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Zusammenfassung

Einen entscheidenden Anteil an den medizinischen Erfolgen in neuerer Zeit haben elek-
tronische, elektromechanische, bioelektrische und optische Technologien, die sich in ge-
ratetechnischen Produkten der Medizintechnik niederschlagen. Als erweiterte Sinne des
Arztes spielen moderne Sensoren dabei insbesondere bei Diagnosesystemen, aber auch in
vielen Therapiegeriten eine Schliisselrolle.

Die vorliegende Arbeit behandelt im Kern die Aspekte, die beim Einsatz von Sensoren in
medizinischen Applikationen bedeutsam sind. Dabei steht insbesondere der konstruktive
Aspekt der Adaption medizinischer Messtechnik an das Einsatzumfeld an und im Men-
schen im Vordergrund. Aufbauend auf grundlegenden Betrachtungen der verschiedenen
Ebenen der Sensoradaption hinsichtlich Zugangsverhéltnissen, Werkstoffeinsatz, Verfah-
rens- und Methodenkompatibilitit, Mensch-Sensor-Gerét-Interaktion und Gesetzeskon-
formitit ist eine Sensor-Applikationstypologie gefunden worden, die drei Hauptformen
von Einsatzgebieten charakterisiert und unterscheidet. Anhand je eines konkreten Bei-
spiels aktueller Medizintechnikentwicklungen werden nach kurzen Einfiihrungen in die
jeweilige medizinische Thematik typische konstruktive Funktionsumsetzungen und Um-

setzungsvarianten nach Problemfeldern gegliedert aufgezeigt.

Ein neuartiges Systems zur quantitativen Diagnostik ungesteuerter Kopfbewegungen
(Torticollis) liefert Einblicke in die Losung konstruktiver Fixationsproblematiken und in
die Nutzung des Korpers als mechanischen Bezug fiir Sensorik. Der hiufig in der Medi-
zin erforderliche Kompromiss zwischen messtechnischer Prizision und Verfahrens- bzw.

Einsatzkompatibilitét in der klinischen Anwendung wird verdeutlicht.

Die Problematik des Zugangs zum Messort bei gleichzeitiger Einhaltung aller Mensch-
Kompatibilitidtsgrenzen und Techniken der indirekten Messgrofenerfassung sowie spe-
zielle Erfordernisse eines Medizintechnik-Systems zur Anwendung durch den Patienten

an sich selbst konnen pragnant am Beispiel der Augendruckmessung gezeigt werden.

Anhand konstruktiver und messtechnischer Konzepte fiir die quantitative Messung von
Relativbewegungen zwischen Knochen und Gelenkprothese einerseits und der qualitati-
ven Bewegungsgrenzeniiberwachung andererseits werden fiir implantierbare Sensorsyste-

me typische Problemszenarien dargelegt und geeignete Losungstechniken abgeleitet.
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Einfiihrung 1

1 Einfihrung

1.1 Medizintechnik heute

Obwohl in der breiten Offentlichkeit ein elementares Verstindnis fiir den Begriff "Medi-
zintechnik" besteht, ist in der Literatur eine einheitliche Definition und Abgrenzung des
Begriffs nicht zu finden. Medizintechnik bezeichnet nach heutigem Verstdndnis techni-
sche Instrumente, Geréte, Einrichtungen und Systeme fiir die Diagnose und Therapie in
der Medizin als auch die Wissenschaft ihrer Entwicklung, Konstruktion und Anwendung
[BRO-01]. Die Medizintechnik als physikalische Technik grenzt sich danach als eigen-
stdndige Disziplin von den auf chemisch/biologischen Grundlagen basierenden Diszipli-
nen "Gentechnik" und "Biotechnik" ab.

Weitergehende Definitionen von Medizintechnik schlieBen dariiber hinaus auch Verfah-

ren zur Priavention oder Techniken fiir das Praxis- und Krankenhausmanagement ein.

Aus 6konomischer Sicht ist die Medizintechnik ein wichtiger Faktor des gesamten Wirt-
schaftsgeschehens, und ihr wird wegen ihrer Querschnittsfunktion — sie integriert unter-
schiedlichste Disziplinen aus Naturwissenschaft und Technik — ein grof3es Zukunftspo-
tential beschieden [KAI-97]. Der jeweils aktuelle Stand der Technik hat immer auch ei-
nen direkten Einfluss auf die Medizin, deren Moglichkeiten und Methoden. Obwohl die
finanzielle Lage des Gesundheitswesens angespannt ist und die Grenze des Bezahlbaren
erreicht zu sein scheint und obwohl die Medizintechnikbranche als eher konservativ ein-
zustufen ist, werden weltweit in kaum einer anderen Disziplin technische Innovationen so
schnell umgesetzt wie in der Medizintechnik. Dies zeigt sich auch in den Entwicklungs-
zahlen der letzten Jahre im Bereich der elektrotechnischen Medizinprodukte in Bild 1.1.
Wihrend noch bis in die Mitte der neunziger Jahre Rontgensysteme die Kernprodukte
dieser Gruppe darstellten sind durch neuere Entwicklungen und Technologien auch neue
Moglichkeiten ihres medizinischen Einsatzes entstanden, die entscheidende Fortschritte

der heutigen Medizintechnik mit sich gebracht haben. Medizintechnik heute, das sind

- Werkzeuge des Mediziners wie Laserskalpelle, Operationsroboter und mikroinvasive

Instrumente,
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- FErsatzteile fiir geschddigte Korperfunktionen wie Stents, kiinstliche Organe und
intelligente Prothesen,

- Datenverarbeitungssysteme fiir die Medizinlogistik wie Diagnostik-Expertensyteme,
Krankenversicherungs-Chipkarte und Home-Care-Technologien,

- bildgebende Systeme zur Diagnoseunterstiitzung wie Endoskope, Magnetresonanzto-
mographen und 3-D-Ultraschallsonden, aber auch

- datengebende Systeme als Erweiterung der Sinneswahrnehmung des Mediziners wie
Elektrokardiographen, Infrarot-Thermometer und Glasfaser-Blutdrucksensoren,

um nur einige Beispiele aktueller Hochtechnologien zu nennen.

Mrd.lDOM—_ [ Elektromedizinische Produkte insgesamt

B2 nur Rontgensysteme

—
(o]
|

Medizin-Apparateabsatz
P

.............. "

1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999

Erhebungsjahr —

Bild 1.1: Entwicklung des Absatzes in Deutschland produzierter elektrotechnischer Pro-
dukte fiir den medizinischen Einsatz (Quelle: Statistisches Bundesamt)

Immer leistungsfahigere Computertechnologien gepaart mit Fertigungsverfahren der
Mikro- und Nanotechnologie sowie modernster Werkstofftechnik lassen selbst kiithn an-
mutende Zukunftsvisionen von Technikwissenschaftlern und Medizinern wie beispiels-
weise

- 1injizierbare Mikro-Uboote, die autark in der Blutbahn mit Mikrowerkzeugen Defekte

beheben oder
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- ferngesteuerte Operationen liber das Internet, durchgefiihrt von Spezialisten des
jeweiligen medizinischen Fachgebiets mit Hilfe von Virtual-Reality-Techniken und

Force-Feedback-Operationsrobotern

in greifbare Nihe riicken, da die hierzu notwendigen Elementartechniken und —verfahren

bereits weitgehend existieren.

Wihrend der medizintechnische Fortschritt bis in die 80er Jahre im Allgemeinen hohe
gesellschaftliche Akzeptanz besal3, gerit die sogenannte Apparatemedizin zunehmend ins
Kreuzfeuer der Kritik aus Politik, Wissenschaft und vor allem der Offentlichkeit. Neben
threm Beitrag zu den stetig steigenden Kosten des Gesundheitssystems geben vor allem
ungeklarte ethische Fragen und Risikopotentiale sowie grundsitzliche Zweifel an dem
gesundheitlichen Nutzen der immer aufwéndigeren und komplexeren medizinischen
Technologien und Verfahren — wie zuvor geschildert — Anstof3 zur Diskussion. Zudem
sind derzeit auch die rechtlichen Fragen einer sich zunehmend von der Ausiibung "arztli-
cher Kunst" zum Technik-Management wandelnden Tatigkeit des Arztes im Hinblick auf

Haftungsfragen nicht geklart.

1.2 Auslegung von Geraten und Systemen ftr den Einsatz in der
Medizin

Verbunden mit der Frage der Auslegung speziell medizinischer Gerite ist zunéchst die
Abgrenzung von medizinischen Produkten gegeniiber Produkten fiir andere Einsatzge-
biete. Fiir die Klassifizierung eines Produktes als Medizin-Produkt reicht allein die Zu-
ordnung durch den Verwendungszweck am, im oder fiir den Menschen nicht aus. So sind
Bekleidungsprodukte iiblicherweise keine Medizin-Produkte, obwohl sie am Menschen
angewandt werden. Demgegeniiber konnen jedoch spezielle Kleidungsstiicke durchaus
Medizinprodukte sein, wenn nicht der Bekleidungsaspekt im Vordergrund steht, sondern
eine spezielle, durch das Produkt realisierte medizinisch-physiologische Wirkung, wie
beispielsweise bei einem Stiitzstrumpf (Gewebewasser-Vermeidung, Venenklappenver-
schluss) oder einem orthopadischen Schuh (FuB3stellungs-Korrektiv, Langenausgleich

etc.). Bei technischen Geriten entscheidet oft neben dem Verwendungszweck auch die
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Zuordnung zu einem spezifischen Anwenderkreis oder Verwendungsort. So ist z. B. ein
beriihrungslos arbeitendes lasergestiitztes Vermessungs- und Klassifizierungssystem
(WMS-System) fiir Kinderfiile [PAT-01] kein Medizintechnik-Produkt, auch wenn es
von einem medizinisch geschulten Orthopadieschuhmacher verwendet wird, wohl aber
eine einfache mechanische Einrichtung zur GréBen- und Gewichtsbestimmung fiir Pati-
enten, wie sie Uiblicherweise in jeder Praxis eines Allgemeinmediziners zu finden ist.
Daneben gibt es noch historische, unternehmenspolitische und gesetzesbedingte Griinde
fiir die Deklaration eines Produktes als Medizinprodukt. Der Versuch einer weitgehend
allgemeingiiltigen Definition des Medizinprodukte-Begriffs wurde mit Richtlinie 93/42
EWG gemacht [WIN-98].

Viele Autoren haben sich in der Vergangenheit mit der funktionalen Gestaltbildung und
Methodik des Konstruierens beschéftigt und in Teilen flossen diese Ergebnisse in Nor-
men und Richtlinien (z. B. VDI 2222 fiir das systematische Konstruieren) ein. Diese stets
fiir den allgemeinen Konstruktionseinsatz gedachten Vorgehensweisen und Hilfsmittel
lassen sich gleichermalen auch auf die Entwicklung medizintechnischer Produkte an-
wenden. Dennoch gibt es einige grundlegende Besonderheiten bei der konstruktiven

Auslegung medizintechnischer Produkte, z. B.

- betreffend die Gestaltgebung:
Als Investitionsgut unterliegen sie mehr der Funktionalitét als dem Zeitgeist. Somit
stehen Aspekte wie Ergonomie (patienten-/arztgerechte Funktionsgestalt, Beriicksich-
tigung demographischer Varianzen), Sterilisierbarkeit (glatte, unverwinkelte Oberfla-
chengestaltung, Wahl geeigneter Werkstoffe und Texturen) und Anwendungsorientie-
rung (Anpassung an situativen Anwendungskontext hinsichtlich Abmessungen, Ge-

wicht, Grundgestalt, Einsatzort, Handigkeit, Modularisierung etc.) im Vordergrund.

- betreffend die Zuverldssigkeit:
Medizinprodukte haben grundsatzlich hohen Sicherheitskriterien zu gentigen, zuver-
lassig zu funktionieren und dadurch den zu erwartenden Gesundheitsschutz und Pati-
entennutzen zu gewéhrleisten [WIN-98]. Die Zuverldssigkeit von technischen Pro-
dukten am, im und fiir den Menschen ist dort besonders kritisch, wo ein Ausfall oder

Versagen von Geritschaften und Apparaturen zu nachhaltigen oder irreversiblen



Einfiihrung 5

Schidigungen des Menschen bis hin zum Tod fithren kénnen. Hier kommt Werkzeu-
gen und Methoden wie systematischem Qualitdtsmanagement, Konformitatsbewer-
tung, Zuverlédssigkeitsanalysen, statistischer Tolerierung, Simulation etc. eine beson-

dere Bedeutung zu.

- betreffend die Applikationstauglichkeit:

Tauglich ist ein Medizintechnik-Produkt nicht nur dann, wenn es die thm zugedachte
Funktion erfiillt, es muss dariiber hinaus auch prozess- bzw. applikationstauglich sein,
sich also z. B. in das Szenario einer bewéhrten Operationstechnik eingliedern lassen,
das der Anwendung entsprechende Sterilisationsverfahren (z. B. Dampfdruck-Sterili-
sation im Autoklaven) schadlos iiberstehen oder speziellen Besonderheiten des Bedie-
ner- und Patientenklientels Rechnung tragen (z. B. Infrarot-Strahlungsthermometer
zum Abgriff der Korpertemperatur im Innenohr fiir die Anwendung bei Kleinkindern),

um nur einige typische Beispiele zu nennen.

- betreffend die Biokompatibilitdt:
Das Zusammentreffen und Interagieren von technischen und biologischen Systemen
muss immer auch unter dem Aspekt der gegenseitigen Kompatibilitidt gesehen werden.
So kann es z. B. bei Implantaten zur Freisetzung von toxischen Substanzen kommen,
die im ungiinstigen Fall Immunreaktionen des Korpers hervorrufen (AbstoBungsreak-
tionen). Andererseits kann auch das biologische System Mensch zerstorerisch auf
technische Implantate einwirken. Insbesondere Blut erweist sich hier als aggressives
Medium. Entsprechend der Komplexitit moglicher Wechselwirkungen kommt der
Biokompatibilititsbetrachtung bei vielen Medizintechnik-Produkten eine zentrale Be-

deutung zu.

- betreffend die Einhaltung von Grenzwerten:
Technische Systeme in der Medizin, die eine funktionsgemiaB3e Wirkung auf den Orga-
nismus des Patienten entfalten (z. B. elektromagnetische Strahlung, Ultraschallwellen,
Reizstrome etc.), tun dies im allgemeinen unter Einhaltung anerkannter Grenzen, die
dem gesellschaftlichen Ethikempfinden, dem jeweiligen Stand der Wirkungserfor-
schung und den Grenzen der Nachweistechnik entsprechen. Neben den bestimmungs-
gemifBen WirkgroBen existieren haufig auch Sekundiarwirkungen (z. B. Wiarmeent-

wicklung, Emission elektromagnetischer Felder etc.), die sogenannte Querempfind-
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lichkeiten hervorrufen konnen und ebenfalls Grenzwerten unterliegen. Oft ist auch
eine Kombination aus mehreren KenngroBen zu einem komplexen Grenzwerte-Kenn-
feld zusammengefasst (z. B Ultraschallenergie tiber Schallfrequenz und Applikations-

dauer fiir die Sonographie).

In Bild 1.2 sind die als StorgroBen und Restriktionen kategorisierbaren Einfliisse medi-
zintechnischer Problemldsungen zusammenfassend aufgezeigt. Die zur Funktionserfiil-
lung erforderlichen Ein- und Ausgangsgrofen lassen sich dabei — wie in der Technik {ib-
lich — in Stoffe (z. B. Kontrastmittel, Rontgenplatten, Narkosegase etc.), Energien (z. B.
elektrische Betriebsenergie, Reizstrome, Schallwechseldruck etc.) und Signale ( z. B.
Betétigungs-Tastdruck, Punktmatrix-Anzeigeleuchten, akustische Warntone etc.) diffe-

renzieren.

- Fehlbedienung

c
Q | - Temperatur, Druck, Feuchtigkeit
% P . o 9 }z.B.beider
=§) - Aggressive Chemikalien Sterilisation
:Q | - Aggressive Korperflissigkeiten
D | - lonisierende Strahlung
Stoffe Stoffe
—>

Energien MediZinteChnik' Energien
Produkt

Signale Signale
e

>

... der Gestaltgebung

... der Zuverlassigkeit

... der Applikationstauglichkeit
... der Biokompatibilitat

Restriktionen ...

... der Wirkungsgrenzen

Bild 1.2: Charakteristische Kenngréflen medizinischer Produkte in der Black-Box-Ab-
straktion

1.3 Arbeitsvorhaben und Intentionen der vorliegenden Arbeit

Einen grof3en Anteil an den technologisch bedingten "Revolutionen" in der Medizintech-

nik der neueren Zeit haben Sensoren als erweiterte Sinne des Arztes.
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Moderne Sensoren in der Medizin sind typischerweise gefahrlos fiir Mensch und Mate-
rial, liefern online Ergebnisse, arbeiten sicher und zuverldssig, sind - oft extrem - klein
und funktionieren teilweise rein passiv, d.h. ohne Stromzufuhr. Sie sind vielféltig und fiir
wechselnde Einsatzbereiche entwickelt worden, einige sind bereits seit Jahrzehnten im

klinischen Einsatz.

Die vorliegende Arbeit liefert einen Beitrag zum Einsatz von Sensorik in der medizini-
schen Geritetechnik unter verschiedenen Aspekten. Vorgestellt, untersucht und erortert

werden

- Besonderheiten der konstruktiven Applikation von gerétetechnischen Einrichtungen
der Medizin an den Menschen insbesondere fiir den Bereich der Sensorik und der mit
ihr verbundenen Systemtechnik unter den fiir medizintechnische Geréte bereits ge-
schilderten Aspekten, die sich im wesentlichen unter ethischen, medizinisch-physio-

logischen, medizinisch-ergonomischen und rechtlichen Gesichtspunkten ergeben,

- Entwicklung und Konstruktion neuer Sensorik fiir die Medizin an nach topologischen
Gesichtpunkten ausgewahlten Beispielen unterschiedlicher medizinischer Disziplinen
(Neurologie, Chirurgie und Ophthalmologie) und unterschiedlicher Medizinprodukte-

Klassifizierungen,

- Kennzeichnende Merkmale und Verfahrensweisen, aus denen sich verallgemeinerbare
Vorgehensweisen dhnlicher medizintechnischer Aufgabenstellungen in Abhangigkeit

von Applikationstypologien herleiten lassen.
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2 Adaptionsproblematik bei medizinischer Messtechnik

Die Medizintechnik ist als technische Disziplin auch heute noch weitgehend mit dem
Nimbus von unzweifelhaftem Nutzen, hohem ethischen Anspruch und technischer Per-
fektion umgeben, auch wenn im Zuge des zunehmenden Medieninteresses und globaler,
multimedialer Informationsverbreitung "Pannen" mit und durch medizintechnische Pro-
dukte einer breiten Offentlichkeit bekannt werden.

Blickt man jedoch niichtern und in rein technischer Hinsicht hinter diesen Schein der 6f-
fentlichen Einschitzung, so scheint sich die Entwicklung eines medizinischen Produktes
nur unwesentlich von der anderer technischer Produkte zu unterscheiden. Allen techni-
schen Entwicklungen gemein ist in der modernen Konstruktionstechnik eine durchgin-
gige, strukturierte und integrierte Vorgehensweise unter Beriicksichtigung des Standes
der Technik, anerkannter Regeln und Standards, von Kostenstrukturen und Mérkten so-
wie unter Qualitdtsaspekten [GER-98].

Die Unterschiede liegen da, wo es um die Adaption der Technik an die Besonderheiten
lebender Kreaturen geht. Insbesondere in der medizinischen Messtechnik wirken sich
diese Besonderheiten in groBem Maf3e auf die Konstruktion und auf die Wahl der nutzba-
ren Effekte aus, da Messtechnik stets in Wechselwirkung mit dem zu messenden Objekt

tritt und dariiber hinaus immer einen Informationsfluss bedingt.

In Anlehnung an die bereits in Kapitel 1.2 aufgefiihrten Auslegungsaspekte medizintech-

nischer Produkte sollen unter konstruktiven Gesichtspunkten die
- Adaption beziiglich der Mensch-Gerédte-Schnittestellen,

- Adaption in elektrotechnischer und mechanischer Hinsicht an den Einsatzort und die

Zugangsverhiltnisse,

- Adaption in biologischer und chemischer Hinsicht beziiglich Werkstoffen Verfahren
und Methoden und

- Einhaltung einschldgiger Bestimmungen und Normen

naher betrachtet werden.
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Die nachfolgende Betrachtung beschriankt sich dabei auf datengebende Messsysteme als
Spezialfall der Medizinischen Geritetechnik, ist jedoch in Teilen auch weitergehend ver-

allgemeinerbar.

2.1 Schnittstellenbetrachtung bei medizinischen Geraten

In der Geridtetechnik werden, wie in Bild 2.1 veranschaulicht, drei verschiedene Gruppen
von Schnittstellen in Abhéngigkeit von der jeweiligen Systemgrenze des betreffenden

Gerites unterschieden.

Mensch-Gerat-Schnittstelle

System i-1 Systemgrenzen von System i ... System i+1
Verarbeitungs-/An-
Meldeele- Anweisungs- | weisungs-Schnittst. | Meldeele- Anweisungs-
mente -1 elemente i Verarbeitungs-/ mente | elemente i+1

Melde-Schnittstelle
v

verarbeitung i

Sensoren
i+1

Kommunikationsschnittstelle

Kommunikationsschnittstelle

Aktoren

S - e i
Sensor-/Ver-
Sensoren | arbeitungs- Aktoren
i-1 i i

i Schnittstelle
Aktor-/Ver- ‘

: l Informations- l I
, - > |
| (_» _H !

arbeitungs-
Schnittstelle

Prozess-Schnittstelle

Bild 2.1: Allgemeine Kommunikations- und Schnittstellenstruktur von Geréten

Die Mensch-Gerdt-Schnittstelle umfasst auf der Geriteseite Anweisungs- und Meldeele-
mente fiir die Kommunikation Mensch-Gerdt bzw. Gerdt-Mensch und bedient sich dabei
der auf der "Mensch-Seite" vorhandenen visuellen, auditiven, taktilen, etc. Kommunika-
tionskanile.

Die Prozess-Schnittstellen umfassen auf der Geriteseite Sensor- und Aktorelemente fiir
die Einflussnahme/Informationsgewinnung Gerét-Prozess bzw. Prozess-Gerét und bedie-
nen sich dabei physikalischer Effekte die, je nach ZielgroBe, rein elektrische oder elektro-
mechanische, -chemische, -optische, -thermische o. 4. Wirkung zeigen.

Die Kommunikationsschnittstellen erfordern auf der Geriteseite 1. a. keine speziellen
Schnittstellenelemente fiir die auf elektrisch/elektronischem Wege vollzogene Gerat-Ge-

rat-Kommunikation. Mit in neuerer Zeit zunehmender Komplexitit der Kommunikati-
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onsschnittstellen (z. B. Feldbusschnittstellen wie CAN-Bus oder Computerschnittstellen
wie USB) haben sich jedoch spezifische Kopplerelemente etabliert, die die Informations-
verarbeitungseinheit des Gerites von der Kommunikationssteuerung entlasten.

Daneben gibt es auf der Geréteseite zwischen den Grenzelementen und der Verarbei-
tungseinheit (s. Bild 2.1) jeweils spezifische, z. T. genormte Schnittstellen, die eine Ge-

rdtemodularisierung an diesen Grenzen erlauben.

Als wesentlicher Unterschied zur allgemeinen Gerétestruktur entfdllt bei medizinischen
Geriten in der Regel die Prozessschnittstelle und wird gegen eine zweite Mensch-Gerit-
Schnittstelle — also der Schnittstelle zwischen dem Gerit und dem Patienten — ersetzt. Die
urspriingliche Mensch-Gerit-Schnittstelle stellt dann das Arzt-Gerét-Interface dar. Wih-
rend letzteres, wie bereits gezeigt, auf der Geriteseite ausschlielich iber Anweisungs-
und Meldeelemente verfiigt, sind beim Gerét-Patient-Interface, wie in Bild 2.2 gezeigt,

sowohl Anweisungs- und Meldeelemente als auch Sensoren und Aktoren méglich und

sinnvoll.
Arzt-Gerat-Schnittstelle
______ - - - == - === == — === -~ - — - e e e m
... Gerati-1 [ Slystemgrenzen von l\/ledizingeratI [ -I Gerati+1
Meldeele- Anweisungs- Meldeele- Anweisungs-
mente i-1 elemente i mente i elemente i+1

—P> P Informations- P

verarbeitung i j

Sensoren | [Anw.-Ele-| [Meldeele-| | Aktoren Sensoren é

Kommunikationsschnittstelle
Kommunikationsschnittstelle

i mente i mente i i i+1

I A R . o -

Patient-Gerat-Schnittstelle

Aktoren
i1

Bild 2.2: Kommunikations- und Schnittstellenstruktur medizinischer Gerite

Wie spéter noch am Beispiel der Tonometrie, also der Augendruckmessung, gezeigt wer-
den, soll besteht dariiber hinaus noch eine Sonderform medizinischer Gerite, die fiir die
Bedienung bzw. Anwendung durch den Patienten an sich selbst ausgelegt sind. Somit
wird bei diesen Gerdten die Arzt-Gerit-Schnittstelle durch eine erweiterte Patient-Gerét-

Schnittstelle ersetzt.
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Wihrend die Patient-Gerét-Schnittstelle (Mensch-Gerét-Schnittstelle 2) erwartungsge-
mif eingehend von Normen und gesetzlichen Vorschriften abgedeckt und deren Einhal-
tung bzw. Befolgung liberwacht wird (s. auch Kap. 2.2.3), hat die Arzt-Gerét-Schnitt-
stelle sowohl wissenschaftlich als auch durch den Gesetzgeber bisher nur wenig Beach-

tung gefunden (s. Bild 2.3).

Anwender ‘ Medizintech- ‘

(Arzt) ‘ nisches Gerat ‘ Patient
Mensch-Geréat-Schnittstelle 1 Mensch-Geréat-Schnittstelle 2
weitgehend nicht beschrieben, weitgehend beschrieben durch:
aulier:

- allgemeine Festlegungen zur - Gesetzgebung
Ergonomie, Arbeitssicherheit,
Arbeitsplatzverordnung etc. - Klassifizierung
- spezielle Ergonomie fur medi-
zinische elektrische Gerate - Normung
(Arbeitskreis zur Normung in
Entstehung)

Bild 2.3: Verfiigbarkeit von Schnittstellendefinitionen im Interaktionsschema Arzt-
Gerét-Patient

Erst durch neuere Untersuchungen [GER-02] ist bekannt, dass ca. 64 % aller mit Medi-
zingeriten in Verbindung stehenden Unfille auf Bedienungsfehler, also falsche oder
unsachgemifle Anwendung durch Unkenntnis oder Leichtsinn, zuriickzufiihren sind. Bei
zeitlich unkritischen Untersuchungen und Diagnosestellungen auf Basis des Einsatzes
von Medizingeriten sind Fehler — sofern sie erkennbar sind bzw. erkannt werden — durch
Wiederholungsuntersuchungen berichtigbar. Bei unter Zeitdruck erfolgenden Anwen-
dungen von Medizingeriten (z. B. in der Chirurgie oder Intensivmedizin) ergeben sich
bei Bedienfehlern jedoch oft schwerwiegende Folgen fiir den Patienten. Erste Ansitze
zur Aufarbeitung dieser Problematik werden in Arbeitskreisen von Fachleuten aus Tech-

nik, Medizin und Arbeitswissenschaften erarbeitet.
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2.2 Konstruktive Aspekte im medizinischen Umfeld

2.2.1 Auswirkung von Einsatzort und Zugangsverhaltnissen

Die Herausforderung bei konstruktiven Auslegungen medizinischer Apparaturen liegt in
der stets erforderlichen Anpassung an die speziellen Gegebenheiten des Einsatzortes

Zur Charakterisierung des Einsatzortes l4sst sich zunéchst seine Lage in Bezug auf den
Patienten grob als an der Korperoberfliche befindlich oder im Korperinnern gelegen
unterscheiden. Im medizinischen Kontext bedingt diese Differenzierung den Unterschied
zwischen einer sogenannten invasiven, also eine die Oberflache durchdringenden, inner-
lichen Anwendung und einer nicht invasiven, also dullerlichen Anwendung. Dariiber hin-
aus ist fiir die Adaption noch die Art der Zugangsgrofe hinsichtlich ihres Hauptumsatzes
von Bedeutung. Als Hauptumsatz wird dabei der Ein-/Ausgangsgrof3entyp (Stoff, Ener-
gie, Signal) bezeichnet, der im Wesentlichen Gegenstand der Hauptfunktion des Gerétes
ist. So besteht der Hauptumsatz eines Rontgengerites beispielsweise in einer signaltech-
nischen Umsetzung der ortsaufgeldsten Intensitit elektromagnetischer Rontgenstrahlung
in elektrische Signale, die dann wiederum als optische Signale dem Bediener zugédnglich
gemacht werden. Dabei spielt fiir die Betrachtung des Hauptumsatzes keine Rolle, dass
Rontgenstrahlung (Energie) zunédchst erzeugt und gegebenenfalls Kontrastmittel (Stoff)
verabreicht werden miissen, um den Signalumsatz zu ermdglichen. In dhnlicher Weise
sind Geridtebeispiele wie Infusionsautomaten zur intravendsen Verabreichung von Fliis-
sigkeiten — Hauptumsatz: Stoff; Nebenfunktionen: Pumpkraft (Energie) aufbringen und
Fliissigkeitsmenge regeln (Signal) — und StoBwellenlithotripsie-Gerite (extrakorporal)
zur Nierensteinzertrimmerung — Hauptumsatz: Energie; Nebenfunktionen: Ankopplung
an den Korper durch Wasser (Stoff) und elektronische Regelung (Signal) der Stoenergie
— zu sehen.

