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Vom Versorgungsbedarf zur Innovation

Vom Rontgengerit bis zum Herzschrittmacher, von
Prothesen bis zur Dialysemaschine: Die Medizintechnik
leistet einen unverzichtbaren Beitrag fiir unsere Gesund-
heitsversorgung. Wie aber konnen wir sicherstellen, dass
wir das Potenzial der Medizintechnik ausschépfen und
die Pravention, Diagnose und Therapie von Krankheiten
zukiinftig weiter verbessern?

Die deutschen Medizintechnik-Unternehmen haben
sich einen exzellenten Ruf in der weltweit agierenden
Medizintechnik-Branche erarbeitet. Viele Firmen

sind Weltmarktfiihrer auf ihrem Gebiet und stark
exportorientiert. Ein wesentlicher Treiber ist ihre hohe
Innovationskraft, die gerade in Deutschland die zahl-
reichen kleinen und mittleren Unternehmen (KMU)
kennzeichnet. Uber 90 Prozent der deutschen Medi-
zintechnik-Firmen sind KMU, sie sind das innovative
Rickgrat der Branche. Mit dem Fachprogramm Medi-
zintechnik will das Bundesministerium fiir Bildung
und Forschung (BMBF) noch stirker als zuvor versor-
gungs- und patientenorientiert férdern und dabei ganz

besonders den Mittelstand unterstiitzen. Denn der
tatsdchliche Versorgungbedarf sollte im Mittelpunkt
von neuen Entwicklungsideen und Produkten stehen

- auch und gerade bei innovativen Mittelstdndlern.

Mit entsprechenden Férdermafnahmen zur engen
Vernetzung von Industrie, Wissenschaft und klinischer
Anwendung soll sichergestellt werden, dass gute Ideen
nicht in der Schublade bleiben, sondern schneller als
bisher die Patientenversorgung erreichen.

Patientennutzen im Fokus

Inhaltlich adressiert das Fachprogramm unter der
Mafigabe ,Patientenversorgung verbessern, Innova-
tionskraft stirken“ Themen, die jeden angehen: Wie
kénnen wir den Erwartungen an eine moderne und
moglichst individuelle Medizin gentigen und gleich-
zeitig Entlastung im Gesundheitssystem schaffen?
Wie kénnen wir der Herausforderung einer alter
werdenden Gesellschaft begegnen? Welche Innovati-
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onen werden fiir ein aktives Leben bis ins hohe Alter
und eine soziale Teilhabe gebraucht? Die finf Felder
Patientennutzen, Innovationstreiber, Mittelstand,
Innovationsprozess und Innovationssystem bilden
hierbei den Handlungsrahmen fiir konkrete Forder-
mafinahmen im Fachprogramm (siehe Kasten). Im
Rahmen der geférderten Projekte sollen Forschende
in Wissenschaft und Wirtschaft darin unterstiitzt
werden, neue Medizinprodukte zum Wohle der
Patientinnen und Patienten und zum Nutzen fiir den
medizinischen Alltag zu entwickeln. Dieser Wunsch
klingt einfach, doch er ist im Detail eine Herausforde-
rung: Wie viel Innovation kénnen und wollen wir uns
in der Gesundheitsversorgung leisten? Wie kompli-
ziert diirfen Gerite sein, damit sie fehlerfrei bedient
werden konnen? Welches Potenzial steckt in digitalen
Losungen, und welche Risiken bergen sie?

99 Der Versorgungsbedarf
steht im Mittelpunkt
von neuen Entwicklungs-
ideen und Produkten. 66

Die beste Medizintechnik wire nichts ohne die Men-
schen, die sie entwickeln, die sie einsetzen und tiglich
nutzen. Im Mittelpunkt des Fachprogramms steht
daher eine bessere Zusammenarbeit aller relevanten
Akteure - von den Ingenieuren und IT-Tiftlern im
Unternehmen iiber die Arztinnen und Arzte in der
Klinik bis hin zum Personal in den Pflegeeinrichtun-
gen. Gemeinsam konnen sie am Bedarf orientierte,
mafdgeschneiderte Innovationen entwickeln. Ein Blick
auf die Branchenstruktur der deutschen Medizintech-
nik zeigt, dass die hiesige Firmenlandschaft sehr stark
mittelstindisch geprigt ist. Viele der kleinen und
mittleren Unternehmen sind Pioniere auf ihrem Ge-
biet. Die vorliegende Broschiire zeigt einen Ausschnitt
der Aktivititen von forschenden und entwickelnden
Medizintechnik-KMU in Deutschland.

Nach einem Uberblick iiber die Branchenstruktur
in Deutschland werden im Kapitel ,,Erfolgsbeispiele”
zahlreiche konkrete Projekte vorgestellt, bei denen
das BMBF den forschenden Mittelstand in der Medi-

zintechnik unterstiitzt hat bzw. noch unterstiitzt. Die
hier préasentierten Innovationen erstrecken sich tiber
das gesamte Versorgungsspektrum: von Pravention
uber Diagnostik und Therapie bis hin zu Rehabilitati-
on und Nachsorge. Die Auswahl zeigt auf, wie vielfal-
tig das Innovationsgeschehen in der Medizintechnik
ist und wie begeistert die Forschenden an neuen Ideen
und Verfahren arbeiten.

Thre Motivation liegt dabei stets auf der Hand: den
Patientinnen und Patienten eine deutlich bessere
Versorgung zu ermdglichen. Ob neuartige Horgerite
oder laserbasierte Verfahren fiir Neurooperationen,
eine sensorgestiitzte Physiotherapie fiir Kinder oder
die Krebsdiagnose per Diamant - diese Broschiire
liefert einen spannenden Blick hinter die Kulissen der
Entwicklung von medizintechnischen Lésungen.

Ausgewaihlte FordermalRnahmen des BMBF

im Fachprogramm Medizintechnik

Medizintechnische Losungen fir
eine digitale Gesundheitsversorgung

KMU-innovativ: Medizintechnik
Individualisierte Medizintechnik

Kleine Patienten, grofRer Bedarf — Medizintechnische
Losungen fiir eine kindgerechte Gesundheitsversorgung

Immer vor Ort — Mobile medizintechnische Lésungen
fur eine patientenfreundliche Gesundheitsversorgung

Bildgefiihrte Diagnostik und Therapie -
Neue Wege in der Intervention

Aufbau von Industrie-in-Klinik-Plattformen zur
Entwicklung innovativer Medizinprodukte

Pravention und Versorgung epidemisch auftretender
Infektionen mit innovativer Medizintechnik

Medizintechnische Lésungen in die Patienten-
versorgung tberfiihren - Klinische Evidenz ohne
Verzogerung belegen




Die Medizintechnik-Branche im Uberblick

Die Medizintechnik zdhlt zu den innovativsten Branchen
in Deutschland und ist ein wichtiger 6konomischer Motor.
Rund 1.300 Unternehmen beschiftigen mehr als 140.000
Mitarbeiterinnnen und Mitarbeiter. Sie erwirtschaften
jahrlich einen Jahresumsatz von iiber 30 Milliarden Euro.
Die Branche wird durch viele kleine und mittlere Unter-
nehmen (KMU) geprigt. Sie ist global aufgestellt und sehr
exportstark.

Die hiesige Medizintechnik-Branche hat sich tiber

die Jahrzehnte hinweg als zuverlassiger Lieferant fiir
qualitativ hochwertige medizintechnische Losungen
im Gesundheitssystem erwiesen. Den Jahreszahlen der
Branchenverbande Spectaris und BVMed zufolge liegt
der Gesamtjahresumsatz der 1.300 Unternehmen seit
2018 bei mehr als 30 Milliarden Euro. Die Exportquote
betrigt dabei 65%. Zuletzt nahm der Export in Lander
Asiens, Afrikas und des Nahen Ostens zu. Des Weiteren
spielt der européische Wirtschaftsraum eine tragende
Rolle: Gut die Halfte aller Produkte und Dienstleistun-
gen (52%) deutscher Medizintechnik-Unternehmen

wird hier vertrieben. Zudem stellt die Branche einen
wichtigen Arbeitgeber dar. Mehr als 140.000 Beschif-
tigte arbeiten hier. Die meisten Medizintechnik-Unter-
nehmen haben dabei weniger als 50 Beschéftigte (vgl.
Grafik rechts). Diese belegt, dass kleine und mittlere
Unternehmen (KMU) das Gros der Branche - nahezu
90% - ausmachen. Gleichzeitig ist die Branche durch
kurze Produktzyklen gepragt: Im Schnitt erzielen
deutsche Medizintechnik-Hersteller rund ein Drittel
ihres Umsatzes mit Produkten, die nicht alter als drei
Jahre sind. Rund 9% ihres Umsatzes investieren die
Unternehmen in Forschung und Entwicklung. Nach
Angaben der Verbande sind insbesondere die Berei-
che Onkologie, Kardiologie, Neurologie, Diabetologie
und Infektionskrankheiten im Fokus der Aktivitéten.
Hinzu kommen die Bereiche Rehabilitation und Pflege,
in denen Innovationen bei Hilfsmitteln zum Tragen
kommen. Das Spektrum der Akteure ist hier sehr
heterogen. Laut Verband der Ersatzkassen gibt es mehr
als 70.000 Hilfsmittelerbringer in Deutschland. Dazu
gehoren u. a. spezialisierte Gesundheitsdienstleister (z.B.
Optiker, Horgerateakustiker und Orthopéadietechniker),



DIE MEDIZINTECHNIK-BRANCHE IM UBERBLICK

autorisierte medizinische Versorgungsunternehmen
und Unternehmen fiir hausliche Pflege. Auch die rund
1.400 Rehabilitationszentren, 13.500 Pflegeheime und
weitere 13.300 Pflegedienstleister zihlen zu diesem
Bereich. In der klinischen Versorgung wiederum gelten
Krankenhiuser und Universitdtskliniken als wichtige
Partner fiir die Medizintechnik-Branche. Die 1.900
deutschen Krankenhduser und ihre 800.000 Beschiftig-
ten betreuen jahrlich rund 19 Millionen Patientinnen
und Patienten.

Herausforderung
EU-Medizinprodukteverordnung

Wer als Unternehmen in der Medizintechnik ak-

tiv ist, muss seine Produkte CE-zertifizieren lassen.
Dieser Prozess ist auf europaischer Ebene mit der
EU-Medizinprodukteverordnung (EU-MDR) festgelegt
und erfolgt entlang der jeweiligen Anforderungen der
Risikoklassen I bis III. Gerade die ab Mai 2021 giiltige
EU-MDR hat das Anforderungsprofil weiter erhoht,
etwa was den Nachweis der klinischen Wirksamkeit
und des Nutzens der Medizinprodukte angeht, aber
auch mit Blick auf die technische Dokumentation.
Viele KMU stehen hier vor der Herausforderung, diesen
wachsenden Anforderungen auch gerecht zu werden.

Verteilung der Beschiftigten in der Medizintechnik
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Mafigeschneiderte Forderprogramme - etwa durch das
Fachprogramm Medizintechnik des BMBF - sind dabei
eine wichtige Stiitze.

Umsitze der Medizintechnikindustrie in Deutschland von 2009 bis 2020
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Erfolgsbeispiele aus der Forderung

Der konkrete Bedarf in der Patientenversorgung

ist der wichtigste Treiber bei der Entwicklung von
innovativer Medizintechnik. Dafiir stehen forschende
Unternehmen im steten Dialog mit anwendungsnahen
Forschungseinrichtungen und klinischen Anwendern.
Gemeinsam gelingt es, neue Produkte fiir eine bessere
Patientenversorgung auf den Weg zu bringen.

Produktideen von Beginn an nach ihrem Nutzen
fir die Patientenversorgung zu bewerten und einen
engen Austausch zu medizinischem Fachpersonal
aufrechtzuhalten, ist ein wichtiger Ansatz des BMBF
bei der Férderung von Forschung und Entwicklung
(FuE) in der Medizintechnik-Branche. Im Rahmen
des BMBF-Fachprogramms Medizintechnik gibt

es zahlreiche Féordermafinahmen, die genau hier
ansetzen. Kleine und mittlere Unternehmen (KMU)
konnen unter dem Dach von ,KMU-innovativ:
Medizintechnik® vielversprechende, bedarfsori-
entierte Forschungs- und Entwicklungsprojekte

in der Gesundheitsversorgung angehen, deren

Realisation sie ohne Férderung womoglich nicht
umsetzen konnten. Die Férdermafinahme ,,Medi-
zintechnische Losungen in die Patientenversorgung
tuberfiihren - Klinische Evidenz ohne Verzégerung
belegen® unterstiitzt innovative Vorhaben, die eine
besonders hohe Relevanz fiir die Patientenversor-
gung und den Versorgungsalltag haben. Hier werden
KMU dabei geférdert, einen nahtlosen Ubergang
von FuE-Projekten in die klinische Prifung zu
ermoglichen - etwa durch den Aufbau der notigen
regulatorischen Expertise oder bei der Beauftragung
von Dienstleistungen zur Vorbereitung, Durchfiih-
rung oder Bewertung von klinischen Priifungen.
Bei der Fordermafinahme der ,Industrie-in-Klinik-
Plattformen® stehen Allianzen zwischen KMU und
klinischen Anwendern im Vordergrund, um be-
darfsgerechte innovative Medizinprodukte auf den
Weg zu bringen. Die Fordergelder fiir alle Verbund-
partner oder zum Aufbau von klinischer Expertise
ermoglichen es, verbindliche Netzwerke zu kniipfen,
bestehende zu intensivieren und zu einer wirklichen
Projektpartnerschaft auszubauen.
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Gefordert werden Vorhaben der industriellen
Forschung und experimentellen Entwicklung mit
einem hohen wissenschaftlich-technischen Risiko.
Also Ideen, die moglicherweise in der Schublade der
Forschenden in den Unternehmen oder Forschungs-
einrichtungen und Universitaten geblieben wiren,
weil gerade kleine und mittlere Unternehmen den
finanziellen Aufwand zur Aufrechterhaltung von
Entwicklungsallianzen mit Forschungseinrichtun-
gen und Kliniken selten allein stemmen kénnen.
Gemeinsam im Verbund und mit Unterstiitzung

des BMBF lassen sich vielversprechende Ideen aber
umsetzen. Auf diese Weise tragt die Férderung dazu
bei, die Gesundheit von Patientinnen und Patienten
zu verbessern und Medizinerinnen und Mediziner in
ihrem Arbeitsalltag zu unterstiitzen.

Der Blick hinter die Kulissen

Im Folgenden werden insgesamt zwanzig, von KMU
federfiihrend umgesetzte Verbundprojekte aus der
Medizintechnikforderung vorgestellt. Sie zeigen eine
grofle Bandbreite an innovativen FuE-Vorhaben,

die derzeit unterstttzt werden oder bereits erfolg-
reich abgeschlossen sind und deren Entwicklung

die Partner nun selbststindig weiter voranbringen.
Die Beteiligten sprechen tiber ihre Erfahrungen und
Ergebnisse und geben Einblicke in die spannende Zeit
der Entwicklung. Die hier prasentierten Innovationen
erstrecken sich tiber das gesamte Versorgungsspekt-
rum von Privention, iiber Diagnostik und Therapie
bis hin zu Rehabilitation und Nachsorge.

Ob EKG, Blutdruckmessung oder Ultraschall - die
Charakterisierung von Gesundheit und Krankheit
ist eine komplexe Angelegenheit, die ohne effiziente
und zuverlissige Medizinprodukte in der Diagnostik
nicht méglich wire. Deutschland hat einen Diagnos-
tiksektor mit vielen Unternehmen, die innovative
Point-of-Care-, Labor- und Krankenhausdiagnostik
anbieten. Neue Lésungen bieten Einblicke in die
Ursachen von Krankheiten, noch bevor Symptome
auftreten, beispielsweise von entziindlichen Erkran-
kungen, Herz-Kreislauf- und gastroenterologischen
Erkrankungen, Hautkrebs oder auch bei Patientinnen
oder Patienten mit Schlaganfallrisiko, Atemwegs-
erkrankungen oder Herzrhythmusstérungen. Die

Broschiire berichtet u. a. von neuartigen Verfahren
aus der Krebsdiagnostik, stellt neue Moglichkeiten
der gastroenterologischen Untersuchung via Magnet-
kapsel vor und présentiert ein Projekt zur digitalen
Messung von Atemproblemen im Schlaf.

Im klinischen Alltag sind Medizinprodukte bei der
Therapie von Patientinnen und Patienten nicht mehr
wegzudenken. Dialyse, Hiiftoperation, Herzschritt-
macher oder Wundversorgung - gerade Patientinnen
und Patienten mit chronischen Krankheiten profitie-
ren schon jetzt von der Innovationskraft in der Me-
dizintechnik. Die Broschiire berichtet u. a. iiber neue
Ansitze, die kiinftig bei Lungenerkrankungen auf der
Intensivstation fiir bessere Uberlebenschancen der
Betroffenen sorgen kénnten, oder gibt Einblicke, wie
ein schonender Einsatz von Lasern bei Operationen
ermoglicht wird.

Der Bedarf an medizintechnischen Innovationen in
der Nachsorge ist ebenfalls grof. Die Broschiire zeigt
etwa das Beispiel einer neuartigen Pumpe, die fiir
eine verbesserte Blutversorgung des Herzens nach
einem Herzinfarkt sorgen kdnnte, oder intelligente
Strumpfe, die die Rehabilitation bei Patientinnen und
Patienten mit Odemen deutlich effizienter macht.

Legende

Einordnung der BMBF-Forderprojekte* nach
Versorgungsbereichen in der Medizintechnik

Diagnostik

L‘ Therapie
A

LR

&l Nachsorge

* Alle in diesem Kapitel beschriebenen BMBF-geférderten Projekte wurden dieser
Kategorisierung zugeordnet.
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Die Suche nach dem effektivsten Feind des Tumors

Chemotherapien zdhlen bei vielen Krebsformen zur
gangigen medikamentdsen Therapie. Sie wirken aber nicht
bei allen Betroffenen. Als Entscheidungshilfe gibt es daher
seit einigen Jahren vermehrt Gentests, die das Erbmaterial
einer Tumorgewebeprobe analysieren. Forschende der
Hamburger Firma 2cureX GmbH entwickeln im Verbund
mit dem Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf (UKE)
einen neuen funktionellen Prézisionstest. Er bringt Mikro-
tumore aus Patientenproben mit verschiedenen Wirkstof-
fen und Wirkstoffkombinationen zusammen - und kann
so Patienten vor unniitzen Chemotherapien bewahren.

Krebs ist hierzulande nach Herz-Kreislauf-Erkran-
kungen die zweithaufigste Todesursache. Jedes Jahr
erkranken etwa 500.000 Menschen neu an bosartigen
Tumoren. Viele Patientinnen und Patienten werden

Durch den Test der Firma 2cureX GmbH kénnen wirkungslose Chemo-
therapien verhindert werden.

