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(57) Abstract

The invention relates to an implantable measuring unit for the intracorporeal measurement of patient data, in particular intracranial
pressures and is for mobile, everyday use. The invention is an application of addition to DE 196 38 813.9. Implantable measuring units
usually have a cable connection between the sensor and the transmission unit. These cable connections are however very complex to create
and susceptible to error. The implantation also demands great skill from the doctor since the cables cannot be slid under the skin and can
twist and break during implantation. The sensor element (1) and telemetry unit (2) are set on a flexible film (3) which has conductor paths
to electrically connect the sensor element (1) and the telemetry unit (2) .The measuring unit is intended to be used for medical purposes,
mainly for measuring intracranial pressure.




(57) Zusammenfassung

Implantierbare MeBeinheit zur intrakorporalen Messung von Patientendaten, insbesondere von Hirndriicken, fiir den mobilen Einsatz
unter Alltagsbedingungen. Die Erfindung ist eine Zusatzanmeldung zur DE 196 38 813.9. Ublicherweise weisen implantierbare MeBeinheiten
eine Kabelverbindung zwischen Sensor und Ubertragungseinheit auf. Die Kabelverbindungen sind nur sehr aufwendig und fehleranfillig
realisierbar. Zudem erfordert die Implantation durch den Arzt sehr viel Geschick, da sich die Kabel nicht unter die Haut schieben lassen
und bei der Implantation verdrehen und brechen kdnnen. Das Sensorelement (1) und die Telemetrieeinheit (2) sind auf einer flexiblen
Folie (3) aufgebracht, die Leiterbahnen (4) zur elektrischen Verbindung des Sensorelements (1) und der Telemetrieeinheit (2) aufweist. Die
MeBeinheit ist fiir medizinische Zwecke, vor allem zur Hirndruckmessung verwendbar.
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Implantierbare Mefeinheit zur intrakorporalen Messung von

Patientendaten

Die Erfindung betrifft eine implantierbare MeReinheit zur
intrakorporalen Messung von Patientendaten, insbesondere von
Hirndrlcken, fir den mobilen Einsatz unter Alltagsbedingungen
und ist eine Zusatzanmeldung zur DE 196 38 813.9 mit dem

Titel ,Intrakorporal einsetzbares Mefsystem".

In medizinischen Anwendungen werden MeRsonden mit Hilfe eines
Katheters in den Kbrper, z.B. in den Kopf (intrakraniell)
eingefdhrt und an Stellen geleitet, an denen Biosignale
gemessen werden missen. Die Sonden milssen bei Messungen im
Schadel einen sehr kleinen Querschnitt aufweisen und sind
daher bevorzugt Mikrosensoren, die in eine Tragerhiilse

montiert und kontaktiert gsind.

Zum Beispiel wird zur Diagnose der Symptomatik eines
Wasserkopfes (Hydrozephalus) in der Klinik auf der
Intensivstation der Hirndruck mit einer Sonde intrakraniell
gemessen. Anschlieflend wird die Sonde herausgezoger und

vernichtet bzw. bei mehrfach verwendbaren Sonden sterilisiert

und beim nachsten Patienten wiederverwendet.

Wenn z.B. ein Hydrozephalus diagnostiziert wurde, wirg ezin
s0g. Shunt-System gelegt, durch das bei Ansteiger des
Hirndrucks Uber einen festgelegten Wert Gehirnwasser {Liguor)
in die Bauchhbhle ableitet, damit ein Uberdruck im Cehirn

vermieden wird.
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Die Hirndruckmessung kann sowohl epi- als auch subdural

erfolgen. Epidural bedeutet, daR zwischen der harten Hirnhaut

(Dura mater) und der Schédeldecke (Kalotte) der Hirndruck

indirekt dUber den vom Liquor auf die Hirnhaut ausgelibten

Druck bestimmt wird.

Dieser Meflort hat die Vorteile, daf? die harte Hirnhaut nicht

durchstofien wird, somit eine Infektion der Hirnhaut vermieden

wird, der Eingriff wesentlich einfacher ist, kein Hirngewebe

bei dieser Messung verletzt wird, und der Sensor einen

ladngeren Zeltraum an seinem MeRort verweilen kann.

Eine subdurale Messung bedeutet, daR der Sensor unter die

Hirnhaut geschoben wird und diese hierbei durchstoffen werden

mufs. Des weiteren kann nun auch der Druck im Hirngewebe

(parenchymal) gemessen werden wund es wird haufig das

Hirngewebe  durchstofien, um eine Messung im Ventrikel

(intraventrikular) zu ermbglichen.

