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Management Summary

Neurotechnologische Ansatze erdffnen ein breites Spektrum neuer diagnostischer und therapeutischer
Mdglichkeiten. Ausgehend von der grundlegenden Erkenntnis, dass prinzipiell alle durch das Nerven-
system beeinflussten Organe technisch moduliert werden kénnen, ergibt sich die Perspektive, eine Viel-
zahl von Krankheitsbildern gezielt durch neurotechnische Interventionen im zentralen oder peripheren
Nervensystem zu adressieren. Entsprechend verbinden Forschende und Anwender mit neurotechnolo-
gischen Verfahren hohe Erwartungen hinsichtlich neuer und erweiterter Therapieoptionen. Fir einzelne
Indikationen stehen bereits heute etablierte und klinisch erfolgreiche Behandlungsansatze zur Verfu-
gung. Dazu zahlen unter anderem Herzschrittmacher zur Stabilisierung des Herzrhythmus, Cochlea-Im-
plantate zur Behandlung von Hérverlust, Riickenmarks- und Vagusnerv-Stimulatoren zur Linderung
chronischer Schmerzen oder epileptischer Anfalle sowie Tiefe-Hirnstimulatoren zur Behandlung neuro-
logischer und psychiatrischer Erkrankungen. Die hohen Implantationszahlen dieser Systeme verdeutli-
chen die medizinische Relevanz und das gesellschaftliche Potenzial neurotechnologischer Innovatio-
nen.

Parallel zu diesen etablierten Anwendungen befindet sich eine Vielzahl weiterer neurotechnologischer
Systeme in der Forschungs- und Entwicklungsphase. Aktuelle Projekte befassen sich unter anderem
mit interaktiven Implantaten zur Behandlung von Tinnitus, Funktionsstérungen des Verdauungstrakts
oder zur Wiederherstellung motorischer Funktionen der Hand. Diese Entwicklungen verdeutlichen, dass
Neurotechnologie zunehmend als Plattformtechnologie verstanden wird, deren Anwendungsfelder weit
Uber klassische neurologische Indikationen hinausreichen.

Die technologische Grundlage neurotechnologischer Systeme ist hochkomplex. Das menschliche Ge-
hirn besteht aus mehr als 80 Milliarden Nervenzellen, die in dynamischen, hochvernetzten Netzwerken
organisiert sind. Einzelne Neuronen weisen Durchmesser im Bereich weniger Mikrometer auf und er-
zeugen elektrische Signale mit sehr geringen Amplituden. Die Erfassung neuronaler Aktivitat erfolgt
daher auf unterschiedlichen Ebenen — von der Ableitung einzelner Nervenzellen mittels intrakortikaler

VIDE DGBMT —



Mikroelektroden bis hin zur Erfassung neuronaler Massenaktivitat durch nicht-invasive Verfahren wie
Elektro- oder Magnetoenzephalographie. Jede dieser Ebenen stellt spezifische Anforderungen an Sen-
sorik, Signalverarbeitung und Dateninterpretation.

In der neurotechnologischen Forschung und Anwendung haben sich insbesondere Utah-Arrays und
ECoG-Elektrodenarrays als leistungsfahige Schnittstellen etabliert. Utah-Arrays ermdglichen eine hoch-
auflésende parallele Erfassung und Stimulation neuronaler Signale auf Einzelzell- oder Zellverbunde-
bene, sind jedoch mit einer vergleichsweise hohen Invasivitat verbunden. ECoG-Elektrodenarrays bie-
ten demgegenuber eine geringere Invasivitat bei gleichzeitig hoher raumlicher und zeitlicher Auflésung
und haben sich insbesondere in klinischen Anwendungen bewahrt. Erganzend tragen neue Tro-
ckenelektroden zu einem verbesserten Tragekomfort bei nicht-invasiven Messverfahren bei und erwei-
tern deren Einsatzmoglichkeiten.

Zentrale Innovationsrichtungen in der Elektrodentechnologie umfassen die deutliche Erhéhung der
Elektrodenanzahl, die Integration aktiver CMOS-Schaltelektronik in unmittelbarer Nahe der Elektroden
sowie den Einsatz flexibler Materialien. Neuartige Elektrodenkonzepte wie Neuropixel-Sonden erlauben
die parallele Erfassung und Stimulation einer groRen Anzahl von Kandalen bei gleichzeitig reduzierter
Anzahl externer Anschlisse. Durch aktive Schaltmatrizen, integrierte Verstarkung und Filterung kénnen
groRe Datenmengen effizient verarbeitet und nach auen tibertragen werden. Flexible Dinnfilmelektro-
nik auf Polymerbasis erméglicht minimal-invasive Implantationsverfahren und eine bessere mechani-
sche Anpassung an das umgebende Gewebe.