- gemifd den medizinischen Leitlinien - mit einer
Chemotherapie behandelt. Doch diese Therapie greift
auch gesunde Zellen im Koérper an, was mit schweren
Nebenwirkungen einhergeht. Die Patientinnen und
Patienten ertragen diese nicht selten umsonst, und es
vergeht wertvolle Zeit. Obwohl die Medikamente evi-
denzbasiert und speziell fiir die jeweilige Krebsform
zugelassen sind, wirken sie nur bei etwa jedem Drit-
ten. ,Anders gesagt: Zwei von drei Patienten miissen
damit rechnen, dass die Therapie bei ihnen versagt
und der Arzt einen Therapiewechsel empfiehlt®, sagt
Jirgen Kupper, Biophysiker und Geschéftsfiihrer

von 2cureX, der deutschen Tochter eines dinischen
Unternehmens. Oft wecke das Wort Evidenz falsche
Hoffnungen. ,Wenn ein Krebsmedikament evidenz-
basiert ist, beschreibt das lediglich, dass es im Mittel
iber eine grofle Gruppe wirkt, aber lingst nicht bei
jedem einzelnen Betroffenen.”

Per Test die richtige Therapie wiahlen

Um die richtige Therapie auszuwihlen, kommen
immer 6fter Gentests zum Einsatz. Nachdem im
Jahr 2001 mit dem Human Genome Project (HGP)
eine vollstindige Kartierung der Gene durchgefiihrt
wurde, entstand ein regelrechter Hype rund um
diese Gensequenzierung. ,Der Begriff personalisierte
Medizin wurde sozusagen gleichgesetzt mit Gentests®,
so Kupper. Gentests bestimmen, wie ausgeprigt und
aktiv bestimmte Gene sind und ob es und bestimm-
te Mutationen gibt, die mit Tumorerkrankungen in
Verbindung gebracht werden. Sie erstellen sozusagen
einen genetischen Fingerabdruck des Tumors. Doch
die Hoffnungen der genetischen Prézisionsmedizin
haben sich Experten zufolge nur teilweise erfiillt.
Etwa jeder vierte Patient mit Lungenkrebs hat in

den Tumorzellen so genannte Treibermutationen,
sprich: Angriffspunkte fiir eine zielgerichtete Thera-
pie. ,Insgesamt tragt etwa jeder zehnte Krebspatient
eine mit einem zugelassenen Medikament assoziierte
Mutation, sodass genetische Analysen nur bei einem
kleinen Teil der Patienten zu einer passenden Thera-
pieauswahl fithren®, sagt Kupper. Umgekehrt steht
die Wirksamkeit der meisten anderen Krebsmedika-
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Mit dem Test kann auf Basis von Mikrotumoren die Wirksamkeit von
Chemotherapien vorhergesagt werden.

mente in keinem Zusammenhang mit einer Mutation.
»Zudem sagen die Gentests in den meisten Fillen
vorher nur aus, ob der Patient auf eine Monotherapie
anspricht, nicht aber, ob ein Therapieregime mit einer
Kombination von Medikamenten wirkt.”

Fachleute wie Jiirgen Kupper entwickeln daher im
Verbund mit dem UKE einen funktionellen Prizisi-
onstest. Dieser neue, zellbasierte Test soll behandelnde
Arzte bei der Auswahl der wirksamsten Therapie bei
Darm- sowie Bauchspeicheldriisen- und Eierstock-
krebs unterstiitzen. Er wird im Rahmen der Férder-
mafinahme ,KMU-innovativ Medizintechnik® vom
BMBEF gefordert.

Der funktionelle Prizisionstest bestimmt die Wir-
kung von Medikamenten auf lebende Tumorzellen -
und anders als bei Gentests unabhingig von Muta-
tionen oder bestimmten Proteinmustern. Bei dem
Verfahren werden aus einer kleinen Tumorprobe mit
einem besonders schonenden Verfahren Tausende von
3D-Mikrotumoren hergestellt. ,Wir glauben, dass die-
se sogenannten Tumoroide, also Zellcluster von 75 bis

200 Zellen, die Situation im Korper besser nachahmen
als einzelne Tumorzellen, die am Boden eines Zellkul-
turgefiafies wachsen®, sagt der Projektleiter. Im Zell-
verbund bleiben Struktur und Zellzusammensetzung
des Ursprungtumors weitgehend erhalten. Im Labor
werden die Mikrotumore aus den Patientenproben
dann mit allen fiir die Krebsbehandlung zugelassenen
medikamentésen Therapieregimen experimentell ge-
testet. ,Die funktionelle Prazisionsmedizin beobach-
tet also dynamisch das Wachstum von Mikrotumoren
wihrend der Behandlung, sowohl mit Einzel- als
auch mit Kombinationspraparaten®, sagt Kupper. Zur
quantitativen Bestimmung der Wachstumsrate sowie
Anderungen morphologischer Parameter wurden im
Projekt zunichst spezifische Bildanalysealgorithmen
entwickelt. ,Dabei bestimmen wir, ob die patienten-
abgeleiteten Mikrotumore auf verschiedene medika-
mentdse Behandlungsmoglichkeiten ansprechen, und
finden so das Therapieregime, das unmittelbar nach
dem Test den Tumor des individuellen Patienten am
wirksamsten bekampft*, sagt Kupper.

Kinftig will 2cureX den Test auch fiir eine weitere
Medikamentengruppe, die sogenannten Immunon-
kologika, anpassen. Immunonkologika zielen nicht
direkt auf den Tumor, sondern stirken die korpereige-
ne Abwehr. Die Krebszellen entwickeln allerdings Me-
chanismen, um diese Abwehr zu umgehen. Immun-
therapeutika richten sich gegen diese ,Bremsen“ im
Abwehrsystem. Damit konnen die Selbstheilungskraf-
te der Patientinnen und Patienten gestdrkt werden.

Projektsteckbrief

Verfahren zur Vorhersage Thera-
pieansprache bei Mamma- und
Ovarialkarzinom (TheraResp)

Projekttitel:

Forderzeitraum: 3/2017-3/2020

Fordersumme: 810.216 Euro

Verbundpartner: 2cureX GmbH, Hamburg;
Universitatsklinikum

Hamburg-Eppendorf (UKE)
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Am UKE werden fiir die weiteren Tests Tumorproben
von Patientinnen gesammelt und Protokolle fir das
Herstellen der Tumoroide und bestimmter Abwehrzel-
len entwickelt. Nach Projektende soll der erforschte Test
als Diagnoseverfahren in den Markt eingefiihrt werden.
»Wichtig ist bei allen Therapien, dass wir keine endgl-
tige Behandlungsempfehlung geben, sondern immer

Drei Fragen an:
Jurgen Kupper

Was ist das Innovative an Ihrer Forschung?

Jiirgen Kupper: Wir praparieren 3D-Mikrotumore aus
Patientenproben mit einem sehr schonenden Verfah-
ren. Wir verzichten bewusst darauf, diese Mikrotumo-
re aus vereinzelten Zellen heranzuziichten. Denn ob
ein Tumor resistent auf die Therapie reagiert, hingt
nicht nur von der Krebszelle an sich ab, sondern auch
von dem Zusammenspiel der sie umgebenden Zellen
aus dem Binde- und Stiitzgewebe, der extrazellularen
Matrix oder speziellen Zellen des Immunsystems. Der
Therapieeffekt 1asst sich demnach am besten vorher-
sagen, wenn das Mikromilieu des Ursprungstumors
moglichst erhalten bleibt. Innerhalb einer Woche
wachsen die Tumoroide in Kultur deutlich - wenn

sie nicht mit einem wirksamen Therapeutikum
behandelt werden. Die Sensitivitdt der Mikrotumore
gegeniiber den verschiedenen Arzneimitteln lasst

sich dann detailliert durch die digitale Bildanalyse
quantifizieren.

Welche Rolle spielt die BMBF-Forderung bei
der Entwicklung Ihrer Idee?

Jirgen Kupper: Die Entwicklung unseres funkti-
onellen Prazisionstests und die Bemithungen, ihn

auf die Testung der innovativen Immuntherapie zu
erweitern, sind nur moglich, weil wir im Verbund mit
erstklassigen klinischen Einrichtungen zusammenar-
beiten. Neben der finanziellen Férderung ermoglicht

INNOVATIONEN IN DER MEDIZINTECHNIK

nur zusitzliche Information zur Verfiigung stellen, die
die behandelnden Arzte dann in die Therapiewahl mit
einbeziehen®, sagt Kupper. ,,Ich bin zuversichtlich, dass
das schon bald in vielen Kliniken méglich sein wird.”
Dadurch kénnten Krebspatientinnen- und patienten
dann zielgerichteter und effizienter behandelt werden.

Jurgen Kupper, Geschaftsfiihrer der deutschen 2cureX GmbH

vor allem die BMBF-Forderung diesen Austausch und
das Feedback mit Experten aus der klinischen Praxis.

Auf welche Weise profitieren Patientinnen und
Patienten zukiinftig von der Umsetzung dieser Idee?

Jiirgen Kupper: Unsere Tests sollen zukiinftig allen
Krebspatienten eine Therapie ersparen, die bei ihnen
nicht wirkt, beziehungsweise friithzeitig denjenigen eine
Behandlung ermoglichen, die bei ihnen individuell viel-
versprechend ist. Die Tests der funktionellen Prazisions-
medizin werden fiir Onkologen ein wichtiges Hilfsmittel
sein, um wirklich die Patienten zu identifizieren, die auf
die Chemotherapeutika oder eine neue Immuntherapie
ansprechen. Dariiber hinaus soll der Einsatz der funkti-
onellen Prazisionstests dem Gesundheitssystem Kosten
ersparen, weil sie unwirksame Therapien vermeiden.
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Neues Verfahren erkennt genetische Defekte von Zellen

Die Heilungschancen bei Kindern und Jugendlichen,

die an einer akuten lymphoblastischen Leukdamie

(ALL) leiden, sind grof. Erkranken sie spater jedoch
erneut, iberlebt nur jeder zweite Betroffene. Ein neues
Monitoring-Verfahren kénnte die Heilungschancen
verbessern. Denn genetische Defekte der blutbildenden
Zellen spielen beim Fortschreiten der Krankheit eine
grofle Rolle. Die bereits vorhandene MRD-Diagnostik
dient der Steuerung der Therapie, um moglichst viele
der im Knochenmark verbliebenen Leukidmiezellen zu
zerstoren. Allerdings fehlen Informationen zur Zell-
vermehrung und zu krankheitsrelevanten genetischen
Zielstrukturen. Im Projekt wird nun eine hoch sensitive
MRD-Diagnostik auf zelluldrer Ebene erforscht. Sie be-
ruht auf der gleichzeitigen Untersuchung von leukimie-
assoziierten Oberflichenmarkern und ALL-spezifischen
Genverdnderungen in einem Durchflusszytometer.
Hierbei fliefien die Zellen mit hoher Geschwindigkeit
durch eine Messzelle und kénnen so analysiert werden.

Projektsteckbrief

Projekttitel:

Laufzeit:
Fordersumme:

Verbundpartner:

Optimiertes Therapiemonito-
ring bei der Behandlung

von akuter lymphatischer
Leukidmie (ALL) im Kindes-
alter (ALLFISHinFlow)

1/2019-12/2021
875.040 Euro
ZytoVision GmbH,

Bremerhaven; Charité -
Universitatsmedizin Berlin

Tumorentfernung in wenigen Minuten

Goldstandard der Lungenkrebstherapie ist die maxi-
mal-invasive chirurgische Entfernung durch eine Tho-
rakotomie. Dieser Eingriff, bei dem das Tumorgewebe
durch einen Schnitt im Rippenzwischenraum entfernt
wird, ist jedoch in zwei Dritteln der Félle mit Kompli-
kationen verbunden. Um beispielsweise das Kollabieren
von Lungenlappen oder ein starkes Nachbluten zu
verhindern, werden nun erstmals die Moglichkeiten
einer minimal-invasiven, ambulanten und individu-
ellen Lungenkrebsbehandlung erforscht. Entwickelt
werden soll ein endoskop-basiertes flexibles System
zur kombinierten Diagnose und Therapie von Lungen-
tumoren. Dieses soll anhand von Spannung, Strom-
fluss und Widerstand eine Unterscheidung zwischen
gesundem und erkranktem Gewebe ermoglichen und
das Tumorgewebe mithilfe der Radiofrequenzablation
gezielt lokal entfernen. Der Eingriff wiirde nur knapp
zehn Minuten dauern, und die Belastung des Patientin-
nen und Patienten wire deutlich verringert.

Projektsteckbrief

Projekttitel:

Laufzeit:
Fordersumme:

Verbundpartner:

Theragnostik-System zur
patienten- und tumorindivi-
duellen Diagnose und Therapie
von Lungenkrebs
(SPT-Theragnostik)

8/2018 - 7/2022
2.712.491 Euro

Erbe Elektromedizin GmbH,
Tibingen;

Dualis MedTech GmbH,
Seefeld; Thoraxklinik Heidel-
berg gGmbH
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Mit Diamanten Krebs erkennen

Um einen bésartigen Tumor der Prostata oder ande-

re Krebsarten zu diagnostizieren, ist in Deutschland
derzeit die Positronenemissionstomographie/Compu-
tertomographie (PET/CT) der medizinische Standard.
Doch die PET/CT geht mit einer Strahlenbelastung fiir
den Patienten einher und ist teuer. Seit einigen Jahren,
das belegen Studien weltweit, gibt es mit der soge-
nannten hyperpolarisierten Magnetresonanztomogra-
phie (MRT) eine praktikable, klinisch iiberlegene, nicht
radioaktive Alternative. Doch auch dieses Verfahren
hat noch einige Nachteile fiir die Betroffenen. For-
schende aus Ulm, Karlsruhe und Stuttgart entwickeln
nun eine Behandlungsmethode, die die Probleme auf
einen Schlag losen konnte.

Prostatakrebs zahlt zu den am haufigsten auftreten-
den Krebsarten bei Mannern. Allein im Jahr 2016 gab
es 58.800 diagnostizierte Fille. Oft wiachst der Tumor
langsam und muss nicht sofort behandelt, sondern
nur beobachtet werden. Bei jedem Zehnten kommt es
jedoch zur Metastasierung des Tumors und somit zu
einer deutlich erh6hten Sterblichkeit. Prostatakrebs
wird derzeit standardméfiig noch mithilfe von PET/
CT diagnostiziert. Das Verfahren kann mittels radio-
aktiv markierter ,Tracer” Stoffwechselvorginge im
Korper sichtbar machen und kontrollieren. Doch die
klinische Forschung zeigt, dass ein anderes Verfahren
- die hyperpolarisierte MRT - das Potenzial hat, zum
neuen Goldstandard zu werden und die Patienten-
sterblichkeit zu verringern.

Bei einer MRT-Untersuchung wird die Ausrichtung
bestimmter Atome im Gewebe in einem Magnetfeld
gemessen und zu einer Bildgebung verarbeitet. In
einem normalen MRT ist das gemessene Signal dieser
sogenannten Kernspins jedoch schwach. Seit ein
paar Jahren spritzen Nuklearmedizinerinnen und
Nuklearmediziner den Patienten daher magnetisch
markierte Kontrastmittel. Man spricht von Hyperpo-
larisations-MRT.

Das hyperpolarisiserte MRT ermdoglicht eine tau-
sendfache Signalverstiarkung - bei deutlich weniger
Kontrastmittel. Die Nuklearmedizinerinnen und Nu-
klearmediziner konnen damit - fiir Prostatakrebs wie

fir viele andere Krebsformen - in Echtzeit molekulare
Vorginge detektieren, Krebsstadien unterscheiden
und krankhafte Stoffwechselvorgidnge entdecken.

Das hyperpolarisierte MRT ermoglicht zudem eine
Therapiekontrolle: Die Expertinnen und Experten
wissen innerhalb von Tagen statt Monaten, ob eine
Therapie anschlégt.

MRT-Diagnostik als Tischgerat

Bislang ist das hyperpolarisierte MRT allerdings in der
Anschaffung und im Unterhalt teuer. Eine Untersu-
chung dauert 90 bis 180 Minuten - das ist fiir Pati-
enten mitunter sehr belastend. Forschende aus Ulm,
Stuttgart und Karlsruhe wollen nun ein Tischgerit
entwickeln, das schneller und kostengiinstiger ist und
besser hyperpolarisiert als etablierte Alternativen.
LWir arbeiten im Verbund mit einem nie da gewese-
nen Ansatz auf Festkorperbasis®, sagt der Quanten-
physiker Philipp Neumann vom Start-up NVision
Imaging Technologies aus Ulm. Das Projekt ,,Chipba-
sierter Diamantpolarisator fiir hyperpolarisierte Mag-

Projektsteckbrief

Chipbasierter Diamantpola-
risator fiir hyperpolarisierte
Magnetresonanztomographie
zum klinischen Einsatz bei
onkologischen Erkrankungen
(PolChip)

Projekttitel:

Forderzeitraum: 8/2018-7/2021

Fordersumme: 1.263.350 Euro

Verbundpartner: NVision Imaging Technologies
GmbH, Ulm; Universitat
Stuttgart; Karlsruher

Institut fiir Technologie (KIT),
Eggenstein-Leopoldshafen
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Mit griinem Laserlicht lassen sich Diamanten polarisieren. So sind Tumore besser erkennbar.

netresonanztomographie (PolChip)“ wird im Rahmen
der Fordermafinahme ,KMU-innovativ: Medizintech-
nik“ vom BMBF gefordert. In dem Projekt entwickeln
die Forschenden einen technischen Demonstrator
eines Mini-Chip-Diamant-Polarisators. Das kleine
Gerit soll deutlich effektiver arbeiten und niedrigere
Kosten als bisher auf dem Markt verfiigbare Produkte
verursachen. Dadurch sinken Behandlungszeit und
die Kosten, wihrend sich die Bildqualitét erhoht.

Diamant im Mini-Chip

Basis der neuartigen Hyperpolarisationstechnologie
sind Erkenntnisse der Quantenphysik. ,Wir nutzen
das Wissen, dass es in Diamanten sogenannte Quan-
tendefekte mit natiirlichen Kernspins gibt, die wir
durch grines Laserlicht in wenigen Mikrosekunden
stark polarisieren konnen*, erklart Neumann. Mit
geeigneter Mikrowellenstrahlung werden sie dann
tber einen Chip auf Kernspins anderer Substanzen
auflerhalb des Diamanten tibertragen - und mit dem
Kontrastmittel in den Kérper gespritzt. Die Reaktion
im Korper ldsst sich messen. So sind Tumore besser

erkennbar und in ihrer Aktivitat abschatzbar. Mithilfe
dieser optimierten Bildgebung kénnen Nuklearmedi-
zinerinnen und Nuklearmediziner kiinftig 6fter und
frithzeitig Krebszellen entdecken und ihre Patientin-
nen und Patienten gezielter und passgenauer behan-
deln.