Auf diesen Betrachtungen aufbauend ist in Tabelle 2.1 ein erweitertes Charakterisie-
rungsschema mit zugehorigen weiteren Geratebeispielen zusammengestellt. Darin sind
auch die in der jeweiligen Kategorie bei der Entwicklung im Vordergrund stehenden Er-
wagungen (Restriktionen) aufgefiihrt. Fiir die Sensorik mit Hauptumsatzgrof3e "Signal"
sind hier in erster Linie Funktions- und Informationssicherheitsaspekte zu nennen. Wie
bereits eingangs erwahnt treten Sensoren in Wechselwirkung mit dem Messobjekt und

leiten hieraus auf der Basis physikalischer Effekte Informationen iiber das Messobjekt ab.
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Diese flieBen wiederum zu einer Informationssenke ab. Sicherheitsaspekte betreffen in
diesem Zusammenhang sowohl das Ausbleiben der Sensorinformation (Funktionsversa-
gen oder -storung des Wandlers oder Ubertragungskanals) als auch die Verfilschung des
Informationsgehalts (Querempfindlichkeiten des Wandlereffektes oder des Transportme-
diums als systematische und unsystematische Fehlerquellen). Die haufigsten durch den

"Einsatzort Mensch" bedingten Ursachen fiir derartige Fehler sind nachfolgend hinsicht-

lich ihrer Auswirkungen und moglicher Abhilfemalnahmen tabelliert (s. Tabelle 2.2).

Tabelle 2.2: Wirkschema héufiger Fehlerursachen medizintechnischer Sensoren
W Wandler, U Ubertragungskanal

Fehlerursache Wirkort | Auswirkungen Primare konstruk-
tive Malinahmen
Eindringen von Fliissigkeiten W Kurzschluss; Dichtung, Kapselung
allgemein Signalfehler aufgrund
P, &, Ly, €tC.
Eindringen von biologisch/chemisch | W/U |FraB, Auflésung, Werkstoffwahl,
aktiven Fliissigkeiten Umformung etc. Kapselung
Kondensatbildung in w Kurzschluss; Evakuierung,
abgeschlossenen Gehédusen Signalfehler aufgrund | Medienfiillung,
P, &, W, CtC. Schutziiberzug
Umgebungsgewebe mit p, &, i, etc. | W/U | Signalfehler aufgrund | Schirmung,
P, & L, €tC. Kompensation (falls
bekannt)
Korpertemperaturschwankungen W Signalfehler aufgrund | Effektkompensation,
Drift, Rauschen, etc.; | Schaltungskompensa-
mechanische Deform. |tion, Filterung
Umgebungsdruck z. B. im Blut, in W/U |Signalfehler aufgrund | Effektkompensation,
Muskelgewebe, in der Lunge etc. o, €, etc.; mechanische | Schutzhdusung
Deformation
Beschleunigungen und Vibrationen W/U |Signalfehler aufgrund | Schwingungsisolie-
aufgrund von Korperbewegungen o, €, etc.; mechanische | rung, Resonanzausle-
Deform.; Resonanzeff. | gung, aktive Ddmpf.

2.2.2 Biokompatibilitat: Einfluss von Werkstoffen und Verfahren

Der Begriff Biokompatibilitdt bezeichnet die wechselseitige Vertrdglichkeit zwischen
einem technischen und einem biologischen System. Wahrend urspriinglich dieser Begriff
auf Seiten der Biosysteme nur fiir lebende Kreaturen und speziell auf deren Vertriglich-

keit in chemisch-biologischer Hinsicht angewendet wurde, umfasst das heutige Begriffs-
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verstandnis alle Biosysteme hinsichtlich ihrer Vertraglichkeit auf allen Gebieten der In-

teraktion mit technischen Systemen bis hin zur Okokompatibilitit.

In medizinisch-technischer Hinsicht eng mit der Biokompatibilitiit verknlipft sind die
Begriffe Biofunktionalitdt (also die Substitution von Funktionen biologischer Systeme
durch technische Systeme, Beispiel: Prothese) und Sterilisation (also das Abtoten bzw.
dauerhafte Deaktivieren von lebensfiahigen Mikroorganismen inklusive ihrer Dauerfor-
men und Sporen). Das Schaubild (Bild 2.4) veranschaulicht die essentiellen Wechselbe-

ziehungen zwischen diesen Begriffen.

Biokompatibilitat
>

erfordert

07,
<
Biofunktionalitat X Sterilisation
<:0'arf nicht bee‘mtfacg“ ;

Bild 2.4: Verkniipfung von Biokompatibilitit, Biofunktionalitdt und Sterilisation

Im Folgenden soll sich die Betrachtung der Biokompatibilitdt auf Werkstoffe und Verfah-
ren beschrinken, da fiir den Bereich der medizinischen Sensorik hiermit die Kernaspekte

abgedeckt werden. Hiernach unterscheidet man die

- Strukturkompatibilitit (Anpassung hinsichtlich der d&uBBeren Form-/Gestaltgebung als

auch hinsichtlich der inneren Strukturierung, des inneren Bauprinzips) und die

- Oberflichenkompatibilitit (Anpassung hinsichtlich chemisch, physikalisch, biolo-
gisch, morphologischer Grenzschicht-Eigenschaften unter dem Gesichtspunkt einer

klinisch erwiinschten Wechselwirkung).

Die Stufung bzw. Graduierung der Eigenschaft "biokompatibel" ist nach [WIN-98] in
vier Kategorien vornehmbar, die sich anhand von chemisch-biologischen Eigenschaften

differenzieren (s. Tabelle 2.3).
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Tabelle 2.3: Definition von Kompatibilitidtsgraden fiir medizinische Werkstoffe

Kompatibilititsgrad: Charakterisierung:
Inkompatibel Freisetzung von Substanzen in toxischer Konzentration oder
von Antigenen die Immunreaktionen hervorrufen.
Biokompatibel Freisetzung von Substanzen in nicht toxischer
Konzentration.
Bioinert Keine Freisetzung von toxischen Substanzen.
Bioaktiv Positive Interaktion mit Gewebedifferenzierung.

Der Test von Werkstoffen auf Biokompatibilitdt und die Feststellung des Grades der

Kompatibilitét vollzieht sich in drei sukzessive durchzufiihrenden Schritten.

1.

In vitro-Tests (auBerhalb des lebenden Organismus) mit isolierten Zellen:

In umfangreichen und langwierigen Toxizitétstests (screening tests) und Reaktions-
tests (response tests) wird das Zellverhalten unter Einwirkung des jeweiligen Werk-
stoffs bestimmt.

In vivo-Tests (am lebenden Organismus) an Tieren:

Bei Versuchstieren (iiblicherweise Mause, Ratten, Hunde, Hasen oder verschiedene
Primaten) wird der zu priifende Werkstoff auf die Haut aufgebracht, unter die Haut
(subcutan) injiziert oder implantiert und in Langzeitbeobachtungen werden toxische
Effekte, Anderungen der Gewebemorphologie und karzinogenes Potential untersucht.

In vivo-Tests in Klinischen Studien am Menschen:

Bei freiwilligen Versuchspersonen wird der zu priifende Werkstoff auf die Haut auf-
gebracht, subcutan injiziert oder implantiert und in Langzeitbeobachtungen werden
toxische Effekte, Anderungen der Gewebemorphologie und karzinogenes Potential

untersucht.

Eine rein statische Werkstoffanalyse, wie sie in den in vitro-Tests erfolgt, reicht in der

Regel nicht aus, da bestimmte Kompatibilitdtsprobleme mit Werkstoffen erst in der je-

weiligen Anwendungssituation auftreten. So ergeben sich beispielsweise Probleme mit

einigen ansonsten biokompatiblen Gelenkimplantatwerkstoffen erst dann, wenn durch die

Bewegung des Gelenks Abriebprodukte entstanden sind, die wiederum inkompatibel

sind.

Biokompatible Werkstoffe umfassen die vier in der Werkstoffkunde tiblichen Gruppen
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Metalle, Polymere, Keramische Werkstoffe und Verbundwerkstoffe. Je nach Anwen-

dungsfall und Anforderungen (Biofunktionalitdt) kommen sie in unterschiedlichen Kom-

binationen zum Einsatz. Die Tabelle 2.4 zeigt die Verwendung von Werkstoffen bei typi-

schen Medizintechnik-Komponenten unterschieden nach Werkstofffunktion.

Tabelle 2.4: Zuordnung von typischen Medizintechnik-Komponenten zu Werkstoff-
klassen und Werkstofffunktionen

Anwendungscharakte- Werkstoftklasse
risier. nach Funktion |Metalle Polymere Keramik-Werkst. | Verbundwerkst.
Verkapselungswerkstoff, - Schlduche (PA,
flexibel PUR, PVC)
- Uberziige (Sili-
_______ kone) T T
- Dichtungen
(Polysiloxane)
Verkapselungswerkstoff, |- Fiillungen - Fiillungen - Fiillungen (Al-
mechanisch belastbar (Amalg., Gold) | (PMMA) Oxyd) | =
Lagerwerkstoff - Prothesen - Prothesen (PE, |- Gelenkkugeln |- Prothesen
(Stahl, Titan- PP) (Al-Oxyd) (PEEK-Kohlen
Legierung) - Gelenkfannen stofffaserver-
(PE, PP) bund)
Verbindungswerkstoft, - Drahte (Silber, |- Knochenze- - Knochenersatz |- Schrauben
mechanisch belastbar Stahl) ment (PMMA) (Hydroxylepatit) (PEEK-Kohlen
- Schrauben - Nahtmaterial stofffaserver-
(Stahl) (PP, PA, PET) bund)
- Platten (Gold, - Platten
Stahl, Titan- (PEEK-Kohlen
Legierung) stofffaserverb.)
Funktionswerkstoff mit - Stents (Co-Cr- |- Linsen (PMMA) | - Wirbelersatz - Stents (PSU,
speziellen physikalischen Legier.) - Kaniilen (PVC) | (Glaskeramik) PA, PEEK-
Eigenschaften - Herzklappen - GefaBimplant. |- Ohrimplantate Kohlenstofffa-
(Co-Cr-Gussle- | (PTFE) (ALO3) serverbund)
gierung)

Den grofiten Anteil an invasiv eingesetzten und damit zwangsweise biokompatiblen Me-

dizintechnik-Komponenten haben Anwendungen in den Bereichen Osteosynthese und

Gelenkersatz, Dentalchirurgie, Gefa3chirurgie, Chirurgie-Instrumente und Ophthalmolo-

gie.

Eine grundlegende Voraussetzung fiir die Verwendung von medizinischen Komponenten

und Systemen am und im Patienten ist deren Sterilisierbarkeit. Dabei kann der erforderli-
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che Grad der Sterilitit je nach Anwendungsgebiet variieren. Fiir alle biokompatiblen
Werkstoffe miissen geeignete Sterilisationsverfahren existieren, damit diese zum Einsatz
kommen konnen. Die Sterilisation und deren Verfahrensablaufe diirfen dabei jedoch we-
der die Biokompatibilititseigenschaften noch die Biofunktionalitét eines Werkstoffs ne-
gativ beeintrachtigen. Groflte Probleme bereiten hier bioaktive Implantate deren funkti-
onstragende biologische Systeme und Strukturen (z. B. Enzyme) sowie Biomaterialien
mit genau definierten Eigenschaften (z. B. Diffusionsmembrane) durch das Sterilisati-

onsverfahren unbeeinflusst bleiben miissen [ WOE-94].

Grundsétzlich beruhen alle Sterilisationsmethoden auf der Wirkung physikalischer oder
chemischer Faktoren. Es werden heute einzeln oder in Kombination folgende Arten der

Sterilisation angewendet:

1. Hitzesterilisationsverfahren

- Dampfsterilisation (z. B. gesittigter Wasserdampf bei Temperaturen 7> 115 °C
und Driicken 2 bar < p <3 bar fiir bis zu 30 Minuten Expositionsdauer),

- HeiBluftsterilisation (z. B. trockene Luft bei Temperarturen 7> 160 °C fiir bis zu 3
Stunden Expositionsdauer),

2. Kaltsterilisationsverfahren

- Gassterilisationsverfahren (z. B. Ethylenoxyd mit einer Gaskonzentration von 10
mg/l bei Temperaturen 7> 60 °C fiir bis zu 18 Stunden Expositionsdauer),

- Sterilisation mittels ionisierender Strahlung (z. B. Gammastrahlung einer Cog-
Quelle mit einer Dosisleistung von 20 kGYy),

3. Sterilisation mittels wdssriger Losungen

- Oxidationsmittel (z. B. Ozon, Kaliumpermanganat oder Wasserstoffperoxyd)
- Halogene (z. B. Jod, Brom oder Chlorverbindungen)

- Laugen (z. B. Natronlauge, Kalkmilch oder Soda)

- Persduren (z. B. Peressigséure)

- Alkohole (z. B. Athanol oder Isopropanol)

4. Sterilisation durch Filtration

- Entkeimung von Fliissigkeiten und Gasen durch Porenfilter (z. B. gesintertes Glas,
Cellulosederivate oder Kieselgur),

- Entkeimung von Fliissigkeiten und Gasen durch Adsorptionsfilter (z. B. angerei-
cherte Bakterien auf Kulturmedien).

Der Nachweis der entsprechenden Sterilitét erfolgt geméf der Priifnorm DIN 58948 mit-
tels Filterpapiertest und Indikatorkértchen bzw. unter Anwendung festgelegter Priifkeime

bei der Gassterilisation.
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Fiir den Bereich der invasiv einsetzbaren medizinischen Sensorik kommen wegen der
erhohten Warmeexposition Hitzesterilisationsverfahren in der Regel nicht in Frage. Hier
bieten sich die Kaltsterilisationsverfahren, manchmal auch in Kombination mit dem Ein-

satz wassriger Losungen, an [SAU-01].

2.2.3 Gesetzgebung Klassifizierung und Normung

Das Auslegen, Herstellen und Inverkehrbringen medizintechnischer Produkte ist vom
Gesetzgeber im Sinne einer Minimierung der Gefahren und mit dem Ziel des Erreichens
eines hohen Schutzniveaus fiir Patienten, Anwender und Dritte in hohem Mafle mit ge-
setzlichen Vorgaben und durch Priifinstanzen reglementiert. Damit verbunden ist ein
grofles Mal} an Eigenverantwortung und Eigenkontrolle der Hersteller medizintechni-
scher Produkte im Rahmen eines systematischen Qualititsmanagements, das wiederum

Grundvoraussetzung fiir die erfolgreiche Marktzulassung von Medizinprodukten ist.

Eine speziell den medizinischen Geriten gewidmete Verordnung trat in Deutschland mit
der "Medizingeriteverordnung" (MedGV) erstmals 1986 in kraft und basierte auf Teilen
des "Gerétesicherheitsgesetz" von 1968. Es enthielt Angaben zur Einteilung von Medi-
zingerdten, Vorschriften fiir das Inverkehrbringen und Ausstellen sowie das Errichten
und Betreiben und benannte Priifungs- und Aufsichtsorgane sowie MaBBnahmen zur Ahn-
dung von Ordnungswidrigkeiten. Im Zuge der Harmonisierung des Europdischen Rechts
entstand in Deutschland mit dem "Medizinproduktegesetz" (MPG) 1995 die Umsetzung
der "Richtlinie iber Medizinprodukte" 90/42/EWG (zuletzt gedndert durch die Richtlinie
2000/70/EG) in der die "Medizingeriteverordnung" aufging und nach einer Ubergangs-
frist zum 01.01.2002 aufgelost wurde. Das "Medizinproduktegesetz" regelt umfassender
und detaillierter als die Medizingeriteverordnung Anforderungen an Medizinprodukte
und deren Betrieb, benennt Zustdindigkeiten und erforderliche Bescheinigungen, legt not-
wendige Bewertungen und Priifungen fest, schreibt Maflnahmen und Verfahren zum

Schutz vor Risiken vor und regelt Straftatbestinde und Bufigeldvorschriften.

Im Zusammenhang mit der Gesetzgebung sind harmonisierte Normen und Richtlinien
entstanden, die detailliertere technische Spezifikationen enthalten und deren Einhaltung

die Konformititsbeurteilung vereinfachen bzw. begiinstigen. So gibt es Normen und
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Richtlinien zu Priifverfahren (z. B. EN 540 zur klinischen Priifung von Medizinproduk-
ten) fiir bestimmte Geréteklassen (z. B. VDE 0750 mit Vorschriften fiir elektromedizini-
sche Gerite), fiir bestimmte Einsatzgebiete (z. B. EN 45502 zur Gestaltung von aktiven
implantierbaren medizinischen Geriten), fiir Betriebsorte (z. B. VDE 0107 mit Bestim-
mungen flir das Errichten und Instandsetzen elektrischer Anlagen in medizinisch genutz-
ten Rdumen) und fiir Software-Erfordernisse (z. B. DIN EN 60601 mit Festlegungen fiir
die Sicherheit medizinischer elektrischer Geréte), um nur einige typische Beispiele zu
nennen.

Medizinprodukte mit Ausnahme der In-vitro-Diagnostika (Produkte zur Untersuchung
von aus dem Korper stammenden Proben aullerhalb des Korpers wie z. B. Schwanger-
schafts-Teststreifen) und der aktiven Implantate (z. B. Herzschrittmacher) miissen gemaf
der fiir sie festgelegten Verwendung vom Hersteller einer Risikoklasse nach Anhang IX
der Richtlinie 93/42/EWG zugeordnet werden. Entsprechend dieser Zuordnung (s. Bild
2.5) ist das zugehorige Konformititsbewertungsverfahren (Feststellung der Ubereinstim-
mung mit den gesetzlichen Bestimmungen und Qualitdtssicherungssystem) anzuwenden.

Der Weg bis zur Zulassung ist entsprechend langwierig.

Klasse | \
J

% nicht invasive Produkte
% invasive Produkte mit t,,, <60 min.
% wiederverwendbare chirurgische Instrumente

( Klasse lla \
. S

% invasive Produkte mit t,,, < 30 Tage
% nicht invasive Produkte zur Durchleitung von Blut
& aktive therapeutische Produkte

& aktive diagnostische Produkte
( Klasse llb |
L S
% invasive Produkte mitt,,, > 30 Tage

% Produkte zur Empfangnisverhiitung
& aktive therapeutische Produkte mit potentieller Gefahrdung
% Produkte mit ionisierender Strahlung

ﬁ( Klasse I
N

% Produkte die Arzneimittel oder tierische Bestandteile enthalten
% Produkte die am zentralen Nerven- oder Kreislaufsystem
eingesetzt werden

\//\

Bild 2.5: Risikoklassen und Abgrenzungskriterien nach Richtlinie 93/42/EWG fiir die
Zuordnung von Medizinprodukten
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Fiir aktive implantierbare medizinische Geréte gilt als Sonderfall eine eigenstindige
Richtlinie 90/385/EWG, die somit auch auf Sensoren und Sensorsysteme anzuwenden ist,
sofern sie invasiv eingesetzt werden, zur Funktion eine elektrische oder anderweitige
Fremd-Energieversorgung (nicht korpereigene Energiequelle oder schwerkraftbasierte
Energiequelle) bendtigen und fiir den Verbleib im Korper bestimmt sind. Damit kdnnen
beispielsweise als Grenzfille auch elektrisch passiv funktionierende, durch eine vorhan-
dene Korperoffnung in den Korper eingebrachte Glasfasersensoren zu den aktiven im-
plantierbaren medizinischen Geréten zdhlen, nicht jedoch ein anal appliziertes Quecksil-

berthermometer, von dem eine ungleich hohere Toxizitdtsgefahr ausgeht.

2.3 Ausgewahlte Einsatzfelder konstruktiver Adaption von Sensorik

Die Kernthematik der konstruktiven Adaption von Sensoren und Sensorsystemen an ihre
Verwendung beim Menschen soll im Folgenden anhand dreier, sowohl in medizinisch
physiologischer Hinsicht als auch in technologisch funktionaler Hinsicht unterschiedli-
chen Entwicklungsbeispielen behandelt werden.

Grundsitzlich bendtigen alle datengebenden Medizingerdte Sensoren fiir die Wandlung
der interessierenden Ursprungsgrofle in eine elektrische Grofle die dann entweder in ei-
nem direkten funktionalen Zusammenhang zur Ursprungsgrof3e steht, oder aus der sich
Merkmale extrahieren lassen, die es erlauben auf die Ursprungsgrof3e zu schlieBen. Die
Bandbreite der medizinisch interessanten Ursprungsgrof3en reicht von direkt ermittelba-
ren physikalischen Einzelgrofen (z. B. Korpertemperatur, Blutdruck,etc.) und integral
erfassbaren Summengroflen (z. B. Atemvolumen, Bestrahlungsdosis, etc.) tiber chemi-
sche Konzentrationen (z. B. P-H-Wert, Blutzuckergehalt, etc.) bis hin zu komplexen indi-
rekten biochemischen Nachweisgrofen (z. B. Krebsdiagnostik {iber sogenannte Tumor-
marker). Sensoren werden dabei, je nach Komplexitit der Messaufgabe, als Monosenso-
ren (einzelne diskrete Sensoren fiir jeweils eine Messgrof3e) Multisensoren 1. Art (ein-
zelne gleichartige oder verschiedenartige Sensoren rdumlich vereint mit gemeinsamer
Aufbau- und Verbindungstechnik) oder Multisensoren 2. Art (Integration gleicher oder

verschiedener Sensoreffekte raumlich vereint und signaltechnisch fusioniert) bendotigt.

Beziiglich der Einsatzort-Messgro3en-Topologie lassen sich vier Félle unterscheiden, die

sich in Tabelle 2.5 als Ordnungsmerkmal wiederfinden:
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1. Messgrofse und Sensor an der Korperoberfliche:
Diese Konstellation stellt im Hinblick auf die speziellen medizintechnischen Belange
im allgemeinen den einfachsten Fall dar. Zugangsmdglichkeiten zum Messort sind in
der Regel gut und Einschriankungen hinsichtlich des Bauraums fiir die Sensorik beste-
hen in den wenigsten Féllen. Sensorgestiitzte Medizingeréte aus diesem Bereich finden

sich in den niedrigen Gerdteklassen I und IIb (siehe Bild 2.5).

2. Messgrofse an der Korperoberfliche und Sensor im Korperinnern:
Eine Konstellation dieser Art ist im allgemeinen nicht sinnvoll. Félle in denen eine an
der Korperoberflache befindliche Messgrof3e nicht auch mit einer nichtinvasiven Sen-
sorik erfasst werden konnen sind nicht bekannt. Die Wahl einer invasiven Sensorik
bietet sich in diesem Fall aus wirtschaftlicher Sicht (Inkaufnehmen einer unnétig ho-
hen Geriteklasse) nicht an. Daher wurde auf eine Betrachtung dieses Falls im weiteren

verzichtet.

3. Messgrofse im Korperinnern und Sensor an der Kérperoberfliche:
Beziiglich der Geriteklassenzuordnung stellt diese Konstellation fiir im Korperinnern
gelegene Messgroflen den giinstigsten anzunehmenden Fall dar. Eine niedrige Gerite-
klasse (im vorliegenden Fall I oder IIb) ldsst aufgrund einfacherer Zulassungsverfah-
ren im allgemeinen geringere Systemkosten erwarten. Leider sind die wenigsten medi-

zinisch interessanten MessgroBBen mit einem &uBerlich applizierten Sensor zu erfassen.

4. Messgrofpe und Sensor im Kérperinnern:
Die schwierigsten Sensorgestiitzten Messaufgaben in der Medizintechnik erfordern in
der Regel eine Konstellation dieser Art. Dabei sind Systeme aller Gerateklassen ( I bis
IIT) einschlieBlich der aktiven Implantate (geméaf Richtlinie 90/385/EWG) denkbar.
Zusitzlich zu den Kompatibilitdts- und Applikationsproblemen ergeben sich insbeson-
dere bei Dauerimplantaten hierbei noch Probleme beziiglich der gegebenenfalls erfor-

derlichen Sensor-Energieversorgung sowie der Informationsiibertragung.

In den Folgenden Kapiteln wird jede der drei verbleibenden Konstellationen anhand eines
typischen Messtechnikbeispiels aus der aktuellen medizinischen Forschung hinsichtlich
seiner speziellen Adaptions-, Kompatibilitdts- und Schnittstellenproblematiken (siehe

Tabelle 2.5) eingehender behandelt. Bei den gewéhlten Beispielen handelt es sich im Fall
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Tabelle 2.5: Konstruktive Problemstellungen bei drei ausgewahlten Messtechnikbei-
spielen
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des Torticollis-Helms (Beispiel zur Konstellation 1) um das Erfassen von Kopfbewegun-
gen an Patienten, die unter Dyskinesien (ungesteuerten Korperfehlbewegungen) leiden,
im Fall des Selbsttonometers (Beispiel zur Konstellation 3) um die Messung des Augen-
innendrucks zur Pravention von Glaukomerkrankungen (Krankheitsbilder in deren Folge
ein erhohter Augeninnendruck auftritt) bei entsprechenden Risikopatienten und im Fall
des Hiiftgelenkprothesen-Messsystems (Beispiel zur Konstellation 4) um die frithzeitige
Erkennung einer Lockerung des Knochen-Prothesen-Verbundes bei implantierten Hiift-

kopf-Endoprothesen.
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3 Konstruktive Adaption von Sensorik am Kdrperelement
Kopf

Die koordinierte Bewegung von Korperteilen und GliedmaBen des Menschen basiert auf
angeborenen und antrainierten Bewegungsfolge-Mustern, die teils bewusstseinsgesteuert,
teils vegetativ bedingt ablaufen. Stérungen physischer oder psychischer Parameter kon-
nen zu motorischen Fehlfunktionen - so genannten Dyskinesien - unterschiedlichster Art
filhren, die in Form unphysiologischer neuronaler Aktivierung z. B. als Tremor (Zittern
in Folge rhythmischer Kontraktionswechsel von Muskeln), Akinese (auffallige Bewe-
gungshemmung), Rigor (andauernde oder rhythmische Sperre des Bewegungsablaufs)
etc. einzeln oder in Kombination zu Tage treten [PSC-98], [SCH-97]. Die bekannteste
Erkrankung, in deren Folge alle genannten Arten von Dyskinesien auftreten konnen, ist
Morbus Parkinson (auch Parkinson-Syndrom).

Die den menschlichen Kopf betreffenden Dyskinesien werden mit dem Sammelbegriff
Torticollis (lat.: verdrehter Hals) bezeichnet. Die verschiedenen Formen des Torticollis
betreffen Fehlbewegungen, die einen grof3en Teil der moglichen Bewegungsfahigkeit und
Bewegungsdynamik des Kopfes abdecken.

Fiir die Diagnose und Therapieiiberwachung zugehoriger Erkrankungen sind derzeit
keine Verfahren bekannt, die iiber die subjektive Beurteilung durch den behandelnden
Arzt und einfache statische Vermessung hinausgehen. Ein sensorgestiitztes Mess- und
Aufzeichnungssystem, das mit hinreichender Genauigkeit und Dynamik erstmals Kopf-
bewegungen richtungsgetrennt erfassen kann, ist die Basis fiir einen quantitativen Ver-
gleich von Krankheitsverldufen und -intensitdten und kann helfen, bezifferbare Ursache-

Wirkungs-Schemata und damit neue Erkenntnisse auf diesem Gebiet zu gewinnen.

3.1 Bewegungsverhalten bei spastisch bedingtem Torticollis

3.1.1 Krankheitsbilder und Auspragung

In Deutschland sind etwa 80.000 Personen jeden Alters von organischen neurologischen
Bewegungsstorungen (Dystonien) betroffen, wovon iiber 6.000 reine Torticollis-Fille

sind [MER-03].
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Seiner Wortbedeutung nach beschreibt der Begriff Torticollis nur das Symptom, nicht je-
doch die Ursachen der jeweiligen Erkrankung. Diese kdnnen angeboren oder aber in spa-
teren Jahren erworben sein. Wenige Formen des Torticollis sind psychogen (psychisch
bedingte Tics), wihrend in den liberwiegend meisten Féllen organische Ursachen das
Krankheitsbild bestimmen. Muskuldre Fehlbildungen und Tonien (Spannungsfehlzustéin-
de), Knochen- und Wirbeldeformationen sowie gehor- und gesichtssinnbedingte Kom-
pensationsreaktionen sind als wichtigste Ursachen bekannt [LEE-95], [PET-01]. Neben
operativen Eingriffen kommen als therapeutische und unterstiitzende Maflnahmen medi-
kamentose [MOO-03] und krankengymnastische (auch bewegungstherapeutische) Be-
handlungen als auch orthopéddische Hilfsmittel einzeln oder in Kombination — abhéngig
von der jeweiligen Krankheitsursache und -auspriagung — zur Anwendung [BUN-01],

[PET-01].

Der im Folgenden beschriebene geritetechnische Diagnoseansatz zielt im Wesentlichen
auf die Krankheitsformen Torticollis Spasmodicus bzw. Caput Obstipum und Tic Rota-

toir ab, bei denen die Kopfschieflage einer zeitlichen Dynamik unterworfen ist.

3.1.2 Ableitung von BewegungskenngrofRen und Zielsystemspezifikation

An der Bewegung des Kopfes und des Halses sind zwanzig antagonistische (entgegenge-
setzt wirkende) Muskelpaare beteiligt. Sie verleihen Kopf und Hals ihre grof3e Beweg-

lichkeit. Von den Grundbewegungen her unterscheidet man bei Torticolliserkrankungen:

- Rotatorischen Torticollis,
charakterisiert durch eine Kopfdrehung um eine vertikale (parallel zur Rumpfléangs-
achse ausgerichtete) Achse. Dieser stellt die hdufigste Verlaufsform und den Torticol-
lis im eigentlichen Sinne der Wortbedeutung dar.