Es sind verschiedene intrakraniale MefRsysteme bekann-. 2Zum

Beispiel bietet die Firma B.Braun Melsungen AG ein epidurales
Mefdsystem unter dem Namen ,Epidyn“ an. Hier ist ein
Mikrodrucksensor in einem metallischen Gehluse befestigt. Der
Sensor 1ist mit Litzen eines Kabels verbundern, durch die

elektrische Signale an eine extrakorporale Auswerteeinheit

geleitet werden.

Ein weiteres epidurales System ist von der Firma Spiegelberg
erhé&ltlich, bei dem ein Ballonkatheter unter die

Kalotcte

geschoben wird. Je nach Hirndruck, die harte Hirnhaut auf den
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Ballon ubertragt, wird der Druck Uiber eine Leitung nach aufen

geleitet und kann dort extrakorporal gemessen werden.

Die Firma Camino bietet ein intraventrikuléres
Hirndruckmefisystem mit einem Lichtwellenleiter an, bei dem
Uber einen Siliziumoxidspiegel, der je nach Druck seine Lage
und damit seinen Reflexionskoeffizienten verandert, eine
Druckmessung nach dem ReflexionsmeRverfahren durchgefihrt
wird. Der reflektierte Anteil wird in Verh&ltnis zum
gesendeten Lichtanteil gesetzt, wodurch eine Information Uber
den Druck im Ventrikel gewonnen wird. Das System bietet den
Vorteil bei der TUV-Zulassung, daf keine elektrischen Strome

bzw. Spannungen intrakorporal auftreten.

Zudem sind einmalverwendbare, intraventrikuare und
parenchymale ,Low-cost“ Hirndrucksensoren verfugbar. Die
Firma Codman (Johnson & Johnson) bietet seit Frithjahr ~95
einen Hirndrucksensor mit piezoresistiver Technik an, der
durch eine Schaltung mit Trimmpotentiometern im Stecker

abgeglichen wird.

Die vorgenannten Mefisysteme erfordern eine stationére
Aufnahme des Patienten zur Durchfihrung von Druckmessungen,
da die Zuleitungen sehr empfindlich sind. Es is- iedoch
erwinscht, 1n zeitlichen Abstanden intrakorporal Dricke unter

normalen Lebensbedingungen des Patienten zu messer und

aufzuzeichnen.

Des weiteren wird durch die Katheteranbindung des Pactienten
an die Monitore seine Bewegungsfreiheit eingeschrankec.

Dadurch ist die Pflege des Patienten sehr aufwendig, obwohl
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sich dieser psychisch und physisch selbst versorgen konnte.
Zudem besteht die Gefahr von Fehlmessungen und Gerateausfall

bei Bewegung des Patienten.

Insbesondere fir eine Implantation eines Shuntsystems zur
Ligquordrainage ware ein implantierbares Mefisystem  zur
Steuerung des Katheterquerschnitts und des

Ventildéffnungsdrucks sehr wlinschenswert.

Iin der UsS-PS 4,519,401 ist ein telemetrisches,
intrakranielles Druckmefimplantat beschrieben, das keine
Kabelverbindungen zu extrakorporal gelegenen Aufzeichnungs-
und Auswerteeinheiten bendtigt. Hierzu ist eine erste
Funkeinheit vorgesehen, die die MeRsignale eines Druck- und
eines Temperatursensors an eine zweite Funkeinheit Ubertragt.
Die erste Funkeinheit wird unter der Kopfhaut implantiert und
ist mit den intrakorporalen Sensoren verbunden. Der Patient
tragt die zweite Funkeinheit extrakorporal bei sich. Beide
Funkeinheiten verfigen jeweils Uilber einen Sender und einen
Empfanger. Zu festgelegten Zeiten werden die Sensorer mit
einem Impuls aktiviert, der von der zweiten Funkeinhei: zur
ersten Funkeinheit Ubertragen wird. Die MeRdaten werden dann
von der ersten zur zweiten Funkeinheit Ubertragen und kénnen
von dort an despeichert und an einem Monitor angezeigt
werden. Das beschriebene System schaltet die Sensorer ar
voreingestellten Intervallen ein und aus. Dann kann es jedoch
passieren, daf plétzlich ansteigende Drlcke nicnc
aufgezeichnet werden. Auferdem ist die Aufzeichnungsdichte
der Mefiddaten unabhdngig vor der Relevanz der Daten
gleichbleibend. Es 1ist nicht mdglich, ein kontinuierliches
Mefisignal zu erhalten, da die Datenrate der Mefiwerte zu

<
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gering ist. Durch die Verwendung von Funksignalen sind
relativ grofie Sendeleistungen in der Gehirnnihe erforderlich,

die unter Umstanden schddliche Nebenwirkungen haben.

