Retinale Sehprothesen

Informationstechnologie

Implantierte Mikrochips aut
oder unter der Netzhaut

Weltweit arbeiten Forscher, darunter mehrere Deutsche, an kiinstlichen Sehhilfen fiir Blinde.

In wenigen Jahren kénnten erste Medizinprodukte zur Verfiigung stehen. Ein Uberblick tber

Technologien und Stand der Entwicklung

tierte Mikrochips die Funktion

abgestorbener Nervenzellen der
Netzhaut (Reting). Damit kénnen die-
se Kranken zwar nicht scharf sehen,
sie erhalten jedoch wieder erste Seh-
eindricke und sind in der Lage, Licht-
quellen zu orten, um Gegenstéande
wieder lokalisieren und sich réumlich
orientieren zu kénnen. Nach erfolgrei-
chen Pilotstudien l&uft die Entwick-
lung marktfahiger Medizinprodukte
weiter. In wenigen Jahren konnten sol-

Bei Blinden {ibernehmen implan-

che Sehprothesen zur Behandlung von
Blinden zur Verfligung stehen.

In Deutschland leiden rund 30 000
Menschen an verschiedenen Formen
der Retinitis pigmentosa. Bei dieser
erblichen Netzhauterkrankung erblin-
den die Patienten schleichend, eine
Behandlung ist bislang nicht méglich.
Die Sehzellen (Stabchen und Zapfen),
diein der Netzhaut desAugesLichtin
elektrische Impulse umwandeln, ster-
ben allméahlich ab. Dajedoch trotz der
zerstorten lichtempfindlichen Zellen

die nachgeschalteten verarbeitenden
Neuronein der Netzhaut und die Ver-
bindung der Nervenzellen zum Ge-
hirn noch weitgehend intakt sind,
konnen elektronische Implantate an
diese Zellen ankoppeln.

Dabei Uibernehmen eingesetzte Mi-
krochips die Funktion der abgestorbe-
nen Sehzellen und wandeln das Licht
in elektronische Signale um, anschlie-
f3end werden die elektrischen Impulse
Uber verbliebene Netzhautneurone
und ihre Sehnervenfasern an die
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Funktionsschema retinaler Implantate

Das Implantat beim subretinalen Ansatz kommt in dem Bereich unter der Netzhaut zu liegen, an dem sich bei gesunden Menschen die lichtempfindlichen

Sinneszellen befinden.
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Maximal mogliche raumliche Auflosung durch den Einsatz des retinalen Implantats

Sehrinde des Gehirns (visueller Kor-
tex) weitergeleitet und dort zu einer
optischen Wahrnehmung verarbeitet.
Weltweit forschen Mediziner und
Medizintechniker an retinalen Sehpro-
thesen, drel deutsche Forschungsver-
blinde sind ganz vorn dabei. Noch gibt
es keine nach dem Medizinprodukte-
gesetz zertifizierten Produkte, es exis-
tieren dlerdingsbereits Funktionsmus-
ter zu Forschungszwecken, die Patien-
ten erfolgreich implantiert wurden. Ei-
nige Unternehmen arbeiten mit Hoch-
druck an der Entwicklung marktféhi-
ger Medizinprodukte. Im Kern geht es
um zwel verschiedene Ansétze, wo die
winzigen mikroelektronischen Chips
eingepflanzt werden: entweder auf der
Netzhaut (epiretinal) oder darunter
(subretinal). Zwel der drel deut-
schen Projektgruppen entwickeln
epiretinale Implantate.
Erfolge haben zuletzt In-
genieure der RWTH Aa
chen und des Duisburger

BN
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Zwar werden Blinde nach der Implantation der Chips nicht scharf sehen kénnen, sie erhalten jedoch
wieder erste Seheindriicke und kénnen Lichtquellen orten, um Gegenstiinde wieder zu lokalisieren und

sich riiumlich zu orientieren.

Fraunhofer-Ingtituts fir Mikroelektro-
nische Schaltungen und Systeme unter
Beteiligung von Prof. Dr. Peter Walter
von der Universitédtsaugenklinik Aa-
chen sowie Neurophysikern der Uni-
versitét Marburg vermeldet. ,, Weltweit
ist Epiret 3 das einzige vollstéandig im-
plantierbare System*, sagt Projekt-
sprecher Prof. Dr. Wilfried Mokwavon
der RWTH. Ende Juni 2008 hatte er
auf dem Compamed-Frihjahrsforum
in Aachen diese Sehprothese gezeigt.

Epiretinale Implantate

Bel diesem aktiven Implantat wird ei-
ne diinne Foliemit ChipsinsAuge ge-
setzt, Uber die neuronale Signale an
eine  Stimulationsel ektrodenmatrix
auf der Netzhaut geleitet werden. Hin-
zu kommt ein externer Sender, der in
ein Brillengestell integriert ist. Hier
werden die aufgenommenen Bilder in
Stimulationsmuster  umgewandelt.
Uber eine telemetrische Verbindung
lassen sich diese Daten und die
bendtigte Energie mittels Hochfre-
quenz zur Empféangereinheit des Im-
plantats Ubertragen und entsprechend
den aufgenommenen Bildern
die Zellen im Auge stimu-
lieren. Die Versorgung
der Prothese mit
Energieund Daten
funktioniere draht-

los, so Mokwa.