- Laterocollis,

charakterisiert durch eine seitliche Neigung des Kopfes auf die Schulter. Kombinatio-

nen aus Torticollis und Laterocollis bilden die zweithdufigste Verlaufsform.
- Retro- und Anterocollis,

charakterisiert durch eine frontales Nicken (auch Flexion-Extension) des Kopfes nach
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vorn (antero...) oder hinten (retro...). Diese sind seltener auftretende Verlaufsformen

des Torticollis.

Es handelt sich also bei allen auftretenden Bewegungsformen um Rotationsbewegungen
im Rahmen der physiologischen Beweglichkeitsgrenzen des menschlichen Kopfes bezo-
gen auf den Rumpf. Dies bedeutet fiir die zu erfassenden Winkelbereiche der zu unter-
scheidenden Richtungen fiir die Kopfdrehung ein symmetrischer Drehwinkelbereich von
-90° (rechts) < yy.o, < +90° (links), fur das seitliche Neigen ein symmetrischer Neigungs-
winkelbereich von —45° (links) < B.i; < +45° (rechts) und fiir das frontale Nicken ein
asymmetrischer Nickwinkelbereich von —60° (vorne) < a;.x < +45° (hinten) unter der
Annahme eines rechtsschraubigen Koordinatensystems. Weiterhin kdnnen hinsichtlich
der physiologischen Gegebenheiten und bekannten krankheitstypischen Auspragungen
Dynamik und Winkelauflésung wie in Bild 3.1 gezeigt, als Restriktionen fiir ein

Messsystem spezifiziert werden.

% - mechanische Belastungen, StéRRe
% - Schwerkraft, Betriebslage
D | - Klimaschwankungen (Temperatur, Feuchte)
g - Elektromagnetische Felder
Bovee g — | {Som 1oe o

System zur richtungsge-
trennten Messung von
Kopfbewegungen mit E
Bezug zur Rumpflage .= g _
Se stever System zur richtungsge-
 stever g

|
|
|
|
|
:
:
| lVersorgung u. Auswertung| s trennten Messung von
|
)
)
1
]
!
L

s Bezug zur Rumpflage

S

=24 Kopfbewegungen mit
P

mech, Lage

Sensorsystem

mech, Ref.

- Bewegungserfassung im Bereich
Nicken -60° < oy, < +45°; Neigen -45° < B, < +45°%; Drehen -90° <y, < +90°

nick
- Winkelauflosung in allen Bewegungsachsen Aa,,, = AByn = AYpin = 0,5°
- Vernachlassigbare Bewegungseinschrankung und Kraftriickwirkung

=5 HZ, Aty o = +5°

Restriktionen

- Tremor-Bewegungserfassung bis f;,

rem., max.

Bild 3.1: Systemgrenzen-Spezifikation und prinzipielle Topologie
E Energie; S Signal, el elektrisch;, mech mechanisch, opt optisch, a, B y
Kopflagewinkel
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Ein technisches System zur quantitativen Erfassung der Kopfbewegung erfordert unab-
hiangig von der messtechnischen Umsetzung eine verteilte Topologie der Systemkompo-
nenten, da die Lage des Kopfes nicht ohne Bezug zu einem anderen Objekt bzw. zu be-
kannten Bezugsrichtungen erfasst werden kann. Insofern kann bei der Geréteteilung von
einem mit dem Kopf beweglichen Sensorsystem auf der einen und einem ortsfesten Ver-
sorgungs-, Signalauswertungs- und Visualisierungssystem auf der anderen Seite (verglei-
che Bild 3.1) ausgegangen werden. Das Spektrum der in Frage kommenden Bewegungs-
messverfahren reicht von der mehrachsigen kameragestiitzten Bildverarbeitungsmetrik
[BMB-02] bis zum Einsatz diskreter Einzelsensoren fiir spezifische Bewegungsparame-
ter. Im Folgenden wird aus Griinden der freieren Beweglichkeit des betroffenen Patienten

wéhrend der Messung ein sensorgestiitztes Messverfahren favorisiert.

3.2 Bezugssysteme und konstruktive Adaptionsvarianten

3.2.1 Grundlegende Vorbetrachtungen fur die sensorgestiitzte Lagemessung

Die Bestimmung der Position eines Korpers kann grundlegend auf zwei verschiedene

Arten erfolgen:

1. Absolut,
also eine stetige oder diskontinuierliche Positionsmessung durch direkte Abstands-

und Winkelbestimmung bezogen auf einen in seiner Lage bekannten Referenzpunkt.

2. Inkremental bzw. differenziell,
also eine Positionsherechnung auf der Basis stetig oder diskontinuierlich gemessener
Bewegungsparameter (Wegidnderung, Geschwindigkeit, Beschleunigung) in Bezug

auf einen zu Beginn der Parametermessung bekannten Referenzpunkt.

Beide Varianten besitzen je nach Anwendungsgebiet spezifische Vor- und Nachteile. So
ist die Messgenauigkeit bei Absolutmessung stets konstant, wohingegen sich Messfehler
bei Inkremental- bzw. differentiellen Systemen im ungiinstigsten Fall mit zunehmender
Messdauer summieren. Sie erfordern daher einen periodischen Abgleich der Position, in
der Regel realisiert durch gezieltes "Anfahren" einer bekannten Referenzposition. Ande-
rerseits ist die Messung von indirekten Wegparametern gemal3 Variante 2 technisch meist

einfacher 16sbar oder erfordert in einigen Féllen sogar keinen direkten mechanischen Be-
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zug zum Referenzsystem (z. B. beim seismischen Beschleunigungsaufnehmer), was oft
von entscheidendem Vorteil ist.
Im vorliegenden Fall der Kopfbewegungen handelt es sich in erster Ndherung um reine

Rotationsbewegungen, wobei, wie in den Konstellationen in Bild 3.2 gezeigt, die Rotati-

onsachsen im Allgemeinen keinen gemeinsamen Schnittpunkt besitzen.

a) Bezugspunkt ortsinvariant im Raum

\

S z
;\ T g X
24,
i
|

415 Referenzkoordinatensystem

Bild 3.2: Bezugssystemkonstellationen fiir die Kopflagebestimmung

Somit ergeben sich fiir die Bezugnahme der moglichen Drehwinkel bis zu drei verschie-
dene lokale Koordinatensysteme. Bestimmbar werden die Drehwinkel dann durch Trans-
lation des jeweiligen lokalen Koordinatensystems entlang der Ursprungsvektoren R; zu
einem weiteren erforderlichen gemeinsamen Bezugskoordinatensystem. Die Winkel «, S
und yergeben sich dann als Rotationen um die drei kartesischen Koordinatenachsen, die
notwendig sind, um die korrespondierenden Achsen von lokalem und Bezugskoordina-
tensystem in Deckung zu bringen. Ist das Bezugskoordinatensystem ortsfest im Raum —
wie im Fall a) in Bild 3.2 — dann ist die Lage des Kopfes absolut bestimmt und damit un-

abhingig von Bewegungen des Rumpfes. Befindet es sich dagegen — wie im Fall b) in
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Bild 3.2 — in oder an einem mitbewegten Korperteil (z. B. dem Rumpf), dann wird die
Kopflage relativ zur Lage dieses Korperteils bestimmt, was den Erfordernissen der vor-

liegenden Anwendung aus medizinischer Sicht am besten entspricht.

3.2.2 Aspekte der konstruktiven Adaption von Sensoren an Kopf und Rumpf

Die mechanische Ankopplung von medizinischen Funktionselementen am Kopf ist ein
hiufig auftretendes Problem, fiir das in der Vergangenheit je nach technischen Erforder-
nissen und Randbedingungen eine Reihe von Losungen gefunden wurden. Notwendige
und bekannte Produktausfiithrungen reichen hierbei von der Brille bis zum Pflaster. In
Tabelle 3.1 sind die wichtigsten Befestigungsarten, denen z. T. sehr unterschiedliche Be-
festigungskonzepte zu Grunde liegen, aufgefiihrt und ihre spezifischen Vor- und Nachtei-

le benannt.

Tabelle 3.1: Befestigungsarten am Kopf, Anwendungsbeispiele und Praferenzen aus
mechanischer und medizinischer Sicht

Befestigungsart Anwendungsbeispiel Vorteile Nachteile
umschliefSend Stirnband, - lageunabhéngige | - ungenaue Positio-
(nichtinvasiv starr | Mundschutz, Eignung nierung
oder flexibel) Atemmaske - sicherer Halt - storender Andruck
klemmend Horgerit, - einfache Applika- | - storender Andruck
(mit und ohne Feder- | Brille, tion - gering belastbar
spannung) Kopfhorer - lageabhéngiger
Halt
einhiillend Helm, - groBflachiger Kon- | - atmungsaktive Ma-
(starr oder flexibel) |Miitze, takt terialien erforder-
Verband - gut positionierbar lich
- sicherer Halt
ein-, durchdringend | Akkupunkturnadeln, |- lageunabhingige |- gering belastbar
(invasiv) Gewebenaht Eignung - Infektionsrisiko
- eingeschrénkt dau-
erverwendbar
anhaftend Elektroden (EEG), - genau positionier- | - gering belastbar
(klebend, saugend) |Pflaster, bar - allergische Reakti-
Saugnépfe - einfache Applika- onen moglich
tion - eingeschriankt dau-
erverwendbar
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Fiir die geplante Anwendung in einem Diagnosegerit sind insbesondere eine leicht und
schnell herstell- und trennbare Befestigung, eine genaue Positionierbarkeit und ein guter
Halt, eine lageunabhingige Funktion sowie eine risikolose Nutzung von entscheidender
Bedeutung. Dies gilt sowohl fiir die Befestigung der Sensoren als auch fiir die des Refe-
renzelementes. Daran gemessen kommen nur wenige der in Tabelle 3.1 aufgefiihrten
Prinzipien in Frage.

Im vorliegenden Fall wird als Sensortrdger ein System mit kombiniert klemmendem und
einhiillendem Befestigungsprinzip verwendet, das, obwohl fiir einen anderen Einsatzfall
entwickelt, alle erforderlichen Eigenschaften fiir die Anwendung bei der Kopfbewe-

gungserfassung besitzt (vergleiche Ansichten in Bild 3.3).

A
Abstutzung an Stirn und Nacken

Anschlusse fur Verkabelung

Einbauraum fur Sensorik

Klemmbefestigung uber Ohrmuscheln

/

Bild 3.3: Rahmenhelm als Sensortrager fiir die Kopfbewegungsmessung

Fiir die Aufnahme von Sensoren und zugehoriger Signalkonditionierungselektronik sind
bei einem Rahmenhelm ausreichende Einbau- und Anbaumdoglichkeiten vorhanden. Eine
im Sinne einer hohen Messgenauigkeit sichere Fixierung am Kopf erfolgt, wie in Bild 3.3
gezeigt, durch eine Vierpunkt-Abstiitzung an diametral weit auseinander liegenden Sché-
delpartien im Bereich von Stirn und Nacken sowie ringférmig um beide Ohren. Die Be-
wegungsfahigkeit des Kopfes wird durch den Rahmenhelm nicht eingeschrinkt.

Eine erforderliche elektrische Verkabelung am Helm angebrachter bzw. integrierter Sen-

soren kann vorteilhaft im Helmrahmen unterhalb der Innenpolsterung verlaufen. Die Ver-
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bindung zum stationdren Auswertesystem erfolgt iiber steckbare Zuleitungen im Nacken-

bereich, so dass hierdurch ebenfalls keine Beeintrachtigung der Bewegung bewirkt wird.

3.3 Kombinierte Inklinometer- und Differentialsensorik zur Lageer-

fassung

3.3.1 Zweidimensionale berthrungslose Neigungsmessung

Unter der Voraussetzung einer aufrechten Korperhaltung des betroffenen Patienten wih-
rend der messtechnischen Untersuchung der Kopfbewegung stellt die Neigungsmessung
auf der Basis eines Inklinometers die aufwandsminimalste Moglichkeit der Lageerfas-
sung dar. Ein mechanischer Bezug zu einer Positionsreferenz muss hierbei nicht kon-
struktiv realisiert werden, sondern ist prinzipbedingt durch die eindeutige Wirkrichtung
der Schwerkraft in Flichennormalenrichtung zur Erdoberfldache gegeben. Technisch ein-
gesetzte Inklinometer nutzen vorwiegend entweder ein in einem Gehduserahmen frei be-
weglich aufgehédngtes Lot oder eine in einem Behilter eingeschlossene Fliissigkeit als
Schwerkraftwechselwirkungs-Medium. Die Neigung des Lots bzw. des Fliissigkeitsspie-
gels in Bezug zum umgebenden Gehiuse kann dann iiber verschiedene physikalische Ef-
fekte erfasst werden. Im vorliegenden Fall hat sich ein zweiachsig messendes galvano-

elektrisches Sensorprinzip auf Elektrolytbasis (geméal Bild 3.4) bewéhrt.

Der gezeigte Sensor besitzt symmetrische, d. h. in beiden orthogonalen Neigungsrichtun-
gen gleiche Messeigenschaften mit einem Neigungsmessbereich von —75° < ¢, < +75°,
einer maximalen Messgenauigkeit von A, = ABuin = 0,003° bei einer Wiederholgenauigkeit
von Ay = Afrep. = 0,1° und einer Messdynamik, bestimmt durch eine Einstellzeitkonstante,

von 7= 100 ms, womit die in Bild 3.1 aufgezeigten Systemanforderungen erfiillt sind.

Die Sensorfunktion beruht auf der neigungsabhingigen Volumenverschiebung eines elektrisch
leitenden Fluids zwischen jeweils zwei Elektroden, wodurch eine Variation des elektrischen Wi-
derstands bewirkt wird. Durch die in Bild 3.4 gezeigte orthogonale Anordnung der Elektroden
ergeben sich fiir jede Neigungsrichtung zwei gegensinnig verdnderliche Teilwiderstdnde mit ei-
nem zentralen Mittenabgriff. Eine Signalauswertung erfolgt vorteilhaft durch Verschaltung der

sich ergebenden Teilwiderstinde in Form einer Messbriicke fiir jede Neigungsrichtung. Um un-



Konstruktive Adaption von Sensorik am Korperelement Kopf 33

erwiinschte kapazitive Effekte des Elektrolyts zu vermeiden, ist eine gleichanteilfreie Wechsel-

spannungsversorgung der beiden Messbriicken in der in Bild 3.4 gezeigten Weise erforderlich.

Glaskolben Senser — Ausweriung

Elektroden
Elektrolytfluid

Rx1 e sz
R, + R,, # Konst.
R\M = Ryz
R,; + R, # Konst.

Bild 3.4: Wirkungsweise des 2-achsigen Neigungssensors, Sensoransteuerung, Signal-
verarbeitung und Integration der Systemkomponenten in den Helm
Ry — R4 Festwiderstinde, Ry1,Ry2,Ry1,Ry2 Sensorteilwiderstinde, T Tempera-
tur, U, Signalspannung Nickbewegung, Ug Signalspannung Neigebewegung

Die sich aus der dargestellten Schaltung ergebenden richtungsgetrennt aufgelosten Ausgangs-

spannungen U, und Ug besitzen, wie die Messkurven in Bild 3.5 zeigen, keine lineare

Abhingigkeit von den zugehorigen Neigungswinkeln @ und S

Mit Hilfe einer modifizierten Sigma-Funktion der nachfolgend gezeigten Form

k
am‘ck,N = ao + (1 L ekz'l(Ua—Uo)) (GI 31)
bzw.
k
ﬂneig,N = ,Bo + (1 L ek4':zUﬂU0)) (GI 32)

als Naherungsfunktionen ist eine geschlossen analytische Beschreibung des Signalverhal-
tens mit guter Ubereinstimmung moglich (vergleiche Kurvenverldufe in Bild 3.5). Die

Parameter «, £y, Uy, Ug, ki, ks, k3, und k, miissen aufgrund produktionsbedingter Ferti-
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Bild 3.5: Signalverhalten des 2D-Inklinometers — Gegeniiberstellung von messtechnisch
ermittelten Stiitzstellen und gefundenen Ndherungsfunktionen

gungsschwankungen fiir jeden Sensor getrennt auf der Basis einer Zahl von n gemesse-
nen Stiitzstellen und mittels iterativer Parametervariation so ermittelt werden, dass fiir die

Summe des mittleren quadratischen Fehlers gilt:

n

Z(anick,i _am'ck,N((]a:,i))2 - Mln' (GI 33)

i=1
bzw.

n

Z(ﬂneig,i _/Bneig,N(Up,i))z — Min! . (Gl. 3.4)

i=1

Mit Hilfe eines derartigen Sensors sind sowohl Nickbewegungen des Kopfes nach vorne
und hinten als auch seitliche Neigebewegungen messbar, nicht aber Drehbewegungen
bezogen auf den Rumpf. AuBlerdem fiihrt prinzipbedingt eine Neigung des Rumpfes nach
vorn oder zur Seite zu einem Messfehler, da sich die Neigung des Sensors im Raum é&n-
dert, ohne dass sich die Lage des Kopfes in Bezug zum Rumpf gedndert haben muss. Um
die noch fehlende Drehung des Kopfes zu erfassen und vorgenannte Rumpflageeinfliisse

zu minimieren, sind weitere sensortechnische Mallnahmen erforderlich.
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3.3.2 Differentialpotentiometrische Drehwinkelmessung

Eine Erfassung der Kopfdrehung kann entweder durch Inertialsensoren, also trigheitsba-
sierte Messfiihler (z. B. Kreiselsysteme oder seismische Beschleunigungsaufnehmer),
oder nach dem Triangulationsprinzip, also durch Abstandsmessung (und gegebenentalls
gleichzeitige Winkelmessung), zu zwei bekannten Orten erfolgen. Wahrend
Inertialsensoren mit abnehmender Winkelgeschwindigkeit der Drehbewegung zusehends
ungenauer werden, bleibt bei auf dem Triangulationsprinzip basierenden Sensoren in der
Regel die Winkelauflosung auch bei langsamen Drehraten konstant. Letztere Eigenschaft
ist fiir den vorliegenden Anwendungsfall wesentlich, da bei Torticollis-Erkrankungen

keine hohe Bewegungsdynamik zu erwarten ist.

Als einfach elektrisch auszuwertende und zu realisierende Moglichkeit der triangulatori-
schen Drehwinkelmessung werden nachfolgend am Rahmenhelm befestigte Seilzugsen-
soren in Verbindung mit einem am Rumpf des Messprobanden im Bereich des Nackens
fiir die Messdauer befestigten Ankerpunkt (Bezugspunkt) verwendet. In Bild 3.6 ist die

geometrische Konstellation in mehreren Ansichten dargestellt.

Seitenansicht Draufsicht (in Neutrallage und ausgelenkt)
| _

y

Bild 3.6: Konstellation von Seilzugsensoren in Differentialanordnung zur Drehwinkel-
messung
R Seilfufspunkabstand zur Drehachse, |1 , Seilauszugslingen, Yyren Drehwinkel

Seilzugsensoren sind handelstibliche elektromechanische Bauelemente, die aus einer ein-
lagig mit einem kalibrierten Messseil bewickelten Trommel mit angeflanschtem Feder-
antrieb und einem mit der Trommelwelle verbundenen Mehrgangpotentiometer bestehen.

Wird das Messseil gegen die Federspannung ausgezogen, versetzt dies die Trommel in
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Bewegung, wodurch sich proportional zur Auszugsléange / der abgreifbare elektrische

Widerstand R, verdndert. Fiir den Zusammenhang R,(/) gilt dann:
R (D) =R, +IR, (Gl. 3.5)

Dabei sind Ry, der bei vollstindig eingefahrenem Messseil messbare Potentiometerwider-
stand R,(! = 0 m) und R,’ der auszugslangenunabhingige Widerstandsbelag dR/dI.

Beim Nachlassen des Messseils spult der Federantrieb dieses wieder auf die Trommel
auf, so dass das Messprinzip bidirektional funktioniert.

Mit der im Bild 3.6 gezeigten Konstellation von zwei im Abstand d = 140 mm und unter
dem Winkel y, = 45° symmetrisch am Rahmenhelm hinten befestigten Seilzugsensoren
wird in Verbindung mit einer gemeinsamen Seilauthdngung eine Differentialanordnung
mit den den Auszugslédngen /; und /, proportionalen Teilwiderstinden R;; und R, reali-
siert. Die Auszugslidngen /; der jeweiligen Messseile ergeben sich bei reiner Kopfdrehung

aus den einzelnen Richtungskomponenten im Bezugssystem des Seilauthangungspunktes

lix = R'(COS(70 + 7/dreh)) ’ (GI 36)
Ly = R-(1 =sin(¥y ¥ ¥ gen)) und (GL. 3.7)
l.=h (GI. 3.8)

mit i € {1,2 } und gemiB der Kreisgleichung aus dem Zusammenhang

L=\l +1 +12. (GI. 3.9)

Durch Einsetzen der einzelnen Komponenten fiir jede Raumrichtung in obige Gleichung
ergibt sich nach dem Zusammenfassen der Wurzelterme fiir die Differenz der Auszugs-

langen Al = [; - [, in Abhéngigkeit vom Kopfdrehwinkel j;,., die Beziehung

Al = \2R* -(1=8in(yy — Vo) + B* = 2R*-(1=sin(y, + 7,,)) + k> . (Gl. 3.10)

Die Funktionsverldufe dieser Gleichung auf der Basis der am Rahmenhelm vorliegenden
Geometrien (Parameter R, d und 7)) und in Abhédngigkeit von der zunichst frei wiahlbaren
Hohenlage / der Seilauthdngung sind fiir diskrete Werte von /# im Diagramm in Bild 3.7

aufgetragen. Hierin ist erkennbar, dass mit grof3er werdendem / der Kurvenverlauf besser
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durch eine Gerade approximiert werden kann, gleichzeitig aber auch die Empfindlichkeit
der Sensoranordnung sinkt.

Treten neben den Drehbewegungen zusétzliche Nick- und Neigebewegungen des Kopfes
auf, so muss der Ansatz aus Gleichung 3.10 entsprechend modifiziert werden. Dabei ha-
ben Nickbewegungen die gleiche Auswirkung wie eine Variation der Hohenlage h, fiithren
also zu einer Gleichtaktaussteuerung beider Seilzugsensoren. Demgegeniiber machen
sich Neigebewegungen des Kopfes zur Seite als Gegentaktaussteuerung der Seilzugsen-

soren bemerkbar, sofern nicht der Bezugspunkt auf der Neigeachse des Kopfes liegt.

80
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Bild 3.7: Drehwinkelkennlinie des Differentialseilzugsensors in Abhingigkeit von der
Hohenlage h des Bezugspunktes am Rumpf

Eine rechnerische Beriicksichtigung der Querempfindlichkeiten kann nur unter Kenntnis

aller erforderlichen Geometrieparameter (Achslagen, Abstinde und Winkel) erfolgen,

was in der diagnostischen Anwendung als nicht praktikabel erscheint. Hier muss fiir die

Signalauswertung ein geeignetes Kompensationsverfahren gefunden werden, das den

Anspriichen der messtechnischen Praxis geniigt.

3.3.3 Informationsauswertung und erste klinische Ergebnisse

Wie in Kapitel 3.3.1 erldutert, liegen die Winkelinformationen des Neigungssensors be-
reits als elektrische Spannungen U,,, Ug mit 0 V' < U, ,U;z < 10 V' vor, die unter Kenntnis
der in Bild 3.5 gezeigten funktionalen Zusammenhénge eindeutig auf die vorherrschen-

den Neigungswinkel schlieBen lassen. Ein Einfluss der Umgebungstemperatur auf die
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Sensorsignale wird durch vorgeschaltete Signalverarbeitungskomponenten (vergleiche
Blockschaltung in Bild 3.4) kompensiert.

Die Seilzugsensoren werden als potentiometrische Sensoren mit einer konstanten Be-
triebsspannung von Up = 10 V versorgt. Somit liegen am jeweiligen Potentiometerabgriff
bezogen auf das Bezugspotential der Versorgungsspannung die Ausgangsspannungen U,
und U, mit0 V< U,;,U, < 10 V an, die den Seilauszugslidngen direkt proportional sind.
Der Umgebungstemperatureinfluss ist im Temperaturbereich von -15 °C < T < +60 °C

bezogen auf die geforderte Messgenauigkeit vernachléssigbar (AU, (T,,.)/Up < 0,5%).

Fiir die Signalauswertung und —darstellung wird ein handelsiiblicher Personal Computer
(PC) eingesetzt, der mit einer speziellen Signalverarbeitungssteckkarte ausgestattet ist.
Im vorliegenden Fall reicht die Verfiigbarkeit von vier Analog-Digitalwandler-Eingéingen
der Steckkarte mit einer Auflésung von 12 Bit fiir die Wandlung der jeweiligen Sensor-
spannungen in vom PC verarbeitbare signalproportionale digitale Werte aus. Bild 3.8 gibt
einen Uberblick iiber die zur Messung der Kopfbewegung erforderlichen Systemkompo-

nenten.

Auswerteprogramm Neigungssensorik

Verbindungstechnik Seilzugsensorik

Bild 3.8: Komponenten des Kopfbewegungs-Messsystems
Die rechentechnische Auswertung der vorliegenden digitalen Signale erfolgt beim ge-

zeigten Prototyp fiir beide Sensortypen im zyklischen Wechsel mit einer Zyklusdauer von

T yiess = 40 ms, was fiir die maximale Grenzfrequenz der Signaldnderung (gemall Nyquist-
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Kriterium) bedeutet, dass fsignar gren- < 12,5 s gelten muss. Diese Bedingung ist fiir reale
Tremorfrequenzen von Torticollispatienten sicher erfiillt.

Die Bestimmung der Nick- und Neigebewegungen aus den Sensorsignalen des Inklino-
meters kann auf einfache Weise direkt durch die Berechnungsgleichungen 3.1 und 3.2
erfolgen, sofern die erforderlichen Kalibrierparameter des Sensors, die sensorspezifisch
auszumessen sind, zur Verfiigung stehen. Fiir die genaue Quantifizierung der Drehbewe-
gung werden, wie in Kapitel 3.3.2 erldutert, eine Reihe von Parametern benétigt, die von
Patient zu Patient und von Messung zu Messung unterschiedlich sind und vor jeder Mes-
sung erneut aufwindig bestimmt werden miissen. Unter Verzicht auf eine erhohte Mess-
genauigkeit und mit eingeschranktem Winkelmessbereich ist mit Hilfe eines Linearisie-
rungsansatzes eine Signalauswertung moglich, die génzlich ohne die Kenntnis der Geo-
metrieparameter von Messsystem und Patient auskommt. Hierzu werden in einem Kali-
briervorgang vor der eigentlichen Messung - programmtechnisch unterstiitzt durch eine
gezielte Benutzerfiihrung in Form eines so genannten Kalibrierungsassistenten - Sensor-
messwerte bei ausgezeichneten Positionen des Kopfes aufgenommen, zueinander in Be-
ziehung gesetzt und zu Parametern fiir Approximationsfunktionen und Fehlerkorrektur-
faktoren verarbeitet.

Konkret wird in einem ersten Schritt aus den Positionen "Mittenlage" (3, = 0°), "Kopf
links gedreht" (;, = -45°) und "Kopf rechts gedreht" (jz = +45°) mit den zugehdrigen
Signalwerten U, s, Upzas, Uyiz, Uyzr, Uy r, und Uypr der Seilzugsensoren eine Gera-
dengleichung fiir den Kopfdrehwinkel in Rohform (unkompensiert) zu

_ (U;/l _Uy2 _U}/l,M +Uy2,M) .

Vooh = 90° (GI. 3.11)
' U,1.=U,0=U, 2 +U,0%)

ermittelt. Beispielhaft fiir die Neigungsfehlerkompensation werden in einem zweiten
Schritt bei den Positionen "Kopf weit links geneigt" und "Kopf weit rechts geneigt" mit-
tels der Seilzugsensoren die zugehdrigen Rohwerte 3, vz Und J;,5, vz €rmittelt und mittels
des Neigungssensors die zugehorigen Neigungswinkel Sy, und SByg gemessen. Aus diesen

Werten ist dann der neigungsfehlerminimierte Kopfdrehwinkel 3, gemal

7r0h,NR _}/l’oh,NL . 2ﬂneig (GI 3 12)
2 ﬂNR _:BNL

ykorr = yroh - |:
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bestimmbar. Eine dhnliche Verfahrensweise erlaubt eine Nickfehlerminimierung. Mit den
gezeigten MalBBnahmen ist im Drehwinkelbereich von -40° < y,,., < +40° der Winkel-
messfehler auf Ay, n.c < 2° reduzierbar, was sich in der Praxis als ausreichend erwiesen

hat.

Die Bedieneroberfliche des Messsystems erlaubt, wie in Bild 3.9 gezeigt, auller der An-
zeige aller Winkelmomentanwerte auch das Aufzeichnen, Speichern Drucken und Wie-
deraufrufen des zeitlichen Verlaufs der Messwerte. Eine Nullageninitialisierung (abhin-
gig von der genauen Helmlage am Kopf) ist neben der Sensorkalibrierung fiir alle Achsen
jederzeit moglich.

Sensorsignale (Rohdaten) Warnungen: z.B. Bereichs-

Funktionsauswahl uberschreitung

Hultitaitung | Autceichnen | Sewschem | info dbe
Valibrionn | T T |

_ . Winkelanzeige fur
Signal-Zeit- B jede Drehachse
Diagramm mit allen

Drehwinkelwerten “ |9=g

(

Zeitausschnittwahl

20

Bereichsgrenzen-
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Offset- und Korrek:
turwerte
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53
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Bild 3.9: Bedieneroberfldche des Messsystems

In ersten klinischen Anwendungen des Systems an etwa 100 Probanden konnten erstmals
signifikante Merkmale von Torticolliserkrankungen quantifiziert werden. Es zeigte sich,
dass in einigen Féllen sehr geringe Kopfdrehraten mit groBer Konstanz auftreten, die bei
herkémmlichen visuellen Untersuchungsmethoden nicht oder nur ungenau diagnostizier-
bar gewesen wiren. Der Nachweis simulierter Erkrankungen kann sich erstmals auf
quantifizierbare Bewegungsmerkmale stiitzen. Auch stellt das System eine objektive

Moglichkeit zur Therapiekontrolle dar.



