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Kurzfassung

Kurzfassung

Ziel der Arbeit war es, eine drahtlose Plattformtechnologie flr implantierbare Senso-
ren zu realisieren. Damit sollte die Moéglichkeit geschaffen werden, implantierbare
Sensoren mit einer eigenstandigen Intelligenz auszustatten und eine drahtlose
Kommunikation mit einem korperfernen Steuergerat herzustellen. Diese Kommuni-
kation soll zum einen das Auslesen der Messdaten und zum anderen eine Steue-
rung des Implantats gestatten. Exemplarische Anwendungen sollten eine erfolgrei-
che Implementierung dieser Plattformtechnologie flir verschiedene medizinische
bzw. biologische Sensoren zeigen. Die Ergebnisse sollten ,in vivo® durch einen Pro-
bandenversuch bzw. durch einen Tierversuch belegt werden.

Am Beispiel einer intelligenten Zahnschiene flir Patienten, die unter Bruxismus
(Zahneknirschen) leiden, konnte erfolgreich gezeigt werden, dass diese Plattform-
technologie in einem im Korper befindlichen System einsetzbar ist. Die intelligente
Zahnschiene misst Uber ein piezoelektrisches Messsystem die Knirschaktivitat des
Patienten und Ubermittelt sie drahtlos an ein externes Steuergerat. Dort werden die
Daten aufgezeichnet, um diese zu einem spateren Zeitpunkt an einem Computer
auszulesen und zu analysieren. Auf3erdem kann der Empfanger dem Patienten ein
Biofeedback geben. Der Patient wird auf das nicht funktionale Knirschen aufmerk-
sam gemacht. Dies soll langfristig zu einer verhaltenspsychologischen Konditionie-
rung des Patienten fiihren.

In eigenen Studien konnte gezeigt werden, dass die intelligente Zahnschiene die
objektive Diagnose von Bruxismus deutlich vereinfacht. Mit Kenntnis der Ursachen
bzw. der Ausléser kann dem Patienten eine bessere, individuelle Therapieempfeh-
lung gegeben werden. Daruber hinaus ermdglicht dieses System eine Kontrolle des
Therapieerfolges.

Die im Bereich der intelligenten Zahnschiene gewonnenen Erkenntnisse konnten
erfolgreich auf ein Vollimplantat zur drahtlosen Uberwachung der Knochenheilung
bzw. Knochenneubildung Ubertragen werden. Ein Implantat, das mittels eines bio-
elektronischen Sensors Gelost-Sauerstoff an einem Knochendefekt misst, wurde
realisiert und getestet. Im Tierversuch konnte die technische Funktionstlichtigkeit
gezeigt werden, jedoch bleibt Entwicklungsbedarf beziglich des Einwachsverhal-
tens und der Drift der Sensoren.



Kurzfassung

Der erfolgreiche Einsatz dieser Plattformtechnologie konnte demonstriert und in
Studien belegt werden. Die Ubertragung auf weitere implantierbare Sensoren ist,
abhangig vom jeweiligen Anwendungsfall, mit geringem Aufwand moglich.



Abstract

Abstract

The goal of this thesis was to realize a wireless platform technology for implantable
sensors. This platform was to provide the possibility to equip implantable sensors
with independent intelligence and to produce wireless communication to a control
unit external the human body. The communication should allow readout of the
measured data, as well as control of the implant. Exemplary applications should
display successful implevmentation of the platform technology for various medical
and biological sensors. The results should be verified “in vivo” through a human or
animal application

This platform technology’s successful application could be demonstrated on a sys-
tem installed in the human body by example of an intelligent dental tooth splint for
patients suffering Bruxism (tooth grinding). The intelligent tooth splint measures the
dental activity (grinding) by means of piezoelectric sensors, and transmits the infor-
mation wirelessly to an external controls device, where the data is logged in order to
be analyzed later by means of a PC. Additionally, the receiver allows feedback to
the patient, who is informed of the non-functional grinding. This is supposed to lead
to behavioral psychological conditioning in the patient.

Own Studies have shown that the intelligent tooth splint severely simplifies the diag-
nosis of Bruxism. Through acknowledgement of the causation, the patients could be
given better individualized recommendations for therapy. Additionally, the system
allows direct feedback on the therapy’s effects.

The consolidated findings from the dental brace were successfully applied to a full
implant measuring bone healing and bone regeneration wirelessly. An implant mea-
suring oxygen directly at the bone defect using a bioelectric sensor was realized and
tested. The technical functionality could be demonstrated in animal testing, however
further developmental work regarding sensor incorporation and sensor drift is rec-
ommended.

The successful application of the platform technology could be demonstrated and
verified in studies. The assignment onto further implantable sensors is possible with
little effort, depending on the individual case.
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1 Einleitung

1 Einleitung

In der modernen Medizin werden sowohl im klinischen als auch im hauslichen Um-
feld immer mehr technische Hilfsmittel eingesetzt, um die Diagnose und Therapie
von akuten oder chronischen Krankheiten zu verbessern oder effizienter zu gestal-
ten. Diese Entwicklung wird oftmals als kalte ,Geratemedizin kritisiert. Ein techni-
sches Geréat sollte den Anspruch erfiillen, den Patienten in seinen Lebensgewohn-
heiten nicht zu belasten, sondern vielmehr eine diskrete alltagstaugliche Hilfestel-
lung zu sein, die ihm trotz des Krankheitszustandes ein normales Leben ermdglicht.
Auch der persdnliche Kontakt zum Arzt soll nicht verlorengehen. Ziel ist es, den Arzt
nicht zu ersetzen, sondern bei seinen Aufgaben zu unterstitzen und zu entlasten.

Der rasante Fortschritt in der Mikroelektronik mit einer immer weiter fortschreitenden
Miniaturisierung hat wesentlich dazu beigetragen, dass es heute moglich ist, ent-
sprechende Gerate zu realisieren. Dies wiederum hat auch zu einer steigenden Ak-
zeptanz solcher Systeme gefuhrt. Das Medizingerat wird mehr und mehr zu einem
Consumer-Produkt. Ein Beispiel daflr ist die Entwicklung des Horgerats, weg vom
grolien fleischfarbenen Plastikgehause, hin zu aktuellen Horgeraten mit auffalligen
farbigen Metallgehausen, die an moderne MP3-Player erinnern. Immer wichtiger
werden in diesem Zusammenhang intelligente Implantate, die fest in den Kdrper des
Menschen eingebracht werden und dort verweilen, um bestimmte Kérperfunktionen
zu ersetzen oder zu unterstiitzen. Bekannte, spektakulare Beispiele daflr sind die
Cochlear-Implantate zur Wiedererlangung der Horfahigkeit im Innenohr und die Re-
tina-Implantate zur Wiedererlangung der Sehfahigkeit fur Patienten mit Netzhaut-
schadigungen. Ein anderes, weiter verbreitetes Einsatzgebiet sind Herz-Kreislauf-
Erkrankungen und damit assoziierte Krankheiten wie Diabetes und Adipositas. Aber
auch die immer haufiger auftretenden Schlaferkrankungen oder Unfallfolgen wie
Knochenbriiche gehéren zu den aktuellen Forschungsthemen fir intelligente Im-
plantate. Closed-Loop-Anwendungen sind dabei sozusagen die Konigsdisziplin.
Dabei wird ausgehend von der Messung vitaler Parameter eine aktive Regelung zur
Beeinflussung von Korperfunktionen durchgefiihrt (beispielsweise die Gabe eines
Medikaments). Es ist keine Einflussnahme durch eine externe Person notwendig,
die Therapie vollzieht sich lokal und damit unter geringsten Nebenwirkungen. Diese
Gerate stellen eine grofRe Steigerung der Lebensqualitat fir die betroffenen Patien-
ten dar.
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1 Einleitung

Die Bedienung der Gerate sollte durch eine starke Reduzierung der Bedienelemente
anwenderfreundlich gestaltet werden. Eine drahtlose Kommunikationsschnittstelle
sollte es ermdglichen, Daten an einen Arzt des Vertrauens zu Ubermitteln, ohne
dass der Patient in seiner Lebensweise, beispielsweise durch einen eingeschrank-
ten Bewegungsradius, beeinflusst wird.

Der besondere Reiz, aber auch die besondere Problematik dieses Forschungsfel-
des ist in seiner Interdisziplinaritat begrindet. Nicht nur das Funktionieren einer
technischen Apparatur alleine ist fiir den Erfolg eines Konzepts entscheidend. Das
Zusammenspiel der Technik mit dem menschlichen Koérper stellt die Wissenschaft
immer wieder vor viele weiterhin ungeldste Probleme. Dabei sollte nicht vergessen
werden, dass auch die Wirkung solcher Gerate auf die Psyche des Menschen eine
entscheidende Rolle spielt. Ein Gerat, das vom Patienten nicht angenommen wird,
kann seine positive Wirkung nicht entfalten. In einer Gesellschaft, die durch immer
groliere Anforderungen an den Einzelnen oft keine Zeit fir die Pflege der Gesund-
heit Iasst, ist auch die Motivation des Patienten zur Verwendung von ,Gesundheits-
geraten® nicht immer vorhanden.

Bei immer mehr Krankheiten ist ein, zumindest flankierender, psychischer Ausléser
in der wissenschaftlichen Diskussion anerkannt. Auch bei dem in dieser Arbeit be-
leuchteten Krankheitsbild Bruxismus ist dies mit groRer Wahrscheinlichkeit anzu-
nehmen. In solchen Fallen stellen innovative, medizinische Gerate auch schon des-
halb eine Chance dar, weil alleine ihre Verwendung eine Bewusstmachung der ei-
genen Erkrankung fordert.

Entscheidend ist letztlich, dass der Mensch im Mittelpunkt jeden Konzeptes steht.
Ziel muss es sein, den Patienten zu mehr Eigenverantwortung in seiner Lebenswei-
se und im Umgang mit Krankheiten zu bewegen, und dies mdglichst ohne erhobe-
nen Zeigefinger.
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2 Ziele

2 Ziele

2.1 Konzeption einer Plattformtechnologie fiir
implantierbare Sensoren

Ziel dieser Arbeit ist die Realisierung einer drahtlosen Plattform-Technologie fur
Intelligente Implantate. Diese Plattform umfasst auf der einen Seite ein in den men-
schlichen Kdérper implantierbares System, an das verschiedene Sensoren elektrisch
angekoppelt werden konnen. Auf der anderen Seite umfasst sie ein aulerhalb des
Korpers befindliches Steuergerat, das Messdaten drahtlos empfangen, aber auch
Steuerungsinformationen an das Implantat senden kann. (Es wird in dieser Arbeit in
spezifischen Anwendungen auch als ,Controller® bezeichnet.) Die Plattform wird
komplettiert durch eine (teilweise) anwendungsspezifische Software, die fur die
Auswertung der Messdaten zustandig ist und Steuerungsbefehle ermdéglicht. Diese
Plattform ist stark vereinfacht in Abbildung 1 dargestellt.

Controller ‘

Implantat

Computer

Abbildung 1: Plattform fiir Intelligente Implantate (Miihlfeld 2010, S. 8)

Fur die konzipierte Plattformtechnologie sollen im Rahmen dieser Arbeit zwei Pilot-
anwendungen zur Erprobung realisiert werden. Die wissenschaftliche Erprobung
dieser Pilotanwendungen am Patienten oder im Tiermodell sind primares Ziel dieser
Arbeit.
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2 Ziele

2.2 Realisierung von Anwendungen der
Plattformtechnologie

2.2.1 Herausforderungen der Realisierung

Die Herausforderungen in der Realisierung dieser praktischen Anwendungen sind
im Wesentlichen in den folgenden Bereichen zu suchen:

e Sensorik
e Telemetrie
e Intelligenz
o Signalverarbeitung
o Regelalgorithmen im Implantat
e Analogelektronik
e Power-Management
e Miniaturisierung
e Biokompatibilitat
e Packaging (Schutz vor eindringenden Kérperflissigkeiten)
e Implantationsmethoden
e Langzeitstabilitat
¢ Risiko-Nutzen-Abschatzung

Eine ausfihrlichere Auseinandersetzung mit den Herausforderungen folgt im Kapitel
5 ,Methoden®.

2.2.2 Spezifische Anwendungen

Die Erprobung von Implantaten am Menschen oder im Tiermodell ist mit wesentli-
chen Hirden verbunden. Schon fur die Anwendung in wissenschaftlichen Studien
muss mit der Erstellung einer vollstdndigen Risikoanalyse ein groRRer Teil des lang-
wierigen medizinischen Zulassungsprozesses vorweggenommen werden. Dies ge-
staltet sich umso komplexer, je invasiver die jeweils erprobten Gerate sind. Auch die
obligatorische Zustimmung einer Ethik-Kommission fur solche Vorhaben ist fur
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2 Ziele

komplexe invasive Gerate nicht ohne Weiteres selbstverstandlich. Problematisch
gestaltet sich auch die Verfuigbarkeit von freiwilligen Probanden fir die Erprobung
von innovativen Implantaten.

Als nicht fest in den Korper implantiertes und damit weniger invasives Messgerat
soll fur die praktische Erprobung der Plattformtechnologie eine Zahnschiene einge-
setzt werden. Diese wird, vergleichbar mit einer herausnehmbaren Zahnspange, an
den Zahnen verankert. Eine integrierte Elektronik erlaubt Messungen im Korper des
Menschen ohne aufwandige Implantationsmethoden und den damit verbundenen
Risiken. Eine Messelektronik in einer Zahnschiene bietet erstmals die Chance, Zah-
neknirschen (Bruxismus) Uber einen langeren Zeitraum zu diagnostizieren. Unter
Bruxismus leiden in den westlichen Industriestaaten ca. 8% der Bevodlkerung (Bader
und Lavigne 2000, S. 27). Eine ausfuhrliche Betrachtung von Bruxismus folgt in Ka-
pitel 3 ,Medizinischer Hintergrund®.

Der zweite Erprobungstrager ist ein vollstandig implantiertes Gerat. Es kann an
Knochendefekten zur Uberwachung der Knochenneubildung eingesetzt werden. Die
Uberwachung der Knochenheilung wird heute mit aufwandigen bildverarbeitenden
Methoden (Rontgen, CT) bzw. chirurgischen Methoden umgesetzt. Die Umsetzung
einer einfachen Methode zur Uberwachung der Knochenheilung bei implantierten
Platten, Schrauben und auch speziell in der zahnmedizinischen Implantologie ware
fur die verschiedenen Disziplinen ein groRer Gewinn.

2.3 Erprobung in Studien

Die realisierten Anwendungen sollen in Studien erprobt werden. Dabei sollen die
folgenden Meilensteine erreicht werden:

e Erprobung der technischen Funktion und damit Nachweis von Reliabilitat
und Validitat fir das Messinstrument

e Durchflhrung von Studien am Patienten

e Durchfihrung von Studien am Tiermodell
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2.4 \Vision

Die in dieser Arbeit vorgestellte Technologie-Plattform soll als Erprobungstrager fir
die klinische Forschung mit intelligenten Implantaten eingesetzt werden. Dies ist
nicht nur in den beiden, im Folgenden naher betrachteten Forschungsgebieten mog-
lich, sondern in einer Vielzahl von weiteren Einsatzgebieten.

Ein naheliegendes Anwendungsfeld kdnnte die Applikation von Medikamenten tber
eine Aktorik in der hier vorgestellten intelligenten Zahnschiene sein. Durch dieses
Closed-Loop-System, das eine automatische nachtliche Abgabe von Wirkstoffen
ermoglicht, kénnte ein erheblicher Vorteil flir Patienten entstehen, die auf nachtliche
Medikamenteneinnahme angewiesen sind.

Die in dieser Arbeit vorgestellten Anwendungen sollen den Weg bereiten fir weitere
sensorische Implantate und Closed-Loop-Systeme wie beispielsweise ein Implantat
zur Uberwachung der Tumoraktivitat mit automatischer Gabe eines Medikaments.
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3  Medizinischer Hintergrund

Zum besseren Verstandnis und zur Verdeutlichung der Motivation, die den beiden
Anwendungsfeldern zugrunde liegt soll zu Beginn kurz auf den jeweiligen medizini-
schen Hintergrund eingegangen werden.

3.1 Bruxismus und CMD

Bruxismus ist womoglich eines der am meisten unterschatzten Phanomene in der
Medizin. Obwohl eine sehr gro3e Zahl von Patienten davon betroffen ist und die
Symptome und langfristigen Folgeschaden ernst zu nehmen sind, gibt es nur eine
vergleichsweise geringe Zahl von Spezialisten, die sich mit diesem Krankheitsbild
auseinandersetzen. Die Patienten haben oft einen langen Leidensweg hinter sich,
bis sie an einen kompetenten Therapeuten verwiesen werden.

3.1.1 Pravalenz und Symptome

Bruxismus ist definiert als das nichtfunktionale Knirschen, Pressen und Klappern mit
den Zahnen. Bruxismus findet mehrheitlich unterbewusst statt (Lavigne et al.
2008).

Studien zeigen, dass etwa 8% bis10% der Bevdlkerung in den westlichen Industrie-
staaten von Bruxismus betroffen sind (Glass et al. 1993; Ohayon 2001). Zahneknir-
schen ist hauptsachlich als nachtliches Phanomen bekannt (nocturnaler Bruxismus),
tritt aber auch am Tage (diurnaler Bruxismus) auf. Die Pravalenz des Zahneknir-
schens unter tags wird in Studien sogar mit 20 % angegeben (Lavigne et al. 2008).
Betroffen sind deutlich mehr Frauen als Manner.

Die Symptome von Bruxismus sind abgeriebene Zahne, eine schmerzende Musku-
latur, Schaden am Zahnhalteapparat und Schaden an Zahnersatzmaterialien wie
Kronen oder Implantaten (Lobbezzoo et al. 2006). Auch Kopf- und Nackenschmer-
zen, die haufig als Migréne fehlgedeutet werden, sind oftmals dadurch ausgelost
(Kato und Lavigne 2010). . Z&hneknirschen kann im Speziellen wahrend des Nacht-
schlafes von lauten Gerauschen begleitet sein. Chronischer Bruxismus gilt als Aus-
I6ser der sogenannten Craniomandibuldren Dysfunktion (CMD). Als CMD werden
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Funktionsstérungen und -erkrankungen des gesamten kraniomandibularen Systems
bezeichnet. Darunter fallen im Speziellen auch Kiefergelenkserkrankungen und
Muskelerkrankungen (Ahlers et al. 2005). Abbildung 2 zeigt den typischen Zahnab-
rieb eines Bruxismuspatienten.

Abbildung 2: Zahnabrieb bei Bruxismus (Johansson et al. 2008)

3.1.2 Ursachen

Immer &fter wird berichtet, dass die Ursachen des Zahneknirschens im psychischen
Bereich liegen (Giraki et al. 2010). Der Bruxismus stellt hier eine Art Kompensation
fur Stress, Angst, korperliche Belastung oder Depression dar (Bader und Lavigne
2000). Im Volksmund spricht man bei diesem Phanomen deshalb oftmals vom
,Zahne zusammenbeillen® oder ,sich in etwas verbeillen®.

Die Ursachen von Bruxismus sind noch nicht abschlieRend geklart. Es wird aber
vermutet, dass die Atiologie multifaktoriell ist. (Shetty et al. 2010). Psychischen
Faktoren wird bei der Entstehung von Bruxismus eine nicht unwesentliche Bedeu-
tung beigemessen. (Kato und Lavigne 2010). Fur okklusale Ausldser, also einen
fehlerhaften Aufbiss, beispielsweise durch eine zu hohe Krone, gibt es keine gesi-
cherten Erkenntnisse (Shetty et al. 2010). Auch pathophysiologische Grunde in Zu-
sammenhang mit einem Wechsel von Schlafstadien bzw. kurzzeitigem Aufwachen
werden in der Forschung vermehrt diskutiert (Kato und Lavigne 2010). Bruxismus
kann aulerdem durch die Einnahme bestimmter Medikamenten wie Psychophar-
maka ausgeldst werden (Lynn Pearson 2008).
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3.1.3 Funktionsdiagnostik und —Therapie

3.1.3.1 Diagnose

Die Initialdiagnose von Bruxismus wird meist aufgrund von Schadigungen (Abrieb-
spuren) an den Zahnen oder Verdacht auf CMD gestellt. Zusatzlich sollten fur eine
Sicherung der Diagnose auch das Auftreten von Knirschgerauschen in der Nacht
sowie eine EMG-Messung mit erhdhtem Auftreten von Muskelanspannungen vorlie-
gen (Lavigne et al. 2008). Daraufhin wird meist eine klinische Funktionsanalyse
durchgefiihrt. Die klinische Funktionsanalyse dient der Uberprifung des funktionel-
len Zustandes und des Zusammenwirkens von Zahnen, Muskulatur und Kieferge-
lenken sowie der Erkennung von dysfunktionalen Symptomen und Erkrankungen
(Ahlers et al. 2003, S. 1). Daflr stehen manuelle Verfahren (z. B: Muskelpalpation,
Vermessung der Mundéffnung) und instrumentelle Verfahren (Gelenkbahnaufzeich-
nung zur Diagnose von Gelenkerkrankungen) zur Verfigung.

Eine valide Methode zur langfristigen Verlaufsiberwachung von Bruxismus durch
manuelle Monitoring-Tests oder technische Hilfsmittel steht bislang nicht zur Verfi-
gung (Lund et al. 1995). Ohne die Mdglichkeit einer langerfristigen Uberwachung ist
es nur sehr schwer méglich die multifaktoriellen Ursachen des Bruxismus zu identi-
fizieren.

Die technischen Méglichkeiten fiir die Diagnose von Bruxismus werden in Kapitel
4.2.1 ,Gerate zur Messung von Bruxismus*® detailliert beschrieben.

3.1.3.2 Therapie

Gesicherte Erkenntnisse Uber wirksame, allgemein gultige Therapiemdglichkeiten
fehlen leider bis heute (Bader und Lavigne 2000). Die Therapiearten konnen gene-
rell in drei Gruppen eingeteilt werden (Bader und Lavigne 2000):

¢ Dentale Therapie durch okklusale Veranderungen oder durch Aufbissbehelfe
(Zahnschienen).

o Verhaltenstherapeutische Therapie beispielsweise durch Biofeedback oder
Psychotherapie

e Pharmakologische Therapie beispielsweise durch muskelrelaxierende oder
schmerzstillende Medikamente.

Aulerdem ist der Einsatz von Physiotherapie und Osteopathie verbreitet.
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Der Trend bei der Therapie von Bruxismus geht heute mehr hin zum Schutz der
dentalen Strukturen und der Reduktion der Risiken als zu einer Therapie der Ursa-
chen (Kato und Lavigne 2010). Die Initialtherapie mit Zahnschienen ist heute zwar
Standard, die Schienentherapie selbst ist allerdings bis heute nicht evidenzbasiert
(Macedo et al. 2007; Dubé et al. 2004). Schienen sind damit hauptsachlich zur Pra-
vention von Schaden einsetzbar (Shetty et al. 2010). Eine Gewdhnung an die Zahn-
schiene setzt relativ schnell ein (Ahlers et al. 2005). Eingesetzt werden dabei ver-
schiedene Schienenarten im Oberkiefer und im Unterkiefer, beispielsweise die Tan-
ner-Schiene (Lotzmann 1992, S. 186) oder die Michigan-Schiene (Lotzmann 1992,
S. 150). Die Fachwelt ist dabei uneinig tber die beste Schienenart. Der Grund daflr
liegt wohl in der mangelnden wissenschaftlichen Evidenz einer Therapie mit Zahn-
schienen.

Die Veranderung der Kauoberflache (okklusale Adjustierung) als Therapie bei Bru-
xismus ist nicht durch evidenzbasierte Studien gestuitzt. (Clark et al. 1999).

Der Einsatz von verhaltenstherapeutischen MaRnahmen kann durch den Psycho-
therapeuten oder durch den Patienten selbst erfolgen. Herauszuheben ist das be-
reits haufig eingesetzte Biofeedback, das in Kapitel 3.1.4 ,Bruxismus und Biofeed-
back® ausfuhrlicher betrachtet wird.

Die pharmakologische Therapie mit muskelrelaxierenden oder schmerzstillenden
Medikamenten ist zwar flr die Beseitigung von akuten, schweren Symptomen aner-
kannt, aber keine langfristige Therapiemdglichkeit. das Risiko-Nutzen-Verhaltnis ist
unklar (Bader und Lavigne 2000).

Als Fazit aus den oben beleuchteten Aspekten ergibt sich, dass die bestehenden
Diagnose- und Therapiemethoden fiir Bruxismus und CMD aufgrund ihrer mangein-
den Validitat nur schlecht einsetzbar sind. Jeder Patient muss individuell behandelt
werden (Bader und Lavigne 2000; Lund et al. 1995).

Ein technisches Hilfsmittel, das eine valide Methode zur langfristigen Verlaufstber-
wachung und Ursachenidentifikation von Bruxismus bietet und folglich die Auswahl
der fir den Patienten individuell erforderlichen Therapie unterstitzt, ware von gro-
Rer Bedeutung fur die Behandlung von Bruxismus.

3.1.4 Bruxismus und Biofeedback

Beim Biofeedback werden durch medizinische Gerate korperliche Signale erfasst
und an den Patienten zurickgemeldet, sodass Patienten durch diese Ruckmeldung
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lernen kénnen, koérperliche Prozesse zu beeinflussen (Rief 2002; Martin 2009).
Demnach besteht das Hauptziel von Biofeedback darin, Selbstkontrolle tber kérper-
liche Prozesse entwickeln zu kénnen (Birbaumer und Rief 2000).

Ein Biofeedback-System besteht in der Regel aus einem Messsystem, das den ge-
wlnschten Parameter aufnimmt, auswertet und gegebenenfalls aufzeichnet, und
einer Einheit, die ein Feedback an den Patienten ausgibt (Rdschke 2010). Dieses
Feedback kann durch vielfaltige Signale an den Patienten zurlickgemeldet werden.
Am haufigsten verwendet werden Alarmténe, die auch in Form von komplexeren
Ténen und Musikstlicken abgegeben werden kénnen. Visuelles Feedback mittels
einer Software am Computer ist weit verbreitet, im Schlaf ist zudem eine visuelle
Beeinflussung durch Lichtsignale mdglich. Eine sehr direkte Mdglichkeit des Feed-
backs ist die Ruckmeldung per Elektrostimulation unmittelbar an die jeweils beteilig-
te Muskulatur. Auch taktiles Feedback wie Vibrationsalarm oder hydraulische Bet-
ten/Kopfkissen sind anwendbar.

Die Einsatzgebiete wissenschaftlich anerkannter Biofeedbacktherapie schlielRen
Hypertonie, Spannungskopfschmerzen, Migrane, CMD, Schlafstérungen, Ricken-
schmerzen, Inkontinenz, Epilepsie und Asthma ein (Birbaumer und Rief 2000).

Grundsatzlich muss zwischen zwei Arten des Biofeedbacks unterschieden werden.
Zum einen ist es moglich, mit dem Patienten wahrend einer Sitzung in einer Praxis,
beispielsweise durch Muskulatur-Feedback, Entspannungszustande zu ,trainieren®.
Zum anderen kann das Feedback in dem Moment der realen Anspannung gegeben
werden. Dazu ist es notwendig, dass der Patient das Gerat dauerhaft mit sich fihrt
und verwendet.

Beim Bruxismus muss zunachst der diurnale und nocturnale Bruxismus unterschie-
den werden (Shetty et al. 2010). Wahrend des Tages sind zum einen Trainingssit-
zungen zur Entspannung, zum anderen ein Echtzeit-Feedback mdglich. Nachts ist
ebenfalls ein Echtzeit-Feedback moglich. Dabei muss unterschieden werden, ob der
Patient aufwachen soll oder ohne Weckreaktion auf das Fehlverhalten hingewiesen
werden soll. In einer Stellungnahme der Universitat Marburg heil3t es dazu: ,/n vie-
len Studien konnte belegt werden, dass Therapieerfolge, die zu Hause erreicht wer-
den kénnen, langfristig wirkungsvoller sind als Therapieerfolge, die ausschlieilich in
der medizinischen Praxis oder Klinik erarbeitet werden. Gerade der Einsatz von
tragbaren Biofeedbackgeréten stellt deshalb eine wichtige Hilfe dar, um Therapieer-
folge von medizinischen Einrichtungen heraus in das héausliche Umfeld zu libertra-
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gen sowie den &rztlich oder psychotherapeutisch angeleiteten Behandlungsplan zu
unterstiitzen“ (Rief 2002).

Die Mehrheit der vorliegenden Studien zeigte einen Erfolg des Biofeedbacks im
Sinne einer deutlichen Reduktion von Bruxismus. Allerdings wurde in einigen Stu-
dien ein Rebound-Phanomen, also ein Rickgang der Aktivitat auf das Ausgangsni-
veau nach Aussetzen der Behandlung beobachtet (Korn 2005). Johnke et al statte-
ten beispielsweise eine Schiene mit Drucksensoren aus, die dem Patienten bei
Kauaktiviat eine Riickmeldung gab. Die dabei erzielten kurzfristigen Erfolge klangen
allerdings nach Behandlungsende wieder ab (Johnke 2001, 2000). Viele dieser Stu-
dien wurden allerdings Uber eine relativ kurze Zeitdauer (weniger als 20 Tage)
durchgefihrt.

Es gibt jedoch auch Studien, die langfristige Erfolge der Biofeedbacktherapie bei
Bruxismus gezeigt haben: In der Studie von Clark et. al wurden 10 Patienten mit
starkem Bruxismus ausgewahlt. Bei diesen wurde nachts mittels eines EMG-
Messsystems die Bruxismusaktivitdt gemessen. Bei Knirschereignissen wurden die
Patienten mit einem akustischen Signal aufgeweckt. Bei 9 von 10 Patienten konnte
nach 2-wdchiger Behandlung eine signifikante Reduktion der Bruxismusaktivitat
erreicht werden. In einer Nachbetrachtung nach 3 Monaten zeigten ca. 50 % der
Probanden leichtere Symptome, die nach Einschatzung der Autoren von Bruxismu-
saktivitdten am Tag hervorgerufen wurden. Die Autoren empfehlen deshalb im Aus-
blick ein Feedback-System, das 24 Stunden am Tag genutzt werden kann (Clark
1981).

In der Studie von Hudzinski und Walters wurden 12 Patienten mit einem EMG-
Alarmsystem ausgestattet. Hier wurde ebenfalls ein akustisches Feedback zur Sig-
nalisierung an den Patienten verwendet. Nach einer Baseline-Messung von 10 Ta-
gen wurde das System 60 Tage durch die Patienten angewendet. 3 Monate nach
Ende der Messungen wurde eine Nachuntersuchung durchgefihrt. Die Ergebnisse
zeigen eine signifikante Reduktion der Aktivitdt. 50 % der Patienten schatzten die
Untersuchung in Bezug auf die Reduktion der Symptome als sehr effektiv ein. 33,3
% schatzten diese als maRig effektiv, jeweils ca. 8 % schéatzten sie als leicht bzw.
gar nicht effektiv ein. Auch nach einem 3-monatigen Follow-Up ergab sich eine sta-
bile Reduktion bruxistischer Aktivitat (Hudzinski und Walters 1987).

Die Daten zu Biofeedback bei Bruxismus stehen noch immer auf einer relativ
schwachen empirischen Basis. Studien mit einer deutlich langeren Laufzeit (60-90
Tage), mit einem Follow-Up Uber mehrere Monate, sind notwendig. Es deutet vieles
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darauf hin, dass damit gréRere Erfolge erzielbar waren. Zudem gibt es Hinweise
darauf, dass sich ein Ausschleichen der Therapie als sehr sinnvoll erweist (Korn
2005). Parallel sollte eine Beeintrachtigung der Schlafqualitdt durch die Systeme
untersucht werden.

Zusammenfassend sind fir effiziente Untersuchungen im Bereich von Bruxismus-
diagnostik und —behandlung Gerate notwendig, die Messungen und Biofeedback
komfortabel und im alltdglichen Lebensumfeld des Patienten 24 Stunden am Tag
und Uber einen langen Zeitraum ermdglichen.

3.2 Osteoneogenese (Knochenneubildung)

Frakturen der Knochen sind eine der haufigsten Griinde fir Interventionen in der
Orthopadie. Das Ziel der Frakturbehandlung ,ist die stabile Ausheilung der Fraktur
unter vollstandiger Wiederherstellung der Funktion® (Rossler et al. 2005, S. 197).
Die Knochenheilung und Knochenneubildung spielt aber auch in der Implantologie,
beispielsweise bei der Einheilung von Endoprothesen und Zahnimplantaten, eine
grolRe Rolle. Ca. 5-10 % der Huftprothesen lockern sich nach 2 bis 10 Jahren, eine
Implantatlockerung fuhrt zu Schmerzen und ist nur durch eine Revisionsoperation
zu beheben. Dies bedeutet eine groRe Belastung fur den Patienten (Marschner et
al. 2010).

Bei der Knochenheilung unterscheidet man die direkte und die indirekte Form. Die
direkte Konchenheilung kann nur durch spaltfreie Fixation, also beispielweise durch
Einbringung von Osteosynthesematerial (Schrauben, Platten) hergestellt werden.
Bei der indirekten Knochenheilung ist eine geringe Bewegung der Knochenteile
maoglich, diese Methode wird, falls moglich, extern durch einen Gipsverband unters-
tutzt (Matzen 2002, S. 53 ff ).