In der deutschen Offenlegungsschrift DE 43 41 903 Al wird ein
implantierbares telemetrische Endosystem beschrieben, dessen
Auftenmafle kleiner als 1,0 mm x 1,5 mm x 0,6 mm sind. Das
implantierbare Mefisystem weist einen Sensor in Verbindung mit
einer Telemetrieeinheit auf, die induktiv an ein
extrakorporales Empfangsgerét gekoppelt wird. Das
implantierte System wird induktiv von aufen mit Energie
versorgt, so dali keine Batterien implantiert werden missen.
Als Datenlbertragungsverfahren werden Amplituden- |, Frequenz-

und Pulsweitenmodulation vorgeschlagen. Eine Methode zur

Anordnung, Befestigung und Verkabelung des Drucksensors und

der Telemetrieeinheit wird nicht beschrieben.

In ,Contacless Inductive-Operation Microcircuits for Medical
Applications™, von L. Talamonti, G. Porroveccio, G. Marotta,
IEEE Engineering in Medicine & Biology Society, Proc. of the
10th Annual Intern. Conference, New Orleans, Nov. 4-7, 1988,
Seiten 818-81%, wird eine implantierbare Telemetrieeinheit
vorgestellt, die mit Druck- bzw. Temperatursensoren auf einem
Chip integrierbar ist. Die Telemetrieeinheit sollte jedoch
fir einen stdrungssicheren und patientenvertradglichen Betriek
direkt wunter der Haut eingesetzt werden. Dann ist die
beschriebene Aufbautechnik von Druck-/Temperatursenscr und
Telemetrieeinheit auf einem Chip nicht vorteilhaft, da der
Sensor an definierte Stellen im Kdrper, z.B. im Ligquor oder

unter die Hirnhaut eingebracht werden mu2. In der Praxis ist
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somit eine Trennung von Sensor und Telemetrieeinheit

erforderlich.

Die herkdmmlichen Systeme verwenden eine

Kabelverbindung
zwischen Sensor und Ubertragungseinheit, z.B.
Telemetrieeinheit. Die Kabelverbindungen sind nur sehr

aufwendig und fehleranfallig realisierbar. Zudem erfordert
die Implantation durch den Arzt sehr viel Geschick, da sich
die Kabel nicht unter die Haut schieben lassen und bei der

Implantation verdrehen und brechen kdnnen.

Aufgabe

Ausgehend von diesem Stand der Technik war es Aufgabe der
Erfindung, eine Mefieinheit mit Implantatteil flir den mobilen
Einsatz zur Messung des Hirndrucks mit einer einfach und
kostengunstig herstellbaren Befestigung und Verbindung von
Sensor und Telemetrieeinheit =zu schaffen. Die MeReinheit

sollte einfach und komplikationslos vom Arzt implantierbar

sein.

Die Aufgabe wird durch die MefReinheit mit den Merkmalen des

Anspruchs 1 geldst. Vorteilhafte Ausgestaltungen sind in den

Unteranspruchen beschrieben.

Die Verdrahtung des Sensorelements und der Telemetrieeinhei:
mit Leiterbahnen ist kostengunstig und zuveriassig
realisierbar. 2Zudem ist die flexible Folie gehr leicht
implantierbar, da sie unter die Haut geschoben werden kanr,

ohne dafs sie sich verdreht oder unerwinscht die Richtung

andert. Dadurch kann das in die Schadeldecke zu bohrende Loch

ERSATZBLATT (REGEL 26)
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mit einem kleineren Durchmesser als bisher Ublich ausgefihrt

werden.

Zeichnungen

Die Erfindung wird mit der beigefligten Zeichnung erliutert.

Es zeigen:

Fig. 1: Draufsicht auf das implantierbare MeRsystem mit
Sensorelement und Telemetrieeinheit auf einer Folie;

Fig. 2: Querschnitt durch das implantierbare MefRsystem:

Fig. 3: Mobile Mefseinheit zZur extrakorporalen

Datenubertragung und -auswertung.

Ausfihrungsbeispiel
Als Dbevorzugtes Ausfihrungsbeispiel wird ein neuartiges
Hirndruckmefisystem vorgestellt. GleichermafRen kann das

Mefssystem aber auch fir andere medizinische Anwendungen

verwendet werden.

In der Figur 1 ist eine schematische Ansich: des
implantierbaren Teils des  MefRsystems dargestellt. Ein
Sensorelement 1 mit mindestens einem Sensor, z.RB. fiir Druck,
wird dimplantiert. Zusatzlich kénnen dje nach Bedarf auch
weltere Sensoren, z.B. fUr Temperatur, vorgesehen werder.. Das
Sensorelement 1 ist mit einer Telemetrieeinheit 2 verbunden

d.h. mit einem induktiven Koppelelement, das ebenfall

Ll

S
implantiert ist. Die Telemetrieeinheit 2 hat eine AaufRere
Spule, Uber die die implantierte Schaltung induktiv mit
Energie versorgt wird. Auferdem werden die im Sensorelemen: 1
gemessenen Daten mit einer induktiven Kopplung ar eina

Auswerteeinheit Ubertragen. Dadurch ist es nicht mehr

erforderlich, eine Batterie zu implantieren.

