3. Workshop

Automatisierungstechnische

Verfahren fur die Medizin vom AUT@|M ED Ii
17.-18. September 2001 in

Bochum

,Intelligente miniaturisierte sensorische Implantate fur
klinische Diagnose, Therapiekontrolle und Home Care
Anwendungen*

T. Eggers
Campus Micro Technologies GmbH, Bremen, Deutschland
E-Mail: torsten.eggers@campus-micro-technologies.de

W. Benecke, J. Binder
Microsystems Center Bremen, Universitat Bremen, Deutschland

J. Draeger
Universitatsaugenklinik Hamburg Eppendorf, Hamburg, Deutschland

Band: Beitrdge zum 3. Workshop Automatisierungstechnische Methoden und
Verfahren fur die Medizin

Editors: Jurgen Werner, Martin Hexamer

ISBN: 3-00-008240-9

Pages: 6-7



Automed 2001 6 Sensorik und Signalverarbeitung

Intelligente miniaturisierte sensorische Implantate fiir klinische Diagnose,
Therapiekontrolle und Home Care Anwendungen

T. Eggers', W. Benecke?, J. Binder?, J. Draeger’
'Campus Micro Technologies GmbH, Bremen
*Microsystems Center Bremen, Universitit Bremen

*Universititsaugenklinik Hamburg Eppendorf

torsten.eggers@campus-micro-technologies.de

EINLEITUNG

Seit mehr als 35 Jahren werden Konzepte und Proto-
typen biotelemetrischer Messsysteme fiir die klinische
Diagnostik entwickelt. Allerdings sind nur sehr wenige
Systeme bisher als Produkt erhiltlich und werden im
klinischen Alltag verwendet. Die erstmalige Anwen-
dung intrakorporaler Systeme fiir die Therapickontrolle
sowohl im stationdren wie auch im héuslichen bzw.
mobilen Bereich erlaubt die notwendigen Stiickzahlen
fiir eine wirtschaftliche Fertigung der intelligenten Imp-
lantate mit den nunmehr verfiigbaren zuverldssigen
Technologien und Verfahren der Mikrosystemtechnik.
Sie verspricht die breite Verfligbarkeit der messenden
Systeme fiir z.B. Kardiologie, Neurochirurgie und
Ophthalmologie.

Insbesondere sind die miniaturisierten sensorischen
Systeme die Grundlage fiir die Schaffung von geschlos-
senen Regelkreisen, z.B. fiir die Medikamentengabe
(z.B. Insulin) mittels implantierbarer Mikropumpen. Im
folgenden werden einige Applikationen aufgefiihrt, bei
denen die erstmalige Anwendung implantierbarer Sen-
sorik zusétzlichen Nutzen gegeniiber exkorporalen bzw.
sensorlosen Systemen aufweist. Konkrete derzeitige
Produktentwicklungen aus dem Bereich der Ophthalmo-
logie (Systeme zur Glaukom Verlaufskontrolle) werden
beispielhaft kurz vorgestellt.

MEDIZINISCHE PROBLEMSTELLUNG

Aufgrund der in den weltweiten Gesundheitssyste-
men der industrialisierten Lénder stattfinden derzeitigen
Anderungsprozesse gehdren sinkende Verweildauern in
den Krankenhdusern bei gleichbleibend hoher Qualitit
der Behandlung zu den gesundheitspolitischen Zielen.
Um die Qualitdt der Therapie sicherzustellen wurden
Patienten friiher durch klinische Systeme {iberwacht.
Um diese postoperative Kontrolle mehr in den ambulan-
ten oder letztendlich gar hiuslichen Bereich zu verla-
gern sind neben den umfangreichen Infrastrukturen in
den Bereichen Telekommunikation und Informations-
technologie auch neuartige Sensoren ein Beitrag in der
mobilen medizinischen Uberwachung von Patienten.

Aufgrund katheterassoziierter Infektionsrisiken sind
Langzeitmessungen klinisch relevanter physiologischer
Parameter mit konventionellen Kathetern und Sensoren
nicht oder nur iiber eingeschriankte Zeitrdume moglich.

Im héuslichen Bereich sind diese Verfahren mangels
Compliance bei den Patienten génzlich undenkbar.

Mir den modernen Verfahren der Mikrosystemtech-
nik hergestellte drahtlose miniaturisierte Sensorsysteme
bieten hier einen méglichen Ausweg.

TECHNISCHES SYSTEMKONZEPT

Wichtigster physiologischer Parameter vieler klini-
scher Krankheitsbilder ist der hydrostatische Druck.
Konventionell wird dieser mittels Katheter mit integrier-
tem oder exkorporalen Drucksensor gemessen, wobei
der medizinisch relevante Relativdruck erfasst wird
(Differenz aus absolutem und barometrischem Druck
auflerhalb des Korpers). Wird nun ein drahtloses im-
plantierbares Messsystem verwendet, so muss der ent-
sprechende Sensor den Absolutdruck erfassen und ex-
tern der barometrische Druck erfasst und abgezogen
werden. Die implantierbaren Komponenten kdénnen
entweder mit einer mit implantierten Batterie oder bes-
ser induktiv drahtlos (Transponder Prinzip) durch Haut
mit Energie versorgt werden [1].