Die Heilung von Frakturen mit und ohne Osteosynthesematerial und die Einheilung
von Implantaten werden bislang haufig mit optischer Kontrolle oder durch die Mes-
sung von verschiedenen Laborparametern periodisch kontrolliert. Dies geschieht
Ublicherweise mit klassischen Roéntgengeraten, CT (Computertomographie) oder
MRT (Magnet-Resonanz-Tomographie).

Die Zeitspanne der Heilung ist allgemein mit mehreren Wochen zu veranschlagen,
eine Osteosynthese verkirzt diese Dauer im Prinzip nicht. Der Knochenheilung ist
aber ein biologischer Rhythmus zu eigen, der durch Laborparameter oder bildge-
bende Verfahren nicht zu kontrollieren ist. Auch die klinischen Kriterien zur Frage
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nach der Belastungsstabilitat der heilenden Fraktur sind sehr vage, man ist bei der
Beurteilung des Heilungsverlaufs noch immer auf die empirische Erfahrung tber
,hormalen“ Heilungsverlauf angewiesen (Rossler et al. 2005, S. 201-202) . ,Die
réntgenologische Konsolidierung hinkt der klinischen meist erheblich nach. Die La-
borparameter (alkalische Phosphatase, Osteokalzin) schwanken individuell und tref-
fen den mechanischen Aspekt der Belastbarkeit nicht* (Rdssler et al. 2005, S. 202).
Bei der Untersuchung mit Réntgengeraten und Computertomographie ist aulRerdem
der Aspekt einer Schadigung durch die Strahlung zu bericksichtigen.

Die drangenden Fragen, wann ein Gips entfernt werden kann bzw. wann ein gebro-
chenes Korperteil oder ein Implantat belastet werden kann, kdnnen somit bisher nur
schwer beantwortet werden. Bei der Einbringung von Osteosynthesematerial ist
oftmals ein zu langer Verbleib im Korper die Folge, was auch zu einer Verlangerung
der Klinikaufenthalte fuhrt.

Durch miniaturisierte Implantate, die die Knochenheilung tiberwachen kénnen, ware
man in der Lage, Einheilzeiten, Implantatbelastung, Transplantationszeitpunkt und
Osteosynthesematerial-Entfernung individuell zu Gberwachen. Ein solches System
konnte in Osteosynthesematerialien oder Implantate integriert werden, um eine fri-
here Entfernung zu erméglichen, oder den richtigen Belastungszeitpunkt und die
Starke von Belastungen bei Briichen oder Implantaten anzeigen.
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4 Stand der Wissenschaft und Technik

4.1 Aktive und intelligente Implantate

Aktive Implantate gehdren heute bereits in vielen Bereichen der Medizin zur Routi-
ne. lhr Einsatz bei sehr weit verbreiteten Krankheiten (,Volkskrankheiten®) stand bei
der Entwicklung dieser Implantate meist im Vordergrund. Dazu zahlen insbesondere
die Herz-Kreislauf-Erkrankungen. Der Herzschrittmacher ist wohl einer der bekann-
testen Vertreter unter den aktiven Implantaten. Auf dem Gebiet des Diabetes ist der
Durchbruch von implantierten Systemen zur Messung von Glucose bis heute nicht
gelungen, jedoch konnten Erfolge in der gesteuerten Insulinabgabe erzielt werden.
Aber auch Adipositas (20 - 25 % der Bevolkerung haben einen Body-Mass-Index
von uber 30), die als Risikofaktor mit den vorgenannten Erkrankungen in Verbin-
dung gebracht wird zahlt zu den Erkrankungen auf die ein besonderes Augenmerk
gerichtet wird. Zur Abhilfe wurden Ventile zur Regelung des Mageneingangs entwi-
ckelt. Sehr weit verbreitet in der Bevdlkerung sind zudem Schlaferkrankungen wie
Schlaf-Apnoe oder Schnarchen. Hier besteht noch ein grolRer Entwicklungsbedarf.
Auch Harn-Inkontinenz war in der Vergangenheit mit Ventilen zur Harnsteuerung
Gegenstand von Entwicklungen bei aktiven Implantaten. Knochenbriiche sind ein
alltagliches Problem, bei dem sich genauso wie bei der Einheilung von Endoprothe-
sen, die Frage nach der korrekten (Ein-)Heilungsdauer stellt. Implantate zur Verifi-
zierung der Einheilungsdauer sind momentan Stand der Forschung. Speziell auf
den Gebieten der funktionalen Ausfalle wie Horschaden oder Augenschaden wur-
den in den vergangenen Jahren mit aktiven Implantaten grof3e Fortschritte gemacht.

4.1.1 Begriffsklarung

Implantate lassen sich grundsatzlich in zwei Gruppen einteilen: passive und aktive
Implantate.
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Passive Implantate

Zu den passiven Implantaten gehéren die Endoprothesen, beispielweise Huft- oder
Kniegelenksprothesen. Weitere bekannte Vertreter sind Stents zur Offenhaltung von
Gefallen und Zahnimplantate als Ersatz flr verlorene Zahne. Auch Weichteilimplan-
tate wie Brustimplantate sind dieser Gruppe zugehdrig.

Aktive Implantate

Aktive Implantate sind Implantate gemaf} der Europaischen Richtlinie 90/385/EWG.
Die aktiven Implantate lassen sich wiederum in mehrere Untergruppen einteilen:
sensorische und aktorische Implantate, intelligente Implantate und Closed-Loop-
Systeme.

Sensorische Implantate

Rein sensorische Implantate dienen der Messung von Kérperfunktionen zur besse-
ren Diagnose und damit verbesserten Therapie. Ein Beispiel dafir ist das Monitoring
des Glucosespiegels im Blut oder die kontinuierliche Messung des Blutdrucks inner-
halb des Gefallsystems.

Aktorische Implantate

Die bekanntesten Vertreter der aktorischen Implantate sind Herzschrittmacher und
Defibrillatoren. Weltweit werden zurzeit ca. 800.000 Herzschrittmacher jahrlich im-
plantiert, ca. 200.000 Defibrillatoren kommen zum Einsatz.

Weitere Beispiele sind die Cochlear-Implantate, die Menschen mit einer Innenohr-
Schwerhdrigkeit wieder ein Horerlebnis ermdglichen kénnen (Ernst et al. 2009) und
das Retina-Implantat, das Patienten mit einer Schadigung der Netzhaut ermdglichen

soll wieder zu sehen.

Intelligente Implantate

Intelligente Implantate sind Implantate, die Uber eine eigenstandige Intelligenz ver-
fugen. Sie kdnnen die Aullenwelt Uber ihren Zustand informieren, Messwerte nach
auflen senden und erlauben es, gegebenenfalls von aufien drahtlos in die Ablaufe
des Implantats einzugreifen.
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Ein Beispiel ist das in Abbildung 3 dargestellte Herzschrittmachersystem, das in der
Nachsorge eine Uberwachung des Patienten mit telemetrisch (ibermittelten kardio-
logischen Daten ermdglicht. Der Arzt kann die an einen Server Ubertragenen Daten

analysieren und, falls notwendig, therapeutisch intervenieren.

Abbildung 3: Herzschrittmacher (rechts) mit Home-Monitoring (Fotos: Biotronik AG)

Eine bidirektionale Kommunikation ist bei intelligenten Implantaten winschenswert,
um nach der Implantation weiterhin auf die unter Umstanden veranderten Bedin-
gungen im Koérper des Patienten reagieren zu kénnen. Denkbar ist beispielweise
eine Anpassung der Messfrequenz oder eine gezielte Aktivierung der Aktorik.

Closed-Loop Systeme

Closed-Loop-Systeme sind Implantate, die autonom durch einen selbst erfassten
Messwert in einen Regelkreislauf eingreifen kdnnen. Dies kann beispielsweise die
Gabe eines Medikaments aufgrund bestimmter Messwerte sein. Auch ein Biofeed-
back, also die Rlickmeldung eines Zustandes an den Patienten, kann Gegenstand
einer Closed-Loop-Anwendung sein.

Beispiele sind eine automatische Insulingabe bei der Messung einer vom Sollwert
abweichenden Glucose-Konzentration im Blut oder ein kinstlicher Pankreas. Dazu
zahlen ebenfalls Lab-On-Chip-Systeme, die mit einer Medikamentenabgabe kombi-
niert werden (Wolf et al. 1997).

30



4 Stand der Wissenschaft und Technik

4.1.2 Aufbau von intelligenten Implantaten

optional: ASIC Antenne
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Abbildung 4: Aufbau eines Intelligenten Implantats bestehend aus einer Sensorik,
Analogbeschaltungen, Intelligenz, Kommunikationselektronik und Aktorik.

Abbildung 4 zeigt den schematischen Aufbau eines aktiven, intelligenten Implantats.
Intelligente Implantate bestehen in der Regel aus den im Folgenden beschriebenen
Elementen. Die Sensorik erméglicht dem Implantat eine Erfassung der Umgebungs-
zustdnde. Dies kann durch einen oder in den meisten Fallen auch durch mehrere
Sensoren geschehen. Die erfassten Daten werden in der Regel Uber eine Analog-
beschaltung und einen Analog-Digital-Wandler erfasst und von einer zentralen Intel-
ligenz, meist einem Mikrocontroller, eingelesen. Hier erfolgen die zentrale Signal-
verarbeitung und gegebenenfalls die Implementierung eines Regelalgorithmus. Ab-
hangig von den gemessenen Daten kann die Intelligenz nun Gber ein Digital-Analog-
Interface eine Aktorik in Gang setzen, die ein potenzielles Problem beispielsweise
durch ein Medikament beheben soll. Die gemessenen Daten werden vom Implantat
nach aufRen gesendet, auRerdem kdnnen von einem externen Steuergerat Befehle
empfangen und verarbeitet werden. Uber ein intelligentes Power-Management wird
die Spannungsversorgung so geregelt, dass das gesamte System keine unnétige
Energie verbraucht.
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Die gesamte Intelligenz mit Kommunikation und Digital/Analog-Interfaces lasst sich
optional zu einem ASIC (Application-Specific Integrated Circuit) zusammenfassen,
um eine weitere Miniaturisierung zu ermdglichen und Energie einzusparen.

4.2 Sensorik

4.2.1 Gerate zur Messung von Bruxismus

Die Diagnose und Therapie von Bruxismus (Zahneknirschen) wird heute erschwert
durch die mangelnde objektive Messbarkeit von Kieferaktivitaten. Die zeitlichen Verlau-
fe und individuellen Ursachen der Bruxismusaktivitat sind fur Zahnarzt und Patient
haufig schwer ergriindbar. StandardmaRig werden heute Aufbissschienen in der The-
rapie von Bruxismus eingesetzt. Diese dienen neben dem Schutz der Zahnhartsubs-
tanz der muskularen Entspannung sowie gegebenenfalls einer therapeutischen Posi-
tionierung der Kiefergelenke. Haufig handelt es sich dabei jedoch um einen symptoma-
tischen Therapieansatz, der keine Rickschlisse auf die eigentliche Ursache zulasst.

Heutige Gerate zur Messung von Bruxismus basieren auf einer Messung der Mus-
kelspannung (Elektromyogramm), die typischerweise an der Kaumuskulatur (Mus-
culus. masseter) oder an der Schlafenmuskulatur (Musculus. temporalis) gemessen
wird (Hosman und NAEIJE 1979; Kato und Lavigne 2010).

Den schwerwiegendsten Eingriff in die Schlafqualitat stellt eine Untersuchung im
Schlaflabor dar. Hier wird eine groRe Zahl von Kabeln und Elektroden am Patienten
befestigt. Dabei ist unklar, ob die Beobachtungen einen Ruckschluss auf die reale
Schlafsituation beim Patienten zu Hause ermdglichen. Typische Parameter der
Schlaflabormessung sind neben der Muskelspannung (EMG): Elektroenzephalog-
ramm (EEG), Herzrhythmus (EKG), Atemfluss, Atembewegungen, Korperlage,
Sauerstoffgehalt des Blutes (Pulsoxymetrie), Beinbewegung und Augenbewegung
(EOG). In Abbildung 5 ist eine Patientin im Schlaflabor dargestellt.
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Abbildung 5: Patientin im Schiaflabor (Foto: Techniker Krankenkasse)

In der Literatur existieren zudem Gerate zur EMG-Heimmessung. Einige sind auch
auf dem Markt verfligbar, beispielsweise der in Abbildung 6 abgebildete Muscle
Tester ME3000 der Firma Mega Electronics Ltd., Finnland.

Abbildung 6: Heimgerét zur Bruxismusmessung: Muscle Tester ME3000 (Saifuddin
et al. 2001)

Auch handlichere Gerate zur Messung, die direkt am Kopf bzw. im Gesicht des Pa-
tienten befestigt werden, sind am Markt erhaltlich. Das System ,BiteStrip“ von der
Firma SLP (Israel), gezeigt in Abbildung 7 (links), soll die Bruxismusaktivitat einer
Nacht Uber ein aufgeklebtes EMG-Komplettsystem erfassen. Es dient ausschlieRlich
der Initialdiagnose und funktioniert nur einmalig (Shochat et al. 2007). Die Systeme
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»GrindAlert” (Abbildung 7, Mitte) von Bruxcare (USA) und ,Grindcare® (Abbildung 7,
rechts) von Medotech (Danemark) messen das EMG an der Schlafenmuskulatur.
Beide Gerate bieten ein Biofeedback. Das System Grindalert (nun in ,SleepGuard”
umbenannt) arbeitet mit einem Tonsignal. Das System Grindcare arbeitet mit Elekt-
rostimulation, die den Patienten innerhalb weniger Wochen zu einer Reduktion des
Knirschens bewegen soll (Jadidi et al. 2008).

Abbildung 7: Systeme zur Messung von Bruxismus am Kopf: Von links nach rechts:
SLP Bitestrip, Bruxcare GrindAlert und Medotech Grindcare (Fotos: Slp Inc., Medo-
tec A/S, BruxCare Inc)

Ein System zur internen EMG-Messung an der Wangenschleimhaut wurde von der
Firma Bruxtec entwickelt (,Bruxstop®). In Abbildung 8 ist das Gerat mit den im Mund
befindlichen Elektroden dargestellt. Uber diese Elektroden kann auch ein Strom-
schlag als Biofeedback gegeben werden. Das System wurde zwischenzeitlich wie-
der vom Markt genommen.

&

ke

/-/
I

Abbildung 8: Interne Messung eines EMG mittels Elektroden an der Wangen-
schleimhaut (Foto: Bruxtec)

Die genannten Gerate lassen in ihrer Methode zur EMG-Messung folgende Nachtei-
le erkennen: Klebeelektroden auf der Haut sind nicht dauerhaft anwendbar, da sie
die Haut nach einer Anwendung von mehreren Wochen reizen. Zudem ist eine Anb-
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ringung im Gesicht des Patienten stdérend und beeintrachtigt seinen Schlafkomfort in
hohem Male. Tagslber ist eine Befestigung im Gesicht aus asthetischen Grinden
undenkbar. Zudem liefert das EMG durch eine Veranderung der Hautfeuchtigkeit
und, damit verbunden, der Anderung des Ubergangswiderstandes von Elektrode zur
Haut keine reproduzierbaren zuverlassigen Werte. Durch Bewegung des Patienten
kdnnen starke Artefakte entstehen.

Eine Bruxismus-Analyse ist mit den auf EMG basierenden Geraten nur unzurei-
chend madglich, man ist somit bezliglich der Diagnostik weiterhin entweder auf die
subjektive Wahrnehmung des Patienten oder die Beobachtung langzeitveranderli-
cher Symptome wie Zahnabrieb und Muskelschmerzen angewiesen.

Winschenswert ware also ein System, das 24 Stunden am Tag messen kann und
damit eine Veradnderung des Knirschverhaltens bereits nach wenigen Tagen und
Nachten erkennbar macht. Damit ware es mdglich, eine patientenindividuelle The-
rapie sofort auf Erfolg zu Uberprifen und gegebenenfalls anzupassen, ohne wie
bisher 6-8 Wochen auf das Ergebnis warten zu missen. Dies sollte optimaler Weise
im normalen Lebensumfeld des Patienten stattfinden kdnnen.

4.2.2 Technische Méglichkeiten zur Uberwachung der Knochenheilung

Der Heilungsprozess des Knochens wird per optischer Kontrolle mit Réntgen, CT
und MRT durchgefiihrt. Auf diese Gerate soll im Rahmen dieser Arbeit nicht naher
eingegangen werden. Der folgende Abschnitt konzentriert sich auf den Stand der
Technik und Forschung in Bezug auf implantierbare Systeme zur Uberwachung der
Knochenheilung.

Ein Verfahren zur Messung der Lockerung von Huftprothesen wurde von Marschner
et. al. vorgestellt (Marschner et al. 2010). Dabei wird ein Beschleunigungssensor in
eine Huftprothese eingebracht, der durch einen am Knie befestigten ,Shaker® er-
zeugte Vibrationen misst. Im Implantat wird die Resonanzfrequenz gemessen, die
Ruckschlisse auf die Verbindung von Knochen und Prothese zulasst. Das System-
konzept ist in Abbildung 9 gezeigt.
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Abbildung 9: Systemkonzept zur telemetrischen Schwingungsanalyse bei Hiiftpro-
thesen: Implantat mit Schwingungssensorik, Vibrationsmotor zur Erzeugung von
Schwingungen (Marschner et al. 2010)

Es existieren auflerdem mehrere Forschungsansatze, die Sensoren auf Osteosyn-
thesematerialien aufzubringen, um eine Belastung dieser Materialien, meist mittels
Dehnmessstreifen, zu messen (Umbrecht et al. 2005; Fischer et al. 2009; Mol et al.
2009). Das Auslesen und die Energieversorgung dieser Sensoren erfolgt Gber ein
induktives Verfahren (siehe dazu auch Kapitel 4.4.4 ,Induktive Ubertragung®). Ein

[=———— f
AL
—

Sensor

solches System ist in Abbildung 10 dargestellit.

Transmitter /
Receiver

Abbildung 10: Passiver Belastungssensor befestigt auf einem Osteosynthesemate-
rial mit drahtloser Auslesemdglichkeit (Fischer et al. 2009)

Daneben existieren Systeme zur drahtlos gesteuerten Knochenverlangerung mittels
Marknageln (Krieg et al. 2008).

Technische Systeme zur Uberwachung des biologischen Prozesses der Knochen-
heilung selbst existieren bislang noch nicht.
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4.3 Aktive Systeme im Mundraum

Aktive Implantate, die im Mundraum des Patienten verschiedene Aufgaben Uber-
nehmen, existieren in geringer Zahl in der Forschung, wenige sind bereits am Markt
erhaltlich.

Das System ,Theramon® von Gerhard Gschladt (Handelsagentur Gschladt) soll ein
Monitoring der Tragezeit von Zahnspangen erméglichen (Schott und G6z 2010b).
Dafiir wird bei der Herstellung ein Mikrosensor in den Kunststoff einer Zahnspange
eingearbeitet. Die Daten werden mit einem induktiven Lesegerat beim Arzt ausgele-
sen, es besteht keine Echtzeit-Verbindung nach aufien. Das System besitzt laut
Hersteller eine Lebensdauer von 18 Monaten. Es ist, eingebaut in eine Zahnspange,
in Abbildung 11 abgebildet.

Abbildung 11: Theramon-System: Elektronik zum Compliancemonitoring bei Zahn-
spangen (Schott und G6z 2010a)

Die Firma Sonitus Medical Inc. hat ein Horgerat entwickelt (,SoundBite®), das den
Uber ein klassisches Hinterohrmikrophon aufgezeichneten Schall Gber einen Vibrati-
ons-Aktuator an den Knochen des Oberkiefers weitergibt (Popelka et al. 2010). Die-
ses Gerat kann bei einseitiger Taubheit eingesetzt werden (Popelka 2010). Die auf-
gezeichneten Schallwellen werden dabei drahtlos vom Hinterohrmikrophon an eine
zahnschienenahnliche Klammer auf dem Kiefer weitergeleitet. Die Energieversor-
gung erfolgt Uber einen Akkumulator, der induktiv aufgeladen wird, wenn das Gerat
nicht getragen wird. Das System besitzt bereits die FDA Zulassung fur den ameri-
kanischen Markt und steht offenbar kurz vor dem Markteintritt. Es wurden bereits
Studien mit einer Dauer von einem halben Jahr durchgefiihrt. Das Gerat erwies sich
in diesen Studien als stabil, die Patienten waren mit der Anwendung grofitenteils
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zufrieden (Murray et al. 2011). Abbildung 12 zeigt das Aktuator-Gerat, das auf den
Oberkiefer aufgesteckt wird.

Abbildung 12: SoundBite System: Hérgerét auf Basis eines Vibrationsaktuators
(Sonitus Medical Inc. 2011)

Das EU-Projekt INTELLIDRUG (EU IST-2002-2.3.1.2) hatte die Abgabe von Medi-
kamenten im Mundraum zum Ziel. Das System wird mittels einer Zahnprothese in
eine vorhandene Zahnllcke eingebracht (Schumacher et al. 2009). Unklar ist aller-
dings, wie das System verwendet werden kann, falls keine Zahnlliicke besteht. Die
Medikamentenabgabe erfolgt Uber ein elektroaktives Polymer, eine Membran aus
Polypyrrole (Goettsche und Haeberle 2009).

Ein Prototyp des Systems ist in Abbildung 13 (links) abgebildet. Der schematische
Aufbau des Ventils ist in Abbildung 13 (rechts) zu sehen.

from drug reservoir

silicope septum CE U inlet
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. Parylene membrane
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Abbildung 13: Intellidrug Prototyp (Scholz et al. 2008) und schematischer Aufbau
des Medikamentenreservoirs (Goettsche et al. 2007)
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Die israelische Firma Saliwell Ldt. hat ein Gerat zur Anregung der Speichelprodukti-
on im Mund entwickelt. Dieses Gerét (,GenNario®) soll Patienten, die unter Xeros-
tomie (Mundtrockenheit) leiden, helfen, durch Elektrostimulation an den Speichel-
drisen wieder ausreichend Speichel zu produzieren (Strietzel et al. 2007). Das Ge-
rat wird in den Ublichen Zahnschienen- und Prothesenkunststoff PMMA eingebaut.
Die Elektroden werden aus dem Kunststoff herausgefiihrt und liegen frei. Die Schie-
ne wird in Abbildung 14 (oben links) gezeigt.

Im Rahmen des europaischen Forschungsprojekts ,SALIWELL® (EU IST-2001-
37409) wurde ein Implantat entwickelt, das dieselbe Funktion ibernehmen soll wie
das in die Zahnschiene eingebrachte System. Das Implantat ist in Abbildung 14 (un-
ten links und rechts) dargestellt.

Abbildung 14: Saliwell Crown fiir Patienten mit Xerostomie (Kerr 2005).

Ein irisches Forschungsprojekt beschaftigt sich mit der drahtlosen Messung von
Bruxismus in einer Zahnschiene (Kim 2010). Die Messung erfolgt mit einem druck-
sensitiven Polymer, das in die Kauflache mit eingebracht wird. Dies ist insofern nicht
unproblematisch, als dass die Kauflache vom Zahntechniker und Zahnarzt geschlif-
fen werden muss, um eine adjustierte Oberflache herzustellen. Das Gerat hat eine
Lebensdauer von wenigen Wochen. Es verwendet die Funktechnologie, die auch in
der intelligenten Zahnschiene der ersten Generation (im Jahr 2005) zum Einsatz
kam.
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with wireless transmitter
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Abbildung 15: Bruxismusmessung mit drucksensitivem Polymer in einer Zahnschie-
ne mit telemetrischer Ausleseeinheit (links) (Kim 2010).

Am IMTEK in Freiburg wurde ein System zur Uberwachung von mechanischem
Stress in festen Zahnspangen entwickelt. Dabei soll in jedem einzelnen Bracket der
Zahnspange eine Messung der Normal- und Scherkréfte in jeweils zwei Richtungen
erfolgen, um eine optimale Einstellung des Verbindungsdrahtes der Zahnspange zu
ermoglichen (Lapatki und Paul 2007). Jeder Sensor funktioniert dabei autark und
wird induktiv mit Energie versorgt. Die Daten werden ebenfalls drahtlos ausgelesen.
Der schematische Aufbau des ASIC ist in Abbildung 16 dargestellt.

ASK data | readout control | sensor control | timing & clk

data control gain direction number | digital control
10 s} 4
sensor array
/;_\ NMOS
VAVA QOO
10bit SAR L _PMOS
ADC MUX 4 m ﬂ cee

Abbildung 16: Schematischer Aufbau eines Stress-Sensors in festsitzenden Zahn-
spangen (Kuhl et al. 2011)
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4.4 Drahtlose Ubertragungstechnologien

4.4.1 Arten der drahtlosen Kommunikation

Aus modernen Implantaten sind drahtlose Ubertragungstechnologien heute nicht
mehr wegzudenken. Herzschrittmacher, Defibrillatoren und Hérgerate sind nur eini-
ge Beispiele von Medizingeraten, die am oder im Korper getragen werden und

drahtlos mit Steuergeraten kommunizieren.

Die von der drahtlosen Kommunikation Ubertragenen Daten kénnen in drei Uber-
geordnete Klassen eingeteilt werden:

e Steuerungsdaten (vom externen Gerat zum Implantat)
¢ Messdaten (vom Implantat zum Steuergerat)
¢ Alarme (vom Implantat zum Steuergeréat)

Fir die Kommunikation mit dem Implantat stehen verschiedene Ubertragungswege
zur Verfligung. Tabelle 1 zeigt die Bewertung der verschiedenen Ubertragungswe-

ge.

_l'Jbertragungsweg Reichweite = Energiebilanz Flexibilitat Platzbedarf

Optisch o] + - - ++
Akustisch - o] -

Induktiv - ++ o]

Kapazitiv - - ++ - - -

Funk + 0 ++ +

Tabelle 1: Ubertragungswege fiir Implantate mit Bewertung der Anforderungen fiir
intelligente Implantate (Miihifeld 2010, S. 26)

4.4.2 Optische Ubertragung

Eine optische Datenlbertragung erfolgt in der Regel Uber Infrarotlicht. Dazu muss
allerdings eine flr IR-Licht durchlassige Verbindung zwischen Sender und Empfan-
ger bestehen. Infrarotlicht dringt nur wenige Millimeter in den Kérper ein (Eichmeier
1991) und ist daher nur bedingt geeignet fir Implantate. Zum Einschalten und zur
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Konfiguration auRerhalb des Korpers ist die optische Ubertragung dagegen auf-
grund ihrer guten Energiebilanz geeignet.

4.4.3 Akustische Ubertragung

Eine Ubertragung von Daten per Kdrperschall ist theoretisch méglich, aber aufgrund
der starken Dampfung hochfrequenter Signale (Eichmeier 1991) und der schlechten
Energiebilanz nicht praktikabel. Der externe Empfanger muss fir diesen Signalweg
in stdndigem Kontakt zum Korper des Patienten stehen.

4.4.4 Induktive Ubertragung

Bei der induktiven Datenlbermittlung wird ein magnetisches Wechselfeld durch
transformatorische Kopplung durch die Senderspule an die Empfangerspule ange-
legt. Die Daten werden nun durch Modulation dieses magnetischen Feldes Ubertra-
gen. Durch eine Lastmodulation der Empfangerspule am Implantat lassen sich zu-
dem Daten vom Implantat zum externen Empfanger mit einem sehr begrenzten
Energieaufwand Ubertragen (Finkenzeller 2008). Dieses Verfahren ist in Abbildung
17 dargestellt.

magnetisches Feld H

F Chip
c1 c2

Implantat

Anpassnetzwerk
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|> || pEmop
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Abbildung 17: Lastmodulation von induktiven Ubertragungssystemen: Im Implantat
wird mittels einer Last an der Empféngerspule ein Signal an die Sendespule (iber-
tragen (Finkenzeller 2008).

Positiver Nebeneffekt einer induktiven Ubertragung ist die Mdglichkeit, einen Akku-
mulator im Implantat durch den vom magnetischen Wechselfeld erzeugten Strom
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wahrend der Datenlbertragung aufzuladen. Dazu ist allerdings eine genaue Posi-
tionierung der Sendespule gegenlber der Empfangerspule notwendig, da der Wir-
kungsgrad andernfalls gering ist. Dieses Verfahren ist auch deshalb vorteilhaft, weil
es auch bei metallischen Gehausen wie Titan eingesetzt werden kann (Kramme
2011).

Gegen eine induktive Ubertragung spricht die geringe Reichweite, die durch sehr
kleine Antennenspulen noch verringert wird. Der externe Empfanger muss dadurch
immer am Korper, in den meisten Fallen sogar an einem bestimmten Ort, getragen
werden.

Die induktive Datentbertragung eignet sich besonders dann, wenn Daten spora-
disch mit geringem Energieaufwand ausgelesen werden sollen. Falls eine standige
Datenverbindung, beispielsweise fur ein Alarmsystem, notwendig ist, sind induktive
Systeme in der Regel nicht geeignet, da der Empfanger direkt auf dem Korper ge-
tragen werden muss.

Auf dem Markt existieren Komplettldsungen fir induktive Daten- und Energielber-
tragungsverfahren als IC. Der TMS 37157 von Texas Instruments ermdglicht ein
induktives Aufladen des beteiligten Gerats und bietet gleichzeitig die Mdglichkeit
einer Datenibertragung bei 134,2 kHz in einem IC (Texas Instruments 2009d). Uber
einen Mikrocontroller kbnnen Sensoren an das System angekoppelt werden.

Ein Komplettsystem bietet auch der IC SL900A von IDS Microchip (IDS Microchip).
Der RFID-Chip, der auf 860-960 MHz kommuniziert, kann sowohl aktiv als auch
passiv betrieben werden und ermoglicht die Anbindung von externen Sensoren oh-
ne zusatzlichen Mikrocontroller. Er lasst sich aktiv mit einer Spannung von 1,2 V
betreiben. Dies ist fur die Miniaturisierung von grofer Bedeutung, da das System
mit nur einer Knopfzelle (1,5 V) betrieben werden konnte.

4.4.5 Kapazitive Ubertragung

Die kapazitive Datentbertragung durch Ladungsverschiebung in zwei direkt be-
nachbarten Kondensatorflachen erfordert eine sehr genaue Positionierung. Da diese
Voraussetzung fiir die Mehrzahl der Implantate nicht gegeben ist, kann diese Uber-
tragungsform vernachlassigt werden.

43



4 Stand der Wissenschaft und Technik

4.4.6 Funkubertragung

Die Funkubertragung ist durch ihre grofRe Flexibilitat eine der am haufigsten einge-

setzten drahtlosen Kommunikationsmethoden. Dies gilt in gleichem Malke auch fir

medizinische Gerate und Implantate.

4.4.6.1 Voraussetzungen fur Funksysteme

Fur Funksysteme von Intelligenten Implantaten gilt eine Reihe von Rahmenbedin-

gungen, die sie von sonst Ublichen Funksystemen abgrenzen:
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Sehr kleine Abmessungen der Sendeantenne

Schlecht reproduzierbare Umgebungsbedingungen fir die Antennenabstim-
mung

Minimale zur Verfiigung stehende Energie

Fehleranfalligkeit durch sich andernde Rahmenbedingungen muss minimal
sein, eine Implementierung von Fehlerkorrekturmethoden ist unbedingt not-
wendig

Angst vieler Menschen vor Elektrosmog muss berlcksichtigt werden
Regulatorische Voraussetzungen mussen erfillt sein

Frequenz muss geeignet sein, um Gewebe zu durchdringen. (Generell sind
Frequenzen unter 1 Ghz geeignet, vergleiche dazu Abbildung 18, in der die
Endringtiefe elektromagnetischer Wellen in verschiedene Kdpermaterialen
dargestellt ist.)
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Abbildung 18: Eindringtiefe von elektromagnetischen Wellen fiir unterschiedliche
Gewebetypen (Landesanstalt fiir Umweltschutz Baden-Wiirttemberg 2002, S. 58)

Der Austritt von elektromagnetischen Wellen aus dem Korperbei beliebten Frequen-
zen ist in Abbildung 19 dargestellt (Bashirullah 2010). Die schwarzen Linien repra-
sentieren einen Querschnitt durch den Oberkérper und die Arme.

MICS 402405 MHz

ISM 902-928 MHz BIEY 2,400-2,483 MHz ISM 5,725-5,875 MHz

of i
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Abbildung 19: Austritt von elektromagnetischen Wellen aus dem Kérper des Men-
schen. Die blau markierten Bereiche sind fiir eine Dateniibertragung noch ausrei-
chend (Bashirullah 2010).
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4.4.6.2 Stand der Technik: Funksysteme

Am Markt ist heute eine Vielzahl von digitalen Funksystemen verfligbar, da die
Technik in mobilen Geraten bereits vielfach eingesetzt wird. Einige dieser Systeme
sind auch flr medizinische Kommunikationssysteme und fir medizinische Implanta-
te geeignet.

Die wichtigsten Vertreter sind die Systeme fur ,Short-Range Devices®. Diese Kurz-
stecken-Anwendungen arbeiten Ublicherweise im Frequenzbereich zwischen 400
MHz und 1 GHz und besitzen geringe Reichweiten von einigen Metern bis maximal
100 Metern. Dabei sind hohe Datenraten maéglich, die es dem Implantat ermdégli-
chen, nur sehr kurz zum Senden aus dem Standby-Modus zu erwachen. Als Bei-
spiel fur ein Kurzsteckenfunksystem sei der IC ,CC1101“ von Texas Instruments
genannt (Texas Instruments 2009a). Er besitzt einen Stromverbrauch im Standby-
Modus von lediglich 200 nA, dies ist fur die Realisierung eines geringen Gesamt-
Energieverbauchs mitentscheidend. Beim Senden verbrauchen diese ICs typi-
scherweise ca. 10-15 mA. Der dadurch entstehende gesamte Stromverbrauch ist
aufgrund der sehr kurzen und seltenen Sendeimpulse nicht problematisch. Der Spit-
zenstrom kann jedoch bei den in der Regel sehr kleinen Batterien wegen des hohen
Innenwiderstands Probleme verursachen.

