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1. Einflihrung

Die Medizintechnik entwickelt sich entlang der drei Fortschrittsdimensionen Computerisierung, Miniaturisierung um Moleku-
larisierung (BMBF Studie 2005). Die ersten beiden Einflussfaktoren gestalten wesentlich den Trend zu funktionalen Mikro-/
Nano-Implantaten mit. Spezielle Mikroprozessoren, die besonders wenig Energie verbrauchen, lassen immer mehr ,Intelli-
genz* auf immer kleinerem Raum zu und arbeiten viele Jahre autark im Korper des Patienten. Die Mikrosystemtechnik leistet
wichtige Beitrage zu der Verkopplung des elektrischen Systems Implantat mit Nerven, Gewebe oder Knochen. Aus Nano-
beschichtungen werden biokompatible Oberflachen hergestellt. Dadurch lassen sich intelligente, rlickgekoppelte Systeme
(Closed-Loop-Systeme) aufbauen, bestehend aus

B Sensoren, die im ersten Schritt biologische, physiologische Signale aus dem Kérper in elektrische Signale umwandeln,

B Mikroprozessoreinheiten, die im nachsten Schritt eine Speicherung, Aus- und Bewertung der aufgenommenen Daten
vornehmen und eine spezielle Aktion auslésen und

B Aktoren, die dann im letzten Schritt auf den Kdrper einwirken, in dem sie elektrische Reize ausgeben oder Stoffe abset-
zen.

Demographische Entwicklung, Alterung der Gesellschaft und unsere Lebensgewohnheiten lassen die Fallzahlen bei vielen
Krankheiten wachsen. Zu nennen sind beispielsweise VerschleiBerscheinungen im Musko-Skeletal-System, Erkrankungen
des Magen-Darm-Trakts, Adipositas, Diabetes, Parkinson-Erkrankungen und Hirnblutungen, die alle besonders geeignet
sind fur den Einsatz von funktionalen Implantaten. Vor dem Hintergrund der stetig besser werdenden technischen Mdglich-
keiten erwarten Experten in den nachsten Jahren hier viele innovative Entwicklungen, die zur haufigen Verwendung von
Mikro-/Nano-Implantaten fir Diagnose, Pravention und Therapie fuhren.

Die Zielsetzung fur den Einsatz dieser Systeme ist klar definiert:

B Die medizinische Behandlungsqualitat soll gesteigert und der Nutzen der Behandlung fur die betroffenen Patienten ins-
besondere mit Blick auf deren Lebensqualitét gesteigert werden.

B Durch eine Erhdhung der Compliance (Mitwirkung) der Patienten, durch die Vermeidung vom Komplikationen im Krank-
heitsverlauf und durch die Verminderung der Gefahr von Folgeerkrankungen soll die Krankheit effizienter behandelt
werden.

Zusatzlich besteht die Mdglichkeit der Etablierung neuer Produkte auf den Markt flr Implantate und damit der Schaffung
neuer Arbeitsplatze und der Sicherung des Wirtschaftsstandorts Deutschland im Bereich innovativer Techniken. Und das im
Bereich der Medizintechnik, in dem Deutschland im weltweiten Vergleich hinter den USA den zweiten Rang belegt (BMBF
Studie 2005, BMWA Studie 2005). Im Jahr 2002 waren mit rund 108.000 Personen knapp 2 Prozent der Gesamtbeschéf-
tigten in der Medizintechnik-Industrie t&tig. Mit jahresdurchschnittlichen Wachstumsraten von tber 1 % (1995 — 2002) gehort
die Medizintechnik zu den wenigen Personal-Wachstumsbranchen im verarbeitenden Gewerbe. In den Jahren 1995 bis
2002 verzeichneten deutsche Hersteller jhrliche Umsatzsteigerungen von durchschnittlich mehr als 12 Prozent bei Implan-
taten und Prothesen (BMBF Studie 2005). Ca. 6 Prozent des gesamten Umsatzes in Hohe von 14,07 Milliarden Euro der
deutschen Medizintechnikindustrie lagen im Jahr 2002 in diesem Bereich (BMBF Studie 2005).



2. Einsatz von Implantaten

2.1 Heutige Hauptanwendungsgebiete

Ende der 40er Jahre des vergangenen Jahrhunderts wurden erste Knie- und HUftprothesen entwickelt und eingesetzt.
lhre groBflachige Verbreitung begann dann etwa 20 Jahre spater. Bei diesen Endoprothesen handelt es sich um passive
Implantate, die heute zumeist aus Titan-Legierungen und Keramik hergestellt werden.

Etwa in die Zeit, in der die Endoprothesen ihren Siegeszug antraten, fiel die Entwicklung erster implantierbarer Herzschritt-
macher. Méglich wurde das durch die Einfihrung von Mikrosystemtechnik und Transistortechnik. Diese damals neuen Tech-
nologien machten erste lokale ,Intelligenz* maglich, bei gleichzeitig kleinen AbmaBen und vertretbarem Energieverbrauch.
Herzschrittmacher fallen in die Kategorie der aktiven Implantate. Aktuelle Herzschrittmacher enthalten komplexe Signalpro-
zessoren, die das Herz kontinuierlich Gberwachen und nur noch im Ereignisfall unterstutzen.

Um dem Arzt die Méglichkeit zu geben, die vom Herzschrittmacher aufgezeichneten Daten auszulesen, wurden Herzschritt-
macher (telemetrische Implantate) entwickelt, die induktiv mit Lesegeraten nahe am Kdrper verkoppelt wurden. Neueste
Systeme kommunizieren in einem funkbasierten Local Area Network z. B. mit einem speziellen Mobilfunkgeréat, dass der
Patient am Korper tragt. Von dort werden die ausgelesenen Daten an eine Datenbank Ubertragen. Sobald die eingehenden
Daten einen vom behandelnden Arzt definierten Zielkorridor verlassen, werden MaBnahmen eingeleitet.

Neben einer Begriffserklarung flr die verschiedenen Implantattypen — passiv, aktiv, funktional und telemetrisch — geben

die genannten Beispiele auch die heute meistgebrauchlichen Anwendungen wieder. Alleine in Deutschland werden jahrlich
ca. 200.000 Huftprothesen eingesetzt. Im Jahre 2005 wurden weltweit ca. 800.000 Herzschrittmacher implantiert; hinzu
kommen ca. 200.000 implantierbare Defibrillatoren. Mit einigem Abstand folgen Cochlear Implantate, von denen der weltweit
groBte Hersteller im letzen Jahr ca. 9.000 Stuck verkaufen konnte. Hier Gbernimmt eine Elektrode die Funktion der Horzellen
im Innenohr. Sie empféngt das in elektrische Impulse umgewandelte Schallsignal und Ubertrégt es auf den gesunden Hor-
nerv.

2.2 Implantattypen und Begriffsbestimmung

Aktives implantierbares Medizinisches Produkt (Aktives Implantat)

Aktives Implantat, das dafir ausgelegt ist, ganz oder teilweise durch einen medizinischen Eingriff in den menschlichen Korper
oder durch eine medizinische Intervention durch eine natirliche Kérperdffnung eingefuhrt zu werden und nach dem Eingriff
dort zu verbleiben.

Closed-Loop-Systeme

In der Medizin wird oft der Begriff ,,Closed-Loop* im Zusammenhang mit Kontrollsystemen verwendet, bei denen im Sinne
eines Regelkreises in einem technischen System aus einer MessgréBe am Patienten, z. B. dem arteriellen Blutdruck, aktiv
eine StellgréBe, z.B. die Flussrate einer Infusion beispielsweise Nitroprussid-Natrium als Wirkstoff, gesteuert wird, die hier
z.B. blutdrucksenkend wirkt.

Der Ruckwirkungskreis (Loop) wird dabei als ,Closed” bezeichnet, wenn die Rlckwirkung kontinuierlich und ohne den Ein-
griff eines Menschen allein durch einen Algorithmus auf der Basis eines Vergleiches von Sollwert und MessgréBe erfolgt.

Eine derartige Computer basierte Technik wurde fUr den Blutdruck bereits 1979 durch Sheppard et. al. beschrieben.

Aktorische funktionale Implantate

Aktorische funktionale Implantate im Sinne dieses Positionspapiers sind implantierbare elektronische Medizingerate, die
durch Aktoren und gegebenenfalls Regelkreise (Closed-Loops) aktiv in die Korperfunktionen eingreifen. Sie sind insbeson-
dere in der Lage Steuersignale zur Beeinflussung der Aktoren oder gegebenenfalls Regelkreise telemetrisch von Basisgera-
ten zu empfangen und Messwerte und ZustandsgréBen an diese zu Ubermitteln.

Sensorisch funktionale Implantate

Sensorisch funktionale Implantate haben in der Unterscheidung zu aktorisch funktionalen Implantaten keine Aktoren. Sie
greifen nicht in die Koérperfunktion ein, sondern bestehen aus Elektroden und Messfunktionen. Die erfassten Parameter
kénnen telemetrisch an ein Basisgerat und danach an ein KIS (Krankenhaus-Informations-System) Gbermittelt werden.

Der Aufbau aktorischer und sensorischer funktionaler Implantate ist &hnlich. Aktorische Implantate sind jedoch wegen der
Aktoren und Steuerfunktionen sowie gegebenenfalls enthaltener Regelkreise meist ungleich komplexer und missen naturge-
maRl héheren Sicherheitsanforderungen ausfullen.



Aktorische und sensorische funktionale Implantate bestehen grundsétzlich aus:

B Telemetrieeinheit: Eine unidirektionale Telemetrieeinheit ist firr beide Implantattypen zur Ubermittiung von Messwerten
und ZustandsgréBen notwendig. Fur aktive Implantate muss sie bidirektional ausgelegt sein, um Stell- und Steuerbefehle
empfangen zu kénnen. Funktionale passive Implantate kénnen u. U. auch Steuerbefehle zur Beeinflussung der Signal-
erfassung, Auswertung und Ubermittiung empfangen.

