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 Kurzbericht  

1.1 Ausgangslage des Vorhabens 

In diesem Projekt wurde ein erster Schritt zum Transfer einer neuen intraoperativen Technologie zur Tu-

morerkennung bei Hirntumoren unternommen. Nach Ende des Projektes liegen Daten vor, welche für einen 

weiteren Transfer unerlässlich sind. Um einen vollständigen Transfer und Implementierung im klinischen 

Umfeld der Technologie umzusetzen, sind weitere Schritte erforderlich, insbesondere die Zulassung als 

Medizinprodukt. 

1.1.1. Ursprüngliche Aufgabenstellung 

 

Gesamtziel des Innovationssprints Um die Eignung des AirJet im neurochirurgischen Setting, sowie 

die intraoperative Genauigkeit abzuschätzen, bedarf es einer kli-

nischen Pilotstudie an ausgewählten und geeigneten Patient*in-

nen. Diese klinische Studie soll innerhalb des hier beantragten 

Projektes an der Klinik für Neurochirurgie des UKSH Campus 

Lübeck umgesetzt werden. Projektziel ist die klinische Erprobung 

einer innovativen, technischen Lösung zur intraoperativen Be-

stimmung der mechanischen Eigenschaften von Hirntumoren mit 

n=30 Studienteilnehmer*innen im Sinne einer Pilotstudie. 

 

1.1.2. Ursprüngliche wissenschaftliche und/oder technische Arbeitsziele  

Geplante konkrete Arbeitsziele 

1. Einschluss von 30 Studienteilnehmer*innen in die Pilot-Studie  

2. Erarbeitung eines geeigneten Graphical User Interfaces für den AirJet  
 

1.1.3. Wissenschaftlicher und technischer Stand, an den angeknüpft wurde 

Jährlich erkranken ca. 8.000 Menschen in Deutschland an einem malignen Hirntumor. Eine der wichtigsten 

Therapieoptionen ist die Tumorresektion. Trotz einer Vielzahl technischer Hilfsmittel (z.B. Neuronavigation, 

fluoreszierende Farbstoffe, intraoperatives MRT) kann die vollständige Tumorentfernung auch für erfah-

rene Neurochirurg*innen herausfordernd sein, insbesondere bei hirneigenen Tumoren (Gliome). Neuere 

Arbeiten und eigene Forschungsergebnisse haben gezeigt, dass sich gesundes, nicht-tumorinfiltriertes 

Hirngewebe in seinen mechanischen Eigenschaften signifikant von Hirntumorgewebe (Meningeome, Me-

tastasen, Gliome) unterscheidet. 

Um die Eignung des AirJet im neurochirurgischen Setting, sowie die intraoperative Genauigkeit abzuschät-

zen, bedarf es einer klinischen Pilotstudie an ausgewählten und geeigneten Patient*innen. Diese klinische 

Studie soll innerhalb des hier beantragten Projektes an der Klinik für Neurochirurgie des UKSH Campus 

Lübeck umgesetzt werden. Für die erfolgreiche Umsetzung wird wissenschaftliches Personal zur Imple-

mentierung und Weiterentwicklung benötigt. 

Bei erfolgreicher Umsetzung und sicherer Finanzierung ist eine multizentrische und über längeren Zeitraum 

angesetzte Studie geplant. 

Der AirJet bietet nicht nur die Möglichkeit, mechanische Gewebeeigenschaften unterschiedlicher Gewebe 

anzuzeigen, sondern soll, unter der Verwendung von KI-Algorithmen, dem*der Neurochirurg*in direkt int-

raoperativ das Vorhandensein von Tumorgewebe, insbesondere im Tumorrandgebiet, anzeigen. Damit 

kann wesentlich zu einer Verbesserung der Resektionsradikalität beigetragen werden. Teil dieses Projek-
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tes ist, die Umsetzung der KI-basierten Anzeige zu evaluieren und für den neurochirurgischen Anwen-

dungsfall zu optimieren. Wesentliche Bewertungskriterien des zu testenden AirJets sind damit unter ande-

rem in-vivo-Tauglichkeit, Genauigkeit der Tumor(-rand)erkennung, Sicherheit, Operationsdauer und An-

wendungsergonomie. Diese Informationen sollen in einer Pilotstudie mit 30 Patient*innen ermittelt werden. 

Im Rahmen des UltraLas-Projektes (BMBF-gefördert: Fördernr. 13N14664) konnten erstmals intraoperativ 

umfassende Informationen zu mechanischen Eigenschaften von Hirntumorgewebe gesammelt werden. 

Diese wurden in Zusammenarbeit mit dem Institut für Biomedizinische Optik der Universität zu Lübeck und 

dem medizinischen Laserzentrum Lübeck GmbH (MLL) verwertet und zunächst in eine ex vivo Anwendung 

überführt.  

Mit den Ergebnissen der ex vivo Messungen sind wir in der Lage mechanische Steifigkeitsmaps aus den 

Air-Jet OCE-Daten zu generieren, quantitative Parameter aus histologischen Schnitten zu extrahieren, wie 

Zellkerndichte, die Strukturorientierung und die mechanische Steifigkeit der Strukturen.  

Diese Erkenntnisse wurden anschließend in einen Demonstrator (AirJet) zur kontaktlosen, intraoperativen 

Bestimmung mechanischer Eigenschaften überführt.  

Sazgar Burhan, Nicolas Detrez, Madita Göb, Matteo Mario Bonsanto, Ralf Brinkmann, and Robert Huber, Advanced FFT-based 

contrast approach for MHz optical coherence elastography, in Optical Coherence Imaging Techniques and Imaging in Scat-

tering Media V , Benjamin J. Vakoc and Maciej Wojtkowski and Yoshiaki Yasuno, Eds. SPIE, 082023. pp. 1263215.  

