
Das Fraunhofer-Institut fiir Produktionstechnik und
Automatisierung (IPA) in Stuttgart kiimmerte sich um
Konzeption, Berechnung und Fertigung des Piezo-
Aktors. Das Naturwissenschaftliche und Medizinische
Institut in Reutlingen (NMI) entwickelte die Aufbau-
und Verbindungstechnik: Wie kénnen optisches Emp-
fangsmodul und Aktor elektrisch verbunden und so zu
einem implantierbaren Modul zusammengesetzt wer-
den? Die Firma i-sys in Karlsruhe stellte verschiedene
mikrotechnische Elemente fiir das Gerédt und dessen
Befestigung am Felsenbein her. 2 E mechatronic in
Kirchheim fertigte das duRere Modul, also ,,Hinter-
dem-Ohr-Gerdt“ und LED-Sender, unterstiitzt von der
Firma Auric Horsysteme. Diese Phase wird zurzeit mit
der Produktion des Prototyps eines 1,4 Millimeter-
Implantats abgeschlossen. Hierfiir erhielten die Ent-
wicklerinnen und Entwickler 2011 den ersten Preis im
,,Science2Start“-Wettbewerb, der innovative Medizin-
und Biotechnologie in Stiddeutschland auszeichnet.

Zugleich arbeiten die Firma Auric, die HNO-Klink
Tabingen, IPA und NMI am Nachfolgeprojekt: dem
ICAS-Implantat (Intracochlear Acoustic Stimulator).
Bis Juni 2013 sollen alle Einzelkomponenten funkti-
onsfahig vorliegen, im Jahr darauf das Gesamtsystem
getestet sein. AnschlieRend ist eine Kurzzeitimplan-
tation beim Menschen geplant, gefolgt von weiteren
klinischen Versuchen. Die Markteinfiihrung ist fiir das
Jahr 2018 geplant.

und minimalen Platzbedarf. Der chirurgische Eingriff
ins Mittelohr - ein kleiner Schnitt — wire einfach, der
Klang anschliefend wesentlich brillanter. Gleichzeitig
bendtigt das Gerdt weniger Energie als herkdmmliche
Technik.
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Das Empfangsteil mit Mikrofon hinter der Ohr-
muschel ibernimmt im Wesentlichen die Technologie
herkdmmlicher Gerédte. Von dort fithrt ein hauch-
diinnes, elektrisches Kabel in den Gehérgang zu
einem mafigefertigten, luftdurchlissigen Passstiick.
In diesem steckt eine LED-Lampe mit einem Durch-
messer von etwa einem Millimeter. Die vom Mikrofon
gesendeten elektrischen Impulse werden hier von
Leuchtdioden in Lichtsignale Gbersetzt.

Ahnlich einer Taschenlampe, die Morsezeichen
tibermittelt, sendet die Lampe Informationen tiber
den Schall ins Mittelohr - durch das Trommelfell.
,Man kann sich das Trommelfell vorstellen wie eine
Milchglasscheibe®, sagt Dr. Ernst Dalhoff, technischer
Koordinator des Projekts. ,,Man kann nicht hindurch-
gucken, aber es lasst Licht durch.”

Hinter dem Trommelfell, in der Mittelohrhohle,
trifft das Licht auf zwei implantierte, etwa senfkorn-
grofie Bausteine. Der eine ist eine Fotovoltaikzelle. Sie
verwandelt das Licht zurtick in Strom, der tiber ein
wenige Millimeter kurzes Kabel zum zweiten Baustein
geleitet wird: einem Empfianger mit Piezokristallen.
Dieser ,Piezo-Aktor“ sitzt am ,,runden Fenster®, einer
Membran zum Innenohr. Piezokristalle, wie sie zum
Beispiel in Feuerzeugen verwendet werden, konnen
durch mechanische Stauchung elektrische Spannung

Sphirisches Rundfensterimplantat

Fordermalnahme: Innovative Hilfen in der Reha-
bilitation und fiir Behinderte

Forderzeitraum: 2007-2010

Projektbeteiligte: Universitat Tibingen,

2E Mechatronic GmbH, i-sys-Automationstechnik
GmbH, Fraunhofer Gesellschaft, NMI Tibingen

erzeugen. Der Effekt funktioniert auch umgekehrt:
Legt man elektrische Spannung an einen Piezokris-
tall, vibriert er. So setzt der Piezo-Aktor am runden
Fenster die dahinter liegende Fliissigkeitssdule in der
Schnecke in Wellenbewegungen. Diese werden iber
Haarzellen in Nervenimpulse umgesetzt und zum
Gehirn geleitet.

Enge Nische im Mittelohr

,Unsere Idee war, die bessere Klangqualitit eines
Implantats mit einer stark vereinfachten Operation zu
verbinden®, sagt Ernst Dalhoff. Um das Rundfenster-
implantat einzusetzen, miisse man nur das Trommel-
fell einschneiden und aufklappen. ,,Dieser Eingriff

ist Routine, den nehmen wir in der Uniklinik bereits
jetzt etwa tausend Mal im Jahr vor, um zum Beispiel
chronische Mittelohrerkrankungen zu beheben.”

Die grofte Herausforderung, an der die Entwickler
derzeit tiifteln, ist die Frage: Wie und wo genau brin-
gen wir den Piezo-Aktor an?

Der Aktor besteht aus acht kuchenstiickartig
angeordneten, mit einer dinnen Piezoschicht verse-
henen Silizium-Segmenten. Ziehen sich bei Anlegen
einer Spannung die Piezoschichten zusammen, so
biegen sich, wie bei einem Bimetall, die Segmente und
driicken gegen die Rundfenster-Membran. Der erste
Prototyp, erzdhlt Ernst Dalhoff, misst 1,7 Millimeter
und konnte einen Schallpegeldruck bis knapp unter-
halb der Schmerzgrenze erzeugen - also vollkommen
ausreichend. Das runde Fenster befindet sich jedoch
in einer sehr engen Nische. , In einem Dickschédel, so
Ernst Dalhoff scherzhaft, ,wire genug Platz.“ Aber bei
vielen anderen Patientinnen und Patienten nicht.

Zurzeit arbeiten die Forscherinnen und Forscher
an einem kleineren Aktor von nur 1,4 Millimeter
Durchmesser, der in jedes Mittelohr eingepasst
werden konnte, sowie an alternativen Bauformen fir
Anwendungen am Steigbtigel. Verschiedene Fragen
miissen noch gelost werden, etwa die optimale Befes-
tigungs- und Implantationstechnik. Die Entwicklung,
die das BMBF unterstiitzt hat, lduft vielversprechend,
doch bis zur Markteinfithrung werden noch rund
sechs Jahre vergehen.
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Balanceakt mit elektronischem Leibwiachter

Einer der Griinde fiir Schwindel ist die Storung der
Gleichgewichtsorgane im Innenohr. Dort ermitteln
mit Lymphfliissigkeit gefiillte Bogengdnge unsere
Bewegung im Raum und senden die Positionsdaten
ans Gehirn. Werden diese Sinnesinformationen nur
noch teilweise oder gar nicht mehr tibermittelt, beein-
trachtigt das die Korperbalance. Oft sind gefdhrliche
Stiirze die Folge - vor allem bei dlteren Menschen.
Etwa jeder Dritte tiber 65-Jahrige gleitet mindestens
einmal im Jahr aus; bei den iiber 80-Jahrigen ist es so-
gar jeder Zweite. Viele von ihnen miissen nach einem
Sturz ins Krankenhaus.

Nicht immer kénnen die vielfdltigen Ursachen
des Schwindels behoben werden. Ein spezielles
Gleichgewichtstraining hilft Betroffenen jedoch
sich sicherer zu bewegen. Dabei werden Alltagssitua-
tionen unter schwierigen Bedingungen geiibt, etwa
Gehen mit geschlossenen Augen. Das Ziel: Durch
Starkung der noch aktiven Rezeptoren werden
fehlende Sinnesinformationen ausgeglichen. Der
Nachteil dieser Ubungsprogramme ist, dass es fiir
Schwindelpatienten kaum Riickinformationen tber
ihre Fehlbewegungen gibt.
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Steuerung physiologischer Prozesse mit einer
Software fiir Korper und Geist

Bei der Entwicklung der Gleichgewichtsprothese
griffen die Berliner Wissenschaftlerinnen und Wis-
senschaftler auf eine Methode aus der Hirnforschung
zurlick — Neurofeedback. Das Prinzip: Korperreflexe
werden mit elektronischen Gerdten sichtbar gemacht.
So erhalten wir Riickmeldungen zu Funktionswei-
sen, die unseren Sinnen sonst verborgen bleiben,
und kdénnen sie beeinflussen. Beim Neurofeedback-
Training werden die Gehirnstrome der Patientinnen
und Patienten mit einem Elektro-Enzephalogramm
(EEG) gemessen und auf einem Monitor dargestellt.
Ein Computer analysiert standig die Hirnwellen und
vergleicht diese in Sekundenbruchteilen mit einem
vorgegebenen Schwellenwert. Wenn die EEG-Wellen
die Grenze Uber- oder unterschreiten, erhilt der oder
die Betroffene Tone, Bilder oder Vibrationen als Be-
lohnungsreiz oder Warnsignal. Damit werden ganz
bestimmte Hirnregionen stimuliert. Die Reaktionen,
wie beispielsweise die veranderte Kdrperhaltung,
wird wiederum von den Elektroden registriert und
zuriickgemeldet.

Erklart wird das Phdnomen mit der sogenannten
operanten Konditionierung — wenn ein bestimmtes
Verhalten einen angenehmen Zustand auslést, wird
dieses Verhalten kiinftig verstarkt. Neurofeedback
trainiert also die Fahigkeit des Gehirns, sich selbst zu
regulieren. Diese Methode lasst sich auch auf andere
Korperfunktionen Gibertragen. So kénnen unter
anderem Atemfrequenz, Durchblutung, Muskelspan-
nung oder eben die Kérperschwankungen gemessen
werden. Die Patientin oder der Patient sieht, hort oder
fuhlt sofort, wie der Kérper reagiert, kann sein Verhal-
ten anpassen und auch scheinbar unbewusst ablaufen-
de Prozesse steuern. Diese Verkniipfung von Medizin,
Psychologie und Elektronik wurde bereits Ende der
sechziger Jahre entwickelt. Heute therapieren Arztin-
nen und Arzte damit nicht nur Schwindelattacken,
sondern beispielsweise auch Migrane, Bluthochdruck,
ADHS, Epilepsie, Stress und Depressionen.

,Patienten mit Gleichgewichtsstérungen merken
meist nicht, dass sie stark schwanken; sie berichten
nur von ihrer Unsicherheit und eventuell Giber Stiir-
ze", erklart Professor Arneborg Ernst, Direktor der
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Klinik fir Hals-, Nasen- und Ohrenheilkunde am Un-
fallkrankenhaus Berlin. Dem Spezialisten fiel auf, dass
die Patienten im Training dann weniger schwanken,
wenn die Therapeuten die Patientinnen und Patien-
ten bei zu starker Neigung kurz beriihrten.

Korperkontrolle mit Computer-Giirtel

Aus dieser Beobachtung heraus entwickelten Arne-
borg Ernst und sein Team eine Art elektronischen
Leibwéchter: Der Giirtel VertiGuard kontrolliert die
Korperschwankung der Betroffenen und steuert bei
Bedarf sanft gegen. Dabei miissen auch die normalen
alters- und geschlechtsspezifischen Schwankungen
bertiicksichtigt werden, denn unsere Bewegungen sind
duflerst komplex, und jeder Mensch lauft anders. Fiir
die Forscherinnen und Forscher war dies die grofite
Herausforderung. Zudem war es schwierig, die richti-
gen Einstellungen fiir das Feedbacksignal zu finden.
Beide Probleme konnten die Berliner Expertinnen
und Experten jedoch 16sen. Den Hiftgiirtel VertiGu-
ard gibt es in zwei Varianten - zur Diagnose und zur
Therapie.

Zur Diagnose simulieren die Patienten beim Balan-
ce-Defizit-Test wichtige Alltagssituationen, wie Laufen,
Treppensteigen und Hinsetzen. Die vier Messfiihler
der Diagnostik-Variante des VertiGuard D registrieren
die Korperhaltung; eine Software analysiert die Daten
und vergleicht sie mit den jeweiligen Normalwerten.
So kann die Artzin oder der Arzt Defizite diagnostizie-
ren und abschitzen, ob der Patient sturzgefahrdet ist.

Besteht ein erhohtes Risiko, folgt ein zehntagiges
Training mit der Therapie-Variante des VertiGuard RT,
das nach dem Neurofeedback-Prinzip (siehe Kasten)
funktioniert. Wahrend der Patient steht, geht oder
Hindernisse iberwindet, messen vier Sensoren die
Oberkorperneigung. Sobald diese von den gespei-
cherten Grenzwerten abweichen, wird einer der vier
Vibrationsstimulatoren aktiviert - namlich der, der
sich in Schwankungsrichtung befindet. Bei zuneh-
mender Schwankung wird auch die Vibration starker.
Im Gegensatz zu akustischen oder visuellen Signalen
stort der vibrotaktile Impuls nicht die Wahrnehmung
von Umwelteinflissen.

VertiGuard

Innovative Hilfen in der Reha-
bilitation und fiir Behinderte

2007-2010

Unfallkrankenhaus Berlin,
ZEGO GmbH

Studien dokumentieren hohe Erfolgsquote

»Der Vorteil des Gerites ist, dass der Patient einen
unmittelbaren sensorischen Zusatzreiz Giber die

Haut bekommt und er dadurch seine Kérperhaltung
sofort korrigieren kann®, erklart Arneborg Ernst.
,Der Patient lernt, Informationen tiber Muskel-
lange, Sehnenspannung und Gelenkstellung fiir
seine Gleichgewichtskontrolle zu nutzen und dies im
Gedichtnis zu speichern.” Ein Computerprogramm
dokumentiert die Bewegungen und wertet die Mes-
sung aus. Mit steigendem Trainingserfolg kann so der
Vibrationsreiz immer wieder individuell angepasst
werden. Im Gegensatz zu herkémmlichen Therapie-
verfahren ist der Trainingsaufwand mit maximal

20 Minuten pro Ubungseinheit deutlich geringer. Die
Erfolgsaussichten sind durch den lernphysiologischen
Feedback-Ansatz besonders bei Patientinnen und Pa-
tienten, die unter Altersschwindel leiden, tiberdurch-
schnittlich gut. Eine reprisentative Studie belegt eine
Reduktion der Schwankung um 30 bis 50 Prozent.
Seit Frithjahr 2010 arbeiten Arztpraxen und Kranken-
hiuser mit diesem Gerit - mittlerweile nicht nur

in Deutschland, sondern auch in der Schweiz, in
Spanien, Brasilien, Kanada und Japan. Kiinftig soll
der VertiGuard auch bei Gleichgewichtsstorungen
eingesetzt werden, die durch die Parkinson-Krankheit
oder nach einem Schlaganfall auftreten.
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RUCKKEHR INS LEBEN

Riickkehr ins Leben

Menschen mit Querschnittlahmung sind in ihrer
Lebensfiihrung eingeschrinkt. Die Forschung be-
fasst sich seit jeher mit der Frage, wie die Motorik
der Betroffenen verbessert werden kann. Wissen-
schaftlerinnen und Wissenschaftler aus Ulm und
Heidelberg haben nun einen Bewegungsroboter
fiir das Training zu Hause entwickelt. Er verspricht
Fortschritte fiir Betroffene, bei denen das Riicken-
mark nicht vollstindig durchtrennt ist.