Konstruktive Adaption von Sensorik am Sinnesorgan Auge 41

4 Konstruktive Adaption von Sensorik am Sinnesorgan
Auge

Das essentiellste aller Wahrnehmungsorgane intelligenter Kreaturen ist das Auge. Der
darauf basierende Gesichtssinn besitzt die hochste Informationserfassungskapazitit (ca.

3-10° bit/s ) aller bekannten Sinne des Menschen [SAU-85]. Neben der raumlichen

Orientierung und der Erkennung von Gefahren und Situationen ermdoglicht das Auge
durch die Wahrnehmung von Farben, Formen und Bewegungen erst einen Grofteil aller
Arten der Kommunikation. Insbesondere in der modernen Kommunikationsgesellschaft
stiitzen sich in erster Hinsicht die meisten Verfahren auf die Schrift und das Bild als In-
formationsvermittler und erst auf den weiteren Plidtzen folgen Sprache, Klange und Gerti-
che.

GroBere Beeintrdchtigungen oder gar der Verlust des Augenlichtes sind nur bedingt
durch die Verlagerung des Informationsaustauschs auf andere Kommunikationskanéle (z.
B. Nutzung des taktilen Kanals bei der Braille-Schrift oder Verwendung des akustischen
Kanals beim sogenannten Schreibtelefon [ VIG-89]) kompensierbar. Entsprechend grof3
ist das medizinische Interesse an der Erhaltung der Sehfahigkeit des Menschen. Zu den
hiufigsten Ursachen, die final zum Erblinden fiihren, gehdren die sogenannten Glaukom-
erkrankungen, also Erkrankungen, die durch Anomalien des Augeninnendrucks hervor-
gerufen werden. Die medizinische Diagnostik zur Uberwachung des Augeninnendrucks
wird als Tonometrie bezeichnet. Gerite zur Durchfithrung der Druckmessung am Auge,
sogenannte Tonometer, sind marktgéngig und werden heute in vielfaltigen Ausfiihrungen
und Varianten angeboten. Neu ist eine Gerétevariante, bei der die Messung vom Patien-

ten an sich selbst durchgefiihrt werden kann, das Selbsttonometer.

4.1 Funktionsgestalt und funktionsbeeinflussende Faktoren des Auges

als primarem Kognitionsorgan

4.1.1 Aufbau und Wirkungsweise des Auges

Die visuelle Wahrnehmung des Menschen ist das Ergebnis der Wechselwirkung sensori-
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scher und motorischer Leistungen des Auges und des Zentralnervensystems [SCH-97].
Das Auge selbst, als "Kernbaugruppe" des Gesichtssinns, enthilt aus technisch funktio-
naler Sicht alle fiir die Bildprojektion (Kornea, Linse, Kammerwasser, Trédnenfilm), Ab-
bildungssteuerung (Ziliarmuskel), Lichtintensitidtsbeeinflussung (Iris) sowie die photo-
chemische und photoelektrische Wandlung (Netzhaut, Sehnerv) erforderlichen "Kompo-

nenten" (Zuordnung siche Bild 4.1).

Schlemm’'scher 7 ~ N~ Kammerwinkel
a0 e & ------ hintere Augenkammer
N --- Ziliarkorper
-

Sklera----,

\

-Fundus

Chorioidea----- .

Bild 4.1: Schematischer Horizontalschnitt durch das Auge mit Iris und Kammerwasser-
Reservoirs

Die mechanische Formgestalt des Auges wird in ihrem der Netzhaut zugewandten Teil
tiberwiegend durch den Glaskorper, im Bereich zwischen Hornhaut und Linse liberwie-
gend durch den Druck des Kammerwassers in den Reservoirs der vorderen und hinteren
Augenkammer aufrechterhalten. Fiir die Formkonstanz und damit fiir die Sicherstellung
einer korrekten optischen Abbildung auf die Netzhaut ist ein Kammerwasserdruck von
mindestens 8 mmHg < p; i, < 10 mmHg — die im medizinischen Umfeld gebriuchliche

Druckeinheit mmHg ldsst sich gemil der Beziehung 1mmHg = 1,3hPa in SI-Einheiten

umrechnen — erforderlich [DRA-93]. Bei Driicken unterhalb dieser Schwelle kommt es
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zu Hornhautdeformitdten mit in der Folge erheblichen Beeintrichtigungen der optischen

Abbildung.

Die Kammerwasserreservoirs des Auges bilden kein geschlossenes System. Der Momen-
tanwert des Fliissigkeitsdrucks ergibt sich als Gleichgewicht zwischen Zulauf, Ausgleich
zwischen vorderer und hinterer Augenkammer und Abfluss. Ist das Gleichgewicht zwi-
schen Zulauf- und Abflussmenge gestort und verschieben sich die Druckwerte zu weit
hoheren oder weit niedrigeren Werten, so kommt es zu — im allgemeinen irreversiblen —

Schiadigungen des Auges.

4.1.2 Physiologie des Kammerwasserflusses und Druckprofile

Kammerwasser entstammt durch Sekretion (Absonderung) und Filtration aus dem Epithel
(mehrschichtiges Deckgewebe) der Ziliarkorper (Muskel- und Driisengewebe) im Be-
reich der hinteren Augenkammer. Es enthilt Elektrolyte, Proteine, Zucker, Enzyme, Hy-
aluronsaure und Ascorbinsdure und ist seiner Konsistenz nach eine wéssrige, farblose
Fliissigkeit die Linse und Hornhaut nihrt [PSC-98]. Im physiologischen Fall betrdgt der

Volumensstrom des Kammerwassers V' ~ 2 ul/min. Der Abfluss erfolgt von der hinteren

iber die vordere Augenkammer und von dort durch das Trabekelwerk (Porensystem im
Kammerwinkel) und den sogenannten Schlemm'schen Kanal (siehe Bild 4.1) in das ve-
nose Blutsystem.

Zur Aufrechterhaltung eines ndherungsweise konstanten Augeninnendrucks miissen Zu-
fluss und Abfluss des Kammerwassers im zeitlichen Mittel gleich sein. Die Hohe des
daraus resultierenden Druckniveaus im Auge muss im physiologischen Fall wie der
Druck in den Netzhautgefden zwischen dem arteriellen und vendsen Blutdruckwerten
des Korperkreislaufs liegen. Dariiber hinaus ist eine geregelte und ausreichende Versor-
gung der Netzhaut mit Sauerstoff aus dem Blut nur gewéhrleistet, wenn die Druckdiffe-
renz zwischen dem Druck in den NetzhautgefaBBen und dem Augeninnendruck im Kam-
merwasser, der sogenannte Perfusionsdruck, klein und dem Vorzeichen nach positiv ist.
Ubersteigt der Augeninnendruck den GefiBdruck, wird also der Perfusionsdruck negativ,

dann fiihrt dies zu einer Drosselung des Blutstroms und damit zur Minderversorgung der
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nervosen Strukturen, in deren Folge Teile der Netzhaut geschiddigt werden oder gar ab-

sterben.

Seit Mitte der flinfziger Jahre ist insbesondere durch umfangreiche Arbeiten von Gold-
mann und Schmidt [GOL-57] bekannt, dass ein Augeninnendruck bis zu einer Grenze
von etwa p,, .ox 21 mmHg iiber langere Zeitdauer als "normal" betrachtet werden kann.
Dariiber hinausgehende Druckwerte gelten zumindest als kontrollbediirftig im Sinne ei-
nes Glaukomverdachts. Ab einem mittleren Innendruck von pg Gren, =26 mmHg muss mit
grofler Wahrscheinlichkeit von einer Glaukom-Erkrankung ausgegangen werden. In
Tabelle 4.1 sind wesentliche statische und dynamische Aspekte des Augendrucks in Be-

zug auf verschiedene Zustandsparameter graphisch veranschaulicht.

Tabelle 4.1: Typische Verldufe des Augeninnendrucks in Abhéngigkeit verschiedener
Zustandsparameter in Anlehnung an Angaben aus [DRA-93] und [DRE-00]
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So ist erkennbar, dass erhebliche Druckschwankungen sowohl lagebedingt als auch im

tageszeitlichen Rhythmus zu verzeichnen sind. Auch spielt es eine Rolle, ob vor einer
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Druckbestimmung eine ausreichende Ruhephase (einige Minuten) zum Abklingen des
Lageregelverhaltens im Drucksystem eingehalten wurde.
Altersbedingt ist im statistischen Mittel ein stetiger Anstieg des Druckmittelwertes und

eine VergroBerung der Streubreite auch bei gesunden Patienten feststellbar.

4.1.3 Augeninnendruckbestimmte Erkrankungen des Auges

Der Begriff Glaukom (griechisch Glaukos fiir grau-blau, hell schimmernd) entstammt der
Beobachtung des dumpfen Schimmers aus unterschiedlichen Griinden erblindeter Augen
in der Friithzeit medizinischer Aufzeichnungen. Heute steht Glaukom als Oberbegriff fiir
unterschiedliche Augenerkrankungen, deren gemeinsames Kennzeichen ein filir die aus-
reichende Durchblutung des Sehnervkopfes in der Regel zu hoher Augeninnendruck ist.
Es werden primdre und sekunddre Glaukomformen unterschieden, je nachdem, ob die
primér auslosende Krankheitsursache der erhdhte Innendruck unmittelbar selbst ist (pri-
mires chronisches Offenwinkelglaukom, priméres Winkelblock- oder Engwinkelglau-
kom beziehungsweise akuter Glaukomanfall und angeborenes oder Kongenitales Glau-
kom), oder ob andere Grunderkrankung des Auges mittelbar Einfluss auf den Innendruck
haben und somit das Krankheitsbild Glaukom verursachen. Dem priméar-chronischen
Glaukom kommt dabei nicht nur wegen seines statistisch gesehen iiberwiegenden Anteils

an der Gesamtheit aller Glaukomarten (siehe Bild 4.2) eine zentrale Bedeutung in der

100%-

80%+

—

60%-

40%+

20%-

NEANANANAN

H der Glau-
komtypen

0%-

Primar- Kongenitales Akutes Glaukom Sekundar-
chronisches Glaukom Glaukome
Glaukom

Bild 4.2: Relative Haufigkeit H der verschiedenen Glaukomtypen bezogen auf die
Gesamtzahl aller Glaukomerkrankungen nach [BRO-01],
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Pravention zu, sondern insbesondere auch wegen der in Tabelle 4.2 aufgefiihrten, im Ge-

gensatz zu anderen Glaukomarten vergleichsweise langen chronischen Verlaufsform von

10 bis 15 Jahren bei gleichzeitig fehlenden subjektiven Symptomen. Merkliche Gesichts-

feldeinschrinkungen werden erst in der Endphase der Erkrankung (griiner Star) erreicht.

Tabelle 4.2: Differenzierung der Krankheitsbilder von Glaukomerkrankungen

Personen- | Ubliche Ursachen Krankheitsverlauf (grob
gruppe schematisch)
Allméhliche Erhohung des Ab- Schleichend progressiv; jahrelang
g 5 flusswiderstandes im Kammer- ohne eindeutige subjektive Symp-
S g winkel. tome.
'g %‘ 5 Funktionelle Schiaden in der Regel
S =T FlieBquerschnitt des wabenférmigen |erst nach ca. 10 — 15 Jahren
- 5 S Trabekelwerks wird durch feststellbar.
X S|l odo . .
‘§ = E o ¥ sogenannte Fibrosierung
=3 5 & E (Verdickung der Trabekellamellen)
L O[> 63 und Plaques-Bildung verringert.
Angeborene Erhohung des Ab- Schneller Krankheitsverlauf mit in
2 flusswiderstandes im Kammer- der Folge bleibenden Formver-
f) go < | winkel. dnderungen des Auges.
. = E = Auffilligstes Symptom ist meist
= =0 Abgelagerte Fibrillen (zellophanarti- | drastische Vergroerung der
S |52 .
S § 22 v ge Membran) iiberziechen den Kam- | Hornhaut.
3)0 = = g g merwinkel von der Iris bis zur Sklera
S 3 ‘g g = und verdecken die Abflusswege.
O | M S
Mechanische Verlegung der Abrupter Druckanstieg in Minu-
2 § g |Abflusswege. tenschnelle.
S § 2 i Als Symptome treten subjektive
S g: 5 i Uberproportionale Abflachung der | Beschwerden wie Erbrechen und
2 g* i 3 vorderen Augenkammer infolge dumpfer Kopfschmerz auf.
§ en.2 2 |einer Verkiirzung der Achsldnge des
O g @ @ Auges, meist ausgelost durch
IS <52 |Pupillenerweiterung.
S QO wn
< |2z
~ = & E

Sekunddr-Glaukome

Jede Altersgruppe

Unspezifische Storung des Kam-
merwasserflusses.

Andere Erkrankungen des Augapfels
wie Entziindungen und Tumore oder
medikamentdse Nebenwirkungen
beeinflussen Kammerwasserfluss.

Abhéngig von den auslésenden
priméiren Ursachen, meist komplex.
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4.2 Selbsttonometrie als Sonderfall der Medizingerat-Patient-

Interaktion

4.2.1 Entwicklung der Tonometrie — konstruktive Ansatze und Ideologie

Die "Messbarmachung" des Augeninnendrucks hat eine lange Tradition. Von der ersten
Erkennung eines Zusammenhangs zwischen dem erhdhten Druck im Auge und nachfol-
genden Erblindungsféllen durch Sir Richard Banister 1622 bis zum hier behandelten
Selbsttonometer vollzog sich die Entwicklung der Tonometrie oft schubweise und mit
wechselndem Erfolg. Tonometrie bezeichnet im Gegensatz zur Manometrie die Gruppe
der nicht-invasiven Verfahren zur Ermittlung des Augeninnendrucks. Allen Formen der
Tonometrie liegt eine Deformation des Bulbus (Augapfels) vorzugsweise im Bereich der
Cornea (Hornhaut) zu Grunde. Ist diese Deformation gering, bezogen auf das Bulbusvo-
lumen, und von zeitlich kurzer Dauer, so lasst sich aus den "Deformationsparametern" je
nach Verfahren mehr oder weniger genau auf den Augeninnendruck zuriickschlieen. Es

handelt sich bei der Tonometrie also um eine indirekte Druckbestimmung.

Wie in Bild 4.3 gezeigt, haben sich in der Geschichte der Tonometrie zwei Hauptverfah-
ren herausgebildet, die Impressions-Tonometrie und die Applanations-Tonometrie. Dane-
ben entstanden einige Mischformen und in neuerer Zeit erste Ansétze fiir ein Resonanz-
Tonometrie-Verfahren [DRE-00].

Bei den Verfahren der Impressions-Tonometrie wird ein speziell geformter Impressions-
stempel mit definierter Kraft in die Hornhaut gedriickt. Die Tiefe des Eindrucks bildet
dabei das MaB fiir den Augendruck. Trotz der Einfachheit des Verfahrens bestehen zwei
grof3e Nachteile des Impressionsprinzips in der nicht vernachldssigbaren Druckerh6hung
im Auge durch den Stempeleindruck (riickwirkungsbehaftetes Messverfahren) und in der
Abhéngigkeit der Eindrucktiefe von den elastischen Eigenschaften der Hornhaut (nicht
eindeutige Zuordnung von Eindrucktiefe und Innendruck durch Parameterstreuung). Als
Referenzgerit fiir alle spéter gebauten Impressionstonometer gilt das 1905 von Schiétz
[SCH-05]vorgestellte Instrument (siehe Bild 4.3). Die Impressionstonometrie hat auf-
grund gestiegener Genauigkeitsanforderungen in Verbindung mit den geschilderten

Nachteilen heute keine Bedeutung mehr.
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Bild 4.3: Wichtige Stationen und Verfahren in der geschichtlichen Entwicklung der To-
nometrie bis ca. 1985 [BAN-22, WEB-67, GOL-57, DRA-65/93]

p Augendruck, A Applanationsfliche, F Applanationskraft

Bei den Verfahren der Applanations-Tonometrie wird ein im Zentrum der Bulbusachse

gelegenes kreisrundes Cornea-Areal in geringem Malle abgeplattet (applaniert). Die Aus-
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wertung der Applanation erfolgt entweder bei konstanter Applanationskraft /4, tiber die
Zuordnung der Applanationsfliche zum Augeninnendruck (p = f(A.4,p) mit Fyp, =
Fppison = const.) oder bei konstanter Applanationsfldche iiber die Zuordnung der Appla-
nationskraft zum Augeninnendruck (p = f(F,p) mit A 4, = A pprson = const.). Letzterer
Ansatz hat sich aufgrund der Tatsache, dass der Einfluss parasitirer Parameter (Nichtide-
alitdten, s. Kap. 4.2.2) bei geeigneter Wahl der Applanationsfldche A appson kompensiert
werden kann, durchgesetzt. Der Messfehler aufgrund der durch die Applanation (Volu-

menverringerung) induzierten Druckerh6hung im Augeninnern (gemif3 p-V = const. fiir

Newtonsche Fliissigkeiten) bleibt im Vergleich zur Impressions-Tonometrie gering und
ist bezogen auf den Absolutwert des Drucks vernachldssigbar. Derzeit sind prinzipbe-
dingt zwei wesentliche Applanations-Tonometer-Varianten zu unterscheiden, deren
Messverfahren hinsichtlich der Art der Applanationserzeugung variieren. Bei der histo-
risch ersten Variante (siche Weber, Bild 4.3) wird die Applanation, dhnlich wie bei der
Impression, mittels eines mechanisch vor das Auge geschobenen Festkorper-Kolbens re-
alisiert. Seit den Arbeiten von Langham 1972 [LAN-74] existiert daneben die Variante
der sogenannten "non-contact"-Tonometrie, bei der die notwendige Applanation pneu-
matisch durch einen auf die Cornea geblasenen Luftstrom erzielt wird. Die Wahl der je-
weiligen Variante ist in der Ophthalmologie zur Philosophiefrage geworden. Gemessen
an den von einem Tonometer zu fordernden Kriterien (siche auch Kapitel 4.3) haben bei-
de Prinzip-Varianten wechselseitig Vor- und Nachteile aufzuweisen, so dass objektiv

eine Entscheidung fiir oder gegen eines der beiden Prinzipien nicht zu treffen ist.

Die physikalisch technischen Probleme der Applanations-Tonometrie gelten heute als ge-
16st. Ein weites Feld fiir Fortschritte in dieser Disziplin der medizinischen Messtechnik
bietet jedoch die Anwender- und Systemfunktionsauslegung. Insbesondere im Hinblick
auf die unterschiedlichen Verlaufsformen des Glaukoms (vergleiche Kap. 4.1.3) und die
groflen tageszeitlichen Schwankungen des Augendrucks (vergleiche Kap. 4.1.2) bietet
sich als Losung fiir die Pravention und Heilungsiiberwachung die Se/bsttonometrie, also
die Messung des Augeninnendrucks zu jeder Zeit (kurzfristig, hiufig) und an jedem Ort
(lageunabhéngig, schwerkraftunabhéngig, mobil) durch den Patienten selbst (eigenstin-
dig, automatisch) an. Gerade letzteres stellt eine vollig neue Qualitidt der Augeninnen-

druckiiberwachung dar.
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4.2.2 Konstruktive Adaptierungsaspekte der Applanationstonometrie

Die einfachste Modellvorstellung zur Beschreibung der Vorginge bei der Applanation
der Hornhaut wurde zwischen 1885 und 1887 von Imbert und Fick [FIC-88] entwickelt,
nach der die Hornhaut als geschlossene, kugelférmige, infinitesimal diinne und nicht bie-
gesteife Membran mit eingeschlossenem Kammerwasser angesehen wird. Bei Applana-
tion eines derartigen Gebildes lésst sich der momentane Druck p; innerhalb der Membran
aus der zur Abplattung der Kreisflaiche 4 (mit Durchmesser d) bendtigten Kraft F ermit-
teln, gemal

F F
L= — = . GI.4-1
p; ( ( )

LAPE
4

Dieser Ansatz erweist sich in der Praxis als zu stark vereinfachend, so dass obige Glei-
chung nur in den wenigsten Fillen bzw. nur unter ganz bestimmten Voraussetzungen an-
wendbar ist. Wesentliche Nichtidealitdten und Fehlerquellen bei der Applanation am "re-

alen" Auge sollen im Folgenden diskutiert werden:

- Druckverfdlschung durch das Messverfahren
Das Applanationsverfahren zur Augeninnendruckbestimmung ist seinem Wesen nach
grundsétzlich nicht riickwirkungsfrei. Zum einen erhoht das Abplatten der Hornhaut
den Druck im Innern des Auges durch die Verringerung des eingeschlossenen Volu-
mens V und verfalscht so den wahren Druckwert. Friedenwald hat hierzu 1937 [FRI-37]
den Zusammenhang zwischen der Volumenédnderung AV, dem wahren Innendruck p;

und dem gemessenen Druck p,,.,, gefunden zu

lg(%} =K, -AV (Gl. 4.2)

mit dem von ihm benannten und bestimmten Rigidititskoeffizienten K = 0,0215 2 ™.
Zum anderen bewirkt der Zusatzdruck durch die Applanation einen fiir die Messdauer
vermehrten Kammerwasserabfluss, was den Druckwert wiederum verringert. Bei gerin-
ger Applanation, das heif3t unter der Voraussetzung, dass das Eingeschlossene Volumen
V' sehr viel kleiner ist als die durch die Applanation hervorgerufene Volumeninderung
AV (typisch: AV/V = 1%o), und kurzer Messzeit (typisch: )z < 3 s) kann die Riickwir-

kung durch das Messverfahren im Allgemeinen vernachléssigt werden (siche [DRA-

93]).
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- Abhdingigkeit des Augendrucks vom Momentanwert des Blutdrucks
Da das Kammerwasser liber den Schlemm'schen Kanal fluidisch an den Blutkreislauf
gekoppelt ist, kommt es zu einer Uberlagerung des quasistatischen Augeninnendrucks
mit pulsatorischen Anteilen aus dem Blutdruck, die eine Varianz des Druck-Momen-
tanwertes von App ~ 1 mmHg bewirken. Eine Druckmessung sollte also im Zeitbereich
der Periodendauer dieser iiberlagerten Schwingung integrieren, um einen mittleren

Druck im Auge zu erfassen.

- Schichtaufbau und Biegesteifigkeit der Cornea
Die reale Cornea mit einer Dicke d,. von im Mittel d. = 0,5 mm stellt keine unendlich
diinne Membran ohne Eigensteifigkeit dar. Sie besteht vielmehr aus zwei elastischen
Membranen (siehe Bild 4.4b) mit zwischengelagertem, sehr wasserreichem Gewebe
(Parenchym). Die duflere Membran ist daneben noch von einer Epithel-Schicht (Deck-
gewebe) iiberzogen. Wird das Auge applaniert, so wird zunichst die &ullere Membran
deformiert und die gallertartige Struktur des Parenchyms zwischen den Membranen zur
Seite verschoben. Erst wenn der Dickenvorrat des Parenchyms durch weitere Applana-
tion aufgebraucht ist, kommt es zu einer Deformation der inneren Membran und damit
zu einer Druckbeaufschlagung des Kammerwassers. Untersuchungen von Sampaolesi
1991 [DRA-93], haben ergeben, dass das komplexe Riickstellverhalten der Schicht-

struktur der Cornea ab einer Flache der d&uBeren Applanation von 4 ~ 4,9mm’ bei

Appl.,min
nicht zu groBBer Applanation des Augapfels (Radius noch ca. Ry, siehe Bild 4.4c) durch

das Verhalten einer elastischen Membran mit dem Riickstellkoeffizienten K¢ als

Druckanteil pc beschrieben werden kann zu:

D = % (siche auch Bild 4.4c) (Gl. 4.3)

4
- "Flieflen" der Cornea bei ldngerer Deformationsbeanspruchung
In Versuchen an Leichenaugen konnten Goldmann und Schmidt bereits 1957 nachwei-
sen, dass bei konstanter Dauerapplanation iiber mehrere Minuten ein allméhlicher
Riickgang der angezeigten Druckwerte zu verzeichnen ist [GOL-57]. Dieser Effekt re-
sultiert aus einem FlieBverhalten des rheologischen Systems Hornhaut, das seine
Nachgiebigkeit dem Druckniveau anpasst (typisch: 10 % Anderung des Anzeigewertes

nach 4 Minuten). Applanationsmessungen miissen daher binnen weniger Sekunden ab-
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geschlossen sein und bei Wiederholungsmessungen miissen ausreichend lange Erho-

lungsphasen eingehalten werden.

- Kohdsion und Adhdsion der Trdnenfliissigkeit
Bei Kontakt des Auges mit einem Fremdkorper wie dem Applanationskolben, lagert
sich ringformig Tranenfliissigkeit um die Kontaktstelle an (siehe Bild 4.4a-c). Ursachen
fiir dieses Verhalten sind Kohésion (Fliissigkeit wird in den sich ergebenden Ringspalt
hineingezogen) und Adhision (Oberfldchenspannungen bewirken ein Zusammenziehen
der Fliissigkeitsanteile). Phanomenologisch ruft dieser Fliissigkeitsring eine Kraftwir-
kung auf die Hornhaut und den Applanationskolben hervor; messtechnisch macht sich
diese Kraft bei der Tonometrie als scheinbare Verringerung des vom System gemesse-
nen Drucks bzw. als Gegendruckkomponente bemerkbar. Mit den in Bild 4.4c
bezeichneten Geometrieparametern lédsst sich dieser Zusatzdruck pr ndherungsweise

berechnen zu

Pr :KT'[L"‘LJ, (Gl. 4.4)

Tr Fro
wobei die Proportionalititskonstante K die Benetzungseigenschaften des Applanati-
onskolbens und die Oberflachenspannungseigenschaften der Benetzungsfliissigkeit be-
inhaltet. Die in dieser Gleichung benoétigten Parameter sind individuell zu bestimmen,
in der Praxis jedoch nur schwer erfassbar. Die Berechnung ist fiir die Tonometrie somit

unpraktikabel.

a) Annaherungsphase b) Kontaktphase c) Applanationsphase

der Hornhaut
Bild 4.4:  Phasen und charakteristische Zustdnde des Applanationsprozesses
R4 Bulbusradius, v 4y, Applanationsflichenradius, rr;,, Trinenfilmradii

//,,

rT,1

- Einfluss von Andsthetikum und anderer Additive

Zur voriibergehenden Unterdriickung vegetativer Augenbewegungen (sogenannter Sak-
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kaden) und zur Verringerung des Berithrungsempfindens bei Druckbeaufschlagung des
Auges wird bei der Tonometrie liblicherweise ein fliissiges Lokalandsthetikum verwen-
det, das in das zu messende Auge eingetraufelt wird. AuBlerdem erfordern einige To-
nometerprinzipien fiir die Vermessung der Applanationsflache ein spezielles Additiv
(in der Regel eine Fluorescein-Losung zur Kontraststeigerung) als Beigabe in die Tré-
nenfliissigkeit. Beide Stoffbeigaben vermehren zum einen den Fliissigkeitsbelag des
Auges — sie vergroBern also den Trianenring — zum anderen veridndern sie durch die
Vermischung mit der Tranenfliissigkeit deren Dichte, Viskositdt und Oberflichenspan-
nung, was wiederum Riickwirkungen auf die in Gleichung 4.4 anzusetzende Proportio-
nalititskonstante K7 hat. Die Wahl des Anédsthetikums und gegebenenfalls erforderli-
cher Additive sowie deren Verabreichungsmenge muss daher mit grofSter Sorgfalt und

mit genauer Kenntnis ihres Einflusses auf die Messung erfolgen.

- Scheinbare Vergrofierung der Applanationsfliche durch Trinenfliissigkeit
Der Fliissigkeitsbelag des Auges birgt eine weitere Fehlerquelle der Applanationstono-
metrie, da messtechnisch das applanierte Hornhautareal nur schwer vom angelagerten
Tranenring zu unterscheiden ist. Bei einigen optischen Flaichenmessprinzipien dient
hierzu die bereits erwdhnte Fluorescein-Beigabe, wodurch bei UV-Bestrahlung eine
farbliche Unterscheidung moglich wird. Meist erfolgt die Flichenmessung unter Ein-
schluss des Tranenrings, dessen Einfluss anschlie3end {iber bekannte statistische Mit-

telwerte oder tabellierte Korrekturwerte herausgerechnet wird.

Viele weitere Einflussfaktoren der Applanations-Tonometrie sind bekannt (z. B. Horn-
hautinhomogenititen, Handtremor (Zittern des Bedieners etc.). Ihre Auswirkung auf die
Messung ist jedoch im Vergleich mit den zuvor genannten Faktoren meist gering oder

tritt nur bei wenigen "Problempatienten" auf.

Aus obiger Diskussion der Einflussfaktoren ist ersichtlich, dass bei geeigneter Wahl der

Messdurchfiihrung und unter Einbeziehung bekannter Korrekturparameter die Problema-
tik der Augendruckmessung reduziert werden kann auf die Bestimmung der in den Glei-
chungen 4.1, 4.3 und 4.4 beschriebenen Druckanteile. Als Gleichung fiir den Augenin-

nendruck ergibt sich dann:
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F K
R +—C—KT-( L, 1 j (Gl. 4.5)
AAppl.,soll RA RT,l RT,Z

Nach [GOL-61] existiert ein Bereich der Applanation, in dem sich die beiden letzten
Summanden dieser Gleichung (Anteil durch Biegesteifigkeit der Hornhaut und Anteil
durch Tranenfliissigkeit) gegenseitig autheben. Diese Kompensation ist hinreichend ge-
nau im Applanationsflachenbereich von 7 mm’ < A app. < 10 mm?’ erfiillt, was unter der
Annahme einer kreisrunden Applanationsfliche einem Bereich des Kreisdurchmessers
von 3 mm < dp,. < 3,5 mm entspricht. Wahlt man genau d 4y, = 3,06 mm als Abplat-
tungsdurchmesser, dann ergibt sich der Augeninnendruck aus der einfachen zugeschnit-

tenen GroBengleichung (p = [pond], N = [Newton])

pi FAppl. FAppl.
= 10- ~ . GI. 4.6
pmtig] " o] ™ ] (Gl 4.5)

Die messtechnische Aufgabe der Applanations-Tonometrie ist somit wieder auf die
hochgenaue Einstellung einer vorgegebenen Applanationsfliche und die Messung der
dazu erforderlichen Applanationskraft, entsprechend der Vorstellung von Imbert und

Fick, zuriickgefiihrt.