Aulerdem gibt es auf dem Markt Anbieter, die speziell fir den Einsatzzweck mal-
geschneiderte Produkte anbieten. Als Beispiel genannt sei die Firma Zarlink Semi-
conductor Inc., die mit den ICs ZL70101/2 und ZL70250 Funktransmitter sowohl fir
Implantate als auch flir Body-Area Network (BAN) Anwendungen anbietet (Zarlink
Semiconductor Inc. 2010). Diese sind deshalb hervorzuheben, weil der Stromver-
brauch deutlich unter dem der sonst am Markt verfugbaren ICs liegt. Beim Senden
verbraucht der IC nur ca. 5 mA, die Reichweite ist dadurch allerdings sehr begrenzt
(ca. 1 m). Aulderdem ist ein Aufwachmechanismus integriert, der nur 250 nA beno-
tigt und mit 2,4 GHz arbeitet. Nachteil ist ein sehr hoher Preis des Systems, das die
Anwendung dementsprechend nur in sehr hochpreisigen Geraten erlaubt.
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Implanted Medical Device Wake-Up link
2.45 GHz Wake-Up
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402 — 405 MHz ZL70101

2 meters typical
Dependant on antenna performance

Abbildung 20: Zarlink Funksystem fiir Implantate bestehend aus Herzschrittmacher
(links), Basisstation (rechts) und Anzeigegerét (unten) (Peter D. Bradley)

Ein weiterer Anbieter ist die Firma Toumaz Ltd. mit der Sensium-Technologie, die
mit dem IC TZ 1053 und TZ1030 ebenfalls sehr energiesparende Ldsungen bietet.
Diese Technologien konnten noch nicht evaluiert werden, da sie noch nicht am
Markt erhaltlich sind.

Einen Vergleich des Stromverbrauchs und der Spitzenstrombelastung der gangigen
Funksysteme bietet Abbildung 21.
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Abbildung 21: Vergleich von Stromverbrauch und Spitzenstrombelastung der auf
dem Markt befindlichen Funksysteme (Sagan 2011)
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Eine weiteres Ubliches Vorgehen sind anwendungsspezifische Lésungen, dies gilt
besonders bei der Entwicklung von sehr kleinen Losungen. Diese Funkschaltungen
werden zusammen mit einem Mikroprozessor und einer Analogelektronik auf einem
IC integriert. Vorteile sind der geringere Platzbedarf und die exakte Abstimmung auf
die eigenen Anforderungen. Nachteil ist die komplexere Entwicklung und Optimie-
rung des ICs. Eine Gegenuberstellung von Leistung und Datenrate von in der For-
schung und am Markt befindlichen Systemen aus veroffentlichten Berichten findet
sich in Abbildung 22.
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Abbildung 22: Gegenliberstellung der Leistung und Datenrate von veréffentlichten
Funksystemen (Bashirullah 2010)

4.4.6.3 Regulatorische Voraussetzungen

Fur die Datenlbertragung von medizinischen Implantaten ist weltweit das Band zwi-
schen 402 und 405 MHz reserviert (Medical Implant Communication Service, MICS-
Band). Abbildung 23 zeigt die Frequenznutzungsparameter fir das MICS Band.
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Frequenzbereiche

Maximale Strahlungs-

leistung (ERP)/

Maximale Magneti-
sche Feldstarke in

Kanalbandbreite

Relative Frequenzbe-
legungsdauer "

10m
a) 402 - 405 MHz 25 uWw 25 kHz ? Keine Einschrankung
a1) 401 — 402 MHz 25 uW 25 kHz ¥ <0.1% oder L BT *®
a2) 405 — 406 MHz 25 W 25 kHz ¥ <0.1% oder LBT #
b) 9—315kHz 30 dBuA/m Keine Einschrénkung < 10%
¢) 315 — 600 kHz ? -5 dBuA/m Keine Einschrankung <10%
d)30 —37,5MHz " 1 mW Keine Einschrankung < 10%
e)12,5—20 MHz ® -7 dBuA/m ¥ Keine Einschrankung < 10%

Abbildung 23: Frequenznutzungsparameter der Bundesnetzagentur fiir das MICS-
Band (402 MHz) (Allgemeinzuteilung Vfq. 32/2007).

Die Leistungswerte fur die einzelnen Frequenzbereiche sind stark limitiert, damit
gegenseitige Storungen unwahrscheinlich sind. Das MICS-Band hat sehr gute Ei-
genschaften bezlglich Platzbedarf, Leistung und Antennenperformance (Savci et al.
2005).

Das MICS-Band ist in Europa inzwischen auch flr andere Arten von medizinischen
Geraten freigegeben, beispielweise Body-Area-Networks (BAN). In USA existiert
dazu zusatzlich das WMTS-Band (Wireless Medical Telemetry Services) in den
Frequenzen 608-614 MHz, 1395-1400 MHz und 1429-1432 MHz.

Das 868 MHz-SRD-Band (,Short-Range-Devices®) bietet ebenfalls vielfaltige Ein-
satzmoglichkeiten fur medizinische Gerate, gerade wenn hdéhere Datenraten oder
eine grolRere Reichweite erzielt werden sollen. Abbildung 21 zeigt die Frequenznut-
zungsparameter fir das 868 MHz-SRD-Band.
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Frequenzbereich Maximale Zusatzliche Parameter / Fre- Sonstige Nutzungsbe-
in MHz aquivalente quenzzugangs- und Stérungs- schrankungen
Strahlungsleistung minderungstechniken

(ERP) / Maximale
Magnetische Feld-
starke

868,0 - 868,6 25 mwW Es sind Frequenzzugangs- und
Stérungsminderungstechniken
einzusetzen, deren Leistung
mindestens den rTechniken
entspricht, die in den gemafn
Richtlinie 1999/5/EG bzw. des
FTEG verabschiedeten harmo-
nisierten Normen vorgesehen
sind. Alternativ kann ein maxi-
maler Arbeitszyklusz) von 1%
verwendet werden.

Abbildung 24: Frequenznutzungsparameter der Bundesnetzagentur fiir das Short-
Range-Devices Band (868 MHz) (Allgemeinzuteilung Frequenzen Vfg. 40/2010)

Ein wesentlicher Vorteil des 868 MHz-Bandes ist die grofiere nutzbare Bandbreite
und damit eine schnellere Datenubertragung als im MICS-Band. Ein wesentlicher
Nachteil ist die groRere Stérungs-Wahrscheinlichkeit, da eine grélere Leistung flr
alle sendenden Geréate erlaubt ist.

Die Nutzung des ISM-Bands bei 433 MHz kommt wegen der starken Auslastung
durch andere, nichtmedizinische Gerate nicht in Frage.

4.5 Intelligenz

Die Intelligenz des Implantates wird in der Regel durch einen Mikrocontroller oder,
falls mehr Rechenleistung notwendig ist, durch einen Digitalen Signal Prozessor
(DSP) realisiert. Die Intelligenz besitzt dabei drei Hauptaufgaben:

e Signalverarbeitung der Sensordaten
e Implementierung von Regelalgorithmen

e Steuerung der Aktorik

Neben diesen Hauptaufgaben ist die Intelligenz fir verschiedene andere Bereiche
zustandig. Dazu zahlen in der Regel das Powermanagement und die Kommunikati-
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onssteuerung des Implantats. Die Anforderungen an Mikrocontroller fir Implantate
sind vielfaltig:

e Geringer Stromverbrauch im Aktiv-Modus (< 1 mA bei 1 MHz)
e Sehr geringer Stromverbrauch im Standby-Modus (< 1 YA, optimal < 100 nA)

e Schnelles Aufwachen aus dem Standby-Modus (1-2 us), um ein haufiges
Umschalten in den Standby-Modus zu ermoéglichen

e Geringe Versorgungsspannung (< =3 V)
¢ Hohe Betriebssicherheit (Watchdog-Timer, Brown-Out Reset)
e Anwendungsspezifische Schnittstellen (z. B. A/D-Wandler oder SPI-Bus)

o Kleines Gehause oder als Roh-Chip lieferbar

Es gibt eine Reihe von Mikrocontrollern auf dem Markt, die diese Anforderungen
erfillen. Einer der beliebtesten, da er speziell fur einen niedrigen Stromverbrauch
ausgelegt wurde, ist die MSP430-Familie von Texas Instruments. Ebenfalls einsetz-
bar sind beispielsweise die Mikrocontroller von Atmel, die ,ATmega“-Familie oder
die ,ATtiny“-Familie mit ,PicoPower“-Technologie. Es existieren nun vermehrt auch
Prozessoren mit einer Spannungsversorgung mit 1,5 V. Als Beispiel sei der
MSP430C092 genannt (Texas Instruments 2009b). Dies ist von grof3er Bedeutung,
da eine Reduzierung des Platzbedarfs durch Einsparung von einer Batterie auf eine
einzelne 1,5 V Zelle ohne eine erhohte Komplexitat der Elektronik von grofsem Vor-
teil fir eine Vielzahl von Anwendungen ist.

Die Auswahl des Mikrocontrollers ist von der konkreten Anwendung abhangig, da
grundséatzlich verschiedene Schnittstellen- und Leistungsanforderungen an die Mik-
rocontroller bestehen. Eine generelle Empfehlung ist somit nicht sinnvoll.

Bei anwendungsspezifischen ICs (ASIC) kann auf eine Reihe von frei verfligbaren
Prozessorkernen zurtickgegriffen werden (z. B. 8051 Technologie).

4.6 Spannungsversorgung und Powermanagement

Die Energieversorgung ist oftmals ein entscheidender Faktor beim Design von intel-
ligenten Implantaten. Implantate mit einer aktiven Energieversorgung sind mit Ener-
giespeichern, in der Regel Batterien oder Akkumulatoren, ausgestattet. Implantate
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mit einer passiven Energieversorgung bekommen Energie von auflerhalb des Kor-
pers zugefuhrt oder generieren diese aus Energiequellen innerhalb des Kdrpers.

Die Energie eines intelligenten Implantates kann eingeteilt werden in die Energie-
versorgung und den Energieverbauch (Karrer 2008).

“... Management __x'

Daten-
Verbrauch
Sensorik/Aktorik

Abbildung 25: Die Energie eines Implantats lasst sich einteilen in Energieversorgung

Energiequellen

@rgung

Energiespeicher

und Energieverbrauch

Die in Abbildung 25 veranschaulichten Komponenten von Energieversorgung sowie
Energieverbauch sowie deren Powermanagement sollen im Folgenden betrachtet
werden.

4.6.1 Energieversorgung

Die Energieversorgung ist entweder mit einem Energiespeicher méglich (Abbildung
26: a) oder die Energie wird von aulien zugefuhrt bzw. durch eine andere Energie-
quelle gespeist (Abbildung 26: b, c). Falls das Implantat auch auf3erhalb der Versor-
gungszeiten (z. B. Aufliegen eines Lesegerates) Energie bendtigt, ist ein adaquater
Pufferspeicher notwendig.
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Abbildung 26: Energieversorgung eines Implantats mit a) Primé&rspeicher, b) exter-

ner Energiequelle und c) autarker Energiequelle (Karrer 2008, S. 75)

4.6.1.1 Energiespeicher

Fur Energiespeicher existiert eine Reihe von wichtigen Anforderungen (Mallela et al.

2004):

Kapazitat: Entscheidender Faktor fir die Lebensdauer des Implantats. Dazu
sollte der Verbrauch des Implantats mdglichst genau errechnet werden.

GroRe und Gewicht: Die Speichereinheit sollte mdglichst klein und leicht
sein.

Sicherheit: Es sollte keine Gefahr (z. B. Gasentwicklung, Korrosion) flir das
Implantat und den Patienten entstehen.

Innenwiderstand: Maximaler Ausgangsstrom des Energiespeichers fir die
vorgesehene Anwendung, beispielsweise beim Senden von Daten. Bei zu
hohem Innenwiderstand kann die Versorgungsspannung kurzzeitig einbre-
chen.

Zuverlassigkeit: Der Energiespeicher sollte ausfallsicher sein.

Geringe Selbstentladung.
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Die existierenden Energiespeicher sind zum grof3en Teil elektrochemische Spei-
chersysteme. Eingesetzt werden Primarzellen, oftmals Knopfzellen der Technolo-
gien Zink-Luft, Silber-Oxid, Lithium und Alkali-Mangan. Auf die Vor- und Nachteile
dieser Primar-Knopfzellen wird in Kapitel 5.3.6 ,Stromversorgung und Powermana-
gement® eingegangen. Zum Anderen kommen aufladbare Sekundar-Zellen zum
Einsatz. In modernen Herzschrittmachern werden Lithium-, Litihum-Jod- und Li-
thium-Silber-Vanadium-Oxid-Akkumulatoren eingesetzt (Mallela et al. 2004). Diese
haben eine geringe Selbstentladung, eine hohe Energiedichte und entwickeln kein
Gas bei der Entladung, deshalb kénnen sie vollstandig versiegelt werden. Proble-
matisch ist aber weiterhin der hohe Innenwiderstand dieser Systeme.

4.6.1.2 Energiequellen

Energiequellen konnen von aullerhalb Energie zuflihren, beispielsweise durch in-
duktive Aufladung. Die Energiequellen kdnnen dabei die unterschiedlichsten For-
men annehmen. Diese sind in Tabelle 2 aufgelistet.

Energieform Wirkung  Wandler P Reichweite Wirkungsgrad
Optisch Strahlung LED-Solarzelle mW m <1%
Mechanisch Bewegung Piezowandler W gm 80%

Kapazitiv Spannung Elektrode pPW  um 60%

Induktiv Strom Spule kW cm 98%
Elektrom.Feld Welle Antenne MW km <1%

Tabelle 2: Energiequellen fiir Implantate mit Charakterisierung der Eigenschaften
(Wiesspeiner 2005).

Die haufigste Form ist aufgrund des hohen Wirkungsgrads die induktive Aufladung.
Problematisch ist hierbei lediglich die notwendige genaue Ausrichtung der Sende-
spule zur Implantat-Spule, was in der Regel das Auflegen bzw. Befestigen des La-
degerates auf der Haut notwendig macht. Die Aufladung mit kleineren externen Ge-
raten, die sich in der Nahe des Patienten befinden, ist technisch noch nicht mdglich,
dies wirde sehr grofte Primarspulen notwendig machen.

Wegen der Autarkie ist auch die Aufladung per mechanischer Energie durch soge-
nannte ,Piezogeneratoren Stand der Forschung. Hier wurden bereits Miniatur-
Generatoren entwickelt, die durch Dehnen und Verdrehen von Nanofasern eine
elektrische Spannung erzeugen (Chang et al. 2010). Von Linear Technology wird
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bereits ein IC (LTC3588-1) angeboten, der ,Energy Harvesting® betreibt, der also
aus mechanischer Energie von Piezoelementen eine elektrische Schaltung versor-
gen kann (Whitaker 2010).

Wie auch bei der DatenlUbertragung scheidet die optische Variante wegen der gro-
Ren Verluste innerhalb des Kérpers weitgehend aus. Die kapazitive Ubertragung hat
ebenfalls keine ausreichende Reichweite. Die Aufladung mit elektromagnetischen
Wellen ist aufgrund der sehr geringen Energiemengen und regulatorischen Ein-
schrankungen nur sehr bedingt moglich.

Erganzend dazu gibt es noch die Mdglichkeit, innerhalb des Korpers Energie elekt-
rochemisch zu gewinnen, ein Beispiel dafir ist die Glucose-Brennstoffzelle. Durch
die Nutzung des Blutzuckers kann eine Leistung im pW-Bereich erzeugt werden.
Die heutigen Leistungsdichten liegen bei 3,5 yW/cm? (Kerzenmacher et al. 2007).

Technisch moglich ware auch eine Batterie mit einem Elektrolyt aus koérpereigenen
Substanzen wie Speichel. Speichel ist zwar ein gutes Elektrolyt, allerdings sind hier
Einschrankungen zu beachten, da durch das Einbringen von galvanischen Elemen-
ten im Mund eines Patienten Metallionen entstehen, deren Auswirkungen im men-
schlichen Koérper noch nicht hinreichend untersucht sind.

Ein weiteres Beispiel dafir ist die Batterie des ,Ingestible Event Marker” (IEM) von
Proteus Medical. Ein Kupfersalz und Magnesium bilden Kathode und Anode, die
Magensaure bildet den Elektrolyt. Dabei wird eine Spannung von 1-2 V erzeugt (Ja-
cobs et al. 2010). Die entstandene Ladung wird auf dem Chip in einer Kapazitat
gespeichert und verwendet, um Daten nach auRen zu senden (siehe auch Darstel-
lung in Kapitel 4.7 ,Miniaturisierung®)

4.6.2 Energieverbrauch und Power-Management

Um eine mdglichst lange Lebensdauer des Implantats zu erreichen, ist nicht nur ein
maoglichst grolier Energiespeicher notwendig, noch viel wichtiger ist ein sehr niedri-
ger Verbrauch des Gerates. Ein intelligentes Power-Management schaltet gezielt
ganze analoge Schaltungsteile ab, falls diese nicht notwendigerweise in Gebrauch
sind. AuRerdem versetzt es alle digitalen Bausteine in Low-Power-Zustande, wenn
diese nicht aktiv sind.

Um den Stromverbrauch zu minimieren, ist eine maoglichst niedrige Versorgungs-
spannung sinnvoll. Diese Versorgungsspannung betragt in der Regel noch 3 V, be-
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sonders bei Hérgeraten ist sogar bereits eine Spannungsversorgung von 1,2 V weit
verbreitet.

Bei Sensorik und Aktorik sollte das Hauptaugenmerk neben der Auswahl von
stromsparenden Komponenten auf der Vermeidung von unnétigen Messzyklen und
Aktor-Bewegungen liegen. Jede durch eine bessere Intelligenz des Implantats ver-
miedene Aktion spart Energie und verlangert die Laufzeit. AulRerdem sollte auf das
Design von sehr stromsparenden und schnell aus dem Standby-Modus ,aufwa-
chenden® Analogschaltungen geachtet werden.

Fur den Mikrocontroller sollten effiziente Algorithmen entwickelt werden, die kompli-
zierte Rechenoperationen, wo dies moglich ist, durch Vereinfachungen ersetzen.
AuRerdem sollten im Implantat nur die wichtigsten Rechenoperationen durchgefiihrt
werden. Eine sinnvolle Aufteilung der Rechenoperationen nach Systemkomponente
wurde in der Diplomarbeit von Sebastian Karrer erarbeitet (Karrer 2009, S. 15-16) :

e Implantat

o Berechnungen, die zur Verringerung der Messdaten ohne Informati-
onsverlust fihren und somit das Funkibertragungsprotokoll verkir-
zen

o Berechnungen, deren Ergebnisse zur Ansteuerung von integrierten
Aktoren zur sofortigen Therapie nétig sind (Closed-Loop Systeme)

o Empfanger

o Berechnungen, die zur sofortigen Therapie durch den Empfanger
notwendig sind (z. B. Biofeedback oder Alarmsignale)

o Berechnungen, die zur speicherplatzschonenderen Ablage der
Messdaten im Empfanger dienen

e Computer
o Darstellung und Anzeige der Daten fiir den Arzt oder Patienten

o Berechnungen, die zur Datenauswertung und zur Diagnose verwen-
det werden konnen

o Berechnungen zur Planung bzw. Gestaltung von Therapien
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4.7 Miniaturisierung

Die Miniaturisierung des Implantats ist die Voraussetzung fir die spatere Implantier-
barkeit des Gerats. Auch flr den Patientenkomfort spielt die Miniaturisierung eine
entscheidende Rolle und ist mitbestimmend fiir die Compliance solcher Gerate.
Oftmals sind es bestehende Technologien die fiir die spezielle Anwendung in der
gewlnschten Grofle nicht verfigbar sind und daher miniaturisiert werden mussen.
Dies betrifft meist weniger die elektronischen Bauteile, die heutzutage zumeist in
sehr kleinen Bauformen erhaltlich sind. Kritischer ist die erreichbare Packungsdichte
auf elektrischen Leiterplatten. Abhilfe verspricht in vielen Fallen nur das Design ei-
nes anwendungsspezifischen ICs (ASIC). Hier lassen sich nur genau die Funktio-
nen, die fur das Implantat bendtigt werden, auf einem Chip vereinen. Nicht benétigte
Komponenten konnen ausgespart werden. Dies hilft, die GroRe und gleichzeitig
auch den Energieverbauch zu minimieren.

Problematischer ist meist die GroRRe der Sensorik, beispielsweise von Beschleuni-
gungssensoren, und noch haufiger die Grélke der mechanischen Aktorik, beispiels-
weise von Pumpen und Ventilen. Dort st63t die Miniaturisierbarkeit bis heute oftmals

an Grenzen.

Es existiert, nicht nur in der Medizintechnik, eine Vielzahl von Geraten, die eine ge-
lungene Miniaturisierung aufweisen, deren Aufzahlung den Rahmen dieser Arbeit
jedoch sprengen wirde. Zwei Beispiele flr eine extreme Miniaturisierung sollen hier
exemplarisch dargestellt werden.

Die Firma Given Imaging Inc. aus den USA hat eine verschluckbare Kamera ,Pill-
cam® entwickelt. Die Kamera wird wie eine Tablette oral eingenommen und nimmt
wahrend der Passage bis zur natirlichen Ausscheidung Bilder auf, die live an auf
dem Bauch aufgeklebte Antennen gesendet werden. Die Pille wird eingesetzt, um
Krankheiten im Bereich des Darms zu diagnostizieren und damit klassische Darm-
spiegelungen zu ersetzen. Die PillCam und die Aufbau- und Verbindungstechnik
sind in Abbildung 27 zu sehen.
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1lar electronics

Abbildung 27: Pillcam zur neuartigen Diagnostik in der Gastroenterologie: (Eliakim
et al. 2004; Jesudoss et al. 2009)

Proteus Medical hat einen ,Ingestible Event Marker® (IEM) entwickelt. Dies ist ein
Mikrochip, der, beispielsweise aufgeklebt auf eine Tablette, ein Einnahme-event
nach auflen melden kann. Der IEM besteht aus einer Batterie, die von der Magen-
saure aktiviert wird, und einem Sendechip, der Daten an einen am Korper befestig-
ten Empfanger senden kann. Damit kann automatisch die Einnahme von Medika-
menten protokolliert und kontrolliert werden. Das System, aufgeklebt auf eine Tab-
lette, ist in Abbildung 28 dargestellt.

Abbildung 28: IEM System mit elektronischen Eventmarkern, aufgeklebt auf Tablet-
ten zum Einnehmen von Proteus Medical (Jacobs et al. 2010)
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5 Methoden I: Intelligente Zahnschiene als Closed-
Loop System

5.1 Idee der Intelligenten Zahnschiene

Die im Kapitel 3 ,Medizinischer Hintergrund“ beschriebenen herkdmmlichen Metho-
den zur Messung von Bruxismus lassen keine sinnvolle Messung von Bruxismus 24
Stunden am Tag lber einen Zeitraum von mehreren Monaten zu.

Wie ebenfalls in Kapitel 3 ,Medizinischer Hintergrund® erlautert, sollten alle Patien-
ten die unter CMD-Beschwerden leiden, eine Zahnschiene zum Schutz des Zahn-
materials tragen. Naheliegend ist daher die ldee, ein Instrument zur Diagnose und
Therapie von Bruxismus in eine solche Zahnschiene zu integrieren, da die Patienten
im Vergleich zu EMG-gestitzten Verfahren dadurch keine wesentlichen Komfortein-
schrankungen hinnehmen missen

Ein solches Geréat sollte die herkdmmliche Behandlungsmethode nicht GibermaRig
verandern, da auf diese Weise eine wesentlich hohere Compliance bei Arzt und
Patient zu erwarten ist. Erforderlich flr die Umsetzung ist, dass die adjustierte Ober-
flache der Zahnschiene erhalten bleibt. Auch die durch die Funktionsanalyse vorge-
gebene Aufbisshéhe darf durch das Messgerat nicht vergréRert werden. Es ist au-
Rerdem zu erwarten, dass sowohl Zahnarzt als auch Zahntechniker bei der stan-
dardmalig durchgeflihrten Bearbeitung der adjustierten Oberflache mit Frasen eine
in der Kauflache eingebrachte Sensorik beschadigen wiirden. Aus diesen Griinden
ist ein okklusaler Einbau eines Messgerates unmaoglich, der Einbau muss z. B. buc-
cal (an der Backenseite) erfolgen und darf keine fiir den Patienten stérende Dicke
aufweisen. Das damit zur Verfligung stehende Platzangebot ist aufderst gering und
fuhrt zu wesentlichen Einschrankungen bei der Realisierung eines solchen Messge-
rates.

5.2 Herausforderungen der Realisierung

Die wesentlichen Herausforderungen bei der Realisierung einer intelligenten Zahn-
schiene sind im geringen Platzangebot in einer herkdmmlichen Zahnschiene be-
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grindet. Die Sensorik darf nur geringe Abmale besitzen und muss mdglichst ohne
Komforteinbul3en flr den Patienten in die Zahnschiene integriert werden. Fir die
Spannungsversorgung ist ebenfalls nur sehr wenig Platz vorhanden. Die dadurch
sehr geringe zur Verfiigung stehende Energiemenge fluhrt zu starken Limitierungen
fur die Module Datenverarbeitung und fir die drahtlose Datenschnittstelle. Durch ein
intelligentes Power-Management muss ein sorgsamer Umgang mit der zur Verfi-
gung stehenden Energie gewahrleistet werden. Die Funktechnologie muss neben
der Vorgabe eines geringen Energieverbrauchs auch alle Merkmale fiir eine Funk-
kommunikation fir Implantate, also eine drahtlose Datenibertragung aus dem Kor-
per des Menschen heraus, erflllen.

SchlieBlich ist grofite Aufmerksamkeit auf ein ausreichendes Packaging zu legen,
damit die Elektronik weder beim Handling noch wahrend des Einbaus in die Zahn-
schiene durch eindringende Fllssigkeiten beeintrachtigt werden kann.

Die Elektronik muss anschlief3end einfach durch einen nicht speziell dafir ausgebil-
deten Zahntechniker in die Zahnschiene integriert werden kénnen und muss dazu
eine entsprechende Formgebung besitzen.

Bereits bei der Entwicklung eines Medizinproduktes muss auf Aspekte der spateren
Zulassung nach dem Medizinproduktegesetz (MPG) geachtet werden, da eine Nich-
tbeachtung eine erschwerte oder unmdégliche Zulassung des Gerates zur Folge ha-
ben kann. Auch darauf wird im folgenden Kapitel eingegangen.

5.3 Schienenelektronik

Die Schienenelektronik ist der wichtigste Teil bei der Realisierung der intelligenten
Zahnschiene. Wahrend sich andere Komponenten des Gerats weitestgehend Stan-
dardtechnologien bedienen, ist fiir die Schienenelektronik ein hohes Mal} an spezia-
lisierten Lésungen notwendig, da Standardtechnologien hier nicht zur Verfligung
stehen.
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Abbildung 29: Zahnschiene mit integrierter intelligenter Schienenelektronik (Foto:
Sense Inside GmbH)

Die zu realisierenden Komponenten fir die Schienenelektronik sind im Blockschalt-
bild in Abbildung 30 Ubersichtlich dargestellt.

Transmitter-Platine

Sensor Analogbeschaltung Microcontroller Infrarot-Empfanger
| 4

Funktrans- Antenne
mitter
*‘ >—71—V—

Power-Management

Te
v

Spannungsversorgung

Abbildung 30: Die Schienenelektronik besteht aus Sensorik, Analogbeschaltung des
Sensors, Mikrocontroller und Funkelektronik.

Neben den Komponenten Sensorik, Analogelektronik, Digitalelektronik (Mikrocont-
roller) und Funktechnik ergeben sich die ,Querschnittskomponenten® Stromversor-
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gung und Powermanagement, Aufbau und Verbindungstechnik und Packaging. Alle
Bereiche werden im Folgenden ausfuhrlich beschrieben.

5.3.1 Sensorik

Ziel der Sensorik ist die Erfassung der Knirschaktivitat des Patienten. Unter Knir-
schaktivitat versteht man dabei alle nicht funktionalen Kaubewegungen: Knirschen,
Klappern, langes Pressen und rhythmisches Pressen.

5.3.1.1 Auswahl der Sensortechnologie

Fur die Auswahl der Sensorik sind das geringe Platzangebot sowie die Anforderung
eines aussagekraftigen Ausgangssignals bezlglich der Knirschaktivitdt entschei-
dend.

Zur Auswahl eines geeigneten Sensors wird eine Abschatzung der zu erwartenden
Krafte sowie eine Analyse der einsetzbaren vorhandenen Sensortechnologien
durchgefihrt.

Die maximale Amplitude der freiwilligen BeilRkraft liegt bei Amerikanern und Euro-
paern im Bereich von bis zu 700 N (Hagberg 1987). Die normalen Kaukrafte wah-
rend des Essens liegen jedoch bei lediglich ca. 60 N-100 N (Boero 1989). Wahrend
des nachtlichen BeiRens und Knirschens wurde dagegen von Kraften von bis zu
1500 N berichtet (Waltimo und Kénoénen 1993). Der grofdte Teil der Bruxismusereig-
nisse bewirkt Krafte zwischen 100 N und 500 N, wie Nishigawa zeigte (Nishigawa et
al. 2001). Das Histogramm in Abbildung 31 zeigt die Kraftverteilung aus dieser Stu-
die. (Einheiten sind in kgf (kilogram force) angegeben, die Umrechnung in Newton
erfolgt mit dem Faktor 9.81 => 1 kgf = 9.81 N)
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Abbildung 31: Histogramm der Krafte bei Bruxismusereignissen, groitenteils Ereig-
nisse liegen zwischen 100 und 400 N (Nishigawa et al. 2001)

Fir das Auftreten von Schaden am Zahnmaterial ist bedeutsam, in welche Richtung
die Krafte wirken. Dabei kbnnen axiale Krafte besser toleriert werden als Scherkraf-
te in horizontaler Richtung (Halachmi et al. 2000). Dentin, Zahnschmelz und auch
Keramik flir den hochwertigen Zahnersatz haben eine sehr hohe Toleranz gegen
Kompression, ihre Fahigkeit, Tensionskraften zu widerstehen, ist dagegen begrenzt.

Ein Einbau der Sensorik ist, wie in Kapitel 5.3.8.1 ,Einbauvarianten diskutiert, nur in
die seitlichen Flanken der Zahnschiene méglich, da die adjustierte Oberflache der
Zahnschiene erhalten bleiben muss und sowohl der Zahnarzt als auch der Zahn-
techniker bei der standardmafig durch Frasen durchgefihrten Bearbeitung der ad-
justierten Oberflache, die Sensorik beschadigen wirde.

Abbildung 32: Seitlicher Einbau der Sensoren in die Zahnschiene. Das Rechteck
verdeutlicht den Einbauort des Sensors aul3erhalb der Okklusionsfldche
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Der Sensor wird in das Zahnschienenmaterial mit eingebracht. Dadurch gehen In-
formationen wie der absolute Kraftbetrag und die Richtung der Kraft verloren. Eine
detaillierte Analyse dieser Krafte inklusive der Kraftvektoren ist nicht oder nur mit
aufwandiger Messtechnik moglich. Gemessen werden kann auf diese Weise ledig-
lich die Wirkung dieser Krafte auf die Zahnschiene oder konkret die Verwindung
bzw. Verbiegung der Schiene durch die auftretenden Krafte. Diese Verwindung ist
als Ruckschluss auf das Vorhandensein einer Kraft ausreichend. Der momentane
Gold-Standard EMG erlaubt ebenfalls nur den Rickschluss auf das Vorhandensein
einer Kraft. Eine ausfihrliche Darstellung der Studienergebnisse mit der ausgewahl-
ten Sensorik finden sich in Kapitel 7.1.2 ,Studien zur Reliabilitat*.

Fur die Einbringung in das Schienenmaterial kommen verschiedene Sensortechno-
logien in Frage. Diese sind mit ihren jeweiligen Vor- und Nachteilen beim Einsatz in

einer Zahnschiene zur Bruxismusmessung in Tabelle 3 beschrieben:

Funktionsweise Nachteile Vorteile
Membran- Zwei Lagen aus lei- | schneller Ver- aullerst preiswert
Schalter tenden;] Maéerl?rll lie- | schleif® geringe GroRe
gen ohne Beruhrung .-
nur digitale Mes-
0 i wasserfest
uperelnander. S_obald sung méglich
eine Kraft auf die La-
gen ausgelibt wird, | Messung nurin
wird ein Kontakt her- | der Kauflache
gestellt moglich
Kapazitiv Eine ausgelbte Kraft | Kalibrierung not- | sehr klein (Sili-
reduziert den Abstand | wendig zium)
zweler Kondel.'?sato.r- Streukapazitat wenig Drift
Elatten. }'Jnd erhoht die hat hohen Anteil ow Power
apazitat. an der Messung
geringe Kriech-
strome
Messung von
statischen Kraften
moglich
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Typ

Resistiv mit
Halbleiter-
Dehnmess-
streifen (HL-
DMS)

Funktionsweise

Das Messprinzip von
Dehnungsmessstrei-
fen (DMS) beruht auf
der Widerstandsande-
rung von (langen)
elektrischen Leitern.
Diese  Widerstands-
anderung wird mittels
einer Messbricke
gemessen

Nachteile

Kalibrierung not-
wendig

vergleichsweise
hoher Stromver-
brauch (Messbri-
cke)

sehr Temperatur-
empfindlich

Vorteile

sehr klein
wenig Drift

Messung von
statischen Kraften
moglich

Force-Sensing
Resistor (FSR)

Eine Tragerfolie mit
Finger-Elektroden und
ein halbleitendes Ma-
terial sind durch einen
Abstandhalter ge-
trennt. Durch Druck
wird der Widerstand
zwischen den Finger-
elektroden verringert.