Etwa 1.800 Menschen erleiden jahrlich in Deutsch-
land eine Querschnittlihmung. Weltweit sind es
derzeit etwa drei Millionen und jedes Jahr kommen
130.000 Betroffene dazu. Vor allem Unfille mit
Verletzungen des Riickenmarks, aber auch Tumore,
Entziindungen der zentralen Nervenbahnen oder
Multiple Sklerose kénnen eine Lihmung der Beine
auslosen. Mit einem Schlag dndert sich fir diese
Menschen das Leben. Sie sind an den Rollstuhl
gefesselt und biien einen grofien Teil ihrer Selbst-
stindigkeit ein. ,,Bei etwa 60 Prozent der Patienten
bleiben allerdings noch ausreichend Nervenfasern
im Rickenmark funktionsfihig, die neue Aufgaben
ibernehmen konnen®, erklart Dr.-Ing. Ridiger Rupp.
Erist Leiter der Experimentellen Neurorehabilitation
der Klinik fir Paraplegiologie am Universititsklini-
kum Heidelberg. Fiir diese Gruppe besteht Hoffnung,
die Alltagsmotorik - speziell das Gehen - wiederher-
zustellen. Sie kénnten wieder in ein normales Privat-
und Berufsleben zuriickkehren.

Reorganisierung neuronaler Strukturen in Gehirn
und Riickenmark

,Tatsdchlich lassen sich Nervenstrukturen im Gehirn
und Riickenmark nach einer inkompletten Quer-
schnittlihmung durch wiederholte Reize von aufien
trainieren. Dadurch kénnen jene Muskeln aktiviert
werden, die fir das Laufen wichtig sind*, erlautert Pro-
fessor Dr. Eberhard Hofer, Projektleiter an der Univer-
sitat Ulm. Grund dafiir ist die beim Menschen lebens-
lang vorhandene Neuroplastizitit - die Fahigkeit des
zentralen Nervensystems, neue Verbindungen bilden
zu kénnen. Unser Riickenmark ist nicht nur eine Art
Kabelverbindung zwischen Gehirn und Muskeln, son-
dern es besitzt auch eine eigene ,,spinale Intelligenz*,
die selbststindig Bewegungsmuster erzeugen kann.

In vielen Kliniken stehen daftir Laufbander und
komplexe Gehroboter bereit. Fiir eine erfolgreiche Re-
habilitation ist ein mehrmonatiges Ubungsprogramm
notig, doch die Klinikaufenthalte werden aus ver-
schiedenen Griinden immer kiirzer. Abgesehen von
Krankengymnastik gibt es jedoch kaum Angebote fiir
die Zeit nach der stationiaren Behandlung.

Damit Therapieerfolge aus dem Klinikaufenthalt
nicht wieder verloren gehen, entwickelte ein Team
um die beiden Experten Eberhard Hofer und Riidiger
Rupp einen Bewegungsroboter. Dieser wurde speziell
fiir das Training zu Hause konzipiert. Das Bundesmi-
nisterium fiir Bildung und Forschung (BMBF) hat die-
se Entwicklung unterstiitzt. Das mobile Ergebnis ihrer
Arbeit heifit MoreGait - Motorized orthosis for home
rehabilitation of gait. MoreGait kann in jeder Woh-
nung aufgebaut werden. Seit 2012 wird zusammen mit
zwei Firmen ein vorseriennaher Prototyp realisiert.
Die Markteinfiithrung ist fiir 2013 geplant.
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MoreGait

Innovationswettbewerb Medizin-
techik

2006-2009

Universitat Ulm, Universitats-
klinikum Heidelberg, KNESTEL Technologie &
Elektronik GmbH, Industrial PDD GmbH

Training ohne Therapeuten

Wihrend Patientinnen und Patienten bislang nur
aufrecht und damit unter Aufsicht eines Therapeuten
trainieren konnten, ermdéglicht das neue System ein
selbststandiges Uben. In einer sicheren halb liegen-
den Position werden Ober- und Unterschenkel mit
Halbschalen und Stretchbéndern fixiert. Pneumati-
sche Antriebe arbeiten als kiinstliche Muskeln und
steuern die Beinbewegung dhnlich dem natiirlichen
Laufen. Gleichzeitig wird die fiir die Aktivierung der
~spinalen Intelligenz® so wichtige Fuf3sohle belastet.
Der Fuft wird mit Druckreizen dhnlich dem Abroll-
vorgang beim Gehen angeregt. Dazu trigt der Patient
einen an die individuelle Anatomie angepassten
,stimulativen Schuh®.

Mithilfe eines Touchscreens bedienen die Patien-
ten das Gerit selbststindig. Wahrend des Trainings
werden die Kriafte an den Gelenken auf dem Monitor
dargestellt; Symbole signalisieren Abweichungen vom
normalen Gehmuster. So ldsst sich auf dem Display
verfolgen, in welcher Schrittphase man stirker mit-
arbeiten muss.

In einer ersten Studie trainierten 23 Querschnitt-
gelihmte, bei denen die Verletzung des Riicken-
marks langer als ein Jahr zuriicklag, im Schnitt finf
Mal pro Woche mit dem Roboter. ,Nach acht Wochen
Training haben wir deutliche Fortschritte gemes-
sen. Die Gehgeschwindigkeit der Patienten erhohte
sich, ihre maximale Gehstrecke verlangerte sich,
unwillkiirliche Muskelkrampfe wurden weniger und
die Kraftin den Beinen nahm zu*, sagt Riidiger Rupp.
Insgesamt verbesserte sich die Gehfahigkeit der Teil-
nehmenden um mehr als 50 Prozent. Derzeit plant
das Forschungsteam weitere Untersuchungen. So soll

die Wirkung von MoreGait auch bei Schlaganfall-
patientinnen und -patienten und bei Menschen, die
erst kurz zuvor querschnittgelahmt wurden, getestet
werden.

Querschnittlahmung

Von einer Querschnittlahmung sprechen Medizi-
nerinnen und Mediziner, wenn der Querschnitt des
Rickenmarks teilweise oder vollstdndig durchtrennt
ist. Das Riickenmark ist Teil des zentralen Nerven-
systems. Es beginnt oberhalb des ersten Halswirbels
und endet liber dem zweiten Lendenwirbel. Im
Rickenmark liegen die motorischen Nerven, die vom
Gehirn zu den Muskeln laufen und dafiir sorgen,
dass wir eine Bewegung gezielt durchfiihren kdnnen.
Zudem befinden sich hier die sensiblen Nerven, sie
Gbermitteln dem Gehirn Informationen tber eine
Berlihrung oder die Position der GliedmaRen. Die
autonomen Nerven regeln alle relativ unbewussten
Ablaufe im Kdrper - beispielsweise die Steuerung der
Verdauung oder das Schwitzen bei Hitze.

Die verschiedenen Abschnitte des Riickenmarks sind
fir die Steuerung bestimmter Muskelgruppen und
Organfunktionen zustdndig. Bei einer Durchtren-
nung fallen die Funktionen aus, die von den darunter
liegenden Bereichen der Wirbelsaule gesteuert
werden. Ein Rontgenbild der Wirbelsaule gibt Auf-
schluss Giber mégliche knécherne Verletzungen.

Die Magnetresonanztomografie macht AusmaR und
Lokalisation der Schaden am Riickenmark sichtbar.

Eine komplette Querschnittldhmung ist bislang
nicht rickgédngig zu machen. Allerdings wird welt-
weit nach Moglichkeiten geforscht, den gelahmten
GliedmaRen die Beweglichkeit wiederzugeben. So
entwickeln Forscherinnen und Forscher Medikamen-
te zur Regeneration geschadigter Nerven. Sie sollen
ihr Wachstum férdern und unterstiitzen. Andere
Wissenschaftler setzen auf kiinstliche Implantate,
sogenannte Neuroprothesen. Erfolgversprechend ist
die Kombination aus Training, kiinstlicher elektrischer
Aktivierung von Nerven und Medikamenten.
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OP-Saal der Zukunft

,OrthoMIT war ein europaweit einzigartiges, unge-
wohnlich breit angelegtes Projekt®, sagt Dr.-Ing. Klaus
Radermacher, Professor fiir Medizintechnik an der
RWTH Aachen. Im Rahmen des Projektes koordinier-
te er rund 100 Forscherinnen und Forscher, die den
Operationssaal der Zukunft entwickeln. Dort werden
Arztinnen und Arzte mithilfe computergesteuerter
Instrumente, Navigationssysteme und Bildgebungs-
verfahren Eingriffe vornehmen kénnen, die Haut
und Weichteile nur minimal verletzen. Unter einer
Vielzahl von Einzelentwicklungen verweist Klaus
Radermacher auf vier Highlights.

~Zero-Dose” ermoglicht eine Rontgenbild-Vor-
schau. Das OP-Team kann dadurch gezielter réntgen
und ist weniger Strahlung ausgesetzt als bisher. Der
Rontgenapparat bildet einen halbkreisférmigen Bo-
gen, den ,,C-Arm*, der rund um den Tisch geschwenkt
wird. Die Rontgenquelle an einem Ende des C-Arms
strahlt durch die Patientin oder den Patienten und
den Tisch zum Empfianger am anderen Ende. In der
Regel erstellt eine OP-Assistenzkraft heutzutage auf
Zuruf des Operateurs ein Bild. Den Ausschnitt muss
sie allerdings schitzen, weshalb das Ergebnis oft
unbefriedigend ausfillt: Der gewiinschte Bereich wird
verfehlt, oder eine Strebe des OP-Tischs verdeckt das
Bild. Dann muss eine weitere Aufnahme gemacht
werden nach dem Prinzip ,Versuch und Irrtum®.

Bei ,Zero-Dose“ befestigt der Operateur zunichst
eine etwa fingerlange Markierung im Bereich des
Operationsortes, zum Beispiel an einem Wirbel. Die
Markierung verzweigt sich in mehrere kleine Arme,
die Kiigelchen halten. Eine im Raum fest installierte
Kamera filmt Winkel und Abstidnde der Kiigelchen
zueinander und liefert die Daten an einen Computer.
Der errechnet die Position des Wirbels im Verhalt-

nis zum Tisch und zur momentanen Stellung des
Rontgenapparats. Da der Computer die Struktur aller
Knochen ndherungsweise kennt, kann er in einem
Vorabbild zeigen, wie der Wirbel auf einer Rontgen-
aufnahme aus dem eingestellten Winkel zu sehen
wire. Unbrauchbare Perspektiven werden im Vorfeld
erkannt. Mit ,Zero-Dose“ wird weniger, aber erfolg-
reicher gerdntgt, die Strahlenbelastung fiir Patienten
und OP-Team verringert sich um die Halfte.

Navigation am Knie

»8enALIGN* hilft, die Beinachse vom Hiift- zum
Sprunggelenk prizise zu ermitteln, um Knieprothe-
sen genauer einzusetzen. Das Verfahren erweist sich
als schonender und zugleich einfacher als die bisheri-
ge Praxis. Ublicherweise bohren Arztinnen und Arzte
der Lange nach vom Knie aus ein Loch ins Mark des
Oberschenkelknochens, des Femurs, und schieben
eine lange Stange hinein. Anhand ihrer Ausrichtung
wird die Beinachse ermittelt. Da der Femur eine
Krimmung aufweist, zielt die Stange nicht auf das
Hiftgelenkzentrum, sondern sechs bis zehn Grad
daneben. Arztinnen und Arzte beziehen diese Abwei-
chung ein, doch kommt es dabei zu Ungenauigkeiten.
Wird die Knieprothese allerdings nicht achsgerecht
eingesetzt, entstehen X- oder O-Beine. , Die Folge sind
enorme Belastungen fiir das Knie-Implantat®, sagt
Klaus Radermacher. ,Es muss dann unter Umstanden
ein Vielfaches des Koérpergewichts aushalten.”

Als einfacher erweist sich, eine Stange nicht in
den Femur zu bohren, sondern sie nur der Linge
nach gegen den unteren Femur-Kopf zu driicken, um
mogliche stérende ,Knickmomente“ zu messen und
zu vermeiden. ,Es ist, als wirden Sie zwei Stelzen auf-
einanderstellen und darauf balancieren®, sagt Klaus
Radermacher. ,Wenn sie nicht genau in einer Achse
stehen, knicken sie zur Seite weg.”

Um die Achsabweichung des Beines wiahrend der
Operation zu messen, halten die Chirurginnen und
Chirurgen ein Instrument in der Hand, das an eine
Pistole erinnert. Der ,Lauf®ist an einer Stelle unter-
brochen von zwei Scheiben, zwischen denen Sensoren
angebracht sind. Dieser ,Kraft-Momenten-Sensor* ist
mit einem Computer verbunden. Pressen die Arzte die
Pistolenmiindung gegen den Femurkopf, konnen sie
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auf einem Monitor mithilfe eines Fadenkreuzes auf
einer Zielschiebe beobachten, wie grof} die Achsab-
weichung ist. Nimmt der Sensor eine gleichmafige
Belastung wahr, riickt das Fadenkreuz ins Zentrum.
Dann hat der Arzt die exakte Beinachse getroffen.
Mit dem Abzug fixiert er die Miindung am Knochen,
um ihn anschlieflend im exakten 90-Grad-Winkel
zur Belastungsrichtung zu schneiden. So kann er die
Prothese achsgerecht an der Schnittfliche anbringen.

Viele OrthoMIT-Produkte sind noch in der Ent-
wicklungsphase - im Einsatz dagegen befindet sich
bereits das ,Navigierte hochdynamische Retraktor-
und Stabilisierungssystem®. Es assistiert wihrend
minimal-invasiver Operationen, die dem Gewebe
nur kleinste Verletzungen zufiigen, zum Beispiel im
inneren Beckenbereich. Chirurginnen und Chirurgen
haben dort keinen direkten Einblick, sondern sind
auf Bilder angewiesen, die die Kamera im Endoskop
liefert. Das Endoskop hat bisher ein assistierender
Kollege gehalten, doch ,nach zwanzig Minuten
beginnt der beste Assistent zu zittern®, sagt Frank
Portheine von der OrthoMIT-Partnerfirma SurgiTAIX.
Ein mehrgliedriger Haltearm erldst ihn nun von der
Stillhaltetibung. Das System ladsst sich mit einer Hand
bedienen und per Knopfdruck stufenlos und ohne
Zeitverzogerung fest stellen.

