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1 Durchgefuhrte Projektarbeiten und deren Ergebnisse

1.1 Projektziele

Das Teilvorhaben B der Philipps-Universitat Marburg (PUM) im Verbundprojekt RAMI verfolgte
das Ziel, den notwendigen klinischen Wissenstransfer zu generieren, damit durch die im Verbund
entwickelte robotische Bewegungsapparatur (BeApp) mit integrierten Mehrkanal-Empfangsspu-
len-Arrays erstmals dynamische MRT-Aufnahmen des Ful- und Sprunggelenks erfolgen kénnen.

Das Teilvorhaben nahm im Gesamtverbund eine wichtige Stellung ein, da es nicht nur die Ende-
valuation und Machbarkeit der BeApp demonstrierte, sondern den aktiven Entwicklungsprozess
klinisch-wissenschaftlich begleitete. Hierbei trug das Teilvorhaben B der PUM substantiell zur
Risikominimierung eines Entwicklungs- und Anwendungs-Fehlschlags im Gesamtvorhaben bei.
Im Einzelnen umfasste das Teilvorhaben folgende Ziele:

1. Sequenzoptimierung und MR-Bildgebung anhand von Prototypendetektorelemen-
ten (AP13): Mittels der vom Partner THM entwickelten Prototypendetektorelemente und
des Prifkorpers sollten erste Optimierungen und Anpassungen der zu verwendenden
Bildsequenzen in zunachst statischen Aufnahmen erfolgen. Die Ergebnisse flossen als
Ruckkopplungsmechanismus in den Prototypen-Entwicklungsprozess ein.

2. MR-Bildgebungsmessung an der BeApp mittels Priifkorper (AP15): Eine initiale Bild-
gebungstestserie mittels MRT sollte die Doppelfunktionalitdt des Apparats (Bewegung
und Signalempfang) erstmals erproben. Untersucht wurden Bildparameter, Signal-zu-
Rausch-Verhaltnis, Artefakte, mogliche Rauschamplifikationen durch Motoren und/oder
schneller paralleler Bildrekonstruktion.

3. Klinische Machbarkeitsstudie mit Probanden (AP19): Durchflihrung einer klinischen
Machbarkeitsstudie an MRT-Scannern mit der BeApp bei den Feldstarken 1,5T und 3T.
Die Bilder wurden von Radiologen hinsichtlich erreichter diagnostischer Abbildungsada-
quanz begutachtet. Zusatzlich wurden Bildparameter (pixel-wise SNR, Rauschverstar-
kung bei beschleunigter SMS-Bildgebung) quantitativ errechnet.

4. Beitrage zu partnergefiihrten Arbeitspaketen: Evaluation der Vorverstarker im MRT
hinsichtlich SNR-Effizienz und Stéreinflisse (AP7), Evaluation des Multikanal-Signalemp-
fangsdetektors als Array am MRT-Scanner (AP10), Messungen zur Patientensicherheits-
gewahrleistung (AP17) sowie Dokumentation fir die Regulierungsbehérden und Ethik-
kommission (AP20).

Das Teilvorhaben war auf eine Laufzeit von 24 Monaten eingebettet (Projekteintritt ab dem zwei-
ten Projektjahr) und umfasste eine wissenschaftliche Stelle zu 50 %. Aufgrund pandemiebeding-
ter Verzdgerungen bei den Verbundpartnern wurde die Laufzeit gemeinsam mit dem Gesamtvor-
haben kostenneutral um 21 Monate bis zum 30.09.2025 verlangert.