B Sensorik: Meist mikroelektronisch und auch nanotechnologisch realisierte Einheiten zur Erfassung physiologischer
Signale z. B. physikalischer oder chemischer Natur. Sie sind erforderlich fUr alle funktionalen Implantate

B Aktorik: Meist mikroelektronisch und auch nanotechnologisch realisierte Einheiten, welche unterschiedliche Energiearten,
wie elektrische oder chemische, in kinematische Energie wandeln, um vorhandene Korperfunktionen zu unterstitzen
oder zu ersetzen.

B Biokompatibilitét: Oberflache eines Implantats (Sensor, Aktor), die die Fahigkeit hat, seine Funktion beim Empfanger
(Gewebe, Flussigkeit) mit einer geeigneten Reaktion bei einer bestimmten lebenden Umgebung ohne negative oder
unerwilinschte Nebenwirkungen erfullt.

B Signalaufbereitung: Mikroprozessoren und Algorithmen zur Aufbereitung der Sensorsignale. Es handelt sich zumeist um
eine Mischung aus analogen und digitalen Schaltkreisen, die in der Regel gemeinsam auf einem Chip integriert sind.

B Signalauswertung: Mikroprozessoren zur Auswertung der aufbereiteten Sensorsignale und Weitergabe zur telemetrischen
Ubermittlung, die ebenfalls zur Steuerung der Telemetrieeinheit Einsatz finden. Gegebenenfalls werten sie die empfange-
nen Steuerinformationen flir die Signalaufbereitung, Signalauswertung sowie die Ubermittlung der Daten in telemetrische
Implantate aus.

B Energieversorgung: Die Energieversorgung geschieht i.a. Uber eine Batterie. Diese ist ggf. kontaktlos aufladbar tber eine
elektromagnetische Energietibertragung im Hochfrequenzbereich.

Zusatzlich bengtigen funktionale aktorische Implantate noch folgende Funktionseinheiten:

B Aktoren: Elektronische oder mikromechanische Einheiten zur direkten Beeinflussung von Kérperfunktionen, z. B. durch
elektrische Stimulation, als Férderpumpen fur pharmazeutische Wirkstoffe oder Ventile.

B Steuerelektronik: Steuerelektronik mit Endstufen zum Betrieb der Aktoren.

B Logikeinheit: Einheit zur Verarbeitung der telemetrisch Ubermittelten Steuer- und Kontrollinformationen und gegebenen-
falls der Regelalgorithmen zur Beeinflussung der ZielgréBe(n) gemanl den durch Telemetrie Gbermittelten Sollwerten. Hier
ist auch eine Sicherheitslogik erforderlich, die dafir sorgt, dass das aktive System im Fall irgendeiner Abweichung von
einem als sicher geltenden Betriebszustand, z. B. nicht vorgesehenen Zustanden in einer Logik, in einem Programm oder
in den Ubermittelten Steuerinformationen oder Sensorsignalen in einen sicheren Betriebszustand umschaltet, in dem
die Gefahrdung des Patienten minimiert wird. Hierzu kdnnte auch ,Not-Aus” durch ein Signal des Patienten oder einen
Dritten gehoren.

Ohne im aktorischen Implantat implementierte Regelalgorithmen kann in der Regel lediglich eine Beeinflussung der
Aktoren von auBen durch das Basisgerat und dessen Stellwerte erfolgen, die durch Algorithmen im Basisgerat unter
BerUcksichtigung der Messwerte oder auch durch Kommunikation mit einem Arzt festgelegt werden. Das Implantat und
die Basiseinheit sind meist nicht standig miteinander verbunden. Ein kontinuierlicher Austausch von Sensorsignalen und
Stellwerten zwischen Basiseinheit und Implantat im Sinne einer Closed-Loop-Control kann daher nicht sichergestellt
werden. Die Closed-Loop-Control durch das funktionale aktorische Implantat erfordert daher zwingend die Implementie-
rung der Regelalgorithmen im Implantat.



3. Zukunftsszenarien mit aktuellem Bezug

Die zur Zeit im allgemeinen klinischen Einsatz befindlichen Implantate sind auBerhalb der Schrittmacheranwendungen in der
Regel passiv und starr. Sie kdnnen sich in ihrer Funktion nicht oder nur in geringem MaB an den Krankheitsverlauf oder den
Heilungsprozess anpassen. Da der Therapieverlauf von vielen Faktoren abhangt, ist es vorteilhaft, wenn Implantate im Verlauf
der Behandlung auf Patienten-, Umgebungs- und Systemeinflisse reagieren kénnen.

Zur Zeit in der Entwicklung befinden sich Implantate zur elektrophysiologischen Stimulation z. B. zur Unterstitzung der Hirn-
funktion, kinstliche Organe oder Organteile, welche die Organfunktion ersetzen, unterstiitzen oder wieder herstellen, sowie
Mess-, Diagnose- und Medikamentenverabreichungssysteme, die l1angere Zeit im Kdrper verbleiben.

Im Vordergrund der aktuellen Forschung stehen die bessere Biokompatibilitat heutiger Materialien, die Entwicklung neuer
Werkstoffe, Fragen der Biomechanik und der Miniaturisierung aktiver Implantate mit reduziertem Energiebedarf.

Durch Nanobeschichtungen kénnen funktionelle Oberflachen realisiert werden, z.B. zur

B Biofimverhinderung
—  Stimuliertes Zellwachstum

B Medikamentendosierung
B Induktion gezielten Einwachsens

Eine zunehmende Rolle spielt das sogenannte Tissue-Engineering (Gewebetechnik), wenn menschliche Zellen auf kinst-
lichen Substraten als Bausteine fUr funktionsfahige Strukturen wirken.

Ein wichtiger Vorteil funktionaler Mikro-/Nano-Implantate liegt in ihrer aktiven Anpassung an den Heilungsverlauf. Das mit
einer Informationsverarbeitung gekoppelte Mikro-/Nano-Implantat verandert seine Funktion in Abhangigkeit des Heilungsfort-
schritts und der Umgebungsbedingungen. Dies geschieht i.a. unter medizinischer Aufsicht, die bei zuséatzlich telemetrisch
arbeitenden Systemen an einem anderen Ort als der Patient sein kann.

Mit Mikro-/Nano-Implantaten lassen sich neue Anwendungsfelder erschlieBen und wichtige Beitrdge zur medizinischen Wei-
terentwicklung leisten:

B Adipositas (Fettleibigkeit): Regulierung des Hungergeflhls bei fettleibigen Patienten durch die Kontrolle des aktuellen
Essenzugangs und der Stimulation eines Séattigungsgefihls.

B Aneurysmen — Clips: Bei der neurochirurgischen Therapie wird das Aneurysma mittels einer offenen Hirn-Operation ange-
gangen; der Aneurysmasack wird mittels eines Clips vom Blutkreislauf ausgeschaltet. Diese Clips bestehen heute aus
Titan. Sinnvoll waren Implantate, die auch den Druck messen k&nnen und/oder mit Medikamenten beschichtet sind.

B Aneurysmen — Cails: Bei der endovaskuléren Therapie werden mittels eines hohlen Mikrokatheters sogenannte Coils
(heute Spiralen aus einer Titanlegierung) in den Aneurysmasack gebracht; diese verursachen dort eine Thrombenbildung
und damit die Ausschaltung aus der Blutzirkulation. Aktive Coils kdnnten ihre Struktur Gberwachen, die sich in Abhangig-
keit von Zeit und Temperatur &ndert.

B Diabetes: Nahezu kontinuierliche Messung des Blutzuckers und Abgabe von Insulindosen aus einem internen Depot.
Der Patient ist kontinuierlich und automatisch richtig eingestellt. Komplikationen und Folgeerkrankungen lassen sich ver-
meiden.

B Endoprothetik: Kontrolle der Qualitét der Implantation der Prothese und kontinuierliche Messung der Langzeitstabilitat,
um Lockerung sofort feststellen zu kdnnen. Damit lassen sich die Langzeitstabilitdt des Implantats erhéhen, die Zahl der
Revisionsoperationen verringern und notwendige Revisionsoperationen schonender gestalten.

B |nkontinenz: Stimulation der Sakralnerven zu Behandlung von Inkontinenz. Durch eine &hnliche Stimulation 18sst sich die
Blase auch entleeren.

B Knochenbriiche: Messung der Biege- und Scherkrafte an Implantaten zur Uberwachung von Bewegungstherapien fir
eine schnellere Knochenbruchheilung.

B Monitoring von Lebensfunktionen: Eine Uberwachung zentraler Lebensfunktionen kénnten durch indirekte Messung der
Blutversorgung des Gehirns stattfinden. Implantierte Ultraschallscan Technologien (phased arrays) analysieren die Hirn-
durchblutung und kénnen u. a. den exakten Todeszeitpunkt feststellen.

B Parkinson-Erkrankung: Neuroprothesen, bei denen in aller Regel in beiden Gehirnhalften Elektroden implantiert werden,
geben gezielte elektrische Pulse ab, die dem flr den Patienten unkontrollierbaren, erkrankungstypischen Zittern entgegen-
wirken.

B Stents: GefaBstltzen bestehen heute aus Metall. Aktive Stents kdnnen den Druck in GefaBBen messen und zusammen
mit der Sauerstoffsattigung auch Steuerungsfunktionen im Sinne von Ventilen vornehmen.

B Wundheilung: Uberwachung von Gewebeentziindungen z. B. durch biochemisch arbeitende Multisensorsysteme an Drai-
nagespitzen, um Flussigkeitsansammlungen im Kdrper analysieren zu konnen und die Wundheilung zu beschleunigen.