Messung nur in
der Kauflache
moglich

grol3e Flache

einfache Beschal-
tung

Piezoelektrisch

Piezoelektrischer Ef-

fekt:

Piezoelektrisches

Material wird durch
gerichtete Verformung
polarisiert, an seiner

Oberflache entsteht
eine elektrische
Spannung.

Es kdnnen keine
statischen Krafte
gemessen wer-
den.

keine Kalibrierung
notwendig

robust
sehr diinn

hohe Empfind-
lichkeit

gute Auflésung
von hochfrequen-
ten Signalen (z.B.
Knirschen)

low Power

preiswert

Tabelle 3: Vergleich der Sensortechnologien flir die intelligente Zahnschiene mit
Bewertung der Eigenschaften

Aufgrund des notwendigen Einbaus in die Kauflache sind Membranschalter bzw.
FSR-Sensoren ungeeignet fir die vorliegende Anwendung. Bei kapazitiven und re-
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sistiven Sensoren ist eine Kalibrierung des Systems notwendig. Eine Kalibrierung
aulerhalb des Mundes ist nicht zielfGhrend, da Temperaturveranderung und Vor-
spannung auf den Zahnen zu einer Nullpunktverschiebung fliihren. Nachdem die
Zahnschiene eingesetzt ist, muss dauerhaft nachkalibriert werden, indem sehr lange
statische Abschnitte als Nullpunkt definiert werden. Hier ist eine Unterscheidung zu
statischen Pressvorgangen nicht einfach, was zu fehlerhaften Messwerten durch
nicht korrekte Kalibrierung fihren kann. Auch die grofle Temperaturempfindlichkeit
von Halbleiter-Dehnmessstreifen (HL-DMS) ist problematisch. Eine Temperatur-
kompensation ist nicht ohne Weiteres moglich, da die Krafte in der Schiene im Nor-
malfall nicht linear in einer Richtung wirken, sondern stets dreidimensionale Kraft-
vektoren aufweisen.

Fur die praktischen Versuche wurde ein piezoelektrischer Sensor ausgewahlt. Die
Messungen von statischen Kraften sind fir die Messung von Bruxismus nicht von
zentraler Bedeutung, da es sich beim Grofteil der Knirschbewegungen um dynami-
sche Krafte handelt. Fir den piezoelektrischen Sensor ist keine Kalibrierung not-
wendig. Er ist sehr klein und hoch empfindlich, eine Verstarkung ist nicht mehr nétig.
Fur den Betrieb des piezoelekirischen Sensors selbst ist keine Energie notwendig.
Fur die Schaltungen zur Anpassung der Impedanz wird nur eine geringe Energie-
menge bendtigt.

Die Eignung von piezoelektrischen Sensoren fir die Messung von Zahneknirschen
wurde bereits durch die Arbeiten von Clark et al. gezeigt (Baba et al. 2003; Takeuchi
et al. 2001; Watanabe et al. 2003). Dort wurde der Gold-Standard EMG mit der
Messung mit einem piezoelektrischen Sensor verglichen. Die Ergebnisse sind in
Abbildung 33 dargestellt und zeigen, dass piezoelektrische Sensoren mit Ausnahme
von langem, statischem Pressen ausgezeichnet fur die Detektion von Bruxismus-
Events geeignet sind. Im Bild werden jeweils die EMG-Signale und darunter die
Signale des Piezo-Sensors dargestellt (ISFD, Intra Splint Force Detektor). Die unte-
ren beiden Zeilen zeigen ein RMS-konvertiertes Signal zur einfacheren Signaldetek-
tion.
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Abbildung 33: Vergleich von EMG und piezoelektrischem Sensor fiir verschiedene
freiwillige Kaumuster (Takeuchi et al. 2001)

5.3.1.2 Funktionsprinzip piezoelektrischer Sensoren

Bringt man einen Isolator in ein elektrisches Feld E, dann verschieben sich die La-
dungen darin. Die Folge ist eine mechanische Deformation oder Spannung. Bei pie-
zoelektrischen Materialien werden bei einer gerichteten mechanischen Deformation
die Ladungen derart verschoben, dass eine elektrische Polarisation, also ein elektri-
sches Feld, an ihrer Oberflache entsteht (Gerthsen und Meschede 2004, S. 316).

Je nach Polarisationsrichtung des piezoelektrischen Materials kdnnen die Ladungen
an den mechanisch belasteten Flachen (Langseffekt) oder quer dazu (Quereffekt)
auftreten. Auch durch Schubspannungen wird die Polarisation verandert (Scheref-
fekt) (Schrifer 2007, S. 184). Die erzeugten elektrischen Ladungen werden auf
Elektroden auf beiden Langsflachen des Kristalls wie in einer Kapazitat gespeichert,
wie in Abbildung 34 zeigt.

67



5 Methoden I: Intelligente Zahnschiene als Closed-Loop System
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Abbildung 34: Signalentstehung am piezoelektrischen Kristall mit zwei Elektroden
an den Léngsseiten (Gerthsen und Meschede 2004, S. 316).

Fur die vorliegende Anwendung sind Verformungen des Sensors in allen drei dar-
gestellten Richtungen mdglich und sollen entsprechend gemessen werden.

5.3.1.3 Eingesetzte Sensorkeramik

Ausgewahlt wurde eine Keramik der Firma Johnson Matthey. Der Typ V420 besitzt
ausgezeichnete Spannungskonstanten in allen drei Raumrichtungen. Die ausge-
wahlte Piezokeramik der Firma Johnson Matthey Typ V420 ist in Anhang B.1 Da-
tenblatt Piezokeramik® charakterisiert.

Der Sensor wird fur die vorliegende Anwendung in 3.5mm x 3.5mm grofl3e Quadrate
gesagt, da er in Plattchen mit einer Grof3e von 44x23 mm? produziert wird. Das Sa-
gen erfolgte mit einer Wafersage. Die Dicke der Keramik-Plattchen betragt 0,25 mm.

5.3.2 Analogelektronik

Folgendes Ersatzschaltbild (Abbildung 35) verdeutlicht die Signalentstehung am
piezoelektrischen Kristall.
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Abbildung 35: Ersatzschaltbild der Signalentstehung am piezoelektrischen Kristall.

Die auf den Elektrodenflachen entstehenden elektrischen Ladungen werden auf
einer Kapazitat C; gespeichert. Die Amplitude der ,Open-Circuit“-Spannung kann
dabei von einem Microvolt bis zu einigen hundert Volt reichen. Die Ladungen flieRen
dann Uber einen Widerstand R; ab. An diesem Widerstand kann die Signalspannung
V gemessen werden. Der Eingangswiderstand beeinflusst damit sowohl die Mes-
sung tiefer Frequenzen als auch die Signalamplitude. Die Impedanz des Kristalls
bildet zusammen mit dem Eingangswiderstand einen Spannungsteiler. Je kleiner
das Verhaltnis von Eingangswiderstand zur Impedanz des Kristalls, also je kleiner
der Eingangswiderstand R; desto kleiner die Signalamplitude.

Laut obigem Ersatzschaltbild ergibt sich die Zeitkonstante der Frequenzantwort des
Piezokristalls zu R; - Cy. Je groRer der Eingangswiderstand gewahlt wird, desto gro-
Rer die Zeitkonstante des abklingenden Signals. Zusatzlich kann auch eine Ein-
gangskapazitat hinzugefligt werden, welche natlrlich ebenfalls die Zeitkonstante
des Kristalls verlangert. Die Frequenzantwort des Systems ist ein Hochpass. Die
untere Grenzfrequenz (Cut-Off Frequency f.), welche vom Sensor gerade noch auf-
geldst werden kann, ergibt sich zu:

1
“ 27-RC

Die Kapazitat eines Piezokristalls ergibt sich durch:

A
C= £, * ok

D
Wenn der Piezokristall mit einer Kraft belastet wird, gibt es einen kurzen, aber star-
ken Signalanstieg. Solange diese Kraft bestehen bleibt, fallt das Signal mit der Zeit-

konstante RC ab. Wenn die Kraft freigegeben wird, entsteht ein kurzer Impuls in die
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umgekehrte Richtung, gefolgt von einem Abfall, wiederum mit Zeitkonstante RC, auf
das Nullniveau. Die Amplitude der Signalimpulse bei Wirkung und Freigabe der
Kraft richtet sich nach der Geschwindigkeit der Kraftanderung.

Bruxismusereignisse haben zumeist hohe Frequenzen. Der Eingangswiderstand
wird deshalb bei 10 MQ gewahlt. Die Kapazitat des gewahlten Piezokristalls ergibt
sich zu 694 pF. Somit ergibt sich eine untere Grenzfrequenz von 22,97 Hz. Die Zeit-
konstante ergibt sich zu 6,93 ms.

Die Abtastrate wird mit 50 Hz bzw. 20 ms gewahlt. Dies ermdglicht eine Erkennung
aller durch den Piezokristall ausgeldsten Bruxismus-Events und tragt gleichzeitig
den knappen Energieressourcen Rechnung. Eine vollstdndige Rekonstruktion des
Signals ist damit laut Abtasttheorem nicht mdglich. Dies ist fur die Erkennung von
Bruxismus jedoch nicht notwendig, da mit dem vorliegenden piezoelektrischen Sen-
sor, der im Zahnschienenkunststoff eingebettet ist, ohnehin nur qualitative Aussa-
gen Uber das Knirschverhalten getroffen werden kénnen.

Da die in handelsiblichen A/D-Wandlern realisierten Eingangsimpedanzen deutlich
unter der Ausgangsimpedanz des Sensors (10 MQ) liegen, wird eine Anpassungs-
schaltung notwendig. Dies geschieht durch einen Operationsverstarker als Impe-
danzwandler.

Der piezoelektrische Kristall erzeugt je nach Belastung beim Dricken bzw. Loslas-
sen positive und negative Signalanteile. Da in der geplanten Schaltung nur positive
Spannungen zur Verfiigung stehen (ca. +3 V), soll der Arbeitspunkt auf +1,5 V ver-
schoben werden. Dies geschieht ebenfalls durch einen Operationsverstarker als
Impedanzwandler. Zur Eliminierung von vom Sensor erzeugten Spannungsspitzen,
beispielsweise beim Herunterfallen der Zahnschiene, wurde eine Tiefpassfilterung
eingefugt.

Die vom A/D-Wandler empfangenen Sensorwerte werden vom Mikrocontroller
gleichgerichtet. Sowohl maximal negative als auch maximal positive Signale erge-
ben also einen Maximalausschlag des Sensors.
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5.3.3 Digitalelektronik

5.3.3.1 Hardware

Bei der Auswahl aller Komponenten der Digitalelektronik muss dem Energiever-
brauch hdchste Prioritat eingeraumt werden.

Der Mikrocontroller ist das Herzstlick jeder Implantat-Schaltung. Er steuert alle wei-
teren digitalen Bauteile auf der Platine, aktiviert und deaktiviert je nach Bedarf die
Sensor-Schaltung und sorgt mit einem intelligenten Powermanagement flir ein
energieeffizientes Arbeiten. Bei der Auswahl eines passenden Mikrocontrollers sind
folgende Anforderungen besonders hervorzuheben:

o Kleine Abmessungen: Aufgrund des geringen Platzangebots muss auf
kleine Abmessungen Wert gelegt werden.

e Geringer Stromverbrauch: Weil als Energieversorgung eine moglichst klei-
ne Batterie eingesetzt werden sollte, ist ein aullerst geringer Energiebedarf
essenziell.

e Geeignete Schnittstellen: Wesentliche Schnittstellen zu anderen digitalen
bzw. analogen Schaltungsteilen missen vorhanden sein. Im vorliegenden
Fall sind das eine SPI-Schnittstelle fiir die Anbindung digitaler Komponenten
(Funktransmitter) und ein A/D-Wandler fir die Sensorsignale.

Um diese Voraussetzungen zu erfullen, wurde ein Mikrocontroller aus der MSP430
Reihe von Texas Instruments ausgewahlt, da er eine Vielzahl von Stromsparmodi
bietet, die in dieser Anwendung aufgrund des geringen Energieangebots unerlass-
lich sind. Die Wahl fiel auf den MSP430f2012. Es besitzt sehr kleine Abmessungen
(16 mm?) und verfugt Uber alle notwendigen Schnittstellen. Das Blockschaltbild des
Mikrocontrollers ist in Abbildung 36 dargestellt.
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Abbildung 36: Blockschaltbild mit Komponenten des Mikrocontrollers MSP430f2012
(Texas Instruments 2005)

Dieser Mikrocontroller kann mit maximal 16 MHz betrieben werden. Eine hohe Ge-
schwindigkeit ist aufgrund der kirzeren Verweildauer im aktiven Modus wuin-
schenswert. Der Stromverbrauch des Mikrocontrollers steigt zwar bei der Verdoppe-
lung der Taktfrequenz ebenfalls um das doppelte, allerdings sinken zeitgleich die
bendtigten Wachzeiten der Peripheriegerate (z.B. Funktransmitter, Sensorschal-
tung) in erheblichem Male ab.

Ebenfalls wichtig fur die Auswahl des Mikrocontrollers ist die Funktionsfahigkeit der
Funktionen Watchdog Timer und Brownout Reset. Der Watchdog Timer wird zur
Sicherheit bendtigt, um ein fehlerhaftes Stoppen des Codes zu verhindern, im Feh-
lerfall wird der Mikrocontroller neu gestartet. Der Brownout Reset (BOR) wird bend-
tigt, um bei einem Einbrechen der Versorgungsspannung ein ordnungsmafiges
Verhalten zu garantieren.

Essenziell ist eine konsequente Ausnutzung aller Energiesparmdglichkeiten durch
den Mikrocontroller. Jede noch so kleine Zeiteinheit, in der der Controller in den
hdchsten Energiesparmodus geschaltet werden kann, ist wertvoll fir den Energie-
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gesamtverbrauch. Der Controller besitzt einen Energiesparmodus, der maximal 0.5
MA im absoluten Ruhemodus bendtigt.

5.3.3.2 Firmware

Der Mikrokontroller ist verantwortlich fir das Powermanagement des gesamten Ge-
rates. Es obliegt der Intelligenz der Mikrokontroller-Firmware, alle Komponenten der
Schaltung fur grotmdgliche Zeiten in den Standby-Modus zu versetzen. Dies gilt
insbesondere flir den Funktransmitter, der fir einen groBen Teil des Stromver-
brauchs verantwortlich ist. Eine detaillierte Betrachtung des Powermanagements
durch den Mikrocontroller ist in Kapitel 5.3.6 ,Stromversorgung und Powermanage-
ment” dargestellt.

Der Mikrocontroller steuert ebenfalls die Stromversorgung der Sensorschaltung.
Diese kann im Standby-Betrieb vollkommen ausgeschaltet werden. Da die Sensor-
schaltung einen sehr geringen Stromverbrauch hat, kann diese direkt iber einen
Digitalausgang des Mikrocontrollers mit Strom versorgt werden. Die An- und Ab-
schaltung kann somit Uber die Aktivierung/Deaktivierung des Ausgangs erfolgen.

Die Firmware auf dem Mikrocontroller wurde in der Hochsprache C realisiert. Fir die
Umsetzung wurde der Compiler von IAR Systems verwendet: IAR Embedded
Workbench® for TI MSP430 (IAR Systems 2011). Dies hat gegenuber einer Reali-
sierung mit Assemblerbefehlen den Vorteil einer wesentlich strukturierteren Prog-
rammierbarkeit. Der Compiler besitzt viele Optimierungsmdglichkeiten, die fir die
vorliegende Anwendung wesentlich sind, da nur wenig Flash-Speicher flr den Prog-
rammcode zur Verfiigung steht. Alle Codebestandteile mussten deshalb programm-
speicheroptimiert programmiert werden. Divisionen wurden soweit moglich durch
Bitoperatoren ersetzt (z. B. Division durch 8 = Bitverschiebung um 3 Bit nach
rechts).

Bei der Initialisierung muss hochster Wert darauf gelegt werden, alle Ports des Mik-
rocontrollers in passende Modi zu schalten, um einen unerwiinscht hohen Strom-
verbrauch zu vermeiden. Auch mussen alle Peripheriekomponenten sofort in maxi-
mal mdgliche Stromsparmodi versetzt werden. Diese sollen erst bei expliziter Ver-
wendung fur kurze Zeit wieder ,aufgeweckt werden.

Bei der Kommunikation mit anderen digitalen Komponenten (z. B. Funktransmitter)
sollten mdglichst Burst-Modi verwendet werden, um eine schnellere und damit
stromsparendere Ubertragung der Daten zu gewahrleisten.
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Der Mikrocontroller befindet sich im Grundzustand im Sleep-Modus, um einen scho-
nenden Umgang mit den zur Verflgung stehenden Ressourcen zu garantieren. Bei
allen vorbereitenden Schritten wie der Herstellung der Zahnschiene beim Zahntech-
niker oder deren Bearbeitung und Anpassung beim Zahnarzt bleibt das Gerat im
Sleep-Modus. Erst wenn der Patient die Zahnschiene erhalt, wird das Gerat akti-
viert. Das Gerat erwacht periodisch aus dem Sleep-Modus und liest einen 8-bit
Messwert aus dem A/D-Wandler aus, dann fallt es zurlck in den Sleep-Modus. Dies
geschieht bei der intelligenten Zahnschiene 16 Mal hintereinander, bevor geprift
wird, ob im vorliegenden Messwertepaket eine Schwellwertiiberschreitung stattge-
funden hat. Der Schwellwert wird einmalig mittels einer Kalibrierung festgelegt (sie-
he Kapitel 5.5 ,Anwendung und Funktionsweise der intelligenten Zahnschiene®).
Wurde der Schwellwert Gberschritten, wird das gesamte Datenpaket zum Empfan-
ger gesendet. Falls der Schwellwert nicht Uberschritten wurde, wird auch keine
Funkverbindung zum Empfanger aufgebaut. Der Empfanger interpretiert diesen Zu-
stand als 0-Wert. Ein vereinfachtes Zustandsdiagramm ist in Abbildung 37 verall-
gemeinert dargestellt.
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nach: 72 ms (WDT-TImeout)

A/D Wandlung 1
t: Wert 1 < Schwelle
SLEEP

nach: 72 ms (WDT-TImeout)

A/D Wandlung 2
t: sendflag = 0

t: Wert 2 > Schwelle
a: sendflag =

t: Wert 1 > Schwelle
a: sendflag =

t: Wert 2 < Schwelle

SLEEP

nach: 72 ms (WDT-TImeout)

A/D Wandlung x

t: Wert x > Schwelle
a: sendflag =n

t: Wert x < Schwelle

t: sendflag > 0
a: senflag = sendflag -1

SEND DATA:
Wert 1
Wert 2

Wert x

Abbildung 37: Vereinfachtes Zustandsdiagramm der Schienenelektronik-Firmware

zum Einlesen und Versenden der Messdaten

Alle anderen durch den Mikrocontroller ausgefiihrten Aktionen (z. B. der Empfang
von Daten) werden durch Interrupts ausgeldst. Nach Abarbeitung dieser Aktionen
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kehrt der Mikrocontroller in den vor dem Interrupt gultigen Zustand zurtick und setzt
die Bearbeitung an dieser Stelle fort.

Der Mikrokontroller speichert die wesentlichen Zustandsvariablen im nichtfliichtigen
Flash-Speicher, um nach einem unerwarteten Fehler im Code oder einem kurzzeiti-
gen Spannungsverlust eine nahtlose Funktion zu gewahrleisten. Auch die Verbin-
dungsdaten, die ein Pairing zwischen Schienenelektronik und Empfanger ermdgli-
chen, werden im nichtflichtigen Speicher festgehalten.

Da auf der Schienenelektronik ein Quarzkristall fur die Taktfrequenz aus Platzgrin-
den und aus Sicht des Energieverbrauchs eingespart werden soll, erfolgt das Timing
mittels eines DCO (Digitally Controlled Oscillator). Der DCO wird werkseitig bei der
Produktion kalibriert. Die Genauigkeit ist fur die vorliegende Anwendung ausrei-
chend. Im Standby-Modus wird auch der DCO ausgeschaltet, das Timing des perio-
dischen Aufwachens wird dann durch einen low frequency Oscillator (VLO) garan-
tiert. Die Genauigkeit ist gering (ca. 10 % Abweichung), allerdings sind Abweichun-
gen der Abtastfrequenz kaum von Bedeutung fir die Anwendung, da die Realzeit-
nahme erst im Empfanger erfolgt und somit aufgrund des dort vorhandenen Uhren-
quarzes immer korrekt ist.

5.3.4 Drahtlose Datenubertragung per Kurzstreckenfunk

Wichtigste Voraussetzung fir die Datenlibertragung im vorliegenden Anwendungs-
fall der intelligenten Zahnschiene ist die Reichweite der zu sendenden Daten. Das
Empfangsgerat sollte sich in der Umgebung des Patienten befinden. Idealerweise
wird das Empfangsgerat tagsiber in einer Kleidungstasche getragen oder kann an
einem Schlisselband umgehangt getragen werden. Nachts soll das Gerat in der
Nahe des schlafenden Patienten liegen, also beispielsweise auf dem Nachttisch
neben dem Bett. Flr die beschriebenen Anwendungsfalle sollte eine Reichweite von
2 Metern ausreichend sein, zur Sicherheit soll aber eine grofiere Reichweite von 5
Metern angenommen werden. Diese Reichweite kann, wie in Kapitel 4.4 ,Drahtlose
Ubertragungstechnologien“ beschrieben, ausschlieBlich mit einer Funkibertragung
realisiert werden.

5.3.4.1 Voraussetzungen fur die Funkubertragung aus dem Korper

Im vorliegenden Anwendungsfall der intelligenten Zahnschiene muss eine drahtlose
Ubertragung der Daten aus dem Mund des Patienten erfolgen. Die Anforderungen
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fur die Datenlbertragungsschnittstellen decken sich mit den Anforderungen fir intel-
ligente Implantate (siehe Kapitel 4.4 ,Drahtlose Ubertragungstechnologien).

5.3.4.2 Digitale Funktransmitter fur die Kurzstreckendatenubertragung

Die Funkverbindung erfolgt im 868 MHz SRD Band (,Short-Range Devices®). Der
Grund fur die Auswahl dieses Frequenzbereiches fur die Anwendung der intelligen-
ten Zahnschiene liegt in der noch ausreichenden Durchlassigkeit flr elektromagne-
tische Wellen in Wasser. Gleichzeitig ist das 868 MHz Frequenzband, anders als
das heutzutage sehr weit verbreitete 433 MHz ISM-Frequenzband (,Industry-
Scientific-Medical-Band®), gut reguliert. Es gibt sowohl Bandbreitenlimitierungen als
auch Begrenzungen des Duty-Cycle, die eine zuverlassige Ubertragung garantieren,
ohne in einen gréReren Aufwand fir die Kanalsicherheit zu investieren. (Siehe auch
Kapitel 4.4.6.3 ,Regulatorische Voraussetzungen®). Es eignet sich hervorragend flr
Ubertragungen mit hoher Bitrate, die hier wegen der knappen Energieressourcen
notwendig sind. Auf die Nutzung des 402 MHz Frequenzbandes fur Implantate wur-
de hier bewusst verzichtet, um regulatorische Hemmnisse zu vermeiden.

Fir die drahtlose Ubertragung der Daten fiel die Wahl auf einen Transmitter-Chip
zur Kurzstreckenulbertragung von Texas Instruments: CC1150 (Texas Instruments
2009c). Der IC bietet hervorragende Energiesparmodi (200 nA im Standby-Modus),
schnelle Datentbertragung (bis 500 kbit/s) und ein kleines Gehause (4 x 4 mm). Auf
der Empfangerseite wird das Aquivalent als Transceiver eingesetzt (CC1101). Die-
ser Transmitter empfangt die zu sendenden Daten und Steuerbefehle per SPI-
Schnittstelle und Gbernimmt die Paketierung, Kanalcodierung und Modulation der
Daten.

5.3.4.3 Funkverbindung

Um eine energiesparende Datenlibertragung zu erméglichen, werden die Daten in
Datenpaketen zu jeweils 16 Messwerten Ubertragen. Ubertragen werden nicht die
Spannungswerte selbst, sondern der 8-bit-Messwert. 255 entspricht dabei +1,5 V
bzw. -1,5 V des gleichgerichteten Messwertes, 0 entspricht 0 V. Der Header-
Overhead konnte zwar bei groReren Datenpaketen minimiert werden, allerdings soll
in der vorliegenden Anwendung ein Biofeedback ausgelést werden, das mit einer
maximalen Verzdgerung von einer Sekunde erfolgen soll. Bei einer Abtastrate von
ca. 20 ms muss also ca. alle 300 ms ein Datenpaket Ubertragen werden.

Das verwendete Datenpaket ist in Tabelle 4 beschrieben.
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Feld Bytes Beschreibung

Preamble 2 Aufwecken des Receivers

Sync word | 4 Bitratensynchronisation

Length 1 Lange des Datenwortes

Address 1 Adresse Schienenelektronik (MSB)
uiD 1 Adresse Schienenelektronik (LSB)
TYPE 1 Type of Message

Cnt 2 Fir die Datensynchronisation
DATA 1-16 | 16 Data Bytes

CRC 1 Kanalcodierung

Tabelle 4: Datenpaket fiir die intelligente Zahnschiene

Das Senden der Daten erfolgt mittels Frequenzmodulation (FSK). Die Daten werden
mit einem sogenannten ,Data whitening® codiert. Dies eliminiert den Gleichanteil der
Daten, also mehrere aufeinanderfolgende Nullen bzw. Einsen. Dies ist bei der De-
tektion der Daten von gro3em Vorteil, da die Synchronisation wesentlich vereinfacht
wird. Die verwendete Bitrate ist 100 kbit/s. Diese Bitrate hat sich in praktischen
Tests als die schnellste unter den gegebenen Rahmenbedingungen verwendbare
herausgestellt, insbesondere wegen der nicht idealen, weil sehr kleinen Antennen.
Es wird ein CRC-Check vorgenommen, um falsch bertragene Datenpakete sofort
zu eliminieren. Der CRC wird mittels einer bitweisen Exclusiv-Oder-Operation (XOR)
aller Daten gebildet.

5.3.4.4 Antennendesign

Das Antennendesign ist aufgrund des sehr geringen Platzbedarfs sehr einge-
schrankt. So ist davon auszugehen, dass nicht nur die Antenne, sondern auch die
auf der Platine befindlichen Masseflachen und andere Leiterbahnen stark zum Uber-
tragungsverhalten beitragen. Die Umgebung der Antenne ist in der vorliegenden
Anwendung ebenfalls nur sehr schwer zu simulieren, da das Zahnschienenmaterial
von Patient zu Patient eine sehr unterschiedliche Dicke aufweist und somit der Ab-
stand zu Zahnen und Schleimhaut bzw. Zahnfleisch sehr unterschiedlich ist. Auch
die Geometrie und Lage der Schiene im Mundraum des Patienten lasst sich nur
naherungsweise bestimmen. Deshalb wurde nach der Durchfiihrung von ersten An-
tennensimulationen und deren mangelnder Ubertragbarkeit in die Realitat weitest-
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gehend auf theoretische Betrachtungen verzichtet und eine empirische Ermittlung
der besten Antennenformen durchgefuhrt.

In den ersten Versionen der Prototypen wurde eine Schleifenantenne (Loop-
Antenne) aufgrund ihrer positiven Abstrahleigenschaften in der Nahe des menschli-
chen Korpers eingesetzt. Diese Antenne ist in Abbildung 38 gezeigt. Die Lange be-
tragt ca. 12 mm

Abbildung 38: PCB-Layout der Loop Antenne an der Schienenelektronik

Im Rahmen der Erprobungen zeigte sich, dass bei den vorliegenden GréRenver-
haltnissen eine noch kleinere Monopolantenne ebenfalls noch zu guten Ergebnis-
sen flhrt, sie lasst sich zudem leichter an die Impedanz des Transmitterchips an-
passen. Die Monopolantenne ist in Abbildung 39 dargestellt. Die Lange betragt nur
ca. 4 mm.

Abbildung 39: PCB-Layout der Monopol-Antenne an der Schienenelektronik

Die Impedanzanpassung der Antenne erfolgte empirisch. Dabei wurden Referenz-
messungen mittels eines Spektrumanalysers in einer Messkammer durchgefihrt.
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Die Antenne wurde nach der Realisierung der Schaltung als flexible Leiterplatte
vermessen. Dazu wurde ein realitatsgetreuer Prototyp im Zahnlabor hergestellt und
mit einem Probanden in einem Messlabor vermessen (MIKES 2009). Der Proband
nahm die Zahnschiene zur Messung in den Mund und fiihrte dauernde Knirschbe-
wegungen durch, um die Datenverbindung dauerhaft aufrechtzuerhalten. Es wurde
auf einer Drehplatte gemessen, um ein horizontales und vertikales Antennendiag-
ramm zu erhalten. Diese sind in Abbildung 40 und Abbildung 41 dargestellt.

Antennendiagramm_Horizontal

Abbildung 40: Antennendiagramm Horizontal, Feldstérken in dBuV/m (MIKES 2009)

Antennendiagramm_Vertikal

Abbildung 41: Antennendiagramm Vertikal, Feldstérken in dBuV/m (MIKES 2009)
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Im Ergebnis verhalt sich die Antenne horizontal und vertikal fur diese Anwendung
ausreichend symmetrisch.

5.3.4.5 Praktische Versuche

Die praktischen Tests wurden nicht in einem Messlabor, sondern in einem normalen
Zimmer durchgeflihrt, um eine reale Testumgebung fir die Messungen zu schaffen.
Auch bei diesen Versuchen nahm ein Proband die Zahnschiene zur Messung in den
Mund. Fir die Messungen wurde eine Schienenelektronik mit einer Mess-Firmware
derart programmiert, dass eine definierte Datensequenz dauerhaft gesendet wird.
Die Daten wurden dann in der Auswertungssoftware mit der bekannten Sequenz
verglichen. Die Messungen wurden in verschiedenen Reichweiten bis zu 3 Meter
jeweils 6 Mal durchgefuhrt, mit allen 6 Raum-Ausrichtungen der Sendeantenne. Die
Ergebnisse der Messungen sind in Tabelle 5 aufgelistet. Die geforderte Bitfehler-
wahrscheinlichkeit von 0,01 wird deutlich unterschritten. Aulierdem wurde ein prak-
tischer Test auch mit 5 und 10 Metern Reichweite durchgefuhrt, um einen ausrei-
chenden Puffer fur die Sendereichweite zu garantieren. Erst ab 10 Meter Abstand
zeigen sich Einschrankungen in der Zuverlassigkeit der Datenlbertragung. Die
Reichweite der Antenne zum Steuergerat ermoglicht eine sichere Datenibertra-

gung.

Der Verlust einiger weniger Pakete ist unerheblich, da die Interpretation der Mess-
daten in Zeitrdumen von Stunden erfolgt. Der Verlust von 1 % der Pakete bedeutet
bei der Interpretation des wichtigsten Parameters der Knirschdauer also einen
Messfehler von 1 %. Dieser kann aus klinischer Sicht ohne Weiteres toleriert wer-
den.
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100 kbit/s, Paketdauer 2,336 ms

Abstand Empfangene Pake- | Verlorene Pakete Bitfehlerrate
te

10 cm 4189 0 0

1m 4189 0 0

2,7m 4189 0 0

3 m (mit Hin- | 4189 0 0

dernissen)

5m 4185 4 0,00095

10 m (mit Hin- | 3977 54 0,012

dernissen)

Tabelle 5: Messungen mit 100 kbit/s

Eine Ubertragung wurde ebenfalls mit 200 kbit/s getestet, hier sind bei groReren

Abstanden allerdings deutliche Ubertragungsprobleme erkennbar. Die geforderte

Bitfehlerwahrscheinlichkeit von 0,01 wird deutlich tberschritten. Die Ergebnisse der

Messungen sind in Tabelle 6 aufgelistet.