Leitvision SOMIT

Der Forschungsverbund OrthoMIT wurde 2005

vom Bundesministerium fir Bildung und Forschung
(BMBF) initiiert im Rahmen der Leitvision ,Schonen-
des Operieren mit innovativer Technik“ (SOMIT).
Insgesamt 32 Millionen Euro stehen zur Verfligung,
um die Entwicklung von manuellen zu hochtechno-
logischen Operationsverfahren voranzutreiben. Zu
SOMIT gehdren auRerdem die Forschungsverbiinde
FUSION und CoHS. FUSION entwickelt individuali-
sierte Prasisionschirurgie fiir Weichgewebe, wie zum
Beispiel die Leber. Ein Assistenzsystem gleicht vor
dem Eingriff erstellte Bilder, virtuelle 3D-Modelle
sowie Daten, die wahrend der Operation erhoben
werden, miteinander ab und navigiert den Arzt. CoHS
erforscht ein computergestiitztes Laser-Verfahren zur
Behandlung der Augenlinse. OrthoMIT konzentriert
sich auf die schonende Therapie von Knochengewebe.
Zielist die ,integrierte OP-Plattform®: eine iber-
schaubare Anzahl von computergesteuerten Gera-
ten, die vielseitig verwendbar sind. Wie bei FUSION
werden sensorbasierte Instrumente, rechnerge-
stiitzte Bildverarbeitungs- und Navigationssysteme
entwickelt.
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OP-SAAL DER ZUKUNFT

OrthoMIT

Fordermalnahme: Schonendes Operieren mit inno-
vativer Technik - SOMIT

Forderzeitraum: 2005-2011

Projektbeteiligte: AKM Innovationsmanagement,
RWTH Aachen, Universitatsklinikum Aachen, Helm-
holtz Institut Aachen, SurgiTAIX AG, TU Dresden,
Deutsche Gesellschaft fiir Biomedizinische Technik,
gcmed GmbH, Synagon GmbH, VDE e.V., Ruhr-Uni-
versitat Bochum, Universitat Erlangen, CT Imaging
GmbH, Aesculap AG, CAS GmbH, u. a.

Automatische Notarretierung

Eine erweiterte Version soll kiinftig auch andere Ins-
trumente halten kénnen. Chirurginnen und Chirur-
gen werden dann bei ihren Bewegungen von einem
mechanischen Arm unterstiitzt. Der Haltearm ist mit
einem Computer verbunden, der sowohl die Struk-
tur des zu behandelnden Knochens kennt als auch
die Position des Instruments, das - 4hnlich wie bei
,Zero-Dose“ — markiert und kameraiuberwacht wird.
Sollte der Arzt mit dem Instrument versehentlich
abrutschen, kénnte eine automatische Notarretierung
verhindern, dass er zu viel wegfrist.

Entlastung fiir die Operateure verspricht ebenso
die ,Wissensbasierte OP-Tischeinstellung®. Eingriffe
an Knie, Huifte oder Wirbelsdule erfordern unter-
schiedliche Héhen und Neigungen des OP-Tischs.
Auch wihrend einer Operation wird die Einstellung
oft verdndert: Kommen Hammer und Meif3el zum
Einsatz, liegt der Tisch tiefer, als wenn der Arzt eine
Wunde niht. Die Tische sind darum in acht bis zwolf
Elemente unterteilt, die sich einzeln in mehrere Rich-
tungen bewegen lassen.

Allerdings wird der Tisch oftmals nicht fiir jede
Phase einer Operation passend eingestellt. Manchmal
wird darauf verzichtet, weil ein bestimmter Arbeits-
gang nur kurz dauert. Aus ergonomischer Sicht
bedeutet dies eine unnétige korperliche Belastung
fiir die Chirurginnen und Chirurgen, die nicht nur
gesundheitsschadlich ist, sondern auch die Prizision
ihrer Arbeit beeintrachtigen kann. Die wissensbasierte

OP-Tischeinstellung ermoglicht darum einen arbeits-
wissenschaftlich optimalen ,Work-Flow*, Der Verlauf
von 18 verschiedenen Eingriffen ist einprogrammiert.
Zusatzlich wird die KorpergrofRe der Operateure ein-
gegeben. Der Rechner schliagt dann die beste Tisch-
position fiir eine bestimmte Phase der Operation vor
und bewegt den Tisch, sobald der Arzt per Tastendruck
einwilligt.

In insgesamt 13 Teilprojekten arbeiten die Ortho-
MIT-Forscherinnen und -Forscher am Operationssaal
der Zukunft. Er soll dem OP-Team ein prizises, ge-
sundes Arbeiten ermoglichen - und den Patientinnen
und Patienten einen schonenden Eingriff, von dem
sie sich rasch erholen.
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Signale vom Knochen

Am Arbeitsplatz, auf der StraBe, beim Sport oder
im Haushalt - Gefahren lauern iiberall, und wer
Pech hat, bricht sich dabei einen unserer iliber

200 Knochen. Bei dlteren Menschen erh6ht sich
das Risiko durch degenerative Erkrankungen des
Skeletts oder Ermiidungsbriiche. Unfallchirurgin-
nen und -chirurgen haben in Hamburg intelligente
Implantate entwickelt, die auch bei komplizierten
Frakturen den Heilungsprozess optimieren.

In Gber 90 Prozent der Fille ist ein zuvor intakter
Knochen nach einem ausgeheilten Bruch wieder voll
belastbar. Das verdanken wir vor allem den immer
weiter entwickelten Behandlungsmethoden. Der klas-
sische Gipsverband ist nur noch eine von vielen Thera-
pien. Komplizierte Frakturen werden mit Implantaten
wie Platten, Nageln und Schrauben fixiert, um den
Heilungsprozess (Osteosynthese) zu verbessern.

Schéden bei falscher Belastung von Knochen-
briichen

Aber auch nach einer passenden Behandlung kann es
zu Komplikationen kommen, vor allem dann, wenn
Patientinnen und Patienten ihre Muskulatur falsch
belasten. Besonders nach Briichen langer R6hrenkno-
chen, etwa an Unter- und Oberschenkel oder Ober-
arm, kann so eine Pseudarthrose - eine Falschge-
lenkbildung - entstehen. Dabei sind die Bruchenden
zwar durch das umgebende Bindegewebe verbunden,
aber die Knochen selbst nicht. Ursache dafiir sind eine
mangelhafte Ruhigstellung oder die zu frithe Mobi-
lisierung des geschidigten Knochens. In diesem Fall
hilft nur eine Operation, bei der meist die Bruchstii-
cke verschoben und aneinander befestigt werden. Die
Genesung verzogert sich dadurch weiter.
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Telemetrie als Alternative zu Rontgen-
oder CT-Diagnostik

Bis heute ist es fiir Arztinnen und Arzte keine einfache
Aufgabe zu beurteilen, wie schnell ein Knochenbruch
heilt und welche Komplikationen die Genesung ver-
zogern konnen. Im klinischen Alltag wird vor allem auf
Rotgendiagnostik sowie die manuelle Untersuchung
des geschiddigten Knochens gesetzt. Verschiedene
Studien haben jedoch gezeigt, dass diese Methoden
aufgrund ihrer geringen Prazision und ihres subjektiven
Charakters nicht ausreichen, um die Festigkeit der
heilenden Fraktur zu priifen. Zwar zeigt das Rontgen-
bild, ob sich zwischen den Bruchenden schon neues
Knochengewebe (Kallus) gebildet hat und wie groR

die Kalkeinlagerungen (Kalzifizierung) im Gewebe
sind, aber auf die mechanischen Eigenschaften an der
Bruchstelle kann man nur indirekt schlieRen.

Ein genaueres Bild liefert das am BUKH entwickelte
iOS-System, das auf Fernmesstechnik - sogenannten
telemetrischen Messungen - direkt am Knochen-
Implantat-Verbund basiert. Winzige kabellose Sen-
soren registrieren permanent die Krafte, die auf das
Plattenimplantat wirken. Die an der Fraktur ermit-
telten Daten liber die mechanische Verformung des
Implantats, etwa durch Biegung, Drehung, Dehnung
oder Stauchung, werden in elektrische Signale um-
gewandelt und drahtlos an eine portable Empfangs-
station Gbertragen. Dort werden sie gespeichert und
anschlieRfend von einem Computer ausgelesen und
analysiert. Mit fortschreitender Heilung werden diese
kontinuierlich geringer, da die Belastung zunehmend
vom Implantat auf den Knochen tibergeht. Die so
gewonnenen Angaben Uber die Knochenfestigkeit
sind die Grundlage fiir eine individuelle Therapie der
Patientin oder des Patienten.

Dass etwas schief oder gar nicht zusammenwachst,
lasst sich mit konventionellen Methoden nur selten
rechtzeitig erkennen. Am Berufsgenossenschaft-
lichen Unfallkrankenhaus Hamburg (BUKH) ent-
wickeln Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler
deshalb intelligente Implantate fiir die Osteosynthese
(i0S). Das vom Bundesministerium fiir Bildung und
Forschung (BMBF) und der Deutschen Gesetzlichen
Unfallversicherung geforderte Projekt war einer der

Gewinner des Innovationswettbewerbs Medizin-
technik im Jahr 2007. Zum iOS-Forschungsverbund ge-
horen zudem die Berufsgenossenschaftlichen Vereine
fir Heilbehandlung in Hamburg und Murnau, das
livetec Ingenieurbiiro, die TiJet Medizintechnik GmbH
und die Technische Universitit Hamburg-Harburg.
1990 wurde am BUKH ein Labor fiir Bilomechanik
eingerichtet, das von dem Unfallchirurgen Prof. Dr.
Klaus Seide geleitet wird. Dort erproben die Forsche-
rinnen und Forscher die neueste Implantatmechanik,
Sensorik und Medizinelektronik, sie konstruieren
fachiibergreifend moderne Messtechnik fir unfall-
chirurgische sowie orthopadische Systeme und bauen
fir den klinischen Einsatz Sonderanfertigungen von
Osteosynthese-Systemen, also Implantaten.

Implantate mit Mikroelektronik

Herausragend ist vor allem ein Projekt: ein Verfahren,
das die Implantatbelastung misst und den Medizine-
rinnen und Medizinern so eine Beurteilung des Kno-
chenheilungsverlaufs ermoéglicht. In den Implantaten
steckt Mikroelektronik, die Informationen aus dem
Koérperinneren an einen Computer sendet. Dadurch
koénnen therapeutische Mafinahmen gezielt der indi-
viduellen Situation angepasst und eventuelle Uber-
belastungen vermieden werden. Auch die Patientin-
nen und Patienten selbst kdnnen mit diesem System
kontrollieren, ob sie ihren Knochen richtig belasten,
da das Gerit sie mit optischen oder akustischen Sig-
nalen warnt. Die neuen Implantate verbessern so die
arztliche und krankengymnastische Behandlung und
geben der oder dem Betroffenen gleichzeitig Sicher-
heit beim selbststindigen Training zu Hause.

Bislang setzten die Medizinerinnen und Mediziner
am BUKH diese Implantate bei rund 50 Betroffenen
mit Oberschenkel-Pseudarthrose ein. ,Bei allen konn-
ten wir den kndchernen Durchbau erzielen®, erldutert
Klaus Seide. Es hat sich also auch nach schweren
Briichen wieder Knochengewebe gebildet. Derzeit
lauft das Zertifizierungsverfahren fiir einen Teil der
elektronisch aufgeriisteten Implantate - eine aufwen-
dige und kostenintensive Prozedur. Klaus Seide hofft
jedoch, dass die fiir den Regeleinsatz notwendige CE-
Kennzeichnung bis spétestens Ende 2013 erfolgt ist.
Dann wollen die Wissenschaftlerinnen und Wissen-
schaftler Implantate fiir weitere Anwendungsgebiete
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zertifizieren lassen. Denn prinzipiell sei diese Techno-
logie bei allen komplizierten Frakturen einsetzbar, so
Klaus Seide.

Der Unfallchirurg ist iiberzeugt, dass es sich bei
i0OS um eine ,wichtige und mittlerweile marktreife
Innovation“ handelt. Fiir Betroffene, die sonst viele
Jahre oder sogar lebenslang an den Folgen schlecht
verheilter Briiche leiden miissten, ist dies ein grofier
Gewinn an Lebensqualitit.

iOS

Fordermalnahme: Innovationswettbewerb Medizin-
techik

Forderzeitraum: 2008-2011

Projektbeteiligte: BUK Hamburg, BGU Murnau, Tilet
Medizintechnik GmbH, livetec Ingenieurbiiro GmbH,
TU Hamburg-Harburg
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SICHER NAVIGIEREN IN SENSIBLEM GEBIET

Sicher navigieren in sensiblem Gebiet

Operationen an der Leber galten lange als riskant.
Eine neue Software, die am Deutschen Krebsfor-
schungszentrum (DKFZ) in Heidelberg entwickelt
wurde, vereinfacht solche Eingriffe. Mit ihrer Hilfe
konnen Chirurginnen und Chirurgen komplizierte
Lebertumoren sicher entfernen und komplizierte
Leber-Lebendspenden leichter durchfiihren. Bald
soll die Software auch bei der Planung anderer
Eingriffe helfen.

Stattliche zwei Kilo wiegt die menschliche Leber.
Unter ihrer glanzenden, rotbraunen Oberfliche
verbergen sich die Gallenginge sowie Gefifie, die
nihr- und sauerstoffreiches Blut zur Leber fiihren und
sauerstoffarmes Blut abtransportieren. Die Stran-

ge jedes dieser Versorgungssysteme sind verzweigt
wie ein jahrhundertealter Baum. Ihr Verlauf macht
das Operieren an der Leber kompliziert. Mit Mint®
Liver - einer Software, die Wissenschaftlerinnen und
Wissenschaftler des DKFZ entwickelt haben - lassen
sich Leber-Operationen bereits vor dem eigentlichen
Eingriff detailliert Schnitt fiir Schnitt planen. Fiir den
OP-Fahrplan benotigt der Rechner lediglich Aufnah-
men der Leber per Computertomographie (CT) oder
Magnetresonanztomographie (MRT). ,Die Software
wertet die Daten der Aufnahmen aus und errechnet
daraus eine dreidimensionale Darstellung der Leber

mit Gefafstrukturen®, erklart Prof. Dr. Hans-Peter
Meinzer, Leiter der Abteilung Medizinische und
Biologische Informatik am DKFZ und Erfinder der
Software. Etwa einen halben Tag braucht der Rechner,
um die ganzen Informationen zu verarbeiten. Dann
erkennt man am Bildschirm alle wichtigen Gefaf3-
strukturen ebenso wie krankhafte Verinderungen
des Organs. Doch nicht nur das: ,,Die Software schitzt
auch das Risiko der geplanten Schnittfiihrung ab

und macht Alternativvorschlige®, sagt Hans-Peter
Meinzer.

Sichere Schnittfithrung durch Mint® Liver

Jahrlich erkranken an die 70.000 Menschen in
Deutschland an einem Lebertumor. Zwar hat sich die
Chemotherapie iiber die Jahre zu einer sehr wirksa-
men Therapie entwickelt. Heilung ist jedoch immer
nur durch eine Operation moéglich. Und die muss
moglichst einem peniblen Plan folgen: ,Die praope-
rative Vorhersage des zu entfernenden Volumens und
die Schnittfithrung sind essenziell, damit das Organ
auch weiterhin funktioniert®, erklart Hans-Peter
Meinzer. Bleiben krankhafte Zellen zurtck, fingt

der Tumor nach kurzer Zeit wieder an zu wachsen.
Nimmt der Operierende zu viel gesundes Gewebe weg,
reicht das verkleinerte Organ moglicherweise nicht,
um weiterhin seine vielfiltigen Aufgaben zu bewilti-
gen. Wie viel Lebergewebe tibrig bleiben muss, hingt
insbesondere davon ab, ob die Leber vorgeschadigt ist
und beispielweise eine Leberverhdrtung vorliegt.