Eine Zukunftsvision fur viele Anwendungen konnte die Entwicklung resorbierbarer aktorischer Implantate sein, die sich nach
Ende der Nutzungsdauer im Kdrper aufldsen und auf natlrlichem Weg ausgeschieden werden. Denkbar sind beispiels-
weise auf Gewebe aufgedruckte Bauelemente, bei denen der Trager resorbiert wird. Die Energiegewinnung kdnnte aus dem
Blutstrom, der Kérperbewegung oder durch Einkopplung von Energie von auBerhalb des Korpers stattfinden, so dass keine
Batterien implantiert werden mussen.



4. Grundlegende medizinische Anforderungen

Der Gesetzgeber stellt an die Sicherheit funktionaler Implantate hdchste Anforderungen, die bei der Zulassung als Medizin-
produkt mit dem EG-Konformitatsbewertungsverfahren fir Aktive Implantierbare Medizinische Systeme gemaB der Richtlinie
LAktive Implantierbare Medizinische Gerate — AIMDD 90/385/EWG* festgelegt sind.

Aus medizinischer Sicht sollen folgende Anforderungen an funktionale Implantate erfullt werden:
Minimalinvasivitat der Sensorsysteme

Keine Stérung oder Gefahrdung von Organfunktionen

Hoher Tragekomfort externer Monitorgerate

Klinisch validierbare Genauigkeit der Sensorsysteme Uber langere Zeitrdume (Monate bis Jahre)

Validierung und Evaluation der implantatgestttzten Behandlung
Die Implantate sollen auBerdem

vollstandig inkorporierbar sein,

lange im Korper verbleiben und

drahtlos kommunizieren kénnen,

wenig Energie verbrauchen.

einfach bedienbar sein und

funktional sicher sein.

4.1 Anwendungsbeispiel Parkinson
4.1.1 Stand der Medizin

Die Einfihrung der tiefen Hirnstimulation (DBS — Deep Brain-Stimulation) war ein histori-
scher Schritt vorwéarts in der Behandlung der Parkinson’schen Erkrankung und anderer
Bewegungsstérungen. Weltweit sind bisher Uber 35.000 DBS-Systeme als aktive
Implantate operativ eingesetzt worden. Vielfaltige neue Erkenntnisse und Entwicklungen
fUr dieses Behandlungsgebiet haben zu einer raschen und ausgedehnten klinischen
Forschung und klinischen Applikation gefuhrt.

Die tiefe Hirnstimulation verbessert die motorischen Symptome der Parkinson-Erkran-
kung und reduziert die Bewegungsstdrungen im Sinne der motorischen Fluktuation

und der Dyskinesie. Zusatzlich erlaubt die moderne Anwendung aktiver Implantate eine
Modulation der Beeinflussung der Zielregion in einer reversiblen und genau feinjustierten
Art und Weise im Gegensatz zu den bisher durchgefihrte irreversiblen und zerstérenden
L&sionen bei anderen Operationstechniken.

Diese inharenten Vorteile der tiefen Hirnstimulation erlauben eine Reduzierung von

Nebeneffekten im Vergleich zu den ausgedehnten oder suboptimalen Lasionen und sie

erlaubt weiterhin eine Adaptierung der Stimulation Uber den Faktor Zeit und die individu-

elle Patientensituation. Abbildung 1: Stimulationselektrode
in situ

Parallel zu der Entwicklung der aktiven Implantate flr die tiefe Hirnstimulation hat die

technologische Entwicklung sich inzwischen an die Vorteile der Bildgebung und die

Erneuerungen in der stereotaktischen Neurochirurgie adaptiert. Damit sind chirurgische Komplikationen reduzierbar gewor-
den, insbesondere durch eine Steigerung der Prazision und der Sicherheit.

Letztendlich ist der Erfolg fur diese neue Behandlungsmethode nicht nur der technologischen und diagnostischen Kom-
petenzsteigerung zuzuschreiben, sondern sie ist auch begrtindet in einem neuen kooperativen Zusammenwirkungsverstand-
nis der klinischen und theoretischen Neuro-Wissenschaften.

4.1.2 Stand der Technik

Neurochirurgen und Neurologen arbeiten zusammen, um diese Entwicklung voranzutreiben und teilen sich damit die Verant-
wortlichkeit flr das Behandlungsergebnis. Jede neue Therapiemethode erfordert den Nachweis einer Langzeit-Sicherheits-
beobachtung, einer Effizienz und einer ausreichenden Behandlungserfahrung.

Zur Zeit arbeiten weltweit etwa 500 neurochirurgisch-neurologische Zentren an der Durchfihrung der tiefen Hirnstimulation
zur chirurgischen Behandlung von Bewegungsstérungen. Die rasche Zunahme der Zahl von Patienten mit Morbus Parkinson
flhrt zu einer konsequenten Anstrengung und Verdichtung in der Entwicklung dieser aktiven Implantate zur tiefen Hirn-
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stimulation. Neben der auch funktional zu beschreibenden individuellen Anatomie sind zusétzlich physiologische Vorgange
der Stammganglien die Grundlage des Verstandnisses flr die Anwendung und Weiterentwicklung. Deswegen ist die chirurgi-
sche Technik der tiefen Hirnstimulation, das intraoperative physiologische Mapping sowie die postoperative Programmierung
und Steuerung der aktiven Implantate von auBerordentlicher Bedeutung. Hinzu kommt neben dem Behandlungs-Outcome
fur die tiefe Hirnstimulation auch ein neuropsychologisches und ein neuropsychiatrisches Behandlungsmuster, um die ent-
sprechende Veranderung zu erfassen und zu beobachten.

4.1.3 Ausblick

Zahlreiche Faktoren mussen in der Zusammenschau fur die Entscheidung gepruft werden, ob ein Patient mit der Parkinson’-
schen Erkrankung ein Kandidat fUr die tiefe Hirnstimulation sein kann. Patientenspezifische, personliche Faktoren, einschlie3-
lich des Alters und der Anwesenheit von anderen Kurmorbiditaten missen bewertet werden. Spezifische Parkinson-typische
Veradnderungen wie Tremor, Bradykinesie, etc. ebenso wie die préaoperativen pharmakologischen Therapiemdglichkeiten
beeinflussen die Einschatzung der Vorteilhaftigkeit der aktiven Tiefenhirnstimulation durch die Implantation von entsprechen-
den Sonden.

Die in der Regel auBerordentlich schwerstbehinderten und schwerstbetroffenen Patienten erlangen durch die operative
Anwendung der tiefen Hirnstimulation in der Regel ihre Selbstandigkeit im taglichen Leben wieder zurtick.

4.2 Anwendungsbeispiel Hirndruckregelung bei Hydrocephalus
4.2.1 Stand der Technik

In einem neuen Losungsansatz wird ein aktives, elektromechanisches Ventil entwickelt, welches Uber einen Kugel-Ver-
schlussmechanismus und eine binare Offnungscharakteristik mit einer bistabilen Kugelposition einen Tageszeit abhangigen
Offnungsrhythmus zur Verfiigung stellt und eine drahtlose Programmierung durch den behandelnden Arzt erlaubt. Eine Ener-
gieversorgung wird durch eine interne Versorgung sichergestellt, die Steuerung von auBen erfolgt Uber ein Programmiergerat.

Das Ergebnis dieser Entwicklung, die zur Zeit noch nicht abgeschlossen ist, ist ein implantierbares, aktives Hydrocephalus-
Implantat, welches die Anwendung bei erwachsenen Patienten erlaubt. Die Programmier-Einheit als drahtlose Steuereinheit
und Benutzerschnittstelle steht zur Verflgung. Die zu integrierende Sensorik (Lage, Druck und Fluss) ist noch nicht realisiert
und in der Entwicklung vorgesehen.

4.3 Anwendungsbeispiel Hirndruckregelung
4.3.1 Stand der Medizin

Der im Inneren des Schéadels herrschende (intrakranielle) Gehirnfliissigkeitsdruck wird als Hirndruck bezeichnet. Er steht zum
Druck der BlutgefaBe im Gehirn sowie zum interstitiellen Druck im Hirngewebe in Beziehung. Hirntumore, Abszesse oder
Hirnblutungen kénnen durch ihre Raumforderungen den Hirndruck ansteigen lassen. Die auftretenden Symptome reichen
von Kopfschmerz und Erbrechen bis zu Lahmungserscheinungen und Koma. Je nach Ursache kann eine Ableitung der
Gehirnflissigkeit mittels externer Ventrikeldrainage oder mithilfe eines ventrikulo-peritonealen Shunts notwendig sein.

4.3.2 Stand der Technik

Die Funktion von Ventilen zur Ableitung von Liquor aus intrakraniellen Liquorraumen muss regelmaBig Uberwacht werden. Bei
Fehlfunktion oder ungtinstiger Einstellung/Verstellung/Zusetzen des Ventils entweder durch zu geringe Ableitung kann erhdh-
ter Hirndruck und Hirnschadigung oder durch zu starke Ableitung Unterdruck mit Beeintrachtigung des Patienten entstehen.

Dazu muss der Patient in der Regel in das betreuende Krankenhaus kommen und dort eine qualitative und bei Bedarf sogar

invasive Kontrollmessung des Druckes im Liquorraum vorgenommen werden.

4.3.3 Ausblick

Die Qualitét der Uberwachung kénnte bei gleich bleibenden oder sogar reduzierten Kosten deutlich erhdht werden, wenn mit
dem Ventilsystem ein Messsystem integriert oder als Zusatz implantiert wird. Dieses System wirde telemetrisch, z. B. Uber
eine Zusatzeinheit zu einer ,Basisstation” oder einem Mobiltelefon, die Druckwerte in festgelegten Intervallen oder bei akut
auftretenden Befindlichkeitsstorungen an eine verantwortliche Organisation (z. B. medizinisches Zentrum) Ubertragen.