200 kbit/s, Paketdauer 1,1770ms

Abstand Gespeicherte By- | Verlorene Pakete Bitfehlerrate
tes

10 cm 4189 0 0

1m 4189 0 0

2,7m 4170 19 0,0046

3 m (mit Hin- | 484 >1000 0,88

dernissen)

Tabelle 6: Messungen mit 200 kbit/s
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5.3.5 Infrarot Datenuibertragung fur Steuerungsbefehle

Fir die Ubermittlung von Steuerungs- und Konfigurationsbefehlen ist eine Kommu-
nikation vom Steuergerat zur Schienenelektronik notwendig. Dabei sollen die fol-
genden Aktionen gesteuert werden:

e Einschalten der Zahnschienenelektronik
e Kalibrierung der Zahnschienenelektronik
e ,Pairing” (Zuordnung) der Schienenelektronik mit einem Steuergerat

Die Ubertragung von Steuerungs- und Konfigurationsbefehlen ist nur einmalig bzw.
sporadisch notwendig. Diese Ubertragungsart wird ausschlieRlich durch den spezia-
lisierten Anwender ausgefuhrt, in diesem Fall vom Zahnarzt. Deshalb ist fir die
Ubertragung dieser Befehle keine dauerhafte Funkverbindung notwendig. Es ist
sogar im Gegenteil von Vorteil, wenn eine gerichtete Verbindung verwendet werden
kann, da beim erstmaligen Zuordnen (,Pairing“) von Schienenelektronik und Emp-
fanger nur die gewlinschte Schienenelektronik angesprochen wird. Eine Funkver-
bindung erfordert eine periodische Abfrage der Funksignale und erzeugt dadurch
einen nennenswerten Strombedarf, obwohl die Schnittstelle gar nicht oder nur sel-
ten benutzt wird. Eine Infrarotverbindung kann den Mikrocontroller selbst per Inter-
rupt aus dem Standby-Modus ,aufwecken® und hat bei entsprechendem Design
keinen nennenswerten Einfluss auf den Energieverbrauch des Implantats, falls kei-
ne Verbindung vorliegt. Deshalb fiel die Wahl auf eine Infrarotibertragung der
Steuerungs- und Konfigurationsbefehle.

In klassischen Infrarotempfangern wird zum Erhalt einer groReren Reichweite viel
Aufwand fir eine adaquate Verstarkung und Filterung betrieben. Dieser kann fur
den Empfanger der Infrarotibertragung auf der Schienenelektronik allerdings wegen
mangelnder Ressourcen wie Platz und Energie nicht betrieben werden. Die Wahl
fiel auf eine Photodiode mit Tageslichtfilter. Das kleinste momentan verfugbare
Bauelement auf dem Markt ist die TEMD7100X01 von Vishay (2 x 1.25 x 0.85 mm3)
(Vishay).

Die Diode wird in Sperrrichtung betrieben und ist somit nur bei Beleuchtung leitfahig.
Nur dann kann ein Strom in negativer Richtung (Sperrrichtung) flieRen. Der Photo-
strom ist dabei relativ gering (im Bereich von einigen pA). Das Schaltverhalten einer
Photodiode ist in Abbildung 42 dargestellt.
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Abbildung 42: Schaltverhalten der Photodiode im beleuchteten und unbeleuchteten
Zustand (Reisch 2007, S. 299)

Hochfrequente Anwendungen erfordern eine schnelle zeitliche Anderung der Aus-
gangsspannung (Heindlmaier 2006, S. 10). Kapazitaten verringern aufgrund ihrer
Zustandsgleichung die maximal mégliche zeitliche Anderung von Spannungssigna-
len. Da sich bei der Photodiode in der Raumladungszone nur eine geringe Kapazitat
aufbaut, ist sie fur hochfrequente Eingangssignale geeignet (Schmitt-Landsiedel D.
2005).

Die realisierte Schaltung besteht lediglich aus der Photodiode und einem Transistor
zur Signalschaltung zum Mikroprozessor. Diese ist durch entsprechend hohe Vorwi-
derstande sehr energie- und platzsparend realisiert und geht deshalb mit einer Rei-
he von Nachteilen einher, die kompensiert werden miissen:

¢ Die Lichtempfindlichkeit ist vergleichsweise hoch. Unter einer Halogenlampe
mit Reflektorspiegel mit 30 Watt schaltet die Diode durch. Eine Kommunika-
tion ist dann nicht mehr mdoglich. Im gewiinschten Anwendungsfeld einer
Zahnarztpraxis treten so hohe Lichtstarken nur im Bereich der Mundbeleuch-
tung auf. Die Zahnschiene soll allerdings auferhalb des Mundes eingeschal-
tet und kalibriert werden. Dies stellt also kein Hindernis dar.

o Die Reichweite betragt lediglich 5 cm. Dies ist allerdings aus Handhabungs-
grinden durchaus erwunscht, um sicher zu gehen, dass nur die in der Nahe
befindliche Schiene aktiviert wird.

5.3.6 Stromversorgung und Powermanagement

Die Stromversorgung von intelligenten Implantaten gehért stets zu den groRten He-
rausforderungen, da in der Regel nur ein sehr kleiner Raum flir die Energiespeicher

84



5 Methoden I: Intelligente Zahnschiene als Closed-Loop System

zur Verflgung steht und deren Aufladbarkeit oftmals kompliziert ist. Auch im vorlie-
genden Fall ist das Platzangebot, wie bereits erwahnt wegen des mangelnden Tra-
gekomforts einer sehr dicken Zahnschiene ebenfalls aulierst eingeschrankt. In die-
sem Kapitel sollen die Anforderungen und Lésungen fir die intelligente Zahnschiene
betrachtet werden. Eine weitergehende Analyse zum Thema Powermanagement bei
intelligenten Implantaten, insbesondere bei bidirektionalen Implantaten, ist in Kapitel
6.5 ,Power Management” beschrieben.

Die Anforderungen an die Spannungsversorgung flr die intelligente Zahnschiene
wurden im Gesprach mit Spezialisten der zahnarztlichen Funktionsdiagnostik und -
Therapie ermittelt. Zur vollstandigen Diagnose und Therapie von Bruxismus ist nach
einheitlicher Meinung eine Laufzeit von 6 Monaten ausreichend.

Ein induktives Aufladen der Elektronik ist zwar moglich, jedoch ware zum einen ein
erhohter Platzbedarf in der Schaltung der Schienenelektronik notwendig (Antennen-
schleife, Schutz- und Ladeschaltung), zum anderen ware der Anschluss an ein Auf-
ladegerat erforderlich, wodurch die Tragedauer von 24 Stunden pro Tag nicht mehr
gewahrleistet ware. Ein induktives Laden direkt am Patienten ware eine erhebliche
Einschrankung, da das Ladegerat im Gesicht des Patienten getragen werden miss-
te. Das Laden aus groRerer Entfernung ist aus technischen und regulatorischen
Grinden nicht méglich.

Deshalb war das Ziel im vorliegenden Anwendungsfall, die Stromversorgung mit
Primarzellen zu garantieren.

Da der Platz in der Zahnschiene sehr eingeschrankt ist, kommen nicht alle Batterie-
technologien fir einen Einsatz in Frage. Silber-Oxid-Zellen mit 1,55 V Zellenspan-
nung existieren in sehr kleinen Ausfuhrungen und werden typischerweise in Uhren
verwendet. Lithium-Primarzellen sind ebenfalls in kleinen Ausfiihrungen verfiigbar.
Zink-Luft-Batterien scheiden wegen ihres Bedarfs an Luft aus, da die Schienenelekt-
ronik vollstandig eingeschlossen ist. Alkali-Mangan-Zellen besitzen eine zu geringe
Leistungsdichte.

Die Zellen-Spannung von 3 V wirde es bei Lithium-Batterien ermoglichen, nur eine
einzelne Batterie zum Einsatz kommen zu lassen. Beim Senden der Daten werden
allerdings vergleichsweise hohe Stréme gebraucht, ca. 15 mA. Kleine Lithium-Zellen
haben hier den entscheidenden Nachteil eines sehr hohen Innenwiderstandes. Bei
einem Strombedarf der Schaltung von ca. 18 mA beim Senden gibt es einen Span-
nungsabfall von 1,2 V. In Abbildung 43 ist der Sendeimpuls der Schaltung zu sehen.
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Abbildung 43: Spannungsabfall beim Sendeimpuls mit einer Lithium 1025 Knopfzel-
le von Varta, die Spannung bricht von 3,3 V auf 2,1 V ein.

Dies macht einen Einsatz von Lithium-Zellen unméglich.

Fur Silber-Oxid-Batterien existieren ,high-drain“-Typen, die einen erhéhten Strom-
verbrauch zulassen. Diese Batterien haben eine Nennspannung von 1,55 V. In der
vorliegenden Anwendung kommen 2 in Serie geschaltete Batterien zum Einsatz.
Der Spannungsabfall beim Senden der Daten ist auch bei diesen Batterien betrach-
tlich, kann aber toleriert werden. Dieser betragt maximal 560 mV wie Abbildung 44
zu entnehmen ist.
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Abbildung 44: Spannungsabfall beim Sendeimpuls mit einer Silber-Oxid 361 Knopf-
zelle von Varta, die Spannung bricht von 3,2 V auf 2,7 V ein.
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Fir das Powermanagement ist es von grof3er Bedeutung, auf eine mdglichst kurze
Einschaltzeit aller Verbraucher zu achten. Vor dem Aktivieren der intelligenten
Zahnschiene ist die komplette Schaltung dauerhaft im Sleep-Modus, so lange, bis
die Elektronik in eine Schiene eingebaut und an einen Patienten geliefert wurde. Die
gesamte Schaltung verbraucht hier lediglich 0.1 yA. Dies bedeutet bei einer Batte-
rieladungsmenge von 21mAh eine theoretische Sleep-Laufzeit von 24 Jahren. Unter
der Annahme, dass das Gerat noch voll einsatzfahig ist solange noch 80 % der Bat-
teriekapazitat zur Verfliigung stehen, ergibt sich eine ,Regalzeit” bis zum Einbau in
eine Zahnschiene von mehr als 4 Jahren.

Der Mikrocontroller verweilt auch nach der Aktivierung die grofite Zeitspanne im
~oleep-Modus*. Periodisch bzw. interrupt-gesteuert wacht der Mikrocontroller in den
LActive-Mode“ auf. Solange der Mikrocontroller sich im Sleep-Modus befindet, sind
auch alle anderen Verbraucher im Sleep-Modus. Der mittlere Stromverbrauch des
Mikrocontrollers wird in diesem Fall sehr klein, wie Abbildung 45 illustriert.

Strom

‘ ctive Active

>l T PR

Implantat

Sleep Sleep Sleep

\ J
A

Abbildung 45: Typischer Stromverbrauchsverlauf eines Mikrocontrollers im intelli-
genten Implantat mit sehr kurzen aktiven Phasen (Karrer 2009, S. 60)

In der folgenden Tabelle wird der Stromverbrauch im Standby-Modus berechnet.
Alle 320 ms wacht der Mikrocontroller aus dem Sleep-Modus auf und fihrt eine A/D-
Wandlung durch. Erst wenn der Mikrocontroller ein Ereignis detektiert hat, schaltet
er in die optimale Abtastrate von 20 ms. Die Sensorschaltung ist immer aktiv. Der
Stromverbrauch im Sleep-Modus setzt sich zusammen aus Verbrauch der Sensor-
schaltung (ca. 1 yA) und Verbrauch des Mikrocontrollers mit periodischem Aufwa-
chen (ca. 1 pA).
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Status Dauer Duty-Cycle Strom Strom @
Sleep 19,975 ms 99,992 % 2 uA 2 yA
A/D Wandlung 25 us 0,008 % 4 mA 0,3 pA
GESAMT 320 ms 100 % 2,3 uA

Tabelle 7: Berechnung des Stromverbrauchs der Schienenelektronik im Standby-
Modus

Im Sleep-Modus bendtigt die Schaltung also durchschnittliche 2,3 pA.

Wahrend ein Bruxismusereignis vorliegt, benétigt die Schaltung mehr Energie. Zum
einen befindet sich die Schaltung in einer Abtastrate von 20 ms, zum anderen mus-
sen die Daten gesendet werden. Der Stromverbrauch wird in Tabelle 8 berechnet.

Status Dauer Duty-Cycle Strom Strom @

Sleep - 98,53 % 2 pA 2 pA

A/D Wandlung 25us*16=|0.13% 4 mA 5.2 yA
0.4 ms

Daten senden 4,3 ms 1,34 % 12 mA 161 pA

GESAMT 320 ms 100% 168 pA

Tabelle 8: Berechnung des Stromverbrauchs im Senden-Modus

Im Senden-Modus bendétigt die Schaltung also durchschnittlich 168 pA.

In der Literatur wird von einer Gesamtdauer der Bruxismusereignisse von maximal 2
% einer Nacht berichtet (Baba et al. 2003; Nishigawa et al. 2001; Lavigne et al.
2001). In unseren Patientenbeobachtungen wurden noch geringere Gesamtdauern
gemessen. Fir eine Worst-Case-Betrachtung soll hier aber von den in der Literatur
bekannten 2 % ausgegangen werden.

Der gesamte durchschnittliche Stromverbrauch ergibt sich also zu
2% *168 pA+98 % * 2,3 yA =5,6 pA
Die gesamte Laufzeit der intelligenten Zahnschiene betragt somit ca. 156 Tage bzw.

ca. 5 Monate, falls diese 24 Stunden am Tag getragen wird.
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5.3.7 Aufbau Gesamtsystem

Das Gesamtsystem der intelligenten Zahnschiene setzt sich aus den bislang be-
schriebenen Komponenten zusammen. Abbildung 46 zeigt das Blockschaltbild der
gesamten Schaltung der Schienenelektronik.

Transmitter-Platine

Sensor Analogbeschaltung Microcontroller Infrarot-Empfanger
| -

Funktrans- Antenne
mitter
*‘ >—71—V—

Power-Management

Tie
\4

Spannungsversorgung

Abbildung 46: Die Schienenelektronik besteht aus Sensorik, Analogbeschaltung des
Sensors, Mikrocontroller und Funkelektronik

Die Sensorspannung wird mittels der Analogbeschaltung durch einen A/D-Wandler
am Mikrocontroller eingelesen. Nach einer Schwellwertdetektion werden die Daten
im Mikrocontroller vorverarbeitet und dann mittels eines Funktransmitters an das
Steuergerat Ubermittelt. Die Spannungsversorgung wird durch ein intelligentes Po-
wermanagement des Mikrocontrollers gesteuert.

5.3.8 Aufbau und Verbindungstechnik

5.3.8.1 Einbauvarianten

Der Platz im Mundraum des Patienten ermoglicht die Einbringung verschiedener,
bislang zumeist kieferorthopadischer, Gerate oder Prothesen. Diese bieten ver-
schiedene Mdglichkeiten zum Einbau einer Elektronik, die im Anschluss diskutiert
werden sollen.
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Bekanntestes Beispiel ist die herausnehmbare Zahnspange, die zur Regulierung

von Fehlbissen eingesetzt wird. Ein typischer Vertreter ist in Abbildung 47 darges-
tellt.

Abbildung 47: Herausnehmbare Zahnspange (Bild: Tobias Rltten Metoc auf Wiki-
pedia.de)

Die zweite weit verbreitete Form ist die Zahnschiene zum Schutz der Zahne vor
Bruxismus. Diese ist im Gegensatz zur Zahnspange am Gaumen offen gestaltet,
siehe Abbildung 48.

Abbildung 48: Zahnschiene fiir Bruxismuspatienten

Aulerdem ist ein Steckaufsatz, der nur auf einigen Zahnen einer Zahnreihe sitzt,
moglich.
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Form

Bewertung

Oberkiefer-Spange (geschlossen)

+ gute Fixierung auf den Zahnen
+ viel Platz fur Elektronik

- sehr stérend fir die Zunge, unange-
nehm zu tragen

Unterkiefer-Spange (geschlossen)

- sehr storend fur den Patienten

Steckaufsatz nur fiir Backenzahne

- zu Kklein fur die bendétigte Elektronik
- schlechte Fixierung

- falscher Okklusionsbiss entsteht

Unterkiefer-Schiene (,U-Form®)

+ sehr komfortabel
+ unsichtbar beim Tragen am Tage

+ haufig in der Funktionsdiagnose/-
Therapie verwendet

- wenig Platz fir Elektronik

Oberkiefer-Schiene (,U-Form®)

+ komfortabel

+ haufig in der Funktionsdiagnose/-
Therapie verwendet

- wenig Platz fur Elektronik

- sichtbar beim Tragen am Tage

Tabelle 9: Bewertung von Einbaumethoden fiir die Elektronik in ein im Mund befind-

liches zahntechnisches Gerét

In Tabelle 9 sind die verschiedenen Einbaumdglichkeiten diskutiert. Da die Schie-

nenversionen (Unterkiefer-Schiene und Oberkiefer-Schiene) in der Funktionsdiag-

nostik und -therapie eingesetzt werden, sind diese die erste Wahl fir den Einbau

der Elektronik.

Okklusionsschienen werden, wie in Kapitel 3.1.3 ,Funktionsdiagnostik und —

Therapie“ beschrieben, in verschiedenen Ausfihrungen hergestellt. Bei der Herstel-

lung beim Zahntechniker wird ein Gegenbiss eingeschliffen, eine sogenannte adjus-
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tierte Oberflache. Auch der Zahnarzt bearbeitet bei der Anprobe der Schiene beim
Patienten die Okklusionsoberflache noch einmal im Detail. Diese Eingriffe mit einer
Frase wirden zu einer Zerstorung des Sensors bzw. der Elektronik fiihren, wenn
dieser direkt in die Okklusionsflache eingearbeitet wiirde. Zusatzlich fihrt die Abnut-
zung der Zahnschiene in diesem Bereich bei vielen Patienten dazu, dass Locher in
der Okklusionsflache auftreten. In unseren Tests mit Probanden traten Locher in der
Okklusionsflache der Zahnschiene schon nach einer Nutzdauer von 3-4 Wochen
auf.

Aus den vorgenannten Grinden ist ein Einbau des Sensors oder der gesamten
Elektronik in die Okklusionsflache nicht mdglich. Mit dieser Vorgabe bleibt fur die
Elektronik nur der Bereich an den seitlichen Flanken der Zahnschiene. Abbildung 49
zeigt eine schematische Darstellung der Biss-Situation mit Okklusionsschiene. Der
Okklusionsbereich ist mit Ziffer 5 markiert, der seitliche Bereich, der fir den Einbau
der Elektronik zur Verfligung steht, mit Ziffer 6. Ein beispielhafter Ort fiir Teile der
Elektronik ist mit den Ziffern 7 und 8 beschrieben.

z
¢ 6
- N
1 4
3
Zl
Fiq. 20

Abbildung 49: Seitliche Anordnung der Sensoren in der Zahnschiene (Clauss und
Scholz 2007).

In Abbildung 50 ist ein Schnitt durch eine intelligente Zahnschiene dargestellt. Der
Schnitt wurde im Frontzahnbereich des Unterkiefers durchgefiihrt. Die roten Pfeile
zeigen die typischen Kontaktpunkte des Oberkiefers beim Zahneknirschen.
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Nt

Abbildung 50: Kontaktpunkte beim Zéhneknirschen auf den Schnitt einer Unterkie-
ferschiene (Foto: Dr. Wolf-Dieter Seeher)

Um eine optimale Einbringung der Elektronik in die Zahnschiene zu ermdglichen,
wurde in der Diplomarbeit von Alexander Probst eine Vermessung von Gebissmo-
dellen ausgefihrt, die reprasentativ den mdglichen Platz in der Zahnschiene zeigen
sollten. Es wurden zehn moglichst unterschiedliche Modelle ausgewahlt und
Wachsabdriicke von der vestibularen Seite (auf’en) angefertigt, um die optimale
Form beim jeweiligen Gebissmodell festzuhalten (Probst 2005, S. 15-16). Das Er-
gebnis ist in Abbildung 51 dargestellit.

Die Wachsabdriicke sind 75 bis 90 Millimeter lang und teils nach oben oder unten
um einen Winkel von maximal funf Grad gebogen. Die Hohe der Abdrlcke liegt zwi-
schen sechs und acht Millimetern.

Die Abdriicke wurden auch von der lingualen Seite genommen, dabei zeigte sich
aber, dass dort sehr wenig Platz zur Verfigung steht und die Elektronik stark ge-
krimmt werden musste, was den Einbau erschwert. Zudem ist eine Verdickung auf
der Zungenseite fur den Patienten unangenehm, da der Bewegungsraum der Zunge
deutlich eingeschrankt wird (Probst 2005, S. 14).
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Abbildung 51: Wachsabdriicke fiir die empirische Ermittlung der besten Position fiir
die Elektronik (Probst 2005, S. 15—16)

Im Ergebnis zeigt sich, dass die Elektronik gebogen bzw. zumindest flexibel sein
muss, um eine optimale Einbringung in die Zahnschiene zu ermdglichen.

Eine Einbringung in den Frontzahnbereich ist flir den Patienten unangenehm. Zum
einen fihrt eine vergrélRerte Dicke zu einem Ausfluss von Speichel, zum anderen ist
der Kontakt an Lippen und Lippenbandchen sehr stérend. Angenehmer fur den Pa-
tienten ist eine Einbringung in den Backenbereich, dort ist wesentlich mehr Platz
vorhanden. Zusatzlich ist aber darauf zu achten, dass eine VergréRerung der Hohe
der Schiene in Richtung Zahnfleisch nicht von Vorteil ist, da dadurch Druckstellen
am Zahnfleisch entstehen kénnen. Deshalb ist darauf zu achten, dass zumindest
dicke Elemente in den Backenzahnbereich gelagert werden, die Elektronik darf nur
eine geringe Hohe (max. 6 mm) aufweisen. In Abbildung 52 ist die bestmdgliche
Position fir die Einbringung der Schienenelektronik in die Zahnschiene gezeigt.
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)

Abbildung 52: Gewlinschte seitliche Anordnung der Schienenelektronik in der Zahn-
Schiene

In seiner Bachelorarbeit konnte Kirchberger zeigen, dass eine unter den oben be-
schriebenen Rahmenbedingungen ideale Sensorposition auf Zahn 34 bzw. 44 liegt
(Kirchberger 2007, S. 51). Daflir wurden die durchschnittlichen Gebisslangen an-
hand von 20 zuféllig ausgewahlten Unterkiefer-Gebissmodellen ermittelt. Der Ab-
stand von Zahn 47 (letzter Backenzahn) bis zu Zahn 44 betrug im Mittel 30 mm. Die
gesamte Platine sollte nicht weiter als bis zu Zahn 42 bzw. 32 reichen. Die maxima-
le Platinenlange ergibt sich laut der Messungen zu 45-50 mm. Die Messergebisse
finden sich in Anhang A.1 Langenmessungen Gebisse.

5.3.8.2 Leiterplatte

Wie in Kapitel 5.3.8.1 ,Einbauvarianten® ersichtlich, muss die Schienenelektronik
flexibel ausgelegt sein. Es sollte dabei eine Flexibilitdt in Langsrichtung vorhanden
sein, um eine Anpassung an die Krimmung des Zahnbogens zu gewahrleisten.
Gleichzeitig muss eine geringe Flexibilitdt in Querrichtung vorliegen um die unter-
schiedlichen Radien der projizierten Einbauflachen zu erméglichen (siehe Kapitel
5.3.8.1 ,Einbauvarianten®).

Flexible Leiterplatten bieten aulerdem den Vorteil einer sehr flachen Bauweise.
Gleichzeitig ist der Herstellungsprozess aufwandiger und somit kostenintensiver.
Die Bestiickung ist ebenfalls aufwandiger, da die Leiterplatten vor der Bestlckung
getrocknet werden missen und in der Regel spezielle Aufnahmen fir die Leiterplat-
ten notwendig sind.
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Die Schienenelektronik muss zudem robust genug sein, um den Umgang von nicht
kundigen Personen, insbesondere beim Einbau im Zahnlabor, schadlos Gberstehen
zu kénnen. Die Leiterplatte muss aufierdem vor aulReren Einfliissen geschutzt wer-
den. Mehr zu diesem Thema ist in Kapitel 5.3.9 ,Packaging & Biokompatibilitat“ be-
schrieben.

5.3.8.3 Sensorkontaktierung und Batteriekontaktierung

Die Kontaktierung von piezoelektrischen Sensoren ist komplex, weil die Curie-
Temperatur (320 °C) der Sensoren nicht Uberschritten werden darf. Oberhalb der
halben Curie-Temperatur depolarisiert sich der Sensor bereits und ist fir eine Mes-
sung unbrauchbar. Dies kann nur durch eine erneute Polarisierung des Sensors mit
230 V rickgangig gemacht werden. Dies ist in der Produktion allerdings impraktika-
bel, da unweigerlich andere Bauelemente zerstort wirden. Deshalb wurde fir den
vorliegenden Anwendungsfall eine Kontaktierung mit Leitkleber ausgewahlt.

Die Batterien dirfen nicht Gber eine Temperatur von 60 °C erhitzt werden, da sonst
Undichtigkeiten auftreten kdnnen. Automatische Verfahren im Létofen kommen we-
gen der hohen Temperaturen (235 °C) nicht in Frage. Auch bei einer Handbestu-
ckung von Batterien mit Létfahnen ist eine zu starke Erwarmung nicht ausgeschlos-
sen. Deshalb ist auch bei den Batterien eine Bestiickung mit Leitkleber von Vorteil.
Dieser Schritt kann auRerdem auch vollautomatisch zusammen mit dem Bestuicken
des Sensors in einem Bestlckungsautomaten erfolgen.

Fur die vorliegende Anwendung ist ein Leitkleber mit einer geringen Aushartetempe-
ratur von maximal 50 °C notwendig.

5.3.8.4 Miniaturisierung und PCB-Design

Das Design eines optimierten PCB-Layouts fiir die Schienenelektronik erfordert ei-
nen hohen Grad an Miniaturisierung, da sonst eine Unterbringung aller erforderli-
chen Bauteile auf der Platine nicht moglich ist.

Das PCB wird in 4 Lagen aufgebaut, um eine maximale Entflechtung der Leiterbah-
nen bei minimalem Platzbedarf zu ermoéglichen. Weitere Lagen wirden das Material
zu dick und zu starr werden lassen. Das ausgewahlte PCB-Material ist das flexible
Polyimid, das eine ausreichende Flexibilitdt gewahrleistet.

96



5 Methoden I: Intelligente Zahnschiene als Closed-Loop System

Das PCB wurde in mehrere Abschnitte aufgeteilt, die mit schmalen flexiblen Verbin-
dern aneinandergefugt sind. Dies ermdglicht zusatzlich die geforderte Flexibilitat in
Querrichtung.

In Abbildung 53 ist die Platine der Schienenelektronik der 4. Generation abgebildet.
Der Sensor ist mit ,1“ bezeichnet. Die elektronischen Bauteile sind mit ,3“ bezeich-
net, diese befinden sich auch auf der entsprechenden Rickseite der Platine. Die
beiden Knopfzellen wurden mit der Ziffer ,4“ gekennzeichnet. Mit ,2“ bezeichnet ist
die Zahnschiene aus PMMA.

Abbildung 53: PCB der Schienenelektronik in der Zahnschiene mit Sensor (1), elekt-
ronischen Bauteilen (3), Batterien (4) und Zahnschienenmaterial (2) (Foto: Sense
Inside GmbH)

5.3.9 Packaging & Biokompatibilitat

Das Packaging der Schienenelektronik ist von gréter Bedeutung fir die ordnungs-
gemale Funktion des Gesamtsystems. Zum Einen dient des Packaging dem Schutz
der Elektronik vor dufleren Einflissen. Zum anderen muss der Koérper des Men-
schen vor dem Austreten von Substanzen aus der Elektronik geschutzt werden.
AuRere Einflisse sind dabei hauptsachlich Kérperflissigkeiten, also beispielsweise
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Speichel der die Elektronik wegen seiner aggressiven Zusammensetzung schnell
zerstoren wurde. Aber auch beim Vorgehen des Zahntechnikers beim Einbau in die
Zahnschiene kénnen Wasser, Staub und weitere Verschmutzungen auftreten, da
das Arbeitsumfeld des Zahntechnikers nicht sehr sauber und auch nicht ESD-
gerecht ist. Der menschliche Korper muss davor geschitzt werden, dass Schwer-
metalle beispielsweise aus Batterien oder aus anderen Bauteilen in Berihrung mit
dem Mund kommen, oder gegebenenfalls sogar verschluckt werden kénnen.

Das Packaging der intelligenten Zahnschiene ist in zwei Stufen unterteilt. Die Schie-
nenelektronik selbst wird mit einer Schutzhille umgeben die absolut wasserdicht
und sicher vor anderen Einflussen (z.B. ESD) sein sollte. Die Schienenelektronik
wird anschlieRend inklusive dieser Schutzummantelung in ein Material zur Schie-
nenherstellung eingebettet und dabei nochmals vollstandig umschlossen.

5.3.9.1 Ummantelung der Schienenelektronik

Die Ummantelung der Schienenelektronik ist deshalb notwendig, weil die herkdmm-
lichen Schienenkunststoffe (z.B. PMMA) dazu neigen Feuchtigkeit einzulagern, wo-
durch die Schienenelektronik beeintrachtigt werden kann. Diese Ummantelung sollte
biokompatibel sein, damit keine Gefahr fir die Gesundheit des Patienten entsteht,
falls die Elektronik durch den Zahntechniker nur unvollstdndig mit Schienen-
kunststoff Uberdeckt wurde.

Die Ummantelung der Schienenelektronik muss verschiedenste Anforderungen er-
fullen, deshalb sind die Auswahl und die Tests der Materialien komplex. In Tabelle
10 werden alle Anforderungen an die Ummantelung diskutiert.

Anforderung Erlauterung

Resistent gegen Zahn- | Das Material muss bestandig gegen starke Losungsmit-
schienenmaterial tel sein. (Die Zahnschiene besteht haufig aus dem Ma-
terial Poly-Methyl-Methacrylate PMMA; die flissige
Komponente (MMA) ist ein starkes Lésungsmittel und
sehr aggressiv.)

98



5 Methoden I: Intelligente Zahnschiene als Closed-Loop System

Anforderung Erlauterung

Haftung auf Zahn- | Das Material muss auf dem Zahnschienenmaterial haf-

schienenmaterial ten (z. B. Poly-Methyl-Methacrylate PMMA bzw. licht-
aushartende Materialien). Sonst ware die Stabilitat der
Schiene gefahrdet. Dieses Verhalten tritt beispielsweise
bei Silikon auf.

Biokompatibilitat Das Material ist idealerweise biokompatibel nach 1ISO
10993 (USP Class VI).
Das Vergussmaterial kommt nicht direkt mit dem Korper
in Beruhrung, sollte aber trotzdem biokompatibel sein,
falls das Zahnschienenmaterial keinen vollstandigen
Schutz bietet.

Flexibilitat Das Material muss in der verwendeten Schichtstarke
flexibel sein (ca. 5-10° Biegeradius).

Transparenz Das Material sollte transparent sein, um eine reibungs-
lose IR-Kommunikation zu ermdglichen.

Vollstdndige Wasser- | Der Verguss muss eine lickenlose Wasserdichtigkeit

dichtigkeit aufweisen.

Keine freiliegenden | Das Vergussmaterial darf nicht an scharfen Kanten

Kanten ,herunterflieRen”.

Tabelle 10: Anforderungen an die Ummantelung der Schienenelektronik

Zur Materialfindung fanden umfangreiche Tests mit verschiedenen Materialien statt.

Eine Auswahl der getesteten Materialien mit den entsprechenden Ergebnissen zu

den verschiedenen Anforderungen ist in Tabelle 11 aufgelistet. Falls Tests mit ei-

nem einzelnen Material zu einer Anforderung fehlgeschlagen sind, wurde auf weite-

re Tests verzichtet.

Material Resistenz Haftung auf | Biokomp. Flexibilitat
gegen PMMA | PMMA

Peters

DSL 1600 E-FLZ
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Material

Resistenz
gegen PMMA

Haftung auf
PMMA

Biokomp.

Flexibilitat

Peters
DSL 1706 FLZ

Keine Haf-
tung

nein

Peters
SL 1306 N

zerstort

Peters
Wepuran VT
3402 KK-NV-HE

nein

Peters
SL1301ECO

zerstort

Peters
SL 1307 - FLZ

zerstort

Eleantas Bectron
MR 3404 Hotmelt

beschadigt

Elantas Bectron
PU 4501

nein

EPO-TEK
301-2FL

nein

WEVO
VE-H263

nein

Panacol
VI 2007

nein

Panacol
VI 6108

nein

nein

Panacol
V1 4051

beschadigt

Electroluve
UR5562

beschadigt

nein

Parylene-C

Tabelle 11: Ergebnisse der Materialpriifungen

Alle herkdbmmlichen Vergussmassen und Polymere erfullen mindestens eine Anfor-
derung nicht. Auch der komplexe Verguss konnte nicht zufriedenstellend gel6st
werden. Fast alle Vergussmassen flieRen an den Kanten wieder herunter. Der Ver-

guss in einer Form war dagegen wegen Luftblasenentwicklung nicht I6sbar.
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Die Beschichtung mit Parylene-C wird im Gegensatz zu herkdmmlichen Verguss-
massen im Vakuum aufgedampft und lagert sich damit an allen Stellen des be-
schichteten Materials gleichmalliig ab. Parylene-C ist transparent und trotz der ge-
ringen Schichtdicken (ca. 10-50 ym) mechanisch sehr belastbar. Es bietet aulder-
dem einen guten Schutz gegen ESD-Einflliisse (Durchschlagfestigkeit ca. 6000 V bei
25 ym Schichtdicke). Es bietet eine hohe Resistenz gegen chemische Belastungen,
wie sich in Tests zeigte auch gegen MMA. Es ist aufgrund der geringen Schichtdi-
cken sehr flexibel. Zudem gibt es bereits eine FDA-Zulassung flir Parylene-Dimer
(durch Parylene Coating Services Inc.) flir medizinische Produkte. Parylene-C ist
vollstandig biokompatibel und kann sogar bei Implantaten eingesetzt werden. Haufi-
ge Anwendungen sind die Beschichtung von Kathetern und medizinischen Implanta-
ten (z. B. Herzschrittmachern).

Die Beschichtung mit Parylene-C wurde deshalb fiir die intelligente Zahnschiene
ausgewahlt.

