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EU-PROJEKT »d-LIVER«

IT-basiertes Leberunterstitzungssystem und

Management bei chronischem Leberversagen

Im EU-Projekt »d-LIVER« entwickelt das
Fraunhofer-Institut fir Biomedizinische
Technik zusammen mit 13 europaischen
Partnern ein IT-basiertes Leberunterstut-
zungssystem, das eine medizinische
Beobachtung und Begleitung von Patienten
mit chronischen Lebererkrankungen auch
auBerhalb eines Krankenhauses erlaubt.
Das Gesamtsystem besteht aus einem
zellbasierten Leberunterstiitzungssystem,
einer hauslichen Monitoring-Plattform und
einem Ubergeordneten Informationssystem
fur die telemedizinische Versorgung von
Lebererkrankten.

Ziel des im Oktober 2011 angelaufenen
vierjahrigen Forschungsvorhabens ist es,
eine sichere und kostengunstige System-
plattform flr die ambulante, kontinuierli-
che, kontextsensitive, multi-parametrische
Uberwachung und Therapie von Patienten

mit chronischem Leberversagen bereitzu-
stellen, die zu einer hoheren Qualitat der
medizinischen Behandlung fihrt und zu
einer erheblichen Verbesserung der Lebens-
qualitat der Patienten beitragt.

Medizinische Problemstellung

Die Leber ist ein komplexes Organ, welches
eine Vielzahl von Vitalfunktionen erfillt. Ein
Leberversagen stellt daher eine lebensbe-
drohende Situation dar. Leberunterstit-
zungssysteme konnen helfen, Wartezeiten
bis zur Lebertransplantation zu Uberbra-
cken, die Leber zur Regeneration nach
Leberresektion zu entlasten und Leber-
transplantationen zu sparen. Wahrend
medizinisch zugelassene Leberunterstit-
zungssysteme bislang nur auf die Entgif-
tungsfunktion der Leber abzielen, tber-
nehmen zellbasierte Systeme auch Synthe-
shesefunktionen der Leber. Bisher

konnten verschiedene zellbasierte Leberun-
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terstlitzungssysteme erfolgreich in Phase |
und Phase [I-Studien eingesetzt werden,
allerdings existiert bislang kein medizinisch
zugelassenes zellbasiertes Leberunterstit-
zungssystem. Zudem fehlt fir Patienten mit
chronischem Leberversagen eine moderne,
telemedizinbasierte Disease-Management-
Plattform, mit deren Hilfe Leberunterstdt-
zungstherapien von Patienten im hausli-
chen Umfeld kontrolliert und geférdert
werden kénnen und Indikationen fur eine
Leberdialysesitzung ermittelt werden.

Ziel des Projekts »d-LIVER« ist die Entwick-
lung eines bio-artifiziellen Leberunterstit-
zungssystems, welches fur kontinuierliche
aber zeitlich begrenzte Blutwasche- und
Leberersatzsitzungen am Point-of-Need,

z. B. im Krankenhaus oder auch beim Pati-
enten zu Hause, einsetzbar ist. FUr den
zuverlassigen Einsatz des Systems im ambu-
lanten Bereich ist es essenziell, das System
und insbesondere den Patienten wahrend
der Leberdialyse und zuhause unter Einsatz
neuartiger Sensoren und Informations- und
Kommunikationstechnologien zu Gberwa-
chen. Im Projekt »d-LIVER« werden Biore-
aktoren mit lebenden Leberzellen einge-
setzt, die im Gegensatz zu rein technischen
Adsorptions- oder Filtertechniken, die Ent-
giftungsfunktion und gleichzeitig auch die
Synthesefunktion der Leber erflllen kon-
nen. Dazu werden Methoden fur ihre Ge-
winnung und Kultivierung im groBen MaB-
stab erforscht und Sensoren fur die Uber-
wachung ihrer Vitalitat und Funktionalitat
im Bioreaktor entwickelt. Ferner soll ein
neuartiges Informationssystem zum Leber-

patientenmanagement entwickelt werden,
das nicht nur die Therapiekontrolle und
Uberwachung des Patienten erlaubt, son-
dern Behandlungsrichtlinien modelliert,
Arzt und Patient durch die Behandlung
fihrt und mit Entscheidungshilfe und Ge-
sundheitsratschlagen unterstutzt.

Anhand der klinischen Szenarien: chroni-
sches Leberversagen, chronisch cholestati-
sche Lebererkrankungen und Uberbrii-
ckung vor Lebertransplantation wurden
eine Reihe von physiologischen und bio-
chemischen Parametern festgelegt, die in
regelmaBigen Abstanden oder kontinuier-
lich mittels geeigneter Sensoren gemessen
und an das Leberpatientenmanagement-
system Ubermittelt werden.

Fir die Fernlberwachung des Leberpatien-
ten wird ein tragbares Sensorsystem entwi-
ckelt, um kontinuierlich den Gesundheits-
zustand des Patienten zu Hause anhand
einer Vielzahl klinisch relevanter Parameter
(z. B. Herzfrequenz, Blutdruck, Temperatur,
Aktivitat) zu Uberwachen. DarUber hinaus
ist die Messung bestimmter Blutparameter
erforderlich, fir die ein Analysegerat entwi-
ckelt wird, das eine biochemische Analyse
des Bluts hinsichtlich der Leberparameter
am Point-of-Need erlaubt. Zudem werden
fur den Einsatz in dem bio-artifiziellen
Leberunterstltzungssystem neuartige Sen-
soren entwickelt, um die Qualitat und
Effizienz der Zellen innerhalb des Bioreak-
tors kontinuierlich zu Gberwachen.

Neben den verschiedenen Sensorentwick
lungsaktivitaiten nehmen die Informations-
und Kommunikationstechnologien inner-
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halb des Projekts einen breiten Platz ein.
Das entstehende Leberpatientenmanage-
mentsystem erlaubt die Fernbedienung des
Leberersatzsystems, erfasst Feedback zum
Zustand des Patienten und der Zellen des
Bioreaktors und stellt diese Informationen
aufbereitet fur den behandelnden Arzt zur
Verfligung. AuBerdem erstellt es Vorschla-
ge zur Zeitplanung von Dialyse-Sitzungen
des Patienten, erkennt eigenstandig auftre-
tende Gesundheitsprobleme und alarmiert
in diesem Fall den behandelnden Arzt.
Erstmals wird es mit diesem System mog-
lich sein, Behandlungsprozesse als Arbeits-
abldufe zu modellieren und dariber die
Therapie zu steuern. Fur den Patienten wird
daflr ein speziell auf seine Lebererkran-
kung zugeschnittener Personlicher Ge-
sundheitsmanager flr Tablet-Computer
entwickelt.
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Rolle des IBMT: Leitung der Arbeitspakete
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- Projekt-Webseite: http://ww.d-liver.eu
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