Start-up und Universititen
arbeiten eng zusammen

Das PolChip-Konsortium setzt sich aus drei Partnern
zusammen: Das noch junge Start-up NVision Imaging
Technologies GmbH aus Ulm liefert die nanostruk-
turierten Diamantkerne, erzeugt die Quantendefekte
und ist fiir die Laser- und optischen Aufbauten
zustandig. Das Institut fiir Theorie der Elektrotechnik
der Universitat Stuttgart entwickelt miniaturisierte
Mikrowellengeneratoren. Das Institut fiir Mikro-
strukturtechnik am Karlsruher Institut fiir Techno-
logie (KIT) baut die Mikrowellenbauteile und minia-
turisierten Radiofrequenzkomponenten und steuert
seine Expertise im Bereich Mikrofluidik bei. Ein erstes
Labor-Funktionsmuster des Polarisators existiert
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bereits. ,Bisher sind alle Bausteine aber noch viel zu
grof}®, sagt Neumann. ,Wir miissen die Anlage minia-
turisieren und auf einem kleinen Chip untersuchen.”
Bis der Mini-Chip-Polarisator auf dem Markt verfiig-
bar sein wird, sind noch einige Herausforderungen zu

Drei Fragen an:
Philipp Neumann

Was ist das Innovative an Ihrem Projekt?

Neumann: Eine Hyperpolarisierung von Festkorper-
elektronenspins mithilfe von Laser und die Ubertra-
gung auf die Aufienwelt mittels Mikrowellenquellen
hat es bisher noch nie gegeben. Der Diamant spielt
dabei eine entscheidende Rolle: Selbst bei Raumtem-
peratur kénnen wir ihn auf einen grofien Polarisati-
onsgrad bringen. Der Diamant ist ein fehlerrobustes,
stabiles Material und bietet damit eine solide Grund-
lage, um eine - von Natur aus fragile Polarisation - zu
erzeugen und weiter zu verwerten.

Welche Rolle spielt die BMBF-Forderung bei
der Entwicklung Ihrer Idee?

Neumann: Es gibt mehrere wichtige Aspekte: Fir ein
junges Start-up wie unseres ist die Forderung sicher
eine wichtige finanzielle Unterstiitzung. Dariiber
hinaus ermoglicht sie, neue Netzwerke zu kniipfen so-
wie bestehende zu intensivieren und auszubauen. So
kennen sich alle Partner aus unserem Verbund durch
frithere Projekte bereits sehr gut. Ohne die Férderung
wiirden wir nun aber nicht so eng an diesem Chip
arbeiten. Es macht grofRen Spaf3, so viel unterschiedli-
ches Knowhow fiir ein gemeinsames Ziel zusammen-
zubringen und zu nutzen.

INNOVATIONEN IN DER MEDIZINTECHNIK

bewiltigen. ,Derzeit aber lauft alles gut, und ich freue
mich iiber die intensive Zusammenarbeit, die lang-
fristig dazu beitragt, dass Prostatakrebs und andere
Tumore zukiinftig gefahrlos und giinstig tiberwacht
werden kénnen®, sagt Neumann.

Philipp Neumann von der NVision Imaging Technologies GmbH
aus Ulm

Auf welche Weise profitieren Patientinnen und
Patienten zukiinftig von der Umsetzung dieser Idee?

Neumann: Das MRT ist weltweit eine nicht mehr
wegzudenkende Bildgebungsmethode. Da die Polarisa-
tion aber bisher noch so umsténdlich und teuer ist, ist
das hyperpolarisierte MRT weniger weit verbreitet. Wir
arbeiten in diesem Projekt daran, das zu &ndern. Wir
wollen ein Medizinprodukt entwickeln, mit dem sich
Kontrastmittel schneller, giinstiger und unkomplizierter
als bisher polarisieren lasst — sodass Krebs frither detek-
tiert, iberwacht und besiegt werden kann.
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Mehr Planungssicherheit bei Herzklappenoperationen

Bei der Planung einer Herzklappenoperation sind
Chirurgen bisher auf zweidimensionale Bilddaten
und das eigene raumliche Vorstellungsvermogen
angewiesen. Eine endgiiltige Entscheidung tiber die
verwendete Operationstechnik fallt hdufig erst wih-
rend der Operation, wenn der Arzt oder die Arztin die
Herzstruktur ertasten kann. In dem Projekt wurden
nun mittels 3D-Druck dreidimensionale haptische
Planungsmodelle erstellt, die die gleiche Elastizitit
und Beschaffenheit wie die Herzklappen besitzen. Der
Operateur kann anhand dieser Modelle die Gewebe-
beschaffenheit sehen und erfiihlen und gleichzeitig
Schwachstellen ausfindig machen. Als Grundlage fiir
die Modelle dienen dreidimensionale Ultraschallbild-
daten. Dariiber hinaus kann das Herzklappenmodell
vom Chirurgen durch Schnitte und Nihte verdndert
und so der Soll-Zustand hergestellt werden. Dieser
kann anschliefiend erneut digital eingelesen und in
eine Operationsschablone tibertragen werden.

Projektsteckbrief

Projekttitel:

Forderzeitraum:
Fordersumme:

Verbundpartner:

"

Patientenindividuelle
medizintechnische Planungs-
modelle fur Eingriffe an
Herzklappen (PiPEH)

10/2016 -9/2020
1.057.748 Euro

TomTec Imaging Systems
GmbH, Unterschleif3heim;
Technische Universitat
Miinchen; Klinikum der
Universitat Miinchen

Chancen auf Heilung bei Herzinsuffizienz

Rund 300.000 Menschen erkranken in Deutschland
jahrlich an einer Herzinsuffizienz. Trotz vorhandener
Therapiemaflnahmen, die den Krankheitsverlauf in
der Regel lediglich verzogern, stirbt jeder zweite von
ihnen binnen finf Jahren. Eine von der Berlin Heals
GmbH neu entwickelte Art der Therapie konnte
erstmals die Heilung der Herzinsuffizienz méglich
machen. Hierbei wird mittels eines implantierbaren
Gerits und zweier Elektroden Mikrostrom durch die
Herzwand geleitet. In praklinischen Versuchen konnte
gezeigt werden, dass die bei Herzinsuffizienz charakte-
ristischen Veranderungen der Zellstruktur durch Mi-
krostrom unterbrochen und zuriickgebildet werden.
Zum Nachweis der Sicherheit und Wirksamkeit dieser
C-MIC-Therapie ist die Durchfithrung einer kon-
firmatorischen Studie mit 50 Teilnehmerinnen und
Teilnehmern in bis zu zehn Kliniken geplant. Die dafiir
notwendigen Qualifizierungen der Beschiftigten, die
detaillierte Planung der Studie und die Auswahl von
Partnern erfolgte im Rahmen des Projekts.

Projektsteckbrief

Projekttitel:

Forderzeitraum:
Fordersumme:

Verbundpartner:

"

Vorbereitung einer Studie
zum Nachweis der Sicherheit
und Wirksamkeit des Cardiac
Microcurrent Therapie
Systems (C-MIC System)

4/2019-12/2020
474.635 Euro

Berlin Heals GmbH, Berlin
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Eine Linse fir das Trommelfell

Warum sollte, was beim Auge schon seit Jahrzehnten
funktioniert, nicht auch am Ohr méglich sein? Diese
Frage beschiftigt schon seit geraumer Zeit die Exper-
tinnen und Experten der auric Hérsysteme GmbH & Co.
KG im westfilischen Rheine. Ahnlich wie eine Kontakt-
linse direkt auf der Pupille das Sehvermdgen wieder
scharft, miisste es doch moglich sein, auch einen
Horverstarker direkt auf dem Trommelfell zu platzie-
ren. Im Rahmen eines Forschungsprojektes schufen sie
nun die Voraussetzungen zur Entwicklung eines vollig
neuartigen ,Im-Ohr-Horgerdts“: die Horkontaktlinse.

Dieses winzig kleine und extrem leichte Horgerét, be-
stehend aus Mikrofon, Lautsprecher, Klangprozessor
und aufladbarer Mikrobatterie, soll ohne Operation in
den Gehorgang eingesetzt werden und dann dauer-
haft direkt auf dem Trommelfell haften. Die Horkon-
taktlinse wire mithin fiir die Auflenwelt unsichtbar
und nicht fiir Storgerdusche von aufien anfillig. Zu-
dem wiirde sie dank modernster Technik auch einen
deutlich hoheren Frequenzbereich abdecken als tibli-
che Horgerdtelautsprecher. ,Mittel- und hochgradig
schwerhorige Menschen konnten das Horen so ganz
neu lernen®, sagt Dr. Mark Winter. Denn sie wiirden
plotzlich wieder Tone wahrnehmen, die herkémmli-
che Horgeréte bisher ,,unterschlagen®. Winter spricht
deshalb schon jetzt von einem Medizinprodukt, das

Durch das innovative Horgerat werden Tone horbar, die mit herkdmm-
lichen Geréten nicht wahrnehmbar sind.

Die Horkontaktlinse wird in das Ohr eingesetzt und haftet direkt auf
dem Trommelfell.

alles bisher Dagewesene im Bereich der Horakustik
irgendwann verdrangen konnte.

Winter, seines Zeichens sowohl Ingenieur fiir Elektro-
technik als auch Medizinphysiker, gehort seit 2011

der Geschiftsfihrung des ostwestfilischen Unter-
nehmens auric GmbH & Co. KG an. Dieses konnte sich
bereits vor rund 20 Jahren mit der Entwicklung eines
teil-implantierbaren Horsystems am Markt etablieren
und zéhlt heute zu den fiihrenden Anbietern von Hor-
16sungen in Deutschland. Dabei spielt die Forschung
eine ebenso grofie Rolle wie das eigentliche Handwerk
des Horakustikers.

Gleichwohl holte man sich fiir ein derartig komplexes
Vorhaben wie das Projekt ,,Hérkontaktlinse” weitere
Partner aus der Wissenschaft an die Seite. Beteiligt
waren das Naturwissenschaftliche und Medizini-
sche Institut (NMI) der Universitit Tiibingen sowie
das Fraunhofer-Institut fiir Produktionstechnik und
Automatisierung (IPA) in Stuttgart. Unterstiitzung bei
der Entwicklung der Mikrobatterie bekam auric von
Forschenden der Technischen Universitat (TU) Berlin.

Dem Ohr nicht die Luft
zum Atmen nehmen

Schliellich war die Grofie des Gerites die entschei-
dende Herausforderung im Rahmen des vom BMBF
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geforderten Forschungsprojektes. Oder besser: die
Nicht-Grofle. Denn lediglich vier bis fiinf Millime-
ter breit und zwei bis drei Millimeter dick darf die
Horkontaktlinse am Ende sein. Also kaum grofRer als
der Kopf einer Stecknadel. Andernfalls wiirde sie den
Gehorgang verstopfen und dem Ohr ,,die Luft zum
Atmen“ nehmen. ,Wir bewegen uns hier in einem Be-
reich der Mikroelektronik, den es so noch nicht gab“,
erklart Winter die bisher geleistete Arbeit.

Gerade die handelstiblichen, aufladbaren Batterien
waren noch zu grofR und erreichten nicht die nétige
Kapazitit, um das Trommelfell direkt in Schwingung zu
versetzen. Denn anders als bei Horgerdten, die aktuell
auf dem Markt sind, soll die Horkontaktlinse den Klang
nicht nur tiber einen Lautsprecher verstirken, sondern
ihn zusatzlich durch eine direkte Stimulation Gibertra-
gen. Die Aufladung der Batterie soll am Ende dann tiber

einen kleinen Kopfhorer mit Solarmodul-Diode erfolgen.

Die Patientinnen ode r Patienten missen die einmal
vom HNO-Arzt angepasste und vom Horgerateakus-
tiker individuell programmierte Hérkontaktlinse also
nicht mehr herausnehmen. ,,Sie sind somit zu keiner
Zeit, auch nachts nicht mehr von der Aufienwelt abge-
koppelt®, erklart Winter einen weiteren Vorteil des neu
zu entwickelnden In-Ohr-Horgerétes. Lediglich beim
Duschen, Schwimmen oder Tauchen sollten so genann-
te Schwimmstopsel oder maflangefertigte Stirnbander
getragen werden, um das Eindringen von Wasser zu
verhindern. Dass sich die Hoérkontaktlinse indes von

Optochip mit IC

Explosionszeichnung der geplanten Horkontaktlinse.
Zeichnung: TU Berlin

17

Projektsteckbrief

Aktive Kontaktlinse zur Reha-
bilitation mittel- bis hochgradig
Schwerhoriger (Horkontakt-
linse)

Projekttitel:

Forderzeitraum: 9/2015-10/2019

Fordersumme: 1.464.100 Euro

Verbundpartner:  auric Horsysteme GmbH & Co.
KG; Eberhard Karls Univer-
sitdt Tibingen; Technische
Universitit Berlin;

Vibrosonic GmbH, Mannheim

allein vom Trommelfell 10st, schlief3t Winter aus. Sollten
dennoch Probleme auftreten, liefRe sich die Kontaktlin-
se vom Arzt mit nur wenigen Handgriffen wieder ent-
fernen. Bei Kindern unter 14 Jahren rat der Fachmann
derzeit noch von einem Einsatz der Hérkontaktlinse ab,
da ihr Trommelfell noch nicht ausgewachsen ist und
somit nicht gentigend Platz bietet.

Dass ein so hochsensibles Gerit wie die Horkontaktlinse
tberhaupt herstellbar ist, haben die Expertinnen und
Experten im Rahmen des Forschungsprojektes bewie-
sen. Auch gibt es schon einen vorldufigen Prototypen, in
den allerdings noch nicht alle Komponenten integriert
sind. Fiir die tatsichliche Produktentwicklung hat sich
die Firma auric GmbH nun die Unterstiitzung eines
weiteren KMU gesichert. Es entstand im Zuge des Pro-
jekts als Ausgriindung der Fraunhofer-Projektgruppe
fr Automatisierung in der Medizin und Biotechnologie
(PAMB) in Mannheim sowie der Universitits-HNO-
Klinik Tibingen und hat bereits mit ersten klinischen
Studien begonnen. ,,Zwei bis drei Zwischenschritte sind
jetzt noch notwendig®, schitzt Mark Winter abschlie-
fRend. Er hofft aber, dass die Horkontaktlinse schon in
zwei Jahren marktreif sein wird.
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Drei Fragen an:
Mark Winter

Was ist das Innovative und Neue an Ihrer Forschung?

Winter: Bei konventionellen Hérgerdten werden tiber
einen Miniaturlautsprecher Schallwellen erzeugt, die
mit begrenzter Wiedergabequalitit das Trommel-

fell anregen. Im Projekt Horkontaktlinse wurde ein
vollig neuartiges ,,Im-Ohr-Horgerat” in Form einer
Kontaktlinse entwickelt, die ein in Mikrosystemtech-
nik hergestelltes Schwingelement besitzt. Mikrofon,
Klangprozessor und aufladbare Mikrobatterie werden
im finalen Entwicklungsstadium direkt in die Hor-
kontaktlinse integriert sein. Die Energiezufuhr zur
Aufladung der Batterie und fiir die Programmierung
des Horgerétes erfolgt durch ein externes Gerat, das
vom Nutzer zu diesem Zweck voriibergehend in den
Gehorgang eingesetzt wird.

Welche Rolle spielt die BMBF-Forderung bei
der Entwicklung Ihrer Idee?

Winter: Die mehrjahrige BMBF-Férderung war
mitentscheidend fiir den Erfolg des interdiszipli-
niren Projektes. Neben der Férdersumme, die den
Projektpartnern zur Verfiigung steht, unterstiitzt
diese Art der Forderung die Entstehung von Innova-
tionen durch Verteilung der Prozesse. Dabei werden
unterschiedliche Kompetenzen und Ressourcen von
Industriepartnern und wissenschaftlichen Instituti-
onen eingebracht, die in einem kleinen oder mittel-
stindischen Unternehmen in dieser Breite nicht zur
Verfligung stehen. Zudem findet ein Wissenstransfer
statt, von dem jeder der Partner langfristig profitiert.

Auf welche Weise profitieren Patientinnen und
Patienten zukiinftig von der Umsetzung dieser Idee?

Winter: Beim nattrlichen Horen trifft der Schall am
Ende des Gehorgangs auf das Trommelfell und versetzt
es in Schwingung. Die Horkontaktlinse funktioniert

INNOVATIONEN IN DER MEDIZINTECHNIK

-
4

Mark Winter, auric Horsysteme GmbH

nach dem gleichen Prinzip: Anstelle von Lautsprechern
im Ohr, die den Klang verstarken, erfolgt die Klangtiiber-
tragung durch direkte mechanische Stimulation der
Gehorknochelchen-Kette. Zudem kann die Horkontakt-
linse, die ohne Operation eingesetzt wird, ein grofieres
Frequenzspektrum iibertragen als tibliche Horgeréte-
lautsprecher. Dies kommt dem natiirlichen Hoéren deut-
lich naher, da auch Bésse fiir den Musikgenuss und hohe
Tone fiir ein gutes Sprachverstehen tibertragen werden.
Zu guter Letzt ist sie vollig unsichtbar, stért nicht beim
Tragen einer Brille oder Miitze und ist nicht anfallig fiir
Windgerdusche beim Fahrradfahren.
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Digitales Verfahren identifiziert Ursache von Schlafapnoe

Schitzungen zufolge leiden in den Industriestaaten drei Projektsteckbrief

bis sieben Prozent aller Mdnner mittleren Alters sowie
zwei bis finf Prozent aller Frauen an einem obstruk-

tiven Schlafapnoe-Syndrom (OSAS). Ursache dieser Projekttitel: Digitales Verfahren zur
Atmungsstérung, bei der die oberen Atemwege teilweise Erkennung und Therapie des
oder komplett blockiert werden, ist eine starke Ent- Schlafapnoe-Syndroms (SAS) /
spannung der ringférmigen Muskulatur um die oberen Akronym: THERASAS
Atemwege. Eine einfache Therapie stellen Zahnschie-

nen dar, die eine Erschlaffung der Rachenmuskulatur Forderzeitraum: 1/2017-12/2019

im Schlaf verhindern. Sie kdnnen jedoch nicht individu-

ell angepasst werden, da die genaue Ursache und der Ort Fordersumme: 724.775 Euro

der Entstehung des Atemwegsverschlusses (Obstrukti-

on) nicht genau erkennbar sind. Im Projekt wurde ein Verbundpartner: ~ CADFEM Medical GmbH,
digitales Verfahren entwickelt, bei dem ein dreidimen- Grafing; Bergische Universitit
sionales Modell der oberen Atemwege aufgebaut und die Wuppertal; Klinikum
individuelle Luftstromung beim Atmen simuliert wird. Dortmund gGmbH

Durch Messungen am Modell kann die ortsabhiangige
Ursache des OSAS eindeutig identifiziert und die Zahn-
schiene optimal positioniert werden.

