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Die minimal-invasive
Cochlea-Implantat-Chirurgie

Der Einsatz eines Cochlea-
Implantats bei tauben oder
schwerhdrigen Patienten ist bis
heute nur durch eine Operation
maglich, bei der eine 2 bis 3 cm
tiefe Offnung in den Schidel-
knochen gefrast werden muss.
Seit langer Zeit bemiihen sich
Wissenschaftlerinnen und Wis-
senschaftler Technologien zu
entwickeln, um diesen Vorgang
minimal-invasiv vornehmen

zu konnen.

Dr.-Ing. Thomas Rau von der
Medizinischen Hochschule
Hannover und Prof. Dr. Tobias
Ortmaier vom Institut fiir
Mechatronische Systeme
beschreiben die gemeinsamen,
interdisziplindren Forschungs-
ansitze an beiden

Einrichtungen.
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Der lange Weg von der Forschung in die klinische Routine

Es ist langst nichts Neues
mehr: In der heutigen Chirur-
gie haben patientenschonen-
de, minimal-invasive Verfah-
ren Einzug gehalten und sich
in der klinischen Routine eta-
bliert. Wie durch das sprich-
wortliche Schliisselloch ope-
rieren Chirurgen durch
kleinste Schnitte und Korper-
offnungen, um die Belastun-
gen fiir die Patienten so gering
wie moglich zu halten.

Bei allen Eingriffen? Nein! Ei-
nige wenige Eingriffe entzie-
hen sich noch der Erschlie-
ffung durch minimal-invasive
OP-Techniken. Ein prominen-
tes Beispiel ist die Cochlea-Im-
plantat (CI) Chirurgie. Wird

bei tauben oder schwerhéorigen
Patienten die Implantation
eines CIs notwendig, miissen
spezialisierte Operateure —
wie auch schon vor 40 Jahren —
eine 2 bis 3 cm tiefe Hohle in
den Schadelknochen hinter
dem Ohr frasen. Dahinter be-
findet sich die Horschnecke,
auch als Cochlea bezeichnet.
In diese ist ein filigranes Ar-
ray aus Stimulationselektro-
den einzufiihren, um dartiber
einen kiinstlichen Horein-
druck zu erzeugen, siehe Ab-
bildung 1. Keine Frage, diese
mehrstiindige OP ist fiir alle
Beteiligten anstrengend, teuer
und nicht ohne Risiko. Es
wundert daher nicht, dass ein
minimal-invasiver Zugang
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schon lange auf der Wunsch-
liste von CI-Chirurgen und
deren Patienten steht. Aktuell
gibt es jedoch noch keine
Losung, die so ausgereift ist,
dass sie in der klinischen Rou-
tine eingesetzt werden konnte.

Unter ,,minimal-invasiv” ver-
steht man in der CI-Chirurgie
eine einzelne, kleine Bohrung
als direkten Zugang von der
Schadeldecke bis zur Cochlea.
Bedingt durch die winzigen
Abmessungen des menschli-
chen Ohres sind die Anforde-
rungen an die Zielgenauigkeit
jedoch extrem hoch: Nur Ab-
weichungen von maximal 0,2
mm bis 0,3 mm sind zul&ssig.
Zudem verlauft der Zugang



vorbei an wichtigen Nerven,
die nicht verletzt werden diir-
fen. Es ist klar, dass der Weg
zu einem derart tief im Kno-
chen verborgenen Zielorgan
nicht ohne Hilfsmittel ange-
legt werden kann.

Mit dem technologischen
Fortschritt etablierten sich um
die Jahrtausendwende Navi-
gationssysteme in den Opera-
tionssalen. Diese vermessen
fortwéhrend die relative Lage

eines chirurgischen Instru-
ments zu anatomischen Struk-
turen und visualisieren diese
fiir den Chirurgen (vergleich-
bar mit einem Navigationssys-
tem im Fahrzeug). Es war da-
her ein naheliegender Ansatz,
diese Technik auf die mini-
mal-invasive CI-Chirurgie zu
iibertragen. Ein Pionier auf
diesem Gebiet ist Prof. Robert
F. Labadie von der Vanderbilt
Universitat in Nashville, Ten-
nessee, der im Jahre 2005 erst-
malig eine minimal-invasive
Bohrung zum Ohr beschrieb.
Allerdings stoppten er und
sein Team noch im Mittelohr,
hinter welchem sich erst das
Innenohr befindet. Etwa drei
Jahre spater konnte ein For-
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scherteam um Prof. Omid
Majdani aus Hannover dann
erstmalig den Nachweis er-
bringen, dass die navigations-
gestiitzte, minimal-invasive
Er6ffnung des Innenohres im
Prinzip moglich ist.