1.2 Stand von Wissenschaft und Technik bei Projektbeginn

Klinische Ausgangslage: Die Magnetresonanztomographie war bei Projektbeginn eine hervor-
ragende bildgebende Methode zur Darstellung der Anatomie des menschlichen Koérpers mit
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hohem Weichteilkontrast. Obwohl die MRT-Diagnostik eine sehr hohe Auflésung und einen sehr
hohen Bildkontrast beinhaltet, konnten funktionelle Defizite des Bewegungsapparates nicht mit
der herkdmmlichen konventionellen statischen MRT-Bildgebung dargestellt werden. Bestimmte
Verletzungen oder Instabilitaten treten nur unter Belastung oder Bewegung auf und bleiben daher
in der statischen Bildgebung verborgen. Dies betrifft insbesondere Impingement-Syndrom, Ent-
rapment-Syndrom, Subluxationen von Sehnen, Gelenkinstabilitaten, insuffiziente Bander und in-
suffizientes Kreuzband. Die Tatsache, dass dynamische Gelenkfunktionen der konventionellen
statischen Bildgebung verborgen bleiben, stellt soziobkonomisch ein grofles Problem dar: Pati-
enten mit falschnegativen Ergebnissen erhalten oft nicht die richtige Behandlung.

Grenzen bestehender Ansatze: Frihere Ansatze zur dynamischen Gelenkbildgebung nutzten
die aktive Eigenbewegung des Patienten, was zu unkontrollierten Bewegungsablaufen, variablen
Geschwindigkeiten und Bildunscharfen fiihrte. Pneumatische Antriebe boten zwar elektromagne-
tische Neutralitat, waren jedoch trage und schwer kontrollierbar. Erst mit der Entwicklung von
Piezo-Motoren wurde es moglich, prazise elektromechanische Bewegungen ohne magnetische
Storfelder zu erzeugen. Eine Synchronisierung zwischen motorisierter, passiver Bewegung und
gleichzeitiger Bildaufnahme mit einer dedizierten Spule war bis dahin nicht realisierbar.

Parallele Bildgebung: Beschleunigte MR-Bildgebungsverfahren wie SENSE, GRAPPA und die
blipped-CAIPI-Technik ermdglichten hohe Beschleunigungsfaktoren gegentiber konventionellen
MRT-Bildakquisitionen. Die praktische Umsetzung erforderte jedoch Mehrkanal- Empfangsspu-
len mit ausreichend unterschiedlichen Sensitivitatsprofilen. Kommerzielle Fulspulen verfligten
Uber maximal acht Kanale und waren fir hochbeschleunigte Sequenzen unzureichend. Die dy-
namische muskuloskelettale MR-Bilddiagnostik war klinisch-radiologisch nirgends etabliert.

Vorarbeiten und Expertise des Antragstellers: Prof. Dr. Mahnken beschétftigt sich seit mehr
als 20 Jahren mit der klinisch-radiologischen Bildgebung. Seit 2012 leitet er den Lehrstuhl fir
Radiologie der Philipps-Universitat Marburg und die Klinik fir Diagnostische und Interventionelle
Radiologie des Universitatsklinikums Gielden und Marburg am Standort Marburg. Zu seinen klini-
schen und wissenschaftlichen Schwerpunkten zahlten minimal-invasive, interventionelle Bildge-
bungsmethodiken. Durch seine Erfahrung in translationalen Bildgebungsmethoden trug der An-
tragsteller substantiell zur Risikominimierung wahrend der Durchfliihrung des Gesamtvorhabens
bei.

1.3 Projektablauf / Meilensteine

1.3.1 Sequenzoptimierung und MR-Bildgebung anhand eines Prototypendetektorele-
ments (AP 13)

Vorgegebene Ziele

In AP13 sollten mittels der vom Partner THM entwickelten Prototypendetektorelemente und des
Prifkoérpers erste Optimierungen und Anpassungen der zu verwendenden Bildsequenzen in zu-
nachst statischen Aufnahmen erfolgen. Ziel war die Erarbeitung eines optimierten Sequenzde-
signs flur die schnelle Bildakquisition, das die spezifischen Empfangs- und Rauscheigenschaften
der Detektorelemente berticksichtigt.
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Durchgefiihrte Arbeiten und Ergebnisse

Die Sequenzoptimierung erfolgte am klinischen 1,5T-MRT-System (Siemens) am Universitatskli-
nikum in Marburg. Als Bildsequenzen wurden T2-gewichtete Turbospinecho-Sequenzen mit ho-
hen Kontrasteigenschaften flir Bander und Weichteilkompartimente eingesetzt. Die Empfangs-
profile und Rauscheigenschaften der einzelnen Prototypendetektorelemente wurden systema-
tisch charakterisiert und als Eingangsdaten fir die Sequenzanpassung an die parallele Bildge-
bung bereitgestellt.