Ein solches System, wie in der Abbildung dargestellt, ist aber noch nicht verfligbar. Griinde daflir sind, dass bisherige Pro-
totypen in etwa die GréBe eines Herzschrittmachers hatten und damit zu groB fir die Implantation bei Kindern waren. Zum
anderen kdnnten auch Stabilitats- und Referenzdruckprobleme bisher Lésungen erschwert haben.

Ein System zur telemetrischen Uberwachung des Hirndrucks bei kontrollierter Ableitung des Liquor bei Hydrocephalus
konnte direkt in den Ventilkdrper integriert sein. Es kdnnte aber auch als zuséatzlich implantierbare Einheit aufgebaut werden.
Ein solches implantiertes System hat keinen &uBeren Atmosphéarendruck als Referenz zur Verfigung. Z. B. der Absolut-
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druck kdnnte gemessen und Ubertragen werden. Gleichzeitig wird in der externen Empfangseinheit der atmosphérische
Druck ebenfalls absolut gemessen und damit den Ventrikeldruck auf den Atmospharendruck korrigieren zu kénnen. Das
setzt aber eine sehr hohe Messgenauigkeit der Sensoren von etwa 1 mm Hg bei MessgréBen um die 760 mm Hg und eine
groBe Messstabilitét Uber den gesamten Zeitraum der Implantation voraus. Eine andere Méglichkeit wére z. B. die Differenz-
messung zwischen Flussigkeitsdruck im Ventrikel und dem Druck, der in dem das Ventil umgebende extrakranielle Gewebe
herrscht.

- Signalaufberei- Auswerte- und
it und digital fir Telemetrie
Ventrikel )/ /‘/\\ gl

Ventrikelkatheter
n,][; Drucksensor

Telemetrie
Stromversorgung) =====u=- Codierung und
HF-Schaltung

w Steuerlogik,
I H Steuer- Steuer- und

i schaltung * Kontrollinformation,
Ventil  Aktor gegf.Regelung

fur Regelung

Blockbild Implantat fir Hirndruckmessung
und -beeinflussung

Ableitung in den
Bauchraum

Abbildung 3: Schema eines Implantates zur Hirndruck-Regelung

Ein Ventrikelkatheter zur Ableitung des Liquor aus dem Ventrikel ist mit einem Drucksensor versehen. Der Katheter ist Gber
einen Ventilmechanismus im Implantat mit einem weiteren Katheter verbunden, der einen Uberschuss an Fliissigkeit z. B.

in den Bauchraum ableiten kann. Das Implantat kann mit einer externen Basisstation kommunizieren und dahin Messwerte
Ubertragen und gegebenenfalls Steuerbefehle empfangen. Auch direkte Regelung der Ventilfunktion ist gegebenenfalls
moglich. Die Basisstation konnte Uber GSM-Netze direkt mit einem Telemetriesystem in einem medizinischen Zentrum kom-
munizieren und so arztliche Kontrolle ermoglichen.

Das Messsystem sollte nur wahrend des Messvorganges nennenswert Energie benétigen, die dann von der externen Abfra-
geeinheit durch eine induktive Versorgung zugefuhrt werden kdnnte. Zwischen diesen vom Patienten bestimmten intermit-
tierenden Messvorgangen sollte der Energieverbrauch nahezu Null sein (z. B. Haltestrom flir Parameterspeicher), um das
erforderliche Batterievolumen soweit wie moglich zu reduzieren. Eventuell kdnnte die interne Energieversorgung wieder auf-
ladbar sein und wahrend der Messvorgange jeweils wieder geladen werden.

Automatische, intermittierende Messung und Bereitstellen der Messwerte flr Mitteldruck und durch arterielle Pulsation ver-
ursachten Druckspitzen in einem Abfragespeicher ware optimal, sollten Stromverbrauch und vertretbare GréBe der Batterien
eine solche Betriebsart zulassen.

Die extrakorporale ,Basisstation” konnte etwa die GréBe eines Mobiltelefons mit einer daran angeschlossenen Versorgungs-
spulen/Antenneneinheit haben. Fir die Kommunikation mit der verantwortlichen Organisation (Krankenhaus/Arztpraxis)
konnte ein konventionelles Mobiltelefon verwendet werden, das entweder Uber Bluetooth oder Kabel mit der extrakorporalen
~Basisstation” verbunden ist.

Es sollte die auf Atmospharendruck normierte Ventrikeldruckkurve Ubertragen werden, die sowohl die statische Druck-
komponente als auch dynamische, durch die Pulsation des Blutdrucks verursachte Komponenten enthalt, die wesentliche
Information Uber Compliance und Reservevolumina des intrakraniellen Systems beinhalten. Fur die Grenzfrequenz des
Systems reichen etwa 40 Hz und ca. 100 Samples pro Sekunde zur hinreichend genauen Reprasentation. Die Auflésung
sollte etwa 0,1 mmHg betragen.

Die verantwortliche Organisation sollte einen Applikationsserver betreiben, der die eingehenden Messepisoden analysiert
und auf Grenzwerte untersucht und bei Uberschreitungen sowie aufgrund von Unwohlsein und Beschwerden des Patienten
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erfolgender auBerplanmaBiger Messungen eine sofortige arztliche Kontrolle veranlasst. Ansonsten erfolgt die arztliche Kon-
trolle routinemaBig im durch den Dienstplan vorgegebenen Rhythmus.

Eine sofortige Hilfe fir den Patienten im Falle einer erheblichen Abweichung des Hirndruckes vom normalen physiologischen
Bereich wirde erfolgen kénnen, wenn der Arzt nach Zustandskontrolle und Feststellung der Notwendigkeit telemetrisch auch
die Ventilfunktion beeinflussen kénnte. So kénnte sofort der Abfluss von Liquor aus dem Ventrikelsystem je nach Druck-
verhéltnissen erhdht oder reduziert werden, ohne dass der Patient dazu eine Klinik aufsuchen musste. Durch telemetrische
Kontrolle des weiteren Druckverlaufes wiirde dann eine direkte Erfolgskontrolle fUr die getroffene MaBnahme erfolgen und so
gegebenenfalls die Ventileinstellung optimiert.

Dazu musste das Telemetriesystem zuséatzlich zu den Messwerten auch Steuerbefehle fUr einen im Implantat integrierten
Aktor Ubertragen kénnen, der das Ventil beeinflusst. Aus dem funktionalen passiven Implantat mit ausschlieBlich Mess- und
Uberwachungsfunktion wére so ein funktionales aktives Implantat fur die Hirndrucktherapie mit Ventilsteuerung geworden.

Durch entsprechende Signalverarbeitung fur die Hirndruckkurve und aktive Beeinflussung des Ventilverhaltens tber den
Aktor mit entsprechenden Regelalgorithmen kdnnte erreicht werden, dass das Implantat selbstandig auf Veranderungen der
Druckverhéltnisse, z.B. durch Veranderungen der Absonderung von Liquor in den Ventrikeln reagieren kdnnte.

Als medizinischer Partner wirden sich z. B. neurochirurgische Kliniken und neuropé&diatrische Zentren anbieten, die durch eine
Intensivstation die 24 Stunden Bereitschaft garantieren konnen. Das Applikationssystem sollte die Messdaten und Befundbe-
richte der elektronischen Akte des Patienten zufligen und dazu in das EDV Konzept des Klinikums eingebunden sein.

4.4 Anwendungsbeispiel Aneurysma
4.4.1 Stand der Medizin

Zumeist angeborene, nur selten erworbene arterielle HirngefaBaneurysmen verursachen
bei ihrer Ruptur eine Erkrankung, die als Subarachnoidalblutung diagnose- und therapie-
pflichtig wird. Subarachnoidalblutungfélle sind immer Notfalle und beddrfen immer der
fachspezifischen Therapie und Diagnostik. In einem geringen Prozentsatz der Falle
gelingt der Nachweis eines intracraniellen Aneurysmas nicht, meist sind diese Blutungen
dann in der Interpedunkularzisterne lokalisiert. In allen anderen Fallen wird durch CT-
Angiographie, MR-Angiographie und invasive, superselektive Angiographie der Nachweis
der Ruptur eines HirngeféB-Aneurysmas gelingen.

Die Standardmethode der neurochirurgischen Therapie war lange Zeit die operative
Freilegung und dann der Verschluss des HirngefaB-Aneurysmas durch einen Federclip.
Unschétzbarer Vorteil der operativen Freilegung war die Méglichkeit, das Ausmal3

der Subarachnoidalblutung durch operative MaBnahmen zu reduzieren. Intraoperativ
war es moglich, an der AuBenseite des zu praparierenden GefaBes gefaBwirksame
Medikamente, wie zum Beispiel Kalzium-Antagonisten oder Spasmolytika wahrend der
Operation zu applizieren.

Die Entwicklung der interventionellen Neuroradiologie konnte dazu beitragen, solche

rupturierten HirngefaB-Aneurysmen auch Uber einen intravasalen Weg zu okkludieren Abbildung 4. Aneurysma Clip

und aus dem Kreislauf auszuschlieBen. Nach einer ersten Euphorie Uber diese zusatzli-

che Behandlungsmaoglichkeit spielt sich inzwischen wieder ein ,Steady-State* bezUglich der konkurrierenden Verfahren des
Aneurysma-Verschlusses ein. Sowohl die Steigerung der Kompetenz der neurochirurgischen Intensivtherapie als auch ins-
besondere die Entwicklung minimalinvasiver, mikrochirurgischer Verfahren und schlieBlich der Einsatz einer endoskop-assis-
tierten Technik trugen dazu bei, dass wieder vermehrt auch die neurochirurgische Kompetenz des Aneurysma-Verschlusses
zur Nachfrage kam. Inzwischen gibt es ein relativ gut abgewogenes Indikationsspektrum flr ein interventionelles, intravasales
Vorgehen und ein minimalinvasives, mikrochirurgisches Operationsmanagement.