Sazgar Burhan, Nicolas Detrez, Katharina Rewerts, Madita Göb, Christian Hagel, Matteo M. Bonsanto, Dirk Theisen-Kunde, Robert 

Huber, and Ralf Brinkmann, Characterization of brain tumor tissue by time-resolved, phase-sensitive optical coherence elas-

tography at 3.2 MHz line rate, in Advanced Biomedical and Clinical Diagnostic and Surgical Guidance Systems XXI , Caroline 

Boudoux and James W. Tunnell, Eds. SPIE, 032023. pp. 123680F.  

Sazgar Burhan, Nicolas Detrez, Katharina Rewerts, Madita Göb, Steffen Buschschlüter, Christian Hagel, Matteo M. Bonsanto, Dirk 

Theisen-Kunde, Robert Huber, and Ralf Brinkmann, Phase analysis strategies for MHz OCE in the large displacement regime, 

in Optical Coherence Tomography and Coherence Domain Optical Methods in Biomedicine XXVII , Joseph A. Izatt and James G. 

Fujimoto, Eds. SPIE, 2023. pp. 123670Q  

Nicolas Detrez, Sazgar Burhan, Paul Strenge, Jessica Kren, Christian Hagel, Matteo Mario Bonsanto, Dirk Theisen-Kunde, Robert 

Huber, and Ralf Brinkmann, Air-jet based optical coherence elastography of brain tumor tissue: stiffness evaluation by struc-

tural histological analysis, in Emerging Technologies for Cell and Tissue Characterization II , Seemantini K. Nadkarni and Giuliano 

Scarcelli, Eds. SPIE, 2023. pp. 126290M.  

Nicolas Detrez, Sazgar Burhan, Katharina Rewerts, Jessica Kren, Christian Hagel, Matteo Mario Bonsanto, Dirk Theisen-Kunde, 

Robert Huber, and Ralf Brinkmann, Air-Jet based optical coherence elastography: processing and mechanical interpretation 

of brain tumor data, in Optical Elastography and Tissue Biomechanics X , Kirill V. Larin and Giuliano Scarcelli and Frédérique 

Vanholsbeeck, Eds. SPIE, 2023. pp. 1238105.  

Nicolas Detrez, Katharina Rewerts, Moritz Matthiae, Steffen Buschschlüter, Matteo M. Bonsanto, Dirk Theisen-Kunde, and Ralf Brink-

mann, Flow Controlled Air Puff Generator Towards In Situ Brain Tumor Detection Based on MHz Optical Coherence Elas-

tography, in ECBO , Optical Society of America, Dez.2021. pp. EW4A.10.  

Katharina Rewerts, Moritz Matthiae, Nicolas Detrez, Steffen Buschschlüter, Matteo M. Bonsanto, Robert Huber, and Ralf Brinkmann, 

Phase-Sensitive Optical Coherence Elastography with a 3.2 MHz FDML-Laser Using Focused Air-Puff Tissue Indentation, in 

ECBO , Optical Society of America, Dez.2021. pp. ETh3A.3. 

1.2 Ablauf des Vorhabens 

Das Projekt startete im Juli 2024 mit der Planung der klinischen Studie und der technischen Weiterentwick-

lung des AirJet-Systems. In der ersten Phase standen die Vorbereitung der Ethikunterlagen, die Anpassung 

des Systems an den Einsatz im Operationssaal sowie erste Tests unter sterilen Bedingungen im Vorder-

grund. Parallel erfolgten enge Abstimmungen zwischen Klinik und technischen Partnern in regelmäßigen 

Meetings und Workshops, um Anforderungen aus der Praxis direkt in die Entwicklung einfließen zu lassen. 

Im weiteren Verlauf wurden umfangreiche Testungen im OP-Umfeld durchgeführt, insbesondere zur tech-

nischen Funktionalität und zur hygienischen Sicherheit. Dabei zeigte sich, dass das System mehrfach an-

gepasst werden musste, da es zu technischen Ausfällen und Verzögerungen bei der Lieferung zentraler 

Komponenten kam. Einige geplante Testreihen mussten wiederholt werden, und ursprünglich angedachte 

Zeitpläne konnten nicht eingehalten werden. Dies führte dazu, dass alternative Lösungswege erarbeitet 

wurden, insbesondere zur Stabilisierung der Software und zur Anpassung der Hardware. 
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Ein wesentlicher Meilenstein war die erfolgreiche Einreichung und Genehmigung der klinischen Studie 

durch die Ethikkommission im Jahr 2025. Die ursprünglich geplante Durchführung der Studie innerhalb der 

Projektlaufzeit konnte jedoch aufgrund der genannten Verzögerungen nicht vollständig realisiert werden. 

Kurz vor Projektende konnte die klinische Erprobung beginnen und erste Patient*innen wurden erfolgreich 

eingeschlossen. Insgesamt zeigt das Projekt, dass innovative Medizintechnikentwicklungen mit hohen Ri-

siken verbunden sind, durch iterative Anpassungen und enge Zusammenarbeit jedoch tragfähige Lösun-

gen und konkrete Transferperspektiven entstehen können. 

 

1.3 Ergebnisse des Vorhabens 

1.3.1. Wesentliche Ergebnisse 

Im Projekt wurde ein neuartiges System entwickelt, das während einer Hirntumoroperation helfen soll, Tu-

morgewebe von gesundem Gewebe zu unterscheiden, ohne direkten Kontakt mit dem Gewebe. Es konnte 

erfolgreich ein funktionsfähiger Demonstrator aufgebaut und unter realistischen Bedingungen im Operati-

onssaal getestet werden. Zudem wurde gezeigt, dass die Anwendung hygienisch unbedenklich ist und sich 

grundsätzlich in den klinischen Ablauf integrieren lässt. 