Ein Implantat, das sich von selbst auflost

Frakturen im Fubereich stellen die fallstirkste Ver- Projektsteckbrief
letzung im Bereich der Trauma- und Unfallchirurgie —
dar. Muss die Verletzung operativ behandelt werden,

wird in der Regel eine Titanplatte eingesetzt, die nach Projekttitel: Resorbierbares Plattensystem
der Heilung wieder entfernt wird. Ein resorbierbares aus Magnesium fiir die
Implantat aus Magnesium, wie es im Rahmen des Trauma- und Unfallchirurgie
Projektes erforscht wird, konnte diese zweite Opera- (RePlaSys)

tion und die damit verbundene schmerzhafte Reha-

bilitation tiberfliissig machen. Damit verbunden wire Forderzeitraum: ~ 2/2019-1/2022

auflerdem eine erhebliche Kostensenkung fiir das

Gesundheitswesen. Ziel des Projekts ist deshalb die Fordersumme: 1.570.212 Euro
anwendungsbezogene Entwicklung eines neuartigen

Plattensystems aus Magnesium, das sich selbststindig Verbundpartner:  Medical Magnesium GmbH,
im Korper abbaut und gleichzeitig den Knochenauf- Aachen (Koordinator);

bau fordert. Die erforderliche Implantattechnologie Rheinisch-Westfalische Tech-
wird im Rahmen des Projektes in einem Computer- nische Hochschule Aachen;
modell simuliert und optimiert. Die identifizierten Universitatsklinikum Aachen

Plattendesigns werden anschlieflend biomechanisch
getestet.
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Spielend in einen kindgerechten Alltag

Um sich altersgerecht und selbststandig zu entwickeln,
miissen Kinder von Geburt an beide Hinde benutzen. Eine
frithkindliche Hirnschadigung durch Geburtskomplikatio-
nen, Unfille oder Schlaganfille macht das oft unmoglich:
Patienten mit unilateraler Zerebralparese entwickeln
Bewegungseinschrankungen und Muskelkontrakturen.

Im schlimmsten Fall vernachlissigen sie eine Korperhalf-
te. Jahrlich erleiden hierzulande etwa 9.000 Kinder diese
Krankheit. Ein neues Therapiehilfsmittel soll ihnen nun
Gelegenheit bieten, den betroffenen Arm sowie auch beide
Hande mit steigenden Anforderungen im taglichen Spiel
zu trainieren, um damit ihre handmotorischen Fertigkeiten
zu verbessern und Folgeschdden zu vermindern.

Die GETEMED Medizin- und Informationstechnik AG hat einen spie-
lerischen Therapieansatz entwickelt, um die Bewegungsfahigkeit von
Kindern mit unilateraler Zerebralparese zu verbessern.

Eine Dreijahrige sitzt auf dem Schof ihrer Mutter.
Diese hilt ein Tablet in der Hand, tippt auf dem
Bildschirm auf die App und checkt, ob die Binder an
den Handgelenken der Tochter richtig sitzen. Dann
geht es los: Auf den Monitor schweben von unten nach
oben bunte Ballons. Das Madchen erkennt das Spiel
und ihre Aufgabe: Voller Begeisterung hebt sie ihre
Arme in die Hohe. Die virtuellen Ballons platzen. Das
sogenannte multimodale, sensorgestiitzte Hand- und
Armfunktionstraining (SHA1Ki) ist ein ergdnzendes
Behandlungskonzept fiir Kinder und Jugendliche mit
unilateraler Zerebralparese. Durch eine Hirnschadi-
gung faillt es den Patienten oft schwer, beide Hinde im
Alltag zusammen zu benutzen. Sie vernachlassigen

eine Extremitét. Der Nicht-Gebrauch des Arms fithrt
zu Stérungen in der Entwicklung mit langfristigen
Wachstumsfolgen. Um die motorische Funktion
wiederherzustellen, profitieren die Kinder von einer
frihzeitigen, regelmafiigen, kindgerechten Physio-
und Ergotherapie. Genau das will SHArKi bieten:
Kinder mit unilateraler Zerebralparese motivieren,
taglich mit Freude und im Spiel zu trainieren.

Das mobile System, bestehend aus einer App und
Armbéandern mit integrierten Sensoren, bietet eine
grofie Auswahl an Gamification-Elementen. Die Auf-
gabe fiir das Kind ist immer dhnlich: Damit auf dem
Bildschirm Luftballons platzen, Friichte in einen Korb
fallen oder Rennautos die Fahrbahn wechseln, wird es
je nach Alter und Schwierigkeitsgrad durch optische,
haptische oder akustische Reize dazu aufgefordert,
kontrolliert einzeln oder beide Arme und Handgelenke
zu bewegen. ,,Das Ziel ist, dass sich die Patientinnen
und Patienten mit SHArKi von Level zu Level hochar-
beiten, sodass mit der Zeit ihre kognitiven wie koordi-
nativen Fahigkeiten wachsen®, sagt Astrid Trachterna,
Projektmanagerin bei der GETEMED Medizin- und In-
formationstechnik AG, die an der medizintechnischen
Entwicklung mafigeblich beteiligt ist. Das innovative
System Uibertrigt moderne evidenzbasierte Thera-
pieansitze in eine digitale Applikation. Dieses bietet
zahlreiche Vorteile: Die Kinder trainieren mehrmals
die Woche zu Hause, ohne dass sie das als Therapie
empfinden. Die ausgefiihrten Bewegungen werden von
multisensorischen Armbéandern aufgezeichnet und
auf dem Tablet oder Laptop dokumentiert. So kann
der Physio- und Ergotherapeut valide, objektiv und in
Abwesenheit den Therapieverlauf analysieren und die
néchsten Ziele festlegen. Wahrend der Behandlung
bekommen zudem auch die kleinen Betroffenen und
ihre Angehorigen stetige Riickmeldungen, wie die
Behandlung sich entwickelt - das bringt zusétzliche
Informationen und Motivation.

Freude am Spiel steht im Fokus

LSunser System wird modular aufgebaut sein und soll
den gesamten Entwicklungsprozess der Kinder beglei-
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Projektsteckbrief

Multimodales, sensor-
gestlitztes Hand- und
Armfunktionstraining far
Kinder (SHArKi)

Projekttitel:

Forderzeitraum: 8/2018-7/2021

Fordersumme: 1.064.100 Euro

GETEMED Medizin- und
Informationstechnik AG,
Teltow; Technische Universitit
Berlin, Fachgebiet Medizin-
technik; nova motum
Services & Consulting GmbH,
Berlin

Verbundpartner:

ten“, sagt Ingenieurin Trachterna. SHArKi vereint das
sogenannte CIMT (Constrained Induced Movement
Therapy), das bimanuelle Training sowie zielorientier-
tes und motorisches Lernen in einer digitalen Anwen-
dung. Dabei steht die Freude am Spiel im Mittelpunkt.
Die Kinder werden zu den regelmafigen Wiederho-
lungen, die fiir das motorische Lernen nétig sind,
motiviert. Immer 6fter arbeiten sie dabei auch mit der
betroffenen Hand, verbessern deren motorische Fahig-
keiten und nutzen sie immer haufiger auch im Alltag.

Das Forschungsprojekt wird im Rahmen der Mafinahme
»Kleine Patienten, grofRer Bedarf - Medizintechnische
Losungen fiir eine kindgerechte Gesundheitsversor-
gung” vom BMBF gefordert. Der Medizintechnikher-
steller GETEMED entwickelt derzeit im Verbund mit
zwei Partnern einen ersten Demonstrator von SHATKi.
»Das Projekt l1duft sehr gut, ist aber gerade wegen der
Zielgruppe auch anspruchsvoll®, sagt Trachterna. Das
kindliche Umfeld erfordert, dass das System einerseits
robust ist - und weder beim Spielen im Sand noch im
Kontakt mit Wasser gleich kaputtgeht. Andererseits stellt
es hohe Anforderungen an die technische Ausstattung
und Datensicherheit. Damit auch kleine Kinder schon
profitieren, miissen beispielsweise kleinstmogliche
Sensoren verwendet und in miniaturisierten Gehausen
eingebaut werden.
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Optimierung des Sensorarmbandes

GETEMED ist in dem Projekt konkret fiir die Entwick-
lung der Hardware fiir das multimodales Sensorarm-
band verantwortlich. Das Fachgebiet Medizintechnik
der Technischen Universitit (TU) Berlin erarbeitet und
optimiert die verwendeten Algorithmen, ermittelt die
Bediirfnisse aller Beteiligten mithilfe von Experten-
interviews, Workshops und Nutzertests mit Vorfiihr-
modellen, gestaltet die Nutzeroberflichen und steht mit
einer Kinderpraxis fiir Physiotherapie im regen Aus-
tausch. Der Softwareentwickler Nova Motum program-
miert die i0OS- und Android-Apps und die Oberflichen
der mobilen Gerite fiir die Eltern und Therapeutinnen
und Therapeutén - und arbeitet dabei kontinuierlich die
Ergebnisse der TU Berlin und der Physiotherapiepraxis
in das User-Interface ein.

,Fur eine optimale Akzeptanz missen die Anwendun-
gen und das Spieldesign gleichzeitig die Anforderun-
gen der Physio- und Ergotherapeuten abbilden, den
Wiinschen der Eltern entsprechen und von den Kindern
akzeptiert werden®, sagt die Projektmanagerin. Zudem
erfordere der Therapiemodus eine direkte und sehr
genaue Auswertung der Bewegungen fiir die Absolvie-
rung der Spiele. ,,Nur durch die enge Zusammenarbeit
im Verbund ist es moglich, all diese Anforderungen an
Sensorik, Algorithmen und Software so umzusetzen,
dass wir mit SHArKi eine unkomplizierte kindgerechte
Therapie fiir den Alltag schaffen®, sagt Trachterna. ,Bis-
her sind wir mit allen Beteiligten auf einem guten Weg.“

Im Projektvordergrund steht, eine sensor- und App-gestiitzte Physio-
therapie zu entwickeln, die kindgerecht umgesetzt wird.
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Drei Fragen an:
Astrid Trachterna

Was ist das Innovative an Ihrer Forschung?

Trachterna: SHArKi tibertrdgt motorische Trai-
ningsprogramme in eine digitale Welt. Bisher fand
solch ein Training zu Hause nur mit handelsiiblichen

Spielsachen statt — das hat viele Kinder aufgrund ihrer

begrenzten handmotorischen Fahigkeiten frustriert
und gelangweilt. SHArKi gestaltet das Spiel trotz der
begrenzten Handmotorik, die die Kinder mitbringen,
spannend und motivierend. Die Therapeuten kdnnen
zudem mithilfe der objektiven Daten, die das System
erhebt, nach und nach die Anforderungen erhéhen,
ohne dass die Kinder unter- oder iberfordert werden.
Zudem detektiert SHArKi die Bewegungsablaufe
beider Arme und erméglicht es erstmals, sie parallel
zu quantifizieren und zu kontrollieren - und dann
Schlisse fiir die weiterfiihrende Therapie zu ziehen.
Eine weitere Innovation des Projektes liegt in der
Kombination neuester technischer Entwicklungen
von Sensorik, digitaler Vernetzung sowie interakti-
ver Kommunikationstechnik fiir ein bisher zu wenig
genutztes Therapiekonzept.

Welche Rolle spielt die BMBF-Forderung bei
der Entwicklung Ihrer Idee?

Trachterna: Hervorzuheben ist, dass das Projekt
durch die BMBF-Forderung ausgesprochen nutzer-
zentriert konzipiert ist: Von Beginn an sind wir mit
allen Kollegen im Verbund und aus der praktischen
Anwendung im engen Kontakt. Wir tauschen uns
kontinuierlich aus tiber die Wiinsche, Ideen und
Anforderungen und passen an, was umsetzbar ist.
Wir sammeln so schon im Projekt wichtige Erfah-
rungen, die nachher fiir die Praxis wichtig sind und
lernen potentielle Probleme nicht erst nach der
Markteinfiihrung kennen. Man baut also praktisch
auf seine eigenen Erfahrungen - und hofft, dass

das Produkt spater ankommt. Bei SHA1Ki hingegen
stehen die klinischen Anwender von Anfang an im
Mittelpunkt. Ich finde das besonders interessant, alle
Anforderungen, Erwartungen und das Feedback der
Therapeuten und Patienten von Beginn an einzube-
ziehen. Klar ist dariiber hinaus, dass so eine spezielle

INNOVATIONEN IN DER MEDIZINTECHNIK

Astrid Trachterna, Projektmanagerin GETEMED Medizin- und
Informationstechnik AG

Herangehensweise nur im Rahmen einer solchen
Forderung moglich ist.

Auf welche Weise profitieren Patientinnen und
Patienten zukiinftig von der Umsetzung Ihrer Idee?

Trachterna: Wir wollen die kleinen Anwender zum
einen motivieren, zum anderen sollen sie gleichzeitig
kognitiv und koordinativ richtig gefiihrt werden.
Das grofite Plus von SHArKi fiir die Kinder ist: Die
Anwendung ist nach den Wiinschen der Physio- und
Ergotherapeuten, der Eltern und der Kinder gestaltet
und nicht danach, was technisch moglich ist. Das

ist oft die Diskrepanz, die bei solchen Anwendun-
gen auftaucht. Wir konnen technisch unfassbar viel
umsetzen und alle méglichen Parameter messen - das
aber interessiert die Anwender vielleicht gar nicht.
Wir haben uns hier daher tatsichlich von Anfang an
damit beschéftigt, welche Bewegungen in welchem
Alter wichtig sind und wie wir einerseits die Kinder
und andererseits das Therapieziel erreichen konnen.
SHATKi ist direkt auf die Bediirfnisse der Zielgruppe
zugeschnitten — und wird so hoffentlich sehr erfolg-
reich sein.
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Neues Verfahren zur Behandlung von Epilepsie

Bei Patientinnen und Patienten mit fokaler Epilepsie
ist eine medikamentodse Behandlung nicht immer
erfolgreich. Die Precisis AG hat deshalb einen im-
plantierbaren Neurostimulator entwickelt, der bei
Versagen einer medikamentdsen Therapie eine neue
Moglichkeit eroffnet, die Haufigkeit beziehungsweise
den Schweregrad epileptischer Anfille zu reduzie-
ren und dadurch den Krankheitsverlauf giinstig zu
beeinflussen. Bei diesem Neurostimulator EASEE
(Epicranial Application of Stimulation Electrodes

for Epilepsy) handelt es sich um ein Medizinprodukt
der Risikoklasse III, das bereits praklinisch getestet
wurde. Im Rahmen des laufenden Projektes soll im
Unternehmen eine klinische Abteilung eingerichtet
werden. Diese soll die geplante First-in-Man-Studie
zum Nachweis der sicheren Anwendung des Neurosti-
mulators durchfiihren, bei dem durch einen auf dem
Brustmuskel implantierten Impulsgeber elektrische
Stimuli an das Gehirn gesendet werden.

Projektsteckbrief

Projekttitel:

Forderzeitraum:

Fordersumme:

Verbundpartner:

Epikraniale Neurostimulation
und -modulation zur Behand-
lung von Epilepsie (EASEE)
6/2019-7/2021

1.158.519 Euro

Precisis AG, Heidelberg

Rettungskriafte werden digital vernetzt

Gerade in strukturschwachen Gebieten mangelt es an
professionellen Rettungskraften. So besteht die Gefahr,
dass die Notfallversorgung bei steigendem Patientenauf-
kommen nicht gewdhrleistet werden kann. Zwar werden
die personellen Engpisse oftmals durch ehrenamtlich
tatige Rettungskrafte aufgefangen, diese haben aber in
der Regel nicht die gleiche Handlungskompetenz und
Entscheidungsbefugnis wie das medizinische Fachper-
sonal. Im Rahmen des Projekts wurde jetzt ein neuar-
tiges Notfalldiagnose- und Therapieunterstiitzungs-
system zur Verbesserung der Patientenversorgung im
Rettungswesen entwickelt. Uber ein digital vernetztes
Notfalltablet werden die Rettungskrifte vor Ort angelei-
tet und bei der Durchfithrung medizinischer Mafdnah-
men online unterstiitzt. Die zentral verfiigbaren und
notfallrelevanten Patientendaten werden permanent
erfasst und analysiert. Auf Basis einer leitliniengetreuen
Behandlungsnavigation (Standard Operating Procedures
- SOPs) werden hieraus individuelle Handlungsempfeh-
lungen abgeleitet.

Projektsteckbrief

Projekttitel:

Forderzeitraum
Fordersumme:

Verbundpartner:

"

Digitales Expertensystem zur
Behandlungsoptimierung im
Rettungsdienst und der Notfall-
medizin (EPCR Online Inspires)

4/2017-12/2020
1.458.732 Euro

Tech2go Mobile Systems GmbH,
Hamburg; Universitatsklini-
kum Hamburg-Eppendorf;
WEINMANN Emergency
Medical Technology GmbH +
Co. KG, Hamburg; Hochschule
Mannheim
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Herzschlag-Finale

Ronald Reich antwortet auf die Frage, worum genau
es bei dem Projekt Perkat geht, ganz spontan: ,,Bei
akuter Herzkreislaufunterstiitzung geht es haufig um
Leben und Tod.“ Noch immer sterben jahrlich allein in
Deutschland 50.000 Menschen an einem Herzinfarkt
oder infolge eines damit verbundenen kardiogenen
Schocks. Viele Akutpatientinnen und -patienten kénn-
ten jedoch gerettet werden. Beispielsweise mithilfe
einer neuartigen perkutanen und katheterbasierten
Herzpumpe. Diese wiirde durch die BeingefaRe di-
rekt zum schlagenden Herzen geschoben und kdnnte
dank eines selbstexpandierenden Nickel-Titan-Kafigs
(Nitinol) fiir eine deutlich bessere Blutversorgung des
Herzens sorgen, als es so genannte Kurzzeitpumpen
heute schon kdnnen.

Gemeinsam mit Partnern entwickelt die NovaPump
GmbH aus Jena seit 2013 ein solche perkutane Kathe-
terpumpe zunichst fir die rechte sowie aktuell auch
fur die linke Herzhalfte. ,Forschung und Entwick-
lung gerade im Bereich der Kardiologie dauern hiufig
etwas langer als urspriinglich geplant®, weif Ronald

INNOVATIONEN IN DER MEDIZINTECHNIK

Reich aus Erfahrung. ,Nicht zuletzt aufgrund ihrer
Risikoklasse.” Doch die abschliefiende Testphase fiir
die Rechtsherzpumpe hat bereits begonnen, und mit
den ersten Einsdtzen bei Akutpatientinnen und -pa-
tienten im Rahmen einer klinischen Studie rechnen
die Forschenden Ende 2021. Beim Folgeprojekt Perkat
LV, also der Entwicklung einer temporiren Pumpe fiir
akute Linksherzpatientinnen und -patienten, stehen
weitergehende Testzyklen kurz bevor.

Die Rechtsherzpumpe der NovaPump GmbH wire die
erster ihrer Art, die - basierend auf dem Grundprin-

zip der intraaortalen Gegenpulsation (IABP) - schwer
kranken Patientinnen und Patienten mit einem Rechts-
herzinfarkt durch die Beinvene implantiert wiirde. Sie
bliebe fiir die Dauer von acht Stunden bis zu drei Tagen
eingesetzt, um einen Blutstau aus der rechten Herzhilfte
wegzupumpen und den Kreislauf zu stabilisieren. Bereits
vorhandene IABP-Herzunterstiitzungssysteme kénnen
bisher nur bei Linksherzinfarkten eingesetzt werden. Ein
Patent fiir eine solche Rechtsherzpumpe hatte Kardiolo-
gie-Professor Markus Ferrari bereits, als er Ronald Reich,
seines Zeichens Feinwerktechnikingenieur und Volks-

Die katheterbasierte Pumpe wiirde fiir eine bessere Blutversorgung des Herzens sorgen.
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Ronald Reich, Geschéftsfiihrer von NovaPump, will Patienten mit
akutem Herzinfarkt eine bessere Behandlung erméglichen.

wirt, im Jahr 2012 erstmals von einem solchen Vorhaben
berichtete. Schon ein Jahr spater griindeten sie die Nova-

Pump GmbH und hoben das Projekt Perkat aus der Taufe.