4.4.2 Stand der Technik

Bei der neurochirurgischen Therapieoption erfolgt der Verschluss durch einen federstabilisierten Clip. Die beim VerschlieBen
des Aneurysmas auftretenden Federkrafte kdnnen wahrend ihrer biodynamischen Wirksamkeit nicht gemessen, sondern nur
geschéatzt werden. Der Federkraftverlust tragt gelegentlich zur Verschiebung des Aneurysma-Clips bei, manchmal werden
auch durch den intraarteriellen Druck Aneurysmaclips disloziert. Dies ist kein ausschlieBlicher Nachteil fir die offene Freile-
gung und die neurochirurgische Therapieoption, denn auch die intravasal zur Verfugung stehenden Okklusionsmaterialien im
Sinne von Caoils etc. zeigen durch GefaBpulsation und intraarterielle Bewegung des Blutflusses ein sogenanntes Packing, so
dass auch hier Strukturdnderungen des Aneurysma-VerschluBes beobachtbar sind.

Die manchmal in der Literatur zu findende MutmaBung, dass die offene, mikrochirurgische Therapieoption durch Weiterent-
wicklung neuroradiologisch interventioneller Mechanismen und Techniken abgeldst werden wird, hat sich nicht bestatigt. Im
Gegenteil. Der Vorteil der oben genannten mikrochirurgischen Freilegung und der vor Ort pharmakologischen Therapie ist auf
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die Einzeitanwendung wéahrend der Operation begrenzt. Postoperativ kdnnen diese Substanzen nur systemisch oder durch
erneute invasive Angiographie lokal intravasal appliziert werden.

4.4.3 Ausblick

Der Einsatz und die Verfugbarkeit moderner Technologien wie der Mikrosystemtechnik und der Nanotechnologie erlaubt
nunmehr eine Fortentwicklung der bisherigen, auf Federkraft gestitzten Aneurysma-Clips durch Ergédnzung vermittels einer
Drucksensortechnologie, die den Nachweis und die Kontrolle der Federkraft in den Kontrolluntersuchungen zur Verflgung
stellt. Gleichzeitig ist im Rahmen einer Applikation von funktionalen Implantaten die Moglichkeit einer Clipbeschichtung durch
nanotechnologisch behandelte Oberflachen der GefaB-Clips mit entsprechenden Pharmaka (Antibiotika, vasmospasmus-
aktive Pharmaka und Kalzium-Antagonisten) vorhanden. Damit sind die Vorteile der offenen Freilegung und der sicheren vor
Ort-Applikation der entsprechenden Medikamente gegeben.

Die mikrotechnische Weiterentwicklung der auf Federkraft gestitzten, bisher zur Verfligung stehenden Aneurysma-Clips wird
ebenfalls zur Steigerung der Prézision und zur Sicherheit des Aneurysma-Verschlusses anzustreben sein. Vorstellbar sind
Aneurysma-Clips, die nicht federkraftbasiert sind, sondern etwa durch eine Verriegelungstechnik stabilisiert und geschlossen
werden kdénnen. In gleicher Weise sind Uberlegungen auf Seiten des neuroradiologischen Fachgebietes zu unterstiitzen, die
Biokompatibilitat der Stent-Oberflache auch nanotechnologisch zu steigern. Die bekannte reaktive Intima-Hyperplasie bei
intravasalem Stenting ist ein Arbeitsfeld, in welchem solche Entwicklungen angestrebt werden missen.

Neben den zwingend therapiepflichtigen Aneurysma-Rupturen mit Subarachnoidalblutung besteht durch die durchgehende
Verbesserung der Diagnostik auch die Notwendigkeit Uber die chirurgische oder neuroradiologische Versorgung nicht ruptu-
rierter Aneurysmen zu entscheiden. Im Sinne einer Pravention ist es sicher richtig, ein nachgewiesenes Aneurysma schon vor
der mdglichen Subarachnoidalblutung auszuschalten.

Somit ergibt sich zusammengefasst sowohl auf mikroneurochirurgischem Weg als auch auf interventionellem Weg ein groB3es
Feld einer zu optimierenden Technologie, intracranielle GefaBpathologie minimalinvasiv, endoskop-assistiert und mikrochirur-
gisch oder interventionell zu therapieren.

Die rasante Entwicklung auf dem Gebiet Mikrosystemtechnik, Mikro-/Nano-Technologie in der Verbindung mit Biomate-
rial-Technik und der aktiven Mikrofreisetzung entsprechend in eine Beschichtung integrierter Pharmaka l&sst zusatzliche
Therapieoptionen erwarten.

4.5 Anwendungsbeispiel ,,Belastung sensorischer Implantate”
4.5.1 Stand der Medizin

In vivo Informationen Uber interne mechanische Parameter von passiven Implantaten (z. B. Endoprotesen oder Osteo-
syntheseplatten) wahrend und vor allem auch nach der Operation in der Rehabilitationsphase, stehen meist nur bedingt
mittels aufwendiger invasiver Eingriffe zur Verflgung. Interne mechanische Parameter wie zum Beispiel Dehnungen, Ver-
biegungen, und letztendlich Riss und Bruchentwicklung sind von grosser klinischer Relevanz sowohl fur die Bewertung von
Belastungen als auch die rechtzeitige Erkennung von kritischer Uberlastung, Ermiidung und Bruch in Implantaten. Das gilt
besonders fUr biologisch abbaubare Kunststoffimplantate, welche auf Grund des Materialabbaus ein erhthtes Bruchrisiko
mit fortschreitender Zeit aufweisen. Die Bewertung hingegen von nicht-kritischen Belastungen ist von hoher Relevanz fur die
Optimierung, Individualisierung, und Beschleunigung therapeutischer Prozesse und Rehabilitationsmassnahmen, die an den
aktuellen Heilungsfortschritt angepasst werden mussen (Burny, F. et. al. 2000). Da Knochenbriiche haufig sind und oft junge
Menschen betroffen sind, haben Entwicklungen in Richtung Verktrzung der Knochenbruchheilungszeit eine hohe wirtschaft-
liche Bedeutung. Es gibt klare Anzeichen daflr, dass eine mechanische Stimulation von Knochenbruchzonen, und damit die
aktuelle Belastung die auf den Knochen wirkt, ein wichtiger Faktor filr die Knochenneubildung ist. Eine in-situ Langzeit-Uber-
wachung von Ladungszustanden sowohl im Knochen als auch im Implantat wahrend der Rehabilitaionsphase wére dabei
von grossem Vorteil. Die aktuelle Verteilung der Lastzust&dnde im Knochen und parallel angebrachtem Fixationssystem geben
Auskunft Uber die mechanischen Eigenschaften des Knochens und den damit verbundenen aktuellen Heilungszustand.
Somit kénnte eine individuelle Anpassung des Rehabilitationsprogramms ermdéglicht werden.
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4.5.2 Stand der Technik

no load

Firr die Uberwachung von Lastzustanden in Kleinsten (bioabbau-
baren) Implantaten ist neben der Entwicklung miniaturisierter und
implantierbarer Sensoren auch die kabellose Signaliibertragung zu
einer telemetrischen Einheit auBerhalb des Kérpers, und in gewissen
Fallen sogar die komplette Abbaubarkeit der implantierten Sensoren |
durch den Kérper von Vorteil. Dies ist vor allem wichtig bei der per- |
manenten in-situ Uberwachung abbaubarer Kunststoffimplantate und |
Fixationssysteme (z. B. bioabbaubare Osteosyntheseplatten) um eine i fluid/gas channel

|

|

|

|

|

|

zusatzliche operative Entfernung der applizierten Sensoren nach erfolg- interface
reicher Beendigung der Therapie zu vermeiden, d. h. nach Abbau der
Implantate.

4.5.3 Ausblick

Ein ideales System zur Langzeit-Uberwachung von Dehnungen im
menschlichen Korper besteht daher aus implantierbaren und energie-
autarken Sensoren, die komplett aus bioresorbierbaren Materialien wie Abbildung 5: Pneumatisches Druckprinzip zur Uber-
zum Beispiel bestimmten Fllssigkeiten oder speziellen Kunststoffen tragung von Lastzusténden mittes Mikrosensoren
hergestellt werden kdnnen und komplett ohne elektrische Komponen-

ten auskommen. Eine mdgliche Losung wére eine neue Klasse von

bioabbaubaren Kunststoffsensoren welche ein pneumatisches Druckmessprinzip verwenden (siehe Hierold, C. et. al. 2005).
Dabei wird der externen Druck auf einen kleinen Flussigkeitsbehéalter in eine Flllstandsénderung eines damit verbundenen
Mikrokanals Ubertragen. Fiir das Auslesen des Filllstandes im Mikrokanal, und die Ubertragung zu einer telemetrischen Ein-
heit ausserhalb des Kdrpers eignet sich Ultra-Schall als kontaktfreie, nicht-destruktive Technologie (Gattiker, F. et. al. 2006).
Eine permanente Langzeitiberwachung konnte durch das Tragen einer ,Ultraschall- Manschette® realisiert werden, die die
periodisch gesammelten Daten telemetrisch an einen Applikationsserver Ubertragt. Sobald kritische Lastzustande, Briiche,
oder relevante Belastungsanderungen im Implantat oder Gewebe auftreten, kénnte umgehend eine Anpassung der Rehabili-
tationsmassnahmen oder eine operative Korrektur veranlasst werden.