4.2.3 Schnittstellenbetrachtung eines Tonometers als Patientenmodell im Gegen-

satz zum Arztmodell

In vielen Bereichen der Medizin spielt heute die aktive Teilnahme des Patienten bei der
diagnostischen Uberwachung von chronischen Erkrankungen eine wichtige Rolle (z. B.
Blutdruckmessung, Blutzuckerkontrolle etc.). Nur mittels vom Patienten an sich selbst
durchgefiihrter Messungen der jeweiligen Vitalparameter sind Verlaufskontrollen in sei-
ner "natiirlichen" Umgebung (Zuhause, am Arbeitsplatz, im Urlaub etc.) und mit einer fiir
die Erstellung von Tagesprofilen ausreichenden Haufigkeit moglich. Hier muss das dazu
benoétigte Hilfsmittel bzw. Gerit viele Funktionen, die sonst {iblicherweise der behan-
delnde Arzt ausiibt, durch geeignete Vorrichtungen und Automatismen ersetzen. Im Fall

der Tonometrie sind dies im Wesentlichen (siche auch Bild 4.5) die

- Durchfiihrung der Andsthesie des Auges
- Lagekontrolle, also die Positionierung des Gerites in Bezug auf das Auge bzw. auf

die Raumlage des Patienten,
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- Applanation der Sol/-Fldche und Bestimmung des zugehorigen Innendrucks (indirekt
iiber die Applanationskraft),
- Uberwachung von Messwertplausibilitiit und Messbereichsiiberwachung sowie

- Durchfiihrungskontrolle (Vorbereitung, Ablauf, Vollstindigkeit, Datenarchivierung).

Einige der genannten Funktionen lassen sich gerétetechnisch nicht oder mit nicht vertret-
barem Aufwand realisieren, wie beispielsweise Andsthesie und Teile der Durchfiihrungs-
kontrolle. Andere Funktionen lassen sich durch Erweiterung der Tonometereigenschaften
in Verbindung mit zusétzlichen Bediener- bzw. Patient-Gerit-Schnittstellen und unter
Einsatz zusitzlicher Sensorik-/Aktorik-Komponenten im Gerét realisieren. Hier sind in
erster Hinsicht die vollstindig automatisierte Messdurchfithrung (Applanationskrafter-
zeugung, Apllanationsflichenmessung, und —kraftmessung) sowie die die Patientensi-
cherheit garantierenden Komponenten (Weg-/Kraftbegrenzung des Applanationskorpers,
Lagestabilisierungsmafinahmen wihrend der Messung) als Konstruktionsschwerpunkte

eines Selbsttonometers zu nennen.

4.3 Geratetechnische Umsetzung der Selbsttonometrie

4.3.1 Mechanische Ankopplung von Kraft- und Flachensensorik an das Auge

Wie die Liste der Restriktionen in Bild 4.5 oben zeigt, sind die Anforderungen an die
Drucksensorik hinsichtlich der erforderlichen Messauflosungen zur Erzielung einer ma-
ximalen verfahrensbedingten Abweichung vom realen Druckwert mit Ap/p; =3 % — was

bei einem mittleren Augeninnendruck von p, = 15mmHg einem absoluten Druckmess-

fehler von Ap; = 0,45 mmHg entspricht — nominal nicht hoch. Insbesondere der Flachen-
messfehler darf aber hierzu eine Groflenordnung von A4 4, /A 4,1 = 3 %o nicht liberstei-
gen (siche [LEV-85]), was wiederum einer hohen Genauigkeitsanforderung entspricht.
Die in Kapitel 4.2.2 getroffenen Annahmen werden dabei jeweils als giiltig vorausge-
setzt, so dass hier nur die Fehler in Folge der Kraft- bzw. Flachenmessabweichungen be-

riicksichtigt sind.
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g - Bewegung des Patienten (Lidschlag, Augenbeweg.)
% - Fehlerhafte Zentrierung durch den Bediener
§> - Schwerkraft
% - Tranenflissigkeit
St Auge > StAuge >

Smech Automatisches Applanations-
—==L gl Tonometer zur Messung des s,

bedien : pt.
Augeninnendrucks o™

E E
el > A th >

- Messbereiche: 3 mm? < Apppl. < 12,5 mm?

-SmN < Fpapp. < 30mMN
0 <pi < 80 mm Hg

Restriktionen

- Messauflosung: AAppp. = 0,01 mm’
Ap = 0,03 X pi,SO”

i,max

- Messprinzip und Geratefunktionen riickwirkungsarm

:0 | - Handtremor des Patienten :0 | - Handtremor des Arztes
_g’ - Bedienungs-/Handhabungsfehler _g’
n o
S
L Gerateausfuhrung: Stlon Geréateausfihrung: s
a%€ | selbsttonometer | —9PL. g Arzttonometer
Lage Lage
c . c :
% - Gewicht des Systems max. 1 kg % - einfache Desinfektionsmdglichkeit
g - alle Raumlagen maglich g
E - Batterie-/Akku-Betrieb notwendig §
¥ | - Automatische Funktionskontrolle o

Bild 4.5: Anwenderbedingte Unterschiede zwischen Applanations-Tonometern in der
Ausfiihrung als Selbsttonometer und als Arzttonometer
St Stoff, S Signal, E Energie, € elektrisch, th thermisch, mech. Mechanisch,
opt. Optisch, rel. relativ
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Realisierung der Flachenmessung

Fiir die Realisierung der Flichenmessung konnte ein optisches Messverfahren gefunden
werden, das die gefordert hohe Messauflosung ermdglicht und gleichzeitig nicht zwin-
gend eine kreisrunde Applanationsflache erfordert. Letzteres ist im Fall einer nicht aus-
reichenden Zentrierung des Applanationskdrpers bzw. bei einer von der Kugelform ab-
weichenden Hornhautgeometrie wichtig, da sich in diesem Fall eine ellipsoide Applana-
tionsflache einstellt. Das Flichenmessprinzip bedient sich dabei der charakteristischen
Brechzahlen »; (Verhéltniss der Lichtgeschwindigkeit im Vakuum zur Lichtgeschwindig-
keit im jeweiligen Material) unterschiedlicher Materialien i und des durch sie bedingten
unterschiedlichen Transmissions- und Reflexionsverhaltens an Grenzschichten. Dazu
wird als Applanationskolben, wie in Bild 4.6 gezeigt, ein Glas- oder PMMA-K&6rper
(Polymethyl-Methacrylat, optisch transparentes Polymer) verwendet, der als Lichtleiter
fungiert und in dem parallele Lichtstrahlen (bei geometrisch optischer Betrachtung) unter

definierten Winkeln auf seine seitlichen und stirnseitigen Grenzschichten auftreffen.

Im Applanationsfall sind Teile der Stirnfliche in Kontakt mit der Cornea bzw. der Tra-
nenfliissigkeit, und andere Bereiche sind in Kontakt mit der umgebenden Luft. Gemil
dem Brechungsgesetz von Snellius gilt fiir einen unter dem Winkel «; auf eine ebene
Grenzschicht auftreffenden Strahl (gemessen von der Flichennormalen der Grenzschicht)
fiir den transmittierten Strahl ein Ausfallswinkel o, gemal} der Beziehung

M:ﬂ_z fir o; > a, und n; > n, (Gl 4.7)
sin(a,) n,

wobei a, als Grenzwinkel der Totalreflexion bezeichnet wird. Ubersteigt der Winkel des
auf die Grenzschicht auftreffenden Strahls diesen Grenzwinkel, dann erfolgt keine
Transmission, sondern eine Reflexion des Strahls unter dem negativen Einfallswinkel.
Die Grofle des Grenzwinkels errechnet sich ebenfalls nach dem Snellius'schen Gesetz fiir

den Fall, dass a, = 90° betragt, zu

a, = arcsin[n—zj. (Gl. 4.8)
n;

Im vorliegenden Fall der Brechungsindizes fiir Luft von n; ~ 1, fiir Tranenfliissigkeit und

Hornhaut von ny = ny ~ 1,33 und fiir Glas von ng =~ 1,49 betragen die Grenzwinkel der

Grenzschichten Glas-Luft ¢, ¢, = 42,15° und Glas-Tréinenfliissigkeit bzw. Glas-Horn-
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, sind also stark unterschiedlich. Dieser Unterschied wird bei

haut OgG-T = QgG-H™ 63 2

dem Flichenmessprinzip geméil Bild 4.6 ausgenutzt.

\ UJP/
Auge
E mit
Augenkontakt

/ ohne
Augenkontakt

> PMMA-Lichtleiter als
Applanationskoérper

Federkopplung zwischen
Applanationskoérper und
Verfahrschlitten

Optische Flachendetek-
tion Uber Transmissions-
verlust

Optische Kraftmessung
Uber Wegmessung mit

B L

S t - bewegter Schlitzblende

= Q

L & = Schlittenvorschub Uber

S = £ \ Rotationsaktor mit Spin-
= A TA 2 deltrieb und Kraftbegren-
% = |—| |—| |é| |é| ol J zung Uber Federmitnehmer
< '\t'_ Zentrale Steuerung | ‘ A

l T T > Geratesteuerung,
IZ1Z1 E i t und
= | DC nergiemanagemen
Eﬂ —- T M AC Bedienerschnittstelle
Anzeige/  Bedien- Mobil- Netz-
Signalisierung Elemente  versorgung versorgung J

Bild 4.6: Funktionsprinzip des Selbsttonometers und Konzepte fiir die Flachen- und

Kraftsensorik

Das Licht einer nahezu punktférmigen, im nicht sichtbaren Infrarotbereich strahlenden

Lichtquelle (IR-LED wegen hoher Intensitdtsausbeute, geringem Streulichteinfluss und

geringer Irritation des Patienten) wird liber geeignete Kollimationsoptiken parallelisiert,

in den lichtleitenden Applanationskorper eingekoppelt, dort bis zu dreimal reflektiert und

iber eine weitere Sammeloptik auf einen Lichtdetektor (IR-Photodiode) geleitet. Die Ge-

ometrie des Applanationskorpers ist dabei so gewihlt, dass das einfallende Licht zu-

néchst auf eine erste Grenzschicht zur umgebenden Luft unter einem Winkel ag; > g 6.1
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auftrifft, dort totalreflektiert wird und unter einem Winkel o, mit ¢ .. < ay < 0. auf
eine zweite Grenzschicht trifft, die als Applanationsfliche dient. Ist diese Fldche nicht
mit dem Auge bzw. der Tranenfliissigkeit in Kontakt, dann erfolgt auch hier eine Totalre-
flexion auf eine dritte Grenzschicht zur umgebenden Luft, an der das verbliebene Licht
wiederum unter einem Winkel as, > o ¢ auftrifft, totalreflektiert wird und den Appla-
nationskorper weiterhin als paralleles Lichtbiindel (in Richtung Detektor) verldsst. Die
am Detektor messbare Lichtintensitét entspricht in diesem Fall, bis auf geringe Streu- und
Reflexionsverluste, der eingangs in den Applanationskorper eingekoppelten Lichtinten-
sitdt I und ihr Mittelwert wird als Referenzwert fiir den nicht applanierten Zustand he-
rangezogen. Sobald der Applanationskorper mit Tranenfliissigkeit benetzt wird und in
Folge mit der Cornea in Kontakt tritt ist wegen der gednderten Materialpaarung an der
Grenzschicht die Bedingung fiir die Totalreflexion nicht mehr erfiillt, so dass Teile des
Lichtes ins Auge ausgekoppelt werden. Die ausgekoppelte Lichtmenge @, ist bei
gleichméaBiger Intensititsverteilung tiber dem Strahlquerschnitt der Kontaktfldche A4
proportional. Fiir die in den Applanationskorper ein- und ausgekoppelte Lichtmenge ( @,

@,) und deren Verhiltnis gilt dann:

D, =14, (Gl. 4.9)

D, :]E.(A@_AApplA).R (G|.4.10)

L (1—@)1{ (Gl. 4.11)
(I)E (0

Dabei sind 44 die vom Licht bestrahlte Stirnfliche des Applanationskorpers und R der
Refelexionsfaktor (dimensionslos) von der Konstruktion bzw. von Materialparametern
abhéngige Systemkonstanten. Bezieht man (wie mit Gleichung 4.11 beschrieben) den
sich bei gegebener Applanationsfliche 4 4,,, einstellenden und am Lichtdetektor in eine
elektrische Grof3e gewandelten lichtmengenabhingigen Messwert @, auf den ohne Au-
genkontakt bestimmten Referenzwert (siehe oben), dann lassen sich auf diese Weise /n-
tensitdtsdriften durch Alterung der Lichtquelle, Zusatzddimpfungen aufgrund von Verun-

reinigungen des Applanationskorpers sowie Fremdlichteinfliisse (sofern sie wahrend der
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Messphase konstant bleiben) weitgehend kompensieren. Mit diesem Messkonzept ist die

eingangs geforderte Flichenmessgenauigkeit zu erzielen.

Der durch den Trianenring bedingte Applanationsflichen-Messfehler ldsst sich vorteilhaft
und vergleichsweise genauer als durch pauschale Flachenkorrekturfaktoren mit Hilfe der

"Nullapplanationsmessung" ermitteln und korrigieren (siche Kapitel 4.3.2).

Realisierung der Kraftmessung
Alle Kraftmessverfahren sind stets indirekte Messverfahren, bei denen die Kraft in eine
proportionale Wegdnderung bzw. Deformation tiberfiihrt wird. Der Wegénderung entge-
gen wirkt eine meist wegproportionale Gegenkraft, wobei sich mit der zu messenden
Kraft gemil "actio = reactio" ein stabiles Kriftegleichgewicht einstellt. Die Kraftbe-
stimmung erfolgt dann entweder nach dem
- Ausschlagverfahren,
d. h. durch Messung der Wegauslenkung in Verbindung mit einer in der Regel unge-
steuerten Gegenkraftquelle, wobei der funktionale Zusammenhang zwischen Weg und
GroBe der Gegenkraft bekannt sein muss, oder nach dem
- Kompensationsverfahren,
bei dem durch gezielte Variation der Gegenkraft die Wegauslenkung zu null ausgere-

gelt wird. Die Regelgrof3e ist dann ein MaB fiir die Kraft.

Im Fall des Tonometers erfolgt die Applanation durch gezielten Vorschub des Applanati-
onskorpers vor den Hornhautscheitel. Dieser Vorschub kann bei einem Selbsttonometer
verstidndlicherweise nicht manuell durch den Patienten erfolgen, sondern wird, wie in
Bild 4.6 gezeigt, durch ein elektromechanisches Vortriebssystem, bestehend aus einem
linear beweglichen Schlitten, der iiber einen Spindeltrieb von einem elektrodynamischen
Rotationsantrieb (Schrittmotor) bewegt wird, realisiert. An der Stirnseite des beweglichen
Schlittens ist der Applanationskdrper nicht starr angekoppelt, sondern tiber ein mecha-
nisch vorgespanntes Federsystem grof8er Nachgiebigkeit "weich" mit diesem verbunden.
Auf diese Weise wird erreicht, dass zum Aufbringen der erforderlichen Applanations-
krifte F,, (Messbereich -5 mN < F 4, < 30 mN, siche Spezifikation in Bild 4.5) grol3e

Vorschubwege (einige mm) notig sind. Dies erhoht den Schutz des Auges gegen zu grof3e
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Applanationskrifte, die zusatzlich durch elektronische MaBnahmen (kraftiiberwachende
Vorschubregelung) und einen als Rutschkupplung ausgelegten Federmitnehmer zwischen
Spindel und Vorschubschlitten auf F 4,1 e < 60 mN begrenzt werden.

Durch das beschriebene Konzept des Vorschubsystems bietet sich ein vergleichsweise
einfach zu realisierendes Kraftsensorprinzip nach dem Ausschlagverfahren an. Dabei
wird die Relativbewegung zwischen dem Vorschubschlitten und dem iiber ein mechani-
sches Federsystem angekoppelten Applanationskorper (Federauslenkung) mittels eines
beriihrungslosen optischen Messverfahrens erfasst. Der Zusammenhang zwischen der
stirnseitig auf den Applanationskorper wirkenden Kraft F4,,; und der sich einstellenden
Federauslenkung s ist im Bereich der moglichen Auslenkungsweiten in guter Ndherung

linear und mittels der Federrate ¢ uber

F

Appl.

=c-s (Gl. 4.12)

berechenbar. Die Federauslenkung bewirkt, wie in Bild 4.6 gezeigt, {iber das Fiihrungs-
gestiange die Verschiebung einer Schlitzblende zwischen einer Lichtquelle und einem

ortsauflosenden Lichtdetektor. Bestimmt man mittels dieses Lichtdetektors die Orte der
groften Lichtintensitit vor und bei der Federauslenkung, dann entspricht die Wegdiffe-

renz der beiden Orte auf dem Detektor der gesuchten Auslenkung s.

In der konkreten Ausfiihrung des Selbsttonometers wird als Lichtdetektor eine CCD-
Zeile (charge coupled device) verwendet, die aus N gleichméBig auf einer Lénge / ver-
teilten diskreten Einzeldetektoren D; besteht. Das elektrische Ausgangssignal jeder dieser
Detektoren ist eine analoge Spannung Up,, deren GréB3e der mittleren Lichtintensitit liber
der Detektorflache und der Belichtungsdauer proportional ist. Die Abfrage der N Span-
nungswerte Up; — Upy erfolgt sequentiell im Zeitmultiplex-Verfahren mit fester Schalt-
periode. Bei unausgelenkter Feder des Applanationskorpers wird zunédchst das Detek-
torelement D; der CCD-Zeile bestimmt, bei dem die Detektorspannung Up; den groB3ten
Wert aller Detektorelemente aufweist. Im Fall einer positiven Kraftbeaufschlagung des
Applanationskorpers wird sich das Maximum zu einem Detektorelement Dy mit hoherer

Indexzahl verschieben. Der Verschiebungsweg betrigt dann

s :(k—j)-% , (Gl. 4.13)
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und die Applanationskraft F,p, ldsst sich damit berechnen zu
o
Fo :(k—])-ﬁf . (Gl. 4.14)

Um von kleinen negativen Kréften, wie sie beim erstmaligen Kontakt des Applanati-
onskdrpers mit der Tranenfliissigkeit des Auges durch Kohésion (sieche Kapitel 4.2.2)
entstehen (z. B. zur Ermittlung der "Nullapplanation", siche Kapitel 4.3.2), bis hin zur
positiven Applanationsgrenzkraft messen zu kdnnen, muss die Nulllage des Kraftsensors
so eingestellt sein, dass bei den zugehdrigen negativen und positiven Federauslenkungen
die Schlitzblende nicht den lichtempfindlichen Bereich der CCD-Zeile verldsst. Bei einer
fiir das Selbsttonometer ausreichenden CCD-Zeile mit N = 256 Detektorelementen und
einem Abstand der einzelnen Detektor-Flachenelemente von typisch I/N = 14 um ergibt
sich damit eine nutzbare Messliange und damit ein zuldssiger Federweg von (8, — Spin) =
[ = 3,584 mm. Die daraus errechenbare maximale Kraftauflosung bezogen auf einen an-
genommenen erweiterten Kraftmessbereich von -10 mN < Fy,,; <70 mN ergibt sich dann

Zu

F -F 4
AFAPPI' — Appl.,maxN Appl.,min , (GI 415)

was nominal einer Kraftauflosung von AF,,; = 0,3125 mN entspricht. Fiir die erzielbare

relative Auflosung des Augeninnendrucks folgt dann (unter Berlicksichtigung der Glei-

chungen 4.6 und 4.15)

A AF (Gl. 4.16)

pi,soll AAppL,soll .pi,soll

Unter Einbeziehung der bereits errechneten bzw. zuvor spezifizierten Werte ergibt sich

Ap;, _ 0,3125mN
Py 1.354mm*-(15mmHg 1,3 hPa/mmHg)

~2,1%. (Gl. 4.17)

Die geforderte relative Auflosung (siehe Bild 4.5) von Ap/p; son < 3 % wird somit auch
unter Beriicksichtigung eines moglichen Flachenmessfehlers von A4, = 1 %o sicher

erreicht.
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Neben den Einzelfehlern der Kraft- und Flachensensorik spielt fiir den Gesamtmessfehler
auch die Synchronitdt der Messwertaufnahme eine wichtige Rolle. Wenn zwischen der
Erkennung des Applanationsflichen-Sollwerts bis zur Erfassung des zugehorigen Kraft-
wertes eine endliche Zeitspanne liegt und die zeitliche Anderungsrate der Kraft (Gra-
dient) grof ist, dann kann dies zu erheblichen Druckmessfehlern fiithren. Nur eine hohe
Messwiederholrate in Verbindung mit einem synchron getriggerten "einfrieren" der ana-
logen Sensorausgangsspannungen (sample and hold) kann dies verhindern. Diese Syn-
chrontriggerung wird im vorliegenden Fall (siehe Bild 4.5) angewendet. Um hohe Echt-
zeitanforderungen an die zentrale Gerétesteuerung zu vermeiden und trotzdem auf hohe
Messwiederholraten verzichten zu kdnnen, kommt ein im folgenden Kapitel ndher be-

schriebenes spezielles Auswerteverfahren zur Anwendung.

4.3.2 Dynamik des Messvorgangs und Auswertekonzept

Die "weiche" Federkopplung zwischen dem Verfahrschlitten und dem Applanationskor-
per (sieche Kap. 4.3.1) stellt, im Hinblick auf eine hohe Eigensicherheit und Messgenauig-
keit des Systems ein Optimum dar, birgt jedoch in Verbindung mit der Verfahrdynamik
einige Probleme. Wie aus dem bei translatorischer StoBanregung des Applanationskor-
pers in Verfahrrichtung aufgezeichneten Auslenkungs-Zeit-Diagramm in Bild 4.7 ersicht-
lich ist, stellt sich das Feder-Masse-System als ausgesprochen dimpfungsarm und mit
einer Schwingmasse von m, ~ 5 g auch als massearm dar. Die einzige messbare Damp-
fung wird von einer geringen Gleitreibung der Linearfiihrung des Applanationskorpers
verursacht. Diese Tatsache ist im Hinblick auf die Nutzung als Kraftsensor fiir das bereits
beschriebene Verfahren unerlésslich, da ansonsten der in Gleichung 4.12 beschriebene

lineare Zusammenhang nur im statischen Fall giiltig ist.

Aus dem Verlauf der Einhiillenden bei der in obigem Diagramm gezeigten freien

Schwingung lésst sich die Ddmpfungszeitkonstante 7 gemil der Beziehung

r=—bh (Gl. 4.18)

: In %)
$(1))
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aus den Amplituden $§(¢,) und §(z,) zweier Signalmaxima zu bekannten Zeitpunkten ¢;

und ¢, berechnen zu 7 = 0,645 s.
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Bild 4.7: Eigenschwingverhalten des Applanationskolbens bei Pulsanregung

Als Eigenfrequenz ergibt sich aus der Fourier-Transformierten des Zeitverlaufs der Aus-
lenkung (siehe Bild 4.7 unten) ein Wert von fz = 74,3 Hz. Der Funktionsverlauf {iber der
Frequenz zeigt, dass auBer der Grundschwingung keine hoheren harmonischen Signal-
anteile mehr auftreten und somit die idealisierte Annahme eines Feder-Masse-Systems

bestétigt werden kann.

Zur Durchfiihrung der Applanationsmessung muss, wie bereits geschildert, der Verfahr-
schlitten motorisch in Richtung auf das Auge zu bewegt werden. Das Einschalten des
Vortriebsmotors stellt dabei bis zum Erreichen einer konstanten Vorschubgeschwindig-
keit zum einen eine pulsartige StoBanregung dar, so dass sich in der Folge eine Schwin-
gung des Feder-Masse-Systems gemal obiger Schilderung einstellt, zum anderen sorgt
die Verwendung eines Schrittmotors funktionsbedingt fiir eine periodische mechanische
Pulsanregung, die fiir eine Aufrechterhaltung der Schwingung sorgt. Dieses Verhalten
lasst sich, wie in Bild 4.8 Mitte gezeigt, messtechnisch nachweisen. Der Vorschubbewe-
gung ist erkennbar eine Schwingung iiberlagert, deren Frequenz in guter Naherung der
ermittelten Eigenfrequenz fr des Schwingsystems entspricht. Solange der derart schwin-

gende Applanationskorper sich auf das Auge zubewegt, macht sich die Schwingung nur
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als Messfehler am Kraftsensor bemerkbar, der bei bekannter Frequenzlage leicht ausge-
filtert werden kann. Kritischer ist die Unbestimmtheit der Geschwindigkeit, mit der der
Applanationskorper auf das Auge aufsetzt (sieche Bild 4.8 oben). Die Gréenordnung der
Schwankung der Momentangeschwindigkeit des Applanationskorpers in Bezug zur mitt-
leren Vorschubgeschwindigkeit ist deutlich im Diagramm in Bild 4.8 unten zu erkennen.
Wihrend im gezeigten Fall die gewollte Vorschubgeschwindigkeit bei vy,,epp = 2 mm/s
liegt, erreicht die Momentangeschwindigkeit bis zu viermal so hohe Werte, kann aber
durchaus auch zu null kompensiert werden oder sogar negative Werte annehmen.

Diese in Grenzen stochastische Ausgangslage zu Beginn der Applanation kann sich in

verschiedener Hinsicht auf die Messwerte und Messgenauigkeit auswirken:

- Bei zu hoher Aufsetzgeschwindigkeit erfolgt die Applanation zu schnell. Die Messdy-
namik von Kraft- und Fldchensensorik reicht nicht aus. Die Kraftmessung erfolgt

nicht exakt zum Zeitpunkt der Sollapplanation.

- Die Kammerwasserfluidik wird iliber die Cornea zu Schwingungen angeregt. Der Mo-
mentanwert des Augeninnendrucks schwankt, so dass bei Erreichen der Sollapplanati-
onsflache ein Druckwert gemessen wird, der nicht dem statischen (mittleren) Augen-

innendruck entspricht.

- Die elastische Deformation von Cornea und Bulbus bewirkt bei einer Schwingungs-
anregung des Kammerwassers eine zusdtzliche Phasenverschiebung zwischen Druck
und Volumenstrom. Dies fiihrt zu einer weiteren Fehlzuordnung von applaniertem

Volumen zum zugehorigen Druck.

Als Abhilfe bei obigen Problematiken bieten sich sowohl direkte, die Ursachen bekédmp-
fende MaBnahmen als auch indirekte, die Auswirkungen mildernde Mafnahmen an. Die
zunichst naheliegende Moglichkeit einer gezielten Beddmpfung des Schwingsystems
kommt aus den eingangs dieses Kapitels bereits geschilderten Erwidgungen (Beeintrichti-
gung des Kraftmessverfahrens) nicht in Betracht. Auch

eine Verringerung der Masse des Applanationskorpers sto3t schnell an physikalische
Grenzen des Flichenmessverfahrens, das in dieser Hinsicht (durch geeignete Werkstoff-

und Geometriewahl) bereits optimiert worden ist.
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Bild 4.8: Unbestimmtheit der Aufsetzgeschwindigkeit des Applanationskorpers auf das
Auge aufgrund freier Oszillationen des Feder-Masse-Systems
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Im vorliegenden Fall verbleiben als direkte MaBinahmen der Schwingungsvermeidung die

definierte Regelung des Beschleunigungs- und Bremsverhaltens des Vortriebsystems so-
wie die Vermeidung der Ubertragung von periodischen Antriebsimpulsen, so dass eine
Resonanzanregung nicht zustande kommit.
Das Geriétekonzept des Selbsttonometers sieht hierzu fiinf verschiedene Phasen des au-
tomatischen Messablaufs vor. Wie in Bild 4.9 gezeigt wird, beschleunigt das Vortrieb-
system zundchst den Verfahrschlitten auf eine hohe Grobanndherungsgeschwindigkeit
von v; = 10 mm/s (Ausgangsphase (a)). Ein auf dem Prinzip der Reflexionslichtschranke
basierender Infrarot-Naherungsschalter "erkennt" rechtzeitig den unmittelbar bevorste-
henden Kontakt des Applanationskorpers mit der Cornea (Phase (b)).

(a)

T mm/s
10

Vorschubgeschwind.
Vvorschub

I:Appl. —

1 high

SAbstand

low

Detektorsignal Applanationskraft
o

Zeitt —

Applanationsflache
AAppI. e

[ —
S7eitt —»

Bild 4.9: Zeitliche Verldufe von Vorschubgeschwindigkeit, Applanationskraft, Detek-
torsignal und Applanationsfliche wihrend eines Messzyklusses
(a) Grobanndherung, (b) Objekterfassung, (c) Feinanndherung, (d) Applana-
tion, (e) Entlastung, (f) Riicklauf
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Darauthin wird die Vorschubgeschwindigkeit sukzessive und "sanft" auf eine beabsich-
tigte Kontaktgeschwindigkeit von v, = 1 mm/s verringert (Phase (c)). Als Parameter fiir
die Verzogerungsregelung dienen dabei sowohl die Antriebsdrehzahl als auch die Aus-
lenkung des Kraftsensors im Schwingungsfall, so dass aktiv auf die Anndherungsge-
schwindigkeit des "Endeffektors" Applanationskorper ausgeregelt wird. Somit ist ein re-

produzierbarer Ausgangszustand vor der Applanation gewahrleistet.