Bei der Verarbeitung von Parylene-C im Vakuum muss beachtet werden, dass
feuchtigkeitsziehende Bauteile durch den niedrigen Siedepunkt von Wasser im Va-
kuum beschadigt werden kénnen. Davon betroffen ist im vorliegenden Fall die Infra-
rotdiode, die zum Schutz vor Beschadigung zuvor erwarmt werden muss.. Auch ist
bei der Verarbeitung darauf zu achten, dass keine der Maximaltemperaturen, bei-
spielsweise fiir die Batterien, lberschritten wird.

Die beschichteten Transmitter wurden flir mehrere Wochen in PBS-Lésung (phos-
phatgepufferte Salzlésung) eingelegt, um die Wasserdichtigkeit zu testen. Aufgrund
des Salzgehaltes von PBS werden undichte Stellen durch starke Oxidation sofort
sichtbar. Die endgultige Beschichtung mit 20 um Parylene-C ist auch nach 4 Wo-
chen stabil in PBS dicht.

5.3.9.2 Schienenkunststoff

Da die Schienenelektronik bei der Herstellung der Schiene vollstandig mit einem
Schienenkunststoff (berzogen wird, kommt der Patient nur mit dem Schienen-
kunststoff in Berihrung, der ohnehin alle notwendigen medizinischen Zulassungen
besitzt. Diese Kunststoffe sind medizinisch unbedenklich (Schendel et al. 1994).

Es sind verschiedene Schienenkunststoffe auf dem Markt erhaltlich. Dabei nimmt
PMMA den gréften Anteil ein, gefolgt von lichtaushartenden Kunststoffen wie ,Pri-
mosplint* (Primotec GmbH, Memmingen).
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Ausgewahlte Schienenkunststoffe wurden getestet. Die Verarbeitung von lichtaus-
hartenden Materialien zeigte keine Probleme, wenn eine maximale Aushartetempe-
ratur von 70°C eingehalten wird. Ein Test mit verschiedenen Fabrikaten von PMMA
zeigte, dass beim Polymerisieren teilweise unzulassige Temperaturen auftreten.
Diese miussen fiir die Herstellung ausgeschlossen werden. Die Ergebnisse sind in
Tabelle 12 dargestellt.

t(min) Orthocryl Palapress Vario Paladur Futurapress
0 22 22 23 22
1 34 36 33 29
2 40 43 47 41
3 44 53 80 46
4 45 61 67 52
5 45 65 60 51
6 45 57 56 49
7 45 55 55 48

Tabelle 12: Test zur Temperatur beim Polymerisieren von PMMA-
Schienenkunststoffen (Grafik: Dr. Seeher)

Abbildung 54 zeigt einen Schnitt durch eine vollstandig in Schienenkunstoff einge-
bettete Zahnschiene. Die Ummantelung der Schiene mit Parylene-C ist aufgrund der
geringen Schichtdicken im Bild nicht zu erkennen.

Abbildung 54: Schnitt durch eine Schiene mit Elektronik (Foto: Dr. Wolf-Dieter See-
her)
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5.4 Externes Steuergerit (,,Controller®)

Das Steuergerat soll es ermoéglichen, alle Messdaten der intelligenten Zahnschiene
zu speichern, damit diese zu einem spateren Zeitpunkt beim behandelnden Arzt
ausgelesen werden kénnen. AulRerdem dient es dazu, dem Patienten eine Ruck-
meldung Uber sein Verhalten zu geben, ein sogenanntes ,Biofeedback®.

Das Gehause des Steuergerates wird aus biokompatiblem ABS aufgebaut, da die-
ses in direkten Kontakt mit dem menschlichen Kérper gelangen kann.

Abbildung 55: Steuergerét fiir die intelligente Zahnschiene zum Empfang und Spei-
cherung der Messdaten und Biofeedbackgabe (Foto: Sense Inside GmbH)

5.4.1 Digitalelektronik

Herzstlick des Steuergerates ist ein zentraler Mikrocontroller zur Steuerung aller
weiteren Komponenten. Das Gerat verfugt Uber einen Funkempfanger, der die Da-
ten der Schienenelektronik empfangt und an den Mikrocontroller digital weiterleitet.
Zum Senden von Steuerbefehlen besitzt das Steuergerat eine IR-Sendediode, die
im gleichen Frequenzband wie die Empfangerdiode auf der Schienenelektronik sen-
det. Die empfangenen Daten werden in einem 32 Mbit grolen Flash-Speicher ge-
speichert. Dieser bietet den Vorteil, dass die Daten bei einem Wegfall der Span-
nungsversorgung erhalten bleiben. Ein Vibrationsmotor und ein Summer ermogli-
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chen ein taktiles oder akustisches Biofeedback an den Benutzer. Beide Elemente
sind dabei in der Amplitude regulierbar. Der Status des Steuerungsgerates kann
mittels einer RGB-Leuchtdiode (LED) angezeigt werden.

Die Weiterleitung der Daten an einen Computer erfolgt mit einer USB-Schnittstelle,
die mit dem HID-Protokoll betrieben wird. Die USB-Schnittstelle wurde mit einer
USB-Micro-B-Buchse nach aufien geflhrt. Abbildung 56 zeigt schematisch die
Kommunikationsstruktur mit dem Computer.

™\

Extrakorporale Steuereinheit Computersoftware
e &

Drahtlose Datenverarbeitung |4 | . Befehl (16 Byte)

Schnittstelle Schnittstelle N
Antwort (253 Byte) )
——/

usB

Zwischenspeicher

o >

Abbildung 56: USB Kommunikation des Steuergeréts mit dem Computer des Zahn-
arztes (Miinlfeld 2010, S. 73)

Eine einfache Bedienung ist fur die Akzeptanz eines Medizinprodukts unerlasslich,
da eine zu komplizierte Handhabung zu einer Ablehnung seitens des Patienten
fuhrt. Das folgende Leitbild ist ausschlaggebend fir die einfache Bedienung dieses
Geréates: Der Benutzer soll das Gerat moglichst nur einmal am Tag einschalten und
dann ebenfalls einmalig wieder ausschalten. Das Steuerungsgerat bietet de-
mentsprechend fur den Benutzer lediglich 2 Bedienungsmaoglichkeiten: Zum einen
kann das Geréat an sich ein- und ausgeschaltet werden, zum anderen kann das Bio-
feedback ein- und ausgeschaltet bzw. reguliert werden. Dazu dienen 2 Knépfe und
ein ,Jog-Dial* am Gerat. Der professionelle Benutzer (behandelnder Arzt bzw. As-
sistenten) kann Uber die gleichen Bedienelemente professionelle Funktionen wie
Pairing oder Kalibrierung durchfiihren, nachdem er das Gerat durch langes Driicken
beider Knopfe in einen ,Arzt-Modus”“ versetzt hat. In Abbildung 57 ist das Block-
schaltbild der Steuergerat-Elektronik gezeigt.
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Abbildung 57: Blockschaltbild des Steuergeréts mit zentraler Datenverarbeitung,
Funk- und IR-Kommunikation sowie Peripherieelektronik

5.4.2 Funktechnik

Das Steuergerat befindet sich in unmittelbarer Nahe zum Patienten und wird entwe-
der in einer Kleidungstasche getragen oder befindet sich am Bett des Patienten.
Dies gewahrleistet, dass die Daten der intelligenten Zahnschiene korrekt empfangen
werden kdénnen.

Fir die drahtlose Kommunikation des Steuerungsgerats wurde fir den vorliegenden
Anwendungsfall das Gegenstick zum Transmitter CC1150 verwendet, der Trans-
ceiver CC1101, ebenfalls von Texas Instruments (Texas Instruments 2009a). Der
Transceiver demoduliert und decodiert die empfangenen Daten und leitet diese per
SPI-Schnittstelle an den Mikrocontroller weiter. Da der Datenempfang einen sehr
hohen Energieaufwand bedeutet, muss auch der Receiver mit einem intelligenten
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Stromsparsystem betrieben werden, worauf im folgenden Kapitel 5.4.3
»otromversorgung und Powermanagement® ndher eingegangen wird.

Fur das Steuergerat wird ebenfalls eine PCB-Antenne verwendet. Dies vereinfacht
den mechanischen Aufbau des Gerates erheblich, da keine mechanischen Kontakte
vorhanden sind. Die Abstimmung der Antenne ist ebenfalls einfacher, da die Rah-
menbedingungen reproduzierbarer sind.

Der Receiver bietet einen integrierten Filter, um die Bandbreite der empfangenen
Signale zu begrenzen. Diese Bandbreite wird im vorliegenden Anwendungsfall auf
650 kHz begrenzt.

5.4.3 Stromversorgung und Powermanagement

Die Stromversorgung des Steuergerates erfolgt mit einem Lithium-Polymer-
Akkumulator. Fur das Aufladen eines Lithium-Polymer-Akkumulators ist eine Si-
cherheitsschaltung vorgeschrieben. Der zusatzliche Aufwand ist aber aufgrund der
wesentlich héheren Energiedichte von Lithium-Polymer-Akkumulatoren gegeniber
anderen Akku-Systemen lohnend.

Auch im Steuergerat ist ein intelligentes Power-Management notwendig, da die Ver-
sorgung Uber den Akkumulator begrenzt ist. Der Akkumulator wird ahnlich wie ein
Mobiltelefon periodisch (ca. alle 2-3 Tage) mit einem Schaltnetzteil an einer Steck-
dose aufgeladen. Die Ladefunktion erfolgt Gber die ohnehin vorhandene Micro-USB-
Buchse. Dort stehen bei Anschluss an den Computer 5 V zur Verfigung. Das ver-
wendete Schaltnetzteil liefert ebenfalls 5 V.

Das Steuergerat befindet sich bis zum Einschalten im Standby-Modus. Alle Ver-
braucher werden ausgeschaltet, der Mikrocontroller befindet sich im Sleep-Modus.
Erst wenn das Steuergerat aktiv eingeschaltet wird, Uberpruft es, ob Daten von der
zugehdrigen Schienenelektronik empfangen werden.

Dabei wird ein sogenanntes Wake-On-Radio- Protokoll (WOR-Protokoll) verwendet.
Periodisch wacht das Steuergerat auf und Uberprift, ob ein Datenpaket der Schie-
nenelektronik gesendet wird. Ist dies der Fall, wird der Empfanger aktiviert und das
Datenpaket wird empfangen.
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5.4.4 Weitere Schnittstellen: Empfanger fiir Studien

Fir die Durchfiihrung von Studien zur Reliabilitat und Validitat des Messsystems soll
zum Vergleich der Messdaten der intelligenten Zahnschiene parallel auch der bishe-
rige Gold-Standard EMG verwendet werden. Dazu ist ein Empfanger mit erweiterten
Schnittstellen erforderlich. Dieser Empfanger soll eine Anbindung an einen her-
kdmmlichen EMG-Verstarker ermdglichen, also eine Emulation eines EMG-
Spannungssignals ausgeben. Zusatzlich sollten die Daten live Uber eine Daten-
schnittstelle an einen Computer gesendet werden.

Abbildung 58: Empfénger fiir die Durchfiihrung von Studien mit EMG mit der M6g-
lichkeit der Ausgabe des Signals als Analogspannung

Fur diese Anwendungen wurde ein Empfangergerat entwickelt, das die Daten auf
der gleichen Basis wie das Steuergerdt empfangt. Die Daten werden dann aber
nicht gespeichert, sondern direkt Uber die Schnittstellen ausgegeben. Fur die An-
bindung an einen EMG-Verstarker besitzt der ,Studienempfanger® eine koaxiale
BNC-Ausgangsbuchse, auf der eine Spannung von 0 bis 3 V ausgegeben werden
kann. Der Maximalwert der Daten der intelligenten Zahnschiene entspricht dabei 3
V, der Minimalwert entspricht 0 V. Fur die Anbindung eines Computers wurde eine
serielle RS232 Schnittstelle eingerichtet. Diese gibt die empfangenen Messdaten
live als digitale Werte aus. Auflierdem wurde zur Kontrolle des Empfangs eine Sig-
nal-LED eingebaut, die bei korrektem Empfang der Messdaten blinkt. Uber einen
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Taster kann die Ausgabe der Daten gestartet beziehungsweise gestoppt werden.
Um einen optimalen Datenempfang zu ermdglichen, kam eine handelsubliche 50
Ohm Stab-Antenne zum Einsatz. Das Gerat wurde zur Abschirmung gegen aufere
Einflisse komplett in ein Aluminiumgehause verbaut und wird mit einem Standard-
Schaltnetzteil mit 5 V Ausgangsspannung versorgt. Das Gerat ist in Abbildung 58
dargestellt.

Abbildung 59 zeigt ein Beispiel der Messdaten aus der Software des EMG-
Verstarkers. Der Patient wurde jeweils 5 Mal gebeten, fiir 5 Sekunden zu knirschen.
Dann wurden 5 Sekunden Pause angeschlossen. Oben sind jeweils das verstarkte
und gleichgerichtete Signal des EMG am linken und rechten Musculus masseter
(Kaumuskulatur) zu sehen. Die letzte Zeile zeigt das Signal der intelligenten Zahn-
schiene. Die schwarzen Balken stellen eine erfolgreiche Schwellwertdetektion dar.

Masseter Rechts
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Masseter Links
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T T T T T

0.6 —
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Abbildung 59: Messdaten des EMG-Verstérkers mit emuliertem Signal der Zahn-

schiene; Zeitskala in Sekunden (Erzwungene Knirsch-Ereignisse jeweils 5 Sekun-
den Dauer, dann 5 Sekunden Pause) / Rot: Originalsignale / Schwarz: Schwellwert-
Detektion fiir ein Bruxismus-Ereignis
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5.4.5 Biofeedback Receiver

Fur die Durchfiihrung von Studien, die zum Nachweis der Wirksamkeit von Biofeed-
back gefuhrt werden, wurde ein Empfangergerat realisiert, das Biofeedbacksignale
auf vielfaltige Art und Weise ermdglicht. Dieses Gerat ist nicht auf die Moglichkeiten
des Steuerungsgerates beschrankt, sondern kann wegen seiner variablen Ausgan-
ge vom Benutzer um fast beliebige Mdglichkeiten erweitert werden. Dieses Gerat
entstand im Zuge der Bachelorarbeit von Katharina Réschke (Réschke 2009). Das
Biofeedbacksystem soll nicht nur im Anwendungsfall Bruxismus eingesetzt werden,
sondern dient allen in der Arbeitsgruppe telligente Implantate® entwickelten Implan-
taten zum erweiterten Testen von Biofeedbackanwendungen (siehe Kapitel 7.3
»1echnologieplattform®).

Das Biofeedbacksystem ist eine Basis zur Anbindung von Fremdgeraten, die durch
dieses gesteuert oder nur eingeschaltet werden kénnen. Das Gerat empfangt dazu
die Daten des Implantats mit der gleichen Technologie wie das jeweilige Steue-
rungsgerat des Implantats. Sobald die Voraussetzung, beispielsweise eine
Schwellwertiiberschreitung, fiir ein Biofeedback vorliegt, wird das Biofeedback Uber
einen oder mehrere zuvor individuell eingestellte Kanale aktiviert.

Das Gerat bietet eine schaltbare 230V-Steckdose, um ein Einschalten beliebiger
Gerate zu ermdglichen. Dies kann eine Lampe oder beispielsweise auch ein Mas-
sagesessel sein. Zudem wird eine USB-Schnittstelle zur Versorgung von Geraten
mit USB-Ladefunktion (z. B. gangige Mobiltelefone) zur Verfligung gestellt. AulRer-
dem existiert die Mdglichkeit, iber D/A-Wandler beliebige Analogspannungen zwi-
schen 0 und 12 V auszugeben, um spannungsgesteuerte Gerate betreiben zu kén-
nen (z.B. Variation der Helligkeit von LEDs) oder Messdaten fur andere Signalein-
gange zu emulieren (z. B. EMG-Verstarker). Uber einen integrierten mp3-Player
kann Musik, die auf einem USB-Stick gespeichert ist, direkt wiedergegeben werden.
Aulerdem sind digitale Ausgange fir 5 V/12 V/24 V vorhanden, beispielsweise zur
Steuerung von hydraulischen oder pneumatischen Systemen.

In Abbildung 60 sind die Schnittstellen des Biofeedbacksystems ubersichtlich dar-
gestellt.
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Abbildung 60: Aktorik des Biofeedbacksystems mit unterschiedlichen Schnittstel-
len(Réschke 2009, S. 16)

Abbildung 61 zeigt das Gerat, das zur besseren Abschirmung in einem Aluminium-
gehause untergebracht wurde. Um einen optimalen Datenempfang zu ermdglichen,

kam eine handelsiibliche 50 Ohm Stab-Antenne zum Einsatz. Das Gerat wird mit
230 V versorgt.
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Abbildung 61: Gehduse des universellen Biofeedbacksystems (Réschke 2010, S.
70)

Das Gerat wurde anschlieRend um einige beispielhafte Anwendungen erganzt, die
an Probanden getestet wurden (Rdschke 2010).

In der Nacht spielt die Farbwahrnehmung eine grof3e Rolle bei der Steuerung des
Schlafverhaltens. Um ein visuelles Feedback mit Farbverlaufen zu ermdglichen,
wurde eine Schlafbrille mit integrierten RBG-Leuchtdioden (RGB-LED) realisiert.
Diese kann den Patienten Farbverlaufe in der gewlinschten Intensitat und mit indivi-
duellem Farbton direkt auf das Lid projizieren. Die Schlafbrille wird iber die Analog-
ausgange des Biofeedbacksystems gesteuert. Aulerdem bietet sie ein Vibrations-
feedback und ein akustisches Feedback.

Elektrostimulation an der Muskulatur wird bereits haufig als Biofeedback eingesetzt
(siehe Kapitel 3 ,Medizinischer Hintergrund®“). Um eine Elektrostimulation zu ermog-
lichen, wurde ein handelslbliches Elektrostimulationsgerat an das Biofeedbacksys-
tem angeschlossen. Ein Einschalten des zuvor konfigurierten Elektrostimulationsge-
rates fuhrt zum Start der Stimulation an den am Patienten befestigten Elektroden.

Abbildung 62 zeigt das Biofeedbacksystem mit den angeschlossenen Komponenten
Schlafbrille und Elektrostimulationsgerat. Das Gerat wurde bislang nur an Proban-
den getestet und soll im Rahmen von Studien auch am Patienten eingesetzt wer-
den.
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Abbildung 62 Biofeedbacksystem mit angeschlossenen Anwendungen Schlafbrille
und Elektrostimulator (Réschke 2010, S. 70)

5.5 Anwendung und Funktionsweise der intelligenten
Zahnschiene

Die Zahnschienenelektronik wird vom Zahntechniker in eine herkdmmliche Zahn-
schiene eingebaut. Die Schienenelektronik befindet sich zu diesem Zeitpunkt im
Sleep-Modus und verbraucht nur minimal Energie. Mechanische Verformungen
werden in diesem Zustand nicht von der Schienenelektronik registriert. Es wird auf
ein Aufwachsignal per Infrarot gewartet.

In Zusammenarbeit mit Zahntechnikern wurde ein Verfahren entwickelt, um die
Elektronik in die Zahnschiene zu integrieren. Der Zahntechniker bendtigt fur den
Einbau zunachst die Kiefer-Messwerte des Zahnarztes, die dieser zuvor mit einem
Gesichtsbogen am Patienten gemessen hat. Diese Messwerte lassen sich in einen
Artikulator Ubertragen, der die reelle Biss-Situation beim Patienten simuliert. Auf
diese Weise lasst sich eine adjustierte Oberflache bei der Zahnschiene erstellen.
Dabei wird zunachst eine sogenannte Tiefziehschiene hergestellt, eine diinne Plas-
tikfolie, die durch Vakuum Uber ein Gebissmodell gezogen wird. Auf dieses wird
zuvor Wachs aufgetragen, um genugend Abstand zum Zahnfleisch zu schaffen. Die
Tiefziehschiene ist in Abbildung 63 dargestellt.
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Abbildung 63: Tiefziehschiene mit Wachsauftrag als Abstandshalter zum Zahn-
fleisch (Foto: Sense Inside GmbH)

Anschlieend wird die Elektronik mit einem lichtaushartenden Kleber auf die ge-
wulinschte Position auf der Tierziehschiene aufgeklebt, wie in Abbildung 64 zu sehen
ist. Dabei ist darauf zu achten, dass die Elektronik nicht mit dem Okklusionsbereich
der Schiene in Beriihrung kommt, um eine nachtragliche Beschadigung durch Frase
oder Zahneknirschen zu vermeiden.

S

Abbildung 64: Schienenelektronik aufgeklebt auf der Tiefziehschiene (Foto: Sense
Inside GmbH)

Um die Schienenelektronik vollstandig mit Schienenmaterial zu umschlief3en, wird
zusatzlicher Kunststoff entweder in halbflissigem Zustand aufgetropft oder, wie in
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Abbildung 65 zu sehen, in flissigem Zustand in eine zuvor gefertigte Silikonman-
schette gegossen.

Abbildung 65: Manschette zum GielRen von fliissigen PMMA (Foto: Sense Inside
GmbH)

Eine anschlieRende Aushartung des Materials in einem Drucktopf ist notwendig, um
Luftblasen aus dem Schienenkunststoff zu entfernen. Dieser und alle weiteren
Schritte wie Entgraten und Polieren folgen dem Ublichen Erstellungsprozess fur
Okklusionsschienen. In Abbildung 66 ist die fertige Zahnschiene mit integrierter
Schienenelektronik gezeigt.

Abbildung 66: Fertiggestellte intelligente Zahnschiene im Artikulator (Foto: Sense
Inside GmbH)
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Die Zahnschiene wird anschlieRend vom Zahnarzt an den Patienten tbergeben. Der
Zahnarzt kann die Schiene zunachst wie gewohnt einschleifen und dem Patienten
anpassen. AnschlielRend wird der Controller in den Arzt-Modus versetzt, der Zahn-
arzt Ubermittelt wie bei einer Fernsehfernbedienung den Infrarotbefehl zum Ein-
schalten und Kalibrieren an die Schienenelektronik. Die Schienenelektronik erwacht
aus dem Standby-Modus und beginnt die automatische Kalibrierung. Dabei wird der
Patient gebeten, fur ca. 20 Sekunden maximale freiwillige Knirsch-, Kau- und
Pressbewegungen auf die Schiene auszuliben. Die Schienenelektronik registriert
die gemessenen Werte und ermittelt die 20 gréRten gemessenen Werte. Der Me-
dian dieser Werte wird als Kalibrierungswert festgelegt. Der Kalibrierungswert wird
an den Controller zurickibermittelt. In der Datenauswertung werden alle Werte auf
diesen Kalibrierungswert bezogen (= 100 %). Die Schiene wird gleichzeitig dem
Controller fest zugeordnet; der Controller kann nach Abschluss der Kalibrierung nur
noch Daten dieser einen Zahnschiene empfangen. Dies wird Uber eine eindeutige
16-Bit-Adresse festgelegt, die in jedem gesendeten Datenpaket enthalten ist.

Der Patient bekommt nun das System ausgehandigt, um Uber einen Zeitraum von
mehreren Tagen bis Wochen Bruxismusereignisse zu messen. Er benutzt das Sys-
tem wie eine herkdmmliche Zahnschiene, mit dem Unterschied, dass er den Cont-
roller stets mitflihren und einschalten sollte, wenn das System getragen wird. Die
Schienenelektronik befindet sich nun im Standby-Modus, der periodisch durch eine
Messung unterbrochen wird. Da diese Messung, wie bereits gezeigt, sehr wenig
Energie bendtigt, verlangert sich die Anwendungsdauer, wenn die Zahnschiene
nicht getragen wird. Knirscht der Patient, so wacht die Schienenelektronik automa-
tisch aus dem Standby-Modus auf und sendet die Messdaten an den Controller. Der
Patient muss die Schienenelektronik dazu nicht eigens aktivieren. Die Schiene ist
fur den Patienten vollkommen bedienungsfrei.

Nach diesem Messzeitraum begibt sich der Patient wieder zum Zahnarzt, der die
Daten per USB-Schnittstelle aus dem Controller auslesen kann. Mittels einer Aus-
wertungs-Software kann der Zahnarzt die Daten analysieren und auf dieser Basis
eine geeignete Therapie fur den Patienten einleiten. Wahrend dieser Therapie wird
erneut vom Patienten mit der intelligenten Zahnschiene gemessen. Die Diagnose
mit der intelligenten Zahnschiene ist in Abbildung 67 schematisch dargestelit.

115



5 Methoden I: Intelligente Zahnschiene als Closed-Loop System

w / O USB
Okklusionsschiene mit Empfangereinheit A | .
integrierter Elektronik mit Speicher uswertung am

Abbildung 67: Diagnose mit der intelligenten Zahnschiene, einer Empfénger- und
Speichereinheit, sowie einem Auswertecomputer

Wahrend des Messzeitraums kann der Patient freiwillig die Biofeedbackfunktion
mittels Vibration am Geréat aktivieren. Die Lautstarke des Biofeedbacks ist fur den
Patienten regulierbar. Dies ermdglicht die sichere Anwendung sowohl in bewegten
Umgebungen wie im Auto als auch in ruhigen Umgebungen wie im Buro. Die Bio-
feedbackfunktion soll dem Patienten helfen, selbst auf das Knirschen aufmerksam
zu werden und damit die Therapie positiv zu beeinflussen. Die Signalkette ist in Ab-
bildung 68 schematisch dargestellt.
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Okklusionsschiene mit Empfangereinheit
integrierter Elektronik mit Vibrationsalarm

Abbildung 68: Therapie mit der Intelligenten Zahnschiene mittels Vibrationsfeed-
back im Empfénger (Probst 2005)

Das Auslésen des Biofeedbacks geschieht nicht unmittelbar nach Eintreffen der
ersten Signale, sondern gemaf einem Algorithmus, der es erlaubt, die Empfindlich-
keit benutzerdefiniert zu regeln. Diese Einstellung kann der Arzt in der Auswerte-
und Steuerungssoftware vornehmen. Je hoher die eingestellte Empfindlichkeit, des-
to sensibler reagiert das System mit einem Biofeedback. Je héher die eingestellte
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Empfindlichkeit (1 %—100 %), desto niedriger ist der zugehdrige Schwellwert, der
zum Ausloésen des Biofeedbacks Uberschritten werden muss. Der Beziehung zum
Schwellwert ist in Abbildung 69 beschrieben.
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Abbildung 69: Beziehung der Biofeedback-Empfindlichkeit zum Schwellwert fiir die
Auslésung von Biofeedback

Mit einer niedrigeren Empfindlichkeit erhdht sich durch den Algorithmus gleichzeitig
die Zeit, die ein Bruxismusereignis mindestens andauern muss, um einen Alarm
auszulésen.

5.6 Auswertungs- und Steuerungs-Software

Der Arzt und auch der Zahnarzt sind oftmals keine sehr computeraffinen Benutzer.
Deshalb miussen eine gute Bedienung der Oberflache (GUI) und eine einfache Ana-
lyse der Messdaten im Fokus des Designs einer Auswertesoftware fir den behan-
delnden Arzt stehen. Auch wegen der grolien Masse der gemessenen Daten Uber
mehrere Wochen oder sogar Monate ist es von besonderer Bedeutung, eine Uber-
sichtliche Darstellung anzubieten, die es dem Arzt ermdglicht, mit wenigen Blicken
die wesentlichen Schlliisse aus den angezeigten Daten zu ziehen. Gerade bei inno-
vativen Produkten muss der Arzt eine Fille von vollkommen neuartigen Daten inter-
pretieren, die bisher in seinem Behandlungsrepertoire nicht vorhanden waren. Auch
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der Kostendruck in der modernen Arztpraxis filhrt zunehmend dazu, dass eine
schnelle Analyse der Daten winschenswert oder sogar zwingend notwendig ist. Die
mangelnde Abrechenbarkeit innovativer medizinischer Systeme erfordert eine straf-
fe Organisation, um die Belastung flr den Patienten madglichst gering zu halten.

Eine zusatzliche Schwierigkeit flir den Arzt entsteht dann, wenn der Patient, wie im
vorliegenden Fall, im Moment der Analyse direkt neben ihm auf eine Diagnose war-
tet (beispielsweise im Zahnarztstuhl). Fur diesen Fall muss die Datenanalyse intuitiv
auch flr den nicht getbten Arzt méglich sein. Im Idealfall kann auch der Patient zu-
sammen mit dem Arzt die Daten interpretieren und so mit seinem eigenen Wissen
wertvolle Hinweise fur die Diagnose liefern. Aus diesem Grund ist auch eine Patien-
tensoftware zur Selbstkontrolle eine wichtige Erweiterung jedes Systems. Jede Er-
weiterung der Patientenautonomie férdert den verantwortungsbewussten Umgang
des Patienten mit seiner Gesundheit und erhéht die Compliance beim Tragen der
Schiene.

5.6.1 Schnittstellen (USB HID)

Die Daten fir die Auswertungssoftware werden Uber die USB-Schnittstelle ibertra-
gen. Dabei kommt das USB-Protokoll HID (,Human-Interface-Device®) zum Einsatz.
Uber dieses Protokoll lassen sich interrupt-gesteuerte Datenworte in beide Richtun-
gen Ubertragen. Fir die Ubertragungsart muss kein eigener Hardware-Treiber in-
stalliert werden, da dieser auf den gangigen Betriebssystemen bereits vorinstalliert
ist. Dies macht die Anwendung flr den Benutzer aulerst einfach.

Das USB-Protokoll auf der Kommunikationsebene ist eine einfache Befehls- und
Antwortstruktur. Vom Computer kénnen definierte Befehle an den Controller gesen-
det werden. Diese Datenworte enthalten im Header einen Befehl und kénnen optio-
nal im Body Daten enthalten, z. B. Datum und Uhrzeit beim Befehl ,Uhrzeit stellen®.
Der Controller antwortet auf diese jeweils mit einem Datenwort, das im Header die
Art der Antwort enthalt und im Body optional die zugehorigen zu Ubertragenden Da-
ten. Ein eigenes System zur Datensicherheit mit Acknowledgements wurde zusatz-
lich zur vorhandenen Sicherheit im USB-Protokoll implementiert. Darliber hinaus
wird das CRC-Byte fir jeden Datensatz, der von der Schienenelektronik generiert
wurde, mit zur Computer-Software durchgereicht und hier nochmals geprift, um die
Konsistenz der Daten zu gewabhrleisten. Abbildung 70 zeigt nochmals den schema-
tischen Aufbau der USB-Schnittstelle.
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Abbildung 70: USB Kommunikation des Steuergeréts mit dem Computer des Zahn-
arztes (Miihlfeld 2010, S. 73)

5.6.2 User Interface

Das Gerat wird an eine USB-Schnittstelle des Computers gesteckt. Der Start der
Software ist die einzige aktive Aktion, die der Benutzer vor dem Einlesen der Daten
ausfiihren muss. Die Daten werden dann vollautomatisch eingelesen und dem rich-
tigen Patienten zugeordnet.

Der Arzt muss daraufhin zur Datenanalyse keinerlei aktive Aktionen mehr ausfiih-
ren, abgesehen vom Scrollen oder Zoomen in der Datenansicht. Die Datendarstel-
lung erfolgt mittels aggregierten Ansichten Uber langere Zeitraume. Die Datendar-
stellung ist in Kapitel 5.6.3 ,Biosignalverarbeitung® beschrieben.

Eine Software sollte idealerweise Schnittstellen zu anderen im Anwendungsumfeld
benutzten Programmen bieten. Viele Zahnarzte und Arzte besitzen sogenannte Pa-
tientenverwaltungssysteme, mit denen Patientendaten, digitale Karteikarten und die
Abrechnung abgebildet werden. Diese sind das Herzstick der Praxis-IT-
Infrastruktur. Deshalb ist eine Anbindung an solche Systeme flir den Benutzer von
grolier Bedeutung. Eine doppelte Verwaltung der Patienten erlbrigt sich in diesem
Fall, die Bruxismus-Daten zu jedem Patient sollten aus der Patientenverwaltungs-
software direkt zuganglich sein.

5.6.3 Biosignalverarbeitung

Um Krankheitsverldufe zur Ursachenforschung zu ermitteln, ist fur den behandeln-
den Arzt im Unterschied zu einem EKG nicht die Betrachtung von sekundengenau-
en Ablaufen interessant. Wesentlich interessanter ist der Blick ,aus der Ferne“ auf
die Daten von Wochen oder sogar Monaten. Aus diesem Blickwinkel lassen sich
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typische Muster der Erkrankung, wie beispielsweise eine Haufung an Werktagen

oder am Monatsende, mit wenigen Blicken erkennen. Um eine sinnvolle Darstellung

vieler Datensatze zu erlauben mussten die Daten aggregiert werden, Zwei wesentli-

che Informationsansichten stehen dem Arzt zur Verfligung:

Die Haufigkeit von Bruxismusereignissen in einem definierten Zeitraum
(beispielsweise einer Nacht) in Prozent der Zeit. Die Daten werden dann je-
weils aggregiert fir diesen Zeitraum als Balken angezeigt (beispielsweise 1
Balken pro Nacht). Je hoher dieser Balken ist, desto langer hat der Patient
in diesem Zeitraum mit den Zahnen geknirscht. Die Intensitat der Ereignisse
wird in dieser Ansicht nicht bertcksichtigt. Ein einziges starkes Ereignis ist in
dieser Ansicht vernachlassigbar, andauernde Ereignisse, auch geringer In-
tensitat, flhren zu einem hohen Balken.