4.6 Anwendungsbeispiel Knochenbruchheilung

Die Knochenbruchheilung wird erheblich von der Elastizitat des Osteosyntheseverbundes, also von der Formgebung

von Nageln, Platten und Schrauben zur Osteosynthese beeinflusst. Sogenannte Mikrobewegungen im Bruchspalt haben
einen erheblichen Einfluss auf die Knochenbruchheilung. Im Bruchheilungsverlauf nehmen die Mikrobewegungen aufgrund
einer zunehmenden Festigkeit des Reparationsgewebes ab. Sieht man auf dem Rdntgenbild Uberbriickenden Kallus, also
kalzifizierenden Geflechtknochen, ist in der Regel eine gute Bruchheilung zu erwarten. Mit zunehmender Festigkeit des Repa-
rationsgewebes, also der Bruchzone, nimmt die Flexibilitdt des Osteosyntheseverbundes ab.

In der Klinik ist es wichtig abzuschatzen, welches Fenster von Mikrobewegungen sich gunstig bei einer bestimmten Fraktur
auf die Bruchheilung auswirkt. Klinisch zeigen flexible Osteosynthesesysteme in der Regel die positive Eigenschaft, dass
Patienten in den ersten postoperativen Wochen schmerzorientiert teilbelasten kdnnen und haufig nach 4 bis 6 Wochen
schmerzorientiert voll belasten kénnen. Ein Beispiel ist in der Abbildung gezeigt. Findet eine zu hohe Belastung statt, kann es
zu einem Ausbleiben der Bruchheilung kommen, was bei Berufstatigen eine monatelange Arbeitsunfahigkeit nach sich zieht.

Mikrobewegungen im Bruchspalt durfen wahrscheinlich eine gewisse Amplitude nicht Gberschreiten, da es sonst zu einer
Zerstdrung des Reparationsgewebes, insbesondere von einsprossenden Blutgefassen in der Frihphase der Bruchheilung,
kommt. Klinisch kénnen prézisere Aussagen aufgrund fehlender detaillierter Kenntnisse der Bruchzone nicht gemacht
werden. Hierzu zahlen:

genaue Breite des Frakturspaltes

prézise Elastizitat des Osteosyntheseverbundes

effektive Abstltzung der Fragmente

Fortschritt der Frakturheilung einschlieBlich Resorptionen an den Frakturrandern

Vitalitatsstorung der Fragmente

Zusammenspiel von biomechanischen und biochemischen Faktoren

Daher werden in Zukunft Technologien, die eine Herstellung von intelligente Implantaten zur Osteosynthese von Knochen-
brichen erlauben, einen hohen Stellenwert in der klinischen Versorgung von Verletzten erlangen. Besonderes kdnnte eine
Rehabilitationsbehandlung stadiengerecht, also entsprechend des Fortschritts der Knochenbruchheilung, gefuhrt werden.
Dartber hinaus kénnten kostenintensive Komplikationen wie eine verzdgerte oder ausbleibende Bruchheilung vermieden
werden.
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Unfall

Abbildung 6: Motorradunfall.

In Bild A ist eine Mehrfragment des Oberschenkels mit Dislokation ad latus um mehr als Schaftbreite gezeigt. B Osteosynthese mit einer
20-Loch-Platte. Der Bruchbereich ist tiber eine Lédnge von 6 Platteniéchern (108 mm) Uberbriickt. Das proximale Fragment liegt im Bruch-
bereich der Platte Uiber 5 Lochldngen (90 mm) an. Das groBe Keilframent hat eine plattenferne Basis, was bei Belastung ein geringes
Ausweichen zur Gegenseite ermdglichen kann. C zeigt 4 Wochen postoperativ eine deutliche Kallusbildung, eine wesentliche Fragment-

dislokation fand nicht statt. Vollbelastung war 4 Wochen postoperativ mdglich. In D ist der Oberschenkel nach 3 Monaten kndchern fest
durchstruturiert.
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4.7 Anwendungsbeispiel ,,Unterstiitzung viszeraler Funktionen
4.7.1 Stand der Medizin

Bei vielfaltigen Erkrankungen der Verdauungsorgane, bei neurologischen Erkrankungen

und als Folge von Operationen sind viele Patienten von funktionellen Stérungen des Ver-
dauungssystems betroffen. Diese reichen von Moatilitdtsstérungen bis zum vollstéandigen
Funktionsverlust von Sphinktermuskulatur.

Die Kenntnisse Uber die genauen Abléaufe der elektrophysiologischen Funktionen im Gas-
trointestinaltrakt und die komplexe Wechselwirkung mit z. B. hormonellen Einflissen sind
bisher noch begrenzt. Daher existieren bisher nur erste Ansatze, diese Vorgange durch
Implantate zu beeinflussen. Fur die Behandlung der Gastroparese und der morbiden
Adipositas sind implantierbare Schrittmacher verfligbar, deren prinzipielle Wirksamkeit
jedoch noch nicht in allen Aspekten geklart ist und die dementsprechend noch optimiert
werden mussen.

Flr Sphinktersysteme wurden weitgehend noch experimentelle, artifizielle Sphinkteren
entwickelt (Harnblase, Rektum, gastrodsophagealer Ubergang). Bisher konnten sie sich
auf Grund der sehr eingeschrankten Einsetzbarkeit aber noch nicht in der klinischen Ver-
sorgung etablieren.

Abbildung 7: Vizeral-Implantat

4.7.2 Stand der Technik
Angestrebt werden Funktionseinheiten aus Sensorik, Steuerung und aktiven Elementen:

B Sensorik: Druck- und Dehnungssensoren sowie pH-Sensoren sind zu entwickeln, die in die Wande der Verdauungs-
organe implantiert werden kénnen. Sie sind auf die sehr unterschiedlichen Umgebungen in Osophagus, Magen, Diinn-
darm, Dickdarm, Anus und Harnblase anzupassen. Die Sensoren missen geeignet sein, kontinuierlich Messwerte an die
Steuerung zu Ubermitteln, sodass Verlaufe aufgezeichnet werden kénnen.

B Steuerung: Aufgrund der Messwerte vieler Sensoren entlang des Verdauungswegs, insbesondere aufgrund des Verlaufs
der Messwerte, soll die notwendige Beeinflussung der Peristaltik, ggf. Signale an den Patienten, und die Ansteuerung
von Sphinkter-Implantaten berechnet werden.

B Neurostimulation: Sowohl die Peristaltik von Osophagus, Magen, Diinndarm und Dickdarm als auch die Funktion der
Sphinktermuskeln ist durch Neurostimulation zu steuern. Dabei geht es nicht nur um anregende Stimulation, genauso
mussen auch spastische Zustande zu I6sen sein.

B Kiunstliche implantierbare Sphinkter: Sind die beim Patienten vorhandenen Restfunktionen nicht ausreichend, so missen
kunstliche Sphinktermechanismen implantierbar sein:

- Unterer Osophagussphinkter
— Anorektaler Sphinkter
— HarnblasenschlieBmuskel

Mit solchermaBen entwickelten funktionalen Implantaten werden eine Reihe von medizinischen Anwendungen moglich:

B Gastro-Osophagealer Ubergang: Mit Systemen zur Messung von Druck, Dehnung und pH-Wert im Osophagus und einer
Steuerungseinheit kénnen entweder der natiirliche untere Osophagussphinkter stimuliert oder ein Implantat gesteuert
werden. Einsatzmoglichkeiten hierfir sind die Refluxkrankheit (der Sphinkter schlielt nicht richtig) oder Passagestérungen
infolge einer mangelhaften Offnung (Achalasie). Bei der fehlenden schiuckreflektorischen Erschlaffung wird keine koor-
dinierte Relaxation ausgeldst. Durch ein geeignetes Implantat sollten wieder eine zeitgerechte und ausreichende Erschlaf-
fung des Sphinkters und eine propulsive Motilitat erreicht werden. In jedem Fall ist ein Gesamtsystem aus Neuromonito-
ring, Neurostimulation und ggf. Implantaten nétig.

B Magen: Eine Neurostimulation des Magens ist bei der Gastroparese erforderlich. Die Morbide Adipositas wird mit kiinst-
licher Stimulation der Magendehnungsrezeptoren (Sattigungsgefihl) nach einer kleinen Mahlzeit, oder mit der automati-
schen Ansteuerung eines Magenballons behandelt

B Dinn- und Dickdarm: Bei Colon irritabile, spastischen Motilitdtsstérungen sowie Obstipation ist die Motilitdt des Darmes
selbst gestdrt. Sie ist ggf. durch Neurostimulation zu normalisieren, wobei der natrliche, wellenférmge Verlauf der
Peristaltik (Muskelkontraktion) nachgeahmt werden muss. Ein besonderer Fall sind operative Veradnderungen der Organe,
wie z. B. umgekehrt eingefligte Dunn- oder Dickdarmschlingen, die als Reservoir z. B. vor einem anus praeter (kUnstlicher
Darmausgang) dienen sollen. Sie kénnten ihre Funktionen sehr viel besser erflllen, wenn ihre Motilitat entsprechend
beeinflusst werden kann.

B Anorektaler Sphinkter: Eine definitive Behandlung der Inkontinenz wirde die Lebensqualitat einer sehr groBen Anzahl von
Patienten deutlich verbessern. Hier ist natlrlich der Patient einzubeziehen, er muss Uber den Flllungsstand des Rektums
informiert werden, wenn ihm dieses Gefuhl verloren gegangen ist, und er muss die Entleerung einleiten kénnen. Hier sind
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also nicht nur Neuromonitoring und -stimulation sowie geeignete Prothetik notwendig, sondern auch ein patientenfreund-
liches Bedienkonzept.