Langfristig wird eine Weiterentwicklung hin zu biologisch inspirierten Schnittstellen angestrebt, die vom
Korper moglichst nicht als Fremdkorper wahrgenommen werden. In diesem Zusammenhang werden
bioaktive Beschichtungen, leitfahige Polymere sowie Hydrogele mit gehirnahnlichen mechanischen Ei-
genschaften intensiv erforscht. Ziel ist eine verbesserte Gewebeintegration, eine Reduktion von Ent-
zindungs- und AbstoRungsreaktionen sowie eine langfristig stabile Signalqualitat. Die vollstandige Bio-
kompatibilitdt neurotechnologischer Implantate stellt jedoch weiterhin eine zentrale Herausforderung
dar, da viele vielversprechende Materialanséatze bislang keine ausreichende Langzeitstabilitat aufwei-
sen.

Ein weiterer Schwerpunkt liegt in der drahtlosen Energie- und Datentbertragung. Um Infektionsrisiken
zu minimieren, sollen Implantate vollstdndig innerhalb des geschlossenen Kérpers betrieben werden.
Neben etablierten induktiven Kopplungsverfahren werden optische und ultraschallbasierte Ubertra-
gungskonzepte untersucht, die hdhere Datenraten oder eine verbesserte Energieversorgung ermdégli-
chen. Erganzend werden alternative Modalitadten der Neuromodulation erforscht, darunter ultraschall-
basierte, biochemische und optogenetische Ansatze, die neue therapeutische Maglichkeiten eréffnen.

Mit der zunehmenden Anzahl erfasster Kanale und der steigenden Datenrate verlagert sich die Daten-
verarbeitung zunehmend naher an das Implantat. Der Ubergang vom reinen Sensor zum intelligenten
neuronalen Co-Prozessor stellt einen wesentlichen Entwicklungstrend dar. Embedded-KI-Losungen auf
Basis spezialisierter Hardwarearchitekturen ermdoglichen eine energieeffiziente Echtzeitverarbeitung
neuronaler Signale und erdffnen neue Mdglichkeiten der Mustererkennung und Entscheidungsunter-
stitzung.

In der Neurotechnologie werden neuronale Signale in der Regel hochdimensional und mit einem hohen
Anteil an Stérkomponenten erfasst. Gleichzeitig steht im klinischen Alltag haufig nur ein begrenztes
Zeitfenster fur deren Auswertung zur Verfligung. Vor diesem Hintergrund bieten Verfahren der Kiinstli-
chen Intelligenz (KI) und des Maschinellen Lernens die Mdglichkeit, relevante Muster und Informationen
aus grolRen Datenmengen effizient zu extrahieren. Kl kann somit als unterstiitzendes Werkzeug zur
Mustererkennung, Priorisierung und Entscheidungsunterstitzung in neurotechnologischen Anwendun-
gen eingesetzt werden.
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Der erfolgreiche Einsatz von KI- und Machine-Learning-Methoden in der Neurotechnologie setzt meh-
rere grundlegende Voraussetzungen voraus. Zunachst ist eine belastbare Datengrundlage erforderlich.
Dariber hinaus muss den KI-Systemen Anwendungs- und Erfahrungswissen, also domanenspezifi-
sches Kontextwissen aus der klinischen und technischen Praxis, systematisch zur Verfligung gestellt
werden, um geeignete Algorithmen auswahlen und anlernen zu kénnen. Schlieflich ist es notwendig,
Kl als unterstlitzendes Werkzeug zu verstehen, dessen Nutzen maRgeblich davon abhangt, dass die
richtigen Fragestellungen formuliert werden.

Typische Aufgaben von KlI-Systemen in diesem Kontext umfassen die Klassifikation, also die Identifika-
tion bestimmter Zustande oder Ereignisse, die Prognose zukilnftiger Entwicklungen sowie darauf auf-
bauend die Ableitung mdglichst verlasslicher und nachvollziehbarer Handlungsempfehlungen. Eine be-
lastbare Datengrundlage liegt vor, wenn die zentralen Dimensionen von Big Data erflllt sind. Diese
lassen sich anhand der flinf sogenannten ,V* beschreiben: Volume (ausreichende Datenmenge im Ver-
haltnis zu den eingesetzten Lern- und Analyseverfahren), Value (inhaltliche Aussagekraft der Daten),
Variability (ausreichende Vielfalt und Streuung der Daten), Velocity (angemessene Geschwindigkeit von
Datenzugriff und -verarbeitung) sowie Veracity (hinreichende Datenqualitat, Genauigkeit und Vertrau-
enswurdigkeit).

Ein praxisnahes Beispiel aus der Neurotechnologie ist das intraoperative Neuromonitoring wahrend ei-
ner Schilddrisenresektion. Dabei erfolgt die elektrische Stimulation des Nervus vagus sowie des Nervus
laryngeus recurrens, wahrend die Ableitung der Signale Uber eine Elekirode in der Luftréhre erfolgt.
Zeigen sich die gemessenen Signale signifikant abgeschwacht oder zeitlich verzdgert, wird eine Ope-
rationspause eingelegt, um eine Erholung der Nerven zu ermdglichen. Fir den Aufbau einer belastbaren
Trainingsgrundlage flr Kl-basierte Auswertungen werden charakteristische Signalpeaks Uber den ge-
samten Operationszeitraum kontinuierlich erfasst. Daten aus der klinischen Praxis sind in der Aufberei-
tung haufig aufwendig, stellen jedoch eine unverzichtbare Grundlage flr robuste und praxisnahe Kl-Mo-
delle dar.