= (Anzahl der gemessenen Werte[ ] / Zeitraum[ms]) *Abtastrate [ms]

Die durchschnittliche Intensitat der Bruxismusereignisse in einem definier-
ten Zeitraum (beispielsweise einer Nacht) in Prozent der Zeit. Die Daten
werden dann jeweils aggregiert fur diese Stunde als Balken angezeigt (bei-
spielsweise 1 Balken pro Nacht). Je héher dieser Balken ist, desto intensi-
ver (héhere Kraftanderung) hat der Patient in diesem Zeitraum mit den Zah-
nen geknirscht. Die Haufigkeit der Ereignisse wird in dieser Ansicht nicht be-
ricksichtigt, ein einziges starkes Ereignis fiihrt zu einem hohen Balken.

= Summe aller Messwerte [ ] / Anzahl der gemessenen Werte [ ]

AuRerdem wird dem Arzt weiterhin angeboten, die Rohdaten mit sekunden-
genauen Messwerten der intelligenten Zahnschiene zu begutachten. Diese
Offenlegung aller Originaldaten erhéht das Vertrauen in die anderweitig dar-
gestellten errechneten Daten erheblich.

Der Unterschied zwischen Rohdatenansicht und aggregierter Haufigkeitsansicht soll

anhand der folgenden Abbildungen demonstriert werden. Abbildung 71 zeigt eine

Nacht einer Patientin mit sehr geringer Bruxismusaktivitat. Jeder blaue Kreis zeigt in

der Rohdatenansicht einen von der Schienenelektronik registrierten Messwert. Der

grau hinterlegte Bereich entspricht der Zeit von 23 Uhr bis 11 Uhr am nachsten Tag.
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Abbildung 71: Messung wéhrend einer Nacht bei einer Patientin mit geringer Bru-
xismusaktivitdt (Clauss et al. 2009)

Abbildung 72 zeigt eine Nacht derselben Patientin mit deutlich hdherer Bruxismu-
saktivitdt. Der Unterschied ist bei einzelnen Nachten qualitativ mit dem bloRen Auge
erkennbar.
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Abbildung 72: Messung wéhrend einer Nacht bei einer Patientin mit hoher Bruxis-
musaktivitat (Clauss et al. 2009)

Abbildung 73 zeigt die Rohdaten einer Patientin Uber einen Messzeitraum von 12
Wochen. Die grau hinterlegten Bereiche entsprechen den Nachten (23 Uhr bis 11
Uhr). Es kénnen hier auch qualitativ keinerlei Trends erkannt werden.
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Abbildung 73: Die Rohdatenansicht von Patientendaten (ber 12 Wochen lasste kei-
nen Riickschluss auf qualitative Trends zu (Clauss et al. 2009)

Abbildung 74 zeigt die Haufigkeitsansicht derselben Daten. Die blauen Balken ent-
sprechen der Haufigkeit der Bruxismusereignisse in einer gemessenen Nacht. Sehr
deutlich tritt in der Haufigkeitsdarstellung zu Tage, dass die Patientin einzelne Pe-
rioden mit hoherer Bruxismusaktivitat zeigt. Dieser und weitere Patientenfalle sind in
Kapitel 7.1.4 ,Patientenbeobachtungen “ detaillierter beschrieben.
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Abbildung 74: Die Haufigkeitsansicht Uber 12 Wochen lasst eine Erkennung von
Trends zu. Jeder Balken stellt 12 Stunden(eine Nacht) dar. (Clauss et al. 2009)
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5.7 Medizinische Zulassung und Risikoanalyse

Fur die Durchfihrung von medizinischen Studien an menschlichen Probanden oder
Patienten ist keine vollstandige zertifizierte Zulassung des Gesamtsystems notwen-
dig. Zum Zeitpunkt der Antragstellung bei der Ethikkommission sollte allerdings

122



5 Methoden I: Intelligente Zahnschiene als Closed-Loop System

mindestens eine vollstandige Risikoanalyse erstellt sein. AulRerdem sollten die Pri-
fungen zur elektrischen Sicherheit nach EN 60601 und der elektromagnetischen
Vertraglichkeit (EMV) mit positivem Ergebnis abgeschlossen sein.

In der Risikoanalyse werden alle potenziellen Risiken beleuchtet und diskutiert. Au-
Rerdem wird dargestellt, durch welche konkreten Malnahmen eine Reduktion des
Risikos mdglich ist. Fur die intelligente Zahnschiene konnten keine wesentlichen
Risiken fur den Patienten identifiziert werden. Ein Verschlucken von Bauteilen, bei-
spielweise der Batterien, ist extrem unwahrscheinlich und flhrt in der Regel nicht zu
einer gesundheitlichen Beeintrachtigung des Patienten.

Die wesentlichen Gefahren stellen der Kontakt mit 230 V durch das Netzteil des
Controllers dar sowie eine falsche Diagnose und als Folge eine falsche Therapie
durch falsche oder fehlende Daten.

Durch die Sense Inside GmbH wurde eine vollstandige zertifizierte Zulassung fir die
intelligente Zahnschiene durchgefiihrt. Dies beinhaltet auch eine klinische Validie-
rung, in der die Sicherheit und medizinische Sinnhaftigkeit der Anwendung begrin-
det werden missen. Die intelligente Zahnschiene wurde vom TUV-Sid CE-
zertifiziert und von der Firma Sense Inside GmbH unter dem Produktnamen ,Sen-
soBite* auf dem deutschen Markt eingefihrt.
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6 Methoden ll: Implantat zur drahtlosen
Uberwachung der Knochenheilung

Die in Kapitel 5 beschriebene Plattformtechnologie ist mit geringem Aufwand flr
eine breite Anwendungsbasis erweiterbar. Das System ist offen flir die Verwendung
in einem aktiven Implantat-System.

Diese Erweiterbarkeit soll in diesem Kapitel anhand der Realisierung eines Implan-
tats zur drahtlosen Messung der Sauerstoffsattigung an Knochendefekten gezeigt
werden. Damit soll eine Beurteilung des Status der Knochenheilung ermdéglicht wer-
den.

6.1 Projektbeschreibung Uberwachung der Knochenheilung

Beteiligt an diesem Forschungsprojekt waren Herr Dr. Jaroslav M. Belsky, das All-
gemeine Krankenhaus Wien, der Heinz Nixdorf-Lehrstuhl fir Medizinische Elektro-
nik der Technischen Universitdt Munchen, die Firma Sense Inside GmbH und das
Steinbeis-Transferzentrum Zellchip-Technologien. Die Implantat-Elektronik wurde
von Martin Sattler im Rahmen seiner Diplomarbeit entwickelt (Sattler 2007).

Ziel des Projekts war es, ein neuartiges Verfahren zur Beurteilung des Fortschritts
der Knochenheilung zu erforschen. Ein bioelektronischer Sensor, der wichtige phy-
siologische Parameter wie Sauerstoff, pH-Wert und Impedanz messen kann, sollte
in vivo an einem Knochendefekt im Tiermodell angebracht werden. Damit sollten
Erkenntnisse zum Prozess der Knochenheilung gewonnen werden, um beispiels-
weise Einheilzeiten von Implantaten besser bestimmen zu kénnen oder um die zeit-
optimierte Entfernung von Osteosynthesematerial zu ermoglichen.

Das Implantat sollte mittels einer Funkkommunikation die Messdaten an ein exter-
nes Empfangsgerat versenden. Diese sollten anschlieliend weitergeleitet und Uber
ein Webinterface den beteiligten Forschern zur Verfigung gestellt werden. Das Im-
plantatsystem sollte es dabei im Unterschied zur intelligenten Zahnschiene ermdgli-
chen, bidirektional Daten mit dem Implantat auszutauschen und so Steuerungsda-
ten zum Implantat zu Gbermitteln.
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Das Projekt wurde geférdert von der Internet Privatstiftung Austria und dem Denta
Beauté Qualitatszirkel.

6.2 Herausforderungen

Die wesentlichen Herausforderungen bei der Realisierung dieses Implantats waren,
wie schon bei der intelligenten Zahnschiene, bei sehr geringem Platzbedarf eine
geeignete Sensorik, Datenverarbeitung und Funkkommunikation zu realisieren
(Sattler et al. 2009). Die Stromversorgung sollte die Kommunikation mit dem Implan-
tat fur einen Monat aufrecht erhalten. AuRerdem musste ein geeignetes Packaging
das Implantat vor eindringenden Flussigkeiten schitzen.

6.3 Sensorik & Analogelektronik (extern)

Die Grundlage der Sensorik des Mikroimplantats sind bioelektronische Sensorchips.
Der verwendete Keramik-Chip enthalt Sensoren zur Uberwachung der Ans&uerung
des Umgebungsmediums stoffwechselaktiver Zellen, Sauerstoffsensoren zur Erfas-
sung der Zellatmung, Impedanzsensoren zur Beobachtung der Zelladhasion (Wiest
et al. 2006) sowie Temperatursensoren. Der Chip ist in Abbildung 75 abgebildet.

Abbildung 75: Bioelektronischer Keramiksensor, entwickelt am Heinz Nixdorf-
Lehrstuhl fiir medizinische Elektronik (Foto: Heraeus Sensor Technology)
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Diese Sensoren sind am Heinz Nixdorf-Lehrstuhl flir Medizinische Elektronik in der
Grundlagenforschung entwickelt worden (Wiest et al. 2006; Brischwein et al. 2003)
und werden nun von der cellasys GmbH vertrieben.

Im vorliegenden Projekt wurden lediglich die Sauerstoffsensoren des Chips einge-
setzt. Die Analogelektronik im Implantat wurde durch den Projektpartner Heinz Nix-
dorf-Lehrstuhl fir Medizinische Elektronik an der TU Midnchen in Zusammenarbeit
mit dem Steinbeis Transferzentrum fur Zell-Chip-Technologien entwickelt und ent-
worfen.

6.4 Digitalelektronik

Fur die Realisierung der Digitalelektronik wurde weitestgehend auf dieselben Kom-
ponenten zurlickgegriffen wie in Kapitel 5.3 ,Schienenelektronik® beschrieben. Ein
zentraler Mikrocontroller steuert die gesamte Schaltung. Fur die Analogelektronik
zur Anbindung der Sensoren wurden sowohl A/D-Wandler flir das Auslesen der
Messdaten als auch D/A-Wandler flir das Anlegen einer Messspannung sowie einer
Reinigungsspannung verwendet. Die Ubermittlung der Funkdaten erfolgt Uber einen
digitalen Bus zum Transceiver-Baustein. Das Blockschaltbild des Implantats ist in
Abbildung 76 gezeigt.

Analog- Daten
> Digital-
Sensor- Wandler
S_chaltyng Mikrocontroller Transceiver
inclusive
Verstarkung Digital- Steuerung
- Analog- e
Wandler
A A A
| | | |
L L L L
Powermanagement

Abbildung 76: Blockschaltbild des Implantats zur Uberwachung der Knochenheilung
(Sattler 2007, S. 16)

126



6 Methoden II: Implantat zur drahtlosen Uberwachung der Knochenheilung

6.5 Power Management

Aufgrund des sehr hohen Stromverbrauchs der Sensorschaltung musste eine deut-
lich groRere Batterie als fur die intelligente Zahnschiene zum Einsatz kommen. Fur
die Spannungsversorgung wurde eine Lithium-Knopfzelle vom Typ CR2477 ausge-
wahlt. Aufgrund durchgefiihrter Messungen ist damit eine Laufzeit von ca. 3000 bis
4000 Betriebsstunden mdglich (Sattler 2007).

Fur das Powermanagement im Implantat gelten dieselben Grundsatze wie in Kapitel
5.3.6 fur die intelligente Zahnschiene beschrieben. Alle Verbraucher sollten nur
dann aktiv sein, wenn sie zur Funktion des Implantats dringend bendtigt werden. Die
Steuerung des Powermanagements Ubernimmt auch hier der Mikrocontroller. Ein
signifikanter Unterschied ergibt sich aus der Anforderung einer bidirektionalen
Kommunikation. Die Auswirkungen auf den Stromverbrauch sind im folgenden Kapi-
tel ,Funk-Kommunikation®“ beschrieben.

6.6 Funk-Kommunikation

Fur die Optimierung von intelligenten Implantaten wurde ein Funkkonzept zur Mini-
mierung des Stromverbrauchs bei bidirektionaler Kommunikation entworfen (Hassler
2008).

6.6.1 Senden von Daten vom Implantat zum Empfanger

Das Powermanagement im Implantat wird durch einen ,Wake-On-Radio-Modus*
realisiert. Das Funkmodul befindet sich dabei im Power-Down-Modus und wacht
periodisch auf, um zu Uberprifen, ob ein relevantes Funksignal besteht. Eine Anfor-
derung durch den Mikroprozessor, ob Daten empfangen werden kénnen, ist nicht
erforderlich.

Das Kommunikationsdiagramm flir den Wake-On-Radio-Modus ist in Abbildung 77
dargestellt. Fiir die Realisierung eines minimalen Stromverbrauchs am Implantat
sollten die Aufwachintervalle tintervan aufwachen MOglichst grol3 gewéhlt werden. Der
Aufwachimpuls twakeup_surst des Steuergerétes muss somit entsprechend lang sein.
Sinnvoll ist eine Zeitspanne von 5 Sekunden. Diese Wartezeit, bis der Befehl das
Implantat erreicht hat, ist fiir den Benutzer akzeptabel, da diese Steuerungsbefehle
ohnehin selten ausgefiihrt werden.
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Abbildung 77: Kommunikationsdiagramm der bidirektionalen Kommunikation mit
dem Implantat (Hassler 2008, S. 47).

6.6.2 Senden von Daten vom Empfanger zum Implantat

Auch fur den Empfanger soll, um diesen flir den mobilen Einsatz auszulegen, ein
geringer Energiebedarf beachtet werden. Deshalb wird auch hier mit einer ,Wake-
On-Radio“-Kommunikationsstruktur gearbeitet.

Um den Empfanger aus dem Wake-On-Radio-Modus zu holen, muss der Sender
ein Aufwachsignal senden. Das kann auf verschiedene Arten geschehen.

a) Kontinuierlicher Wake-Up-Burst
So lange senden, bis der Receiver ,erwacht"

b) Diskreter Wake-Up-Burst
Mehrere kurze Aufwachsignale zum Receiver

c) Kein Wake-Up-Burst (Nur Senden)
Receiver muss immer bereit zum Empfangen sein.

d) Messen nur nach Aufforderung von aufden (Keine Echtzeitibertragung)

Von den aufgezeigten Optionen wird der kontinuierliche Wake-Up-Burst a) bevor-
zugt, da der Stromverbrauch laut den Messungen wesentlich niedriger ist. Die M6g-
lichkeit ¢) kann verwendet werden, falls der Receiver stationar betrieben wird und
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eine externe Stromversorgung zur Verfigung steht. Die Méglichkeit d) scheidet aus,
da in diesem Fall keine automatische Messung stattfinden kann. Ein Vergleich der
Messungen ist in Abbildung 78 dargestellt.
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Abbildung 78: Vergleich der Sendestrategien des Implantats zum Aufwecken des
Steuergerétes (Hassler 2008, S. 61)

6.6.3 Gesamtstromverbrauch der Funkschnittstelle des Implantats

Der Gesamtstromverbrauch des Implantats beim Senden von Daten (ohne Daten-
empfang) ist wesentlich davon abhangig, mit welcher Periode gemessen und somit
auch gesendet wird. Dies wird in Abbildung 79 dargestellt.
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Abbildung 79: Gesamtstromverbauch der Funkschnittstelle des Implantats mit ver-
schiedenen Messintervallen (Hassler 2008, S. 61)
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Die Aufteilung des Gesamtstromverbrauchs auf die verschiedenen Betriebszustan-
de im Wake-On-Radio-Modus ist in Abbildung 80 dargestellt. Hier wurde zusétzlich
beriicksichtigt, dass periodisch Steuerbefehle an das Implantat gesendet werden.

Legende:
[ Sleep Stromverbrauch
(Aufwachoszillator aktiv)

[ Messen des Empfangsignalpegels
nach Ablauf des Aufwachintervalls
(RSSI-Messung)

B Senden eines Messdatenpakets Paket
(Sendeleistung < 0dBm) Sandan

B Warten auf Acknowledge-Empfang

B Empfangen eines Steuerdatenpakets Paket

H  Senden eines Acknowledge-Pakets empfangen
Aufwachintervall: 5s
Paketsendeintervall: 1min
Paketempfangsintervall: 30min

Durchschn. Stromverbrauch: 3,4pA

Abbildung 80: Gesamtstromverbrauch der Funkschnittstelle des Implantats inklusive
periodischen Steuerbefehlen (Karrer 2009, S. 43)

6.7 Externes Steuergerat und Gesamtsystem

Fur das externe Steuergerat wurde das Empfangergerat der intelligenten Zahn-
schiene modifiziert, um eine bidirektionale Kommunikation zu ermdéglichen. Die
Kommunikationsstruktur des Implantatsystems ist in Abbildung 81 beschrieben.

868 MHz 868 MHz Daten
Daten »
_ Daten
<(< )D s ((( Steuerung
euerung -
- 7

Internet

Empfangergerat Ubertragungsrechner Webserver PC mit User-Interface

Abbildung 81: Blockschaltbild der Kommunikationsstruktur (Sattler 2007, S. 14)
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Die Daten werden in Echtzeit vom externen Steuergerat per USB an einen Ubertra-
gungsrechner Ubermittelt. Dieser Rechner 1adt die Daten wiederum automatisch in
eine webbasierte Anwendung, die die Anzeige der Daten in einem Browserfenster
ermoglicht.

Der Webserver stellt dem Benutzer ein Webinterface zur Verfiigung, das eine Aus-
wertung der Daten in Echtzeit ermdglicht. Die Anzeige der Messdaten erscheint
minutenaktuell auf der daflr vorgesehenen Webseite und kann alle Versuchstiere
beziehungsweise nur ein ausgewahltes Versuchstier enthalten. Eine graphische
Darstellung der Messdaten ermdglicht eine schnelle und einfache Interpretation der
Daten schon auf der Webseite, ohne aufwandige Nachbearbeitung. Die Daten wer-
den dabei in einer MySql-Datenbank gespeichert, um eine spatere automatisierte
Analyse zu ermoglichen. Die Oberflache ist in Abbildung 82 dargestellt. Die Mess-
werte spiegeln die gemessenen Werte in uV wieder.

BioSenorik Projekt Denta Beauté, TUM, AKH Wien

A
Daten aus |1 V| darstellen Daten aus | Allen Quellen || anzeigen |
Datumn D IWesswerte Eatterie Temperaturen

09-11-2007 18:13:30 1 1840872 3035685 0
09-11-2007 18:13:29 1 1840872 3035685 0
09-11-2007 18:13:29 1 1840872 3035685 0
09-11-2007 18:13:27 1 1540872 3035685 0
09-11-2007 18:11:19 %) 76522 3004980 0
09-11-2007 18:11:18 5 TE522 3004980 0
09-11-2007 18:11:17 5 TE522 3004980 0
09-11-2007 18:11:16 5 76522 3004980 0
09-11-2007 18:07:33 3 2499923 3030330 0
09-11-2007 18:07:33 3 2499923 3030330 0
09-11-2007 18:07:32 2 24939923 3030330 0
09-11-2007 18:07:31 3 2499923 3030330 0
09-11-2007 18.03:31 1 1787109 3035685 0
09-11-2007 18:03:30 1 1787109 3035685 0

Abbildung 82: Webinterface zur Auswertung der Messdaten des Implantats fiir die
Knochenheilung (Bin He 2007)

6.8 Aufbau/ Verbindungstechnik und Packaging

Der Aufbau des einsatzbereiten Implantats ist in Abbildung 83 gezeigt. Das Implan-
tat besitzt die Abmessungen 24 x 33 mm, die Dicke ist ca.12 mm.
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6 Methoden II: Implantat zur drahtlosen Uberwachung der Knochenheilung

5mm

mm Platine == Sensor-Sockel
B Bauteile Keramik-Chip
Epoxidharz mm Schraube

Lack B Schraubenhulse

Abbildung 83: Packaging des Implantats mit biokompatiblem Epoxidharz (Sattler
2007, S. 78)

Fur die hermetische Abdichtung des Implantats wurde ein biokompatibles Epoxid-
harz verwendet. Da der Sensor zur Kontaktierung des Gewebes frei liegen muss,
wurde dieser auf einen Sockel aus biokompatiblem PEEK (Polyetheretherketon)
geklebt und mit diinnen Drahten auf die Platine kontaktiert. Das Implantat besitzt
zwei Locher um die Befestigung mit Schrauben am Knochen zu ermdglichen. Um
die Befestigungslocher der Platine dicht abzuschlieRen, wurden Hilsen aus medizi-
nischem Kunststoff hergestellt. Diese Hilsen werden vom Epoxydharz umschlossen
und konnen eine 1,5 mm-Schraube aufnehmen.

Aufgrund der GroRe der Batterie wurde die Batterie extern unter der Haut befestigt
und mit einem Kabel zum Implantat verbunden.
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7 Ergebnisse

7.1 Intelligente Zahnschiene

7.1.1 Technische Erprobung im Labor und am Probanden

Die technische Funktion des Gesamtsystems wurde sowohl in Laboruntersuchun-
gen als auch im Rahmen von klinischen Studien an Patienten und Probanden unter-
sucht.

Die intelligente Zahnschiene wurde erstmals 2005 an Probanden getestet. Seitdem
wurden in drei wesentlichen Schritten die jeweils gesammelten Erfahrungen in die
Weiterentwicklung Ubertragen und wiederum im Labor und am Probanden getestet.
Die Gerate der 3. und 4. Generation wurden ebenfalls in klinischen Anwendungs-
studien an realen Patienten getestet. Die Ergebnisse dieser Studien sind in den fol-
genden Kapiteln dokumentiert.

Die Gerate der 1. und 2. Generation wurden lediglich im Selbstversuch getestet.
Das Testen der technischen Funktion fur die Weiterentwicklung des Gerats stand
dabei im Vordergrund. Abbildung 84 und Abbildung 85 zeigen diese Gerate im Ein-

satz.

Abbildung 84: Erste Evaluation der intelligenten Zahnschiene der 1. und 2. Genera-
tion am Probanden (Fotos: W.D. Seeher).
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Abbildung 85: Intelligente Zahnschiene der 2. Generation

Auf der Basis dieser experimentellen Erfahrungen wurden wesentliche Verbesse-
rungen erforscht, durch die eine praktische Anwendung der intelligenten Zahnschie-
ne Uberhaupt erst moglich wurde.

Die Miniaturisierung des Systems wurde in jeder Generation deutlich verbessert, da
das zusatzliche Volumen und damit der verschlechterte Tragekomfort der Schiene
von vielen Probanden und Patienten bemangelt wurden. Insbesondere im Front-
zahnbereich ist eine Verlangerung der Schiene Richtung Zahnfleisch dullerst sto-
rend, da an dieser Lokalisation leicht Druckstellen entstehen konnen. Die beste To-
leranz flir eine Verbreiterung ist im Backenzahnbereich buccal (Backenseite) vor-
handen. Die 4. Generation mit einer Ladnge von 40 mm kann von Zahn 7 bis ca.
Zahn 3-4 eingearbeitet werden und bietet einen deutlich verbesserten Tragekomfort.

Die Verbesserung der Stabilitdt des Systems war von zentraler Bedeutung fir den
praktischen Einsatz in Studien. Bei den ersten Prototypen waren Ausfalle wegen
Firmwareproblemen, mechanischen Defekten, Temperaturproblemen, mangelnder
Funkreichweite und Undichtigkeiten noch relativ hdufig. Mit den Geraten der 3. und
4. Generation wurde es durch die nun vorhandene Langzeitstabilitdt moglich, Stu-
dien Uber langere Zeitraume durchzufiihren. Die langste Laufzeit in einer Patienten-
erprobung betrug 10 Monate kontinuierliche nachtliche Messung.

Die ersten Patientenerprobungen zeigten deutlich, dass neben der Miniaturisierung
eine gute Flexibilitdt notwendig ist. Deshalb wurden die ohnehin flexiblen Platinen in
drei Teile geteilt, die Uber dinne, flexible Verbinder miteinander verbunden sind.
Damit sind nicht nur Bewegungen in eine Raumrichtung, sondern in mehrere Rich-
tungen moglich, was der Realitat des Gebisses bei vielen Patienten eher entspricht.

Die Perfektionierung der Funktechnik erhdhte die Datensicherheit und damit die
Akzeptanz beim Zahnarzt. Die Gerate der 4. Generation besitzen eine Reichweite
von ca. 5-10 Metern und erlauben eine Messung auch dann, wenn der Patient das
Empfangsgerat nicht optimal positioniert. Dadurch konnten Messausfalle vollstandig
eliminiert werden.
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Wesentlich ist eine detaillierte Patienteninformation und Aufklarung Uber Chancen
und Gefahren einer Therapie mit einem solchen elektronischen System. Es existie-
ren Vorbehalte, insbesondere gegentber dem Funksystem, die vermutlich aus der
aktuellen, o6ffentlichen Diskussion um die Gesundheitsschadigung durch Mobilfunk-
systeme herriihren. Diese Vorbehalte konnten aber zumeist ausgeraumt werden mit
dem Verweis auf andere, zum Teil kontinuierlich getragene Medizingerate mit Funk-
systemen wie Herzschrittmacher oder moderne Hoérgerate. Auch ist die Sendeleis-
tung gegeniiber Mobilfunksystemen deutlich geringer. Eine umfassende Aufklarung
des Patienten erweist sich als maRRgebend flir die Compliance. Bereits unwesentli-
che, unausgesprochene Bedenken des Patienten, beispielsweise bezlglich der
Schwermetalle in den Batteriezellen, kénnen dazu filhren, dass der Patient das Ge-
rat nicht anwendet.

Fur eine verbesserte Auswertung der Daten beim Zahnarzt ist das Flhren eines
Patiententagebuchs wesentlich, da langer als wenige Tage zurlickreichende Zeit-
rdume von den Patienten oft nur schlecht erinnert werden kénnen. Dabei ist darauf
zu achten, dass der Patient maximal wenige Minuten am Tag mit der Dokumentati-
on beschaftigt ist, da andernfalls mit einer Unzuverlassigkeit bei der Aufzeichnung
gerechnet werden muss. Dies berlcksichtigend wurde eine Dokumentationsmetho-
de entworfen, die es erlaubt, durch das Setzen von wenigen Kreuzen den Tag zu

dokumentieren. Diese ist in Kapitel 7.1.4 ,Patientenbeobachtungen “ naher be-

schrieben.

Die Farbe der Schienenelektronik wurde auf Weil® umgestellt, da dies aus kosmeti-
schen Griinden auf eine grofere Akzeptanz unter den Patienten stoRt.

Uber die ersten Ergebnisse der Evaluationen an Probanden berichtete Dr. Wolf-
Dieter Seeher auf der Fachtagung der Deutschen Gesellschaft fir Funktionsdiagno-
se und -therapie 2006 (Seeher et al. 2006). Dabei standen sowohl die subjektive
Beurteilung des Systems durch die Patienten (Tragekomfort, Bedienerfreundlichkeit,
~Elektrosmog“-Beflirchtungen) und die Objektivierung der Compliance als auch die
Evaluation der neuen Diagnosemoglichkeiten im Vordergrund. Bereits in dieser ers-
ten Probandenbeobachtung konnte gezeigt werden, dass eine quantitative und zeit-
aufgeldste Aussage Uber die Bruxismusaktivitat des Patienten mdglich ist und damit
ein Durchbruch fir die Moglichkeit von Langzeitbeobachtungen im normalen Le-
bensumfeld des Patienten erreicht worden ist. Dem Patienten konnte visuell darges-
tellt werden, in welchem Ausmal’ der Bruxismus bei ihm auftritt und wie das konkre-
te Knirschverhalten in den betreffenden Nachten war. Bei den Patienten war eine
deutlich gesteigerte Motivation durch die konkrete Veranschaulichung der Diagnose
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zu beobachten. Dadurch und durch die Objektivierung der Compliance ergab sich
eine deutlich hdhere Tragezeit der Zahnschiene als dies Ublicherweise bei Patienten
ohne Elektronik in der Zahnschiene zu beobachten ist.

Durch die konkrete Diagnose soll eine schnellere Identifikation der den Bruxismus
auslosenden Umstande ermdoglicht werden, um daraufhin eine individuelle und
nachvollziehbare Therapieempfehlung an den Patienten zu geben. Dies zu zeigen
war Aufgabe der Studien, deren Ergebnisse in den folgenden Kapiteln beschrieben
sind.

7.1.2 Studien zur Reliabilitat und Validitat

Zur Untersuchung von Sensoren und Schienenelektroniken im Labor ist es erforder-
lich eine objektive Messumgebung zu schaffen, die frei ist von Einflissen durch
Proband oder Forscher. Daflr wurde von Alexander Kirchberger ein Beil3simulator
aufgebaut (Kirchberger 2007, S. 24-28). Dieser ermdglicht es mittels eines pneuma-
tischen Kraftgebers definierte, reproduzierbare vertikale Krafte auszuiben, darges-
tellt in Abbildung 86. Die Pneumatik-Komponenten werden durch eine Spannung
von 24 V gesteuert. Mit einem Druckminderer lasst sich die aufzubringende Kraft
reproduzierbar einstellen.

Abbildung 86: Vorder- und Riickansicht des Bei3simulators mit Pneumatik-Zylinder
(links) und Pneumatik-Ventilen (rechts).
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In den Beifdsimulator kann nun ein Artikulator mit Kiefermodellen aus Gips und eine
Zahnschiene als Testobjekt eingelegt werden, die entweder, wie in Abbildung 87
dargestellt, nur Sensoren oder eine komplette intelligente Zahnschiene enthalten
kann. Mittels eines Referenzkraftsensors, der zwischen Artikulator und Kraftkolben
des Beillsimulators eingebracht wurde, ist eine objektive Messung ,in vitro* sicher-
gestellt.

,'
il % 4

Abbildung 87: Beil3simulator mit Artikulator und Zahnschiene mit eingebetteten
Sensoren

7.1.2.1 Ergebnisse der Laboruntersuchungen zu Sensoren und
Positionierung

Vor dem Nachweis der Reliabilitdt und der Validitat des Systems wurden wichtige
Ergebnisse zur Positionierung des Sensors, Auswertung der Sensorsignale und zur
Lokalisierbarkeit von Kraften erzielt.

Zur idealen Positionierung von Sensoren und optimalen Erfassung der Sensorsigna-
le wurden einzelne Sensoren in Zahnschienen eingebracht, die Kabel wurden zur
Messung herausgefuhrt. Dabei wurden zur Durchfihrung von verschiedenen Versu-
chen mehrere Sensoren unterschiedlicher Gréfe und Ausrichtung in die Zahnschie-
ne eingebracht. Die Positionierung ist in Abbildung 88 gezeigt. Die fertige Test-
schiene ist in Abbildung 89 gezeigt.
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Abbildung 88: Vorgabe fiir die Positionierung der Sensoren in der Testschiene
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Abbildung 89: Testschiene mit nach Vorgabe eingebetteten Sensoren

Die Messungen fanden groftenteils an dem vorgestellten Beil3-Simulator statt.

Die Auswertung der Versuche verdeutlichte, dass eine einfache Reproduzierbarkeit

der quantitativen Sensor-Antwort auf Krafte in unterschiedlichen Zahnschienen und

Gebissen, wie erwartet, nicht gegeben ist. Eine qualitative Aussage Uber die Knir-

schaktivitat ist allerdings sehr wohl méglich. Deshalb wurden die Sensorsignale im

Mikroprozessor gleichgerichtet, um eine bessere Auswertung zu erméglichen.

Eine haufige Nachfrage aus der zahnmedizinischen Forschung ist die Lokalisierbar-

keit der auftretenden Kréafte. Dies ist mit dem vorliegenden Ein-Sensor-System nicht

maoglich. Mit mehreren Sensoren, die auf dem Zahnbogen verteilt werden, erscheint

dies aber moéglich. Dazu wurden in der Bachelorarbeit von Alexander Kirchberger

Versuche durchgefihrt (Kirchberger 2007, S. 44—-48).
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Die Testschiene wurde im Beif3simulator mittels eines simulierten Vorkontaktes an
verschiedenen definierten Stellen mit einer Kraft belastet. An vier Sensoren der
Testschiene wurde anschlieRend die Sensorantwort gemessen.

von oben

Abbildung 90: Sensoranordnung zur Messung der Lokalisierbarkeit von Druckpunk-
ten

Abbildung 90 zeigt die Sensorpositionen flir die Messungen. Die Farbe des jeweili-
gen Sensors korrespondiert mit der Farbe des jeweiligen Sensorsignals in Abbil-
dung 91.

Die Signalverlaufe in Abbildung 91 zeigen eine Belastung und Entlastung der Test-
schiene auf Zahn 47 (Position gelber Sensor) im linken Bild und eine Belastung auf
Zahn 37 (Position dunkelblauer Sensor) im rechten Bild.

Tek g @ Stop I Pos: 20.00ms CHY Tek - @ Stop M Pos: 20.00ms CHY
+ +
Kopplung Kopplung

Bandbreite Bandhrene
ol
. _+.f\ } WOMHz 2y 1IIIIJMH2
V Walts/Div. 'u'u:ults.-’Dw
Giroh)
A - v
MY Tasthopt f Tastknpf
E| o Invertierund  dwm= Invertlerung
s3]

CH2 200 t 250ms CHZ 1.00% M 250ms
CH3 1.00%  CH4 1.00% 10-Apr-07 11:52 CH3 1.00%  CHY 1.00v 10-Apr-07 12:00

Abbildung 91: Sensorsignale bei definierten Druckpunkten. Im linken Bild ist ein
Druck auf die Position des gelb markierten Sensors erfolgt. Im rechten Bild ist ein
Druck auf die Position des blau markierten Sensors erfolgt.
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Die Messungen ergaben, wie in der Graphik beispielhaft dargestellt, dass eine Loka-
lisierbarkeit des Druckpunktes mit der vorgestellten Technik prinzipiell mdglich ist. In
der Praxis, auderhalb der Forschung, ist eine solche Lokalisierbarkeit allerdings von
geringer Bedeutung. Die mit mehreren Sensoren ausgestattete Schienenelektronik
wirde den gesamten Zahnbogen beanspruchen. Deshalb wurde zugunsten eines
wesentlich einfacheren Einbaus durch den Zahntechniker und eines wesentlich bes-
seren Komforts auf die Mehrsensor-Losung verzichtet.

