AKTUELLES

Implantierte Intelligenz:

Wie gut ist klug?

Bild 1: Prototyp eines Intelligenten Implantats zur Tumortherapie

Uber Forum MedTech Pharma:

Forum MedTech Pharma
e.V., groBtes Netzwerk
der Gesundheitsbranche
in Deutschland und
Europa, ist ideeller
Trdger der MT-CONNECT
und des MedTech
Summit

Nach dem Menschen werden
nun auch die Maschinen intel-
ligent: Handys, Autos, Robo-
ter — und Implantate. Aber was
hei3t das eigentlich - ,Intelligente”
Implantate? Wie weit sind For-
schung und Entwicklung wirk-
lich? Und was sind Herausforde-
rungen bei der Entwicklung Intel-
ligenter Implantate?

Woran erkennt man eine
Zukunftstechnik?

Daran, dass viele verschiedene
Begriffe verwendet werden, die
letztlich doch alle dasselbe mei-

Das Implantat detektiert den
Sauerstoffgehalt im Gewebe in
der Umgebung eines Tumors,
wodurch auf die Wachstums-
aktivitat des Tumors geschlos-
sen werden kann. Wachst der
Tumor, so kann aus dem Wirk-
stofftank im Inneren des Implan-
tats ein Chemotherapeutikum
direkt in den Tumor abgege-
ben werden. Oder es wird rei-

ner Sauerstoff erzeugt und ins
umgebende Gewebe abgege-
ben und dadurch das Tumor-
wachstum gehemmt. Wird das
System ohne O,-Erzeugungs-
einheit eingesetzt, reduziert
sich die GroRe des Implan-
tats auf ein Viertel, es ist dann
ungefahr halb so grof} wie ein
Zuckerwirfel.

nen. So ahnlich ist es auch bei
den sogenannten Intelligenten
Implantaten. In der Fachspra-
che ist meist von Closed-Loop-
Implantaten die Rede, seltener
auch von aktiven implantierbaren
Produkten — wobei unter letzteres
durchaus auch andere Produkte
fallen. Auch wenn die Begriffe
sich mitunter unterscheiden, mei-
nen sie doch alle das Gleiche: Es
geht um Implantate, die Aktorik,
Sensorik und Signalverarbeitung
in sich vereinen. Und auch wenn
es der Begriff anders vermuten
lasst, sind sie kein besonders

neues Gebiet der Medizintechnik.
Der klassische Herzschrittmacher
ist so etwas wie der Urvater aller
Intelligenten Implantate.

Neue Herstellungsverfah-
ren, moderne Verbundmateri-
alien und vor allem die Digitali-
sierung befeuern den Bereich in
den letzten Jahren aber zuneh-
mend. So sind mittlerweile eine
ganze Reihe Intelligenter Implan-
tate im Einsatz — oder kurz davor.
Viele Experten z&hlen neben dem
Herzschrittmacher auch Cochlea-
Implantate dazu. Bei der Frage,
wo bald Closed-Loop-Systeme

Bild 2: Intelligentes Implantat im geéffneten Zustand. Die faltbare Elektronik incl. Sendeeinheit,
um Daten nach auBerhalb des Kérpers zu senden, ist gut zu erkennen
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Sauerstoffsensor

Analog- und Digitalelektronik,
Energieversorgung und Funkmodul

Medikamentendosiereinheit
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Bild 3: Entwurf eines Implantats in Zuckerwiirfel-Gr6Be mit faltbarer Elektronik, Sensorchip
an der AuBenhaut und integrierter Medikamentenpumpe

eingesetzt werden, gibt es prak-
tisch kein Korperteil, das keines
bekommen konnte: Blasen-, Epi-
lepsie- oder Tiefenhirnstimulatoren
und Retina-Implantate; Dosiersys-
teme, kinstliche Bauchspeichel-
driisen oder SchlieBmuskel — die
Liste wird langer, je mehr Wis-
senschaftler und Arzte man fragt.

Thomas Stieglitz ist einer von
ihnen. Er forscht im Bereich Bio-

medizinische Mikrotechnik am
Institut flr Mikrosystemtechnik
(IMTEK) der Uni Freiburg. Basie-
rend auf seinen Arbeiten hat sich
erst im letzten Jahr ein Start-up
aus der Uni ausgegriindet, das
Neurostimulatoren entwickeln will,
unter anderem zur Blutdrucksen-
kung. Fiir Stieglitz gibt es bei Intel-
ligenten Implantaten zwar noch
einige technische Herausforde-

rungen, ebenso aber auch biolo-
gische. ,Einfach gesagt weill man
an einigen Stellen nicht genau,
wonach man suchen muss, wie
Signale im Korper aussehen, die
beispielsweise Bluthochdruck ver-
ursachen.” Hinzu komme, dass
es zwischen den Patienten eine
hohe Variabilitdt gebe. ,Gerade
bei Implantaten gilt eben nicht,
one size fits them all’.*
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Biocompatibie
Packaging