Als indirekte MaBnahme zur Messfehlervermeidung kommt ein Zwei-Phasen-Verfahren

der Messwertermittlung von Kraft und Fldche zum Einsatz. Dazu wird zunichst, wie in
der Detailansicht von Bild 4.9 erkennbar, der Kontakt des Applanationskorpers mit der
Tranenfliissigkeit (erkennbar am negativen Ausschlag des Kraftsensors) abgewartet. Ab
diesem Zeitpunkt werden bei weiterhin konstanter Verfahrgeschwindigkeit des Vortrieb-
systems geméal der Verarbeitungsdarstellung in Bild 4.10 a) synchron zeitgleiche Werte-
paare von Kraft- und Flichenmesswerten ermittelt, digitalisiert und gespeichert (siche
auch Bild 4.9 Phase (d)). Diese erste Phase der Messwertakquisition erfolgt mit festem
Zeittakt und es werden im Mittel etwa 100 Wertepaare aufgezeichnet. Bei Erreichen einer
Applanationsfliache von 4 4,,, = 10 mm’ oder bei Erreichen der Grenz-Applanationskraft
von F i mae = 60 mN (je nachdem, welche Grenze zuerst erreicht wird) wird die Mess-

wertaufzeichnung beendet, das Vortriebsystem gestoppt und reversiert (Phase (e)).

Wihrend der Riickfahrt des Verfahrschlittens (Phase (f) in Bild 4.9) erfolgt die zweite,
nicht zeitkritische Phase der Messdatenauswertung gemif der Verarbeitungsdarstellung
in Bild 4.10 b). Dabei werden in zwei Schritten zunédchst aus den gespeicherten Daten
zwei Wertepaare (4, F; und 4, ;,F;;) ermittelt, die unmittelbar vor und nach dem Null-
durchgang der Kraft am Kraftsensor gemessen worden sind. Aus diesen Werten wird ge-

mal dem Ansatz
A(F)=a-F,+ 4, (Gl. 4.19)

(Geradengleichung mit der Steigung a und der Nullpunktverschiebung 4,) durch Inter-
polation die "Nullapplanation", d. h. der durch den Trinenring bedingte und sich bei
Kompensation von Kohisions- und Hornhautelastizititskriaften einstellende Flachenfeh-

ler Ag = Aofrer Destimmt zu
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4, = el =h (GI. 4.20)

i+1 i

Dieser wird von allen weiteren Flichenmesswerten als Offset abgezogen.

a) Messdatenakquisition (online)
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Bild 4.10: Optimiertes Zwei-Phasen-Verfahren zur Unterdriickung systematischer und
stochastischer Fehler bei der Augeninnendruckmessung
A Fléche, F Kraft, U elektrische Spannung, Appl. Applanation, Sync. Syn-
chronisation, Offs. Offset, p Druck, | Laufindex, uC Mikrocontroller

Im zweiten Schritt werden aus den im Flachenbereich der Soll-Applanation gemessenen
n Wertepaaren {4, F; ... A, F,} nach dem Kriterium der kleinsten quadratischen Fehler-
abweichung fiir diskrete Funktionswerte nach der Beziehung
(4~ A(F)) - Min! (Gl. 4.21)
i=1
durch lineare Interpolation die Parameter einer Geradengleichung (siehe Gleichung 4.19)
bestimmt, aus der sich der wahrscheinlichste Kraftwert zum Zeitpunkt der Soll-Applana-
tion errechnen und gemél Gleichung 4.6 in einen Druckwert umskalieren ldsst. Stochasti-

sche Fehler (z. B. Quantisierungsrauschen der Analog-Digital-Umsetzer, noch verbliebe-
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ne Schwingungsanteile etc.) lassen sich auf diese Weise weitgehend eliminieren, und die

Notwendigkeit, den Kraftwert exakt bei Soll-Applanation zu messen, entfallt.

In der messtechnischen Anwendung am Patienten erweist sich das beschriebene Verfah-
ren fiir die Selbsttonometrie als praktikabel und zuverldssig. Insbesondere sind in glei-
cher Weise auch schwerkraftbedingte Lageabhédngigkeiten bei statischer Anwendung
problemlos zu kompensieren. Diesbeziiglich konnten Gerdteausfiihrungen nach diesem
Messkonzept ihre Eignung auch unter Schwerelosigkeitsbedingungen im Weltraum unter

Beweis stellen [DRA-99].
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5 Konstruktive Adaption von Sensorik im Extremitaten-
Gelenk Hufte

Das Stiitzgeriist des Menschen besteht aus iiber 200 in Form und Funktion verschiedenen
Knochen (Rohren, Platten- und Wiirfelknochen, die teils fest (sogenannte Haften), teils
beweglich (Gelenke) miteinander verbunden sind. Die Gelenke stellen dabei die komple-
xeren Knochenverbindungen dar. Im ausgeglichenen Zusammenwirken mit Bandern,
Muskeln und Sehnen erlauben sie erst das grof3e Spektrum menschlicher Korperbewe-
gungen.

Zu den mechanisch am meisten belasteten und belastbaren Gelenken des Korpers zéhlen
neben den Knie- und Fu3gelenken die Hiiftgelenke. Sie haben, gerade auch wegen der
durch sie ermoglichten hohen Zahl an Bewegungsfreiheitsgraden, eine grofle Bedeutung
fiir den natiirlichen Bewegungsablauf bei allen Arten menschlicher Fortbewegung aus
eigener Kraft.

Funktionsbeeintrachtigungen des Hiiftgelenks bis hin zum vollstdndigen Gelenkversagen,
die aufgrund krankhafter Verinderungen oder Uberbeanspruchungen degradativ oder
akut auftreten konnen, lassen sich in vielen Fillen nur durch sogenannte arthroplastische
MaBnahmen (kiinstliche Umgestaltung von Gelenkpartien, oft in Verbindung mit kor-
perfremden Ersatzstoffen) beheben. Durch sie wird bei dem betroffenen Patienten eine
eingeschrankte oder sogar vollstandige Funktionsfahigkeit des Gelenks wiederhergestellt.
Die umfangreichste Art der Arthroplastie stellt dabei die Implantation einer Hiift-Total-
endoprothese (HTEP) dar. Hierbei werden alle funktionstragenden Komponenten des
Hiiftgelenks durch ein aufeinander abgestimmtes kiinstliches Werkstoffsystem ersetzt.
Kritisch sind dabei die Uberginge (Schnittstellen) des Verbunds zwischen dem verblie-
benen natiirlichen Knochen und den implantierten kiinstlichen Komponenten. Hier kam
und kommt es immer wieder zu Lockerungen, die mangels geeigneter Diagnosemoglich-
keiten nicht rechtzeitig, d. h. vor einem vollstdndigen Aufbrechen des Verbundes mit in
der Folge irreversiblen Schidigungen an Femur (Oberschenkelknochen) und Pelvis (Be-
cken) erkannt werden. Neuartige Diagnoseverfahren sollen erstmals gestiitzt auf implan-
tierte Sensoren ein Monitoring des Prothesen-Knochen-Verbunds wihrend der natiirli-

chen Bewegung des betroffenen Patienten erlauben.
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5.1 Konstruktive Arthroplastie im Bereich des HUftgelenks

5.1.1 Charakteristika und Besonderheiten des Anwendungsbereichs

Uber die Hiiftgelenke werden der menschliche Torso und die unteren Extremitiiten be-
weglich miteinander verbunden. Hierzu ist jedes Gelenk als Kugelgelenk ausgelegt, das
seinem Wesen nach tliber drei rotatorische Freiheitsgrade verfiigt. Sie ermodglichen eine
schwingende Bewegung des Beins in zwei Ebenen, sowie eine Rotation um die Bein-
langsachse. Der am Ende des Oberschenkelknochens an einem schriagen Fortsatz (Schen-
kelhals) ausgebildete kugelige Condylus (Gelenkkopf) greift hierzu, wie in Bild 5.1 Mitte
gezeigt, in das vom Hiiftbein des Pelvis (Beckens) gebildete Acetabulum (Gelenkpfanne)
ein. Durch einen umschlieBenden Faserknorpelring am Pfannenrand und starke Ligamen-

ta (Gelenkbinder) wird die Gelenkkugel in ihrem Widerlager gehalten (siehe Detailan-

. . Pelvis (Beckenknochen)
Ligamantum lliofemorale

(Gelenkbéander)
Trochanter Major

(groRer Rollhtigel)

Trochanter Minor
(kleiner Rollhiigel)

Spongiosa Acetabulum (Huftpfanne)

Compacta
Condylus (Gelenkkopf)

Femur (Oberschenkelknochen)

Periost (Knochenhaut)

Bild 5.1: Aufbau des natiirlichen Hiiftgelenks und Knochenbau des Femur
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sicht im Bild 5.1 oben). Gleichzeitig werden hierdurch aber auch die seitliche Wegsprei-
zung des Beins und die Drehbewegung um die Beinldngsachse beschriankt, nicht jedoch

die Beugung.

Fiir die Kraftiibertragung auf und iiber das Hiiftgelenk sind auch im Hinblick auf arthro-
plastische MaBBnahmen Aufbau-, Struktur- und Festigkeitsaspekte insbesondere des Ober-
schenkelknochens von Bedeutung.

Knochengewebe besteht aus den Osteozyten (Knochenzellen) als Knochengrundsubstanz,
aus verschiedenen Salzen (u. a. Kalziumphosphat, Magnesiumphosphat, Kalziumkarbo-
nat), die fiir Festigkeit und Hérte des Knochens sorgen und aus leimgebenden organi-
schen Bestandteilen, den sogenannten kollagenen Fibrillen. Bei zu geringer Kalkbildung
wird der Knochen biegsam; ist der Fibrillen-Anteil zu gering, wird er sprode und briichig.
Die Fibrillen lagern sich in feinfaserigen Knochen, wie dem Oberschenkelknochen, als
Lamellen in schichtweisem Wechsel mit Knochenzellen konzentrisch um einen Gefal3ka-
nal an und bilden die sogenannten Haver'schen Sdulen. Zwischen ihnen sind die o. g.
Salze eingelagert. An der KnochenauBBenseite ordnen sich die Lamellen als grof3ere Plat-
ten zu einer festen Schale um das System der spiralférmig ineinandergefiigten Haver'-
schen Saulen an (siehe Detailschnitt in Bild 5.1 unten). Auf3en ist der Knochen von einem
Periost (Knochenhaut) iiberzogen, von dem aus er mit Gefalen durchsetzt und erndhrt

wird [PSC-98], [BRO-02], [WIN-98].

Strukturell besteht die Wand des Rohrenknochens (z. B. des Oberschenkelknochens) im
Schaftbereich (Mittelteil) aus einer mehrere Millimeter dicken dichten Knochenmasse,
die als Compacta bezeichnet wird und den oben geschilderten Aufbau besitzt. Im Inneren
befindet sich das fettreiche, gelbliche Knochenmark. An den verdickten Gelenkenden ist
die Wandstirke der Compacta sehr gering. Sie umgibt dort die zweite in R6hrenknochen
vorkommende Grundstruktur, die Spongiosa. Als Spongiosa wird ein schwammartiges
Maschenwerk aus Knochenbilkchen bezeichnet, das entsprechend den statischen Anfor-
derungen von Knochengestalt und Belastung verteilt ist (siche Bild 5.1 Mitte). Spongiosa
wirkt aus mechanischer Sicht als quasi stochastisch verteiltes Stabwerk mit federnden

und kraftverteilenden Eigenschaften. Hierdurch wird eine iiber den Condylus eingeleitete
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Kraft dynamisch beddmpft (z. B. Stoflbelastungen bei Spriingen) und grofB3flachig auf die

Compacta verteilt, so dass lokale Spannungsmaxima vermieden werden.

Im Hinblick auf arthroplastische Maflnahmen ist die Tatsache, dass Knochengewebe ein
lebendes Gewebe darstellt, bei dem basierend auf Resorptions- (Aufnahme, Zunahme,
Verdichtung) und Atrophieerscheinungen (Schwund, Ausdiinnung) ein stindiger Umbau
stattfindet, von grofler Bedeutung. Je nach Belastung eines Knochens werden kleine Kno-
chenbereiche von Osteoklasten (knochenabbauenden Zellen) zerstort, dafiir aber von
Osteoblasten (knochenaufbauenden Zellen) so umgebaut, dass sie den jeweiligen Bean-
spruchungen gewachsen sind. Wird also kiinstlich in die physiologischen Kréfteverhélt-
nisse eingegriffen (wie beispielweise bei der Implantation von Prothesen), so zieht dies
zwangsldufig einen Knochenumbau nach sich. Dieses Wachstum in gewlinschter Weise

zu beeinflussen und zu steuern, ist eine der Hauptaufgaben moderner Prothesen-Designs.

5.1.2 Trag- und Verankerungskonzepte moderner Endoprothesen

Hiiftgelenkendoprothesen sind kiinstliche Komponenten zur Rekonstruktion bzw. als
vollstandiger Ersatz fiir natiirliche Gelenkbestandteile der Hiifte. Sie bestehen im Allge-
meinen wiederum aus Einzelkomponenten zum Teil unterschiedlicher Werkstoffe und
damit unterschiedlicher konstruktiver Zielsetzungen. Eine Strukturierung der Prothesen-
vielfalt fiir das Hiiftgelenk ist zundchst grob anhand der Ordnungsmerkmale geméaf3
Tabelle 5.1 moglich. Die Auswabhl des fiir den jeweiligen Patienten zur Anwendung kom-
menden Gelenkimplantats und der Implantationstechnik erfolgt weitestgehend auf der

Basis der folgenden Kriterien:

- Lebensalter
Das Lebensalter des Patienten ist in Bezug zur zu erwartenden Lebensdauer des Imp-
lantats zu sehen. Aktuelle Erfahrungswerte belegen haufig Prothesenlebensdauern von
iiber 15 Jahren. Die Lebensdauerauslegung heutiger Implantate betrdgt ca. 30 Jahre.
Hinsichtlich ihrer Revisionstauglichkeit sind zementfrei implantierte Prothesen (siehe
Tabelle 5.1 Mitte) wegen der geringeren erforderlichen Knochenbearbeitung giinsti-

ger [PLI-94]. Daher werden sie bei "jiingeren" Patienten, zu deren Lebzeiten eine Re-
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operation zu erwarten ist, fast ausschlieBlich verwendet. Noch besser sind diesbeziig-

lich Individual-(custom made)-Prothesen.

Tabelle 5.1: Ordnungsschema fiir die Umsetzung von Hiiftgelenkersatzmafinahmen
CT Computertomographie; CAD Rechnergestiitzter Entwurf;
CNC Rechnergestiitzte Fertigung.

Unterscheidungs-
merkmal

Varianten

Hufttotalendoprothese
HIEP W/ A

Huftkopfendoprothese

- Ersatz von Schenkelhals
und Gelenkkugel

g c
D @ - Erhalt von naturlicher
Umfang der o = | @ Gelenkpfanne
Arthroplastie | 5 Pr 0%359“50'1_3“ S - Abhangig von Alter und Vor-
° Gelenkkugel @ schadigung selten angewen-
g Huftpfanne ™\ AN g det
S 3
Zementfreie Verankerung Zementierte Verankerung
—~ - Ausschalen des Femur ge- S
@ ma Prothesenkontur )
Verankerungs- | @ - Passgenaues einschlagen =3
art % der Prothese 2
s - Einwachsen von Knochen in -
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- Art und Umfang der Vorschddigungen von Femur und Pelvis

Sie entscheiden iiber den Implantationsumfang (Teil- oder Vollprothese) sowie iiber

die Moglichkeit der Verwendung zementfreier oder zementierter Prothesen, im Rah-
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men des Ermessensspielraums des Operateurs. So kann beispielsweise in einigen
Féllen aufgrund eines Knochenausbruchs im Condylen-Bereich eine Prothesenze-
mentierung noch moglich sein, eine zementfreie Implantation jedoch bereits nicht

mehr.

Rechtliche Bestimmungen

GroBere rechtliche Unsicherheiten gibt es derzeit noch bei den roboterunterstiitzten
Implantationen, da Schuld- und Haftungsfragen nach einer fehlerhaften Implantation
nicht ausreichend geklart sind (vergleiche Kapitel 1.1). Erste Systemhersteller haben
bereits ihre Entwicklungen und die Produktion derartiger Robotersysteme trotz erfolg-

reicher Erprobung eingestellt.

Wirtschaftlichkeitserwdgungen

Grundsétzlich entscheiden die Leistungstrager der privaten und gesetzlichen Krank-
heitskosten-Absicherungssysteme iiber Art und Umfang der von ihnen finanzierten
medizinischen Maflnahmen. In der Regel bestimmt diese Entscheidung in Verbindung
mit den Beschaffungskonditionen der verschiedenen Prothesensysteme neben der me-
dizinischen Indikation mit iiber die Wahl des Gelenkersatzsystems. Die Verwendung
kostenintensiver Systeme wie z. B. der Individual-Prothese kann trotzdem volkswirt-
schaftlich sinnvoll sein, wenn damit eine Erhohung des Invaliditdtsgrades vermieden

und damit vorzeitige Rentenanspriiche abgewendet bzw. verringert werden konnen.

Ausbildung und Erfahrung des Operateurs

Die grofle Vielfalt an verschiedenen Prothesenmodellen, die derzeit marktgingig sind,
zeigt, dass es ein einziges optimales Prothesen-Design nicht gibt [WIN-98]. Dement-
sprechend ist die Auswahl eines Prothesensystems nebst geeignetem Implantations-
verfahren auch vom Erfahrungshintergrund und von gewohnheitsméafigem Handeln

sowie von der Lern- und Risikobereitschaft des Operateurs abhingig.

Aus den genannten Griinden sind alle in Tabelle 5.1 gezeigten Varianten heute noch iib-

lich. Die Frage, ob zementierte oder unzementierte Prothesen eine hohere Standzeit und

Zuverldssigkeit besitzen, kann statistisch anhand der Reoperationsraten bisher nicht ein-

deutig geklart werden [PLI-94]. Trotzdem stellt die Kombination aus manuell implan-
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tierter zementfreier Standard-Serienprothese als Totalendoprothese den mit Abstand héu-

figsten Fall aller Hiiftgelenksoperationen dar (sieche Bild 5.2).

Bild 5.2: Rontgendarstellungen eines natiirlichen Hiiftgelenks a) und eines mittels
Totalendoprothese wiederhergestellten Hiiftgelenks b) im Vergleich

Die Lebensdauer einer GelenkersatzmalBinahme wird in der Hauptsache vom Knochen-
Prothesen-System, also dem Zusammenwirken zwischen Prothesenkomponente und na-
tiirlichem Knochen bestimmt. Ein Gelenkersatz versagt, wenn Teile des Prothesensys-
tems ihre Funktion nicht mehr erfiillen (z. B. mechanischer Bruch der Prothese, Zerle-
gung oder Zerspanung von Prothesenkomponenten etc.), oder wenn Femur oder Pelvis
sich im Tragbereich verdndern (z. B. durch Knochenumbau, Knochenerkrankungen,
Knochenbruch etc.). Vorstufe des Versagens ist in den meisten Féllen eine Lockerung
des Verbundes an der Grenzschicht zwischen dem natiirlichen Knochen und der Prothese.
Zur Gewihrleistung einer langen Standzeit dieses Verbundes werden mit den verschiede-
nen Prothesen-Designs eine Reihe von MaBlnahmen konstruktiv umgesetzt, die sich von
proximal (nahe beim Rumpf gelegen) nach distal (vom Rumpf entfernt) lokal in ver-

schiedene Gestaltungszonen unterteilen lassen.

- Die proximale Kegelgestalt mit einer Verjlingung nach distal stiitzt sich gegen die
Spongiosa ab, soll ein Eintauchen der Prothese in den Knochen verhindern und grof3-

flichig Gelenkkrifte in den Knochen einleiten.

- Ein umlaufender oder medialer (zur Korpermitte hin gelegener) Prothesenkragen be-

wirkt eine Abstiitzung gegen die Compacta und verhindert ebenfalls ein Eintauchen.
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- Dem Einwachsen und Verwachsen von Knochengewebe in und mit der Prothese die-
nen Durchbriiche und Oberfldchenstrukturierung (genoppte, gerippte, gewebe- oder

schwammartige Oberfldchen).

- Im distalen Schaftbereich sind Prothesen meist zylinderformig gerade oder gebogen
(der Kriimmung des Markraums angepasst) und besitzen etwa den Durchmesser des
Markraums. Dieser Bereich dient der Langsfithrung und sollte keine Langskrafte auf

den Knochen iibertragen.

- Eine Profilierung der Prothese in Ldngsrichtung verhindert die Rotation des Schafts

im Knochen.

Als Werkstoffe werden im Bereich des Gelenkersatzes hauptséichlich titanlegierte
Schmiedestéhle (fiir Prothesenschaft, Gelenkkugel, Gelenkpfanne), spezielle Polymere
(fiir Knochenzement, Gelenkpfanne) und Aluminiumoxyd-Keramik (fiir Gelenkkugel,

Gelenkpfanne) verwendet.

5.1.3 Physiologische und unphysiologische Relativbewegungen an Grenzschichten

Relativbewegungen an der Grenzschicht zwischen dem natiirlichen Trégerknochen und
der in ithn implantierten Prothese konnen sowohl aufgrund von quasistatischen Knochen-
umbauprozessen und daraus resultierender Anderung der Volumen- und Dichteverhilt-
nisse als auch aufgrund dynamischer Lastwechsel bei natiirlichen Bewegungsvorgédngen
auftreten. Im Folgenden beschrédnken sich die Betrachtungen auf zementfrei implantierte
Prothesen und die Femur-Prothesen-Grenzschicht, da die Anwendung der in Kapitel 5.3

beschriebenen Verfahren zunéchst auf diese Konstellation zugeschnitten ist.

Quasistatische Knochenumbauprozesse sind die Folge des mit der Implantation einer

Prothese verbundenen Einschnitts in die Krifteverteilung des Femur, der sich bis zu die-
sem Eingriff im Laufe seiner natiirlichen Entwicklung sowohl von seiner dulleren Gestalt
als auch von seinem Festigkeitsprofil her den Beanspruchungen angepasst hat. Als Reak-
tion auf diesen Eingriff setzen Wachstums- und Schwundprozesse ein (vergleiche Kapitel
5.1.2), in deren Folge sich eine Prothese lockern kann oder aufgrund derer sich die me-

chanische Tragkonstellation verschiebt. Die Regeln, nach denen sich dieser Umbau voll-
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zieht, lassen sich fiir den vorliegenden Fall in folgenden Kernaussagen zusammenfassen

[GRE-76]:

- Im Zugspannungsbereich schwindet das Knochengewebe.

- Im Druckspannungsbereich bildet sich vermehrt Knochengewebe.

- Bei statischer Druckbeanspruchung ist das Wachstum von Knochengewebe auf iiber-
elastisch beanspruchte Zonen begrenzt.

- Bei dynamischer Druckbeanspruchung wichst das Knochengewebe intensiver auch in
nur elastisch beanspruchten angrenzenden Zonen. Das Wachstum setzt sich fort, bis

nur noch elastisch beanspruchte Bereiche existieren.

Dynamische Lastwechsel treten am Hiiftgelenk bei allen Arten korperlicher Bewegungen

der HauptgliedmaBen und des Rumpfs auf. Schon beim Gehen werden leicht, wie in Bild

5.3 erkennbar, Gelenklasten vom Vierfachen des Korpergewichts erreicht. Beim Laufen
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Bild 5.3: Gelenkkrifte als Vielfache der Korpergewichtskraft und resultierende Kraft-
trajektorie, im Condylen-Mittelpunkt angreifend, in der natiirlichen Bewegung
am Beispiel (Korpergewicht my; = 100 kg; ziigiges Gehen mit v, = 4 km/h)
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und 1m Fall einer Stolperbewegung kann die Gelenklast auf mehr als das Achtfache des
Korpergewichts ansteigen [BER-97]. Dabei wirken die Krifte (in Form eines resultieren-
den Ersatzkraftvektors), einer komplexen Trajektorie (in Bild 5.3 oben, rechts) folgend,
aus wechselnden Richtungen auf den Kugelkopf des Gelenks ein. Unter der vereinfa-
chenden Annahme homogener und isotroper Werkstoffstrukturen (vergleiche Knochen-
aufbau in Kapitel 5.1.1) und unter Kenntnis der Geometrie und Werkstoffparameter von
Oberschenkelknochen und Prothesen lassen sich auf der Basis leistungsstarker Rechner-
systeme mit Hilfe der Finiten-Elemente-Methode (FEM; Zerlegung komplexer Geome-
trien in primitive Grundkorper und numerische Losung der Differentialgleichungen fiir
Verformungsenergie, Spannungen und Dehnungen an den Grenzfldchen der Grundkor-
per) Deformations- und Spannungszustinde bei bekannten Last- und Einspannbedingen

simulieren (siehe Bild 5.4).
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Bild 5.4: Volumenmodellierung und FEM-Spannungsanalyse eines Knochen-Prothesen-
Verbunds bei simulierter Belastung mit F(30% GAZ)/Fx gemil3 Bild 5.3
Dabei sind reale Knochengeometrien aus Computer-Tomographie-Untersuchungen ihrer
Gestalt und Struktur (Spongiosa, Compacta) nach bekannt. Die Simulation ergibt lokale
Relativbewegungsmaxima von Sgm rel.max & 100 zm. Diese Werte liegen von ihrer Gro-
Benordnung oberhalb der bei Messungen an instrumentierten implantierten Leichenkno-

chen gefundenen Grenze von Sgem rel,max & 40 gm [BUR-91] und resultieren alleine aus den
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unterschiedlichen elastischen Werkstoffeigenschaften von Knochenstruktur einerseits
und metallenem Prothesenkorper andererseits. Obwohl Relativbewegungen unterhalb
dieser Grenzwerte nicht als Prothesenlockerung zu interpretieren sind, konnen sie doch
ein Abscheren des in die Prothesenoberflache eingewachsenen Knochengewebes bewir-

ken und somit indirekt eine Prothesenlockerung begiinstigen.

5.2 Invivo Problematik der Messtechnik an Implantaten

5.2.1 Energieversorgung und Telemetrie bei aktiven Messsonden

Zu den elektrotechnischen Kernproblemen implantierter elektronischer Sensorsysteme
gehoren die Bereitstellung der von ihnen benétigten Betriebsenergie einerseits und die
Ubermittlung der von ihnen erzeugten elektronischen Messsignale an auBerhalb des Kor-
pers befindliche Systeme (Telemetrie) andererseits. Bei Langzeitimplantaten, zu denen
naturgeméiB kiinstliche Gelenkimplantate gehdren, kommen ein drahtgebundener Ener-
gie- und Signaltransport fiir etwaige Protheseninstrumentierungen nicht in Betracht, da
hierbei ein zu groBles Infektionsrisiko besteht. Energieversorgungskonzepte auf der Basis
von elektrochemischen Langzeitenergiespeichern (z. B. Batterien und Akkumulatoren)
bergen, wie die frithen Versuche von Goodman [GOO-80] und Davy [DAV-88] bei der
Gelenkkraftmessung zeigen, ebenfalls ein groBes Gefahrdungspotential und werden in
medizinischen Implantaten nur dann eingesetzt, wenn die elektrische Funktion des Im-
plantats iiberlebenswichtig fiir den Tréiger ist und eine andere Art der Versorgung nicht
praktikabel oder nicht moglich ist (z. B. bei Herzschrittmachern und implantierbaren De-
fibrillatoren). Beim Signaltransport scheiden aus denselben Griinden die Verwendung
von Wechseldatentragern mit manuellem perkutanem (durch die Haut hindurch erfolgen-
dem) Datentridgerwechsel aus.

Uberlegungen zur Nutzung kdrpereigener Energieressourcen fiir die Implantatversor-
gung, wie beispielsweise die Nutzung von Korperstromungen, Muskelkraften, bio-chemi-
schen Reaktionen von und mit Korperfliissigkeiten, biologischen Wachstumsprozessen
oder Themperaturgradienten fiihrten bisher zu keinen technisch umgesetzten Ergebnis-

sen.
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Fiir die im Folgenden angestrebte Energie- und Signaliibertragung zu und von implan-
tierten Hiiftgelenkendoprothesen kommen somit nur drahtlose Ubertragungsverfahren in
Betracht. Als Ubertragungsmedium sind - fiir Energie und Signal gleichermafen - prinzi-
piell alle Wellenmedien, also Dichtewellen (z. B. Schall), elektrische und magnetische
Wechselfelder und ausbreitungsfahige elektromagnetische Wellen (z .B. auch Licht) an-
wendbar. Unter den spezifischen Randbedingungen der jeweiligen medizinischen An-
wendung (z. B. Grenzwerte, Wirkungsgrad, Kosten etc.) scheiden viele der Verfahren

aus, so dass nur wenige bisher zum praktischen Einsatz gekommen sind.

Drahtlose Energieversorgung von Implantatinstrumentierungen

Weitgehend unabhidngig vom Energielibertragungsmedium ergeben sich hinsichtlich der
Energienutzung verschiedene mogliche Versorgungstopologien (siehe Varianten (1) bis

(3) in Bild 5.5).