Weniger riskante Leber-Lebendspenden

Die neue Software wird auch bei anderen riskanten
Eingriffen eingesetzt: der sogenannten Leber-
Lebendspende. Im Jahr 2011 fiihrten Transplanta-
tionschirurgen hierzulande 71 Leber-Lebendspenden
durch, den Grofiteil bei Kindern. Allein in Deutsch-
land warten fast 2.000 Menschen auf eine neue Leber,
ein Viertel von ihnen verstirbt wihrend des War-
tens. Um dies zu verhindern, werden Angehorige zu
Spendern und geben die Hilfte ihrer Leber an einen
kranken Verwandten. Bei der Leber beginnt nach der
Entnahme ein einzigartiger Regenerationsprozess.
»Der Spender kann davon ausgehen, dass der ent-
nommene Leberlappen innerhalb von 14 Tagen fast
wieder seine Originalgrofie erreicht®, erklart Prof. Dr.
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Peter Schemmer, Sektionsleiter fiir Leberchirurgie
und Transplantationschirurgie am Uniklinikum
Heidelberg. Der Spendende lebt so problemlos weiter,
und die Empfiangerin oder der Empfinger haben gute
Heilungschancen. ,,Die Leber-Lebendspende ist fiir
uns Chirurgen besonders anspruchsvoll, denn wir
durfen dabei nicht das Leben des gesunden Spenders
gefahrden®, sagt Peter Schemmer. Mit Mint® Liver
l4sst sich bereits vor der Operation das Volumen des
zukiinftigen Transplantates bestimmen.

Asiatischer und arabischer Markt im Visier

Die Software ist mittlerweile fertig programmiert,
nun soll sie zu einem anwenderfreundlichen Produkt
weiterentwickelt werden. Darum kiimmert sich Mint
Medical’, ein Dienstleistungsunternehmen, das aus
dem DKFZ ausgegriindet wurde. So soll eine intuitive

Mentftihrung die Arbeit der Chirurgin und des
Chirurgen am Bildschirm erleichtern. Und Mint°® Liver
muss in die klinischen Abldufe integriert werden, da-
mit es fiir seine Anwender wirklich interessant ist. Die
Sicherheit der Software ist durch die Zertifizierung als
Medizinprodukt garantiert. Um all diese Dinge kiim-
mert sich Dr. Matthias Baumhauer, Geschéaftsfithrer
von Mint Medical® und selbst einst Wissenschaftler
am DKFZ. Matthias Baumhauer sucht auch nach
zukilinftigen Absatzmairkten: ,Besonders interes-
sant sind fiir uns der asiatische und der arabische
Markt.“ In Asien erkranken Menschen aufgrund einer
verdnderten genetischen Konstellation gehduft an
Leberkrebs. Tumoroperationen werden hier viel 6fter
durchgefiihrt. In arabischen Landern lehnen es viele
Menschen aus religiésen Griinden ab, sich das Organ
eines Verstorbenen einpflanzen zu lassen - die Leber-
Lebendspende ist hier haufig das Mittel der Wahl.
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Hoffen auf ein neues Leben

Jahrlich warten knapp 2.000 Menschen auf eine neue
Leber. Da es nach wie vor an Organen mangelt, hoffen
jedes Jahr 500 Kranke vergeblich: Jeder vierte Patient
auf der Warteliste fiir eine Leber stirbt, weil es nicht
rechtzeitig ein Organ fir ihn gibt. In Deutschland
arbeiten derzeit etwa 50 Transplantationszentren,
denen die Ubertragung von Nieren, Herzen, Lebern,
Bauchspeicheldriisen und Lungen erlaubt ist. Zu-
kiinftig soll sich Transplantationsmedizin nur noch
auf wenige Standorte konzentrieren. Denn Studien
zeigen, dass die Patientinnen und Patienten bessere
Uberlebenschancen haben, wenn sie in Zentren mit
hoéheren Transplantationsraten operiert wurden. Die-
se Konzentration auf wenige Institute wird sich vor
allem fiir Leberpatienten positiv auswirken, denn der
Ersatz einer Leber ist eine besonders schwierige An-
gelegenheit. Versagt die Niere, gibt es ein Gegenstiick
oder man geht zur Blutwasche, um Giftstoffe aus
dem Korper abzutransportieren. Fiir Herz und Lunge
kénnen im Notfall Kunstherz und Herz-Lungen-
Maschine einspringen. Fiir eine defekte Leber gibt es
nur ungeniigenden Ersatz — der Aufbau des Organs
ist zu komplex, seine Aufgaben zu vielfaltig. Die
Leber ist die Zentrale aller Stoffwechselvorgénge.

Sie verarbeitet Kohlenhydrate, Fette und Eiweille,
baut Medikamente und Giftstoffe ab, produziert
Gerinnungsfaktoren und Verdauungssafte wie die
Galle und speichert sogar Blut. Deshalb sucht die
deutsche Forschung nach Lésungen, um Leber-
kranken in Zukunft schneller und effektiver zu helfen
- auch mit neuen Technologien wie Mint” Liver.

Leber-Software als Basis fiir neue Produkte

Bis heute wurden weltweit iber 500 Operationen an
Leberpatienten mit Mint® Liver geplant. Zukiinftig soll
die Heidelberger Software in Dutzenden von Kliniken
etabliert werden, sodass die Arztinnen und Arzte vor
Ort die CT- und MRT-Bilder ihrer Patientinnen und
Patienten auswerten konnen, um dann die passenden
Schnitte errechnen zu lassen.

Software-Entwicklung am DKFZ geht schon
heute einen Schritt weiter: Die Planungssoftware
fiir Leberoperationen soll als Basis fiir andere
Produkte genutzt werden. So soll sie beim minimal-
invasiven Operieren Strukturen ausblenden, die das
Zielorgan verdecken. Auch fiir kniffelige Gewebe-
biopsien (Gewebeentnahmen) oder wenn Nerven bei
Herz-Rhythmusstérungen verddet werden miissen,
ist das Programm hilfreich. ,Damit lassen sich alle
Eingriffe vereinfachen, bei denen die Wegfiihrung
wichtig ist®, sagt Software-Entwickler Hans-Peter
Meinzer. Er wird mit seinem Team also auch wei-
terhin anspruchsvolle Operationen am Bildschirm
planen.

MintLiver

Innovationswettbewerb Medizin-
techik

2000-2003

DKFZ, Uniklinikum Heidelberg,
Mint Medical GmbH
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Endoskopie bringt Tumoren zum Leuchten

Der Patient liegt seitlich auf dem Untersuchungstisch.
Die Augen sind geschlossen, er atmet ruhig. In seinem
Mund steckt ein weifes Plastikréhrchen, gehalten
von einem Gurt. Langsam fithrt die Facharztin einen
diinnen beweglichen Schlauch in die Offnung des
Mundstiicks. Vorsichtig arbeitet sie sich damit bis in
die Speiserohre und den Magen vor. Der Bildschirm
iber dem Kopf des Patienten zeigt stark vergrofiert,
wie sich das Endoskop - ein technisches Gerit fiir den
Durchblick im Kérper - seinen Weg durch den rétlich
glinzenden Schleimhauttunnel bahnt. Jeden Winkel
des Magens sucht die Gastroenterologin nach Auffil-
ligkeiten ab. Findet sie etwas ungewo6hnlich, knipst sie
eine Gewebeprobe der Schleimhaut ab.

Neues Endoskopieverfahren bringt Tumorzellen
zum Leuchten

Normalerweise ist die Endoskopie, auch Spiegelung
genannt, eine effektive Methode, um verdachtige
Krebszellen in den Organen des Brust- und Bauch-
raums zu entdecken. Ausgenommen sind Frith-
formen von Magenkrebs. Gerade bei dem haufigen
Adenokarzinom des Magens (siehe Kasten) entdecken
Arztinnen und Arzte frithe tumorése Verinderungen
in der Spiegelung nicht - denn sie spielen sich auf
molekularer Ebene ab. Mit herkémmlichen Geridten
wie der Weifilicht- oder der Vergrofierungsendoskopie
erkennt der Arzt diesen Krebs erst, wenn das Schleim-
hautrelief sichtbar entartet ist. Dann ist der Tumor
oft schon mehr als zwei Zentimeter grof}, in die Tiefe
gewachsen und hat Tochtergeschwulste in andere
Organe gestreut. Die Patientinnen und Patienten

sind dann schon schwer krank, und eine Therapie

ist wenig aussichtsreich. Weil es so spit erkannt

wird, gibt es fiir Magenkarzinome extrem schlechte
Heilungsprognosen: Nahezu eine Million Menschen

erkrankt weltweit jahrlich neu; nach fiinf Jahren lebt
nur noch ein Fiinftel aller Betroffenen. Damit ist das
Magenkarzinom die zweithdufigste tumorbedingte
Todesursache.

Mit einer neuartigen Methode, der molekularen
Bildgebung, wollen Medizinerinnen und Mediziner
der Technischen Universitit Mianchen (TUM) diese
Situation dndern. Thr Ziel ist es, die Frithdiagnose des
Magenkarzinoms und seiner Vorstufen und damit die
Heilungschancen der betroffenen Patientinnen und
Patienten zu verbessern: Sie machen biologische Pro-
zesse sichtbar, die zwischen den Molekiilen ablaufen.
»Mit der molekularen Fluroeszenzendoskopie bringen
wir einen fiir unser Auge noch unsichtbaren Tumor
zum Leuchten®, sagt Dr. Dieter Saur, Gastroenterologe
der TUM und Initiator des Projektes. ,Dafiir fahnden
wir nach den genetischen Eigenschaften, die dem
Tumorwachstum zugrunde liegen.”

Der unsichtbare Tumor

Nach Darmkrebs ist das Adenokarzinom des Magens
der haufigste Tumor des Magen-Darm-Traktes. Er
hat seinen Ursprung in den Schleimhautzellen. Die
frithen Veranderungen der Zellen bleiben meist vollig
unbemerkt. Auch unspezifische Beschwerden wie Ap-
petitlosigkeit, Abneigung gegen bestimmte Speisen,
Bauchschmerzen, Gewichtsverlust, Magenbluten und
Erbrechen tauchen erst spat auf. Erfolgt dann auf-
grund von Verdauungsbeschwerden, Gewichtsverlust
und anderen Symptomen eine Magenspiegelung, ist
der Krebs oft schon gestreut. Die meisten Betroffe-
nen erkranken nach dem 60. Lebensjahr; etwa zehn
Prozent der Patientinnen und Patienten sind jedoch
zwischen 30 und 40 Jahre alt. Die Heilungschancen
hdngen davon ab, wie weit die Geschwulst schon
fortgeschritten ist, wenn sie entdeckt wird.

Zu den Risikofaktoren fir die Entstehung eines Magen-
karzinoms gehoren chronische Schleimhautentziin-
dungen - zum Beispiel ausgeldst durch das Bakterium
Helicobacter pylori. Verwandte ersten Grades von
Magenkrebskranken - also Eltern, Kinder und Ge-
schwister — haben ein erhohtes Risiko, ebenfalls daran
zu erkranken.
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ENDOSKOPIE BRINGT TUMOREN ZUM LEUCHTEN

Biomarker weisen den Weg zu den ersten
tumordsen Veranderungen

Das Prinzip des innovativen Verfahrens beruht auf
einer besonderen Zelleigenschaft, die Forscherinnen
und Forscher schon lange kennen: die Autofluores-
zenz von Tumorzellen. So leuchten entartete Schleim-
hautzellen der Speiserohre, nachdem sie mit kurz-
welligem Licht dazu angeregt wurden. Im Endoskop
sind sie dann gut erkennbar. Wichst die Geschwulst,
gibt es auch mehr leuchtende Zellen.

Im Magen funktioniert das bislang weniger gut.
Hier nutzen die Forscherinnen und Forscher deshalb
einen Trick, um die Tumorzellen zum Fluoreszieren
zu bringen. ,Wir identifizieren zunichst Biomarker,
von denen wir wissen, dass sie sich an die Magen-
krebszellen heften, sagt Magen-Darm-Experte Dieter
Saur. ,Das konnen Enzyme, Wachstumsfaktoren oder
Proteine sein, die eine wichtige Rolle im Stoffwech-
sel der Tumorzelle spielen.” Dazu verwendeten die
Forscher die In-situ-Proteomanalyse. Dieser Ansatz
wurde vom Kooperationspartner entwickelt - dem
Deutschen Forschungszentrum fiir Gesundheit und
Umwelt des Helmholtz-Zentrums Miinchen. Mit dem
Verfahren lassen sich die Proteine oder Eiweifie eines

EndoMed

Fordermalnahme: Molekulare Bildgebung in der
Medizin - MoBiMed

Forderzeitraum: 2008-2011

Projektbeteiligte: TU Miinchen, LMU Miinchen,
Helmholtz-Zentrum Miinchen, Karl Storz GmbH

Organismus analysieren und charakterisieren. Die
Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler fanden
so heraus, welche Biomarker fiir gesunde und kranke
Zellen spezifisch sind.

In einem nichsten Schritt wurden die bekannten
und identifizierten Biomarker getestet. Dann konnten
die Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler das
Fluoreszenzendoskop erfolgreich erproben. Im ersten
Schritt markieren die Forscherinnen und Forscher
die speziellen Biomarker mit einem fluoreszierenden
Farbstoff und warten, bis sie in den Tumor einwan-
dern. Mithilfe des speziellen Endoskops ldsst sich nun
das ganze Ausmaf? des Tumors erkennen. Dieter Saur
und die Projektpartnerinnen und -partner sind mit
den bisherigen Ergebnissen zufrieden - auch wenn es
ihnen nicht gelungen ist, spezifische Biomarker fiir
Magenkarzinome zu finden. ,Stattdessen haben wir
aber neue prognostische Marker gefunden, die eines
Tages die Therapie von Betroffenen mit Magen-
karzinom verbessern konnen*, sagt Dieter Saur.