Als Nebenergebnisse wurden wichtige Grundlagen für die spätere Anwendung geschaffen, darunter ein 

vollständiger klinischer Prüfplan, die Genehmigung durch die Ethikkommission sowie Strukturen für Daten-

management, Auswertung und eine zukünftige KI-gestützte Analyse. Auch die enge Zusammenarbeit zwi-

schen Klinik und Technikpartnern hat sich als wertvoll erwiesen und neue Ansätze für den Transfer in die 

Praxis ermöglicht. Gleichzeitig hat sich gezeigt, dass die technische Umsetzung deutlich aufwendiger ist 

als erwartet. Es kam zu Verzögerungen durch technische Probleme und fehlende Komponenten, wodurch 

geplante Arbeiten mehrfach angepasst oder wiederholt werden mussten. Die klinische Studie konnte daher 

erst kurz vor Projektende begonnen werden, der erste Patienteneinschluss erfolgte am 26.11.2025. 

Insgesamt wurden die ursprünglichen Ziele teilweise erreicht: Die technische und organisatorische Grund-

lage wurde erfolgreich geschaffen, die klinische Anwendung jedoch zeitlich verzögert. Das Projekt hat ge-

zeigt, dass der Ansatz grundsätzlich vielversprechend ist, aber weitere Entwicklungs- und Validierungs-

schritte notwendig sind. Auch diese Erkenntnisse sind wertvoll und werden in zukünftige Arbeiten sowie 

wissenschaftliche Veröffentlichungen einfließen.  

1.3.2. Zusammenarbeit mit anderen Stellen 

 

Die Umsetzung des Projektes erfolgte in enger Zusammenarbeit mit dem Medizinischen Laserzentrum 

Lübeck GmbH, Entwickler der OCT-AirJet-Technologie, und dem Institut für Biomedizinische Optik der Uni-

versität zu Lübeck.  Das Medizinische Laserzentrum Lübeck war maßgeblich für die Entwicklung und tech-

nische Weiterentwicklung des AirJet-OCT-Systems verantwortlich, insbesondere im Hinblick auf Hardware, 

Systemintegration und Messverfahren. Das Institut für Biomedizinische Optik brachte seine Expertise in 

der optischen Bildgebung und Signalverarbeitung ein und unterstützte die methodische Weiterentwicklung 

sowie die Datenanalyse. 

Die Klinik für Neurochirurgie übernahm die klinische Implementierung, die Durchführung und Auswertung, 

die klinisch-medizinische Einordnung der präklinischen Testungen sowie die Vorbereitung und Durchfüh-

rung der klinischen Studie. Durch die enge Abstimmung zwischen den Partnern konnten technische Anfor-

derungen direkt aus der klinischen Praxis in die Entwicklung einfließen und umgekehrt innovative Lösungen 

effizient in Richtung Anwendung weiterentwickelt werden. 
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 Eingehende Darstellung 

Im Rahmen des geförderten Vorhabens „OCT-AirJet“ an der Klinik für Neurochirurgie des Universitätsklini-

kums Schleswig-Holstein (Campus Lübeck) wurde die klinische Translation einer neuartigen Methode zur 

intraoperativen Tumorresterkennung auf Basis der optischen Kohärenzelastographie (OCE) vorbereitet 

und maßgeblich vorangetrieben. Ziel des Projektes war ursprünglich die Durchführung einer klinischen 

Pilotstudie zur Evaluation der Eignung des AirJet-Systems im neurochirurgischen Setting sowie zur Unter-

suchung der Fähigkeit, Tumorgewebe intraoperativ von gesundem Hirngewebe zu unterscheiden. 

Ein wesentlicher Schwerpunkt der Projektarbeiten lag auf der vollständigen Vorbereitung der klinischen 

Prüfung unter Berücksichtigung der regulatorischen Anforderungen gemäß MDR und MPDG. Hierzu wur-

den alle notwendigen Studienunterlagen erstellt, einschließlich des klinischen Prüfplans (CIP), der Risiko-

analyse, der Patienteninformation und Einwilligungsdokumente sowie der technischen Dokumentation des 

Prüfproduktes. 

Das Studiendesign wurde als prospektive, monozentrische Machbarkeitsstudie ausgelegt. Die Einreichung 

bei der zuständigen Ethikkommission erfolgte im August 2025. Nach Bearbeitung von Nachforderungen 

wurde am 28.10.2025 eine zustimmende Bewertung erteilt, sodass die regulatorischen Voraussetzungen 

für den klinischen Einsatz des Systems vollständig erfüllt werden konnten. 

Parallel wurden organisatorische Strukturen für die Studiendurchführung etabliert, einschließlich Datenma-

nagement, eCRF-System, Studienlogistik sowie Abschluss der Probandenversicherung. 

Zusätzlich zur regulatorischen Vorbereitung wurde die Weiterentwicklung des AirJet-OCE-Systems voran-

getrieben. Hierzu gehörten insbesondere: 

- Integration der Air-Jet-Anregung mit dem OCT-System, 

- Anpassung der Hardware an die Anforderungen des Operationssaals (inkl. Haltearm und steriler 

Abdeckung), 

- Entwicklung und Stabilisierung der Steuerungssoftware, 

- Vorbereitung einer Benutzeroberfläche für die intraoperative Anwendung. 

Im Projektverlauf kam es zu Verzögerungen, insbesondere durch Lieferschwierigkeiten zentraler Kompo-

nenten (u. a. Laser- und OCT-Systeme) sowie durch technische Herausforderungen bei der Systemintegra-

tion. Diese führten zu wiederholten Anpassungen und Testzyklen. 

Zur Sicherstellung der klinischen Einsetzbarkeit wurden umfangreiche präklinische Untersuchungen durch-

geführt. Diese umfassten:  

- OP-nahe Probemessungen zur Simulation realer Einsatzbedingungen, 

- wiederholte Systemtests zur Sicherstellung der Funktionalität und Reproduzierbarkeit, 

- Identifikation und Behebung technischer Schwachstellen (insbesondere Softwareinstabilitäten). 

Mehrere Testläufe mussten aufgrund technischer Ausfälle wiederholt werden, was zu einer Verlängerung 

der Validierungsphase führte. Insgesamt konnte jedoch eine stabile Funktionsfähigkeit des Systems im 

OP-nahen Umfeld erreicht werden. 