Die Optimierung umfasste die Anpassung der Schichtdicke, des Fields-of-View, der Bandbreite
sowie der Beschleunigungsparameter (GRAPPA-Faktor). Erste statische Aufnahmen am Prif-
korper (anthropomorphische Fuliphantome) zeigten, dass die Prototypenelemente die erwartete
Bildqualitat erreichten. Die Ergebnisse wurden dem Partner THM als Rickkopplung flr die itera-
tive Elektronikoptimierung (AP14) bereitgestellt.

Bewertung

Die Sequenzoptimierung lieferte die notwendigen Bildgebungsprotokolle fiir die nachfolgenden
Arbeitspakete (AP15, AP19). Die enge Abstimmung mit dem Partner THM ermdglichte eine ite-
rative Verbesserung der Detektorelektronik auf Basis realer Bildgebungsdaten. Die Ziele von
AP13 wurden erreicht.

1.3.2 MR-Bildgebung Messung an der BeApp mittels Priifkorper (AP15)

Vorgegebene Ziele

In AP15 sollte eine initiale Bildgebungstestserie mittels Prifkorper und MRT die Doppelfunktio-
nalitat der BeApp (Bewegung und Signalempfang) erstmals erproben (s. Abbildung 1). Untersucht
werden sollten die Bildparameter, Signal-zu-Rausch-Verhaltnis, Artefakte, mégliche Rauschamp-
lifikationen durch Motoren und/oder schneller paralleler Bildrekonstruktion. Es sollten erste Bild-
gebungsvalidierungen der Gerateintegritat erfolgen.

Durchgefiihrte Arbeiten und Ergebnisse

Die Phantombildgebungsmessungen wurden am 1,5T-Siemens-MRT am Universitatsklinikum
Marburg durchgeflihrt. Das integrierte System aus BeApp und 16-Kanal-Empfangsspulen-Array
des Partners THM wurde erstmals im klinischen MRT-Scanner betrieben. Dabei wurden sowohl
statische als auch dynamische Bildsequenzen akquiriert.

Die Messungen bestatigten die Funktionsfahigkeit des Gesamtsystems:

o Estraten keine signifikanten Bildartefakte durch die Motoren oder die mechanische Struk-
tur der BeApp auf.

e Die Integration der 16-Kanal-Empfangsspule fiihrte zu einer mittleren Signal-zu-Rausch-
Steigerung von etwa 35 % gegenuber einer kommerziellen Ful3spule.

o Die elektromagnetische Kopplung zwischen Spulenempfangsarray und Piezo-Aktuator-
system war nach der Integration und weiteren Optimierungsschritten minimal und beein-
flusste nicht die diagnostische Bildqualitat.

Damit konnte die technische Eignung der entwickelten Empfangseinheit fiir dynamische musku-
loskelettale MR-Anwendungen eindeutig nachgewiesen werden.
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Bewertung

AP15 stellt ein zentrales Ergebnis des PUM-Teilvorhabens dar, da hier erstmals die Doppelfunk-
tionalitat des integrierten Systems (Bewegung + Bildgebung) im klinischen MRT mittels Phantom-
messungen validiert wurde. Die Ergebnisse bildeten die unmittelbare Voraussetzung fir die klini-
sche Machbarkeitsstudie (AP19). Die Ziele wurden vollstandig erreicht.

_':' ."\‘ \

Abbildung 1: Positionierung der BeApp mit Prifkérper und MRT-Produktspule auf der MRT-Patientenliege
im Rahmen der dynamischen technischen Messdatenakquisition.

1.3.3 Klinische Machbarkeitsstudie (AP19)

Vorgegebene Ziele

In AP19 sollte eine klinische Machbarkeitsstudie an MRT-Scannern mit der BeApp bei den Feld-
starken 1,5T und 3T durchgeflihrt werden. Die Bilder sollten von drei Radiologen hinsichtlich er-
reichter diagnostischer Abbildungsqualitat begutachtet werden. Es sollte eine Datenerhebung mit
Scoring-Tabelle erfolgen. Bildparameter (pixel-wise SNR, Rauschverstarkung bei beschleunigter
SMS-Bildgebung) sollten quantitativ errechnet werden. Laut Vorhabenbeschreibung waren zehn
Probanden geplant; das Ethikvotum der Philipps-Universitat Marburg wurde fir 20 gesunde Pro-
banden erteilt.