Der Mediziner aus Miinchen ist iberzeugt da-
von, dass das Fluoreszenzendoskop in absehbarer
Zeit in der Klinik eingesetzt werden wird, vielleicht
sogar als Screening-Methode oder zur Kontrolle von
Hochrisikogruppen fiir ein Magenkarzinom. ,In finf
bis zehn Jahren sollte spitestens eine erste klinische
Studie starten®, sagt Dieter Saur. Vorher miissen
toxikologische Untersuchungen noch zeigen, dass
die verwendeten Biomarker unbedenklich fiir den
Menschen sind. Danach folgen Zulassungsstudien.
»Zukunft hat das Verfahren, wenn die Untersuchun-
gen zeigen, dass wir das Magenkarzinom damit frither
als bisher entdecken und sich dadurch das Uberleben
der Patienten verbessert.”
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Blick ins Blut

Um Krankheiten zu diagnostizieren, schicken
Arztinnen und Arzte tiglich Hunderte Blutproben
an klinische Labore. Ein groRer Teil dieser Proben
wird manuell am Mikroskop untersucht. Diese
miihsame Arbeit {ibernimmt nun ein digitales
Bildverarbeitungssystem. Automatisch analysiert
und klassifiziert es die verschiedenen Blutzellen-
typen. Das Ergebnis ist eine Ubersicht, mit deren
Hilfe Arztinnen und Arzte schnell erkennen kén-
nen, ob zum Beispiel eine Leukdmie vorliegt.

Rote und weife Blutkérperchen sowie Blutplattchen,
auch Blutzellen genannt, erfiillen vielfiltige Aufgaben:
Sie beliefern den Kérper mit Nahrstoffen und Sauer-
stoff, transportieren Abfallprodukte ab, schiitzen vor
Fremdkorpern und schlieffen Wunden. Ein Blick auf
GrofRe, Form, Oberflichenstruktur und Anzahl der ein-
zelnen Blutzellen kann Arztinnen und Arzten verraten,
um welche Art von Krankheit es sich handelt.

Das ,Kleine Blutbild“ wird vollautomatisch
erstellt - dabei werden rote und weifde Blutkorper-
chen sowie Blutplattchen untersucht. Das ,,Grofie
Blutbild“ oder , Differentialblutbild“ konzentriert sich
auf weifde Blutkérperchen (Leukozyten) und deren
Unterarten. Ihre Verteilung zeigt an, ob der oder die
Betroffene an einer Infektion, einer Entzindung oder
einer Blutkrankheit leidet.

Bei etwa jeder fiinften Untersuchung wird ein
»Grofdes Blutbild“ benotigt. Diese aufwendige manu-
elle Arbeit kann abgelst werden von einem Gerét
namens HemaCAMB®. Es arbeitet mit einem digi-
talen Bildverarbeitungsprogramm und wurde am
Fraunhofer-Institut fiir Integrierte Schaltungen in
Erlangen entwickelt. HemaCAM® erstellt qualitativ
hochwertige Differentialblutbilder, sagt Christian
Weigand, Leiter der Abteilung Bildverarbeitung und
Medizintechnik. Es unterstiitze den Menschen, der
sich nun auf Entscheidungen in kritischen Fillen
konzentrieren kénne.

Alle Blutproben werden zunichst durch ein
Durchfluss-Zytometer geschleust, das die Zellen mit
einem Laserstrahl abtastet. Entdeckt der Automat
Unregelmafigkeiten, ist der Mensch am Mikroskop
gefragt, in der Regel ein Medizinisch-Technischer

Assistent (MTA). Ein Differentialblutbild zu erstellen
bedeute ,anstrengende und zeitaufwendige Arbeit*,
sagt Christian Weigand.

Mikroskop mit Kamera

Der MTA streicht einen Blutstropfen auf einem Ob-
jekttrager, einer kleinen Glasplatte, aus und farbt den
Ausstrich. Die Blutzellen und ihre charakteristischen
Strukturen werden sichtbar. Der mittlere Bereich des
Ausstrichs ist entscheidend: Hier liegen die Leuko-
zyten (weifle Blutzellen) einzeln und gleichmafig
verteilt nebeneinander. Der MTA betrachtet durch das
Mikroskop zwischen 100 und 200 weif3e Blutzellen,
eine nach der anderen. Nebenbei fihrt er eine Liste,
auf der er vermerkt, welche Leukozyten-Art er gerade
identifiziert hat.

HemaCAM® funktioniert grundsatzlich wie ein
Mikroskop. Doch schaut kein menschliches Auge,
sondern eine Digitalkamera hindurch. Die Pripara-
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tion der Objekttrager kann manuell oder maschinell
erfolgen. Anschliefend bearbeitet das Gerit selbst-
tatig bis zu acht Proben in einem Durchgang. Es
zoomt eine vorgegebene Anzahl an Leukozyten heran
und erstellt hoch aufgeléste Aufnahmen von jeder
gefundenen Zelle. Ein Programm sortiert die Zellen in
verschiedene Gruppen. ,,Diese automatische Klassifi-
zierung der Leukozyten war die grofite Herausforde-
rung®, sagt Christian Weigand.

Die Fraunhofer-Forscherinnen und -Forscher
wollten ein Gerit entwickeln, das die manuelle
Erstellung eines Differentialblutbilds optimal nach-
bildet, diesen Prozess aber zugleich beschleunigt
und standardisiert. Also baten sie Himatologie-
expertinnen und -experten, mehrere zehntausend
Zellen auf herkdmmliche Weise zu untersuchen.
Anschlieflend lag den Forscherinnen und Forschern
eine Vielzahl verlasslich definierter Beispiele von
Leukozyten vor. ,Wir hatten gewissermafen einen

HemaCAM®

FordermalRnahme: Innovationswettbewerb Medizin-
technik

Forderzeitraum: 2004-2005

Projektbeteiligte: Fraunhofer Gesellschaft, Univer-
sitat Gottingen

Goldstandard der Blutbild-Diagnostik ermittelt, sagt
Christian Weigand. Im nichsten Schritt ibertrugen
Informatik-Fachleute den ,Goldstandard” in eine
Referenzdatenbank und entwickelten auf deren Basis
Bildverarbeitungsalgorithmen. Ein Vergleich der
gespeicherten Daten mit denen neu aufgenommener
Zellen ermoglicht nun die Zuordnung einer Zelle zu
einem bestimmten Typ.
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Erfolgreiches Projekt

2004 setzte sich das Projekt HemaCAM® beim Inno-
vationswettbewerb Medizintechnik durch und wurde
zwei Jahre geférdert. AnschlieRend erfolgte die Uber-
fihrung vom Prototypen zum Produkt im Rahmen des
Fraunhofer-Innovationsclusters ,,Personal Health“.
Die Abteilung Bildverarbeitung und Medizintechnik
am Fraunhofer-Institut fiir Integrierte Schaltungen

in Erlangen entwickelte die Software. Die fir die
Zulassung noétige technische Dokumentation, die
Risikomanagement- und die Leistungsbewertungs-
studie, wurde in Zusammenarbeit mit dem Fraunhofer
METEAN, einem neu gegriindeten Medizintechni-
schen Test- und Anwendungszentrum, erstellt (zu
METEAN siehe S. 36). Die Zulassung tibernahm die
Firma Horn Imaging, die das Gerat seit Oktober

2010 herstellt und vertreibt.

Die derzeitige Forschung - automatische Erkennung
von Malaria-Erregern — wird durch die Fraunhofer
Zukunftsstiftung geférdert.

Die Analyse von Knochenmarksproben wird wieder-
um im Rahmen des Innovationswettbewerbs Me-
dizintechnik 2010 durch das Bundesministerium fir
Bildung und Forschung (BMBF) gefordert.

Der Computer analysiert jede Zelle

Bei der manuellen Suche nach Zellen in einer Blut-
probe muss ein grofier Bereich auf dem Objekttrager
betrachtet werden. ,Ein Mensch kann dabei leicht
einzelne Zellen tibersehen®, sagt Weigand. Der Vorteil
des Computers: Er analysiert jede gefundene Zelle.
Die Entscheidungen der Software sind nicht abhingig
von Tageszeit oder Konzentration eines Menschen.
HemaCAM® arbeitet immer gleich.

Drei Minuten nachdem der MTA im Labor die
Analyse gestartet hat, zeigt HemaCAM® das Resul-
tat seiner Arbeit auf einem Monitor: rund hundert
daumennagel-grofe Fotos, auf jedem eine einzelne
Zelle, sortiert nach Untergruppen. Dieses Ergebnis,
so Weigand, gelte ,,immer nur als Vorschlag®, den
eine Expertin oder ein Experte priifen und eventuell
korrigieren muss.

Hier zeigt das digitale Verfahren einen weiteren
Vorzug: Die Analyse des Blutbilds ldsst sich beliebig
oft tiberpriifen. Hat ein Mensch manuell mikrosko-
piert und will einige strittige Zellen erneut untersu-
chen, findet er sie hdufig nicht wieder. Hat er hingegen
ein digitales Ergebnis auf dem Monitor vor sich, kann
er auf jedes beliebige Einzelfoto klicken: Es wird
dann ein hochaufgeldstes Bild der Zelle angezeigt.
Kommt der MTA, eine Arztin oder ein Arzt zu einem
anderen Urteil als der Computer, kann das Foto mit
der Maus in die richtige Rubrik bewegt werden. Er-
weist sich der Fall als so brisant, dass die Arztin oder
der Arzt weitere Urteile einholen mochte, kann
das HemaCAM®-Bild per Internet Spezialistinnen
und Spezialisten auf der ganzen Welt prasentiert
werden. ,HemaCAM® macht miihseliges Mikrosko-
pieren tberfliissig®, sagt Christian Weigand, ,doch der
Mensch bleibt die kontrollierende Instanz.”

Das Prinzip lasst sich erweitern. Erkennt eine Soft-
ware die Muster verschiedener Leukozyten, so sind
ebenso Algorithmen denkbar, die andere Bestandteile
im Blut identifizieren. Daran arbeiten die Fraunhofer-
Forscherinnen und -Forscher zurzeit. Um Patientinnen
und Patienten auf Malaria zu untersuchen, entwickeln
sie ein Programm, das die vier bekannten Erreger im
Blut entdeckt.

Zugleich forschen sie, wie schneller und zuverlas-
siger Leukdmien und andere Blutkrankheiten in Kno-
chenmarkspraparaten diagnostiziert werden kénnen.
Die Ursache der Krankheit, entartete Plasmazellen,
wird bisher stets manuell untersucht. ,Wirde uns hier
eine Automatisierung gelingen, wire das ein weltweit
bedeutender Durchbruch®, sagt Christian Weigand.
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Bricke zwischen zwei Welten

Eine innovative Technologie zu entwickeln ist das
eine. Die Zulassung fiir den Markt zu bekommen
ist hingegen etwas ganz anderes. Besonders in
der Medizintechnik herrschen strenge Auflagen.
Das Fraunhofer-Institut fiir Integrierte Schal-
tungen IIS in Erlangen hat sich dieses Problems
angenommen und das Medizintechnische Test-
und Anwendungszentrum (METEAN) gegriindet.
METEAN integriert Dokumentation, Risiko-
management und Gebrauchstauglichkeit von
Anfang an in den Entwicklungsprozess von medi-
zintechnischen Geriten.

Eigentlich lief alles bestens. Die Forschung hatte die
erhofften Ergebnisse gebracht, die Algorithmen fiir
die automatische Blutbildklassifizierung funktio-
nierten. Auch einen Namen hatten die Forscherinnen
und Forscher vom Fraunhofer IIS dem Gerit bereits
gegeben. HemaCAM® (siehe S. 33) schien serienreif,
doch hatte man sich den letzten Schritt einfacher vor-
gestellt: die Zulassung nach dem Medizinprodukte-
gesetz. Dies sollte sich als beachtliche Hiirde erweisen.
Denn fiir medizintechnische Gerédte hat der Gesetz-
geber hohe Anforderungen formuliert.

Bevor ein neues Medizinprodukt fiir den Markt zu-
gelassen wird, muss der Hersteller drei Nachweise vor-
legen: die technische Dokumentation - sie erldutert, in
welchen Schritten Hardware und Software entwickelt
wurden; den Risikomanagementbericht - er weist
nach, dass das Gerét fiir Patienten und Benutzer unge-
fahrlich ist und die die Gebrauchstauglichkeitsstudie
- sie zeigt, dass es im Klinik-Alltag unkompliziert zu
handhaben ist und genau das misst, was es verspricht.

Das Fraunhofer IIS hat sich auf mikroelektro-
nische Systeme und Schaltungen spezialisiert, fiir
Branchen wie Multimedia, Logistik, optische Priif-
systeme oder Sensorik. Zu Beginn der Entwicklung
von HemaCAM® vor rund zehn Jahren standen
- wie bei allen Forschungsvorhaben - die Wissen-
schaft und die technische Herausforderung im Vor-
dergrund. Die Zulassung zum Medizinprodukt war
und ist Sache des Herstellers. Mit den zu erfiillenden
Anforderungen hatten sich darum damals keine
Forscherin und kein Forscher befasst.

Stefan Aschenbrenner, Qualititsmanagement-
Beauftragter der Medizintechnik am Fraunhofer IIS:
LFrither ging es den Forscherinnen und Forschern in
erster Linie darum, einen sauberen Algorithmus zu
entwickeln.“ Was der Markt fordert, habe noch nicht
so sehr im Vordergrund gestanden. Doch was aus Sicht
von Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern gut
funktioniert, muss den Anspriichen einer Kundin oder
eines Kunden, der seinen Markt kennt, noch lange
nicht geniigen. Und den strengen Vorschriften einer
auf duflerste Sicherheit bedachten Branche schon gar
nicht. Das wurde den Forscherinnen und Forschern
vom Fraunhofer IIS damals klar. Sie zogen Konse-
quenzen und griindeten 2007 das Medizintechnische
Test- und Anwendungszentrum, kurz METEAN.

Stefan Aschenbrenner gehort zum METEAN-Kern-
team, das die Zulassung des HemaCAMZ®-Systems von
Anfang an begleitet hat. Er kennt die Entstehungsge-
schichte und stellte Fragen, die noch niemand gedu-
Rert hatte: Welche Schiden kann das Gerit anrichten?
Wie kann man mégliche Gefahren in den Griff be-
kommen? Wie lasst sich das Risiko von Fehldiagnosen
minimieren?

»~Man stelle sich vor, die Ergebnisse werden
mutwillig oder fahrlissig verdndert - aus welchen
Grinden auch immer -, und der Diagnosevor-
schlag lautet plotzlich fialschlicherweise Leukdmie.”
Schreckensszenarien durchdenken und Vorkeh-
rungen treffen - das ist Risikomanagement. Genau
das musste nachgewiesen werden, um aus dem
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Forschungsprojekt HemaCAM® ein Medizinprodukt
zu machen. Damit eine Labormitarbeiterin oder ein
Labormitarbeiter nicht in die Arbeit seiner Kollegin
oder seines Kollegen eingreift, ist der Zugang zum
System nun mit Benutzername und Passwort ge-
sichert. Unterbricht jemand seine Arbeit, loggt ihn
das System nach 30 Sekunden automatisch aus.

Auch wurde in einer ,Usability“-Priifung unter-
sucht, wie Laborangestellte intuitiv mit dem Gerat
arbeiten: Wie bedienen sie die Tastatur, wie nutzen
sie die Maus? Fiithren sie Computerbefehle tiber die
Mendtileiste aus, oder ziehen sie Objekte tiber den Bild-
schirm? Um das Gerat nutzerfreundlich zu gestalten,
wurden Bedienungsfehler im Vorfeld untersucht und
ausgeschaltet.