Ein zentraler Bestandteil der Projektarbeiten war die Bewertung der hygienischen Sicherheit des AirJet-

Systems. Hierzu wurden spezifische Tests zur Luftqualität der verwendeten Druckluft durchgeführt. 

Die Untersuchungen erfolgten mittels standardisierter Nährbodenverfahren unter OP-Bedingungen. Dabei 

konnte kein mikrobielles Wachstum nachgewiesen werden, sodass keine Hinweise auf eine relevante Kon-

tamination durch das System vorlagen. 

Damit konnte eine wesentliche Voraussetzung für den klinischen Einsatz des Systems erfüllt werden. 

Im Projektverlauf wurden zudem erforderliche sicherheitstechnische Prüfungen, insbesondere zur elektro-

magnetischen Verträglichkeit (EMV), durchgeführt. Ein ursprünglich geplanter Termin musste aufgrund 

technischer Probleme verschoben werden, konnte jedoch erfolgreich nachgeholt werden. 



Öffentlicher Sachbericht Innovationssprint OCT-AirJet 

 

Klinik für Neurochirurgie, UKSH Campus Lübeck Seite 6  

Diese Prüfungen stellen eine wichtige Grundlage für die zukünftige regulatorische Weiterentwicklung dar. 

Die klinische Studienimplementierung wurde vollständig vorbereitet. Dies umfasste: 

- Schulung des beteiligten klinischen Personals, 

- Integration der Messabläufe in den chirurgischen Workflow, 

- Etablierung standardisierter Abläufe für Datenerhebung und Dokumentation, 

- Vorbereitung der Auswertung, einschließlich der Entwicklung erster Ansätze zur algorithmischen 

Datenanalyse. 

Die personelle Umsetzung erfolgte durch ein interdisziplinäres Team aus Neurochirurgie, Medizintechnik 

und Studienkoordination. 

Im Rahmen des Projektes konnten wesentliche Voraussetzungen für die klinische Anwendung der Tech-

nologie geschaffen werden: 

- Entwicklung und Bereitstellung eines funktionsfähigen AirJet-OCE-Systems für den klinischen Ein-

satz, 

- Nachweis der hygienischen Unbedenklichkeit, 

- erfolgreiche Durchführung präklinischer Tests im realitätsnahen OP-Umfeld, 

- vollständige regulatorische Vorbereitung der klinischen Studie, 

- Erhalt eines positiven Ethikvotums, 

- Aufbau der notwendigen organisatorischen und infrastrukturellen Voraussetzungen für die Studien-

durchführung. 

Im Vergleich zur ursprünglichen Vorhabenbeschreibung konnte die geplante klinische Durchführung inner-

halb der Projektlaufzeit jedoch nicht vollständig umgesetzt werden. Ursächlich hierfür waren insbesondere 

Verzögerungen in der technischen Entwicklung, Lieferengpässe bei zentralen Komponenten sowie der 

hohe regulatorische Aufwand. 

Zum Ende der Projektlaufzeit konnten die vorbereiteten Strukturen erfolgreich genutzt werden, um die kli-

nische Studie zu initiieren. 

Es gelang, 8 Patient*innen in die klinische Pilotstudie einzuschließen (4 Pat. innerhalb der Projektlaufzeit / 

4 nach Ende der Projektlaufzeit) sodass erste in-vivo-Daten zur Machbarkeit und Anwendbarkeit des AirJet-

OCE-Systems im neurochirurgischen Setting generiert werden konnten. 

Damit wurde das zentrale Projektziel – die klinische Erprobung der Technologie – zeitlich verzögert, jedoch 

erfolgreich erreicht. 

Zusammenfassend wurde im Projekt eine wesentliche Grundlage für die klinische Translation der AirJet-

OCE-Technologie geschaffen. Während sich der Fokus gegenüber der ursprünglichen Planung stärker auf 

technische, regulatorische und präklinische Arbeiten verlagerte, konnten alle notwendigen Voraussetzun-

gen für die klinische Anwendung erfolgreich etabliert werden. 

Die erfolgte Rekrutierung erster Patient*innen belegt die erfolgreiche Überführung der Technologie in die 

klinische Anwendung und unterstreicht die Nachhaltigkeit der im Projekt erzielten Ergebnisse. 

 

2.1 Durchgeführter Arbeitsplan 

 

 abgeschlossen 

 nicht abgeschlossen  

 nicht durchgeführt 

 

Arbeitspaket 
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1.1 Studienprotokoll und Ethikantrag ☒ ☐ ☐ 

2.1 Implementierung im klinischen Setting ☒ ☐ ☐ 

3.1 eCRF und Datenbank ☒ ☐ ☐ 

4.1 Umsetzung der klinischen Erprobung ☐ ☒ ☐ 

4.2 Evaluation der KI-Algorithmen ☐ ☒ ☐ 

5.1 Darstellung unterschiedlicher Gewebetypen ☐ ☒ ☐ 

6.1 Projektmanagement ☒ ☐ ☐ 

7.1 Auswertung und Publikation der klinischen Erprobung ☐ ☒ ☐ 

 

Arbeitspaket 1.1 Studienprotokoll und Ethikantrag 

Geplante Inhalte: Erstellung des klinischen Prüfplans, Vorbereitung der Ethikeinreichung, regulatorische 

Abstimmung. 

Erreichte Arbeiten: 

• Vollständige Erstellung des klinischen Prüfplans (CIP) inkl. Studiendesign, Endpunkte und Risiko-

bewertung  

• Ausarbeitung sämtlicher studienrelevanter Unterlagen (Patienteninformation, Einwilligung, Daten-

schutzkonzepte)  

• Durchführung der Ethikeinreichung (08/2025) sowie Bearbeitung umfangreicher Nachforderungen  

• Einholung eines positiven Ethikvotums (28.10.2025)  

• Abschluss der Probandenversicherung  

• Aufbau der regulatorischen Struktur gemäß MDR/MPDG  

Bewertung: Das Arbeitspaket wurde vollständig und erfolgreich abgeschlossen.  