ERSATZBLATT (REGEL 26)
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Das Sensorelement 1 und die Telemetrieeinheit 2 sind auf
einer flexiblen Folie 3 aufgebracht, die Leiterbahnen 4 zur
elektrischen Verbindung des Sensorelements 1 und der
Telemetrieeinheit 2 aufweist. Dadurch entfallt die
herkémmliche aufwendige Verdrahtung mit verdrillten Kabeln.
Zudem 1ist die flexible Folie 3 sehr leicht implantierbar, da
sie unter die Haut geschoben werden kann, ohne daf sie sich
verdreht oder unerwlnscht die Richtung &ndert. Dadurch kann
das in die Schadeldecke zu bohrende Loch mit einem kleineren
Durchmesser als bisher Ublich ausgefithrt werden. AuRerdem ist
nur ein sehr kleiner Schnitt in die Haut erforderlich, da die

Folie 3 mit dem darauf aufgebrachten Sensorelement 1 und der

Telemetrieeinheit 2 sehr schmal ist.

In der Figur 2 ist die implantierbare MeReinheit im
Querschnitt dargestellt. Es 1ist zu erkennen, daf? das
Sensorelement 1 und die Telemetrieeinheit 2 in einer
besonderen Ausfuhrung auf jeweils gegeniberliegenden Seiten
der Folie 3 angeordnet sind. Es ist eine Durchkontaktierung 5
fir die Leiterbahn 4 vorgesehen, um diese auf die
gegenlberliegende Seite zu flhren. Das gesamte Implantat ist
mit einer Silikonschicht 6a zum Patientenschutz wberzogen.

Auferdem ist das Sensorelement 1 und die Telemetrieeinheit 2

jewells zum Schutz mit einer Schicht 6b, 6c Uberzogen.

Aus der Figur 3 ist ersichtlich, daR die Daten <vor der
implantierbaren Mefseinheit Uber eine extrakorporale
Telemetrieeinheit 7 nach der Messung Uber einen langeren
Zeitraum einer Aufzeichnungseinheit 8 zugefUhrt werden. Vonr

dort koénnen die Daten z.B. Uber eine serielle Schnittstelle

ERSATZBLATT (REGEL 26)
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einem Personalcomputer 9 o0.&. oder Uber eine Datenkarte 10,

z.B. PCMCIA, einem tragbaren Computer oder Mobiltelefon 11

tbergeben werden. Die Daten werden dann in einer

leistungsfahigen Recheneinheit ausgewertet und als

Hilfestellung zur medizinischen Diagnostik benutzt.

ERSATZBLATT (REGEL 26)
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Patentanspriche

[iaN

Implantierbare Mefieinheit zur intrakorporalen Messung von

Patientendaten, insbesondere von Hirndrlcken, fur den

mobilen Einsatz unter Alltagsbedingungen mit:

- mindestens einem intrakorporal einsetzbaren
Sensorelement (1) und

- einer damit verbundenen Telemetrieeinheit (2) zur
induktiven Energielbertragung und Datenlbermittlung

dadurch gekennzeichnet, daR

a) das mindestens ein Sensorelement (1) und die

Telemetrieeinheit (2) auf einer flexiblen Folie (3)

aufgebracht sind und

b) die flexible Folie (3) Leiterbahnen (4) zur
elektrischen Verbindung des mindestens einen
Sensorelements (1) und der Telemetrieeinheit (2)
aufweist.

Implantierbare Mefeeinheit nach Anspruch 1, dadurch

gekennzeichnet, daff ein Sensorelement (1) ein Drucksensor

ist.

Implantierbare Mefieinheit nach Anspruch 2, dadurch
gekennzeichnet, dafs als zZweltes Sensorelement ein
Temperatursensor Zur Erfassung der Hirntemperatur

vorgesehen ist.

Implantierbare Mefseinheit nach einem der vorhergehenden
Anspruche, gekennzeichnet durch eine extrakorporale
Telemetrieeinheit (7), die mit der Telemetrieeinheit (2)

der implantierten Mefeinrichtung kommuniziert.
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5. Implantierbare Mefleinheit nach einem der vorhergehenden
Anspruche, dadurch gekennzeichnet, daR das Sensorelement
(1) und die Telemetrieeinheit (2) auf jeweils

gegenuberliegenden Seiten der Folie (3) angeordnet sind.

ERSATZBLATT (REGEL 26)
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