»Die nachtrigliche Arbeit war sehr aufwendig®,
sagt Stefan Aschenbrenner. ,Doch umso deutlicher
wurde, wie wichtig es ist, regulatorische Anforderun-
gen von Anfang an in technologische Entwicklungen
zu integrieren.”

Fraunhofer-Institute verfolgen heute zwei Ziele.
»Zum einen geht es um die Entwicklung innovativer
Technologien. Zum anderen wollen wir kleinen und
mittleren Unternehmen marktfertige Losungen
anbieten. Das ist bei Weitem nicht dasselbe, diese An-
spriiche stehen fiir zwei verschiedene Welten.” Um sie
zu verbinden, baut METEAN Brucken.

Das Wissen und die Erfahrung, die das METEAN-
Team im Fraunhofer-Institut gesammelt hat, bringt es
heute in allen Forschungsprojekten ein und bietet es
Unternehmen an. Anfragen kommen vor allem von
mittelstindischen Firmen, die Gber kein eigenes Know-
how in Zulassungsfragen verfiigen; manche wollen
Medizintechnik als zweites Standbein aufbauen.

METEAN unterstiitzt die Unternehmen bei der
Zulassung. Besonders wichtig ist die Mithilfe bei
dem ,,groften Stiick Arbeit“: der klinischen Bewer-
tung, die aus einer umfassenden Literaturrecherche
besteht oder einer aufwendigen, klinischen Studie.
Schlief}lich beobachtet METEAN auf dem Markt, wie
Kundinnen und Kunden die medizintechnischen
Geridte anwenden, um Ideen zur Verbesserung zu
entwickeln.

Fir diese umfassende Dienstleistung ist Spezial-
wissen in unterschiedlichen Bereichen nétig.
METEAN versammelt unter seinem Dach Fachleute
aus Gesundheitsokonomie, Maschinenbau, Infor-
matik und Medizin. Je nach Projekt werden die no-
tigen Kompetenzen aus verschiedenen Abteilungen
zusammengezogen. Die enge Kooperation zwischen
Technik und Medizin baut auf kurze Wege. Seit 2008
befindet sich das Zentrum in den Rdiumen des Uni-
versititsklinikums Erlangen.

Aschenbrenners Aufgabe und die seiner Kolle-
ginnen und Kollegen bei METEAN ist nicht immer
die dankbarste: ,Wir sind die Spielverderber und Be-
denkentréger, die zu jeder Technik Horrorfantasien
entwickeln.“ Andererseits setzt sich immer mehr die
Erkenntnis durch, dass medizintechnische Innova-
tionen nur iiber diesen Weg den Markt erreichen.
Tatsdchlich beginnt derzeit ein Umdenken in der
gesamten Forschungslandschaft - andere Einrich-
tungen eifern METEAN nach. ,Dieser umfassende
Ansatz allerdings®, sagt Stefan Aschenbrenner, ,von
der Einwerbung der Forschungsgelder iiber klinische
Studien bis zur Marktbeobachtung - das ist unse-
re Expertise.” Letztlich hat das BMBF-geforderte
Projekt ,,HemaCAM®“ einen wichtigen Beitrag dazu
geleistet, dass es das METEAN in seiner heutigen
Form gibt.
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Navi zum Schutz der Nerven

Die Diagnose Dickdarmkrebs ist ein Schock fiir die

Betroffenen. In Deutschland erkranken daran jedes Jahr

etwa 65.000 Menschen. Damit ist Dickdarmkrebs hier-
zulande die zweithdufigste Tumorerkrankung. Meist
hilft nur eine Operation. Dabei wird der geschwulst-
tragende Darmabschnitt vom gesunden Gewebe ge-
trennt. Doch diese Behandlungsmethode birgt Risiken.

Denn um den Darm liegen wie ein Geflecht die fiir
Blase, Darmausgangs- und Geschlechtsfunktionen
zustiandigen Nerven. Diese dhneln in Struktur und
Farbe dem Bindegewebe und kleineren Blutgefifien.
Die Verwechslungsgefahr ist also hoch. Schon gerin-
ger Zug, Druck oder Temperatureinfliisse bei einer
Operation geniigen, um die fein veréstelten Nerven-
stringe zu beschidigen. Ein Nervendefekt in diesem
Bereich fiihrt oft zu einer gestérten Blasen- oder
Darmentleerung (Inkontinenz) oder beeintrachtigt
die Sexualitat. Manche Patientinnen und Patienten
sind zwar vom Krebs geheilt, miissen aber erheb-
liche Einschrankungen im privaten und beruflichen
Bereich hinnehmen.

Fir Chirurginnen und Chirurgen hat die Scho-
nung der Nerven deshalb hochste Prioritit. Die Uni-
versitaitsmedizin Mainz startete daher im Jahr 2007
das interdisziplindre Projekt IKONA. Die Abkirzung
steht fiir ,Intraoperatives kontinuierliches Nerven-
monitoring als mikrotechnologisches Navigations-
instrument bei chirurgischen Eingriffen“. Beteiligt
an dem Vorhaben waren das Fraunhofer Institut fiir
Biomedizinische Technik (IBMT), das Robert Bosch
Krankenhaus Stuttgart, die Universititsmedizin
Mainz sowie die drei mittelstdndischen Firmen
Inomed GmbH, Osypka AG und Reinhardt Microtech
GmbH.

Wachschutz im Korper

Wenn Chirurginnen und Chirurgen eine ,anatomische
Komplexitat des Operationsgebietes” oder ,irreguldre
Verhaltnisse“ diagnostizieren, steht ein komplizier-
ter Eingriff bevor. In diesen Féllen liegen Nerven in
unmittelbarer Nachbarschaft zum Organ, das operiert
werden soll - etwa die Stimmbandnerven bei der
Schilddrise. Teilweise behindern Tumore oder Nar-
ben von friheren Operationen die Sicht des Arztes.

Intraoperatives Neuromonitoring (IOM) lokalisiert

die Nerven in unserem Koérper und (iberwacht deren
Aktivitat. Bei einer Schilddriisenoperation wird zu-
nachst der Vagusnerv mit einem schwachen Strom-
stoR stimuliert. Dazu legt die Arztin oder der Arzt eine
Manschettenelektrode um den Nerv. Die neuronale
Bahn leitet den Impuls an die Kehlkopfmuskulatur
weiter, die auf den Reiz reagiert. Zur Ableitung der
Stimulationsantwort werden mit einem Schlauch
(Endotrachealtubus) Elektroden ans Zielorgan geklebt.
Da Endotrachealtuben bei Schilddriisenoperationen
routinemaRig zur Sicherung der Atemwege einge-
setzt werden, entsteht dem Chirurg kein zusatzlicher
Aufwand. Eine Software ermittelt aus den Daten

die genaue Lage des Nervs. Aus der Zeit zwischen
Nervenreizung und Muskelkontraktion errechnet der
Computer die Nervenleitgeschwindigkeit. Ist diese
verlangsamt, konnte der Nerv geschadigt sein.

IOM kann nicht nur bei Schilddriisenoperationen oder
der Entfernung von Tumoren am Dickdarm eingesetzt
werden. Auch Eingriffe am Riickenmark, Hirnstamm,
Thalamus und an der hinteren Schadelgrube verlau-
fen mit dieser Technik komplikationsloser.

Liickenlose Kontrolle vermindert Folgeschiaden

Hinter IKONA verbirgt sich ein System (siehe Kasten),
bei dem die Medizinerinnen und Mediziner haar-
feine, biegsame Elektroden an die Nerven anlegen.
Die Elektroden messen wihrend der Operation, wie
schnell elektrische Impulse entlang einer Nervenfaser
tbertragen werden. Nahert sich der Arzt einem Nerv
zu dicht, driickt oder dehnt er ihn, dndert sich die
Nervenleitgeschwindigkeit. Ein Computer wertet die
Daten aus und warnt visuell und akustisch, wenn ein
Grenzwert tiberschritten ist.
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Fiir die Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler
bestand die Herausforderung darin, dass die Elektro-
den einfach anwendbar sein miissen. Die Chirurgin-
nen und Chirurgen sollen sich ganz auf die Entfer-
nung des Tumors konzentrieren. Eine intelligente
Software stellt deshalb sicher, dass die Elektroden
immer optimal platziert sind und selbst bei einer
versehentlichen Verschiebung wihrend der Operation
prézise Signale senden. ,Die Software sucht automa-
tisch den optimalen Stimulations- und Ableitpunkt
an den Nerven®, erklart Prof. Dr. Wolfram Lamadé,
wihrend des Projektes Oberarzt der Abteilung fir
Chirurgie am Stuttgarter Robert-Bosch-Krankenhaus.

Prof. Dr. Werner Kneist, Oberarzt an der Klinik fir
Allgemein- und Abdominalchirurgie der Universitats-
medizin Mainz, hat die IKONA-Methode bei Operatio-
nen bereits erfolgreich getestet. ,,Unser Ziel ist es, ein
qualitidtsgesichertes nervenerhaltendes Operieren an
den Beckenorganen zu etablieren. Im Zentrum steht
dabei die Erhaltung der postoperativen Lebensqua-
litat", sagt Werner Kneist. Das Bundesministerium
fur Bildung und Forschung (BMBF) hat das Vorhaben
gefordert. ,Dadurch kénnen wir klinische Forschung
und innovative Technologie gezielt und gewinn-
bringend fir unsere Patienten einsetzen®, betont
Werner Kneist.

IKONA

Fordermalnahme: Innovationswettbewerb Medizin-
technik

Forderzeitraum: 2007-2011

Projektbeteiligte: Fraunhofer Gesellschaft, Robert-
Bosch-Krankenhaus, Universitat Mainz, Inomed
Medizintechnik GmbH, Osypka AG, Reinhardt Micro-
tech GmbH

Hohere Lebensqualitit und niedrigere Kosten

Die permanente Nerveniiberwachung wird auch in
anderen Korperregionen angewendet. So testeten
Medizinerinnen und Mediziner die Technologie bei
Schilddriisenoperationen. Nach bestimmten Eingrif-
fen an dem Organ verlassen immer wieder Patienten
den OP-Saal mit verletzten Stimmbandnerven, so die
Experten. Chronische Heiserkeit oder vollkommene
Stimmlosigkeit sind die Konsequenzen. Die Folge-
kosten werden auf bis zu 70 Millionen Euro pro Jahr
geschitzt. Bislang operierten Arztinnen und Arzte an
der Schilddriise mit einem intermittierenden - also
zeitweiligen - Nervenmonitoring. Dabei fiihrten sie
wihrend der Operation immer wieder eine Sonde ein
und identifizierten so mogliche Gefahren. Zwischen
den Stimulationen ist der Nerv jedoch weiter einem
erhohten Risiko ausgesetzt. Mit IKONA ist nun eine
liickenlose Kontrolle moglich.

Seit 2011 ist das Projekt abgeschlossen. Derzeit
wird das Prinzip in einer multizentrischen Studie in
der Universititsmedizin Mainz und an drei weiteren
Kliniken bei Enddarmkrebs angewandt und verfei-
nert. Gleichzeitig soll IKONA in der minimalinvasiven
Chirurgie etabliert und fiir die operative Behandlung
von Patientinnen und Patienten mit Beckenboden-
funktionsstérung tiberprift werden.

Werner Kneist und seine Kollegen gehen davon
aus, dass Nervenschiadigungen um mindestens die
Halfte zurlickgehen werden. Intraoperatives Monito-
ring kann aber nicht nur das Risiko fir die Betroffe-
nen verringern, sondern auch Kosten sparen.
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Darmentleerung per Fernsteuerung

Bei dem einen sind es ein paar verdichtige Flecken in
der Unterwische, bei dem anderen gehen peinliche
Winde ab. Wer besonders schwer betroffen ist, legt
seine tiglichen Wege so, dass er eine Toilette immer in
sicherer Ndhe weifd. Ansonsten konnte es ein pein-

Das Meisterwerk eines raffinierten Antriebs

Die Stuhlinkontinenz betrifft sehr viel haufiger Frauen
als Manner. Griinde sind neben der Anatomie vor
allem Belastungen durch Schwangerschaft und Geburt
- einschlieRlich dabei entstehender Verletzungen.

Mit steigendem Alter erhdht sich die Haufigkeit der
Erkrankung. Bei dlteren Menschen ist das Gewebe

des Beckenbodens weniger elastisch und der SchlieR-
muskel geschwicht. Viele Patientinnen und Patienten
glauben falschlicherweise, dass es keine ausreichenden
Behandlungsméglichkeiten gibt. Dabei stehen diverse
wirksame konservative Therapien wie Stuhlgang-
regulierung oder Beckenbodentraining zur Verfiigung.
Auch die Prothesen werden von den Patientinnen und
Patienten zu selten in Betracht gezogen.

GASS funktioniert Gber eine Mikropumpe, die eine
korpervertragliche Fliissigkeit in zwei Richtungen
pumpen kann. Die Pumpe enthilt eine hauchdiinne,
piezoelektrische Membran und ist tiber zwei Kandle
mit der Kompressionsmanschette und dem Speicher-
gefaR verbunden. Legt man eine elektrische Spannung
an die Membran, schlieRen sich durch den Piezoeffekt
die Pumpventile und die Flussigkeit wird von dem ei-
nen Reservoir in das andere transportiert. Auer dem
innovativen Antriebssystem legten die Wissenschaft-
ler und Wissenschaftlerinnen fest, wie viel Fliissigkeit
in welcher Zeit transportiert werden muss. Und sie
fanden heraus, bei welchem Kompressionsdruck der
kiinstliche SchlieRmuskel sicher verschlossen bleibt.

liches Ungliick geben. Allen Leidenden ist gemeinsam:
Sie kdmpfen tdglich mit den psychischen und koérper-
lichen Unannehmlichkeiten der Stuhlinkontinenz,
sprechen aber nur selten dariiber. Denn das unwill-
kiirliche Entweichen von Darminhalt oder Gasen ist
ein Tabuthema. Und das, obwohl mindestens 800.000
Menschen hierzulande darunter leiden. Die Dunkel-
ziffer liegt wahrscheinlich im Millionenbereich. Der
Schlieffmuskel umfasst den Enddarm und steuert

die Stuhlentleerung. Er kann unter einer Geburt, bei
einer Operation oder einem Unfall verletzt werden.
Haufig ist er auch bei Krebspatienten, Querschnitt-
gelahmten oder Menschen mit entziindlichen und
neurologischen Krankheiten defekt. Sind Menschen
Uber Jahre stuhlinkontinent, leidet unweigerlich die
Seele: Sie werden nicht selten depressiv und ziehen
sich aus ihrem sozialen Umfeld zurick.

Doch das muss nicht sein. Ein kiinstlicher Schlief3-
muskel erleichtert schon heute den Alltag von beson-
ders schwer betroffenen Menschen. Allerdings klagt
etwa jeder Fiinfte tiber Infektionen, jedem Dritten
muss die Prothese wieder entfernt werden. Zukiinftig
konnte sich das durch eine neuartige automatische
SchlieRmuskelprothese 4ndern, das sogenannte
German Artificial Sphincter System, kurz GASS. Das
neue System wird kleiner, sicherer und bequemer sein
als herkémmliche Produkte. ,Es ist gewebeschonend,
einfach zu implantieren und per Fernbedienung vom
Patienten leicht zu bedienen®, zihlt Prof. Dr. Peter
Woias die Vorteile von GASS auf. Peter Woias hat am
Institut fiir Mikrosystemtechnik (IMTEK) den Lehr-
stuhl fiir Konstruktion inne. Denkbar sei die Prothese
auch bei Patientinnen und Patienten mit kiinstlichem
Darmausgang. Die Einsatzmoglichkeiten gehen noch
weiter: bei Problemen an der Blase oder am SchliefR-
muskel der Speiserchre.