 

Arbeitspaket 2.1 Implementierung im klinischen Setting 

Geplante Inhalte: Implementierung des Studienprotokolls im klinischen Setting. 

Erreichte Arbeiten: 

• Integration der Air-Jet-Anregung mit dem OCT-System 

• Aufbau eines klinikfähigen Demonstrators (inkl. Haltearm, steriler Einbindung, OP-tauglicher Infra-

struktur) 

• Entwicklung und Anpassung der Steuerungssoftware 

• Vorbereitung einer Benutzeroberfläche (GUI) 

• Iterative Optimierung der Systemkomponenten 

• Durchführung von OP-Begleitungen und Probemessungen 

• Simulation klinischer Abläufe im Operationssaal 

• Durchführung wiederholter Testreihen zur Sicherstellung der Reproduzierbarkeit 

• Identifikation und Behebung technischer Fehlerquellen (insb. Softwareprobleme) 

• Stabilisierung der Messabläufe 

• Durchführung standardisierter Hygienetests mittels Nährboden 

• Untersuchung der Luftqualität des AirJet-Systems unter OP-Bedingungen 

• Vergleichsmessungen mit und ohne Filter 
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• Nachweis: kein mikrobielles Wachstum → keine relevante Kontamination 

• Planung und Durchführung von EMV-Prüfungen 

• Identifikation und Behebung softwarebedingter Probleme vor Testdurchführung 

Abweichungen: 

• Verzögerungen durch Lieferengpässe (insb. Laser-Komponenten) 

• Technische Engpässe (z. B. FDML-OCT-System) 

• Mehrfache Wiederholung von Testreihen  

• Verlängerung der Validierungsphase 

Bewertung: Das Arbeitspaket wurde im Wesentlichen erreicht, jedoch mit zeitlichen Verzögerungen. 

 

Arbeitspaket 3.1 eCRF und Datenbank 

Geplante Inhalte:  

• Planung und Aufbau des eCRF anhand des erarbeiteten Studienprotokolls 

• Programmierung einer Datenbank auf Filemaker®-Basis zur Dokumentation der Studie 

• Patientendatenmanagement 

• Datenarchivierung 

Erreichte Arbeiten: 

• Aufbau eines vollständigen Studienmanagements (inkl. eCRF, Datenmanagement) 

• Schulung des klinischen Personals 

• Integration der Messabläufe in neurochirurgische Eingriffe 

• Etablierung logistischer Prozesse (Patientenmanagement, Dokumentation) 

Bewertung: Das Arbeitspaket wurde vollständig erfolgreich umgesetzt. 

 

Arbeitspaket 4.1 Umsetzung der klinischen Erprobung 

Geplante Inhalte: Durchführung der klinischen Pilotstudie mit Patient*inneneinschluss. Einschluss von 30 

Patient*innen in die Pilotstudie. 

 

Erreichte Arbeiten innerhalb der Projektlaufzeit: Vollständige Vorbereitung der klinischen Durchführung 

und Schaffung aller regulatorischen, technischen und organisatorischen Voraussetzungen. 

Abweichungen: Patienteneinschluss erst zum Ende der Projektlaufzeit aufgrund von Verzögerungen in 

Technik und Validierung 

Entwicklung nach Projektende: 

• Erfolgreicher Start der klinischen Studie 

• Einschluss von 8 Patient*innen 

• Generierung erster in-vivo-Daten zur Machbarkeit 

Bewertung: Das Arbeitspaket wurde zeitlich verzögert, jedoch inhaltlich erfolgreich umgesetzt. 

 

 

Arbeitspaket 4.2 Evaluation der KI-Algorithmen 

Geplante Inhalte: Evaluation der Auswertealgorithmen  
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Erreichte Arbeiten: 

• Konzeption und Aufbau der Datenpipeline: 

• Es wurde eine strukturierte Grundlage zur Verarbeitung der OCE-Daten geschaffen, einschließlich 

Datenerfassung, -speicherung und -aufbereitung für weiterführende Analysen. 

• Vorbereitung der KI-gestützten Auswertung 

Abweichungen vom ursprünglichen Plan: 

• Eine umfassende quantitative Evaluation der KI-Algorithmen an klinischen in-vivo-Daten 

konnte innerhalb der Projektlaufzeit noch nicht erfolgen. 

• Hauptursache hierfür war das verzögerte Zustandekommen der klinischen Datengrundlage, da 

der Patient*inneneinschluss erst zum Projektende begonnen werden konnte. 

• Die Arbeiten konzentrierten sich daher stärker auf die methodische Vorbereitung und infra-

strukturelle Etablierung der KI-Analyse. 

Bewertung: Es liegt eine belastbare methodische Grundlage für die KI-basierte Gewebeklassifikation vor. 

Die notwendigen technischen und organisatorischen Voraussetzungen zur Durchführung der KI-Evaluation 

wurden geschaffen. Durch den erfolgten Einschluss von 8 Patient*innen stehen nun erste in-vivo-Daten 

zur Verfügung, die aktuell bzw. perspektivisch für die Validierung der entwickelten Ansätze genutzt werden 

können. 

Das Arbeitspaket wurde in Bezug auf die methodische Vorbereitung und Integration in den Gesamtworkflow 

erfolgreich umgesetzt. Die ursprünglich geplante umfassende Validierung der KI-Algorithmen konnte auf-

grund der verzögerten klinischen Datengenerierung noch nicht vollständig abgeschlossen werden, ist je-

doch durch die inzwischen gestartete klinische Studie unmittelbar anschlussfähig. 