Das in der Medizintechnik praktisch am hdufigsten eingesetzte Verfahren ist entspre-
chend der Topologievariante (1) die induktive Energieiibertragung. Hierbei befindet sich
an geeigneter Stelle im Innern des Implantats eine Empfangsspule, die von einem steuer-
baren magnetischen Wechselfeld (realisierbar durch eine stromdurchflossene, das betref-
fende Korperareal umschlieBende elektrische Spule) durchsetzt wird. Durch die magneti-
sche Kopplung dieser als Transformator ausgelegten Spulen-Konstellation ist Energie
von auflen nach innen (in das Implantat hinein) per Induktion tlibertragbar. Nach diesem

Prinzip sind im Rahmen der medizinisch physiologisch zuldssigen Grenzen fiir Feldstér-

ke ‘H

s Frequenz fGrenz(

H ‘) und Applikationsdauer 7,

Grenz pp!.,max ( ﬁ‘) (VergleIChe Ka’p

5.2.2 und [VDE-95]) problemlos nutzbare Sekundirleistungen (der Implantatelektronik
zur Verfligung stehende Leistung) von P, > 20 W bei Wirkungsgraden 7,; = P er./

P prim. von g = 25 % moglich [BER-97], [GRA-88]. Leistungsverluste durch die
Schirmwirkung des Prothesenmaterials (Py scpim. = 0,2 - Pejprim), die Dimfungswirkung
des Korpergewebes (Py, pampr = 0,1 « Pejprim) sowie durch Nichtidealititen der Lagezuord-
nung von Primér- zu Sekundérspule (Py, 140 = 0,15 - P,y pin) konnen dabei im Allgemei-
nen in Kauf genommen werden. Insbesondere auch wegen seiner bei der Kraftmessung
an instrumentierten Hiiftgelenkprothesen in umfangreichen Versuchen an Patienten be-

reits erfolgreich unter Beweis gestellten Funktion und Anwendungstauglichkeit ist diese
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Art der Energieversorgung auch fiir das in Kapitel 5.3.3 beschriebene Relativbewegungs-

messverfahren geeignet.
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Bild 5.5: Energieversorgungs-Topologien fiir implantierte Protheseninstrumentierungen

Neuere Halbleitertechnologien gestatten die effiziente drahtlose optische Energieversor-

gung liber implantierte photovoltaische Elemente (entsprechend Topologie (1) in Bild

5.5). Realisierbar sind derzeit Wirkungsgrade von 7,. = 35%. Bei langerfristig zuldssigen

Bestrahlungsstdrken von z. B. E,,; < 300 mW/cm’ lassen sich damit elektrische Leistun-

gen von P,,.. = 16 mW bereitstellen [BUS-02]. Ein derartiges Verfahren, das erfolgreich
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bei Netzhautimplantaten getestet wurde, ist im Fall der Hiiftgelenkimplantate aufgrund

der hohen optischen Dampfung des Gewebes nicht einsetzbar.

Einen neuartigen Ansatz fiir die Energieversorgung von messtechnischen Prothesenin-
strumentierungen gemaf der Topologievariante (2) in Bild 5.5 stellt die Verwendung von
schnellen Ummagnetisierungseffekten auf der Basis des Wiegand-Effekts dar (siehe auch
Effektgrundlagen und Ausfiihrungsformen in Kapitel 5.3.2). Anders als wiederaufladbare
elektro-chemische Energiespeicher sind Speicherelemente dieser Effektgruppe rein pas-
sive elektrische Bauelemente, dhnlich einem elektrischen Kondensator, wobei im Unter-
schied zu diesem die Energie in Form des magnetischen Feldes gespeichert wird. Zur
Freisetzung und Riickwandlung der gespeicherten Feldenergie in elektrische Energie
wird wiederum ein magnetisches Feld umgekehrter Feldrichtung und definierter Feld-
starke benotigt. Die elektrische Ausgangsgrof3e ist ein Spannungspuls Up(t) begrenzter
Dauer mit Spannungsamplituden von wenigen Volt. Eine hinsichtlich Baugro3e und er-
zielbarer Energiedichte vorteilhafte Ausfiihrungsform stellen die sogenannten Pulsdraht-
sensoren dar.
In Bild 5.6 links sind typische Pulsspannungsverldufe von Pulsdrahtsensoren in Abhédn-

gigkeit von der GroBe einer von ihnen betriebenen ohmschen Last R; gezeigt.
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Bild 5.6: Eignung magnetischer Speicherelemente fiir die Kurzzeit-Energieversorgung
implantierter elektronischer Schaltungen am Beispiel des Pulsdrahtsensors
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Mit den gemessenen elektrischen Spannungen und Leistungen sind einfache elektroni-
sche Bausteine (z. B. sogenannte Low-Power-Operationsverstirker) und Schaltungen
kurzzeitig betreibbar. Eine mathematisch geschlossen analytische Beschreibung des
Pulsverhaltens kann mittels einer gefundenen Ersatzschaltung, bestehend aus einer Drei-
ecksignal-Pulsquelle, einem rein ohmschen Quellenwiderstand R; und einer idealen In-
duktivitit L; analytisch durch Losung der fiir diese Schaltung (siehe Bild 5.7 oben) sich

ergebenden Differentialgleichung angegeben werden.
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Bild 5.7: Rechnergestiitzte Optimierung der Energienutzung auf der Basis eines
mathematischen Quellenmodells

Hierfiir gelten die Beziehungen:

Y

2.0,
T

U,(t) = -t-(g(t)—2-8(t—§j+8(t—T)] und (Gl.5.1)
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Auf dieser Basis lassen sich mit Hilfe numerischer Schaltungssimulatoren (z. B. dem
Basisprogramm SPICE der Berkeley-University, Californien, USA, auf dem die meisten
Schaltungssimulatoren basieren) Beschaltungsvarianten simulieren und hinsichtlich ihres
Nutzgrades (Parameter z. B. Betriebsdauer, Datenrate, Signalstirke etc.) optimieren, was
im Folgenden fiir die Signaliibermittlung nétig ist. Die Qualitdt des Quellenmodells zeigt
ein Vergleich der errechneten Signalverldufe in Bild 5.7 unten mit den korrespondieren-

den gemessenen Verldufen geméf Bild 5.6 links.

Ansitze fiir eine effektbasierte Integration von Sensorsignaliibermittlung und Sensor-
energieversorgung geméif der in Bild 5.5 gezeigten Variante (3) sind, wie z. B. in [VIG-
90] untersucht, stets nur als einkanalige Systeme realisierbar und daher fiir die sensorge-

stiitzte Erfassung komplexer Bewegungen wenig geeignet.

Drahtlose Signaltibermittlung vom implantierten Sensorsystem

Die von der implantierten Protheseninstrumentierung gelieferten Relativbewegungssig-
nale miissen auf Anforderung (7ransponder-Prinzip) oder andauernd bzw. periodisch fiir
die Dauer einer Messphase drahtlos an eine auflerhalb des Korpers befindliche "Emp-
fangsstation" iibermittelt werden (7Telemetrie). Dazu ist es erforderlich, dass das Ubertra-
gungssignal sowohl Prothesenmaterialien als auch alle Arten von K6rpergewebe durch-
dringt. Die Messumgebung bildet in der Regel ein geschlossener Behandlungsraum mit
quasi optischer Sicht zwischen dem Prothesentriager (Patient) und der "Empfangsstation".
Dabei kann von raumiiblichen Distanzen von wenigen Metern ausgegangen werden, die
ebenfalls vom Signal {iberbriickt werden konnen sollten.

Viele der zuvor fiir die drahtlose Energieversorgung getroffenen Aussagen lassen sich
gleichermaBen fiir die Signaliibermittlung {ibertragen. So entfallen aus den bereits ge-
schilderten und zusitzlichen signaltechnischen Griinden optische, akustische, thermische

und elektrostatische Ubertragungsprinzipien wegen ungeeigneter oder nicht einheitlich
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angebbarer "Materialparameter" der beteiligten Korpergewebe, zu geringer Kanalkapa-
zitit des Ubertragungsprinzips, zu hoher Leistungsaufnahme realisierbarer Baugruppen
oder dhnlichen Griinden. Es verbleiben im Wesentlichen wiederum elektrodynamische
(magnetische und elektromagnetische) Prinzipien auf der Basis freier Wellenausbreitung
(Funkiibertragung) oder magnetischer Wechselfeld-Wirkung (¢ransformatorische Kopp-
lung).

Bei ausreichender zur Verfligung stehender Betriebsenergie (entsprechend einer Versor-
gung gemal Topologievariante (1) in Bild 5.5) ist eine Funkiibertragung digitaler Signale
mittels der in Bild 5.8 gezeigten Sendeschaltung moglich, mit der in dhnlicher Form, in-
tegriert in Implantaten, unter Klinikbedingungen Signaliibertragungswege von s pis; >

10 m bei einer Tragerfrequenz von f;,,.. = 150 MHz erzielt wurden [BER-97].

a) Blockstruktur Funktionsprinzip

E b) Schaltungsentwurf (Colpitz-Oszillator)
el R2 /\ V+
R, C, _I_
Antenne
Smod. U 9 CZ ==
mod. Tl
Cj_ —— Ll
i GNd et -

Bild 5.8: Prinzip a) und aufwandsminimale schaltungstechnische Realisierung b) eines
digitalen Funk-Signaltransmitters in Anlehnung an [GRA-89]

Bei Versorgung einer Prothesenelektronik mittels elektrisch passiver Energiespeicher und
bei damit einhergehender zeitlicher Entkopplung zwischen Speicheraufladung und Ener-
gienutzung bei der Signaliibertragung - gemdl Topologievariante (2) in Bild 5.5 - stehen
wegen der im Allgemeinen geringen Speicherkapazititen auch nur geringe Energiemen-
gen zur Verfiigung. Fiir die Funkiibertragung von Signalen bedeutet dies eine deutlich
verminderte Reichweite bei gleichzeitig kurzer Sendedauer. Mit der in Bild 5.9 gezeigten
Sendeschaltung konnen in Verbindung mit Pulsdrahtsensoren als Energiequelle Puls-
tibertragungsreichweiten von sy p;;. > 1 m bei einer Tragerfrequenz von fie,q. = 3,3 MHz

fiir die Sendedauer von Atp,;s = 0,5 5 je Puls erzielt werden. Zur Detektierung und Unter-
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scheidung derart schwacher Signale ist empfangsseitig in der Regel ein grof3er Filter-
und/oder Dekodieraufwand (je nach gewéhlter RauschunterdriickungsmafB3nahme) erfor-
derlich. Bei der hier beschriebenen Senderauslegung reicht empfangerseitig die Verwen-
dung eines handelsiiblichen integrierten Ein-Chip-Empfangsbausteins (z. B. TDA 7021T

der Firma Philips) zur Signalverstarkung und Demodulation aus.

a) Blockstruktur Funktionsprinzip

S b) Schaltungsentwurf (Hartley-Oszillator)
- c
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Bild 5.9: Prinzip a) und leistungsoptimierte Realisierung b) eines pulsenergieversorgten
Funk-Signaltransmitters fiir die Protheseninstrumentierung

Im Spezialfall des Pulsdrahtsensors (siche oben) als Energiespeicher kommt vorteilhaft
auch die transformatorische Kopplung zur Pulssignaliibermittlung in Betracht, da eine
miniaturisierte Spule zu den Kernbestandteilen des Pulsdrahtelementes gehort. Der Sen-
sor fungiert dabei also sowohl als Energiequelle als auch als Sendeelement. Hierzu ist im
einfachsten Fall keine explizite sendeseitige Beschaltung erforderlich (hochohmiger Ab-
schluss =» maximale Pulsamplitude; kurze Pulsdauer), im Sinne einer optimalen Ausnut-
zung der gespeicherten Energie (vergleiche Pulsleistungs-Verhalten in Bild 5.6 rechts)

aber eine Leistungsanpassung in Form einer Beschaltung des Sensors mit seinem konju-
giert komplexen Innenwiderstand (Z, = Z,” = R. — j wL, = mittlere Pulsamplitude; lange

Pulsdauer: vergleiche Sensorersatzschaltung in Bild 5.7 oben). In Bild 5.10 ist beispiel-
haft ein Prinzip einer fiir die Anwendung in Verbindung mit einer instrumentierten Hiift-
endoprothese ausgelegten Anordnung zum transformatorischen Abgriff von Pulsdraht-
signalen gezeigt.

Mittels der PLL-Schaltung (phase locked loop) wird eine in definierten Grenzen fre-
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quenzselektive und damit weitgehend storsichere Pulserkennung gewéhrleistet. Der Qua-
draturdetektor erhoht dabei gegeniiber einer einfachen Komparatorauswertung die Steil-
heit der Signalflanke und bewirkt eine bessere Zeit- und Amplitudenauflosung. Gleich-
zeitig wird eine Digitalisierung des Ausgangssignals bewirkt, das dann in Form einer
Pulsfolge vorliegt. Die Zahl der Pulse n der Pulsfolge ist ein MaB fiir die Intensitit des

empfangenen Pulssignals.

Transformatorische Kopplung Nachlaufsynchronisation (PLL)

...................................................................

Pulsdrahtsensor ] )

\ B comp. /v:;e
P ¢ :
E VCO » Digitale Pulsfolge aus
| -0 + n Einzelpulsen nach
} S zssiiiziiiiiooiiii--o----------: Sensorausiosung
] A

7 — Y &y HHH I

Detektorspule ] 1

_____________________________ T t —»
Quadraturdetektor

Bild 5.10: Prinzip der empfangsseitigen transformatorischen Ankopplung an den Puls-
drahtsensor und Beispiel einer Puls-Nachweisschaltung

In der praktischen Ausfiihrung konnen mit einer Empfangsspule mit einem dem Ober-
schenkeldurchmesser angepassten Spulendurchmesser von Dg, = 172 mm, einer Wick-
lungshoéhe von g, = 55 mm und einer Induktivitit von Lg, = 8,22 mH bei hochohmigem

Abgriff der induzierten Spulenspannung U, (¢) im Pulsfall Spitzenwerte von
U s =50 mV gemessen werden, entsprechend n = 7 Pulsen am Detektorausgang. Damit

sind Schaltvorgidnge des Pulsdrahtsensors drahtlos auch bei nichtoptimaler Empfangsspu-

len-Sensor-Zuordnung sicher erkennbar.

5.2.2 Biokompatibilitatserwagungen und Lebensdaueraspekte

Die Interaktion eines elektrisch betriebenen implantierten messtechnischen Instruments
mit den umgebenden menschlichen Geweben vollzieht sich auf verschiedenen Ebenen.
Neben den Biokompatibilititserwédgungen der beteiligten Werkstoffe, insbesondere derer,
die im direkten Gewebekontakt stehen (vergleiche Kapitel 1.2), sind speziell elektrische

Aspekte hinsichtlich der Kompatibilitat genutzter Verfahren und bekannter Grenzwerte
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zu bewerten. Hiiftgelenkendoprothesen gehdren im Gegensatz zu den metabolisch induk-
tiven Implantaten (z. B. Zelltrdger, "drug-release"-Systeme etc.) zu den lasttragenden
Implantaten. Sie sind dadurch gekennzeichnet, dass relativ hohe statische und/oder dy-
namisch aufgebrachte Krifte (z. B. auch Erschiitterungen) durch ihre Strukturen {ibertra-
gen werden [WIN-98]. Diesen Belastungen sind zumindest teilweise auch messtechni-
sche Instrumentierungen von Prothesen und ihre elektrischen und mechanischen System-
komponenten ausgesetzt. SchlieBlich wird durch die Summe aller Interaktionen mittelbar
und unmittelbar die elektrische Funktionalitdt und damit die Lebensdauer aller implan-

tierten Systemkomponenten bestimmt.

Fast alle in der Elektrotechnik eingesetzten Funktionswerkstoffe (z. B. Leiter-, Isolati
ons-, Flussfithrungs- und Schirmungswerkstoffe) sind nicht biokompatibel und damit
nicht ohne spezielle SchutzmaBnahmen fiir die Langzeitimplantation in den menschlichen
Korper geeignet. Dies hat im Umkehrschluss aber die Konsequenz, dass alle fiir die spe-
zifische Funktionserfiillung notwendigen, in der Protheseninstrumentierung genutzten
Verfahren keines direkten mechanischen Kontaktes ihrer Funktionswerkstoffe mit kor-
pereigenen Stoffen bediirfen konnen. In diesem Sinne kritische Werkstoffe miissen also
durch entsprechende biokompatible Kapselungswerkstoffe immobilisiert werden diirfen.
Diese Tatsache hat unmittelbare Einfliisse auf die Wahl der genutzten Relativbewe-

gungsmessverfahren (vergleiche Kapitel 5.3.1).

Als mechanisch belastbare Kapselungswerkstoffe (z. B. fiir Gehduse um Schaltungskom-
ponenten und Sensoren) kommen prinzipiell die gleichen Werkstoffe in Frage, die auch
als Basis fiir den Prothesenbau dienen. Thre Biofunktionalitdt wird im Wesentlichen von
den Werkstoftkennwerten fiir die Streckgrenze, Zugfestigkeit, Kerbempfindlichkeit, Ge-
fiige und VerschleiBfestigkeit bestimmt. Die Biovertriaglichkeit ist iiberwiegend vom
Korrosionsverhalten bei den verschiedenen Korrosionsarten (Lochfral3-, Spalt-, Span-
nungsriss-, Schwingungsriss- und Reibkorrosion, sowie interkristalline und galvanische
Korrosion) abhédngig [BEN-99], [PLI-94]. Am besten erforscht, am weitesten verbreitet
und prozesstechnisch am sichersten beherrscht sind derzeit diesbeziiglich CoCrMo-Guss-
und -Schmiedelegierungen sowie Titanlegierungen [BEN-99]. Fiir nicht lasttragende Im-

mobilisationsumhiillungen eignen sich sogenannte "medical-grade"-Silikone und -Epo-
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xydharze, also Silikone und Harze, die eine Medizinprodukt-Zulassung gemis MPG
(vergleiche Kap. 2.2.3) besitzen.

Konkrete Anforderungen an Kapselungswerkstoffe und Umhiillungen fiir Hiiftgelenk-

prothesen-Instrumentierungen stellen sich aus elektrotechnischer Sicht im Hinblick auf

- weitgehende "Transparenz" fiir elektrische und/oder magnetische Felder,
- mechanische Stabilitéit bei Einsatz als tragenden Gehdusewerkstoff und

- Langzeitstabilitit der genutzten Werkstofteigenschaften.

Diese sind in ausreichendem Maf3e einzeln oder in Kombination fiir alle zuvor genannten

Werkstoffe erfiillt.

Die in Kapitel 5.2.1 beschriebenen Verfahren der Energie und Signaliibertragung lassen
sich unter dem Aspekt der elektrischen Sicherheit hinsichtlich der in Tabelle 5.2 fiir den
vorliegenden Fall der Protheseninstrumentierung aufgefiihrten Risikofaktoren bewerten.
Die hier gezeigten Maflgaben und Grenzwerte stehen einer Realisierung nicht entgegen,

sind jedoch bei der Auslegung der Systemkomponenten hinreichend zu beriicksichtigen.

Tabelle 5.2: Bewertung von Risikofaktoren der elektrischen Sicherheit bei messtech-
nisch instrumentierten Hiiftgelenksendoprothesen

Risikofaktor

Auswirkung

Bewertung

Einfluss elektromagnetischer
Wechselfelder auf den Korper
(z. B. zur Energie- und Signal-
ibertragung)

Thermische Gewebeschddi-
gung oder elektrische Zellen-
beeinflussung durch indukti-
onsbedingten Stromfluss bei
Frequenzen fGen,. < 30 kHz

Grenzwerte fir Magnetfelder
gem. VDE 0848 Teil 4:

B, (f=0Hz) <67,9 mT (bei
Dauerexposition)

B (f=4 kHz) <50 mT (bei
Exposition von 1 h)

Isolationsdefekte zwischen
stromdurchflossenenen Leitern
und Korpergewebe

(z. B. an Energielibertragungs-
spulen u. Versorgungsgeréten)

Elektrische Zellenbeeinflus-
sung durch direkte Stromablei-
tung iiber das Gewebe

Sicherheitsaspekte elektrischer
Einrichtungen in medizinischer
Anwendung gemi3 VDE 0752
und VDE 0752 (Entwurf Dez.
97)

Induktion von Spannungen in
Metallkorpern

(z. B. in Prothesenkdrpern aus
Titanlegierungen)

Lokale Erwdrmung des Kor-
pers in Folge Wirbelstrom-
verlusten in Metallimplantaten

Nattirlicher Temperatur-
schwankungsbereich des Kor-
pers bildet Toleranzbereich;
bisher gemessen und fiir zulés-
sig befunden:

ASmax < 1,5 °C [BER-97]
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Da im vorliegenden Fall die Implantatinstrumentierung kein lebenserhaltendes System

darstellt, birgt ein Funktionsausfall alleine noch kein besonderes Risiko. Erst im sehr un-
wahrscheinlichen Fall eines Versagens der elektrischen Isolationen im Durchfiihrungsbe-
reich elektrischer Leiter durch die Gehdusewandung (z. B. der Antenne) in Kombination
mit dem Eindringen elektrisch leitender Fliissigkeiten kann es fiir die Zeitdauer der Ener-

giezufuhr zu Koérperbeeintrachtigungen durch Stromfluss kommen.

Im Sinne von Lebensdaueraspekten unterliegen elektrische Einrichtungen in medizini-
schen Anwendungen, insbesondere auch solche, die im Inneren des Korpers eingebettet
sind, den selben Alterungserscheinungen wie Einrichtungen fiir andere Einsatzgebiete.
Im Korperinnern sind die lebensdauer- und die zuverldssigkeitsbestimmenden Verhélt-
nisse (z. B. Temperaturniveau und Temperaturschwankungsbereich) in der Regel sogar
besser definiert und homogener als bei vergleichbaren nichtmedizinischen Anwendun-
gen. Dafiir gestaltet sich die Abfuhr etwaiger Verlustenergie schwieriger, was aber im
vorliegenden Fall nur eine untergeordnete Rolle spielt. Hinsichtlich der Stof3- und Vibra-
tionsfestigkeit sind elektrisch betriebene Medizintechnik-Produkte der vorliegenden Art
dhnlich wie Fahrzeugelektronik auszulegen. Sofern dariiber hinaus alle Biokompatibili-
titsprobleme hinreichend geldst sind, sollten mittlere Lebensdauerwerte der Instrumentie-
rung in der GroBenordnung der Prothesenlebensdauer - entsprechend einem mittleren

Fehlerabstand MTBF ~ 7,6 - 10 1”7 - realisiert werden.

5.3 Messen von Positionen und Bewegungen an der Grenzschicht

zwischen Knochen und Implantat

5.3.1 Anforderungsprofil qualitativer und quantitativer Uberwachungssysteme

Das Erkennen von Positionen und rdumlichen Zuordnungen sowohl ruhender als auch
bewegter Objekte auf der einen Seite und ihre quantitative Erfassung auf der anderen
Seite sind Problemstellungen, die im Bereich der technischen Messtechnik vielfach auf-
treten. Hier haben sich in der Vergangenheit insbesondere im Bereich der industriellen

Fertigungstechnik und der Prozessmesstechnik eine Reihe von Verfahren etabliert, die je
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nach Spezifizierung durch den speziellen Anwendungsfall in einer breiten Palette indu-

striell in Serie gefertigter Sensoren und Auswertegerite handelsiiblich sind.

In der Medizintechnik treten die Problemstellungen der Positions- und Bewegungserken-
nung vermehrt dort auf, wo es gilt, Objekte — beispielsweise autarke Kameramesssonden
auf ihrem Weg durch den Verdauungstrakt — zu lokalisieren, Wachstumsprozesse zu
tiberwachen oder Implantate hinsichtlich ihrer Funktion und ihres Sitzes zu kontrollieren.
Wihrend in den zuvor genannten Fillen die Parameter Wegmessauflosung und Messdy-
namik eine untergeordnete Rolle spielen, stellen sie fiir die Erfassung von Relativbewe-
gungen zwischen einer Hiiftgelenkendoprothese und ihrem Tragerknochen bei der natiir-
lichen Bewegung die Kernforderungen dar. Gemal der in Kapitel 5.1.3 genannten Phy-
siologiegrenze der Relativbewegung im Bereich 40 pm < 8,01 o < 100 zm 1st aus mess-
technischer Sicht eine Mindestwegauflosung (S,e; max >> ASyermin) VON ASyef min = S pim
sinnvoll. Beziiglich der Dynamik der Wegénderung lésst sich aus dem in Bild 5.3 gezeig-
ten Gelenkkraftverlauf in Verbindung mit der angegebenen Ganggeschwindigkeit und
einer Sicherheitszugabe (Faktor 2) die grote anzunehmende Relativgeschwindigkeit zu
Veel.max = 1 mm/s abschdtzen. Dies entspricht bei einem zeitdiskreten Messsystem einer

. . -1
erforderlichen Messwiederholrate von f,,,e55 min = 20 s .

Ein Anwendungsszenario fiir die quantitative Relativbewegungsmessung ergibt sich typi-
scherweise in der Anfangsphase nach der Implantation einer entsprechend instrumentier-
ten Hiiftgelenkendoprothese in Form regelmifiger Kontrolluntersuchungen durch den
behandelnden Arzt. Dabei wird bei dem betroffenen Patienten fiir die Dauer der Untersu-
chung das Mess- und Telemetriesystem, wie in Kapitel 5.2.1 beschrieben, von "aullen"
induktiv mit Energie versorgt. Der Patient wird vom behandelnden Arzt angewiesen, de-
finierte Bewegungsablidufe auszufiihren, wihrend dessen das System kontinuierlich die
dabei auftretenden Relativbewegungen misst und gemédll Losungsprofil b) in Bild 5.11
(online) an eine externe Auswerteeinheit iibertrdgt. Die aufgezeichneten Daten versetzen
den Arzt in die Lage, den Sitz der Prothese zu beurteilen, gegebenenfalls unter Einbezie-
hung fritherer Messaufzeichnungen. Das Verfahren bedingt neben dem fiir die Durch-

fiihrung und Auswertung speziell geschulten Fachmann auch einen entsprechend hohen
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apparativen Aufwand, bietet dafiir aber die bestmogliche Auflosung der Bewegungsvor-

ginge bei gleichzeitiger kausaler Zuordnung zum jeweiligen Belastungsfall.

StorgroRen

- Gewebedampfung

- mechanische Belastungsstoile
- Schwerkraft
- aggressive Korperflussigkeiten

magn. >

System zur Erfassung von
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Bild 5.11: Vergleich der Anforderungs- und Losungsprofile bei a) qualitativer Bewe-
gungserfassung (off-line) und bei b) quantitativer Bewegungsmessung (online)
S Signal, E Energie, magn. magnetisch, mech. mechanisch, th thermisch,

trig. Trigger

Eine alternative Systemvariante und zugehoriges Anwendungsszenario gehen gemal3 Bild
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5.11 a) von dem zunéchst einfacheren Ansatz aus, dass mittels einer qualitativen Relativ-
bewegungsbereichsiiberwachung (integriert in der Prothese) in Verbindung mit einer
mobilen, vom betroffenen Patienten selbst bedienbaren externen Einrichtung ein sich zu
einem beliebigen Zeitpunkt ereignendes Uberschreiten des physiologischen Relativbe-
wegungsbereichs auf Anforderung (offline) signalisiert wird. Die Aussagekraft des Ver-
fahrens beschrinkt sich auf einen bindrwertigen Grenzwertvergleich ohne direkten Ereig-
nisbezug (Zeitpunkt und Situation sind unbestimmt). Es erlaubt jedoch die Uberwachung
des Prothesensitzes wéhrend alltiglicher Bewegungsablidufe und ist auch von "Nichtfach-
leuten" anwendbar.

Fiir beide skizzierten Anwendungsszenarien werden entsprechende Losungskonzepte ba-
sierend auf magnetischen Messverfahren in den Kapiteln 5.3.3 (quantitative Bewegungs-

messung) und 5.3.4 (qualitative Bewegungserfassung) eingehender behandelt.

5.3.2 Eignung von Magnetfeldsensoren flr die Bewegungsdetektion

Die Schliisselbaugruppe eines Systems zur Erfassung der Relativbewegung zwischen ei-
ner implantierten Prothese und ihrem Trégerknochen ist der Wegmesswandler (Wegsen-
sor), dem die Aufgabe zukommt, die Positionsdifferenz jeweils mindestens eines Punktes
auf beiden gegeneinander verschieblichen Kdrpern aufzunehmen, gegebenenfalls einem
Tragermedium aufzuprigen und in eine fiir die Weiterleitung, Verarbeitung oder Infor-
mationsvermittlung notwendige Grofe zu wandeln (siehe schematisierte Darstellung in

Bild 5.12).

ansformation auf Trager-
medium

\’ )
A | |

Referenzpunkte

Messwert-
wandlung

Bild 5.12: Grundlegendes Prinzip eines Wegmesswandlers am schematisierten Beispiel
der Relativbewegungsmessung am Hiiftprothesen-Knochen-Interface
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Da im vorliegenden Fall der Wegsensor an der Prothese und damit im Korperinnern zu
platzieren ist und die von ihm aufgenommenen Messwerte telemetrisch tibermittelt wer-
den sollen, muss die Ausgangsgrofle des Sensors eine elektrisch verarbeitbare Grofe sein.
Viele mechanische, optische, elektrische und magnetische Verfahren der Wegmessung
mit entsprechendem Ausgang sind bekannt. Hinsichtlich ihrer spezifischen Eigenschaften
weisen magnetische Sensoren fiir die vorliegende Anwendung besondere Vorteile auf

[VIG-90]:

- Magnetische Effekte besitzen im Allgemeinen eine Fernwirkung, das heif3t, sie benoti-
gen keinen direkten mechanischen Kontakt zwischen Messobjekt und Sensor.

- Magnetische Sensoren funktionieren in der Regel riickwirkungsfrei, beeinflussen also
die zu messende Grof3e nicht.

- Ublicherweise sind Korpergewebe und Prothesenwerkstoffe "magnetisch transparent"
(sie weisen dia- und paramagnetische Werkstoffeigenschaften auf), so dass das magne-
tische Messfeld weitgehend ungehindert an seinen Wirkort gelangen kann.

- Magnetische Sensoren besitzen eine nahezu unbegrenzte Lebensdauer und eine hohe

Effektstabilitdit.