GASS

Innovationswettbewerb Medizin-
technik, Innovative Hilfen in der Rehabilitation und
fur Behinderte

2004-2006, 2007-2011

Universitat Freiburg, Deutsches
Zentrum fir Luft- und Raumfahrt
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Implantierbarer SchlieBmuskelersatz ohne Risiko

Das zentrale Element des neuartigen Implantats ist
eine elektrische Steuereinheit, die im Bauchraum
ihren Platz findet. Sie enthilt zudem noch eine
Mikropumpe und einen Druckmesser. ,Mit dem
GASS-Prototyp ist es erstmals gelungen, alle fiir den
kiinstlichen Schlieffmuskel notwendigen Kompo-
nenten in einer Einheit zu integrieren®, erklart Peter
Woias. Uber einen Schlauch ist die Steuereinheit mit
einer sogenannten Kompressionsmanschette verbun-
den. Sie liegt wie ein Rettungsring um den defekten
SchliefRmuskel im Enddarm. Um den Darm dicht

zu verschliefRen, pumpt die Mikropumpe aus einem
Speichergefaf korpervertragliche Fliissigkeit in die
Manschette. Sie ibernimmt damit die Aufgabe des
Schlieffmuskels und driickt den Enddarm ab. Soll der
Darm entleert werden, treibt die Pumpe die Fliissig-
keit wieder zuriick in ein Speichergefaf. Dann lasst
der Druck in der Manschette nach, und der kiinstliche
Muskel erschlafft. ,Bisher mussten Patientinnen und
Patienten mit der Hand auf eine im Hodensack oder
der Schamlippe implantierte Ballonpumpe driicken®,
erklart Peter Woias. ,Bei GASS bedienen sie einen
Knopf auf einer Fernbedienung, die so grof} ist wie
eine Streichholzschachtel.“ Innerhalb einer Minute
offnet sich dann automatisch der kiinstliche Schlief-
muskel.

Weitere Vorteile des elektrifizierten Systems: Es
misst jederzeit den Kompressionsdruck und signali-
siert, wenn der Enddarm unzureichend verschlossen
ist. GASS hat ein kompaktes Design und der Chirurg
kann es in einem unkomplizierten Eingriff einpflan-

zen. So reduzieren sich gleichzeitig Infektionen und
Operationskomplikationen. Denkbar ist zudem die
telemetrische Wartung aus der Ferne durch die be-
handelnde Arztin oder den behandelnden Arzt. Die
Patientin oder der Patient miisste daflir nicht extra in
die Klinik kommen.

Vom Prototyp bis zum Implantat

Seit rund zehn Jahren tiifteln Chirurginnen und
Chirurgen sowie Mikrosystemtecknikerinnen und
Mikrosystemtechniker aus Freiburg nun schon an
GASS. Die Erfolge stellten sich schnell ein: Im Jahr
2003 war das Projekt eines der Gewinner des BMBF-
Innovationswettbewerbs Medizintechnik. Bis 2011
folgte eine weitere BMBF-Férderung im Programm
JInnovative Hilfen in der Rehabilitation und fir Be-
hinderte“. Wihrenddessen entwickelte man die Tech-
nik bis ins letzte Detail. ,Im ersten Schritt haben wir
das mechanische und fluidische Verhalten der Pumpe
simuliert, den Herstellungsprozess definiert und eine
Ansteuerelektronik entwickelt”, erklart Peter Woias.
,Dann wurde ein Prototyp entwickelt und im Tier-
modell getestet.“ Heute kenne man alle Funktionen
fiir eine automatische und druckregulierende
Schlieffmuskelprothese.

Trotzdem wird es noch dauern, bis das Implan-
tatin der Klinik getestet werden kann. Denn einige
Punkte sind noch nicht geklart. So muss zum Beispiel
das Energiemanagement des Implantats verbessert
werden. In den ersten Tierversuchen lud man die Bat-
terie noch tiber ein Kabel durch die Haut auf. Heute
passiert das telemetrisch iiber ein Spulenpaar, sodass
kein Kabel mehr nétig ist. ,Trotzdem verbraucht
das System derzeit noch deutlich mehr Energie als
ein Herzschrittmacher®, so Ingenieur Peter Woias.
Und das ist zu viel. AufRerdem beschiftigen sich die
Forscher mit der Biomechanik und -kompatibilitit.
Das Gerit sollte nicht ins Gewebe einwachsen. Die
Schlauchverbindung zwischen Prothese und Steue-
rungselektronik im Bauch darf nicht abknicken. Wie
lange es bis zur Zulassung noch dauert, lasst sich mo-
mentan noch nicht sagen. Dennoch sind die Wissen-
schaftlerinnen und Wissenschaftler zuversichtlich,
dass GASS bald produziert wird. Ein Patent fiir Europa
und die USA haben sie lingst angemeldet.
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RETTUNGSSCHIRM FUR KRANKE HERZEN

Rettungsschirm fiir kranke Herzen

Wenn die Herzklappen nicht mehr richtig arbeiten
und die Herzschlagader verengt ist, hilft oft nur
eine Operation. Vor allem fiir dltere Menschen
sind solche Eingriffe anstrengend und gefdhrlich.
In Jena wurde eine neuartige Operationstechnik
entwickelt: Chirurginnen und Chirurgen ersetzen
defekte Herzklappen mit einem Katheter und
ersparen den Patientinnen und Patienten so einen
mehrstiindigen Eingriff.

Der Weg zum Herzen beginnt mit einem kleinen
Schnitt an der der rechten Leiste. In diese Offnung
schiebt die Kardiologin oder der Kardiologe ei-

nen Katheter, in dem sich ein zusammengefaltetes
Drahtgeflecht, ein sogenannter Stent mit kiinstlicher
Herzklappe befindet. Das Schlauchsystem passiert die
Schlagader, wandert weiter durch den Aortenbogen
und endet schlieRlich direkt vor der Aortenklappe.
Dort vollzieht sich ein faszinierendes Schauspiel.

Der Stent weitet sich selbststindig, klappt - wie das
Sonnensegel eines Satelliten - drei winzige Fliigel
aus, welche die Arztin oder der Arzt anschlieRend mit
einer Art Biiroklammer-Mechanismus an der alten
Herzklappe verankert. Zum Schluss 16st sich der Ka-
theter von der Prothese, der Kardiologe entfernt den
Katheter und die Gefaf3stiitze mit der eingebundenen
Klappe ersetzt die kranke Herzklappe.

Risiko Aortenklappenstenose

Transkutane Aortenklappe-Implantation (TAVI) heif3t
diese Operationsmethode, die Wissenschaftler der
Universititsklinik Jena entwickelt haben. ,Bereits
1995 hatten wir die Idee, eine selbst expandierende
Herzklappe zu verwenden®, sagt Prof. Dr. Hans-Reiner
Figulla, Direktor der Klinik fiir Innere Medizin an der
Universititsklinik Jena. Doch bis aus der Vision Reali-
tat wurde, waren aufwendige Experimente notwendig.
Das Bundesministerium fiir Bildung und Forschung
(BMBF) hat das ambitionierte Projekt gefordert; seit
2007 ist TAVI zugelassen. Von einem ,Technologie-
sprung” spricht Herzspezialist Hans-Reiner Figulla.
Vor allem iltere Patienten profitieren von diesem Ver-
fahren. Denn zwischen drei und fiinf Prozent der iiber
75-Jahrigen in Westeuropa leiden an einer Aorten-
klappenstenose - also einer Verengung der Aorten-
klappe, die meist durch Verkalkung (Sklerose) hervor-

Ventile regeln unseren Blutfluss

Unser Herz ist eine Hochleistungspumpe, die ein
unglaubliches Pensum bewiltigen muss. Uber
100.000 Mal schléagt es taglich und transportiert
so in 70 Jahren etwa 180 Millionen Liter Blut. Die
Herzklappen sorgen - wie mechanische Ventile -
dafir, dass das Blut in die richtige Richtung fliel3t.
In der rechten Herzhalfte befinden sich die Trikus-
pidalklappe und die Pulmonalklappe. Durch die
Trikuspidalklappe kommt das sauerstoffarme,

aus dem Korper zuriickflieRende Blut in die rech-
te Herzkammer und wird von dort durch die
Pulmonalklappe in den Lungenkreislauf gepumpt.
Mitralklappe und Aortenklappe liegen in der linken
Herzhalfte. Durch die Mitralklappe flieRt sauer-
stoffreiches Blut, das aus der Lunge kommt, in die
linke Herzkammer und wird in der Auswurfphase
der linken Herzkammer durch die Aortenklappe in
die groRe Korperschlagader (Aorta) beférdert. Die
Aortenklappe sorgt dafiir, dass beim Pumpen kein
Blut ins Herz zurlckflieRt. Bei einer Aortenstenose
kann sich die Klappe nicht mehr vollstindig 6ff-
nen. Diese Schadigung kann jahrelang unbemerkt
bleiben. In einem fortgeschrittenen Stadium sind
Luftnot, Beklemmungsgefiihle in der Brust oder
eine plotzliche Bewusstlosigkeit nach Anstrengung
symptomatisch. Die schnellste Methode um eine
Aortenklappenstenose zu diagnostizieren, ist die
Echokardiographie. Dabei kann die Kardiologin oder
der Kardiologe mithilfe von Ultraschallwellen die
Herzklappe und den Blutfluss auf einem Monitor
sichtbar machen.
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gerufen wird. Die Folgen: Durch die Verengung der
Klappe benétigt das Herz mehr Kraft, um ausreichend
Blut durch den Koérper zu pumpen; die erhéhte Druck-
belastung fiihrt zu einer Verdickung des Herzmuskels
(Hypertrophie). Bei einer hochgradigen Aortenstenose
werden manche Organe nicht mehr ausreichend mit
Sauerstoff versorgt und schon kleinste Anstrengungen
koénnen lebensbedrohlich sein.

In diesem Fall hilft nur noch eine Operation, bei der
dem Patienten eine Herzklappenprothese eingesetzt
wird. Weltweit bekommen jedes Jahr etwa 170.000
Betroffene ein solches Implantat. Doch der bislang {ib-
liche Eingriff ist bei dlteren Patientinnen und Patienten
und Menschen, die an Begleiterkrankungen, wie Herz-
schwiche, Nierenschwiche oder Diabetes leiden, sehr
riskant. Die Medizinerinnen und Mediziner spalten das
Brustbein, legen das Herz voriibergehend still, entfer-
nen die kranke Herzklappe und setzen eine biologische
oder mechanische Ersatzklappe ein. Wahrend der
Operation unter Vollnarkose versorgt eine Herz-
Lungen-Maschine die Patientin oder den Patienten.

Schonende Schliissellochchirurgie

Zusammen mit seinem Team und dem Fraunhofer-
Institut fir Angewandte Optik und Feinmechanik
Jena (IOF) suchte Kardiologe Hans-Reiner Figulla
nach Alternativen zur konventionellen Therapie. Die
Idee der Wissenschaftler: Ein extrem klein gefaltetes
Klappenimplantat wird in einem Katheter Gber die
Herzspitze, also unterhalb des linken Rippenbogens,
oder iber die Leistenarterie schonend zum Herzen
gefiihrt. ,Die Herausforderung bestand darin, den
Stent mit der daran befestigten Klappe fiir seinen Weg
durch den Korper auf etwa sieben Millimeter Durch-
messer zu minimieren und ihn an der Herzklappe
wieder auf die NormalgréfRe von 23 bis 27 Millimeter
zu bringen®, erklart Hans-Reiner Figulla.

Die Losung fanden Experten am IOF. Der Stent
wird aus Nitinol, einer biokompatiblen Nickel-Titan-
Legierung gefertigt. Das Besondere an diesem Metall
ist der Memory-Effekt. Nitinol kann sich seine Kontur
trotz zwischenzeitlich starker Verformung ,,merken®.
Der Stent wird vor der Operation gekiihlt, zusammen-
gefaltet und so in den Katheter geschoben. Bei Erwér-
mung, etwa durch die Kérpertemperatur, spannt sich

TAVI-System © und JenaValve Prothese
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die Gefdfistiitze wie ein Regenschirm in die urspriing-
liche Form und GrofRe auf. Mit den drei Positionsfiih-
lern und einem speziellen Clip-Mechanismus wird die
Prothese auf die erkrankte Aortenklappe geklemmt
und beginnt danach sofort zu arbeiten.

Mit dieser minimal-invasiven Methode werden
Komplikationen vermindert, die bei der klassischen
Operation auftreten konnen. Zudem muss die alte
Aortenklappe nicht entfernt, der Herzschlag nicht un-
terbrochen werden. Doch das wichtigste: Die Operation
dauert nur noch eine Stunde. Mehr als 5.000 Patien-
tinnen und Patienten wurden bislang bundesweit mit
dieser Schliissellochchirurgie therapiert. ,,Es war eine
klinische Notwendigkeit, dieses System zu entwickeln®,
sagt Hans-Reiner Figulla, ,denn die Zahl der Patienten
mit einer Verengung der Aortenklappe nimmt stindig
zu, da die Menschen in Europa élter werden.“ Mittler-
weile setzen Kardiologinnen und Kardiologen die zwei-
te Generation der JenaValve-Technologie ein. Derzeit
arbeiten die Jenaer Wissenschaftlerinnen und Wis-
senschaftler an einem noch grofieren Projekt: Kiinftig
soll es moglich sein, alle vier Herzklappen mithilfe der
Katheter-Technologie zu therapieren.

i
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»MAN BRAUCHT VIEL OPTIMISMUS*

,Man braucht viel Optimismus®

Der Kardiologe Prof. Dr. Hans-Reiner Figulla
spricht iiber die Erfindung einer schonenden Ope-
rationsmethode fiir Patientinnen und Patienten
mit kranken Herzklappen und die Schwierigkeit,
ein neues medizinisches Verfahren zu etablieren.

Sie haben zusammen mit Ihrem Team an der
Universitatsklinik Jena eine selbstexpandierende
Herzklappenprothese entwickelt, die minimal-
invasiv mit einem Katheter implantiert wird. Vor
allem fiir dltere Menschen bedeutet das ein ge-
ringeres Operations-Risiko. Wie sind Sie auf die
neue Methode gestof3en?