Drug Reservoir

Drug Reservoir

Closed-Loop-Systems fiir die
Tumortherapie (mit Implantat)

Bild 4 + 5: Konzept eines

Biocompatible Packaging
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Physician

Probleme fangen im
Korper erst an

Allerdings treibt die meisten
Wissenschaftler und Entwickler
dann doch eher die Technologie
dahinter um. Die Herausforde-
rung hier ist aber weniger, neue
Innovationen zu finden, sondern
bestehende Systeme und Tech-
niken zusammenzufiihren, erklart
Thomas Velten, Leiter der Abtei-
lung Biomedizinische Mikrosy-
steme am Fraunhofer-Institut fir
Biomedizinische Technik (IBMT).
,Die technische Seite ist recht
einfach. Ein Ingenieur kann ein
System bauen, das funktioniert.
Dann muss das Gerét aber in den
Korper implantiert werden und
auch dort jahrelang seinen Dienst
tun.” Ahnlich sieht es Simon Herr-
lich, der bei der Hahn-Schickard-
Gesellschaft fir angewandte
Forschung e.V. vor allem in den
Bereichen, Mikrosystemtechnik,
Sensorentwicklung und Mikroe-
lektronik arbeitet: ,Bei der Ent-
wicklung von Intelligenten Implan-
taten missen die Komponenten
besonders robust funktionieren,
denn das wird durch die Verbin-
dung von Aktorik, Sensorik und
Datenverarbeitung in einem Gerat
noch komplex genug.” Besonders
die Sensorik bereite Kopfzerbre-
chen. Diese miisse die gleiche
Lebensdauer wie das Implantat
selbst haben, so Stieglitz. Mar-
tin Richter, der an der Fraun-
hofer-Einrichtung flir Mikrosy-
steme und Festkorper-Technolo-
gien (EMFT) als Abteilungsleiter
an Mikrodosiersystemen forscht,
sieht die hermetische Versiege-
lung als Dauerthema.

Er war mafigeblich an der Ent-
wicklung einer extrem kleinen
Mikropumpe beteiligt. Sie misst
gerade einmal 5 mal 5 Millime-
ter in der Flache (und 0,6 Mil-
limeter in der Hohe) und eroff-
net so eine Vielzahl von Anwen-
dungen, bei denen kleinste Men-
gen an Flissigkeiten oder Gasen
prazise gefordert werden miissen.
,Gerade bei diesen Mikropumpen
mussen zwei Seiten eines Chips
klar hermetisch dicht getrennt wer-
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Bild 6: Piezoelektrisch angetriebene Mikromembranpumpe
aus Silizium der GroBe 5 x 5 x 0,6 mm

den. Dariiber hinaus ist bei allen
Intelligenten Implantaten das
Gehause ein groes Thema: Es
darf Uber die komplette Lebens-
dauer keine Feuchtigkeit in das
Gerat kommen®, so Richter.

Einzige Maglichkeit:
Kooperation

Bernhard Wolf hatte bis vor
Kurzem an der TU Minchen
den Lehrstuhl fir Medizinische
Elektronik inne und leitet mitt-
lerweile das Steinbeis-Transfer-
zentrum Medizinische Elektro-
nik. Er bestatigt die genannten
technischen Herausforderungen
— zumindest, wenn es nur um das
einzusetzende Gerat selbst geht.
Intelligente Implantate eréffnen
aber Uber ihre Funktion im Korper
hinaus vollig neue Maglichkeiten.
Die gesammelten Daten kdnnen
Ubertragen, ausgewertet und
gespeichert werden, wodurch sich
letztlich im besten Fall die The-
rapie deutlich verbessert. ,Dafiir
braucht es aber eine Konnektivitat
vom Korper raus in ein externes
Gerat. Diese Verbindung muss
stabil und sicher sein®, so Wolf.
Ferndiagnose und -wartung bei
Herzschrittmachern seien tech-
nisch problemlos méglich. Woran
es scheitere sei die Unsicherheit
der drahtlosen Betriebsstrecke.
Das sehen auch andere Exper-
ten wie Herrlich und Velten so.

