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‘Vorrichtung zur Messung von Parametern im Hirn

Es ist bekannter Stand der Technik flir die Messung des Hirndruckes, wie anderer
Parameter im Hirn des Menschen, Sonden epidural oder subdural zu implantieren.
Diese Sonden sind mit Messsensoren bestlickt, die den Hirndruck erfassen, in elek-
trische Signale umwandeln und Uber eine Kabelverbindung an einen Patientenmoni-
tor leiten.

Dort werden die Messwerte verarbeitet und in Form von Zahlenwerten und grafisch
als Kurven dargestellt.

Die Kabelverbindungen zwischen Sonden mit Messsensoren und den Patientenmo-
nitoren sind jedoch nur sehr aufwandig herzustellen, da die Patientenmonitbre ver-
schieden gestaltete Steckerbuchsen aufweisen und fehleranféllig in der Handhabung
sind. Zudem erfordert fast jedes Diagnosemesselement ein spezielles Kabel, so dass
vor allem auf der Intensivstation Patienten mit einer unibersichtlichen Menge an Ka-
beln verbunden sind, was zu Komplikationen in der Pflege fuhrt und ein Risiko flr
den Patienten darstellt.

Dies trifft besonders dann zu, wenn der Patient in Stresssituationen behandelt wer-
den muss oder transportiert wird.

Fehlmessungen oder der Totalausfall der Messsonden sind unter Umsténden még-
lich, mit der Konsequenz, nochmals neue Messsonden implantieren zu mussen.
Insgesamt ist also die Verwendung von Kabelverbindungen teuer und im Einzelfall
mit hohen Risiken fiir den Patienten verbunden.

Derartige Sonden mit integrierten Messsensoren zur Implantation stellen beispiels-
weise die Firmen REHAU AG + Co, Johnson & Johnson, Camino, Medtronic her.

Gegenstand der DE 43 29 898 A1 ist ein kabelloses, medizinisches Diagnose- und
Uberwachungsgerat, beispielsweise auch fiir Neuromonitoring. Die Vorrichtung um-
fasst eine Auswertestation und eine oder mehrere, an der Hautoberflache des Pati-
enten angebrachte, Elektroden.

Die Elektroden umfassen eine digitale Sendeeinheit mit Antenne, ggf. eine. Emp-

fangseinheit, eine Energieversorgungseinheit sowie mindestens einen Halbleitersen-



10

15

20

25

30

WO 2004/023993 PCT/EP2003/009411

sor. Die Halbleitersensoren kénnen u. a. zur Detektion von EEG- oder EKG-Signalen
verwendet werden.

Nachteilig an dieser Lésung ist, dass ausschliellich Elektroden verwendet werden
kénnen, welche an der Hautoberflache des Patienten angebracht sind.

Der Versuch in Shunt-Systemen zur Behandlung von Hydrocephali Hirndruckmes-
sungen dauerhaft oder ambulant zu realisieren, fihrte zur Kombination von implan-

tierten Messsonden mit Sensoren, deren Messsignale telemetrisch mit der jeweiligen

- Auswerteeinheit verbunden sind.

Beispielsweise beschreibt DE 197 05 474 A1 eine implantierbare Messeinheit zur
Messungen u. a. von Hirndricken. Dabei sind Sensorelement und Telemetrieeinheit
auf einer flexiblen Folie aufgebracht. Die Telemetrieeinheit hat eine dufliere Spule,
Uber welche die implantierte Schaltung induktiv mit Energie versorgt wird, au3erdem
werden dabei induktiv die im Senderelement gemessenen Daten an die Auswerte-
einheit Gbertragen.

Nachteilig ist, dass eine solche induktive, kabellose Ubertragung von Daten oder
Energie nur Ober eine sehr kurze Distanz — einige Millimeter — funktioniert, also nur
epidurale, evil. auch subdurale Messungen méglich sind. In der DE 43 41 903 A1
wird eine besonders kleine, implantierbare Vorrichtung beschrieben, deren Aullen-
abmessungen kleiner- 1,0 x 1,5 x 0,6 mm sind und die zur kontinuierlichen Messung
des Druckes und/oder. des Durchflusses und/oder der Temperatur in Kérpern oder
Organen von Menschen oder Tieren geeignet ist. Diese Vorrichtung Ubermittelt
Netzwerte bzw. Messsignale ohne Verkabelung perkutan an einen auferhalb des
Korpers befindlichen Empfanger, welcher die Messsignale verarbeitet und zur Anzei-
ge bringt.