Das war der Startschuss zu ei-
ner intensiven Erforschung
dieser Thematik in Hannover
im Rahmen einer interdiszip-
lindren Kooperation zwischen
der HNO-Klinik der Medizi-

nischen Hochschule Hanno-
ver (MHH) und dem Institut
fiir Mechatronische Systeme
(imes) der Leibniz Universitat
Hannover (LUH). Friih war je-
doch klar, dass nicht alles was
technisch moglich auch kli-
nisch umsetzbar ist. So kamen
die beteiligten Forscher sehr
schnell zu der Uberzeugung,
dass eine zwar navigationsge-
stiitzt, aber per Hand durch-
gefithrte Bohrung riskant und
viel zu unsicher ist, als dass
man einen Eingriff in dieser
Form verantworten konnte.

Dank der Férderung durch die
Deutsche Forschungsgemein-
schaft (DFG) wurde in einem
Projekt von 2006 bis 2008 der
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Idee nachgegangen, die
Durchfiihrung der eigentli-
chen Bohrung an einen hoch-
genauen Roboter zu iibertra-
gen (vgl. Abbildung 2). Damit,
so der Gedanke, sollten sich
menschliche Fehler ausschlie-
fien und die notwendige Ge-
samtgenauigkeit erreichen
lassen. Im Prinzip, so die Er-
kenntnis aus dem Projekt, ist
dies mit einem Roboter als
Positioniersystem moglich —
jedoch nicht in Kombination

Abbildung 1

Das Cochlea-Implantat: Mikro-
phon, Prozessor und Sendespule
(auflen), Empfingerspule mit
Stimulatorschaltung (innen) und
Elektrodentriiger in der Cochlea.
Der minimal-invasive Stichkanal
ist in Griin dargestellt.

Abbildung 2

Navigierter Roboter beim Setzen

der Bohrung im Priparat. Deut-

lich zu erkennen sind die grauen

Kugeln des optischen Navigati-
| onssystems.

mit den damals verfiigbaren
Navigationssystemen. Diese
erwiesen sich weiterhin als
limitierender Faktor.

Es galt also eine Losung zu fin-
den, die die Genauigkeit eines
Roboters fiir eine Bohrung am
Schédel nutzbar macht, ohne
dass die Ungenauigkeit des
Navigationssystems dies wie-
der kompromittierte. Eine
Moglichkeit Navigationstech-
nik zu vermeiden, ist, den Ro-
boter direkt am Schadel zu be-
festigen. Durch die realisierte
Ankopplung am Patienten
kann die Notwendigkeit der
zusétzlichen Lageerfassung
durch das Navigationssystem
umgangen werden. Vorausset-




Abbildung 3
Passiver Hexapod mit Linear-
fiihrung am Priiparat.

Abbildung 4

Schablone mit individualisierter
Bohrerfiihrung am Phantom.
Fotos: Institut fiir Mechatronische
Systeme
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zung ist nattirlich, dass sich
ein Roboter entwickeln lasst,
der so stark miniaturisiert ist,
dass er klein und leicht genug
ist, um am Schéadel verschraubt
zu werden, und gleichzeitig
ausreichend steif und robust,
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um die Bohrung mit allen auf-
tretenden Prozesskraften si-
cher und genau durchfiihren
zu konnen.

Im Jahr 2011 konnten dann die
dafiir notwendigen Gelder bei
der DFG eingeworben und bis
2012 in einer ersten und von
2014 bis 2017 in einer zweiten
Forderphase die Entwicklung
eines knochenverankerten Mi-
ni-Hexapods vorangebracht
werden. Neben der konstruk-
tiven Entwicklung dieser indi-
viduell einstellbaren Instru-
mentenfithrung musste die
Knochenverankerung syste-
matisch untersucht, Software
entwickelt und geeignete
Bohrertypen ermittelt werden.
Ergebnis des Projektes war
dann zwar kein Roboter im ei-
gentlichen Sinne - aus Ge-
wichtsgriinden und mit Blick

auf eine spatere Sterilisierung
fiel die Entscheidung gegen
motorisierte Beine des Hexa-
pods — dafiir jedoch ein durch
umfangreiche Simulationen
und modellgestiitzte Entwick-
lungsmethoden hinsichtlich
Genauigkeit optimiertes
Assistenzsystem (siehe Abbil-
dung 3). Allerdings konnte das
Gesamtkonzept letztlich im
chirurgischen Kontext nicht
iiberzeugen. Trotz Miniaturi-
sierung zu grofd und hinsicht-
lich Montage als zu umstand-
lich bewertet, erwies sich auch
diese Technologie letztlich als
nicht praktikabel.