B HarnblasenschlieBmuskel: Die Ausfuhrungen beim anorektalen Sphinkter treffen sinngeman auch fir die Harnblase zu.
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5. Neue funktionale Implantate im deutschen Gesundheitssystem

5.1 Fallzahlen und gesundheits6konomische Auswirkung

Man kann davon ausgehen, dass im Jahr in der GréBenordnung von 2000 Diagnosen fur Hydrozephalus, z. B. bei Klein-
kindern, aber auch andere erworbene Stdrungen der Liquorresorption, z. B. durch Erkrankungen wie Hirnblutungen und
bestimmte Tumore, gestellt werden. Bei vielen dieser Personen ist die Ableitung des Uberschissigen Liquors aus den
Ventrikeln in den Bauchraum durch eine Shunt-Operation mit Implantation eines Ventils erforderlich. Man kann davon aus-
gehen, dass in Deutschland etwa 80.000 davon betroffene Menschen leben, die sich regelmaBig ambulanten Kontrollen der
Ventilfunktion unterziehen mussen. Nach Implantation finden bei Erwachsenen bei komplikationslosem Verlauf Kontrollen
nach 3 und 6 Monaten statt, in den Folgejahren jahrlich. Bei Kindern finden bei komplikationslosem Verlauf bis zu 4 Kon-
trollen im Jahr statt. Das ergibt eine Zahl in der GréBenordnung von 100.000 bis 120.000 fur die Ambulanzbesuche im Jahr
in Deutschland.

Durch ein Ventilsystem mit integrierter, telemetrischer Uberwachung des Druckes und insbesondere bei Moglichkeit der
sicheren telemetrischen Beeinflussung der Ventilfunktion lassen sich neben der Verbesserung der Lebensqualitat und
Sicherheit der Patienten auch die Kontrollen mit Besuch der Ambulanz etwa um 50 Prozent reduzieren. Das ergébe eine
Einsparung von bis zu 60.000 Ambulanzbesuchen pro Jahr. Die Kosten pro Ambulanzbesuch kénnen je Art der Einrichtung,
nach Komplexitat und nach Aufwand fir Bildgebung von minimal 30 € bis zu 200 € und mehr an Kosten betragen.

Knochenbrliche sind gerade bei jingeren Menschen als Sport- oder Unfallverletzungen haufig anzutreffen. Eine Abkirzung
der Heilungszeit durch schnelleres Zusammenwachsen aufgrund einer Therapieanpassung, die durch funktionale Implantate
erst moglich wird, hatte bedeutende volkswirtschaftliche Auswirkungen. Die Betroffenen konnten viel friher in das Erwerbs-
leben zurtickkehren.

Jedes Jahr erhalten in Deutschland ca. 200.000 Patienten Huftprothesen. In der Regel halt eine Huftprothese 12 bis 15
Jahre. Trotzdem sind jahrlich ca. 20.000 Revisionsoperationen notwendig, weil sich die Prothese gelockert hat und die
Patienten Uber Schmerzen klagen. Ca. 10 Prozent dieser Operationen stellen sich als unnétig heraus. Hinzu kommt die
Erfahrung, dass ein Eingriff zu einem Zeitpunkt an dem das funktionale Implantat bereits die Lockerung bemerkt, der Patient
aber noch nicht, meist sehr viel einfacher und weniger belastend flr den Patienten durchzufihren ist.

Alleine geschétzte 3 Millionen Deutsche sind inkontinent. Eine Krankheit Uber die i.a. geschwiegen wird, weil sie gesellschaft-
lich mit einem Makel versehen ist. Die Pravalenz der Adipositas (BMI > 30) nimmt in Deutschland seit vielen Jahren kon-
tinuierlich zu. Im Jahr 2003 hatten rund 70 % aller erwachsenen Manner und ca. 50 % aller Frauen einen BMI > 25, zwischen
20 und 25 % waren mit einem BMI > 30 adipds (Mensink et al., 2005 EK ). Auch bei Kindern und Jugendlichen wurde in
den letzten Jahren ein kontinuierlicher Anstieg der Adipositaspravalenz beobachtet (Koletzko et al., 2002 EK Ill). Damit ver-
bunden ist ein erhdhtes Risiko fur eine Vielzahl von Begleit- und Folgekrankheiten auf, die nicht nur die Lebensqualitat beein-
trachtigen, sondern auch die Lebenserwartung verktrzen kdnnen. Es kann nicht Uberraschen, dass die jéhrlichen Kosten fur
die Behandlung der Adipositas und insbesondere ihrer Folgeerkrankungen inzwischen auf mindestens 10 Mrd. € geschétzt
werden. Angesichts der GréBenordnung des Gesundheitsproblems Adipositas sind die medizinischen Behandlungsangebote
in Deutschland vollig unzureichend. Hinzu kommen groBe Fallzahlen mit Sodbrennen oder anderen Fehifunktionen des
Magen-Darm-Systems. Viele dieser Patienten kdnnte mit funktionalen Implantaten geholfen werden.

5.2 Einbindung in das deutsche Gesundheitssystem

Im Bereich von medizinischen Implantaten gestaltet sich das im ungeregelten Markt bekannte Verhéltnis zwischen Her-
steller und Verbraucher komplexer, weil der Begriff des ,Verbrauchers® sich auch auf den Patienten beziehen kann und der
.Bezahler” letztlich die Krankenkasse (der Kostentrager) ist. Es ist daher flr einen Hersteller von innovativen Implantaten
empfehlenswert, sich mit dem System der Krankenversorgung in Deutschland insgesamt zu beschaftigen.

Das deutsche Gesundheitssystem, das zu ca. 90 % von den gesetzlichen Krankenkassen getragen wird, ist durch das
Prinzip der Selbstverwaltung gekennzeichnet. Das heiBt, dass die Akteure des Gesundheitswesens —im Rahmen relativer
Staatsferne - inre Angelegenheiten selbst zu regeln haben. Diese Akteure sind im Wesentlichen die niedergelassenen Arzte,
deren Kassenarztliche Vereinigungen (gilt entsprechend auch flir Zahnarzte), die Krankenhauser sowie deren Organisationen
— und die Krankenkassen sowie deren Verbande. Dieses System der Selbstverwaltung hat jahrelang gut funktioniert: freie
Arztwahl, Patientensouveranitat, erstklassige Versorgung sind nur einige Aspekte, an die man sich in Deutschland gewdhnt
hat.

Dieses System fuhrte jedoch — in Bezug auf zu vergltende Sachkosten — auch zu einem detaillierten Verrechnungssystem,
bei dem die Hohe der Vergltung nicht nur vom einzelnen Implantat abhéngig ist, sondern auch von der Versorgungsart
(ambulant/stationar) und — wegen unserer foderalen Struktur — ggf. auch von dem Bundesland, in dem es angewendet und
erstattet wird. AuBerdem spielen Vertrage zwischen Krankenkassen und Krankenh&usern/Vertragsarzten eine zunehmend
groBere Rolle, so dass die Hohe der Verglitung sogar von der Krankenkasse abhangig sein kann, bei der der Patient ver-
sichert ist. ,Vergutung” ist der Betrag, den der Leistungserbringer (z.B. Arzt, Krankenhaus), fUr ein bestimmtes Implantat
erhalt. Dies ist nicht identisch mit dem Preis, den der Hersteller fordert, oder den der Besteller bezahlt. In vielen Féllen kann
die Vergitungshohe durch die Krankenkassen — wegen der unterschiedlichen Strukturen — von den Preisvorstellungen des
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Herstellers abweichen. Gerade deswegen empfiehlt es sich flr Hersteller, sich rechtzeitig — moglichst schon vor der Zulas-
sung — Uber alle relevanten Regelungen zu informieren, um die spatere Vergltungshohe einschatzen zu kénnen.

Nachstehend soll schematisch aufgezeigt werden, welche Regelungen in den unterschiedlichen Vergtitungsbereichen
existieren und was von einem Hersteller priméar beachtet werden muss.

Kommt ein funktionales Implantat im Krankenhaus (stationar) zur Anwendung, so wird dies typischerweise Uber so genannte
Fallpauschalen vergtet. In Deutschland wird seit ein paar Jahren das G-DRG-System angewendet, bei dem sich die
VergUtung im Wesentlichen nach der Eingangsdiagnose und dem nachfolgenden Aufwand richtet. Eine Aufstellung des
Krankenhauses (in Form einer dezidierten Rechnung) Uber Anzahl und Art der verwendeten Produkte erfolgt hierbei nicht.
Es bleibt also dem Leistungserbringer Uberlassen, ob er ein bestimmtes Implantat anwendet oder nicht. Kommen innovative
Implantate im Zusammenhang mit neuen medizinischen Verfahren zur Anwendung, so kann das Krankenhaus diese durch-
aus im Rahmen der bestehenden Budgets erbringen.

Am Beispiel der Krankheit Parkinson sind bereits implantierbare Neurostimulationssysteme entwickelt, worden, die durch
Abgabe eines Stromes krankhaft Uberaktive Kernregionen im Gehirn hemmen und somit die behindernden Symptome wirk-
sam lindern kénnen. Der Vorteil dieser Implantate gegentiber den lasionellen Verfahren liegt u. a. in der prinzipiellen Rever-
sibilitdt des neurochirurgischen Eingriffs und des relativ geringen operativen Risikos. Zahlreiche Patienten kénnten nach
vielen Jahren mit schwerster Behinderung einen GroBteil ihrer Selbstandigkeit wieder erlangen. Doch nur ein Bruchteil der
geeigneten Patienten bekommt in Deutschland ein entsprechendes Implantat. Griinde liegen in der Begrenzung der Budgets
sowie der OP- und Nachsorgekapazitaten in den Implantationszentren. Trotz der initial hohen Implantatkosten kdnnen auch
erhebliche Kosten eingespart werden. So berichten verschiedene Kliniken von Einsparungen an kostenintensiven Medika-
menten von ca. 3.250 Euro im Jahr, teilweise kdnnen diese auch ganz abgesetzt werden. Erste Kostenstudien zeigen eine
deutliche Senkung der Folgekosten.