Aus diesen Griinden beschrinken sich die weiteren Betrachtungen auf die Umsetzung der
messtechnischen Problemstellung auf der Basis magnetischer Sensoreffekte. Grundséatz-
lich gelten alle Sensoren, die auf eine elektromagnetische Wechselwirkung reagieren
bzw. die eine solche hervorrufen, als magnetische Sensoren [CAS-89]. Die grof3e Zahl
heute bekannter magneto-elektrischer und magneto-mechanischer Effekte ldsst sich in die
in Bild 5.13 gezeigten drei Effektgruppen Induktion (genutzt in Initiatoren, Differential-
transformatoren, Differentialdrosseln etc.), Galvanomagnetischer Effekt (genutzt in Feld-
platten, Hallgeneratoren etc.) und Molekulare Effekte (genutzt in Wiegand-Drihten,
magnetostriktiven Elementen, Anisotropen AMR und Riesenmagnetischen GMR Wider-
standen etc.) einteilen, wobei bei einigen Grenzeffekten unterschiedliche Zuordnungen
moglich sind.

Zwei der genannten Grundeffekte (herausgehoben in Bild 5.13) erweisen sich dabei fiir
den Einsatz im Sinne der in Kapitel 5.3.1 behandelten Systemkonzepte und Anwendungs-
szenarien als besonders geeignet, der magnetoresistive Effekt in spezifischen Halbleiter-

werkstoffen hinsichtlich seiner hohen Feldempfindlichkeit und einfachen elektrischen
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Auswertbarkeit sowie die schnelle Richtungsidnderung magnetischer Momente auf Basis
des Wiegand-Effekts hinsichtlich der Integration von Energieempfinger, Energiespeicher,
magnetfeldgesteuertem Schaltsensor und Signaliibertrager in einem passiven Bauele-

ment.

Hall-Eifekt

o

I\bl s
It"eitEr Ferromagnet.

Bild 5.13: Einteilung magneto-elektrischer und magneto-mechanischer Effekte und aus-
gewahlte Sensor-Effekte

Magnetoresistive Sensoren aus Halbleiterwerkstoffen (vorzugsweise I11-V-Verbindungs-
halbleiter wie Indiumantimonid /nSh, Indiumarsenid /nAs und Galliumarsenid GaA4s we-
gen ihrer hohen Ladungstragerbeweglichkeit) werden auch als Gauflelemente oder Feld-
platten bezeichnet. Ihr Wirkprinzip basiert auf der Ablenkung bewegter Ladungstrager
im Leiterwerkstoff unter Einwirkung eines magnetischen Feldes. Dadurch wird sowohl
eine Verldngerung der Strombahnen und damit eine Widerstandsdnderung AR (Feld-
plattenwirkung) als auch ein Potentialgefdlle quer zur Stromflussrichtung (Hall-Effekt)
und damit eine messbare so genannte Hallspannung Uy im Leiterwerkstoff bewirkt. Wel-
cher der beiden Effekte im Leiterwerkstoff iiberwiegt, entscheiden Werstoffparameter (z.
B. Ladungstrigerkonzentration und —beweglichkeit), Werkstoffstruktur (z. B. Dotierung
und Einschliisse) und Geometrieparameter (z. B. Leiterquerschnitt und Léngen-zu-Brei-
ten-Verhiltnis). Die wichtigsten Eigenschaften und Ausfiithrungsvarianten von Feldplat-
ten sind in Tabelle 5.3 links zusammengefasst. In Verbindung mit einem Permanentmag-
neten als Bezugselement lassen sich mit Feldplatten Wegsensoren realisieren (siehe

Kapitel 5.3.3).
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Tabelle 5.3: Vergleichende Zusammenstellung der wichtigsten Kennparameter und
Wirkzusammenhénge von Feldplatte und Pulsdrahtsensor

V. Betriebsspannung, Uy Hall-Spannung, T Temperatur, p spezif. Wider-
stand, u Ladungstr.-Beweglichkeit, f Frequenz, U Pulsspannungsmaximum
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Gegeniiber den stetig wirkenden magnetoresistiven Sensoren handelt es sich bei den
Wiegand-Drdhten um magnetische Werkstoffe in Drahtgestalt mit bistabilen, magneti-
schen (Schalt-)Eigenschaften. Ihre Funktion beruht auf der Eigenschaft ferromagneti-
scher Materialien, mikroskopisch Dominen (Bereiche gleicher Magnetisierungsrichtung)
auszubilden, die durch sogenannte Bloch-Wénde (schmale Trennbereiche stetig verén-
derlicher Magnetisierungsrichtung) voneinander getrennt sind und deren Grofenver-
schiebung (durch Bewegung der Bloch-Winde) die makroskopische Magnetisierungs-
richtung des Werkstoffs bestimmt. Durch besondere prozesstechnische Maflnahmen
(Temper- und Tordierprozesse) bei der Herstellung gelingt es, im Kern der Wiegand-
Drihte einen Eindoméanenzustand herzustellen, bei dem Wandverschiebungen nicht mehr
auftreten konnen. Zum magnetischen Sensor werden Wieganddrihte durch Einbettung in
eine sie umgebende Spule, an deren Anschliissen beim plotzlichen Umklappen des mag-
netischen Moments (oberhalb der Schaltfeldstarke bei H > Hs) im Drahtkern ein Span-
nungspuls induziert wird, dessen Amplitude unabhiingig von der Anderungsrate dH/dt
des dufleren auslosenden Feldes ist.

Als Pulsdrahtsensor wird eine spezielle Ausfiihrungsform des Wiegand-Drahtes be-
zeichnet, bei der ein hartmagnetischer Kern von einem weichmagnetischen Mantel unter
Zugspannung gehalten wird und mit diesem einen Verbunddraht bildet. Durch die damit
verbundene zusitzliche magnetostriktive Wirkung wird die erzielbare Pulsspannung er-
hoht, gleichzeitig aber auch die Symmetrie des Effektes aufgehoben, so dass nur bei einer
Magnetisierungsrichtung ein Puls ausgeldst wird. Ein Magnetfeld mit entgegengesetzter
Feldrichtung ist notwendig um den Sensor wieder zuriickzusetzen (Speicherwirkung,
vergleiche Kapitel 5.2.1). Die wichtigsten Eigenschaften, Komponenten und Gestaltungs-
merkmale von Pulsdrahtsensoren sind in Tabelle 5.3 rechts zusammengestellt. Das mag-
netische Auslosen und Riicksetzen des Sensors kann mit einfachen Legierungsmagneten
kleiner Bauformen in direkter Umgebung des Sensors oder mit Seltenerdmagneten hoher
Energiedichte aus einigen Zentimetern Entfernung (z. B. von Aullerhalb des Korpers an

der Hautoberfldche) bewirkt werden.

5.3.3 Quantitative Ortsauflosung mit Feldplatten spezieller Geometrien

Wie in Kapitel 5.3.2 gezeigt, weist der Feldplattenwiderstand Rz im Bereich geringer

Magnetfeldstdrken eine quadratische Abhédngigkeit von der magnetischen Flussdichte B
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auf. Bei groBem B (einige Tesla) geht diese Abhingigkeit in ein lineares Verhalten tiber.
Gemal [VDE-95] sind zeitlich konstante magnetische Flussdichten bis zu B,,;, = 67,9 mT
fiir die Dauerexposition am Menschen unbedenklich. Wegen der damit zu erwartenden
Nichtlinearitdt des Effektes liber dem Aussteuerbereich kommen bevorzugt Differential-
feldplatten zum Einsatz, bei denen zwei parallel zueinander angeordnete Einzelfeldplat-
ten elektrisch in Reihe geschaltet zu einem magnetisch steuerbaren Potentiometer mit
Mittenabgriff verbunden werden. Uberfihrt man eine solche Anordnung wie in Bild 5.14
links skizziert quer zur Strukturrichtung und mit konstantem Abstand mit einem zylindri-
schen Permanentmagneten, dann ergibt sich der dort gezeigte, in einem groflen Wegbe-
reich lineare Verlauf der Differenz beider Teilwiderstinde AR = R; — R, der Differential-

feldplatte (DFP).

Wegsensor mit Standard-Differentialfeldplatte (DFP) 3D-DFP-Struktur
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Bild 5.14: Funktionsprinzip einer Sensorkonstellation auf der Basis von Feldplatten zur
raumrichtungsgetrennten punktuellen Messung von Relativbewegungen

Lésst man fiir die Bewegung des Zylindermagneten auch die zweite Ebenenrichtung zu,
dann ergibt sich bei sukzessivem flichigem Abfahren der Strukturoberflache das in Bild
5.14 Mitte gezeigte Kennfeld der Widerstandsdifferenz einer DFP. Im Zentrum des
Kennfeldes ist ein Bereich erkennbar, in dem eine lineare Abhingigkeit des Differenzwi-

derstandes von der Bewegungskoordinate in der im Bild bezeichneten x-Richtung, jedoch
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keine bzw. eine zu vernachldssigende Abhéingigkeit in der dazu orthogonalen y-Richtung
der Magnetbewegung besteht. Geldnge es, eine zweite Feldplattenanordnung gleicher
Charakteristik weitgehend ortsgleich, jedoch im rechten Winkel um die Flichennormale
gedreht hinzuzufiligen, so ist eine raumrichtungsgetrennte Bewegungserfassung aller ebe-
nen Bewegungen iiber die beiden sich ergebenden Differenzwiderstiande, wie in Bild 5.14
rechts gezeigt, moglich. Eine Bewegung des Zylindermagneten in Richtung der Flachen-
normalen (z-Richtung) fiihrt zu einer gleichsinnigen Anderung aller vier Teilwiderstinde
und ist somit ebenfalls erkenn- und quantifizierbar. Somit ldsst sich mit einer derartigen

Anordnung ein punktuell messender 3D-Bewegungssensor realisieren.

Technologisch geschlossen ist eine Feldplattenstruktur der vorgenannten Art nicht her-
stellbar, da das Grundmaterial eine Strukturanisotropie aufweist. Die idealerweise beno-
tigte Durchdringung der Teilstrukturen unterschiedlicher Feldrichtungssensitivitdt ist né-
herungsweise durch Strukturschachtelung oder Ebenenschichtung, wie in Bild 5.15 oben
rechts und links gezeigt, realisierbar. Dazu miissen, wie bei den gezeigten Mustern als
Prototypen gelungen, ausgeloste fertige Feldplatten-Maanderstrukturen in geeigneter
Weise raumlich angeordnet (z. B. unter Verwendung von Mikromanipulatoren), fixiert
(z. B. mittels UV-aushirtenden Polymerklebern), elektrisch kontaktiert (z. B. durch Bon-
den mittels Golddrahten oder mit metallgefiillten leitenden Polymeren) und gekapselt
werden (z. B. durch einen Polyimid-Uberzug). Interessant ist dabei eine hybride Aufbau-
variante wie in Bild 5.15 Mitte und unten gezeigt, die sich uniformer Magnetfeldhalb-
leiterstrukturen (z. B. Streifen gleicher Lange) als einfachen Bausteinen fiir den Aufbau
komplexer geometrisch weitgehend frei gestaltbarer Sensorstrukturen im Ebenen- und
Schichtaufbau bedient. Moglich wird ein solcher Aufbau durch die Anwendung mikroste-
reolithographisch herstellbarer Tragerstrukturen, in die sich wahrend des Herstellungs-

prozesses die Halbleiterbausteine integrieren lassen.

Unter Nutzung obiger Techniken konnten Sensoren mit einem linearen Effektverhalten
im Bewegungsbereich -2 mm <s,,, <+2 mm und einer mittleren Bewegungsempfind-

lichkeit von E, ~ 250 mQ / um als Prototypen realisiert werden.
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Bild 5.15: Aufbau und Herstellung von Feldplatten-Wegsensoren spezieller Geometrien
in Schachtel-, Schicht- und Hybridbauweise

Der elektrische Abgriff der Messsignale des Differentialsensors kann, wie bei potentio-
metrischen Komponenten iiblich, in Form einer mit konstanter Betriebsspannung ge-
speisten Briickenschaltung erfolgen [CAS-89], [TRA-98]. Da diese jedoch ein resultie-
rendes Ausgangssignal entsprechend dem Quotienten der Teilwiderstinde liefern, fiir die
Auswertung aber Widerstandsdifferenzen bendtigt werden, kommt die Briickenauswer-
tung im vorliegenden Fall nicht in Betracht. Eine geeignete und im Hinblick auf die Sig-
naliibertragung vorteilhafte Losung stellt die Schaltung nach Bild 5.16 dar. Das von Grai-
chen [GRA-89] fiir die Anwendung in Verbindung mit Dehnungsmessstreifen (DMS)
vorgeschlagene Puls-Intervall-Modulationsverfahren (PIM) wird hierzu so adaptiert, dass

mit den im vorliegenden Fall eingesetzten Feldplatten eine entsprechende Differenzen-
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bildung der den Teilwiderstdnden proportionalen Signalanteile erfolgt. Hierzu werden in
der im Bild gezeigten Weise integrierte widerstandsgesteuerte Stromquellen (IC; — 1Cy)
als Signalumsetzer genutzt, wodurch Signalverfilschungen aufgrund von Ubertragungs-

verlusten beim nachfolgenden analogen Signalmultiplex vermieden werden.

2
-
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Bild 5.16: Schaltungstechnische Umsetzung der Puls-Intervall-Modulation (PIM),
Signalsequenzierung und Fehlersimulation

Die hinter den beiden Multiplexern (IC;3 — ICy4) im zyklischen Wechsel der jeweils auf-
geschalteten Signalquellen gebildeten Differenzstrome beeinflussen den Ladevorgang des
mit konstantem Referenzstrom /.., (IC,¢) gespeisten zeittaktbestimmenden Kondensators
(C) und modulieren somit das Zeitintervall zwischen zwei Taktpulsen des Timer-Bau-
steins (IC;;). Dabei ergeben sich die in der Detailansicht in Bild 5.16 Mitte gezeigten
zeitlichen Signalverldufe beispielhaft fiir eine vierkanalige Pulssequenz, die an dem im

Bild rechts gezeigten Test- und Fremdfeldeinfluss-Messstand ermittelt wurden.

Der Signalverarbeitungsablauf sowohl der Sendeseite (zu implantierende Schaltungs-
komponenten der Messinstrumentierung) als auch der Empfangsseite (aulerhalb des
Korpers befindliches Empfangs- und Auswertesystem) ist in Bild 5.17 schrittweise und
nach paralleler und serieller Verarbeitung getrennt symbolisiert fiir einen 3D-Wegsensor

skizziert. Die verwendeten Widerstands-Strom-Wandler liefern einen zum jeweiligen
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Sensorteilwiderstand R; reziproken Ausgangsstrom /; proportional zum in geringem Mal3e

temperaturabhingigen Ubertragungsfaktor K.

a) Signalverarbeitungsablauf der Sendeseite (Implantatelektronik) fiir einen Sensor
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Bild 5.17: Signalfluss und -verarbeitung vom Sensor bis zur Auswertung
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Die Digitalisierung der durch die Implantatelektronik iibertragenen Sensorsignale erfolgt

indirekt durch ein Zahlverfahren. Dabei wird der zeitliche Abstand zweier aufeinander

folgender Pulse T; als Vielfaches n; eines Taktsignals mit der konstanten Periodendauer

T, ermittelt. Auf dieser Basis konnen dann durch Umkehrung der auf der Sendeseite

durchgefiihrten Berechnungsschritte (vergleiche Bild 5.17 b)) die wegabhéngigen Para-

meter s, s, und s ermittelt werden. Wéhrend s’ und s’ voneinander unabhéngig sind

und sich reziprok zu den zugehdrigen Bewegungskomponenten in x- und y-Richtung

verhalten, weist s, auch eine Abhangigkeit von beiden anderen Parametern auf. Diese

Abhingigkeit lasst sich durch entsprechende messtechnisch ermittelbare parametrisierte

Kennfelder bei Bedarf kompensieren.

Ein weiterer nicht vernachldssigbarer Einfluss auf die Sensorsignale besteht seitens der

Umgebungstemperatur. Auch bei einem im Korperinnern zu erwartenden geringen Tem-

peraturschwankungsbereich von 36 °C < 9, < 42 °C bewirkt eine Temperaturempfind-
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lichkeit des InSb-Basismaterials von 7K},s, = -1% / °C einen maximalen Wegmessfehler

von |As

~ 60 um , was in etwa der in Kapitel 5.1.3 genannten Gréf8enordnung der zu er-

wartenden physiologischen Relativbewegungsmaxima entspricht. Die Verwendung eines
Tellur-dotierten Halbleitermaterials mit geringerer Temperaturempfindlichkeit kommt
aufgrund der damit verbundenen stark verringerten Wegauflosung &hnlich wie eine schal-
tungstechnische Temperaturkompensation nicht in Frage. Daher sieht die in Bild 5.16 ge-
zeigte Schaltung eine Temperaturmessung (mittels NTC-Widerstand) und -ilibertragung
im Rahmen eines PIM-Zyklus (siehe Ty in der Detailansicht) vor. Mit Hilfe des jeweils
aktuellen Temperaturwertes kann dann auf der Empfangsseite eine rechnerische Tempe-
raturkompensation der einzelnen Signalanteile erfolgen. Hierzu wird auf den gebriuch-
lichen Polynomansatz zur Beschreibung der Feld- und Temperaturabhiangigkeit in seiner

normierten Form mit R, = R(B, 9,)/Ryund Ry = R(B=0T,9,=25 °C) gemal
R, = ay(9,)+a,(8,) B> +a,(9,)-B' +a (9,)-B +ay(9,)-B' +a,,(8,)-B"  (Gl.5.3)

zuriickgegriffen [STE-72]. Auf seiner Basis lassen sich die Polynomkoeffizienten a, bis
a o fiir diskrete Temperaturwerte im interessierenden Temperaturbereich experimentell
bestimmen. Da die GroBBe der magnetischen Flussdichte B nicht explizit bekannt ist, muss
zur Temperaturkompensation ersatzweise auf den gemessenen und normierten Wert des
Momentanwiderstandes R, in Verbindung mit der gemessenen Temperatur 3, zuriickge-

griffen werden. Eine Temperaturkompensation kann dann entweder

(1) direkt durch Berechnung eines Korrekturfaktors kz oder Korrektursummanden kg aus

den bekannten Eingangsgroflen z. B. in der Form
5
k, =Y a,(3) R} oder (GI.5.4)
i=0
(2) indirekt, durch Bestimmung der dquivalenten magnetischen Flussdichte B aus

(a,,(9,)-B* = R,)=0 (Gl. 5.5)

5
i=0

nach Nullstellensuche (z. B. mittels Bisektions-, Sekanten- oder Newton-Verfahren)
und anschlieBender Berechnung des zugehorigen Widerstandswertes gemal3 Glei-
chung 5.3
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erfolgen. Entsprechende Versuche mit beiden Verfahren ergeben einen um den Faktor 20

geringeren Rechenzeitaufwand beim direkten Kompensationsverfahren (1), aber einen

um den Faktor 3 geringeren Kompensationsfehler beim indirekten Verfahren (2). Je nach

Anspruch sind beide Verfahren prinzipiell geeignet.

Das Konzept ""Feldplatte"

Fiir die beabsichtigte Anwendung am Patienten stellt sich das beschriebene quantitativ

ortsauflosende Relativbewegungsmessverfahren mit seinen diversen Schnittstellen wie in

Bild 5.18 gezeigt dar.

In vivo Anwendung 3D-Hybrid-Wegsensor
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Bild 5.18: Komponenten der sensorgestiitzten quantitativen Relativbewegungsmessung

im Zusammenwirken bei der in vivo Anwendung

Die an geeigneten Stellen mit 3D-Sensoren und zugehoriger Signalverarbeitungselektro-

nik instrumentierte Prothese kann durch induktive Fern-Energiespeisung in Verbindung

mit einer um das betreffende Bein geschnallten Spulenmanschette elektrisch aktiviert

werden. Als Referenzelemente fiir die magnetische Messung sind im Knochen als Per-
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manentmagnete wirkende Elemente (z. B. in Form von Schrauben) eingebracht. Aus den
in der Folge zyklisch per Funk ausgesandten PIM-Signalen lassen sich nach Dekodierung
und Temperaturkompensation die Prothesenbewegungen relativ zum Triagerknochen re-

konstruieren und gegebenenfalls graphisch visualisieren.

5.3.4 Qualitative Positionserkennung mit Pulsdrahtsensoren

Entsprechend der in Kapitel 5.3.2 beschriebenen Funktionsweise des Pulsdrahtsensors
sind fiir seine Anwendung als Wegsensor in der Regel zwei unterschiedliche Magnetsys-
teme erforderlich. Ein erstes magnetfelderzeugendes Element muss - je nach Auslegung
dynamisch oder statisch - den Pulsdraht in seinen Ausgangszustand (antiparallele Aus-
richtung der Magnetisierungen von Kern und Mantel, vergleiche Tabelle 5.3 oben) ver-
setzen. Aus diesem Grundzustand heraus ist ein einmaliges Schalten des Sensors ohne
erneutes Riicksetzen mdglich. Fiir die bewegungsbedingte Auslosung des Schaltvorgangs
wird ein zweites felderzeugendes Element benétigt, wobei Pulsdrahtsensor und felder-
zeugendes Element je an einem der beiden gegeneinander beweglichen Korper (im vor-
liegenden Fall an Knochen und Prothese) anzubringen sind. In Bild 5.19 links sind bei-

spielhaft einige permanentmagnetische Felderzeugungskonstellationen gezeigt.

Felderzeugungskonzepte Beispielhaft: Simulierte Feldverlaufe und Abhangigkeiten

: %Jiuer AH,

14 4 Magnetabstand d:
—t—d =10 mm
—0e— =20 mm
10 4 —0=— d = 30 mm

Feldstarke |H | im Drahtzentrum
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Abstand y vom Magnetrand —

Pulsdraht =~

Bild 5.19: Topologien permanentmagnetischer Elemente zur bewegungsabhingigen
Auslésung von Pulsdraht-Schaltvorgéngen
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Als felderzeugendes Ausloseelement kommen hierbei ausschlieBlich Permanentmagnet-
Topologien zum Einsatz, da die fiir eine dynamische Felderzeugung erforderliche elektri-
sche Energie gemafl dem in Kapitel 5.3.1 beschriebenen Messszenario wihrend der Be-
wegungsraum-Uberwachung nicht zur Verfiigung steht. Die im Rahmen der durch die
Anwendung bestimmten geometrischen und physiologischen Grenzen zu erzielende
kleinste Varianz Asg,.,., vqr. der Bewegungsgrenzenerkennung kann durch geeignete Wahl
des Arbeitspunktes bei den betrachteten Magnettopologien bis auf die Gro3enordnung
VON ASgenz var. & 100 um reduziert werden. Diese vergleichsweise grobe Wegauflosung
resultiert aus dem sogenannten Jitter AH,, einer statistisch verteilten Unbestimmtheit der
Schaltfeldstirke H, von Pulsdriahten. Wie die auf der Basis von numerischen Feldsimula-
tionen entstandenen Feldverldufe im Diagramm in Bild 5.19 beispielhaft zeigen, wird der
Einfluss des Jitters auf die Wegauflosung um so geringer, je groBer der Feldgradient, also
die Feldstirkednderung je Weginderung ist. Der Einfluss der Umgebungstemperatur auf
den Pulsdrahteffekt bzw. die Schaltfeldstirke H, ist in dem zu erwartenden Temperatur-

schwankungsbereich (vergleiche Querempfindlichkeit in Tabelle 5.3) zu vernachlissigen.

Das Konzept ""Pulsdrahtsensor"

Die Kombination des Pulsdrahtsensors mit dem Funk-Signaltransmitter gemif3 Bild 5.9
b) bildet die Protheseninstrumentierung des in Bild 5.20 gezeigten neuartigen Konzepts
zur (offline-) Uberwachung von Bewegungsgrenzen an der Knochen-Prothesen-Schnitt-
stelle. Ein permanentmagnetisches Bezugselement ist, wie oben spezifiziert, an definier-
ter Stelle starr mit dem Knochen zu verbinden. Das Verfahren lasst die Applikation des
magnetischen Bezugselements auch auflerhalb des Knochens z. B. an seiner Oberfldche

zu, wodurch eine positionsgenaue Anbringung und Justage erleichtert wird.

Auflerhalb des Korpers ist im einfachsten Fall ein magnetfelderzeugendes Element (in
Form eines Dauermagneten: passiv, oder in Form eines Elektromagneten: aktiv) und eine
frequenzselektive Nachweisschaltung mit Zustandssignalisierung (akustisch und/oder

optisch) erforderlich.
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Uberwachung aktivieren Freie Bewegungssequenz Uberwachungsstatus lesen

Q !
P PaGrenzwert

1 Uberschritten  Ausldsefeld

Rucksetzfeld

Bild 5.20: Konzept zur qualitativen Uberwachung von Relativbewegungsgrenzen am
Knochen-Prothesen-Verbund auf der Basis von Pulsdrahtsensoren

Damit lésst sich bei korrekter Anwendung durch den betroffenen Patienten selbst eine
sichere Erkennung von unphysiologisch groBBen Prothesen-Relativbewegungen in den

nachfolgend genanten Ablaufschritten erzielen:

1. Aktivieren des Sensors
Das im Bild gezeigte Systemmodul besitzt zwei ausgezeichnete Betriebslagen, die auf
dem Modulgehéuse entsprechend als "Reset-Lage" und "Read-Lage" markiert sind
Durch gezieltes seitliches Heranfilihren des in "Reset-Lage" gedrehten Systemmoduls
an die Hautoberfldche in Hohe des Sensors wird der in der Prothese befindliche Puls-

drahtsensor in den Grundzustand "aktiv" versetzt.

2. Belastung des Gelenks in der natiirlichen Bewegung
Das Systemmodul wird in dieser Phase nicht bendtigt. Somit wird die Bewegungsfa-
higkeit in keiner Weise eingeschréinkt. Tritt wéhrend der natiirlichen Bewegung eine
Relativbewegung auBerhalb der zuldssigen Grenzen auf, so flihrt dies zum Auslésen
des Pulsdrahtsensors. Der sich dadurch einstellende Magnetisierungszustand im Sen-

sor bleibt bis zum néichsten Riicksetzen des Sensors gemél Punkt 1. erhalten.

3. Auslesen des Sensorzustands
Das batteriebetriebene Systemmodul wird zunichst eingeschaltet, wodurch eine rote
Kontrollleuchte die Funktions- bzw. Empfangsbereitschaft signalisiert. Durch geziel-
tes seitliches Heranfiihren des in "Read-Lage" gedrehten Systemmoduls an die Haut-
oberfldche in Hohe des Sensors wird der in der Prothese befindliche Pulsdrahtsensor

ausgelost. Das daraufhin ausgesandte Funksignal wird vom Systemmodul erkannt und
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durch Erloschen der roten Kontrollleuchte dem Bediener signalisiert. Sofern wie in 2.
beschrieben, bewegungsbedingt bereits zuvor ein Puls ausgeldst wurde, der Sensor
also passiviert ist, erfolgt bei der Annéherung des Systemmoduls kein Sendepuls. Die
rote Kontrollleuchte erlischt nicht und signalisiert so einen kontrollbediirftigen Pro-
thesensitz. Durch gegebenenfalls mehrmalige Wiederholung der Prozedur kann die

Sicherheit der Messaussage erhoht werden.
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a Polynomparameter

A allgemeine Fldche

Auppi Applanationsfliche bei der Tonometrie
a allgemeiner Winkel

Clyick Kopfnickwinkel, vor/zuriick

a, Grenzwinkel der Totalreflexion

B magnetische Flussdichte

o) allgemeiner Winkel

Bheig Kopfneigewinkel, seitlich

C elektrische Kapazitit

d,D geometrischer Abstand, Kreisdurchmesser
E allgemeine Energie

E, elektrische Energie

E . radiometrische Bestrahlungsstirke

£ relative mechanische Dehnung

& Dielektrizitatszahl

f allgemeine Frequenz
fe Eigenfrequenz
Svem. Frequenz des Tremors (med.: unkontrollierte Schiittelbewegung)
F allgemeine Kraft

Flappi Applanationskraft bei der Tonometrie
@ Lichtmenge

¥ allgemeiner Winkel

Vdreh Kopfdrehwinkel

h geometrische Hohenabmessung

H magnetische Feldstarke, relative Haufigkeit
Hpy Riicksetzfeldstarke

Hy Schaltfeldstiarke

n Wirkungsgrad, Leistungsverhaltnis

i allgemeiner Index, Laufindex

1 elektrischer Strom

9, Umgebungstemperatur

k K allgemeiner Parameter, Konstante

Kc Membran-Riickstellkoeftizient

[ geometrische Linge
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elektrische Induktivitét

allgemeine Masse

Permeabilititszahl

allgemeiner Index, Anzahl, optische Brechzahl

Anzahl, Gesamtzahl

allgemeine Leistung

allgemeiner Druck, Augeninnendruck

allgemeiner Radius, Kreisradius

allgemeiner elektrischer Widerstand, Kreisradius
spezifischer elektrischer Widerstand

allgemeiner Weg

allgemeines Signal

elektrisches Signal

mechanische Spannung, statistische Standardabweichung
allgemeine Zeit, allgemeine Zeitdauer

Anwendungsdauer

allgemeine Temperatur, Periodendauer, allgemeine Zeitdauer
Zyklusdauer einer Messperiode

An- bzw. Abklingzeitkonstante

allgemeine elektrische Spannung

Ausgangsspannung unter definierten Umgebungsbedingungen
elektrische Betriebsspannungen

elektrische Hall-Spannung

Signalspannungen aufgrund von Kopfbewegungen
allgemeine Geschwindigkeit

allgemeines Volumen

elektrische Betriebsspannung

fluidischer Volumenstrom

Koordinatenrichtungen im kartesischen Koordinatensystem
komplexe elektrische Impedanz