Solche auf einem Chip integrierten, also fest gekoppelten Systeme Sensor -
Telemetrieeinheit sind nicht geeignet, die gewlinschten Parameter (beispielsweise
Hirndruck, Temperatur) an den fir die Indikationsstellung optimalen Orten zu mes-
sen.

Problemlos lassen sie sich ndmlich ausschlieRlich epidural, evtl. auch subdural, im-
plantieren. lhre Implantation in die flr die Messungen wesentlich ginstigeren Orte,

némlich in das Parenchym oder die Ventrikel, ist nicht m&glich.
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In diesen Bereichen ist auch die externe Energieversorgung durch Induktion oder
HF-Felder kaum noch méglich, damit ist die Funktion der Mess- und Sendeeinheit
nur far kurze Zeit gegeben.

Weiterhin fiuhrt der oft notige, zusétzliche Einsatz bildgebender Verfahren, wie die
Magnetresonanz, zur Funktionsstdrung der implantierten Steuer- und Regelungs-
technik bzw zu induktiven Strémen im Schaltungssystem, sowie nicht zuletzt zur Er-

warmung und Schadigung des die Implantate umgebenden Gewebes.

Generell ist zum beschriebenen Stand der Technik bei der telemetrischen Ubertra-
gung von Signalen aus implantierten Sensoren zu sagen, dass bisher keine Berichte

tiber deren erfolgreiche, prakiische Umsetzung vorliegen.

Da fur die korrekie Erfassung von physiologischen Daten im menschlichen Hirn ne-
ben der Auslegung der sensitiven und spezifischen Sensoren vor allem die Messorte
entscheidend sind, stelite sich daher die Aufgabe der vorliegenden Erfindung, eine
Vorrichtung zur Messung von Parametern im Hirn bereitzustellen, die tber folgende

Eigenschaften verfugt:

- Die Messung der gewiinschten Parameter ist an den Ublichen = klassischen,
medizinisch anerkannten Stellen, namlich im Parenchym und/oder in den
Ventrikeln méglich: bei Bedarf soliten auch weiterhin die epiduralen oder sub-
duralen Messungen moglich sein.

- Die Ubertragung und Aufbereitung der Patientendaten erfolgt digital und via
Telemetrie.

- Es steht ein Baukastensystem zur Verfugung, mit dem die Messvorrichtung —

je nach Anforderung — maRRgeschneidert zusammengestelit werden kann.

Die Elektronik-Einheit ist nach ihrer Sterilisation wieder verwendbar.

Die Aufgabe konnte erfindungsgemaf dadurch gelést werden, dass

- die Sensoren in einem Katheter aus polymeren Werkstoffen angeordnet sind,

der ggf. mindestens tber ein Lumen zur Liquordrainage verflgt
- die Elektronikeinheit in einer abgeschlossenen, vorzugsweise ringférmig an-

geordneten Baugruppe aufgenommen ist
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- der Katheter in der mittigen Ausnehmung der Grundplatte tGber ein ringformi-
ges Befestigungselement fest und dicht, jedoch Iésbar fixiert ist '

- Sensoreinheit und Elektronikeinheit (tber einen Mikrostrecker verbunden sind

- die Messeinheit mit Katheter und Sensor, der auf der Grundplatte montierten
Elektronikeinheit mit der Energieversorgung und dartiber eine wieder losbare
Abdeckung, komplett unter der Kopfhaut auf dem Schéadelknochen platziert

und nach auRen vollstdndig abgeschlossen ist.
Nachfolgend soll nun die Erfindung naher beschrieben werden:

Die Grundplatte ist semiflexibel, sie verfugt tiber eine mittige Ausnehmung mit Stut-
zen und integriertem, ringférmigem Befestigungselement. Alternativ kann auch an
dessen Stelle ein Kugelgehause mit Venti’l vorgesehen werden, das fur Katheter mit
wenigstens zwei verschiedenen GréRen geeignet ist und das auch den Schragsitz
des Katheters in der Grundplatte ermdglicht.