Es steht fir , Perkutane Katheterpumpentechnologie zur
zeitlich akuten Therapie des Rechtsherzinfarktes” und
wurde von 2013 bis 2016 vom BMBF gefordert. PERKAT
LV lauft noch bis Mitte 2021.Zugute kamen den beiden
Firmengriindern ihre eigene, langjihrige Erfahrungim
Bereich der Herzmedizin sowie ein grofes Netzwerk in
der Kardiologie-Forschung. So fanden sich mit dem Uni-
versitatsklinikum Jena, der Questmed GmbH aus Klein-
machnow und dem Fraunhofer-Institut fiir Angewandte
Optik und Feinmechanik (IOF) Jena schnell Partner mit
Erfahrung.

Pumpleistung soll erh6ht werden

Basieren soll die Herzpumpe auf dem [ABP-Verfahren,
bei dem ein pulsierender Ballon in der absteigenden
Aorta platziert und pro Minute circa 0,8 Liter Blut durch
den Kreislauf gepumpt wird. Wenn infolge eines Herz-
infarkts allerdings ein kardiogener Schock eintritt und
das Herz selbst nicht mehr ausreichend pumpt, reiche
dies oft nicht aus, so der NovaPump-Geschaftsfiihrer.
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In fast 50 Prozent der Fille versterben die Betroffenen
noch in der Klinik. Reich und seine Mitstreiter wollen
diese Unterstlitzungsleistung, das so genannte Herz-
zeitvolumen, nun auf mehr als drei Liter pro Minute
erhohen. Gelingen soll das unter anderem durch einen
neuartigen, selbstexpandierenden Nitinol-Kifig.
Dieser umschlief$t den mit Helium gefiillten Ballon des
herkémmlichen IABP-Unterstiitzungssystems, durch
den stoRweise Blut zum Herzen hin- beziehungsweise
vom Herzen weggepumpt wird, und zwar immer nur in
eine, ndmlich die richtige Richtung. Als weiteren Vor-
teil fiir die Patientinnen und Patienten nennt Reich die
deutlich geringere Gefahr von Nebenwirkungen, wie
beispielsweise einer Himolysekomplikation. Als solche
bezeichnet man die Schiadigung des Blutes aufgrund
hoher Scherkrifte und mechanischer Beanspruchung.
Sie ist oftmals die Folge eines Einsatzes von Herzpum-
pen, die nach dem Mikroaxialprinzip arbeiten, also
einen mechanisch angetriebenen Rotor (Impeller) an
der Spitze haben. Sie sind seit gut zehn Jahren auf dem
Markt und hitten bereits fiir entscheidende Fortschritte
in der Kardiologie gesorgt, wie Reich anerkennend sagt.
,Das pulsatile Wirkprinzip unserer katheterbasierten
PERKAT-Herzpumpen liegt jedoch niher am physio-
logischen Pumpverhalten des Herzens.“ Gleichzeitig

sei mit dem Verzicht auf den Impeller und den dazu-
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gehorigen Motor die Himolysegefahr nahezu gebannt.
Auch gebe es am Markt noch keine pulsatile Pumpe,
deren Folienmaterial so diinn wie das der NovaPump-
Entwicklung ist., Das ist eines unserer Alleinstellungs-
merkmale.“ Und nicht zuletzt seien auch die deutlich

Drei Fragen an:
Ronald Reich

Was ist das Innovative an Ihrer Forschung?

Reich: Die NovaPump GmbH ist als Start-up mit dem

Ziel angetreten, heutige perkutane Herzpumpen neu
zu iberdenken und physiologisch im Wirkprinzip
der Kreislaufunterstiitzung zu verbessern. Die in der
Entwicklung befindlichen PERKAT-Herzpumpen
fir den rechten und die PERKAT-LV fiir den linken
Ventrikel sollen als einzige Herzpumpen sowohl
selbstexpandierend, als auch komplett katheterba-
siert arbeiten. Sie werden bei schlagendem Herzen
im Fall von Akutsituationen binnen 15 Minuten
nach Eintreffen im Herzzentrum unter Rontgen-
sicht durch die Beingefifle implantierbar sein. Ziel
muss es sein, den menschlichen Kreislauf in den 24
Stunden nach der Implantation entscheidend zu
stabilisieren. Unsere PERKAT-Herzpumpen sollen
dabei zu den heutigen IABP-Konsolen (Intraaortale

Gegenpulsationspumpe) als Antrieb kompatibel sein.

Diese gehoren in den meisten Herzzentren Europas
bereits zum Standard.

Welche Rolle spielt die BMBF-Forderung bei
der Entwicklung Ihrer Idee?

Reich: Durch die Unterstiitzung des speziell fiir klei-
ne oder mittlere Firmen konzipierten Programms
~KMU-innovativ: Medizintechnik“ war es uns mog-
lich, Spezialwissen von unterschiedlichsten Fachex-
perten in einem Verbundprojekt zusammenzufiih-
ren. Dabei ging es unter anderem um die Simulation,
die Handhabung und natiirlich die Produktsicher-
heit. Ohne solche Forderung des BMBF hitten wir
dieses Netzwerk externer Experten nicht so einfach

INNOVATIONEN IN DER MEDIZINTECHNIK

geringeren Herstellungskosten ein entscheidender Vor-
teil. So konnen Mikroaxialpumpen aufgrund der auf-
wandig verbauten Technik in der Herstellung durchaus
das Zehnfache von perkutanen, pulsatilen Herzpumpen
auf Verdringerbasis kosten.

Ronald Reich, Geschéftsfiihrer der NovaPump GmbH aus Jena

fiir unsere Verbundforschung gewinnen kénnen und
hatten auf entscheidendes Fachwissen verzichten
missen. Zugleich war die Forschungsforderung fir
uns als Start-up ein weiterer Finanzierungsbaustein,
der Aufgaben in der Produktentwicklung zu be-
schleunigen hilft.

Auf welche Weise profitieren Patientinnen und
Patienten zukiinftig von der Umsetzung dieser Idee?

Reich: Wir wollen mit unserer neuen Art der per-
kutanen temporaren Herzunterstiitzung helfen,
moglichst viele Patientenleben zu retten. Rechts-
herzpatienten, das haben Studien mit anderen heute
zur Verfligung stehenden Kreislaufunterstiitzungs-
systemen gezeigt, konnen sich nach einem Akuter-
eignis oft schon nach Tagen erholen und bereits nach
einigen Wochen das Krankenhaus wieder verlassen.
Gleichwohl ist die Mortalitatsrate bei manchen Akut-
ereignissen weiter hoch. Hier sieht die NovaPump
GmbH ein Patienten- und somit Marktbedurfnis.
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Intelligente Striimpfe verbessern Odemtherapie

Millionen Menschen leiden unter ,Wasser in den Bei-
nen®. Solche Einlagerungen im Gewebe kénnen durch
viele verschiedene Krankheiten entstehen und miissen
oft dauerhaft behandelt werden. Bisher ist die Therapie
nicht so erfolgreich, wie sie sein kdnnte, denn es fehlen
konkrete Messmethoden und eine Kommunikation
zwischen den an der Therapie Beteiligten. Ein intelli-
gentes Strumpfsystem, das die Fliissigkeit im Gewebe
konkret messen kann, soll Abhilfe schaffen. Zukiinftig
konnte das die Zielgruppe fiir die etablierten Kompres-
sionstherapien erweitern und die Patientinnen und
Patienten mehr als bisher zum Mitmachen motivieren.

So sieht das Szenario der Forschenden aus: Der Patient
oder die Patientin zieht die Unterstrimpfe morgens
iiber die Fiife bis hoch zum Knie. Dann vergeht

der Tag. Abends vor dem Zubettgehen wird sich der
Striimpfe wieder entledigt. Die Betroffenen kontrol-
lieren auf dem Smartphone die visualisierte Statistik
und schicken die aktuellen Werte tiber die App an
ihren Arzt. Der Unterstrumpf ist keine gewohnlicher
Strumpf, sondern ein sogenanntes ,,Smart Textile* mit
eingendhten Bioimpedanzsensoren. Diese messen auf
einer genau festgelegten Strecke — also zum Beispiel
von dem Kndchel bis zum Knie - die Fliissigkeit bezie-
hungsweise den Anteil der Lymphe im Gewebe.

Digitale Kontrolle der Therapie

Im Projekt ,Digitale Therapieerfolgsbestimmung im
Bereich der Kompressionstherapie“ wird vom Unter-
nehmen Bosl Medizintechnik GmbH eine innovative
Therapieunterstiitzung entwickelt. Diese soll Men-
schen helfen, die akute oder chronische Odeme haben
und eine Kompressionstherapie durchfithren miissen.
Das Projekt wird im Rahmen der Férdermafinahme
»~Medizintechnische Losungen fiir eine digitale Ge-
sundheitsversorgung” vom BMBF gefordert.

Odeme, also Fliissigkeitseinlagerungen im Kérperge-
webe, entstehen, wenn die Fliissigkeit nicht ausreichend
aus den Venen oder den Lymphgefafien abflieflen kann.
In der Folge kommt es zu Schwellungen, Schmerzen,

einem Druckgefiihl und Hautverdnderungen in den
betroffenen Extremititen. Ursachen fiir Odeme gibt es
viele; neben dem priméren Lymphodem kénnen sie zum
Beispiel sekundér Folge einer Herzschwiche oder einer
Operation sein. ,Die Fliissigkeitsansammlungen werden
hiufig unzureichend behandelt, obwohl es diverse effizi-
ente Therapien gibt®, sagt Michael Kloppels, CTO bei der
Bosl Medizintechnik GmbH.

Zu den evidenzbasierten Hilfsmitteln der Kompres-
sionstherapie zihlen Bandagen, Striimpfe und die in-
termittierende pneumatische Kompression (IPK). Die
Kompressionsbinden werden bei Patientinnen und
Patienten eingesetzt, wenn sie ein akutes Odem ent-
stauen mussen, aber trotzdem mobil und aktiv sind.
Die Strimpfe tragen sie in der anschlief}enden Erhal-
tungsphase. Im Gegensatz dazu hilft die IPK vor allem
immobilen Betroffenen, sowohl zur Entstauung als
auch zur Erhaltung der Kompression. Der Patient oder
die Patientin steigt dazu in eine Art Stiefel, die bis
zum Oberschenkel reichen - und zum Druckaufbau
aufgepumpt werden. Die luftgefiillten Manschetten
iiben dann einen immer wiederkehrenden Druck auf
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die zu behandelnden Kérperregionen aus. ,Dass die
eigentlich leicht verfiigbaren und effektiven Behand-
lungen dennoch nicht immer erfolgreich sind, liegt
vor allem daran, dass sie nicht gut kontrolliert werden
und die Beteiligten nur eingeschriankt miteinander
kommunizieren, weif Kloppels. Langfristig sinken so
die Motivation und die Compliance der Patientinnen
und Patienten. Studien zeigen, dass rund 70 Prozent
der Betroffenen mit Odemen Schmerzen empfinden,
etwa jeder zweite an Bewegungsstérungen leidet und
alle ihren Alltag und ihr Erwerbsleben als deutlich
eingeschrinkt erleben.

Sensor und App machen Nutzen
der Kompressionstherapie sichtbar

Der innovative Unterstrumpf mit der textilen Bioim-
pedanzsensorik plus App soll genau hier Abhilfe
schaffen, indem er den Nutzen der Kompressions-
therapie sicht- und nutzbar macht: ,,Das neue System
wird durch eine elektronische Signalauswertung der
Gewebefliissigkeit konkret die gestaute Fliissigkeit
messen — und damit genau den Parameter, um den es
geht®, erldutert der Projektleiter. Zudem erlaube das
darauf aufbauende Softwaresystem, dass alle Betei-
ligten in den Behandlungsprozess integriert werden.
»Wichtig ist uns der Gedanke des miindigen Pati-
enten, der seinen Therapieerfolg objektiv bewerten
und die Therapie dadurch aktiv mitverfolgen kann®,
so Kloppels. ,,Die Daten gehoren den Patientinnen

~

-

Die digitale Kontrolle der Kompressionstherapie durch Sensorik und
eine App soll den Behandlungserfolg verbessern.
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und Patienten - und nur, wenn diese sie freigeben,
konnen andere auch damit arbeiten. Wir versuchen,
von den Patientinnen und Patienten aus zu denken.”
Ein zusitzlicher Vorteil: Gibt der Betroffene die Daten
frei, kann die Arztin oder der Arzt auch schon friither
eingreifen, nicht erst nach sechs Monaten, wenn der
Patient oder die Patientin — wie bisher tiblich - erneut
in die Praxis kommt.

Das System klart die Betroffenen besser auf, befahigt
sie, aktiv an den Therapieentscheidungen mitzuwir-
ken. So sollen der Behandlungserfolg und die Akzep-
tanz der bestehenden Kompressionstherapie erhéht
werden. Langfristiges Ziel ist, dass mehr Behand-
lungsbediirftige eine wirksame Therapie erfahren.
In dem Forschungsverbund arbeiten dafiir mit der
Bosl Medizintechnik GmbH, der Bauerfeind AG und
der Karl Otto Braun GmbH drei Industrievertreter
zusammen, die Hilfsmittel zur Kompressionstherapie
herstellen.

,Sie liefern den Input fiir das zu entwickelnde Ge-
samtsystem und sind an der spateren Umsetzung

und Verwertung beteiligt®, sagt Kloppels. Das Klini-
kum Altenburger Land und ein Sanitdtshaus liefern
medizinischen Input und sind bei der Verifizierung
und Validierung des Systems im praktischen Einsatz
beteiligt. Die Hard- und Software entwickeln die
Fachhochschule Bielefeld und das Ingenieurbtiro ISIS
IC GmbH. ,,Das Konsortium hat genau die richtige
Grofe. Alle Beteiligten ziehen an einem Strang, sie
sind gleichwertig eingebunden, und die Aufgaben sind
gut verteilt. Die Zusammenarbeit macht richtig Spaf*,
resimiert Kloppels den bisherigen Projektverlauf.
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Drei Fragen an:
Michael Kloppels

Was ist das Innovative an Ihrer Forschung?

Kloppels: Wichtig ist hier die Férderung des Ver-
bunds. Als Kernkonsortium arbeiten wir mit zwei
weiteren Firmen zusammen, die genau wie wir Exper-
ten fiir Therapiehilfsmittel wie Binden, Striimpfe und
IPK sind. Wir alle haben dasselbe Anliegen, nimlich
dass noch mehr behandlungsbediirftige Patienten in
den Genuss der wirksamen Therapie kommen. Es war
daher naheliegend, sich gemeinsam fiir die Forderung
zu bewerben. Abgesehen davon wire das auch finanzi-
ell anderweitig gar nicht moglich gewesen. Es war von
Beginn an Kklar, dass wir zusatzlich Spezialisten aus
den verschiedensten anderen Bereichen brauchen. Fir
das Knowhow in Bezug auf die Bioimpedanzmessung
konnten wir zum Beispiel die Fachhochschule Biele-
feld gewinnen. Die ISIS GmbH entwickelt die App und
alles rund um die Werte, die Auswertung der Daten
und die Erstellung von Grafiken. Fiir den Praxistest
arbeiten wir mit dem Klinikum Altenburg und einem
Sanitdtshaus aus Iserlohn zusammen.

Welche Rolle spielt die BMBF-Forderung
bei Ihrer Idee?

Kloppels: Das System wird mehrere Vorteile haben:
Zunichst kann der Patient taglich konkret den prima-
ren Parameter messen, der seine Odeme verursacht:
die Flissigkeitsmenge im Gewebe. Somit kann nun
wirklich in direkter Form der Erfolg der Therapie
nachgewiesen werden. Bisher wurde immer nur grob
der Umfang des Beins oder das Volumen eines Odems
per Augenmaf? geschitzt. Die konkrete Einbindung
des Patienten steigert dessen Compliance. Zudem
liegen die Daten elektronisch vor, der Patient kann sie
also, wenn er sich bewusst dafiir entscheidet, immer
aktuell an alle Beteiligten wie zum Beispiel Arzt oder
Physiotherapeut schicken, so dass diese dann schnel-
ler und besser eingreifen konnen. Derzeit tiberpriift
der Arzt den Therapieerfolg hingegen nur alle paar
Monate, wenn der Patient mal wieder in seine Praxis
kommt. Innovativ ist auch das Gesamtkonzept an
sich. Es gibt bisher in der Kompressionstherapie kein
Expertensystem, das den Patienten iiber die gesamte
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Michael Kloppels, CTO bei der Bosl Medizintechnik GmbH

Therapiedauer umfassend begleitet. Diese Liicke soll
mit dem Projekt geschlossen werden.

Auf welche Weise profitieren Patientinnen und
Patienten zukiinftig von der Umsetzung der Idee?

Kloppels: Die Therapie wird niedrigschwelliger, die
Patienten werden engmaschiger und miindig ein-
gebunden. Denn jeder Patient hat bei jeder Therapie
sowohl eine Mitwirkungs- als auch eine Mitbestim-
mungspflicht. Das Therapiesystem kombiniert diese
Anforderungen. Es geht tibrigens auch nicht um abso-
lute Werte, sondern um den Verlauf der Therapie tiber
einen gewissen Zeitraum. Der Patient bekommt einen
besseren Uberblick, kann aber auch nichts falsch
machen. Der Patient soll im Mittelpunkt stehen und
zukiinftig besser mit seinem Arzt und den tibrigen an
der Therapie beteiligten Personen kommunizieren.
Dafiir engagieren wir uns in diesem Projekt.
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Via Magnetkapsel durch den Magen

Ein Druck, Ziehen oder Stechen im Magen - aus medi-
zinischer Sicht noch keine Indikation fiir eine Magen-
spiegelung, fiir viele Betroffene aber belastend genug,

um den Symptomen nachzugehen. In Tiibingen arbeiten
Medizintechniker zusammen mit Forschenden in Berlin
und Miinchen an einer neuen magnetischen Kapsel, die
aktiv gesteuert im Magen die Schleimhaut ,,abfahren“ und
untersuchen kann. Das kabellose endoskopische Verfahren
soll die Diagnostik von gastroenterologischen Erkrankun-
gen erleichtern und dabei den Patientinnen und Patienten
die Belastung einer flexiblen Endoskopie ersparen. So
konnte zukiinftig so manchem Betroffenen mit Magen-
Darm-Beschwerden eine schnelle und sehr patienten-
freundliche Untersuchung erméoglicht werden.

Die Rundreise durch den Magen steuert der Arzt oder
die Arztin iiber einen vermeintlich simplen Knauf.
Dieser sitzt am Ende eines mobilen magnetischen
Fihrungsarms samt fahrbarer Technik, die an ein Ul-
traschallgerit erinnert. Unter dem Fithrungsarm liegt
der Patient oder die Patientin auf einer Liege. Wird der
Knauf in verschiedene Richtungen bewegt, erscheint
auf dem Monitor ein Video der Magenschleimhaut.
Die bewegten Bilder in Echtzeit sind das Ergebnis
diverser wissenschaftlicher und technologischer Ent-
wicklungen aus Deutschland und Europa.