Wir hatten ein Schliisselerlebnis in den neunziger
Jahren. Damals fihrten wir sogenannte Ballon-
valvuloplastien der Aortenklappe durch. Bei sehr alten
Menschen, fiir die eine OP zu riskant gewesen wire,
sprengten wir eine verengte Aortenklappe mithilfe
eines aufblasbaren Ballons. Allerdings war die Klappe
nach sechs bis zwolf Monaten erneut verengt. Gleich-
zeitig reparierten wir verengte Arterien, indem wir
Stents, also Gefafistiitzen, implantierten, die die Blut-
gefifle authielten. Es lag also nahe, beide Methoden zu
kombinieren - das heifdt, eine kiinstliche Herzklappe in
eine Gefafdstiitze einzunidhen, das Konstrukt zusam-
menzufalten und im Bereich der verengten Herzklappe
wieder aufzuklappen, um die alte Klappe beiseite zu
driicken und so die Verengung zu beseitigen.

Worin lag die Schwierigkeit bei diesem Prinzip?

Das Problem war zunichst, dieses System aus Herz-
klappe und Stent so zu minimieren, dass es in einen
Katheter passt, den man durch die Arterien schieben
konnte. Doch das war nicht die einzige Herausforde-
rung.

Welche Hiirden gab es noch?

Die Grenzen zwischen einzelnen Fachbereichen
beispielsweise. Die Idee, die alte Herzklappe — obwohl
verkalkt - im Korper zu belassen, und mit einem Stent
beiseite zu driicken, bezeichneten viele als absurd. Die
mangelnde Akzeptanz fiihrte dazu, dass es nicht ganz
einfach war, bei 6ffentlichen Stellen Forschungsmittel
zu beantragen.

Wie funktionierte die Zusammenarbeit
mit Partnern aus der Wirtschaft?

Die Kooperation zwischen Universitidt und Unter-
nehmen wird schwieriger. Wir Arztinnen und Arzte
entscheiden ja auch dartiiber, welche Medizinprodukte
eingesetzt werden. Deshalb befiirchten Kritikerinnen
und Kritiker einen Interessenkonflikt.

Wie haben Sie dieses Dilemma geldst?

Mein Team und ich haben 2004 das Unternehmen
Jencardiotec gegriindet. Unser Ziel war es, die Patente
in einer Firma zusammenzufassen. Dabei hat uns
ibrigens das in Jena anséssige Fraunhofer Institut fiir
Optik und Feinmechanik finanziell unterstiitzt.

Von der Erfindung bis zur Unternehmensgriindung
vergingen neun Jahre. Ein langer Zeitraum...

...der aus dem fehlenden Glauben von Gutachtern an
die Realisierbarkeit des Projektes und dem daraus fol-
genden Geldmangel resultierte. Es mangelte schlicht
an 6ffentlicher Unterstiitzung und privatem Kapital.
Bis zur Zulassung als zertifiziertes Medizinprodukt
2011 dauerte es sogar 16 Jahre. In dieser Zeit entwi-
ckelte eine US-amerikanische Firma das Konzept mit
viel Risikokapital weiter.

Wie konnten Sie das Projekt dennoch realisieren?

Ein entscheidender Schritt war der Machbarkeitsnach-
weis jener US-Firma im Jahre 2002. Das Unternehmen
fiihrte seinerzeit die erste Implantation bei einem
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Patienten durch. Erst danach wurde den Expertinnen
und Experten hierzulande klar, dass diese Technologie
realisierbar ist. Von da an konnten wir Risikokapital
einwerben. Enorm hilfreich war auch der Innovations-
wettbewerb Medizintechnik des Bundesministeriums
fiir Bildung und Forschung (BMBF). Durch die damit
verbundene Férderung konnten wir ein Schliissel-
experiment finanzieren und erste Prototypen bauen.
Auflerdem ermoglichte uns der Wettbewerb, das
Fraunhofer Institut mit an Bord zu holen.

Wie verlduft die Zulassung eines
neuen Medizinproduktes?

In Deutschland miissen Medizinprodukte sowohl
eine technische Priifung als auch Tests zur klini-
schen Sicherheit durchlaufen, die im Rahmen einer
klinischen Studie nachgewiesen werden muss. Das
Verfahren ist sehr komplex, sehr teuer und deshalb
nicht einfach fir kleine Unternehmen.

Was misste sich aus Ihrer Sicht andern,
um die Rahmenbedingungen fiir Neu-
entwicklungen zu verbessern?

Wiinschenswert wire auf jeden Fall mehr Klarheit bei
Arbeitnehmererfindungen an Hochschulen und Uni-
versitatskliniken; also eine Antwort auf die Frage: Wem
gehort eine Erfindung im Rahmen einer Nebentétig-
keit? Zudem mdiisste die ganze Prozedur vereinfacht
werden. Haufig wird der Forscherin oder dem Forscher
nicht oder verzogert mitgeteilt, ob die Hochschule
seine Erfindung beansprucht. Die Folge: Arbeitnehmer-
erfindungen bleiben nicht selten in der Hochschul-
biirokratie hingen und werden weder vom Institut
noch von der Erfindern oder dem Erfinder patentiert.

Welche personlichen Erfahrungen haben
Sie wihrend des Projektes gesammelt?

Die Entwicklung von einer Idee zu einem Produkt, das
Betroffenen zugute kommt, ist eine duferst befrie-
digende Erfahrung. Gleichzeitig wurde mir bewusst,
dass eine Erfindung fiir Unternehmen nur sinnvoll
ist, wenn sie das Alleinvermarktungsrecht erhalten,
damit sich der grofie finanzielle Aufwand und die
Risiken einer Neuentwicklung wieder amortisieren.

Was raten Sie Wissenschaftlerinnen und Wissen-
schaftlern, die ein dhnliches Projekt planen?

Erst mal braucht man viel Optimismus. Wissen-
schaftlerinnen und Wissenschaftlern, die an Kliniken
forschen, empfehle ich, ihre Idee als Patentskizze

der Arbeitgeberin oder dem Arbeitgeber vorzulegen.
Wenn dieser die Neuerung nicht beansprucht und
freigibt, sollte man sie mit eigenen Mitteln als Patent
anmelden. Mit der Griindung einer Firma und der
Ubertragung der Patentanmeldung auf das Unter-
nehmen kann man Férdermittel beantragen und
damit Prototypen realisieren. Sobald ein Prototyp
vorliegt, ist es moglich, weitere Finanzierungen tiber
Risikokapital oder den Verkauf der Firma an grofiere
Unternehmen zu generieren.
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Spaher enttarnt Herzschwiche

Die Atmung geht schwer, der Korper ist schlapp, die
Beine sind so geschwollen, dass die Socken Abdriicke
an den Knocheln hinterlassen. Menschen mit diesen
Symptomen haben eine Herzschwiche. Allein in
Deutschland sind zwei bis drei Millionen Menschen
betroffen. Arztinnen und Arzte nennen die Krankheit
des erschopften Herzens auch Herzinsuffizienz. Jedes
Jahr erkranken 300.000 Patientinnen und Patienten
neu an einer Herzschwiche, 50.000 von ihnen sterben.
Diese Zahlen werden weiter steigen, denn die Men-
schen werden immer ilter, sodass auch ihr Risiko
zunimmt, an einer Herzinsuffizienz zu erkranken.
Ein weiterer Grund fiir hidufiger auftretende schwa-
che Herzen: Immer mehr Menschen tberleben einen
Infarkt, aber ihr Herz ist danach so sehr geschidigt,
dass es nicht mehr kraftvoll schlagen kann. Dann
braucht es lebenslange Fiirsorge: Wer unter einer
Herzschwiche leidet, muss fiir den Rest seines Lebens
Medikamente nehmen. Und selbst die schiitzen nicht
immer vor Komplikationen. Denn ein vorgeschidigtes
Herz ist viel anfilliger als ein gesundes: Ein grippaler
Infekt, plotzliche Aufregung oder nicht piinktlich
geschluckte Tabletten - oft reichen Kleinigkeiten aus
und das Herz schwichelt. 2010 schickten Arztinnen
und Arzte ihre herzschwachen Patientinnen und
Patienten 371.335-mal in die Klinik. Damit ist die
Herzinsuffizienz der haufigste Grund fiir eine Ein-
weisung ins Krankenhaus.

Frithwarnsystem bei Herzschwiche

Zukiinftig soll sich das andern: Wissenschaftlerin-
nen und Wissenschaftler sowie Technikerinnen und
Techniker aus Aachen, Berlin, Pirna und Duisburg
tiifteln derzeit an einem Frithwarnsystem, mit dessen
Hilfe Entgleisungen des Herzens frither bemerkt

werden sollen. Das System wurde COMPASS oder
cardiac output monitor mit pulmonalarteriellen
Sensoren getauft. Das Herzstiick ist ein Drucksensor
in der Lunge. Die dort gemessenen Werte werden an
eine externe Empfangsstation gefunkt. Deshalb ist der
Sensor tiber ein Kabel mit einer Kapsel verbunden. Sie
enthilt die Antenne fiir die Verbindung zur Aufien-
welt und eine Batterie, die den Drucksensor mit Strom
versorgt. ,Diese Kapsel wird in die Schliisselbeingrube
implantiert®, erkldrt Professor Dr. Thomas Schmitz-
Rode vom Helmholtz-Institut fiir Biomedizinische
Technik. Die Antenne der Kapsel tibertragt die Daten
an eine Basisstation in der Wohnung des Patienten.
Die Basisstation ist bereits fiir Herzschrittmacher-
anwendungen zugelassen und wird nun auch fiir das
Frihwarnsystem COMPASS genutzt.

Lungendruck zeigt, wie es dem Herzen geht

Dass der Drucksensor in der Lunge liegt, hat seinen
guten Grund. Denn in ihren wissenschaftlichen
Vorarbeiten konnten die Forscherinnen und For-
scher zeigen, dass der Druck in den LungengefafRen
ein Indiz dafir ist, wie es dem Herzen der Patientin
oder des Patienten geht. Der mittlere Lungendruck
liegt normalerweise bei 8 bis 18 Millimeter Queck-
silbersaule (mmHg). Ein mmHg entspricht dabei dem
Druck, der von einer Quecksilbersdule mit einem
Millimeter Hohe erzeugt wird. ,,Steigt der mittlere
Druck in der Lungenarterie um 5 bis 10 Millimeter
Quecksilbersiule, ist das ein Indiz fir eine beginnen-
de Herzschwiche®, sagt Thomas Schmitz-Rode. Mit
zunehmender Kraftlosigkeit staut sich das Blut aus
dem Herzen bis in die Lungengefifie zuriick, sodass
der Druck dort ansteigt. Die Idee war, dieses ein-
deutige Indiz zur Fritherkennung zu nutzen.

Herzkapsel
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Bisher waren derartige Messungen nur unter inten-
sivmedizinischen Bedingungen mit einem Spezial-
katheter moglich. Diese kostspielige Angelegenheit
wollten die Wissenschaftlerinnen und Wissen-
schaftler aus Aachen und Duisburg verbessern: ,In
einem ersten Schritt mussten wir einen Weg finden,
um ohne aufwendige Katheteruntersuchung an die
Druckwerte zu kommen. Also entwickelten wir den
Sensor*, erklart Thomas Schmitz-Rode. Der Sensor
war die Basis fiir COMPASS. Ihn platzieren die Arz-
tinnen und Arzte mittels Katheter in einem Seiten-
arm der Lungenarterie. Dafiir schieben sie ihn iber
eine der grofRen Halsvenen und das Herz bis in die
Lunge vor. Ob der Sensor tatsachlich an der richtigen
Stelle sitzt, wird auf dem Roéntgenbildschirm kon-
trolliert. Fiir den Eingriff reicht eine lokale Betdu-
bung. Die ganze Prozedur dauert 15 Minuten, und
die Patientin oder der Patient darf noch am selben
Tag nach Hause gehen.

Arzt kann friihzeitig eingreifen

Die Daten von der Basisstation bekommt die behan-
delnde Arztin oder der behandelnde Arzt {ibermittelt.
Durch die kontinuierliche Uberwachung der Patien-
tinnen und Patienten liefen sich die wiederholten
und kostenintensiven Klinikaufenthalte zunehmend
verhindern, so die Hoffnung der Forscherinnen und
Forscher. Der Drucksensor ist dauerhaft implantiert
und gibt jederzeit ein aktuelles Bild vom Zustand des
Herzens. ,Eine unserer Aufgaben ist es nun, aus den
vielen Messungen wihrend des Tages die riskanten
Werte herauszufischen und den Arzt automatisch da-
rauf aufmerksam zu machen®, sagt Thomas Schmitz-
Rode. Die Herzschwiche wiirde dann bereits zu einem
Zeitpunkt bemerkt, zu dem der Patient normalerwei-
se noch nichts spiirt. Arztinnen und Arzte kénnten
ihre herzschwachen Patientinnen und Patienten dann
noch recht einfach ambulant behandeln. Meist geniigt
es, die Dosis von Medikamenten zu veridndern oder
kurzfristig ein weiteres Medikament zu verschreiben.
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Ende 2013 soll die Entwicklungsphase fiir COM-
PASS abgeschlossen sein. Dann will man das Friih-
warn-System erstmals in klinischen Studien testen.
COMPASS ist vor allem fiir zwei Gruppen von Patien-
tinnen und Patienten gedacht: solche mit einer schwe-
ren Herzinsuffizienz, die bereits ein Implantat zur
kardialen Resynchronisation (CRT) haben. Diese Art
Schrittmacher kann dann mit dem COMPASS-System
in einer Apparatur kombiniert werden. Aber auch
bei Betroffenen mit weniger schweren Formen der
Herzinsuffizienz ohne CRT soll COMPASS zukiinftig
rechtzeitig Alarm schlagen, sobald sich deren Herz-
funktion verschlechtert.

Schwache Herzen schlagen miihsam

Ein geschwiachtes Herz schafft es nicht mehr, genug
Blut und damit Nahrstoffe und Sauerstoff durch den
Korper zu pumpen. Gehirn, Nieren, Leber, aber auch
Muskeln und alle anderen wichtigen Organe werden
ungeniigend versorgt. Zunachst weiR das Herz sich zu
helfen. Die Herzmuskelzellen bilden neue Fasern und
die Herzwande verdicken sich, um wieder kréftiger

zu schlagen. Doch dann sterben die vergroRerten
Herzmuskelzellen ab, es entsteht minderwertiges Nar-
bengewebe. Die Herzkammern versteifen sich, und die
Beschwerden nehmen zu. So biiRt der Herzmuskel auf
Dauer seine Pumpkraft ein. Oft ist die linke Herzhalfte
betroffen, die das sauerstoffreiche Blut aus der Lunge
in die grolRe Korperschlagader pumpt. Dann staut sich
das Blut in die Lunge zuriick und sorgt fiir Atemnot
und Husten. Schwachelt die rechte Herzhilfte, dann
staut sich das Blut im Kérper. Wasser sammelt sich in
den Beinen, sodass die Striimpfe einschniiren. Oder
die Hose passt nicht mehr, weil das gestaute Blut

auch Korperwasser in den Bauchraum presst. Bei
einer globalen Herzinsuffizienz sind Anzeichen beider
Storungen vorhanden. Besonders oft [6sen Durchblu-
tungsstorungen des Herzens eine Herzinsuffizienz aus.
Haufig werden die Durchblutungsstérungen von
einem erhohten Blutdruck begleitet, der aber auch
allein fir eine Herzinsuffizienz verantwortlich sein
kann.
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