Durchgefiihrte Arbeiten und Ergebnisse

Am Universitatsklinikum Marburg wurden 15 von 20 geplanten Probandenmessungen an einem
klinischen 1,5T-MRT-System (Siemens) durchgefihrt (s. Abbildung 2). Dabei wurden zunachst
statische Bildsequenzen (s. Abbildung 3) und anschliel®end dynamische Bildsequenzen (s. Ab-
bildung 4) akquiriert.

Jede Probandenmessung umfasste:
1. Eine Standard-MRT-Sprunggelenksuntersuchung (T1-, T2-, PD-gewichtete Sequenzen)
als Referenz (ca. 25 min).
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2. Eine dynamische Funktionsdiagnostik mittels der BeApp mit kontrollierten zwei-achsigen
Bewegungen des oberen (OSG) und unteren Sprunggelenks (USG).

3. Die Erfassung schneller Bildsequenzen (T2-gewichtete Turbospinecho-Sequenzen) wah-
rend der motorisierten Gelenkbewegung.

Die dynamischen Bilder wurden als Filmsequenz zusammengestellt und von Radiologen hinsicht-
lich der diagnostischen Abbildungsqualitat bewertet.

Abbildung 2: Das RAMI-Gesamtsystem (BeApp mit integriertem 16-Kanal-Detektor) im klinischen Eisatz.
Links: Positionierung auf dem MRT-Patiententisch. Mitte: Einfahrt in die Scannerbohrung eines 1;5 T Sie-
mens-MRT. Rechts: Gesamtansicht des Systems.

Eine Messung am 3T-System konnte nicht durchgefiihrt werden, da zum Zeitpunkt der Studie
kein geeignetes 3T-MRT am Universitatsklinikum Marburg verfligbar war. Die Messungen erfolg-
ten daher ausschlielYlich bei 1,5T. Das 3T System wurde erst nach dem Projetende im Dezember
2025 installiert.

Abbildung 3: Hochaufgel6ste sagittale MRT-Aufnahmen des Sprunggelenks eines Probanden, aufgenom-
men mit dem 16-Kanal-Array bei 1;5 T. Die Bilder zeigen die differenzierte Darstellung von Knochen-, Knor-
pel- und Bandstrukturen.
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Bewertung

Die klinische Machbarkeitsstudie demonstrierte die Machbarkeit dynamischer MRT-Aufnahmen
des Sprunggelenks unter kontrollierter Bewegung. Die Probandenstudie bestatigte die diagnosti-
sche Bildqualitat und die klinische Wertigkeit des Gesamtsystems (s. Abbildung 4). Die Ein-
schrankung auf 1,5T reduzierte den geplanten Umfang, beeintrachtigte die Kernaussage der Stu-
die jedoch nicht. Alle wesentlichen Projektziele von AP19 wurden erreicht

Abbildung 4: Dynamische MRT-Aufnahmen des Sprunggelenks wahrend einer Bewegungssequenz mit
der 1,5T FuRapparatur in Kombination mit der 16-Kanal-FulRspule.

1.4 Beitrage zu partnergefiihrten Arbeitspaketen

AP7: Simulation und Design der Low-Noise-Vorverstarker

Der Projektpartner PUM beteiligte sich an der Evaluation der vom Partner THM entwickelten Vor-
verstarker. Die Prototypen-Vorverstarker wurden am MRT-Scanner auf SNR-Effizienz und St6-
reinfliisse getestet. Insbesondere wurde die Orientierung im Bo-Feld erprobt, um den Hall-Effekt
im verwendeten GaAs-Feldeffekttransistor und dessen Einfluss auf die Eingangsimpedanz zu
untersuchen. Die elektronischen Komponenten wurden auf ihre Nicht-Magnetisierbarkeit und po-
tentielle Suszeptibilitatsartefakte bildgebungstechnisch untersucht (vornehmlich mit Sequenzen
mit kurzen Echozeiten).