Das Video entsteht in einer Kamera, die in eine kabel-
lose Endoskopkapsel integriert ist. Der Patient oder
die Patientin schluckt die Kapsel. Der Untersuchende
fiihrt die Minikapsel iiber ein Magnetfeld durch den
oberen Verdauungstrakt. ,Das sensorgestiitzte Kon-
trollsystem ermoglicht eine intuitive und effektive
Steuerung der Kapselposition und -ausrichtung im
Korper des Betroffenen®, sagt Sebastian Schostek von
der Ovesco Endoscopy AG in Tiibingen.

Im Verbund mit verschiedenen Partnern entwickelt
der Medizinproduktehersteller derzeit einen Demons-
trator dieser winzigen magnetischen Hightech-Kap-
sel. ,Wir beschiftigen uns seit fast 20 Jahren mit der
aktiven Steuerbarkeit von Kapselendoskopen®, sagt
Ingenieur Schostek. Im Verbund verfiige man daher
nicht nur Giber ein breites Verstindnis zum Thema
magnetische Steuerung, sondern auch zu technischen

Limitationen und Moéglichkeiten. Das Projekt ,Kabel-
loses Endoskopsystem fiir die magnetisch gesteuerte
Magenspiegelung (nuEndo)“ soll vor allem einen wirk-
lichen Mehrwert fiir die Patientinnen und Patienten
schaffen. Das Forschungsprojekt wird im Rahmen der
Mafinahme ,KMU-innovativ: Medizintechnik® vom
BMBF gefordert. ,Es geht gut voran. Derzeit steckt das
Projekt mitten in der technischen Entwicklung, es
sind schon Teilsysteme in Betrieb®, sagt Schostek.

Standardverfahren verbessern

Die Magenspiegelung ist weltweit das Standardver-
fahren fiir die Diagnose von Erkrankungen des oberen
Verdauungstrakts. Bei der klassischen Gastroskopie
fiihrt in speziellen Facharztpraxen und Kliniken der
dafiir ausgebildete Arzt ein flexibles Endoskop durch
die Speiserohre in den Magen ein. , Die flexible Endos-
kopie ist und bleibt ein zentrales Element der moder-
nen Diagnostik und Therapie des Verdauungstrakts.
Sie ist aber mit einer gewissen Belastung der Patien-
tinnen und Patienten verbunden, und wird daher in
der Regel nur bei einem entsprechenden Leidensdruck
durchgefiihrt®, weif? Schostek. ,,Der Arzt oder die
Arztin fiihrt das flexible Endoskop vorsichtig tiber
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Eine magnetische Kapsel soll die Endoskopie bei Magen-Darm-Beschwerden patientenfreundlicher gestalten.

Mund und Speiseréhre in den Magen ein. Da es sich
um einen sehr unangenehmen Eingriff handelt, wird
der Betroffene daher in der Regel sediert und schlaft
wahrend dieser Prozedur.”

Patientenfreundliche Technik

»Das nuEndo-Projekt versteht sich nicht als Alter-
native zur traditionellen Magenspiegelung mit dem
flexiblen Endoskop®, sagt Schostek. Im Gegenteil: ,,Un-
ser Ziel ist es, mit einem deutlich patientenfreundli-
cheren Verfahren genau die Patienten zu identifizie-
ren, die wirklich endoskopiert werden miissen, zum
Beispiel um eine Gewebeprobe zu entnehmen. Denn
viele diagnostische Endoskopien enden ohne Befund.”
Auch mit den sogenannten passiven Kapseln - die seit
20 Jahren auf dem Markt sind und per Peristaltik des
Darmes durch den Verdauungstrakt gelangen - gibt es
keine Uberschneidungen. ,Passive Kapseln erginzen
die endoskopische Bildgebung vor allem im Diinn-
darm®, sagt Schostek. Im Magen allerdings verliere
sich die Kapsel. ,,Die passive Kapsel purzelt durch den
groflvolumigen Magen einfach durch und kann so nie
die gesamte Schleimhaut abbilden.”

Die unkomplizierte Anwendung der magnetischen
Minikapsel werde in jedem Fall die psychologische
Hiirde herabsetzen. Das nuEndo-System ist vollkom-
men schmerzfrei und komplikationsarm. ,Wir senken
drastisch bestehende Vorbehalte bei Betroffenen®,
sagt der Medizintechnikfachmann. ,Sie miissen ein-
fach nur morgens viel Wasser trinken und dann die
winzige Kapsel schlucken.” Die Kapselendoskopie sei
einerseits dhnlich unkompliziert und schnell anwend-
bar wie ein Ultraschall, und andererseits fiir Anwen-
der und Kostentrager kostengiinstig. ,Man kann auch
bei weniger dramatischen Indikationen, die also keine
klassische Gastroskopie rechtfertigen, einfach mal
reinschauen und vielen Patientinnen und Patienten
mit Erkrankungen, die sich anfangs kaum bemerkbar
machen, spiter viel Leid ersparen®, so Schostek.

Damit die kleine Kapsel eine grofie Wirkung erzie-
len kann, werden hier gleich mehrere Innovationen
miteinander verkniipft. So werde in der Minikapsel
beispielsweise eine neue Funktechnologie verbaut, die
die Ubertragungsgeschwindigkeit der Bilddaten um
den Faktor vier erh6he und gleichzeitig den Strom-
verbrauch deutlich senke. Diese Technologie, die die
Anzeige des Videos aus dem Magen mit nur wenigen
Millisekunden Latenzzeit anzeigt, wurde bisher in der
Endoskopie noch nicht verwendet.
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Auch fiir Folgeprojekte haben Schostek und sein Team
schon viele Ideen. Sie denken zum Beispiel tiber eine
Kapsel nur fiir den Dickdarm nach - mit immensem
Mehrwert fiir die Darmkrebsfritherkennung. Méglich
seien zudem eine Kapsel mit erhéhter Leistungsfa-
higkeit fiir den gesamten Versorgungstrakt oder eine

Drei Fragen an:
Sebastian Schostek

Was ist das Innovative an Ihrer Forschung?

Schostek: Die winzige Kapsel ist durch ihre giinstige,
unkomplizierte und schnelle Anwendung eine wirk-
liche Innovation auf dem Feld der Endoskopie. Zum
Einsatz kommt beispielsweise ein adaptives Kame-
rasystem mit Wafer-Level-Optik, das dank synchro-
nem Interface speziell fiir die kabellose Echtzeitan-
wendung ausgelegt ist. Es kann bei Nichtbenutzung in
einen Ruhezustand versetzt und so die Bildrate nach
Bedarf angepasst werden. Hinzu kommt eine ,,High
Speed, No Power“-Kommunikationstechnologie,

die das Echtzeit-Video von der Kapsel nach aufien
ubertragt. Erwahnenswert ist zudem die deutlich gro-
Rere Funktionsdichte auf deutlich kleinerem Raum.
Die Kollegen des Fraunhofer-Instituts haben dafiir
beispielsweise die gesamte Elektronik in die Hiille
integriert. Fir die haptische Kapsellokalisation, mit
der sich die Kapsel intuitiv durch den Koérper ziehen
lasst, hat die Firma Sensordrive aus Miinchen, die auf
robotische Antriebe spezialisiert ist, wichtige System-
komponenten beigesteuert.

Welche Rolle spielt die BMBF-Forderung bei
der Entwicklung Ihrer Idee?

Schostek: Der wichtigste Aspekt ist — neben der
finanziellen Férderung — das Netzwerk, das im Ver-
bund entstanden ist. Das Projektkonsortium besteht
aus drei Kernpartnern. Dartiber hinaus haben wir
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fiir chronische Darmerkrankungen. ,Wir stehen noch
am Anfang®, sagt der Entwicklungsleiter der Ovesco
Endoscopy AG. ,Perspektivisch sehe ich das nuEndo-
System als erste Stufe einer neuen Gattung endosko-
pischer Untersuchungen.”

Sebastian Schostek, Entwicklungsleiter der Ovesco Endoscopy AG

klinische Partner und ausldndische Partner. Die Firma
Ovesco Endoscopy AG hitte das nicht nur in finanzi-
eller Hinsicht, sondern auch mit Blick auf die tech-
nologischen Entwicklungen nicht alleine stemmen
konnen.

Auf welche Weise profitieren Patientinnen und
Patienten zukiinftig von der Umsetzung dieser Idee?

Schostek: Die Entwicklung wird es Medizinern
ermoglichen, Patienten schonender und effektiver
zu untersuchen. Von dieser innovativen Methode
profitieren auch Patienten, fiir die das Standardver-
fahren nicht geeignet ist. Mit dem Einsatz der neuen
Technologien entwickeln wir ein kostengtinstiges,
mobiles System mit einfacher, intuitiver Bedienung
und gleichzeitig hoher klinischer Werthaltigkeit.
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Orthopéadische Schienen aus dem 3D-Drucker

Bei gut einem Viertel der jahrlich verschriebenen ortho-
padischen Schienen handelt es sich um Knéchel-Fuf}-
Orthesen (Ankle-Foot-Orthesen = AFO), die nach Verlet-
zungen oder chronischen Erkrankungen die Funktion
des Knochelgelenkes tibernehmen. Die Anfertigung von
individuellen Gipsmodellen, die man zur Produktion
dieser AFO bendétigt, ist zeitintensiv und fehleranfal-

lig. Alternative Orthesen aus carbonfaserverstiarktem
Kunststoff (CFK) sind aufgrund der hohen Materialkos-
ten und des kostenintensiven Brennvorgangs nicht fiir
alle Patienten verfiigbar. Deutlich kostengiinstiger wire
die Produktion von Knochel-Fuf3-Orthesen mithilfe
eines neuartigen Hybridverfahrens, das im Rahmen des
Projekts entwickelt wurde. Die Orthesen werden mittels
3D-Druck-Verfahren aus herkdmmlichem Kunststoff
hergestellt und erst im Anschluss mit CFK-Tape ver-
starkt. Die Orthese wird digital mafigeschneidert und
dadurch wesentlich genauer gefertigt, als dies auf der
Grundlage eines Gipsmodells mdoglich ist.

Projektsteckbrief

-

Hybridverfahren zur Herstellung
von personalisierten und struk-
turell optimierten 3D-Druck-
Orthesen vor Ort (3DPrint2Fiber)

Projekttitel:

Forderzeitraum: 7/2017 -6/2019

Fordersumme: 1.027.578 Euro

Mecuris GmbH, Miinchen;
Leibniz-Institut fiir Verbund-
werkstoffe GmbH, Kaiserslau-
tern; A+ Composites GmbH,
Weselberg; M & A — Dieterle
GmbH Maschinen- und Appa-
ratebau, Ottenbach; Klinikum
der Universitit Miinchen

Verbundpartner:

Individuell angepasste Kompressionen fiir Brandopfer

Bei der Behandlung resultierender Narben (engl.
Scars) bei Brandopfern ist die Kompressionstherapie
aktueller Versorgungsstandard. Die dafiir notwendi-
gen medizinischen Kompressionstextilien sind derzeit
jedoch ausschlieflich in standardisierten Groflen oder
als kostenintensive Handarbeit verfiigbar. Im Rahmen
des Projekts wurde die marktorientierte Entwicklung
von neuartigen Kompressionstextilien (Burn Gar-
ments) erforscht, die auf einem 3D-Scan des Ver-
brennungsopfers basieren und industriell herstellbar
sind. Diese kontaktlose Erfassung von Patientendaten
und die hinsichtlich Passform, Kompression, Poren-
struktur und Mikroklimatisierung individualisierte
Anpassung der Kompressionstextilien wiirde die
Versorgung der Patientinnen und Patienten deutlich
verbessern und die Narbenbildung minimieren. Die
Burn Garments wiren innerhalb von 24 Stunden
mittels einer 3D-Stricktechnologie in passgenauer
Qualitét produzierbar.

Projektsteckbrief

Individualisierte 3D-Kom-
pressionstextilien zur Narben-
therapie (Smart-Scar-Care)

Projekttitel:

Laufzeit: 8/2016 -7/2019
Fordersumme: 1.952,435 Euro
Verbundpartner: ~ BSN medical GmbH, Hamburg;

Human Solutions GmbH,
Kaiserslautern; Assyst GmbH;

H. Stoll AG & Co. KG, Reutlingen;
Deutsche Institute fiir Textil-
und Faserforschung Denken-
dorf; Universitatsklinikum
Schleswig-Holstein, Liibeck
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Ich hore was, was du nicht horst

Das menschliche Ohr ist ein kleines Wunder. Gerade

in jungen Jahren ist es in der Lage, Signale in einem
Frequenzbereich zwischen 20 Hz (tiefe Tone) und 20
kHz (hohe T6éne) wahrzunehmen. Bei der Diagnose von
Schwerhdrigkeit wird jedoch speziell der Hochtonbe-
reich oberhalb von 4 kHz in der Regel vernachlassigt,
weshalb vor allem bei Kindern die Gefahr besteht, dass
Horgerdte falsch eingestellt werden. Einen ,,diagnosti-
schen Blindfleck“ nennt das Heike von Raven. Gemein-
sam mit ihrem Team der Merz Medizintechnik GmbH
sowie Forschenden vom Universitadtsklinikum des
Saarlandes (UKS) in Homburg und der Hochschule Trier
arbeitet sie nun daran, diese Liicke zu schlieRen.

Ende 2022 koénnte ein neuartiges Diagnosegerit auf
den Markt kommen, mit dem sich Hérstorungen bzw.
-schiadigungen durch eine neue Analyseform klas-
sifizieren und auf Basis von kiinstlicher Intelligenz
(KI) automatisch erkennen lassen. Dies wiirde insbe-
sondere bei Babys und Demenzkranken die Diagnose
erleichtern. Aulerdem wiirden die Moglichkeiten der
Fritherkennung von Krankheitsbildern und Schadi-
gungen des Innenohrs, beispielsweise infolge einer
Chemotherapie, deutlich erweitert werden.

Seit 20 Jahren im Geschaft

Als Dietmar Hecker vom UKS Ende 2016 an die
Unternehmerin aus Metzingen herantrat und ihr von
einem derartigen Vorhaben berichtete, war Heike von
Raven ,sofort Feuer und Flamme*“. Zuvor hatte Hecker
zusammen mit der Universitét ein Patent tiber einen
intelligenten Auswertealgorithmus fiir objektive
Hoérmessungen eingereicht. Gemeinsam wollen sie
nun ein Diagnosegerit entwickeln, das die objektiven
Messverfahren OAE (otoakustische Emissionen) und
ERA (evozierte Reaktionsaudiometrie) kombiniert.
Von objektiven Messverfahren sprechen Audiologin-
nen oder Audiologen dann, wenn nicht das subjektive
Horempfinden der Patientinnen und Patienten zu-
grunde gelegt wird, sondern objektive Messverfahren.
»Das ist genau das, wo wir hinwollen®, sagt von Raven.

Horgerate fiir Kinder besser einstellen - dieses Ziel verfolgt die Merz
Medizintechnik GmbH im Projekt Singlesweep.

Bereits seit 20 Jahren arbeitet das mittelstindische
Unternehmen an der Forschung, Entwicklung und
Produktion medizintechnischer Produkte und Soft-
ware speziell im Bereich Audiologie. Zu den Kunden
des Unternehmens zihlen in erster Linie Arzte, Pra-
xen und Kliniken aus den Bereichen HNO-Heilkunde,
Neurologie und Pidiatrie. Die im Unternehmen ent-
wickelte Software evidENT zur computergestiitzten
Erfassung und Dokumentation von audiologischen
Daten und Befunden wurde inzwischen zum platt-
formiibergreifenden System fiir simtliche Messver-
fahren in der Audiologie und Neurootologie weiter
entwickelt. ,Wir sind ein kleines Unternehmen®, sagt
Heike von Raven, ,,gehoren aber zu den wenigen deut-
schen Firmen in diesem Sektor, die beides machen:
forschen und entwickeln.”
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Erste Funktionsmuster
liegen bereits vor

Noch vor Projektbeginn hatte Dietmar Hecker bei der
Analyse einzelner Messungen (Singlesweeps) erste
Muster verschiedener Krankheitsbilder erkannt und
einen Algorithmus entwickelt, der diese automa-
tisch - ohne das bisher notige fachirztliche Wissen

- erkennt. Denn anders als bei bereits in der Praxis
eingesetzten Messsystemen wird das Messergebnis
bei der Singlesweep-Analyse nicht durch ein Mitte-
lungsverfahren generiert. Auflerdem ist es so erstmals
moglich, nicht nur die Hérschwelle zu bestimmen,
sondern Auffilligkeiten im gesamten Wellenkomplex,
wie sie etwa bei Tinnitus oder Aufmerksamkeitsdefi-
zitstorungen vorkommen kénnen, darzustellen und
zu definieren.

Am UKS in Homburg werden nun also weitere Daten
generiert, um die Muster am Ende auch tatséchlich
statistisch signifikant nachweisen zu kénnen. Diese
Patientendaten liegen verschliisselt und gesichert
auf einem eigenen Server in Frankfurt. Zugriff hat
ausschliefilich der klinische Partner. Derweil ent-
wickeln die Expertinnen und Experten von Merz
Medizintechnik die dazugehorige Software fiir die
Messdatenauswertung sowie die gesamte Hardware
fur das OAE-/ERA-Modul. ,Das ist unsere Kernkom-
petenz®, so die Geschéftsfiihrerin, die hofft, schon
bald einen ersten funktionsfihigen Demonstrator
testen zu kénnen. Denn zur Halbzeit des Projektzeit-
raums liegen die ersten Funktionsmuster der beiden
Messmodule fiir die Generierung der bioelektrischen
Signale bereits auf dem Tisch. Diese gilt es jetzt im
nachsten Schritt ,miteinander zu verheiraten“ — in der
Hoffnung, ,dass sie nicht nur in der Theorie, sondern
auch in der Praxis miteinander kommunizieren®, wie
es Heike von Raven ausdriickt. Sobald dies erfolgreich
ist, sollen erste Tests mit Probanden durchgefiihrt
werden.

Zulassung fiir 2022 geplant

Gegen Ende des Projekts ist eine multizentrische Stu-
die im Bereich der Kinderonkologie geplant. Krebser-
krankungen sind dank Chemotherapie zwar heut-
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zutage im Kindesalter recht gut heilbar. Eingesetzte
Substanzen wie beispielsweise Cisplatin verursachen
jedoch hiufig einen schleichenden Horverlust tiber
die Schidigung des Innenohres, was letztendlich bis
zur Taubheit fithren kann. Anders als herkdmmliche
Messgerite, die lediglich auf den Frequenzbereich
zwischen 1 und 8 kHz ausgelegt sind, wiirde das neue
Diagnosegerit schon kleinste Verdnderungen im
Hochtonbereich bis 16 kHz sofort erkennen.