Parallel zur Entwicklung des
Mini-Hexapods wurde eine
weitere Idee verfolgt: Wenn
ein Roboter an sich genau ge-
nug ist, aber nicht ohne Ge-
nauigkeitsverluste ausrei-
chend miniaturisiert werden
kann, konnte dieser dann ge-
nutzt werden, um neben dem
Patienten im OP-Saal eine
hochgenaue Bohrschablone
steril zu fertigen, die dann am
Patienten angebracht wird?
Vorerfahrungen mit einem
zwischenzeitlich in Nashville
entwickelten Mini-Stereo-
taxiesystem, die dank einer
Kontinente iiberspannenden
Kooperation mit Prof. Labadie
gesammelt werden konnten,
sprachen fiir die (theoretische)
Machbarkeit dieses Lésungs-
ansatzes.

Seit 2014 wird nun an der Rea-
lisierung einer patientenspezi-
fischen Bohrschablone (eng-
lisch: ,jig”) gearbeitet. Das
Grundkonzept sieht zunachst
ein knochenverankertes Tra-
gersystem vor, welches hinter
dem Ohr am Schédel ver-
schraubt wird. Mitsamt Tra-
gersystem wird anschlieend
der Patient gescannt, um da-
nach in den entstandenen
Bilddaten die Bohrung zu pla-
nen. Nach erfolgter Planung
der Bohrung im virtuellen
Modell des Patienten und Frei-
gabe durch den behandelnden
Chirurgen, wird eine zugeho-
rige Bohrschablone patienten-



individuell gefertigt. Dazu
dient ein als JigMaker be-
zeichnetes Gerat, welches
einen Kunststoffrohling ent-
sprechend der Planungsdaten
zu einer hochgenauen Bohr-
schablone finalisiert, siehe Ab-
bildung 4. Dieser JigMaker ent-
spricht dem Roboter aus den
einstigen Uberlegungen und
wurde ebenfalls von der Kli-
nik fur Hals-, Nasen-, Ohren-
heilkunde und dem Institut
fiir Mechatronische Systeme
gemeinsam entwickelt.

In diesem Projekt war bereits
bei allen Entwicklungsschrit-
ten die angestrebte klinische
Implementierung klar im Fo-
kus. So wurden von Beginn
an die Grundlagen fiir ein Ste-
rilisationskonzept gelegt und
letztlich das Gesamtsystem in
einer aufwendigen Experi-
mentalreihe an Leichenscha-
deln getestet. Mit Abschluss
des BMBF-Projekts im Friih-
jahr 2018 war der Nachweis
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erbracht, dass die erforderli-
che Genauigkeit robust er-
reichbar ist.

Gleichzeitig war damit das
Ende einer Entwicklung er-
reicht, die iiber o6ffentliche
Fordermittel finanziert wer-
den kann. Die nun erforderli-
chen Arbeiten, um das System
bis zur klinischen Einsatzbe-
reitschaft weiterzuentwickeln,
sind extrem kostenintensiv;
des Weiteren ist die Umset-
zung regulatorischer Anfor-
derungen im Allgemeinen
nicht forderbar. Dies fiithrte
schlussendlich zur Griindung
der OtoJig GmbH, fiir die ein
fiihrender CI-Hersteller als
strategischer Investor gewon-
nen werden konnte. Ohne den
Einstieg eines finanzkréftigen
Partners ware wohl auch die-
ser intensiv bearbeitete Lo-
sungsansatz ohne Nutzen fiir
den Patienten geblieben, was
leider in Deutschland allzu
héaufig passiert.
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Mittlerweile ist seit den ersten
Arbeiten mehr als ein Jahr-
zehnt vergangen. Die mini-
mal-invasive CI-Chirurgie ist
zwar immer noch ein uner-
fullter Wunsch, doch die Aus-
sichten sind sehr gut. Sowohl
in Nashville in den USA, in
Bern in der Schweiz, als auch
hier in Hannover arbeiten
Kliniker und Entwickler an
mittlerweile recht ausgereif-
ten Systemen, die zum Teil
schon in ersten Studien am
Menschen erprobt werden.
Fiir alle Gruppen gilt: Ohne
enge Partnerschaft zwischen
Klinikern und Ingenieuren
mit , langem Atem” ist eine
Umsetzung in die klinische
Praxis nicht moglich. Es ist
,normal”, dass technologische
Riickschlédge auftreten oder
sich Ideen als Sackgasse er-
weisen. Dies ist aber kein
Misserfolg, sondern oftmals
wichtige Voraussetzung, um
letztlich zur besten Losung
zu gelangen.
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Am Ende steht in Hannover
die Vision einer ambulanten,
sicher umzusetzenden und
minimal-invasiven Operati-
onstechnik. Mit der roboter-
assistierten Fertigung hochge-
nauer patientenindividueller
Schablonen soll moglichst
vielen Patienten, auch iiber
spezialisierte CI-Zentren hin-
aus, das Horvermogen wie-
derhergestellt und eine un-
eingeschrankte Teilhabe am
Leben ermdglicht werden.
Diese Vision ist unseres
Erachtens aller Mithen wert!