AP10: Konstruktion des Multikanal-Signalempfangsdetektors als Array

Die PUM unterstitzte den Partner THM bei der Evaluation des vollstandigen 16-Kanal-Arrays am
MRT-Scanner. Die Messungen umfassten die Uberpriifung der Elementkopplung, der Gesamt-
bildqualitat und der Kompatibilitat des Arrays mit den klinischen MRT-Sequenzen.

AP17: Messungen zur Patientensicherheitsgewahrleistung

Der Projektpartner PUM stellte die MRT-Infrastruktur fiir die Sicherheitsmessungen bereit und
beteiligte sich an deren Durchfiihrung am Universitatsklinikum Marburg. Die Prifungen umfass-
ten Leistungs- und Sicherheitstests nach IEC-Richtlinie 60601-2-33. Die HF-induzierte
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Erwarmung betrug weniger als 0,5 °C Gber 20 min und lag damit deutlich unter dem Grenzwert
von 2 °C. Leckstréme, Isolationsfestigkeit und HF-Emissionen erflllten samtliche Anforderungen.

AP20: Dokumentation fiir die Regulierungsbehorden

Der Projektpartner PUM unterstitzte die Erstellung der technischen Dokumentation fur die Ethik-
kommission. Dies umfasste insbesondere die Erstellung des Ethikantrags zur klinischen Mach-
barkeitsstudie (AP19). Da die BeApp als ein gemal Artikel 5(5) der EU Medical Device Regulation
(MDR) 2017/745 innerhalb der Gesundheitseinrichtung hergestelltes und verwendetes, nicht CE-
gekennzeichnetes Prifprodukt eingeordnet wird, erfolgt ihre Anwendung im Rahmen von Studien
mit Probanden als klinische Machbarkeitsuntersuchung gemaf Artikel 62 MDR. Die Forschungs-
und Entwicklungsarbeiten werden durch die hochschuleigene Ethikkommission bewertet und be-
gleitet.

1.5 Projektbeginn, -verzégerungen und Anpassungen

Das Verbundvorhaben RAMI begann planmafig am 01.01.2021 mit einer urspringlichen Laufzeit
von 36 Monaten bis zum 31.12.2023. Der Teilvohabenspartner PUM trat als klinischer Partner
erst zum zweiten Projektjahr in das Gesamtvorhaben mit ein.

Aufgrund erheblicher Verzégerungen in den globalen Lieferketten, verursacht durch die COVID-
19-Pandemie und den Russland-Ukraine-Krieg, wurde eine kostenneutrale Laufzeitverlangerung
um 21 Monate beantragt und bewilligt. Die verlangerte Laufzeit endete am 30.09.2025. Die Ver-
zdgerungen betrafen im Teilvorhaben PUM vor allem die zeitliche Abhangigkeit von den Ergeb-
nissen der Partner THM (Detektorelemente, Array) und MotionRad (BeApp-Hardware).

Die verlangerte Laufzeit wurde produktiv genutzt. Die zusatzliche Zeit ermdglichte eine umfang-
reichere Phantombildgebungsphase (AP15) und eine sorgfaltigere Vorbereitung der klinischen
Studie (AP19). Samtliche Meilensteine des Teilvorhabens B wurden innerhalb der verlangerten
Projektlaufzeit erreicht.

1.6 Technische Zusammenfassung

Das Teilvorhaben B der PUM hatte die Validierung neuer dynamischer MR-Akquisitionstechniken
des Sprunggelenks zum Ziel. Die Arbeiten umfassten drei Kernbereiche: Sequenzoptimierung,
Phantombildgebung am integrierten System und klinische Machbarkeitsstudie.

Die Sequenzoptimierung (AP13) lieferte die optimierten Bildgebungsprotokolle fiir die dynami-
sche Gelenkbildgebung und ermdglichte durch direkte Rickkopplung an den Partner THM eine
iterative Verbesserung der Detektorelektronik.