»50 konnte durch therapiebegleitende Tests schnell re-
agiert und mit modifizierten Therapieformen Schlim-
meres verhindert werden®, sagt von Raven. AuRerdem
wisse man heute, dass Hérbahnen nachreifen, wenn
sie entsprechende akustische Signale bekommen. ,Ein
in der Gesamtbreite perfekt eingestelltes Horgerat
konnte also die Nervenbahnen dazu anregen, wieder
selbst ihre Arbeit zu tun.“ Noch ist das Zukunftsmu-
sik, doch mit der Auslieferung der ersten Diagnose-
gerite an Kliniken rechnet von Raven schon Ende
2022. Denn ,trotz kleiner Stolpersteine liegen alle
Beteiligten gut im Zeitplan. ,Ich gehe davon aus, dass
wir das Vorhaben Ende 2021 abschlieflen und dass das
neuartige Diagnosegerit dann in die Zulassung gehen

kann.“

Entwicklung eines neuartigen
Diagnosegerétes zur Klassi-
fizierung von peripheren
Horstorungen auf der Basis
von kiinstlicher Intelligenz
(Singlesweep)

Projektsteckbrief

Projekttitel:

Forderzeitraum: 11/2018-10/2021

Fordersumme: 1.007.620 Euro

Merz Medizintechnik GmbH,
Metzingen; Universitét des
Saarlandes, Campus Homburg

Verbundpartner:
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Drei Fragen an:
Heike von Raven

Was ist das Innovative und Neue an Ihrer Forschung?

von Raven: Von den Projektpartnern wird gemeinsam
eine modulare Messplattform fiir die HNO-Diagnos-
tik und Neurologie entwickelt. Diese kombiniert im
ersten Schritt zwei wissenschaftlich anerkannte und
diagnostisch bewédhrte Messverfahren in einem Gerit
und erweitert dabei den bisher genutzten Analysebe-
reich deutlich. Zusitzlich soll ein vollkommen neues
Auswerteverfahren mittels Singlesweep-Analyse in
Kombination mit Strategien kiinstlicher Intelligenz
implementiert werden. Dieses Verfahren eréffnet
neue diagnostische Moglichkeiten auch in der Friither-
kennung diverser Krankheitsbilder.

Ein neuartiger Auswertealgorithmus auf Basis von
kiinstlicher Intelligenz ermdglicht das automatisierte
Auswerten der Horschwelle ohne die Notwendigkeit,
einen klinischen Audiologen einschalten zu miissen.
Unterschiede in der Wellenmorphologie zu erkennen
und zuzuordnen ist visuell nur schwer durchfiihrbar.
Demgegeniiber soll dies tiber ein computergestitztes
Analysesystem entsprechend trainiert werden. Objek-
tive Tests werden damit sicher und korrekt bewertet,
unabhingig von Erfahrung und Wissen des medizini-
schen Personals.

Welche Rolle spielt die BMBF-Forderung bei
der Entwicklung Ihrer Idee?

von Raven: Ohne die Forderung wire das Projekt fiir
die Firma Merz nicht zu realisieren. Ein kooperatives
Projekt mit einem klinischen Partner und einer Hoch-
schule tiber einen lingeren Zeitraum kénnten wir als
kleines Unternehmen nicht darstellen, weder finanzi-
ell noch personell.

Auf welche Weise profitieren Patientinnen und
Patienten zukiinftig von der Umsetzung dieser Idee?

von Raven: Die korrekte Anpassung von Horgerdten
bei Babys, Kindern und nicht kooperativen Patienten
ist auf die objektive Bestimmung der Horschwelle an-
gewiesen. Die kann aktuell nur in einem sehr kleinen
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Heike von Raven, Geschiftsfiihrerin der Merz Medizintechnik

Bereich des menschlichen Horvermégens bestimmt
werden. Das fuhrt dazu, dass Horgeréite bei Kindern
hiufig nicht optimal eingestellt sind und bei sehr
jungen Patienten der Spracherwerb eingeschrankt ist.
In Zukunft wird man bei diesem Patientenkreis eine
optimale Anpassung von Horgeriten vornehmen und
ihm damit eine bessere Teilhabe am gesellschaftli-
chen Leben ermoglichen kénnen. Zudem wird bei
einer Vielzahl von jungen Patienten, die eine Chemo-
therapie erhalten, das Monitoring der Hérfunktion bis
in den Hochtonbereich von 16 kHz objektiv moglich
sein. So lassen sich frithzeitig objektive Hérschaden
erkennen, fiir die es bis heute keine Erfassungsmog-
lichkeit gibt. Kiinftig wird man in der Lage sein, junge
Patienten therapiebegleitend zu testen und beim
ersten Auftreten ototoxischer Nebenwirkungen ggf.
die Chemotherapie anzupassen.
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Die Luft zum Atmen

Wie lebenswichtig kiinstliche Beatmung und eine aus-
reichende Zahl an Beatmungsgeriten sein kénnen, hat
das Jahr 2020 mit der Corona-Pandemie deutlich vor
Augen gefiihrt. Fiir Menschen, deren Lunge erkrankt
ist und die an Sauerstoffmangel leiden, sind sie die
letzte Rettung. Nicht selten ist eine langere kiinstliche
Beatmung mit erheblichen Folgeerkrankungen ver-
bunden, wie beispielsweise einer post-traumatischen
Depression. Auch konnen wiahrend der Beatmung Leber
und Niere versagen, was im schlimmsten Fall zum Tod
fiihrt. Eine neuartige Form der Lungenunterstiitzung
kénnte dieses Folgerisiko minimieren und die Uberle-
benschancen vieler Intensivpatientinnen- und patien-
ten deutlich erh6hen. Statt einer mechanischen Beat-
mung setzt die ADVITOS GmbH auf eine Kombination
aus fluidbasierter Oxygenierung und CO,-Entfernung.

,Ein entscheidender Vorteil unseres Verfahrens ist,
dass die Patientinnen und Patienten nicht in einen
kiinstlichen Schlaf versetzt werden miissen®, sagt
Firmenchef Bernhard Kreymann. Denn anders sei
eine mechanische Beatmung, bei der die Maschine
die Atemfunktion weitgehend tibernimmt, (iber
einen langeren Zeitraum gar nicht auszuhalten. Eine

Im Projekt FluOCE arbeitet die ADVITOS GmbH daran, dass Patienten
mit kiinstlicher Beatmung noch zu einem groRen Teil eigenstandig
atmen und selbst Blutdruck aufbauen kénnen.
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Projektsteckbrief

Fluidbasierte Oxygenierung
und CO,-Entfernung bei
Intensivpatienten mit Lungen-
versagen mittels Dialysever-
fahren (FluOCE)

Projekttitel:

Forderzeitraum: 8/2018-11/2020

Férdersumme: 1.027.680 Euro

Verbundpartner: ADVITOS GmbH, Miinchen

medikamentose Sedierung fiihre in relativ kurzer
Zeit dazu, dass die Muskulatur sich zurtickbildet und
die Patienten auch nach erfolgreich abgeschlossener
Beatmung unter Atemnot leiden.

Nicht selten, so Kreymann weiter, sei sogar ein
Multiorganversagen die Folge, da bei der Beatmung
mit hohen Driicken die Herz-Kreislauf-, Leber- und
Nierenfunktion abnehme und es so zu einer lebens-
bedrohlichen Konzentration von Giften im Kérper
kommt. Fast 360.000 Betroffene sterben allein in den
USA und Europa jahrlich an einer solchen Kettenreak-
tion. Durch die Entwicklungen im Forschungsprojekt
FluOCE soll es moglich werden, dass Patientinnen und
Patienten wihrend einer extrakorporalen Beatmung
wach bleiben, noch zu einem grofien Teil eigenstidndig
atmen und selbst Blutdruck aufbauen.

Behandlung von COVID-19-Patienten
und -Patientinnen

Integriert werden soll diese Oxygenierung, bei der
Sauerstoffmolekile in geloster Form an den roten
Blutfarbstoff gebunden werden, in das bereits ange-
wandte ADVOS-Verfahren (Advanced Organ Sup-
port), das der Multiorganunterstiitzung von Leber,
Lunge und Niere sowie einer raschen Korrektur des
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Saure-Basen-Haushaltes der Betroffenen dient. Es
wurde auch im Rahmen der Behandlung von
COVID-19-Patientinnen und Patienten erfolgreich
eingesetzt. ,Denn wir kdnnen, was sonst die Niere
und die Leber machen®, sagt Bernhard Kreymann. So
iibernimmt das Organunterstiitzungssystem ADVOS
multi schon jetzt eine Teilfunktion der Lunge, indem
es dem Korper giftiges CO, entzieht und das Séure-
Basen-Verhiltnis im Korper wieder ausgleicht. Eine
Moglichkeit, auch die andere Lungenfunktion zu
unterstiitzen, also das Blut gleichzeitig mit Sauerstoff
anzureichern, gab es bislang nicht.

Erstmals eingesetzt werden kdnnte ein solch neu-
artiges Modul laut Kreymann schon 2023. Denn die
Forschungsphase von FIuOCE, die vom Bundesminis-
terium fiir Bildung und Forschung (BMBF) seit 2018
gefordert wird, befindet sich auf der Zielgeraden. Die
Forderung, ohne die Kreymann ein solches Projekt
niemals in Angriff genommen hitte, lief bis Ende 2020.
,Das Risiko, dass es nicht funktioniert hitte, war am
Anfang durchaus grof}®, erklart der ADVITOS-Chef,
weshalb die 6ffentliche Unterstiitzung fiir ein solches
Projekt, das am Ende Leben retten kann, so wichtig ist.

Dadurch war die Machbarkeitsanalyse der ADVITOS-
Ingenieure erfolgreich, sodass der Firmenchef, der im
Jahr 2005 mit seiner Idee noch als Ein-Mann-Unter-
nehmen an den Start ging, nun auf private Investoren
zur Weiterentwicklung des ADVOS-Verfahrens hoffen
kann. Das Patent fiir die fluidbasierte Oxygenierung
ist bereits beantragt.

>

Durch das FluOCE-Projekt soll geloster Sauerstoff iber zwei Dialysa-
toren ins Blut des Patienten gelangen.
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Auch das Intensivpersonal im Blick

~Wenn bei einem Betroffenen wihrend der Beatmung
die Leber versagt, wird er in der Regel an ein zweites
Gerit angeschlossen. Kommt dann noch Nierenversa-
gen hinzu, folgt der nichste Katheter. Und so geht das
immer weiter.“ Deshalb steht fiir Kreymann und sein
Team aus Medizin- und Biotechnikern, Mechanikern
und Ingenieuren natirlich in erster Linie das Wohl
der Patientinnen und Patienten im Mittelpunkt. Sie
haben aber auch das Personal auf den Intensivstati-
onen im Blick, ,das nicht tiberfordert werden darf*.
Das neue Gerat Advos multi béte mithin eine 4-in-1-
Losung mit vielen Vorteilen und Funktionen in nur
einem Gerit.

Dank der einfachen Bedienung und der niedrigen Blutflisse kann das
Gerdt in vielen Kliniken eingesetzt werden, die tber eine Intensivstati-
on verfiigen und normale Nierendialysen durchfthren.

Lunser Ziel ist es, bei der Entwicklung die richtige Ba-
lance zwischen der optimalen Versorgung der Betrof-
fenen und der Benutzerfreundlichkeit und -sicherheit
zu finden®, erklart der medizinische Wissenschaftler
aus Miinchen. Das erhohe natiirlich den Entwick-
lungsaufwand. Die Chancen, dass ein vollig neuartiges
Medizinprodukt tatsichlich aus Deutschland kommt,
stehen jedenfalls gut. ,Denn alles andere, was bisher
zur Lungenunterstiitzung entwickelt worden ist,
weifd Kreymann, ,stammt aus der Zeit vor 1995.”
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Drei Fragen an:
Bernhard Kreymann

Was ist das Innovative und Neue an Ihrer Forschung?

Kreymann: Mit dem FluOCE-Projekt forscht die
ADVITOS GmbH an einer neuartigen Form der Lun-
genunterstiitzung. Sauerstoff wird in Flussigkeit geldst
und von dort dem Blut des Patienten zugefiihrt. Gleich-
zeitig wird dem Patientenblut Kohlendioxid in geloster
Form entzogen. So kann die Lungenfunktion bis zu 50
Prozent unterstiitzt werden. Durch das Arbeiten mit
in Flissigkeit gelosten Gasen lasst sich diese Form der
Lungenunterstiitzung in eine Dialysebehandlung, wie
sie seit vielen Jahren millionenfach bei nierenkranken
Patienten angewendet wird, integrieren. Ohne den
schidlichen, direkten Gas-Blut-Kontakt und ohne
einen Beatmungsschlauch kénnen dann Lunge, Leber
und Nieren gleichzeitig unterstiitzt werden und der
Saure-Basen-Haushalt von Patienten auf neuartige
Weise korrigiert werden.

Welche Rolle spielt die BMBF-Forderung bei
der Entwicklung Ihrer Idee?

Kreymann: Der Forderzuschlag durch KMU-innova-
tiv war das Startsignal fir eine gezielte und konse-
quente Erforschung unserer Idee. Ohne die Forderung
hitte die ADVITOS GmbH das Projekt nur iiber viele
Jahre und auf Sparflamme angehen kénnen, und so
wertvolle Zeit bis zum regelmafRigen Einsatz an Pati-
enten vertan. Als Technologiefiihrer im Bereich Mul-
tiorganunterstiitzung wissen wir genau, wie lange die
Etablierung neuartiger Behandlungen in der Breite
der Kliniken nach der abgeschlossenen Entwicklung
noch dauern kann. Mit KMU-innovativ kénnen wir
die am Anfang stehende Forschungsphase moglichst
kurz halten und anschlief!end anhand funktionsfa-
higer Labordemonstratoren handfeste Argumente fiir
potenzielle Investoren vorweisen.
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Bernhard Kreymann, CEO der ADVITOS GmbH

Auf welche Weise profitieren Patientinnen und
Patienten zukiinftig von der Umsetzung dieser Idee?

Kreymann: Patienten mit schweren Lungenerkran-
kungen, wie einer SARS-CoV-2 Infektion, miissen hiu-
fig mechanisch beatmet werden. Zum Gliick gibt es die
Beatmungstherapie. Eine lungenschiitzende Beatmung
ist leider nicht immer moglich. Dann wird die Lunge
mit zunehmender Behandlungsdauer und steigenden
Beatmungsdriicken auch geschiddigt, und eine Heilung
verzogert sich. Patienten konnen beispielsweise trotz
ausreichender Sauerstoffversorgung Atemnot verspii-
ren, da das im Korper entstehende Kohlendioxid nicht
mehr ausreichend abgeatmet wird. Ziel unseres For-
schungsvorhabens FIuOCE ist es, betroffene Patienten
vor einer mechanischen Beatmung zu bewahren oder
ihnen falls nétig, eine moglichst kurze und lungen-
schonende Beatmung mit guter Heilungsperspektive zu
ermoglichen. Aufgrund der Einfachheit der Bedienung
und der niedrigen Blutfliisse kann das Gerit in vielen
Kliniken eingesetzt werden, die tiber eine Intensivstati-
on verfiigen und normale Nierendialysen durchfiihren.
Dieser Einsatz kann sich auch positiv auf die Lange des
Aufenthaltes auf der Intensivstation auswirken oder
helfen, Langzeitfolgeschdden zu vermeiden.
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Grenzen sichtbar machen

Jede Operation birgt, trotz modernster Medizintech-
nik, immer ein minimales Restrisiko. Und die Folge-
schdden sind oftmals erheblich, wenn es in seltenen
Fallen durch einen falschen Schnitt zu einer Nerven-
schidigung kommt. Ein neuartiges Uberwachungs- und
Friihwarnsystem konnte die Sicherheit der Patientin-
nen und Patienten sowie der beteiligten Operateure
nun deutlich erh6hen. Denn die Forschenden der
inomed Medizintechnik GmbH fanden gemeinsam mit
Partnern aus Wirtschaft und Forschung heraus, dass
Nervenbahnen sich nicht nur elektrisch, sondern auch
mittels eines Lasers stimulieren lassen.

Biomedizintechniker Thilo Kriiger spricht von einer
»geradezu bahnbrechenden” Erkenntnis, die vollig
neue Moglichkeiten im Rahmen des intraoperativen
Neuromonitorings (IONM) ermogliche. Denn bei den
heute eingesetzten IONM-Systemen erfolgt die Loka-
lisierung von Nervenbahnen beim sogenannten Mo-
tor-Mapping in der Regel durch punktuelles Abtasten
des Operationsbereichs mit einer elektrischen Stimu-
lationssonde. Sehen kann der Operateur den Verlauf
der Nerven(bahnen) jedoch nicht, sondern er muss
tber das entsprechende anatomische Wissen verfiigen

\
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beziehungsweise sich wiahrend der Operation immer
wieder riickversichern. Mit einem neurophotonischen
Scanner-System, wie es jetzt im Rahmen des Projekts
Neurophos entwickelt werden soll, konnten die Ner-
venbahnen bei Operationen kiinftig visualisiert, also
fur die Chirurginnen und Chirurgen direkt sichtbar
gemacht werden. Das erleichtert Medizinerinnen und
Medizinern die Arbeit und erhoht die Sicherheit fiir
Patientinnen und Patienten.

Wann und in welcher Form ein solches Scanner-Sys-
tem tatsdchlich auf den Markt kommt, vermag aber
auch Thilo Kriiger heute noch nicht zu sagen. Denn
nach der vom BMBF geférderten Forschungsphase
trete man erst jetzt in die eigentliche Entwicklungs-
phase ein, so der Bereichsleiter Forschung & Entwick-
lung der inomed Medizintechnik GmbH.

Erst lokalisieren, dann visualisieren

Eine Studie aus den USA brachte Thilo Kriiger vor vier
Jahren tiberhaupt erst auf die Idee, beim Neuromo-
nitoring auf Lasertechnologie zu setzen. Dort hatten

Blick hinter die Kulissen der inomed Medizintechnik GmbH. Thilo Kriiger (Mitte) entwickelt neue Uberwachungssysteme fiir den OP.
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Ein interdisziplindres Team aus Wissenschaft und Wirtschaft arbeitet
am Neuromonitoring auf Laserbasis.

Forscher initial Nerven mit Laser stimulieren kénnen.
Das Unternehmen inomed ist seit fast zwanzig Jahren
im Bereich Entwicklung, Herstellung und Vertrieb
von innovativen Geriten zur intraoperativen Uberwa-
chung des Nervensystems erfolgreich am Markt.

Doch das Vorhaben, eine gidnzlich neue Technologie
fiir das Nervenmonitoring einzufiihren, wire auch
fiir das 140-kopfige inomed-Team, bestehend aus
hochqualifizierten Ingenieuren, Informatikern und
Medizintechnikern, nicht zu leisten gewesen. ,Denn
im Prinzip ist das, was wir im Rahmen von Neuro-
phos bisher gemacht haben, ja Grundlagenforschung®,
erklart Kriiger die ganze Tragweite des Projektes. Es
wurden erfahrene Verbundpartner benétigt.