 

Arbeitspaket 5.1 Darstellung unterschiedlicher Gewebetypen 

Geplante Inhalte:  

- Erarbeitung eines geeigneten Graphical User Interface (GUI)  

- Erarbeitung von geeigneten Konzepten zur grafischen Darstellung unterschiedlicher Gewebetypen 

-  Parallel zur klinischen Studie und entsprechender Datenaufnahme werden unterschiedliche grafi-

sche Konzepte zur Darstellung der Gewebedifferenzierung erarbeitet und auf ihre Eignung im neu-

rochirurgischen Setting analysiert. 

- Zusammenarbeit mit technischen Entwicklern des MLL bezüglich des GUI. 

Erreichte Arbeiten: 

- Entwicklung von Ansätzen zur Visualisierung mechanischer Gewebeeigenschaften (z. B. Steifig-

keits- und Kontrastmaps) auf Basis von OCT/OCE-Daten 

- Methodische Grundlage zur räumlich aufgelösten Darstellung von Gewebeunterschieden 

- Vorbereitung der Korrelation mit histopathologischen Referenzen (Biopsien) als Validierungsbasis 

- Integration der Darstellungsansätze in den technischen Workflow (Visualisierungsebene, unabhän-

gig von KI-Auswertung) 

Abweichungen: 

- Eine vollständige Validierung anhand klinischer in-vivo-Daten konnte innerhalb der Projektlaufzeit 

noch nicht erfolgen 

- Erste Datengrundlagen stehen nach Projektende zur weiteren Validierung zur Verfügung 
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Bewertung: Das Arbeitspaket wurde in Bezug auf die methodische Entwicklung der Gewebedarstellung 

teilweise erfolgreich umgesetzt. Die klinische Validierung ist durch die inzwischen vorliegenden Patienten-

daten anschlussfähig. 

 

Arbeitspaket 6.1 Projektmanagement 

Geplante Inhalte:  

• Einsatzplanung der Studienoperationen 

• Logistik der Studienoperationen 

• Schnittstelle zu technischen Entwicklern 

• Kostenplanung, Controlling 

• Berichterstattungen 

Erreichte Arbeiten: 

• Kontinuierliche Koordination aller Projektbeteiligten (Klinik, technische Partner, externe Dienstleis-

ter) 

• Organisation und Durchführung von Abstimmungsprozessen 

• Steuerung der Zeit- und Meilensteinplanung sowie Anpassung bei Verzögerungen soweit möglich 

• Enge Begleitung der technischen Entwicklung, präklinischen Testungen und Studienvorbereitung 

• Koordination der Ethikeinreichung und regulatorischen Prozesse 

• Sicherstellung der Dokumentation und Berichtspflichten gegenüber dem Fördermittelgeber 

Abweichungen vom ursprünglichen Plan: 

Erhöhter Koordinationsaufwand aufgrund von technischen Verzögerungen und Lieferengpässen, sowie 

Zusätzlicher Abstimmungsbedarf mit den Entwicklern durch komplexe regulatorische Anforderungen und 

iterative Testphasen. 

Bewertung: Das Projektmanagement wurde erfolgreich umgesetzt und hat wesentlich dazu beigetragen, 

die trotz Verzögerungen komplexen technischen, regulatorischen und klinischen Anforderungen zu integ-

rieren und die Grundlage für den erfolgreichen Start der klinischen Studie zu schaffen. 

 

 

Arbeitspaket 7.1 Auswertung und Publikation der klinischen Erprobung 

 

Geplante Inhalte:  

• Auswertung der aufgenommenen klinischen Daten 

• Publikation in open access peer review Journalen 

• Publikation der Ergebnisse auf nationalen Kongressen (DGNC) 

Erreichte Arbeiten: 

- Aufbau einer strukturierten Datenmanagement- und Auswertungsgrundlage (inkl. eCRF und Da-

tenarchivierung) 

- Definition von Auswertungsstrategien für OCE-Daten (inkl. Verknüpfung mit histopathologischen 

Referenzdaten) 

- Vorbereitung der statistischen und methodischen Auswertungskonzepte 

- Konzeption erster Publikationsstrategien und wissenschaftlicher Verwertung 
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Abweichungen vom ursprünglichen Plan: Eine vollständige Datenauswertung und Publikation klinischer 

Ergebnisse konnte innerhalb der Projektlaufzeit noch nicht erfolgen, da der Patient*inneneinschluss verzö-

gert war. Der Fokus lag daher auf der methodischen und strukturellen Vorbereitung der Auswertung 

Bewertung: Das Arbeitspaket wurde hinsichtlich der Vorbereitung von Datenauswertung und Publikation 

erfolgreich umgesetzt. Die eigentliche Ergebnisgenerierung und Veröffentlichung ist durch die nun vorlie-

genden klinischen Daten unmittelbar anschlussfähig. 

 

2.2 Erreichte Meilensteine  

Meilensteine  

Beschreibung: messbare Zielparameter, 

Steuerungsfunktion 
Nr. 

geplanter 

Monat 

realer 

Monat 

Erläuterung 

(planabweichend/nicht erreicht) 

Zielparameter: Positives Votum der 

Ethikkommission 

Steuerungsfunktion: Notwendig für Start 

der klinischen Studie 

1 09/2024 10/2025 Planabweichend, siehe unten 

Zielparameter: Einschluss von mind. 15 

Studienpatient*innen 

Steuerungsfunktion: Anpassung der 

Rekrutierung 

2 03/2025 
Nicht 

erreicht 

Die in der Vorhabenbeschrei-

bung definierten Meilensteine 

konnten innerhalb der Projekt-

laufzeit nicht vollständig erreicht 

werden, was im Wesentlichen 

auf eine Kombination techni-

scher, logistischer und regulato-

rischer Faktoren zurückzufüh-

ren ist: 

 

Technische Verzögerungen: 

Die Fertigstellung und Stabili-

sierung des AirJet-OCE-Sys-

tems nahm mehr Zeit in An-

spruch als ursprünglich geplant. 

Insbesondere kam es zu Eng-

pässen bei zentralen Kompo-

nenten (z. B. Laser- und OCT-

Systeme) sowie zu wiederhol-

ten Systemausfällen, die itera-

tive Anpassungen und zusätzli-

che Testzyklen erforderlich 

machten. 