Wollen die Krankenhduser Implantate und damit verbundene Leistungen Uber den bestehenden Leistungskatalog hinaus
gesondert vergutet haben, so erfolgt nach Beantragung durch die hierzu befugten Verbande und Krankenhauser eine
Bewertung durch INEK' und den so genannten Gemeinsamen Bundesausschuss mit einem entsprechenden Bescheid. Hier
liegt also ein pauschaliertes Vergltungssystem vor mit relativ groBen Freirdumen auf Seiten der Leistungserbringer.

Die Anderungen durch das GKV-Modernisierungsgesetz (GMG) bieten dariiber hinaus in den so genannten integrierten
Versorgungsformen (z. B. nach § 140b SGB V) neue vertragliche Gestaltungsmdglichkeiten. In diesen Fallen besteht grund-
satzlich die Moglichkeit, besondere — auch produktbezogene Leistungen — vertraglich zu definieren. In diesem Zusammen-
hang kénnten z. B. logistisch relevante, telematische Anwendungen von einer gewissen Bedeutung sein. Allgemein sollte
bertcksichtigt werden, dass sich bei neuen Produkten/Verfahren die Frage nach einer Vergltung (ja/nein) immer mehr an
den Kiriterien der ,Evidence-based-medicine” orientiert. Der Implantathersteller sollte ggf. in Zusammenarbeit mit den Leis-
tungserbringern belegen, dass sein klinisch erprobtes Implantat nicht nur mangelfrei ist, sondern daruber hinaus fur die Ver-
sichertengemeinschaft einen Nutzen im Vergleich zu anderen Verfahren erbringt.

Da dieser Nachweis typischerweise nur Uber Studien moglich ist, schlieBt sich hier der Kreis mit einer Anregung, diese Nach-
weise rechtzeitig in Uberzeugender Form zu erbringen und vorzulegen. Erganzend sei der § 6 Absatz 2 KHEntgG (Kranken-
hausentgeltgesetz) aufgefihrt, der die Implementierung innovativer Leistungen erleichtern soll und die so genannten ,Neuen
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden® umfasst. Durch diese verschiedenen Moglichkeiten wollen der Gesetzgeber
und die Selbstverwaltung auf der einen Seite eine regelgerechte, qualitatsorientierte Versorgung garantieren und auf der
anderen Seite neuen Entwicklungen den Marktzugang unter kontrollierten Bedingungen ermdglichen. Welcher Weg beschrit-
ten wird, hangt in erheblichem Umfang von der ,Bedeutung® des neuen Implantats/Verfahrens ab. In jedem Fall wird die
Implementierung einer Leistung durch beizeiten erbrachte Belege (nach evidenz-basierten Kriterien)hinsichtlich dkonomischer
oder qualitativer Vorteile maBgeblich beschleunigt und vereinfacht.

1 INEK — Institut fir das Entgeltsystem im Krankenhaus
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6. Einsatz von funktionalen Mikro-/Nano-Implantaten:
Chancen und daraus abgeleitete Empfehlungen

... fir Patienten

Mit funktionalen Implantaten wird bei vielen Krankheitsbildern die ambulante Versorgung zunehmend maoglich. Durch die
Teilnahme an entsprechenden Praventionsprogrammen, bzw. der Teilnahme an modernen Versorgungsformen und dadurch
verbesserte Lebensqualitat werden Kosteneinsparungen im téglichen Leben des Kranken méglich.

... fiir Kostentrager

Mit den funktionalen Implantaten kénnen die Krankenkassen eine attraktive und verbesserte Gesundheitsdienstleistung
fur eine wachsende Zahl Versicherter einfUhren. Eine bessere Compliance der Patienten fuUhrt zur Beitragsoptimierung fur
Versicherte bei Teilnahme an Préaventionsprogrammen. Verbesserungen durch Individualisierung der Leistungsabrechnung
werden maglich.

... fur Arzte

Verbesserte Versorgungsméglichkeit durch bessere Uberwachung von Krankheiten. Damit einhergehend verminderte Kom-
plikationen fur Patienten. Entlastung von Verwaltungstéatigkeit durch automatisierte telemedizinische Dienste.

... fir Krankenhauser

Der Einsatz von funktionalen Implantaten kann in der Verlaufsbeobachtung von Krankheiten helfen und zur Profilbildung von
spezialisierten Abteilungen in Krankenhdusern oder Gemeinschaftspraxen beitragen. Gekoppelt mit Informations- und Kom-
munikationstechnologien kénnen Patientenpfade besser analysiert werden, was eine Optimierung interner Prozesse erlauben
kann. In Verbindung mit telemedizinischen Dienstleistungen kann zudem eine hdhere Bindung zu Patienten und Zuweisern
entstehen und so die eigene Position gestarkt werden. Krankenh&user kdnnen als Betreiber von Versorgungszentren an der
ambulanten Gesundheitsversorgung und Steuerung von Patientenstromen teilhaben. Klinische Studien missen Qualitat und
Kosten neuer Technologien evaluieren, zum Beispiel im Rahmen einer Auftragsforschung.

... fur Praxen

Die Teilnahme am medizinischen Fortschritt und an méglicherweise aufgelegten integrierten Versorgungskonzepten bedeutet
eine wichtige Investition in die Zukunft. Kosten fur neue Technologien kénnen in der Regel nur getragen werden, wenn
zumindest mittelfristig neue Entlohnungsmodelle bestehen.

... fiir die Politik

Innovationen aus der Medizintechnologie kénnen diagnostische und auch therapeutische Wege in der Behandlung von
Krankheiten wesentlich andern. Ist ein glnstiger Effekt neuer Methoden auf die Lebensqualitét nachweisbar, ist eine zeitnahe
Umsetzung wahrscheinlich und abzusehen. Ein Beispiel ist der Herzschrittmacher, der aus vitalen Griinden schnell eine hohe
gesellschaftliche Akzeptanz erfahren hat.

Fur funktionale Implantate zur Druckmessung, Erfassung von Nervenaktivitdten oder Stimulation von Gehirnzentren bei der
Parkinsonschen Erkrankung ist die gesellschaftliche Akzeptanz noch verbesserungswurdig. Funktionale Implantate, die bei-
spielsweise den Gehirn- oder Blasendruck messen, kdnnten mit Hilfe von telematisch Ubermittelten Alarmfunktionen Kom-
plikationen bei Kindern mit Hydrozephalus (Wasserkopf) vermeiden helfen oder eine erhebliche Erleichterung im Alltag von
querschnittsgelahmten Patienten bringen. Dies erhoht die Lebensqualitat und spart erhebliche Kosten, da Entgleisungen von
Krankheiten frihzeitig erkannt werden und so stationdre Behandlungen vermieden werden. Auch kénnen Rehabilitations-
ergebnisse telemedizinisch verfolgt werden. Diese Beispiele zeigen, dass funktionale Implantate in Verbindung mit Telemedi-
zin die Nachsorge von Patienten verbessern kann und Komplikationen und Verlust an Lebensqualitét vermeiden hilft.

Die Politik darf sich aufgefordert fihlen, nicht nur Gber eine Technologieférderung und Uber die Verteilung oder Kiirzung von
Finanzen zu sprechen, sondern sie musste eine Schrittmacherfunktion Gbernehmen und die groBe Linie vorgeben. Aufgrund
von verwinkelten Durchsetzungsmechanismen fur neue Produkte der Medizintechnologie haben neue Systeme kaum eine
Chance zur schnellen, bundesweiten Umsetzung. Schlanke Mechanismen zur Umsetzung von Medizintechnologie in Ver-
bindung mit moglichst klaren Richtlinien zum Risikomanagement und zum Schutz von Patienten sind gefragt. Augenmass
ist gefordert, denn Uberregulierungen diirfen den Fortschritt nicht hemmen und Technologien diirfen durch fehlende Umset-
zungsmaoglichkeiten nicht ins Ausland wandern.

Aufgrund des unterschiedlichen Entwicklungsstandes der vorgestellten Beispielanwendungen sollten die Szenarien, die sich
noch in der Grundlagenentwicklung befinden weiter aktiv durch die deutsche Forschungsférderung geférdert werden. Das
gilt sowohl fur notwendigen Grundlagentechnologien als auch fir deren Umsetzung in Demonstratoren und anschlieBender
klinischer Erprobung. Nur so kann Deutschland zusammen mit einem fUr Innovationen offenen Gesundheitswesen seine mit
fuhrende Stellung in der Medizintechnik halten und auf dem wichtigen Wachstumsfeld funktionale Implantate ausbauen.
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B. Glossar
AIMDD

BMBF

BMWA
Closed-Loop-Systeme
Caill

CT

DBS
G-DRG
GKV
KHEnNtgG
LAN

MR

WAN
WHO

Active Implantable Medical Devices Directive
Bundesministeriums fur Bildung und Forschung
Bundesministeriums fur Wirtschaft und Arbeit
Regelkreises in einem technischen System

Eine Spule/kleines Metallgebilde fur den Verschluss einer Ader, GefaBverbindung oder eines
Aneurysma mittels Katheter verwendet wird.

Computertomographie

Deep Brain-Stimulation

German Diagnostic Related Groups
gesetzliche Krankenversicherung
Krankenhausentgeltgesetz

Local Area Network
Magnetresonanz

Wide Area Network

World Health Organization, Weltgesundheitsorganisation
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