Also holte man sich mit der ARGES GmbH einen
Experten in Sachen Lasertechnik mit ins Boot. Unter
anderem realisiert das Unternehmen aus Wackersdorf
bei Regensburg innovative Systeme fiir Laseranlagen.
Hinzu kamen auflerdem die Sektion neuroelektronische
Systeme an der Klinik fir Neurochirurgie des Universi-
tatsklinikums Freiburg sowie das Fraunhofer ICT-IMM,
das seine Aktivititen auf anwendungsspezifische Ent-
wicklungen unter anderem in der Medizintechnik fo-
kussiert hat. ,Schliefllich mussten wir auf zwei Ebenen
arbeiten®, so inomed-Forschungsleiter Kriiger zu den
unterschiedlichen Aufgaben aller Partner. So miisse
die Nervenbahn ja zunichst lokalisiert und anschlie-
fRend dann, anders als bisher, auch visualisiert und auf
den Monitor beziehungsweise ins direkte chirurgische
Umfeld projiziert werden. ,Das ibersteigt unsere
alleinige Kernkompetenz.”

a1

Nachdem die Forschungsphase nun erfolgreich
beendet ist, rechnet Kriiger mit einer schrittweisen
Umsetzung der neu erworbenen Kenntnisse bis hin
zur Entwicklung und Vermarktung des gesamten
Scanner-Systems. So kénne inomed schon jetzt mit
einer sogenannten ,bildhaften Kommentarfunktion“
in die Zulassung gehen. Die Software, die es iiberhaupt
erst moglich macht, eine bildhafte Information tiber
die durch Stimulation geortete Nervenbahn direkt
auf der Videoprojektion am Monitor abzuspeichern,
wurde in Emmendingen bereits entwickelt.

In einem zweiten Schritt wiren dann eine Projektion
der Nervenbahnen direkt auf dem zu operierenden
Gewebe (Situs) oder auch eine handgefihrte Laser-
stimulation denkbar. Perspektivisch sollen dann
irgendwann alle Komponenten des Systems inte-
griert und somit eine automatische, kontinuierliche
Rasterung beziehungsweise intraoperative Karto-
graphierung des Operationssitus gelingen. Gerade
bei sehr komplexen neurochirurgischen Eingriffen
wirde ein solches neurophotonisches Lasersystem
fiir erheblich mehr Erleichterung und vor allem
Uberwachungssicherheit sorgen. Denn mitunter,
weifl Kriiger, werden zum Beispiel Tumorgrenzen
auch heute immer noch mit sterilen Papierschnit-
zeln auf dem Gewebe markiert. Das kostet Zeit und

Projektsteckbrief

Projekttitel: Neurophotonisches Scanner-
system zur intraoperativen
Visualisierung von Nerven-
bahnen (NeuroPhos)

Forderzeitraum: 7/2016 - 6/2020

Fordersumme: 1.952.180 Euro

inomed Medizintechnik
GmbH, Emmendingen;
ARGES GmbH, Wackersdorf;
Universitatsklinikum Frei-
burg; Fraunhofer-Institut fiir
Mikrotechnik und Mikrosys-
teme (IMM), Mainz

Verbundpartner:
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birgt die Gefahr, dass es in seltenen Féllen doch zu ei-
ner unbeabsichtigten Schidigung von Nervenbahnen
mit schweren Folgen kommt. ,Wenn wir aber Arzten
beispielsweise bei der Entfernung von Tumoren oder
epileptischem Gewebe im Gehirn die Grenzen zum

Drei Fragen an:
Thilo Kriger

Was ist das Innovative und Neue an ihrer Forschung?

Kriiger: Wahrend operativer Eingriffe kann es je nach

Art zu einer Schidigung von Nerven des Patienten
kommen. Deswegen stellt inomed Gerite zur Uber-
wachung von Nerven her. Diese verwenden tiblicher-
weise elektrischen Strom fiir die Uberwachung und
Erregung der Nerven. Wir erforschen die Moglichkeit,
die Erregung der Nerven alternativ mit Laserlicht zu
erreichen und damit bertihrungslos und storungs-
frei zu werden. Die wesentlichen Nachteile der rein
elektrischen Stimulation wiren beseitigt, indem wir
Nervenbahnen lokalisieren und fiir den Operateur
sichtbar machen.

Welche Rolle spielt die BMBF-Forderung bei
der Entwicklung Ihrer Idee?

Kriiger: Durch den Auswahlprozess iiber den Pro-
jekttrager und das BMBF wird die Sinnhaftigkeit und
Machbarkeit der Idee von einer unabhingigen Seite
evaluiert und beurteilt. Die anschliefdende Erfor-
schung ist mit hohen Kosten verbunden und benétigt
die Unterstiitzung von Partnern aus der Industrie,
von Universitidten und aus Forschungseinrichtungen.
Die finanzielle Unterstiitzung ermoglicht damit die
Erforschung.
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umliegenden Gewebe einblenden kénnten, wire das
ein Riesenschritt in der Medizintechnik.“ Und das mi-
nimale Restrisiko einer jeden Operation wire wieder
ein bisschen kleiner geworden.

Thilo Kriiger, inomed Medizintechnik GmbH

Auf welche Weise profitieren Patienten zukiinftig
von der Umsetzung dieser Idee?

Kriiger: Durch die von uns gewonnenen Erkennt-
nisse und eine bereits entwickelte Software kdnnten
bereits vorhandene Medizinprodukte im Bereich des
intraoperativen Neuromonitorings (IONM) schon jetzt
deutlich verbessert werden. Durch das Einblenden
zum Beispiel von einfachen ,bildhaften Kommen-
taren“ wiaren Operationen bereits besser als bisher
uberwacht, es kime nicht mehr zu Verzogerungen
wéahrend des Eingriffs, und die Sicherheit der Patien-
tinnen und Patienten wire deutlich erhoht. Langfris-
tig konnten sogar ganz neue Methoden und Produkte
entstehen, die eine vollstindige Visualisierung von
Nerven wihrend operativer Eingriffe erméglichen.
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Die vorgestellten Projekte im Uberblick
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Versorungs- Laufzeit Projekttitel Koordinierendes Fachgebiet Seite
kette KMU
Diagnose 01.03.2017 bis Verfahren zur Vorhersage der Therapieansprache bei 2cureX GmbH Onkologie 8-10
31.03. 2020 Mamma- und Ovarialkarzinom
Diagnose 01.01.2019 bis  Optimiertes Therapiemonitoring bei der Behandlungvon  ZytoVision GmbH Onkologie 11
31.12.2021 akuter lymphatischer Leukdmie im Kindesalter
Diagnose 01.08.2018 bis  Theragnostik-System zur Patienten- und Tumor- Erbe Elektromedizin ~ Onkologie 11
31.07.2022 individuellen Diagnose und Therapie von Lungenkrebs GmbH
Diagnose 01.08.2018 bis  Chipbasierter Diamantpolarisator fiir hyperpolarisierte NVision Imaging Onkologie 12-15
31.07.2021 Magnetresonanztomographie zum klinischen Einsatz bei Technologies GmbH
onkologischen Erkrankungen
Diagnose 01.01.2017 bis  Digitales Verfahren zur Erkennung und Therapie CADFEM Medical Innere Medizin 19
31.12.2019 des Schlafapnoe-Syndroms GmbH
Diagnose 01.03.2019 bis  Kabelloses Endoskopsystem fiir die magnetisch Ovesco Endoscopy AG  Gastroentologie 30-32
28.02.2022 gesteuerte Magenspiegelung
Diagnose 01.11.2018 bis  Entwicklung eines neuartigen Diagnosegerates zur Merz Medizintechnik HNO 34-36
31.10.2021 Klassifizierung von peripheren Horstérungen auf der GmbH
Basis von kiinstlicher Intelligenz
Therapie 01.10.2016 bis  Patientenindividuelle medizintechnische Planungs- TomTec Imaging Kardiologie / 15
30.09.2019 modelle fir Eingriffe an Herzklappen Systems GmbH Angiologie
Therapie 01.04.2019 bis Vorbereitung einer Studie zum Nachweis der Sicherheit  Berlin Heals GmbH Kardiologie / 15
31.12.2020 und Wirksamkeit des Cardiac Microcurrent Therapie Angiologie
Systems
Therapie 01.09.2015 bis  Aktive Kontaktlinse zur Rehabilitation mittel- bis auric Horsysteme HNO 16-18
31.10.2019 hochgradig Schwerhériger GmbH & Co. KG
Therapie 01.02.2019 bis  Resorbierbares Plattensystem aus Magnesium fir Medical Magnesium Orthopédie 19
31.01.2022 die Trauma- und Unfallchirurgie GmbH
Therapie 01.06.2019 bis  Epikraniale Neurostimulation und -modulation zur Precisis AG Neurologie 23
31.07.2021 Behandlung von Epilepsie
Therapie 01.04.2017 bis Digitales Expertensystem zur Behandlungsoptimierung  Tech2go Mobile Notfallmedizin 23
31.12.2020 im Rettungsdienst und der Notfallmedizin Systems GmbH
Therapie 01.10.2013 bis  Perkutane Katheterherzpumpe NovaPump GmbH Kardiologie / 24-26
31.05 2016 fur den linken Ventrikel Angiologie
Therapie 01.08.2018 bis  Fluidbasierte Oxygenierung und CO, Entfernung ADVITOS GmbH Intensivmedizin 37-39
30.11.2020 bei Intensivpatienten mit Lungenversagen mittels
Dialyseverfahren
Therapie 01.07.2016 bis Neurophotonisches Scannersystem zur intraoperativen  inomed Medizintechnik Neurologie 40-42
30.06.2020 Visualisierung von Nervenbahnen GmbH
Nachsorge 01.08.2018 bis Multimodales, sensorgestitztes Hand- und GETEMED Medizin-und Orthopédie 20-22
31.07.2021 Armfunktionstraining fur Kinder Informationstechnik AG
Nachsorge 01.08.2018 bis  Digitale Therapieerfolgsbestimmung im Bereich Bosl Medizintechnik Innere Medizin  27-29
31.01.2022 der Kompressionstherapie GmbH
Nachsorge 01.07.2017 bis  Hybridverfahren zur Herstellung von personalisierten Mecuris GmbH Orthopédie 33
30.06.2019 und strukturell optimierten 3-D-Druck Orthesen vor Ort
Nachsorge 01.08.2016 bis Individualisierte 3D-Kompressionstextilien zur BSN medical GmbH Dermatologie 33

31.07.2019

Narbentherapie




Der Weg in die Forderung

Sie sind auf der Suche nach einer Finanzierung fiir

eine Forschungsidee im Bereich Medizintechnik? Das
Bundesministerium fiir Bildung und Forschung (BMBF)
bietet Innovatoren aus der Medizintechnik zahlreiche
Fordermoglichkeiten im Rahmen des Fachprogramms
Medizintechnik: von einer themenoffenen Forderung
fiir kleine und mittlere Unternehmen iiber themenspe-
zifische Bekanntmachungen bis hin zur Unterstiitzung
bei klinischen Studien.

Wir haben die wichtigsten Fragen zur Férderung zusam-
mengestellt und beantworten sie nun in unserem Q&A
zum Thema ,Férderung im Bereich Medizintechnik®,

Wo finde ich die Fordermafdinahmen
aus dem Bereich Medizintechnik?

Im Rahmen des Fachprogramms Medizintechnik des
BMBEF gibt es mehrere Moglichkeiten, geférdert zu

werden. Alle bekannt gegebenen Férderrichtlinien
werden im Bundesanzeiger und anschliefiend auf der
BMBF-Seite bmbf.de/foerderungen veroffentlicht.
Zusitzlich wird empfohlen, Kontakt mit dem zustéin-
digen Projekttriager aufzunehmen. Ansonsten lohnt
sich auch der Kontakt zur Férderberatung des Bundes:
foerderinfo.bund.de. Die Kolleginnen und Kollegen
der Forderberatung helfen IThnen bei der passenden
Auswahl der Férderbekanntmachung.

In welcher Hohe werden die
einzelnen Projekte gefordert?

Eine Hochstgrenze fiir das Projektvolumen ist nicht
definiert. Es kommt auf den Bedarf an, also darauf,
wie viel Fordergelder fiir die geplanten FuE-Aktivita-
ten benotigt werden. Um dies darzulegen, miissen die
Projektbeteiligten einen aussagekraftigen, nachvoll-
ziehbaren und aufeinander abgestimmten Arbeits-
und Finanzplan vorlegen. Er soll die notwendigen
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FuE-Aktivititen und die dafiir benétigten Ressourcen
abbilden. Generelle Hinweise kdnnen hierzu beim
Projekttrager erfragt werden.

Wie finde ich heraus, ob meine Pro-
jektidee zur Fordermafnahme passt?

Fir die Entscheidung, ob Thre Projektidee zu der
Forderbekanntmachung passt, hilft ein Blick in den
Bekanntmachungstext, genauer auf die Abschnitte
L~Zuwendungszweck*, den ,Gegenstand der Forde-
rung” sowie die ,Zuwendungsempfinger und Voraus-
setzungen®. Darin wird beschrieben, ,Wer“ und ,Was*
im Fokus der jeweiligen Bekanntmachung steht.

Wie und wo bewerbe ich mich
mit meiner Projektidee?

In den meisten Fillen ist die Einreichung einer Pro-
jektskizze der erste Schritt, um einen Férderantrag zu
stellen. In jeder Férderbekanntmachung findet man
neben detaillierten Vorgaben, welche Informationen
erwartet werden, auch die einzuhaltenden Fristen.
Wo und wie die Projektskizze einzureichen ist, steht
ebenfalls in der Bekanntmachung.

Was passiert dann mit meiner
eingereichten Projektskizze?

Die eingereichte Skizze wird von einem Gutachterkreis
nach festgelegten Kriterien in einem wettbewerblichen
Auswahlverfahren bewertet. Kommen die Gutachter zu
einem positiven Ergebnis, erhilt der Skizzeneinreicher
eine Férderempfehlung und damit griines Licht, um
einen Forderantrag zu stellen.

Welche Kriterien sind fiir eine
Forderempfehlung grundlegend?

Die Kriterien sind grundsatzlich fiir jede Bekanntma-
chung spezifisch und werden in der Férderrichtlinie

45

veroffentlicht. Fiir den Bereich Medizintechnik gibt
es einige allgemeine Punkte, die die Expertinnen und
Experten in ihre Bewertung mit einflief}en lassen.
Dazu gehoren u.a.:

- Der medizinische Bedarf und die gesundheits-
6konomische Relevanz sind erkennbar und
nachvollziehbar.

-> Die Projektidee zielt auf eine Verbesserung des
Versorgungsstandards ab.

- Der Forschungsbedarf wird hinlanglich skizziert,
und die wissenschaftlich-technische Umsetzbar-
keit der Losung ist nachvollziehbar dargestellt.

- Das wissenschaftlich-technische Konzept des
Projektes hat eine erhebliche Innovationshéhe.

- Die Qualifikation und Kompetenzen der Partner
sind relevant und gut dargestellt.

- Die Qualitdat und Umsetzbarkeit der Verwertungs-
perspektive sind erkennbar und gegeben.

-> Die Umsetzung der Projektidee in eine Innovation
ist mit soziookonomischen und wirtschaftlichen
Chancen, aber auch mit Risiken verbunden.

Auch wenn bei [hrer Projektidee alle Kriterien gut
erfillt sind, ist das noch keine hinreichende Garantie
fiir eine Forderempfehlung, da es ein wettbewerbli-
ches Verfahren ist. Der Projekttrager des BMBF kann
Thnen niitzliche Hinweise fiir die Einreichung geben.

Hier finden Sie die wichtigsten Informationen

Das BMBEF veroffentlicht im Bundesanzeiger
kontinuierlich Forderrichtlinien. Diese sind auf
der Webseite des Ministeriums zu finden:

bmbf.de/foerderungen/

Die Formulare, Richtlinien und Merkblatter fiir
den Forderantrag sind iiber das elektronische
Antragssystem ,easy-Online” im Forderportal
des Bundes zugdnglich:

foerderportal.bund.de/easyonline



https://www.bmbf.de/foerderungen/
https://foerderportal.bund.de/easyonline/nutzungsbedingungen.jsf;jsessionid=8515E9DE1CC6EF6340A4E1D54CC7F125?redirectFrom=/easyonline/easyOnline.jsf
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Wie hoch ist die F érderquote fur Sobald der Antrag rechtsverbindlich eingereicht ist,

Forschungseinrichtungen und wird er durch den Projekttréger gepriift. Bei einem

Unternehmen? positiven Ergebnis erhalten die Antragsteller einen
) Zuwendungsbescheid.

Ein Unternehmen kann fir Arbeiten im Bereich der

industriellen Forschung bis zu 50 Prozent und fiir Wie geht es nach Erhalt des
Arbeiten im Bereich der experimentellen Entwick- Zuwendungsbescheids weiter?
lung bis zu 25 Prozent seiner projektbezogenen Kos-
ten beantragen. Die letztlich gewédhrte Férderquote

ist damit vom wissenschaftlichen Risiko des Teilvor- Nach Erhalt des Zuwendungsbescheids kann die
habens abhidngig. Wenn es sich um ein KMU handelt, Umsetzung des Forschungsprojektes beginnen. Die
kann - nach Ermessen des Zuwendungsgebers - die Fordermittel werden sukzessive mit dem Projekt-
Forderquote um 10 Prozent fir mittelstindische und fortschritt ausgezahlt. Dabei sollten in regelméfigen
um 20 Prozent fir kleine Unternehmen/Kleinst- Abstianden Projekttreffen durchgefihrt werden,
unternehmen erh6ht werden (KMU-Bonus). Es gilt wobei das Kick-off-Meeting, das Meilensteintreffen
die KMU-Definition nach der Europdischen Kommis- zur Halbzeit des Projektes und das Abschlusstreffen
sion. Insgesamt konnen Forschungseinrichtungen von besonderer Bedeutung sind. Die Fortschritte des
bis zu 100 Prozent der Ausgaben und Unternehmen Projektes werden auf Basis der definierten Meilen-
anteilig bis maximal 70 Prozent der Kosten fiir das steine fortlaufend kontrolliert.

Forschungs- und Entwicklungsvorhaben erhalten.

Worauf ist zu achten, wenn ich nach
der Férderempfehlung den Antrag
einreiche?

Die Formulare, Richtlinien und Merkblatter, um den
Antrag nach den giiltigen Vorgaben zu erstellen, sind
online Gber den Formularschrank des BMBF zu-
ginglich. Eine Antragseinreichung erfolgt tiber das
elektronische Antragssystem easy-Online
(foerderportal.bund.de/easyonline). Zusitzlich
werden im Rahmen eines Antragsgesprachs und im
direkten Austausch mit dem vom BMBF beauftrag-
ten Projekttrager alle relevanten Fragen geklart.

Verdffentlichung Stichtag der
der Fordermafnahme Einreichung
Skizzenphase Antragsphase
Einreichung | Begutachtung | Férderempfehlung Antragsgesprach | Einreichung des formalen Antrags |

Priifung des Antrags | Zuwendungsbescheid
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Anfang der Ende der
Projektlaufzeit Projektlaufzeit
Umsetzungsphase

Verwendungsnachweis,

Durchfiihrung des Projekts A
Abschlussbericht

Kick-off-Meeting | Halbzeitmeilensteintreffen | Abschlusstreffen
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