Dadurch wirden

—verglichen mit anderen kabel gebun-
denen Verfahren — die Operationszeit
und die Belastung fur den Patienten
sinken, erlauterte er. Im Herbst 2007
wurde Epiret 3 bei sechs blinden Pati-
enten der Universitétsaugenkliniken
Aachen und Essen fur vier Wochen
eingesetzt, die in dieser Zeit Helles
und Dunkles unterscheiden sowie
Punkte und Linien erkennen konnten.

Alsbeste Befestigung auf der Reti-
nahat sich ein Mikrotitannagel erwie-
sen. Dieelektronischen Komponenten
wurden in einer Kunstlinse konzen-
triert, was die Masse auf der Retina
verringerte. Hohe Ladungsibertra-
gungsmengen hat die Beschichtung
der Stimulationselektroden mit Iri-
diumoxid gebracht. Derzeit gehen die
Forschungen dahin, fur eine bessere
Auflésung der Schemen die Anzahl
der Elektroden von 25 auf womoglich
200 zu erhthen.

Drei mittelsténdische Medizintech-
nikfirmen griindeten unterdessen die
Epiret GmbH, eine Auslagerung aus
dem bisherigen Konsortium, um das Im-
plantat in rund drei Jahren auf den Markt
zu bringen. Bis dahin soll eine neue
klinische Studie abgeschlossen sein.

Auch bel dem zweiten epiretinalen
Projekt gab es mit dem Unternehmen
Intelligent Medical Implants mit Sitz
in Bonn und der Schweiz eine Aus-
griindung, die nach eigenen Angaben
ein marktféhiges Medizinprodukt in-
nerhalb von zwei Jahren anstrebt.



Zurzeit lauft die zweite klinische
Studie in Kooperation mit Prof. Dr.
Gisbert Richard von der Universitéts-
augenklinik in Hamburg sowie mit ei-
ner Augenklinik in Graz. Drei Patien-
ten wurden bereitsimplantiert, ab Ok-
tober 2008 sind weitere Implantatio-
nen geplant. Die Patienten erhaltenim
Gegensatz zum Epiret-Projekt ihr Im-
plantat fur die Dauer von 18 Monaten
eingesetzt. Hier wird eine Empfangs-
einheit auf3en auf der Lederhaut ange-
bracht, an die ein Sender von einer
Kamerabrille Kameradaten und Ener-
gie funkt. Wéhrend die Energie, die
fur das Implantat benttigt wird, draht-
losinsAugeninnere gesendet wird, ist
eine Prozessoreinheit samt Mikro-
computer, die die Batterien fur die
Energieversorgung enthélt, tber ein
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Retina-Implantate — wer macht's?

Drei deutsche Projekigruppen mischen beim in-
ternationalen Wettlauf um das erste markifahi-
ge Chiplmplantat im menschlichen Auge mit:
O Ingenieure der RWTH Aachen haben unfer
der Leitung von Prof. Dr. Wilfried Mokwa mit
einem FraunhoferInstitut und Uni-Augenkliniken
die drahtlose Prothese Epiret 3 entwickelt, fiir
die drei Mitielstéindler das Startup-Unterneh-
men Epiret in Giefen (www.epiret.de| grinde-
ten (www.iwe 1 .rwih-aachen.de).

O Fir das zweite epirefinale Projekt gibt es
als Ausgrindung die Intelligent Medical Im-
plants (www.infmedimplants.de) mit Prof. Dr.
med. Gisbert Richard vom Universitéitsklinikum
Hamburg-Eppendorf als Partner (www.uke.uni-
hamburg.de/kliniken/augenklinik).

[ Beim subrefinalen Ansatz forscht ein Verbund
um Prof. Dr. Eberhart Zrenner von der Augenkli
nik Tobingen (www.medizin.unituebingen.de],
Industriepartner ist die Firma Refina Implant in
Reutlingen (www.retinaimplant.de|.

diinnes Kabel mit der Brille verbun-
den. Parallel dazu lauft in Graz die

Entwicklung an Sehtests flir Patienten
mit solchen Prothesen, die lernfahig
sein sollen. Individuell an jeden Pati-
enten angepasst, werde die Einstel-
lung des Prozessors mit den Wahrneh-
mungen des Blinden abgeglichen.

Subretinale Implantate

Auch mit subretinadlen Chip-Implan-
taten erhalten Patienten wieder erste
Seheindriicke, wobei hier der Chip
unter der Netzhaut fest haftet. Hieran
forscht das Team um Prof. Dr. Eber-
hart Zrenner von der Universitéts-
augenklinik Tubingen mit Augenérz-
ten der Regensburger Universitét um
Prof. Dr. Veit-Peter Gabel (emeritiert)
sowie Priv.-Doz. Dr. med Helmut
Sachs am Dresdener Universitéatskli-
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nikum. Den Chip entwickeln Ingeni-
eure der Universitéat Ulm um Prof. Dr.
Albrecht Rothermel.