Die Phantombildgebung (AP15) validierte erstmals die Doppelfunktionalitat des integrierten Sys-
tems aus BeApp und 16-Kanal-Spulenarray im klinischen MRT. Die mittlere SNR-Steigerung von
35% gegenuber der kommerziellen Referenzspule und die Abwesenheit signifikanter Bildarte-
fakte bestatigten die Eignung des Systems flr die klinische Anwendung.

Die klinische Machbarkeitsstudie (AP19) mit 15 Probanden am 1,5T-System demonstrierte die
Machbarkeit dynamischer MRT-Aufnahmen des Sprunggelenks unter kontrollierter Bewegung
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und bestatigte die diagnostische Bildqualitat. Eine Messung am 3T-System konnte aufgrund feh-
lender Verfiigbarkeit am Standort nicht durchgefihrt werden.

Darlber hinaus beteiligte sich die PUM an der Evaluation von Vorverstarkern (AP7), des 16-
Kanal-Arrays (AP10), den Sicherheitsmessungen (AP17) und der regulatorischen Dokumentation
(AP20). In allen Bereichen wurden die Projektziele erreicht.

Das Teilvorhaben B erreichte alle geplanten Ziele innerhalb der verlangerten Projektlaufzeit.

2 Wichtigste Positionen des zahlenmaBigen Nachweises

Die Philipps-Universitat Marburg erhielt als Hochschuleinrichtung eine Zuwendung in Héhe von
85.350,00 EUR (ohne Projektpauschale) bei einer Forderquote von 100 %. Die Projektmittel wur-
den wie folgt verausgabt:

Tabelle 1: ZahlenmaRiger Nachweis nach Kostenpositionen (Angaben in €).

Position Beschreibung Entstandene Ausgaben
0812 Beschaftigte E12-E15 51.728,35
0820 Lohnempfanger(innen)/Sonstige 28.117,97
0843 Sonstige allgemeine Verwaltungsausgaben 1.666,00

Summe: 81.515,32
Geplante Ausgaben: 85.350,00

Die Personalkosten stellten die grote Kostenposition dar. Sie umfassten eine wissenschaftliche
Mitarbeiterin (Pos. 0812, 51.728,35 EUR) sowie studentische Hilfskrafte (Pos. 0820, 28.117,97
EUR). Die Mitarbeiter:innen arbeiteten innerhalb allen von der von PUM verantworteten Arbeits-
paketen, einschliel3lich der Erstellung des Ethikantrags, der Durchfiihrung der klinischen Mach-
barkeitsstudie und der fortlaufenden Dokumentation.

Die sonstigen allgemeinen Verwaltungsausgaben (Pos. 0843, 1.666,00 EUR) entfielen auf die
Finanzierung einer Probandenversicherung zwecks Durchfiihrung der klinischen Machbarkeits-
studie (AP19).

Zusatzlich wurde zu den direkten Vorhabensausgaben eine Projektpauschale in Héhe von
16.302.46 EUR gewahrt.

Insgesamt betrugen die entstandenen Ausgaben 81.515,32 EUR und lagen damit knapp unter
dem Gesamtfinanzierungsplan von 85.350,00 EUR. Die kostenneutrale Laufzeitverlangerung um
21 Monate fiihrte zu keiner Erhéhung der Gesamtzuwendung. Die zusatzliche Projektlaufzeit
wurde durch Umschichtungen innerhalb der bestehenden Kostenpositionen finanziert, wobei ins-
besondere Restmittel aus noch zur Verfiigung stehenden Sachmitteln fir studentische Hilfskrafte
zur Unterstltzung der Machbarkeitsstudie eingesetzt wurden. Somit entsprach die Kostenver-
wendung nicht in allen Positionen vollstandig dem bewilligten Kostenplan, wobei die Umwidmung
der Ressourcen jedoch durch den Férdergeber genehmigt wurde.
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3 Notwendigkeit und Angemessenheit der geleisteten Projektarbeiten

Wissenschaftliches Fazit

Die Arbeiten im Teilvorhaben B zeigten, dass die dynamische muskuloskelettale MRT-Bildge-
bung des Sprunggelenks unter kontrollierter Bewegung an gesunden Probanden klinisch reali-
sierbar ist. Die Sequenzoptimierung (AP13) und die Phantombildgebung (AP15) waren notwen-
dige Voraussetzungen flr die erfolgreiche Durchfiihrung der klinischen Machbarkeitsstudie. Ohne
die frhe Einbindung des klinischen Partners in den Entwicklungsprozess hatten wesentliche Kkili-
nisch-radiologische Anforderungen nicht rechtzeitig in das Detektordesign einflieRen kdnnen. Die
enge Abstimmung zwischen PUM und THM bei der Sequenzoptimierung und Elektronikoptimie-
rung war essenziell, da Bildgebungsergebnisse direkt zu Anpassungen am Detektordesign flihr-
ten.