Lieferengpässe: 

Verzögerungen in der Bereit-

stellung essenzieller Hardware-

komponenten führten zu einer 

Verschiebung zentraler Ent-

wicklungsschritte und nachgela-

gerter Arbeiten. 

Erhöhter Validierungsaufwand: 

Die präklinische Testphase im 

OP-nahen Umfeld musste 
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mehrfach wiederholt werden, 

um die notwendige Reprodu-

zierbarkeit und Betriebssicher-

heit sicherzustellen. Dies ver-

längerte insbesondere die 

Phase vor Beginn der klini-

schen Anwendung. 

Regulatorische Anforderungen: 

Die Vorbereitung der klinischen 

Studie gemäß MDR/MPDG war 

aufwendiger als erwartet und 

erforderte zusätzliche Abstim-

mungen sowie die Bearbeitung 

von Nachforderungen der Ethik-

kommission. 

 

In der Gesamtschau führten 

diese Faktoren zu einer zeitli-

chen Verschiebung der klini-

schen Umsetzung. Die Meilen-

steine wurden somit nicht voll-

ständig innerhalb der Projekt-

laufzeit erreicht, jedoch konnten 

alle notwendigen Vorausset-

zungen geschaffen werden, so-

dass die klinische Studie zum 

Ende der Projektlaufzeit erfolg-

reich gestartet und erste Pati-

ent*innen eingeschlossen wer-

den konnten. 

Zielparameter: Einschluss von mind. 30 

Studienpatient*innen 

Steuerungsfunktion: Anpassung der 

Rekrutierung, falls notwendig: Verlänge-

rung der klinischen Studie 

3 09/2025 
Nicht 

erreicht 
Nicht erreicht, siehe oben 

 

2.3 Erreichte Ergebnisse 

2.3.1 Erreichung der Gesamtziele  

Gesamtziel des In-

novationssprints 

Um die Eignung des AirJet im neurochi-

rurgischen Setting, sowie die intraope-

rative Genauigkeit abzuschätzen, be-

darf es einer klinischen Pilotstudie an 

ausgewählten und geeigneten Pati-

ent*innen. Diese klinische Studie soll 

innerhalb des hier beantragten Projek-

tes an der Klinik für Neurochirurgie des 

UKSH Campus Lübeck umgesetzt wer-

Das Gesamtziel konnte nicht erreicht 

werden. 
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den. Projektziel ist die klinische Erpro-

bung einer innovativen, technischen 

Lösung zur intraoperativen Bestim-

mung der mechanischen Eigenschaf-

ten von Hirntumoren mit n=30 Stu-

dienteilnehmer*innen im Sinne einer 

Pilotstudie. 

2.3.2  Erreichung der wissenschaftlichen und/oder technischen Arbeitsziele 

Geplante konkrete Arbeitsziele Erfüllung  

Einschluss von 30 Studienteilnehmer*innen in die Pilot-
Studie  

Das Ziel wurde innerhalb der Projektlauf-

zeit nicht erreicht. Ursächlich waren tech-

nische und regulatorische Verzögerungen. 

Bislang konnten jedoch 8 Patient*innen er-

folgreich eingeschlossen werden. 

Erarbeitung eines geeigneten Graphical User Interfaces für 

den AirJet 

Das Ziel wurde teilweise erreicht. Eine 

funktionale Grundlage für die Steuerung 

und Visualisierung der Messdaten wurde 

entwickelt und in den Systemworkflow in-

tegriert; eine weitere Optimierung erfolgt 

im Rahmen der laufenden klinischen An-

wendung. 

  

  

  

 

Zusätzliche oder neue Arbeitsergebnisse, die im Projektverlauf entstanden sind: 

 

 

 

2.4 Verwertung 

2.4.1 Voraussichtlicher Nutzen, insbesondere die Verwertbarkeit des Ergebnisses 

Wirtschaftliche Erfolgsaussichten 

Hohes Ausgründungspotenzial (Start-up) aus der gemeinnützigen Forschungs- und Entwicklungs-GmbH 

Medizinisches Laserzentrum Lübeck bleibt bestehen. 

Anpassung: Aufgrund der im Projektverlauf aufgetretenen technischen und regulatorischen Verzögerungen 

verschiebt sich der Beginn auf frühestens 3 Jahre nach Projektende, da zunächst belastbare klinische 

Daten generiert werden müssen. 

Mittelfristig kann eine Unternehmensgründung für eine ex-vivo Anwendung des AirJet-Systems im Rahmen 

des EXIST-Programms angestrebt werden. 

Anpassung: Die ex-vivo-Verwertung gewinnt an Bedeutung, da sie eine frühere Marktnähe ermöglicht und 

regulatorisch weniger komplex ist. Ein Start ist weiterhin frühestens 3 Jahre nach Projektende realistisch. 

Wissenschaftliche und technische Erfolgsaussichten 

Publikation der Forschungsergebnisse ist vorgesehen. 
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Anpassung: Aufgrund des verzögerten Patientinneneinschlusses (8 Patientinnen) verschiebt sich die Pub-

likation auf ca. 12 Monate nach Projektende, abhängig von der Datenverfügbarkeit. 

Integration in die universitäre Lehre (Medizin, Medizinische Ingenieurswissenschaften) erfolgt weiterhin un-

mittelbar nach Projektende und wurde bereits begonnen. 

Keine wesentliche Änderung, jedoch Erweiterung um Inhalte aus klinischer Anwendung und Translation. 

Vorstellung der Ergebnisse auf wissenschaftlichen Kongressen. 

Anpassung: Erste Präsentationen fokussieren stärker auf technische Machbarkeit und präklinische Ergeb-

nisse; klinische Daten werden sukzessive ergänzt. (z. B. DGNC-Jahrestagung 2026/2027). 

Durchführung einer größer angelegten klinischen Studie. 