Far qualitativ hochwertige Trainingsdaten lassen sich drei grundlegende Voraussetzungen benennen:
Erstens missen Datentypen und Lernmodelle aufeinander abgestimmt sein, sodass die Modelle die
Eigenschaften und Strukturen der Daten adaquat abbilden kdnnen. Zweitens sind ausreichender Da-
tenumfang und hohe Datenqualitat erforderlich, idealerweise aus heterogenen Kohorten, um eine ro-
buste Generalisierbarkeit zu gewahrleisten. Drittens ist die Erklarbarkeit der Modellentscheidungen von
zentraler Bedeutung, etwa durch geeignete Visualisierungs- oder Beispielverfahren, um Akzeptanz,
Transparenz und Qualitatssicherung sicherzustellen.

Klnstliche Intelligenz stellt damit ein Werkzeug zur gezielten Unterstitzung neurotechnologischer Di-
agnostik und Therapie dar. Zentrale Herausforderungen bestehen insbesondere in der Datenqualitat,
dem Labeling, der Integration von Kontextwissen in Lernverfahren sowie in der Generalisierbarkeit und
Erklarbarkeit der Modelle. Ein interdisziplinarer Dialog zwischen Medizin, Technik, Datenwissenschaft
und Regulierung kann wesentlich dazu beitragen, diese Herausforderungen zu adressieren und nach-
haltige Verbesserungen zu erzielen.

Im regulatorischen Kontext wird bei der Zulassung von Medizinprodukten zunehmend die Nachvollzieh-
barkeit von Kl-basierten Losungen gefordert. Dieser Anspruch ist grundsatzlich sinnvoll, da er Transpa-
renz schafft und die sichere Anwendung im klinischen Umfeld untersttitzt. Die praktische Umsetzung
eines solchen Nachweises kann jedoch nur schrittweise erfolgen. In einem ersten Schritt ist die Validie-
rung der Eingabedaten erforderlich. KI-Systeme liefern auch dann Ergebnisse, wenn Daten auf3erhalb
des Trainingsbereichs vorliegen. Daher muss ein vorgeschalteter Mechanismus sicherstellen, dass der
Input innerhalb des vom Modell abgedeckten Parameterraums liegt. Nur fir diesen validierten Eingab-
ebereich kann das Modell zuverlassig funktionieren. Erst auf dieser Grundlage kann in einem zweiten
Schritt die Erklarbarkeit der Modellentscheidungen sinnvoll umgesetzt werden.
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Eine zentrale Herausforderung im Arbeitsfeld besteht schlieRlich im systematischen Zusammenfiihren
von Erfahrungs- und Expertenwissen mit datengetriebenen Lernverfahren. Zwar stehen zahlreiche O-
pen-Source-Algorithmen zur Verfiigung, doch erfordert deren erfolgreiche Anwendung neben geeigne-
ten Daten auch die fundierte Auswahl und Anpassung an den jeweiligen Anwendungsfall. Die Vermitt-
lung dieses domanenspezifischen Wissens an Kl-Systeme ist anspruchsvoll und hochspezialisiert. Ein
offener, interdisziplinarer Dialog ist hierfur unerlasslich und bildet die Grundlage fur Kl-Lésungen mit
nachhaltigem praktischem Nutzen.

International wird die Entwicklung von Brain-Computer-Interfaces intensiv vorangetrieben, insbeson-
dere in den USA und China. Um international wettbewerbsfahig zu bleiben, ist es fur Deutschland ent-
scheidend, bestehende Starken in Medizin, biomedizinischer Technik und Medizintechnik-Industrie ge-
zielt zu buindeln. Gleichzeitig bestehen weiterhin erhebliche Herausforderungen in den Bereichen Tech-
nologie, Biologie, Datenverarbeitung und Translation. Fiir eine erfolgreiche Uberfilhrung von For-
schungsergebnissen in die klinische Anwendung sind ausreichende Finanzierung, enge interdisziplinare
Kooperationen sowie eine beschleunigte Entwicklungs- und Zulassungspipeline erforderlich.

Insgesamt zeigt sich, dass Neurotechnologie und Kiinstliche Intelligenz ein erhebliches Potenzial fur
zukUnftige diagnostische und therapeutische Anwendungen besitzen. Der nachhaltige Erfolg hangt je-
doch mafgeblich von der Qualitat der Schnittstellen zwischen Technik, Biologie und Anwendung sowie
von einem kontinuierlichen interdisziplinaren Dialog ab.

Der DGBMT TECH TALK ,,Neue Basistechnologien, Embedded Software und Kl als Treiber der
Entwicklung“ ist Teil der Reihe ,Neurotechnologien fiir die Zukunft der Medizin“.

Weitere Informationen finden Sie hier:

Dr.-Ing. Thomas Becks
Geschéftsfiihrer

DGBMT Deutsche Gesellschaft fir
Biomedizinische Technik im VDE
Merianstralie 28

63069 Offenbach am Main

T. +4969 6308-311
M: thomas.becks@vde.com
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