Der Vorteil dieses Implantats sei,
dass der Chip selbst lichtempfindlich
sei, das Bild an Ort und Stelle verar-
beite und damit die Augenbewegung
fr die Ortung von Gegensténden ver-
wenden kénne, wahrend die epiretina-
len Elektrodenfelder mit Information
von auffen versorgt werden mussten,
erklarte Zrenner.

Licht wahrnehmen

Von ersten Erfolgen hatte Projektlei-
ter Zrenner bereitsim Herbst 2007 be-
richtet. Sieben Probanden, denen ein
Implantat fur vier Wochen operativ
unter die Netzhaut eingebracht wurde,
konnten durch die elektrischen Reize
Licht in bestimmten Mustern wahr-
nehmen. Bei guter Vertraglichkeit ha-
be es keine Netzhautabl 6sungen, Ent-
ziindungen oder Blutungen gegeben.
Hier, wieauch beim Implantat Epiret 3,
wurde der Chip nach der vierwéchigen
Untersuchungszeit entsprechend der
Vereinbarung mit der Ethikkommissi-
on wieder entfernt.

Dasdrei mal drei Millimeter grof3e
Implantat ist mit 70 Mikrometern etwa
so dick wie ein menschlichesHaar. Es
besteht aus 1 500 kleinen Fotozellen
samt Schaltkreisen fur Verstérkung,
Helligkeitsanpassung und  Sicher-
heitsschaltung, as Materia wurde
Uberwiegend Silizium verwendet. Fur
die Verweildauer in der Studie ist die
Energieversorgung extern Uber en
ferngesteuertes Netzteil in der Grole
eines Walkmans, das an einem Band
um den Hals getragen werden konnte,
gelaufen. Fir die Medizinprodukte,
die kinftig auf den Markt kommen
sollen, ist die drahtlose Energiever-
sorgung Uber eine Spule unter der
Haut hinter dem Ohr vorgesehen.

Die Bauteile des Implantats sind auf
einem flexiblen Polyimid-Béndchen fi-
xiert. Der Chip selbst ist mit Ausnahme
der Elektroden voll verkapselt. Er wird
durch ein Fenster in der Lederhaut unter
die Netzhaut bisin die Nahe der Stelle
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des scharfsten Sehens geschoben. Die
Kabelverbindung wird auffen auf den
Augapfel aufgendht. Nach Worten von
Rothermel kénne die néchste Generati-
on von Netzhautchips mit einem besse-
ren Auflésungsvermdgen womdglich
noch zum Jahresende implantiert wer-
den. DasFernziel liegelaut Zrenner bel
einer Sehschérfe, die Buchstabenerken-
nung erlaube. Das marktfahige Produkt
entwickelt das Unternehmen Retinalm-
plant in Reutlingen, das aus dem Ur-
sprungskonsortium hervorgegangen ist.
Nach erfolgreichem Einsatz bei Patien-
ten mit Retinitis pigmentosa soll die
Gruppe auf Kranke mit schwerer dters-
bedingter Makuladegeneration ausge-
dehnt werden.

An Retina-lmplantaten wird welt-
weit seit rund funfzehn Jahren mit
epi- und subretinalen Ansdtzen ge-
forscht. In Deutschland hat das Bun-
desforschungsministerium die Ent-
wicklung von Sehprothesen seit 1995
mit 17,5 Millionen Euro gefordert.
Versuchsreife wird den deutschen und
einem US-amerikanischen Produkt

Deutsche BKK dehnt
Telemonitoring aus

B Die Deutsche BKK wird ihren Versi-
cherten bei Herzerkrankungen bun-
desweit kinftig versiarkt telemedizini-
sche Diagnostik in ausgewdhlien Zen-
fren anbiefen. Das ist das Ergebnis ei-
nes dreijéhrigen Modellversuchs am
Klinikum der Stadt Wolfsburg. Er hat
gezeigt, dass Telemedizin die Diagnos-
fik von Herzrhythmusstérungen deutlich
verbessert und effizienter gestaltet.
AuPerdem werden unnétige Kranken-
hauseinweisungen sowie sfationdre
Aufenthalte zur Diagnostik vermieden.
Das Klinikum Wolfsburg nutzt die Tele-
EKG-Systeme der Vitaphone GmbH,
Mannheim [www.vitaphone.de).

Mit der , Tele-ECG-Card Vitaphone
100 IR" zeichnet der Patient per
Knopfdruck ein EKG auf und ibertréigt
es mitiels Telefon an das Klinikum in
Wolfsburg. Dort wird es sofort auf der
Intensivstation ausgewertet. Bei Ab-
weichungen von der normalen Herz-
frequenz kénnen die diensthabenden
Arzte entsprechende MaBnahmen er-

- reifen. £
bescheinigt. Susanne Imhoff-Hasse g
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