Die Grundplatte wird nach ihrer Komplettierung mit der Elektronikeinheit und dem
Katheter zur Implantation mit einer flexiblen, dichten und wieder I6sbaren Abdeckung

versehen.

Die Sensoreinheit besteht aus einem Katheter mit einem oder mehreren Sensoren
zur Messung beispielsweise von Hirndruck, Temperatur, CO,-Séttigung oder pH-
Wert usw. Zur Liquordrainage kann auch mindestens ein Lumen im Katheter integ-
riert sein. Der Katheter verfligt am proximalen Ende Uber einen Mikrostecker, der
den Kontakt zur Elektronikeinheit herstellt, so dass die Messsignale erfasst und an

die Auswerteeinheit weitergegeben werden kdénnen.

Die unter der semiflexiblen Abdeckung angeordnete Elektronikeinheit ist nach der
Demontage von der Grundplatte und der Abkopplung des Katheters durch Losen des

Mikrosteckers resterilisierbar und damit wieder verwendbar.

Besonders vorteilhaft an der erfindungsgemafen Vorrichtung ist, dass auf Grund des
modularen Aufbaus die Teilelemente je nach der aktuellen Anwendung zusammen-
gestellt werden kénnen. So lasst sich beispielsweise fiir die Messung im Parenchym
ein kurzer Katheter mit einem Durchmesser von 3 CH, fur Messungen im Ventrikel-
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bereich mit Liquordrainage ein kurzer Katheter mit einem Durchmesser von 6 CH

einsetzen.

Erfindungsgemal ist weiterhin besonders vorteilhaft, dass Sensoreinheit und Elekt-
ronikeinheit zunéchst voneinander getrennt sind. Daher lasst sich der den Sensor /
die Sensoren enthaltende Katheter auf tbliche Weise, beispielsweise ~ nach Off-
nung der Kopfhaut und Setzen eines Bohrlochs im Schéadelknochen — Gber Huilse
und Mandrin minimalinvasiv an den optimalen Messorten, namlich den Ventrikeln
oder dem Parenchym, platzieren.

AnschlieRend wird das proximale Ende des Katheters mit der mittigen Ausnehmung
der Grundplatte Uber das Befestigungselement dicht verschraubt und mit der Eleki-
ronikeinheit Uber den Mikrostecker verbunden. Schliel3lich wird die so komplettierte
Grundplatte mit einer semiflexiblen Abdeckung dicht verbunden und die Kopfhaut

wieder geschlossen.

Die Einbettung des Sensors und der Verbindungsleitung in einen Katheter und in ein
nicht metallisches Sensorgehduse verhindert die Erwarmung des umliegenden Ge-
webes sowie die Dislokation am Messort und damit das Auftreten von Artefakten bei
der Messung und der Anwendung der bildgebenden Diagnostik, insbesondere in der
magnetischen Resonanztomografie (MRT).

Im Falle der Verwendung von Akkus ist so eine induktive, thermoelekirische oder
HF-Feld-Aufladung gewahrleistet. Deren Funktion kann durch eine Abschirmung der
Bauteile oder durch das Abschalten der Sensoreinheit wahrend der MRT-

Untersuchung geschitzt werden.

Im Falle von Kathetern, die Uber Messsensoren und ein Lumen zur Liquorableitung
verfuigen, ist auf der Grundplatte ein Verbindungsstutzen ihtegriert, der das Lumen
aus der Messeinheit patientennah- ableitet und an einen Katheter, der in den Brust-
oder Bauchraum des Patienten fihrt, ankoppelt. Méglich ist auch die Verbindung zu
einem Shuntventil.

Jeder Systemaufbau lasst sich daher grundsétzlich als geschlossenes System ge-

stalten.