Denkt man das komplette
System der Intelligenten Implan-
tate durch — von der Entwick-
lung bis hin zum fertigen mit dem
Smartphone vernetzten Produkt -
scheinen all die zu beachtenden
Details als zu viele fiir ein einziges
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Unternehmen, geschweige denn
ein Start-up. Ein Problem, vor dem
auch Wolf an der TU Miinchen
stand: ,Unser Institut hatte eine
eigene Halbleiterlinie, der fehlte
aber der Industriestandard. Die
Halbleiterindustrie ist auf wenige
grol’e Werke konzentriert und die
sind voll ausgelastet. Geht es
nach Wolf, missten die Univer-
sitdten Zugang zu deren Linien
und Prozessen bekommen, bei-
spielsweise im Rahmen von ver-
traulichen Kooperationen. Nur
so lieRen sich bereits in der For-
schung konkurrenzfahige Produkte
entwickeln. Denn die Umsetzung
scheitere oft an leistungsfahigen
Partnern.

Deswegen spielen Vernetzung
und Kooperationen in der Medizin-
technik-Branche eine immer gro-
Rere Rolle, erklart Dr. Matthias
Schier, Geschaftsflihrer des
Forum MedTech Pharma eV,
Europas groRtem Netzwerk des
Gesundheitswesens. ,Die enge
Zusammenarbeit von Forschern,
Herstellern, Zulieferern, medizi-
nischen Anwendern und Markt-
experten ist von entscheidender
Bedeutung. Nur so ist gewahr-
leistet, dass innovative Medizin-
produkte wirksam, sicher und
bedienbar sind und letztlich der
besseren und effizienteren Ver-
sorgung von Patienten dienen. *

Hiirden tiber Hiirden,
Méglichkeiten tiber
Méglichkeiten

Diese Zusammenarbeit wolle
das Forum MedTech Pharma iiber
Workshops, Netzwerke und den
Fachkongress MedTech Summit

begleiten und anstofien. Der Kon-
gress tagt dieses Jahr parallel zur
MT-CONNECT. Die neue Inter-
nationale Fachmesse fiir Zuliefe-
rer- und Herstellungsbereiche der
Medizintechnik findet 2017 das
erste Mal statt — im Juni in NUrn-
berg. Fiir den Veranstaltungslei-
ter, Alexander Stein, ist eine sol-
che Messe der perfekte Ort, wenn
es um Intelligente Implantate geht:
,Egal ob man Partner, Investoren
oder einfach Ratschlage braucht:
Auf der Messe findet man, was
man sucht. Im schlimmsten Fall
geht man mit vielen neuen Kon-
takten und Inspiration nach Hause.*
Dafiir sorgen, so Stein, nicht nur
Vortrdge und Workshops, son-
dern auch eine ausgekliigelte
Partnering-Software, die interes-
sierte Gesprachspartner gezielt
zusammenbringt.

Die Chance der Zusammenar-
beit miissten alle Seiten nutzen,
mahnt auch Velten vom IBMT an:
,Forschung und Transfer funktio-
nieren in Deutschland sehr gut.
Um die Produkte zur Marktreife
zu bringen, missen aber rechtzei-
tig zertifizierte Hersteller einge-
bunden werden. Er sieht wenige
Kooperationen in der eigentlichen
Entwicklung, entscheidend werde
es aber bei den Zulieferern, denn
Lkeine Firma fertigt das komplette
Produkt selbst”. Genau hier setzt
auch die MT-CONNECT an. Die
Fachmesse setzt ihren Ausstel-
lerschwerpunkt auf Medizintech-
nikzulieferer und -Dienstleister,
sodass Entwicklungsteams hier

im Idealfall auf geeignete Part-
ner flir alle Aspekte des Markt-
gangs treffen kdnnen.

Es gibt noch eine ganze Reihe
anderer Dinge, die es bei Entwick-
lung und Produktion von Intel-
ligenten Implantaten zu beach-
ten gibt: Die benétigten Mate-
rialien missen hohe Anforde-
rungen an Biokompatibilitat erfil-
len. Die Zulassung der Medizin-
produkte ist eine weitere grofle
Hirde, die Datensicherheit bei
externen Geraten eine andere.

Man wird nicht darum herum-
kommen, sich friiher oder spater
mit alldem zu beschaftigen.

Die Themen Intelligenz und
Digitalisierung werden in den
nachsten Jahren eine immer gro-
RRere Rolle spielen, so Herrlich von
der Hahn-Schickard-Gesellschaft:
,Instrumente werden ebenso intel-
ligent, indem man beispielsweise
normale Skalpelle mit RFID-Tags
versieht. Aber auch in der Endo-
skopie seien durch Trends zur
Miniaturisierung schon heute
3D-Bilder oder hochaufldsende

4K-Technik moglich.

Quellenangaben

Bild 1-5: ,Steinbeis-
Transferzentrum Medizinische
Elektronik*

Bild 6: ,Fraunhofer EMFT*
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Bild 7: Implantat Brain-Machine-Interface
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