Verwertbarkeit der Ergebnisse

Als klinischer Partner verfolgt die PUM primar die wissenschaftliche Verwertung der Projekter-
gebnisse. Die im Vorhaben gewonnenen Erkenntnisse zur dynamischen Gelenkbildgebung flie-
Ren in Folgeprojekte ein.

Die Ergebnisse der klinischen Machbarkeitsstudie bilden die Evidenzbasis flr zuktinftige klinische
Probanden- und Patientenstudien.

Der Technologietransfer zum Industriepartner MotionRAD wurde wahrend der gesamten Projekt-
laufzeit aktiv betrieben. Die klinischen Ergebnisse fliel3en in weiterfilhrende Verwertung von Mo-
tionRAD ein (vgl. Verwertungsplan des Teilvorhabens A). Bei Projekterfolg mit der Generierung
von klinischen evidenzbasierten Ergebnissen entsteht dem Partner PUM ein weiterer Kompe-
tenzaufbau fir die Etablierung von vorklinischen Bildgebungsmethoden.

Die durchgefiuhrten Arbeiten waren in Art und Umfang notwendig, um die im Vorhabenbeschrieb
formulierten Ziele zu erreichen. Die Durchflihrung der klinischen Machbarkeitsstudie war Voraus-
setzung fur die Validierung des Gesamtsystems am Menschen. Die Sicherheitsmessungen
(AP17) waren Voraussetzung fir den Einsatz am Menschen.

4 Wahrend der Durchfuhrung des Vorhabens bekannt gewordene
Fortschritte bei anderen Stellen

Wahrend der Projektlaufzeit (2021-2025) wurden international bedeutsame Fortschritte in meh-
reren flir das RAMI-Vorhaben relevanten Forschungsfeldern verdffentlicht. Diese werden im Fol-
genden aus der klinisch-radiologischen Perspektive des Teilvorhabens B eingeordnet.

Klinisches Interesse an funktioneller Gelenkdiagnostik: Parallel zur technologischen Ent-
wicklung wuchs das klinische Interesse an der funktionellen Gelenkdiagnostik. Mehrere Studien
untersuchten Bandinsuffizienzen, arthrokinematische Veranderungen unter dynamischer Belas-
tung sowie die diagnostische Aussagekraft belastungsabhangiger MRT-Aufnahmen. Diese Pub-
likationen bestatigen den klinischen Bedarf, der dem RAMI-Konzept zugrunde liegt, und starken
die translatorische Relevanz der erzielten Ergebnisse.
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Beschleunigte MR-Bildgebung: Im Bereich der parallelen Bildgebung wurden wesentliche Wei-
terentwicklungen der Wave-CAIPI-Technik und der Simultaneous Multi-Slice (SMS) Akquisition
publiziert, die eine weitere Reduktion der Aufnahmezeiten ermdglichen. Diese Fortschritte erho-
hen den Bedarf an leistungsfahigen Mehrkanal-Empfangsspulen und validierten die im Projekt
verfolgte Strategie der SMS-optimierten Bildgebung.

Flexible Spulensubstrate und Kl-gestiitzte Spulenentwicklung: Mehrere Arbeitsgruppen be-
richteten Uber Fortschritte bei flexiblen Spulensubstraten und Kl-basierten Verfahren zur Optimie-
rung von Spulengeometrien. Fur die im Verbund entwickelten Spulen ergeben sich aus diesen
Fortschritten keine direkten Wettbewerbskonflikte, da die RAMI-Detektortechnologie spezifisch
auf die Anforderungen der dynamischen Gelenkbildgebung unter Last zugeschnitten ist.