Ein minimales implantierbares passives Druckmess-
system besteht damit aus folgenden Komponenten:
Drucksensor, Auswerte- und Telemetriefunktionen,
Spulensystem und exkorporaler Auswerteeinheit. Ein
solches Messsystem wurde beispielhaft im BMBF Pro-
jekt ,implantierbares telemetrisches Endosystem (I-
TES)“ von 1995-1998 von einem Konsortium aus Arz-
ten, medizintechnischer Industrie und Forschungsinsti-
tuten entwickelt (siche Abbildung 1), [2].

Die Zielapplikationen des Projektes waren u.a. die
Messung des arteriellen Blutdrucks, welche im Tierver-
such erfolgreich gezeigt werden konnte, sowie die
drahtlose Hirndruckmessung (ICP).

Abbildung 1: Technisches Konzept des (klinischen) im-
plantierbaren telemetrischen Endosystems (ITES)
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Das technische Konzept muss fiir die kommerzielle
Umsetzung um die entsprechenden applikationsspezifi-
schen Besonderheiten erweitert werden, wobei aber auf
die grundlegenden Komponenten zuriickgegriffen wer-
den kann. Die grundlegend zu treffende Entscheidung
ist dabei zunéchst ob eine Kopplung an ein bestehendes
Produkt, wie es z.B. bei der ICP Messung die bereits e-
xistierenden Shuntventile (zur Einstellung des ICP bei
z.B. Hydrocephalus Patienten [3]) sind, medizinisch
sinnvoll und wirtschaftlich vertretbar ist. Andernfalls ist
das zu entwickelnde System als unabhéngiges Mess-
bzw. Kontrollsystem zu konzipieren und zu positionie-
ren. Beispielsweise bietet sich auf dem Gebiet der
Ophthalmologie bei der Glaukom Verlaufkontrolle bzw.
Uberwachung der medikamentdsen Therapie eine Integ-
ration des den IOD messenden Transponder in eine
konventionelle Intraokularlinse (IOL) an, wie sie bei der
Kataraktoperation ca. 450.000 p.a. alleine in Deutsch-
land, allerdings von mehr als ein Dutzend verschiede-
nen Herstellern, implantiert wird.

Bei allen Applikationen miissen die wesentlichen
Merkmale der fiir die Zulassung des Medizinprodukts
relevanten Eigenschaft ,,Biokompatibilitit” und das aus
klinischer Sicht notwendige stabile Langzeitverhalten in
den Vordergrund der Entwicklung gestellt werden. Die-
se Eigenschaften miissen durch die Anwendung neues-
ter Entwicklungen auf dem Gebiet der Aufbau- und
Verbindungstechnik (Kupfer, Blei und Zinn freie flexib-
le Substrate und Verbindungstechniken) sowie der Be-
schichtungstechnik (neue Polymere, anorganische Ver-
bindungen und Metalle) sichergestellt werden.

BEISPIEL OPHTHALMOLOGIE

Bei der groflen Mehrzahl der Glaukome ist die
Krankheit mit einem erhohten intraokularen Druck
(IOD) korreliert. Ca. 11% der Kataraktpatienten weisen
ebenfalls ein Glaukom auf. Diese Patientengruppe kann
mit einer den IOD messenden IOL versorgt werden, um
stationdre Aufnahmen zur Kontrolle des medikamentos
eingestellten Drucks zukiinftig zu minimieren oder ganz
zu vermeiden. Dazu entwickelt die Campus Micro
Technologies GmbH zusammen mit einem fithrenden
Hersteller von IOL ein in diese integriertes Messsystem.
Die zum Auslesen des Implantats bendtigte exkorporale
Einheit wird in ein Brillengestell (Messung tagsiiber)
oder Augenklappe (Messung nachts) integriert. Das
System ermdglicht erstmals die kontinuierliche, lang-
zeitstabile und hochgenaue Messung des IOD. Die Le-
bensdauer des Messsystems ist durch die Implantations-
zeit einer IOL vorgegeben und liegt in der Grofenord-
nung von Jahrzehnten.

Ein Demonstrator des Messsystems, welcher in Ko-
operation mit dem Microsystems Center Bremen der
Universitdt Bremen entwickelt wurde, ist in Abbildung
2 dargestellt [4].
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Abbildung 2: Demonstrator 125 kHz 10D Telemetrie
Transponder integriert in eine PMMA Intraokularlinse

Eine Kernkomponente des Messsystems ist ein mit
Verfahren der Mikrosystemtechnik gefertigter oberfla-
chenmikromechanischer —miniaturisierter  kapazitiver
Drucksensor (0,8 mm x 2 mm x 0,5 mm), siche Abbil-
dung 3
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Abbildung 3: Miniaturisierter Drucksensor
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