Eine interessante, erfindungsgemae Moglichkeit zur Energieversorgung des im-

plantierten Systems ist folgende:
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Wird der Hirndruck im Ventrikel gemessen, lasst sich der Liquorfluss zur Energiege-
winnung mittels eines miniaturisierten Dynamos heranziehen. Dabei ist im Sensorge-
hduse eine Kammer mit Ein- und Ausstréméffnung integriert, zwischen denen eine

Turbine mit angeschlossenem Dynamo montiert ist.

In einem Ausflhrungsbeispiel soll nun die Erfindung im Detail erlautert werden; er-

génzend dazu siehe die zeichnerische Erlauterung in Fig. 1.

Ausfiihrungsbeispiel:

Die implantierte, modular aufgebaute Vorrichtung besteht aus einem Katheter 1, der
an seinem distalen Ende Uber einen Temperatursensor 2 und einen Drucksensor 3
verfuigt und durch den Schédelknochen 5 ins Hirngewebe 4 hineinragt.

Die auf dem Schadelknochen 5 mittels Schraube 14 befestigte Grundplatte 6 um-
fasst eine Elektronikeinheit und ein integriertes Befestigungselement 7 mit innenlie-
gendem Gewinde. Uber dieses Gewinde bringt die Schraube 9 eine Kraft auf die
Dichtung 8 auf, wodurch der Raum zwischen der semiflexiblen Abdeckung 12 und
der Grundplatte 6 dicht gegenuber dem Hirngewebe 4 abgeschiossen ist, gleichzeitig
der Katheter 1 auf der Grundplatte 6 und damit dem Schadelknochen 5 fixiert ist.

Der auf dem proximalen Ende des Katheters 1 befindliche Mikrostecker 10 ist {iber
eine Leitung 16 mit der Elekironikeinheit 11 verbunden.

Uber ein Funksignal wird nun die Vorrichtung auf Funktion geprift. AnschlieRend
wird mittels der Schrauben 15 die semiflexible Abdeckung 12 dicht, jedoch wieder
|6sbar, mit der Grundplatte 6 verbunden.

Die Kopfhaut 13 Uberspannt und schiitzt die implantierte Vorrichtung.

- Patentanspriiche -
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Patentanspriiche

Votrichtung zur Messung von Hirnparametern,
dadurch gekennzeichnet,

dass die Sensoreinheit distal minimalinvasiv im Parenchym und/oder den Ventri-
keln implantiert ist, die Sensoreinheit proximal in dem auf der Grundplatte zent-
riert angeordneten Befestigungselement aufgenommen ist, mit der Elektronik-
einheit Uber einen Mikrostecker elektrisch leitend verbunden ist, diese proximale
Baugruppe mittels einer semiflexiblen Abdeckung fest und dicht, jedoch wieder
I6sbar, angeschlossen und zwischen Schadelknochen und Kopfhaut positioniert

ist.

Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass das Gesamtsys-

tem modular aufgebaut ist.

Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnef, dass die Elektronikein-
heit aus den Hauptkomponenten Energieversorgung, Sender, Empfénger, Steu-
ereinheit und Mikrosteckerbuchse zusammengesetzt ist.

Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die Sensoreinheit
umfasst einen Katheter aus polymerem Werkstoff, sowie einen oder mehreren
Sensoren zur Messung von Hirndruck und/oder Temperatur und/oder COo-

Partialdruck und/oder Sauerstoffpartialdruck.

Vorrichtung nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, dass der Katheter min-
destens ein Lumen fUr die Sensorik, ggf. zusatzlich mindestens ein Lumen fir

die Liquordrainage enthalt.
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6. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 oder 5, dadurch gekennzeichnet, dass
der ein Lumen fur die Liguordrainage enthaltende Katheter tiber einen Stutzen
der Grundplatte an einen weiteren, im Bauchraum des Patienten verlegten Ka-
theter angeschlossen wird und mit diesem ein geschlossenes System bildet.

7. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 oder 3, dadurch gekennzeichnet, dass

die Elektronikeinheit sterilisierbar und wieder verwendbar ist.

8. Vorrichtung nach den Anspriichen 1, 3, oder 7, dadurch gekennzeichnet, dass
die Elektronikeinheit kérpereigene Energien nutzt durch Verwendung von Ther-
moelementen oder piezoelekironischen Vorrichtungen oder Nanoturbinen im Li-

quorraum.
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