Gesamtbewertung: Keiner der beobachteten Fortschritte bei anderen Stellen stellt eine direkte
Konkurrenz zum RAMI-Ansatz dar. Vielmehr ergénzen und validieren die beschriebenen Entwick-
lungen das Vorhaben: Die klinischen Studien bestatigen den Bedarf an belastungsabhangiger
Gelenkbildgebung und die technologischen Fortschritte bei der Bildgebungsbeschleunigung er-
hoéhen den Nutzen der im Projekt entwickelten Mehrkanaltechnologie.

5 Wissenstransfer

Der Wissensaustausch zwischen den Verbundpartnern erfolgte durch regelmafige Projekttref-
fen, in denen technische Fortschritte, offene Fragestellungen und Schnittstellenthemen koordi-
niert wurden. Die PUM fiihrte die bildgebenden Tests und die klinische Validierung durch. Die
enge Abstimmung mit dem Projektpartner THM war insbesondere bei der iterativen Elektronikop-
timierung (AP14) essenziell, da Bildgebungsergebnisse direkt zu Anpassungen am Detektorde-
sign fuhrten. MotionRAD Ubernahm als Industriepartner die Systemintegration der mechanischen
und elektronischen Komponenten in die BeApp.

Im Rahmen des Projekts konnte die Expertise im Bereich der funktionellen und interventionellen
MRT-Diagnostik nachhaltig erweitert werden. Die erzielten Ergebnisse wurden auf mehreren
Fachveranstaltungen sowie wissenschaftlichen Kongressen prasentiert und in den fachlichen
Austausch mit der radiologischen und klinischen Gemeinschaft eingebracht. Dartber hinaus sind
weiterflihrende Publikationen zu spezifischen Fragestellungen, insbesondere zur Integration der
robotischen Systeme in die MR-Umgebung sowie zur methodischen Weiterentwicklung dynami-
scher Untersuchungsprotokolle, in Vorbereitung.

Die Projektergebnisse ertffnen neue diagnostische Mdglichkeiten flir die funktionelle, dynami-
sche MRT-Untersuchung von Gelenken. Neben Anwendungen am Fuf3- und Sprunggelenk wird
kiinftig auch die Untersuchung weiterer anatomischer Regionen, wie der Halswirbelsaule (z. B.
nach Sport- oder Verkehrsunfallen) sowie von Ellbogen-, Knie- und Handgelenken unter kontrol-
lierten, passiv-dynamischen Bedingungen méglich sein.

Ein besonderer Mehrwert ergibt sich aus der Moglichkeit, biomechanische Untersuchungen in
vivo unter gleichzeitiger bildgebender Kontrolle durchzufihren. Dies schafft die Grundlage fir ein
verbessertes Verstandnis funktioneller Pathologien, insbesondere im Hinblick auf
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Bewegungsmuster, Bewegungsumfange und Belastungsprofile, die zur gezielten Detektion von
Instabilitdten und Verletzungen beitragen.

Die im Projekt gewonnenen Erkenntnisse werden in zukiinftige klinische und wissenschaftliche
Arbeiten einflieRen und bilden eine wichtige Basis fir die Weiterentwicklung innovativer diagnos-
tischer Verfahren in der Radiologie.

6 Aus dem Projekt entstandene Publikationen

6.1 Tagungsbeitrage

1. Poniatowski M, Elias I, Mahmutovic M, Kbénig AM, Figiel JH, Mahnken AH, Keil B. A 16-
Channel Ankle Conformal Array Coil for Robot Assisted Dynamic Ankle Joint Imaging at
1.5T MRI. Annual Meeting of Intl Soc Magn Reson Med, Singapore (2024) #1037.

2. Poniatowski M, Elias I, Mahmutovic M, Multani G, Hansen SLJD, May MW, Kénig AM,
Figiel JH, Mahnken AH, Keil B. Robot Assisted Dynamic Ankle Joint Imaging with a Wear-
able 4-Channel High Impedance Coil at 1.5T MRI. Annual Meeting of Intl Soc Magn Reson
Med, Virtual Meeting (2021) #1430.
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