Anpassung: Aufgrund der verzögerten Pilotphase ist der Start realistisch ab 2027, aufbauend auf den ers-

ten in-vivo-Daten. 

Wirtschaftliche und wissenschaftliche Anschlussfähigkeit 

Die Technologie des AirJet ist grundsätzlich auf weitere Gewebearten und Tumorentitäten übertragbar. 

Bestätigung und Erweiterung: Neben der Neurochirurgie besteht insbesondere Potenzial für Anwendungen 

in anderen chirurgischen Disziplinen, z. B. Leberchirurgie oder Onkologie. 

Anpassung: Die im Projekt entwickelten methodischen Ansätze (OCE-basierte Gewebedarstellung, In-

tegration in den OP-Workflow, Kombination mit KI) erhöhen die Anschlussfähigkeit deutlich und ermögli-

chen: 

- Erweiterung auf weitere klinische Indikationen 

- Anschlussprojekte zur technischen Weiterentwicklung und Validierung 

- Kooperationen mit weiteren klinischen und industriellen Partnern 

2.4.2 Fortschritt Dritter auf dem Gebiet des Vorhabens  

Im Forschungsfeld der intraoperativen Gewebedifferenzierung wurden in den letzten Jahren durch externe 

Arbeitsgruppen relevante Fortschritte erzielt. Insbesondere die optische Kohärenzelastographie (OCE) ent-

wickelt sich zunehmend zu einer vielversprechenden Methode zur Darstellung mechanischer Gewebeei-

genschaften im onkologischen Kontext:  

Rowan W. Sanderson, Brendan F. Kennedy, Imaging the microscale mechanical properties of cancer using optical 

coherence elastography, Current Opinion in Biomedical Engineering,Volume 35,2025,100614,ISSN 2468-4511, 

https://doi.org/10.1016/j.cobme.2025.100614. (https://www.sciencedirect.com/science/ar-

ticle/pii/S246845112500039X) 

Dabei liegt ein besonderer Fokus auf der Weiterentwicklung hin zu nicht-invasiven bzw. kontaktlosen An-

regungsverfahren sowie der Überführung in in-vivo-Anwendungen. Gleichzeitig wurden Fortschritte in der 

Stabilität und Standardisierung der Messverfahren erzielt, was die Vergleichbarkeit von Ergebnissen ver-

bessert. Insgesamt zeigt sich, dass das Forschungsfeld weiterhin stark in Entwicklung ist und insbesondere 

die klinische Validierung im Vordergrund steht. Das im Projekt verfolgte Konzept ist damit wissenschaftlich 

anschlussfähig und bewegt sich im aktuellen internationalen Entwicklungsstand, befindet sich jedoch – wie 

vergleichbare Ansätze – noch in der Phase der klinischen Erprobung. 

2.4.3 Erfolgte oder geplante Veröffentlichungen der Ergebnisse  

Die im Projekt erzielten Ergebnisse werden auf den Jahrestagungen der Deutschen Gesellschaft für Neu-

rochirurgie (DGNC) in den Jahren 2026 und 2027 vorgestellt. Darüber hinaus sind mehrere wissenschaft-

liche Publikationen geplant, die sowohl die technischen Entwicklungen als auch die klinischen Ergebnisse 

der Anwendung des AirJet-OCE-Systems adressieren. Ziel ist es, die gewonnenen Erkenntnisse sowohl in 

methodischer Hinsicht als auch im klinischen Kontext der Fachöffentlichkeit zugänglich zu machen. 

https://doi.org/10.1016/j.cobme.2025.100614
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2.4.4 Notwendigkeit und Angemessenheit der geleisteten Projektarbeit 

Die Angemessenheit der erhaltenen Zuwendung war insbesondere vor dem Hintergrund der hohen wis-

senschaftlich-technischen Innovationshöhe sowie des erheblichen Entwicklungsrisikos des Vorhabens ge-

geben. 

Die im Projekt verfolgten Ansätze zur intraoperativen Tumorerkennung und -differenzierung sowie zur po-

tenziell schonenderen Tumordissektion adressieren einen zentralen klinischen Bedarf in der Neurochirur-

gie, insbesondere im Hinblick auf die Reduktion von Komplikationen und den Erhalt der Lebensqualität bei 

Patient*innen mit Tumoren des zentralen Nervensystems. Die Kombination aus optischer Kohärenzelasto-

graphie, kontaktloser mechanischer Anregung und perspektivischer Echtzeitanalyse stellt dabei eine hoch-

innovative technologische Lösung mit erheblichem Zukunftspotenzial dar. 

Gleichzeitig ist die Überführung dieser Technologie in ein klinisch einsetzbares System mit einem hohen 

wissenschaftlich-technischen Risiko verbunden. Dies betrifft insbesondere die Systemintegration im OP-

Umfeld, die Gewährleistung der Patientensicherheit, die regulatorischen Anforderungen sowie die klinische 

Validierung. Diese Risiken gehen deutlich über das hinaus, was durch die vorhandene Grundausstattung 

und institutionelle Finanzierungsmöglichkeiten des Universitätsklinikums Schleswig-Holstein, Campus 

Lübeck, abgedeckt werden kann. 

Die Förderung war daher erforderlich, um die notwendigen personellen, technischen und organisatorischen 

Ressourcen bereitzustellen und die klinische Translation überhaupt zu ermöglichen. Ohne die Unterstüt-

zung durch das Bundesministerium für Bildung und Forschung (BMBF, heute BMFTR) wäre die Durchfüh-

rung des Projekts in der vorliegenden Form nicht realisierbar gewesen. Alternative Fördermöglichkeiten, 

insbesondere aus anderen nationalen Programmen oder dem europäischen Forschungsrahmenprogramm, 

standen für dieses spezifische Vorhaben nicht zur Verfügung. 

Vor diesem Hintergrund ist die gewährte Zuwendung sowohl notwendig als auch angemessen, um die 

Entwicklung und klinische Erprobung dieser innovativen Technologie zu ermöglichen. 