7.1.2.2 Reliabilitat und Validitat

Fir die Versuche zur Reliabilitdt und Validitat wurde eine intelligente Zahnschiene in
den Beillsimulator eingesetzt. Das in Kapitel 5.4.4 vorgestellte Studienempfanger-
gerat dient zum drahtlosen Empfang der Messdaten und Ausgabe an ein Oszillos-
kop beziehungsweise zur Weitergabe der digitalen Daten an einen PC. Der Mess-
aufbau ist in Abbildung 92 dargestellt.

Druckluftzylinder

Messgerit (Oszilloskop)

Abbildung 92: Messaufbau zur Durchfiihrung von Messungen von Reliabilitdt und
Validitat mit BeiRsimulator (links), Empfanger (rechts) und Oszilloskop (mitte).

Zum Nachweis der Reliabilitat wurde nun wiederholt eine definierte Kraft auf das
Sensorsystem ausgeubt und das resultierende Signal gemessen. Abbildung 93 zeigt
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den Signalverlauf des Referenzkraftsensors (griine Kurve) und des Sensorrohsig-
nals (gelbe Kurve).

Tek i @ Stop M Pos: 20,00ms
+

R

E
=
=

M 250ms

CHA 200rms 3-Apr-07 10:33

Abbildung 93: Signalverlauf des Sensors zum Nachweis der Reliabilitit (gelbe Kur-
ve) und Referenzkraftsensor (griine Kurve) (Kirchberger 2007)..

Bei N=16 Messungen zeigte das Sensorsystem einen Sensor-Maximalwert von 0,59
V bei einer Standardabweichung von 0,008 V. Weitere 4 Punkte auf der Signalkurve
des Sensors wurden auf Reproduzierbarkeit untersucht. Damit konnte gezeigt wer-
den, dass das Messsystem fiir identische Kraftverlaufe reproduzierbare Messergeb-
nisse liefert (Kirchberger 2007). Der Nachweis der Reliabilitat ist erbracht. Abbildung
94 zeigt den Signalverlauf von im Bei3simulator simuliertem rhythmischen Pressen.
Blau ist der Referenzkraftsensor, Rot der Sensorsignalverlauf.
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Abbildung 94: Sensorsignal von rhythmischem Pressen ,in vitro“ (rote Kurve) und
Referenzkraftsensor (blaue Kurve) (Clauss et al. 2007; Vahle-Hinz et al. 2009).
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Der Nachweis der Validitadt wurde in vivo durchgeflihrt. Dabei wurden Probanden
gebeten, bestimmte Kaubewegungen durchzuflhren, um typische Bruxismusereig-
nisse zu simulieren. Der Patient sollte im Moment der jeweiligen Aktion einen Schal-
ter auslésen, um eine technische Interpretation des vom Probanden gewollten Vor-
gangs zu erhalten. Diese Messungen wurden mit allen Arten von Kaubewegungen
(rhythmisches Pressen, Knirschen und Klappern) ausgefihrt.

Abbildung 95 zeigt exemplarisch das Signal von rhythmischem Pressen. Rot dar-
gestellt ist der Sensorsignalverlauf, blau das Signal des Schalters.

Signal Zdhneklappern

Signal [V]
[ R S ORI
Trigger Patient

0O 04 08 12 16 2 24 28 32 36 4
Zeit [s]

Abbildung 95: Sensorsignal von rhythmischem Pressen ,in vivo“ (rote Kurve) und
Referenzkraftsensor (blaue Kurve) (Clauss et al. 2007; Vahle-Hinz et al. 2009)

Das Sensorsignal korreliert dabei mit dem vom Patienten ausgelésten Schaltersig-
nal. Dies liefert erste positive Hinweise auf die Validitat des Messsystems.

7.1.3 Studie zum Vergleich mit dem Gold-Standard

Einen profunderen Nachweis der Validitat bietet ein Vergleich mit dem bisherigen
Gold-Standard, dem Elektromyogramm (EMG). Hier soll gezeigt werden, dass eine
Korrelation zwischen der muskularen Beif3aktivitat der Musculi masseterici rechts
und links und dem Sensorsignal der intelligenten Zahnschiene besteht.

Dazu wurde eine Studie in Zusammenarbeit mit dem CMD Centrum Hamburg Ep-
pendorf und dem Universitatsklinikum Hamburg Eppendorf/institut fir Systemati-
sche Neurowissenschaften durchgefuhrt (Vahle-Hinz et al. 2008).
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22 Probanden im Alter von 18-58 Jahren wurden konsekutiv mit folgenden Ein-
schlusskriterien rekrutiert:

e Gesunde Probanden
¢ Probanden, die unter CMD-Symptomen leiden

e Alter > 15 Jahre

Die Ausschlusskriterien waren:

e Patienten mit Kiefergelenkleiden oder schmerzhaften Muskelverspannungen,

die wahrend der Tests Schmerzen entwickeln wirden
e Patienten mit Zahnprothesen und/oder Implantaten

o Patienten mit Allergien gegen das Zahnschienenmaterial

Es wurden 17 Probanden erfolgreich gemessen. Es gab 5 technisch bedingte Aus-
falle. Die gemessenen Probanden waren zwischen 18 und 58 Jahre alt. Teilgenom-
men haben 6 mannliche und 11 weibliche Probanden.

Mit Prazisionsabformungen wurden Situationsmodelle hergestellt und per Gesichts-
bogen im Artikulator schadelbezliglich montiert. Damit wurden 10 Unterkieferschie-
nen nach Tanner (Lotzmann 1992, S. 186) und 10 Michigan-Schienen (Lotzmann
1992, S. 150) im Oberkiefer hergestellt. Die Schienen wurden beim Patienten unter
Einstellung gleichmafiger Okklusionskontakte eingegliedert.

Im Messlabor des Instituts fir Systematische Neurowissenschaften am Universitats-
klinikum Hamburg Eppendorf wurden die Patienten mit Elektroden fiir die Ableitung
der Aktivitdt am Musculus masseter links und Musculus masseter rechts ausgestat-
tet. Gleichzeitig wurden den Probanden die individuell angefertigten Aufbissschie-
nen eingesetzt.

Die Patienten wurden gebeten, verschiedene Knirsch- und Pressvorgange aktiv
auszulben. Dabei wurden die Aktivitaten in vier verschiedene Aktivitatsmuster zu-
sammengefasst: Knirschen, rhythmisches Pressen, Klappern und statisches Pres-
sen. Auch mogliche Artefakte wie Schlucken, Husten und Sprechen wurden nach-
gestellt. In Abbildung 96 ist der Messaufbau dargestellt.

143



7 Ergebnisse

Abbildung 96: Messaufbau der EMG-Studie mit Probandin (rechts) und Auswer-
tungsgeriét (links)

Die Aufzeichnung der Signale der EMG-Elektroden erfolgte mit dem EMG-
Verstarker CED Micro1401. Die Aufzeichnung der Signale der intelligenten Zahn-
schiene erfolgte mit dem in Kapitel 5.4.4 ,Weitere Schnittstellen: Empfanger fur Stu-
dien“ beschriebenen Empfanger, der die Daten mittels eines Spannungssignals
ebenfalls an den EMG-Verstarker weiterleitete.
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Abbildung 97: Rohsignale der Hautelektroden (oben und Mitte) sowie Daten der
intelligenten Zahnschiene (unten).
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Alle Daten wurden dann mit der PC-Software des EMG-Verstarkers erfasst. Ein Bei-
spiel fur die Rohsignale ist in Abbildung 97 gezeigt. Die Amplitude der EMG-
Messungen ist in mV angegeben, die Amplitude des Signals der intelligenten Zahn-
schiene in Volt.

Ein eventueller Nulllinien-Offset wurde mittels eines Nulllinien-Shifts mit automati-
scher Mittelwerterkennung ausgeglichen. Die Signale wurden anschlief’end zur Ex-
traktion der Standardamplitudenparameter gleichgerichtet. Die EMG-Signale wurden
zusatzlich einer RMS(Root-Mean-Square)-Glattung unterzogen mit einer Fenste-
rung von 50 Werten entsprechend 50 ms. Das Signal der intelligenten Zahnschiene
wurde nicht digital geglattet. Eine automatische, patientenindividuelle Schwellwert-
erkennung anhand der Signalmittelwerte von Signal und Nullwert-Rauschen wurde
durchgefuhrt, Werte unter dieser Schwelle wurden gestrichen.

Die Signale des EMG und der intelligenten Zahnschiene wurden mithilfe einer nor-
mierten Kreuzkorrelationsfunktion verglichen. Der Maximalwert der Kreuzkorrelati-
onsfunktion (KK) liefert ein MaR fiir die Ahnlichkeit der Signale, wobei KK=1 eine
maximale Ahnlichkeit und KK=0 keine Ahnlichkeit bedeutet.

Knirschen konnte von der intelligenten Zahnschiene zuverlassig erkannt werden. In
Abbildung 98 sind die EMG-Signale (rechts und links) sowie das Signal der intelli-
genten Zahnschiene beispielhaft flir Knirschen dargestellt. Circa alle 5 Sekunden
beginnt ein neues Ereignis. Es ist zu erkennen, dass das Signal der intelligenten
Zahnschiene eine gute Korrelation mit dem EMG-Signal aufweist.

Beim Ausflihren eines Schwellwertvergleiches erweist sich die intelligente Zahn-
schiene als zuverlassig. Schwarze Balken zeigen hier eine Schwellwertdetektion
eines Bruxismusereignisses an. Der Kreuz-Korrelationskoeffizient betragt 0,95. Dies
bestatigt eine gute Korrelation der Signale.
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Abbildung 98: Datenbeispiel fiir erzwungenes Knirschen

Klappern konnte von der intelligenten Zahnschiene ebenfalls zuverlassig erkannt
werden, wie das Beispiel in Abbildung 99 zeigt. Der Kreuz-Korrelationskoeffizient
betragt 0,93.
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Abbildung 99: Datenbeispiel fiir erzwungenes Klappern
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Auch rhythmisches Pressen konnte von der intelligenten Zahnschiene zuverlassig
erkannt werden (siehe Beispiel in Abbildung 100). Der Kreuz-Korrelationskoeffizient
betragt 0,98.
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Abbildung 100: Datenbeispiel flir rhythmisches Pressen

Rein statisches Pressen wird von der intelligenten Zahnschiene nicht optimal dar-
gestellt. Anfang und Ende des Pressvorganges sind im Signal der intelligenten
Zahnschiene darstellbar. Der Kreuz-Korrelationskoeffizient betragt lediglich 0,38
(siehe Abbildung 101).
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Masseter rechts
T T T T T T T T T T
o4l -

I T T e T ol

Masseter links
T T T T T T T T T T
n4f- -

02k —

A Y= W "R s I -

SensoBite

Amplituce

] 5 10 15 20 25 3 35 40 45 a0 55

Abbildung 101: Datenbeispiel flir Pressen

Gemessen wurden zudem lokale Knirschereignisse (nur links, nur rechts, nur vor-
ne). Sowohl linksseitiges, rechtsseitiges als auch vorderseitiges Knirschen konnten
dabei von der intelligenten Zahnschiene zuverlassig erkannt werden. Abbildung 102
zeigt das Signal von Knirschen, das nur auf der linken Seite (Sensor ist auf der
rechten Seite platziert) erfolgt ist. Der Kreuz-Korrelationskoeffizient betragt 0,95.
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Abbildung 102: Datenbeispiel flir Knirschen linke Seite
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Auch mogliche Artefakte wurden in dieser Studie betrachtet. Dazu wurden die Pa-
tienten gebeten, auf Kommando zu schlucken, zu sprechen und zu husten. Dabei
zeigte sich, dass Husten und Sprechen kaum Artefakte verursachen. Beim EMG
sind hier deutliche Artefakte zu beobachten. Schlucken kann bei Patienten zu Arte-
fakten flhren, dasselbe Bild zeigt sich diesbeziglich auch beim EMG. Beim EMG
entstehen im Gegensatz zur intelligenten Zahnschiene besonders im liegenden Zu-
stand Bewegungsartefakte, die hier nicht bertcksichtigt wurden. Oberkieferschienen
sind im Allgemeinen unempfindlicher gegen Artefakte als Unterkieferschienen, da
sich das Unterkiefer und damit auch die Zahnschiene bei Mundéffnung deformiert
und somit Signale am Sensor ausldst. In Abbildung 103 sind drei Schluckvorgange
mit starken Artefakten dargestellt.
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Abbildung 103: Datenbeispiel fiir Artefakte beim Schlucken

Die intelligente Zahnschiene liefert flir Klappern, Knirschen und rhythmisches Pres-
sen eine valide Aussage Uber den vom Patienten ausgelibten Reiz. Lediglich bei
langen Pressvorgangen kann der statische Vorgang des Haltens nur undeutlich er-
fasst werden; Anfang und Ende des Pressvorganges sind allerdings in der Regel
identifizierbar. Die Ergebnisse sind in Abbildung 104 zusammengefasst.
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Knirschen vorne

Klappern
Rhythmisches Pressen

—

Abbildung 104: Kreuzkorrelationskoeffizienten der Bruxismusaktivitdten (Vahle-Hinz
et al. 2008)

Artefakte wie Schlucken, Sprechen oder Husten haben nur geringen Einfluss auf die
Messungen und sind nicht starker ausgepragt als bei den EMG-Messungen.

Die Forderung der Validitat konnte fir alle Knirsch-Vorgange mit Ausnahme von
statischem Pressen erfillt werden.

7.1.4 Patientenbeobachtungen in drei Zahnarztpraxen

7.1.4.1 Studiendesign

In Kooperation mit drei Zahnarztpraxen wurde eine Patientenbeobachtung durchge-
fuhrt.

Diese Pilotstudie fand begleitend zu einer medizinisch indizierten Okklusions-
Schienentherapie statt. Sie sollte zeigen, ob das System technisch alltagstauglich ist
beziehungsweise welche Schwachen zu kompensieren sind und ob die Eigenschaf-
ten der Auswertungssoftware fur Studienzwecke und Anwendungen geeignet be-
ziehungsweise verbesserungswirdig sind. Die Studie sollte Daten als Grundlage flr
Systemverbesserungen sowie flr das Design weiterer Studien liefern. Bei der Stu-
die handelt es sich um eine prospektive klinische Untersuchung.

Von der Durchfiihrung der vorgesehenen Studie wurde eine Verbesserung der objek-
tiven Messbarkeit von Bruxismus durch die intelligente Zahnschiene erhofft. Dabei
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sollte identifiziert werden, welche Befunde und kausalen Zusammenhange mit dem
System entdeckt und verifiziert werden kdnnen. Langfristig sollen daraus diagnosti-
sche und therapeutische Anwendungen entwickelt werden.

Voraussetzung fir die Durchfiihrung der Studie sind die oben beschriebenen Nach-
weise zur Reliabilitat und Validitat des Messsystems.

In den beteiligten Praxen wurde bei geeignet erscheinenden Patienten durch einen
Screeningtest nach Ahlers (Ahlers 2001, S. 105-118) festgestellt, ob eine behand-
lungsbedirftige funktionelle Erkrankung vorliegt (siehe Anhang C.1 Screeningtest
CMD nach Ahlers). Bei positivem Ergebnis ist eine klinische Funktionsanalyse
(KFAL) nach Seeher (siehe Anhang C.2 Dokumentation CMD Befund (KFAL) nach
Seeher) durchzuflhren. Folgende Einschlusskriterien wurden festgelegt.

e Funktionell unproblematisch erscheinende Patienten, die lediglich nach ei-
genen Angaben bruxieren (Kurzbefund = 0)

oder
¢ Patienten mit Okklusopathien bzw. Myopathien (KFAL)

e Eine Indikation zur Behandlung mit einer Entspannungsschiene muss dabei
immer vorliegen.

Von der Studie ausgeschlossen werden sollten die folgenden Gruppen:
e Patienten unter 18 Jahren
e Schwangerschaft oder mégliche Schwangerschaft
e Patienten, die der deutschen Sprache in Wort und Schrift nicht machtig sind

e Patienten mit Kiefergelenks-Arthropathieproblemen (Indikation zu einer Posi-
tionierungsschiene)

e psychisch alterierte bzw. instabile Patienten
o Patienten mit Herzschrittmacher oder sonstigen aktiven Implantaten

e Patienten mit Erkrankungen, die eine problemlose Teilnahme an der Studie
erschweren koénnten (z. B. Bandscheibenvorfall, schwere Infektionen usw.)

Dazu wurden 50 Patienten aus 3 Zahnarztpraxen konsekutiv rekrutiert. Fur alle Pa-
tienten wurde eine Unterkieferschiene mit integrierter Schienenelektronik der 3. Ge-
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neration durch ein Dentallabor hergestellt. Wie Ublich wurde die Schiene nach dem
Einsetzen beim Patienten nachkontrolliert und gegebenenfalls auch mehrfach ein-
geschliffen. Die Schiene wurde zunachst kalibriert und der Patient in die Bedienung
eingewiesen. Dem Patienten wurde ein Tagebuch Ubergeben, in dem er bestimmte,
fur Bruxismus potentiell relevante Faktoren wie Stress, sportliche Aktivitat oder
Schmerzen einfach markieren kann. Dies sollte eine spatere Auswertung erleich-
tern, wenn langer zurlckliegende Zeitrdume fur den Patienten nicht mehr erinnerlich
sind beziehungsweise wenn keine Mdoglichkeit besteht, den Patienten dokumentiert
zu befragen. Abbildung 105 zeigt eine Seite dieses Patiententagebuchs.
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Abbildung 105: Beispiel fiir ein Tagebuch zur Dokumentation der taglichen Ereignis-
se und Tétigkeiten des Patienten

Die Aufzeichnung und Auswertung der erhobenen Daten erfolgte von Beginn an. Es
gab also keinen Referenzzeitraum, da das Anpassen der Schiene bereits eine Inter-
vention darstellt. Im Folgenden wurde die klinische Beobachtung mit den Daten der
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intelligenten Zahnschiene verglichen. Zur klinischen Beobachtung z&hlen in diesem
Falle auch die Aussagen des Patienten und seine Dokumentation im Tagebuch.

Die erste Kontrolle sollte nach circa einer Woche erfolgen. Dann erfolgten jeweils im
Abstand von 4 Wochen weitere Kontrolltermine, die so lange fortgesetzt wurden, wie
die Funktion der intelligenten Zahnschiene gegeben war.

Zusatzlich zur Schieneneingliederung konnten optional komplementare MalRnahmen
durchgeflihrt werden. Dies waren im Einzelnen: physiotherapeutische Behandlung,
medikamentdse Therapie und Psychotherapie. Diese wurden in ihrem Verlauf ge-
nau dokumentiert, um erste Rickschlisse aus den erhobenen Daten zu ermdgli-
chen.

Der Studie wurde seitens einer Ethik-Kommission zugestimmt.

7.1.4.2 Studienergebnisse

Die intelligente Zahnschiene arbeitet unter klinischen Bedingungen technisch prob-
lemlos. Bei 95 % der Patienten funktionierte das System einwandfrei. Die Laufzeit
der intelligenten Zahnschienen betrug zwischen 3 und 8 Monaten. Fur die Zahn-
techniker war eine problemlose Integration des Systems in die Zahnschienen még-
lich. Die Bedienung der Kalibrierung erfordert von Zahnarzten und Helferinnen eini-
ge Routine, ist aber nach einer grindlichen Einweisung problemlos méglich. Die
Handhabung wurde durch die Patienten durchweg als sehr einfach bewertet.

Das Ergebnis der Patientencompliance ist positiv. Fast alle Patienten haben das
System regelmaRig getragen. Die Uberwachung wurde dabei zumeist sogar als po-
sitiv empfunden. In Einzelfallen wurde die Farbe der Schiene bemangelt. Aufserdem
wurde eine einfachere Form des Tagebuchs gewilnscht. Ein haufiger Kritikpunkt
betraf die GroRRe der Schiene, die viele Patienten im Vergleich zur herkdmmlichen
Zahnschiene als storend empfanden. Zwei Probanden lehnten das System sogar
komplett ab. Als Reaktion darauf wurde die verwendete Schienenelektronik der 3.
Generation in der Folge nochmals verkleinert.

Die Software erlaubt es, die Zeiten starker Bruxismus-Aktivitat sichtbar zu machen.
Unterschiedliche Zoomstufen erlauben sowohl die Beurteilung der Gesamtentwick-
lung der Bruxismusevents Uber mehrere Wochen als auch die prazise Darstellung
von Einzelevents. Die Zahnarzte forderten allerdings einfachere Auswertemoglich-
keiten der Messdaten, die den Zahnarzt dabei unterstiitzen, die richtige Diagnose
fur den Patienten zu finden. Die automatische Einteilung der Nachte in Ampelfarben
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(grin = unbedenklich; gelb = wesentliche Bruxismusaktivitat; rot = gefahrlicher Bru-
xismus) ware nach Angaben vieler Zahnarzte wiinschenswert.

Im Folgenden sollen einige Falle, die aus der Studie hervorgegangen sind, beispiel-
haft beschrieben werden.

Eine weibliche Patientin (,Patientin 1“) klagt zu Beginn der Behandlung Uber starke
Schmerzen am Musculus masseter (Kaumuskel) und am Musculus temporalis
(Schlafenmuskel). Schilifffacetten an Front- und Seitenzahnen weisen auf eine Bru-
xismusaktivitat hin. Die Patientin selber ist sich solcher Parafunktionen nicht be-
wusst. Auf Nachfrage bestatigt sie Verspannungen im Hals- und Nackenbereich.
Ziel der Behandlung ist die Ursachenfindung, Bewusstmachung der Parafunktionen
und die langfristige Schmerzbefreiung. In eine bereits vorhandene Okklusionsschie-
ne wird eine Schienenelektronik eingearbeitet. Bei der ersten Kontrolle zwei Wo-
chen nach Beginn der Behandlung zeigt die Patientin deutliche Knirschaktivitaten.
(Siehe Abbildung 106: Die Héhe der blauen Balken entspricht der Haufigkeit der
Bruxismusereignisse in einer gemessenen Nacht.) Zunachst soll aber weiterhin oh-
ne therapeutische Mallinahmen der Status quo zur Ursachenforschung ermittelt
werden.
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Abbildung 106: Datenauswertung von Patientin 1 bis zur dritten Kontrolluntersu-
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chung. Die Hbéhe der blauen Balken entspricht der Haufigkeit der Bruxismusereig-
nisse in einer gemessenen Nacht (Seeher et al. 2009).

Bei der 2. Kontrolle ergibt sich anhand der Daten der Verdacht, dass die Bruxismu-
saktivitdt hauptsachlich jeweils in den letzten Tagen des Monats stattfindet. Der Pa-
tientin wird aufgrund der Schmerzen eine Physiotherapie verordnet. Noch deutlicher
wird der Zusammenhang anhand der Daten, die am 3. Kontrolltermin ca. 10 Wo-
chen nach Messbeginn vorliegen (siehe auch Abbildung 106). Die Bruxismusaktivi-
tat am Monatsende ist wesentlich, wahrend die Patientin an den anderen Tagen,
moglicherweise durch die Physiotherapie, keine wesentliche Bruxismusaktivitat
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mehr zeigt. Der Vergleich mit dem von der Patientin gefuhrten Tagebuch und eine
Befragung der Patientin ergeben, dass bei ihr jeweils am Monatsende regelmaRig
eine sehr hohe berufliche Belastung auftritt. Der Patientin wurde nun dank der iden-
tifizierten Ursache geraten, gezielt am Monatsende Entspannungsiibungen durchzu-
fuhren und das Biofeedback des Systems (auch am Tage) einzusetzen.
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Abbildung 107: Komplette Datenauswertung von Patientin 1 (Seeher et al. 2009)

Die Beschwerden bei der Patientin gingen daraufhin deutlich zurlick. Dies zeigt
auch die Auswertung der Daten am 4. Kontrolltermin (siehe Abbildung 107). Es tre-
ten nun auch am Monatsende keine Spitzen in der Bruxismusaktivitadt mehr auf.

Eine weibliche Patientin (,Patientin 2“) kommt mit starken Schmerzen in der Ge-
sichts- und Nackenmuskulatur sowie Verspannungen zum Zahnarzt. Eine intelligen-
te Zahnschiene wird der Patientin angepasst. Aufgrund der anhaltenden starken
Schmerzen wird der Patientin eine Physiotherapie verordnet.
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Abbildung 108: Komplette Datenauswertung von Patientin 2 (Seeher et al. 2009)
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Die erste Kontrolluntersuchung zeigt eine starke Bruxismusaktivitat, die allerdings
rucklaufig ist. Die Symptome der Patientin haben sich noch nicht verbessert. Da die
Therapiekontrolle mit der intelligenten Zahnschiene allerdings bereits einen positi-
ven Trend zeigt, wird die Physiotherapie gleichbleibend fortgesetzt. Der Ausschlag
kurz vor dem 1. Kontrolltermin ist, nach dem Tagebuch der Patientin, mit starkem
Stress verbunden, da einem nahen Familienmitglied eine Operation bevorstand. Bei
der 2. Kontrolluntersuchung ist die Patientin schmerzfrei. Dies verdeutlichen auch
die Daten der Therapiekontrolle mit der intelligenten Zahnschiene.

Eine Patientin mit einem neugeborenen Saugling (,Patientin 3“) klagt bei einem
Routinebesuch ber Schmerzen und Verspannungen. Die Patientin bekommt dar-
aufhin eine intelligente Zahnschiene angefertigt.

Bei der 1. Kontrolluntersuchung zeigen die Tagebucheintrage starken Stress, aus-
geldst offenbar durch eine schlechte Schlafqualitat aufgrund unruhiger Nachte mit
dem Saugling. Die Schmerzen haben gegeniber dem Start der Messungen noch-
mals zugenommen. Da eine Schmerzmedikation fur die stillende Mutter nicht mog-
lich ist, wird lediglich das Biofeedback zur Therapie eingesetzt. Der Behandlungs-
verlauf ist in Abbildung 109 zu dargestelit.
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Abbildung 109: Komplette Datenauswertung von Patientin 3 (Seeher et al. 2009)

Der weitere Verlauf der Behandlung zeigt einen starken Rickgang der Bruxismu-
saktivitat, obwohl die schlechte Schlafqualitat laut Tagebuch weiterhin besteht. Die
Patientin aufert sich sehr zufrieden mit der Biofeedbackbehandlung.

Die Patientenbeobachtungen zeigten, dass die Haufigkeit der Bruxismusereignisse
eine wesentlich grolRere Rolle fur die Schwere der Krankheit spielt als die durch-
schnittliche Intensitat der Ereignisse. Dies ist verstandlich, da die Intensitat nicht die
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absolute Kraft, sondern lediglich die Veranderung der Krafte darstellt. Die Intensi-
tatsdarstellung wird nach den Patientenbeobachtungen nicht mehr als sinnvoll
erachtet. In Abbildung 110 ist die Haufigkeitsdarstellung der oben bereits bespro-
chenen Patientin gezeigt. Deutlich treten die Zeitrdume mit gesteigerter Bruxismu-
saktivitat hervor.
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Abbildung 110: Héufigkeitsansicht einer Patientin zur Darstellung von Trends (See-
her et al. 2009)
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In Abbildung 111 ist die Intensitatsdarstellung desselben Zeitraums derselben Pa-
tientin gezeigt. Die Darstellung erlaubt keine Identifikation hervortretender Bereiche.
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Abbildung 111: Intensitédtsansicht einer Patientin, Eine Darstellung von Trends ist
nicht méglich (Clauss et al. 2009).
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7.1.4.3 Fazit der Patientenbeobachtung

Die durch das System erhobenen Daten erlauben eine zeitliche Zuordnung der Bru-
xismusaktivitat. Bei gleichzeitigem Fihren eines Patiententagebuches kdnnen pa-
tientenindividuelle Ursachen identifiziert werden. Fir den Patienten kann die ursa-
chenbezogene Therapie individuell ausgewahlt und in der Folge auch angepasst
werden. Die intelligente Zahnschiene kann ebenfalls dazu eingesetzt werden, die
Wirksamkeit der ausgewahlten Therapie zu kontrollieren und gegebenenfalls die
Therapieform zu wechseln. AuRerdem kann eine prazisere Tragezeitempfehlung fir
die Zahnschiene gegeben werden.

Abbildung 112 zeigt den beispielhaften Zusammenhang zwischen einer patientenin-
dividuellen Ursachenidentifikation (z. B. Arbeitsstress) und eine entsprechend aus-
gewahlte ursachenbezogene Therapie (z. B. Entspannungstherapie).
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Abbildung 112: Beispielhafter Zusammenhang zwischen Ursachenidentifikation und
Therapieempfehlung (Grafik: Sense Inside GmbH)

7.2 Implantat zur drahtlosen Uberwachung der
Knochenheilung

Das in Kapitel 6 beschriebene Implantatsystem wurde im Tiermodell an Schafen
erprobt. Diese Studie sollte zum einen die technische Machbarkeit eines solchen

Implantatsystems zeigen. Zum anderen wurde das bereits im Labor langjahrig er-
folgreich eingesetzte Sensorsystem im vorliegenden Fall zum ersten Mal in ein le-
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bendes System implantiert. Die Erfahrungen mit dem Verhalten des Sensors im
Korper waren ebenfalls Ziel dieser Studie.

7.2.1 Messaufbau und Implantation

Das System sollte zur Erprobung im Tiermodell zusammen mit einem Biokomposit
an einen Knochendefekt bei Schafen implantiert werden. Diese Tiere eignen sich
aufgrund der Ahnlichkeit des Knochenstoffwechsels besonders fiir eine Simulation
der Therapie von Knochendefekten beim Menschen (Belsky).

Die Implantation wurde in der tiermedizinischen Forschungsabteilung des AKH Wien
durch vorgenommen. Zunachst wurde ein kinstlicher Knochendefekt am Schadel
des Versuchstieres, gro genug fiur die Aufnahme des Sensors, erzeugt. Das Im-
plantat wurde dann, wie in Abbildung 113 dargestellt, auf den Knochendefekt ge-
setzt und mittels der Schrauben fixiert. Diese Prozedur wurde an insgesamt 4 Scha-
fen durchgeflihrt.

Platine 1,6 mm,
Schrauben durch die Platine, idealerweise: flexibel
zur Verankerung des Implantates
im Schadelknochen - |

Schadelknochen

mind. 1,5 - Sensorchip

Abbildung 113: Implantation des Implantatsystems an einem Knochendefekt am
Schédel eines Versuchstieres, geplant (links) und wéhrend der Operation (rechts)
(Belsky und Clauss 2007; Sattler et al. 2009).

Im Stall der Tiere wurde das Empfangsgerat installiert, das die Daten Uber einen
Mini-Computer mit Internet-Anbindung in Echtzeit in einer Browser-Applikation zur
Verflgung stellt. Fir die vorliegende Studie wurde lediglich die Sauerstoffsensorik
benutzt.
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7.2.2 Ergebnisse

Die Kommunikation der gesamten Ubertragungsstrecke vom implantierten Sensor
im Schaf bis zur Anzeige der Messdaten live im Internet konnte fehlerfrei demons-
triert werden. Die Daten wurden ordnungsgemaf alle 10 Minuten vom Implantat
Ubertragen und an die Webdatenbank gesendet. Das Implantat ist damit an jedem
Ort verwendbar, der Uber einen Internetzugang verfiigt, gegebenenfalls auch tber
eine Mobilfunkverbindung.

Abbildung 114 zeigt exemplarisch die Messdaten eines der Implantate.
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Abbildung 114: Darstellung der Datenauswertung eines Implantats wé&hrend der
ersten Woche nach Implantation (Belsky und Clauss 2007)

Der gemessene Strom sollte sich im Messbereich zwischen 0 nA und 18 nA befin-
den. In den ersten Tagen war der Sensor offenbar funktionstlichtig. Danach zeigt
die Kurve heftige Ausschlage, die auf eine Fehlfunktion des Sensors hindeuten.
Dies konnte in einem Angriff von Korpersubstanzen auf die Sensoroberflache be-
grindet sein. Ebenfalls zu sehen ist eine kontinuierliche Drift, die aus Veranderun-
gen an den Elektroden des Sensors resultiert. AulRerhalb des Korpers spielt diese
Drift keine wesentliche Rolle, da das Nahrmedium Uber dem Sensor standig ausge-
wechselt werden kann. Innerhalb des Korpers kann diese Drift ohne Kalibrierung
des Sensors nicht bereinigt werden. Eine Interpretation der Daten ohne diese Kali-
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brierung ist damit nicht méglich. Die Sensoren funktionierten zwischen 16 und 72
Stunden. Als Schlussfolgerung ist der vorliegende Sensor ist nicht fur die Verwen-
dung in Implantaten geeignet.

Nach der Explantation der Implantate zeigte sich, dass teilweise durch Beschadi-
gung bei der Implantation oder durch ein undichtes Packaging Flussigkeit eingetre-
ten war. Aufgrund dieses Flissigkeitseintritts ist die Elektronik nach ca. 14 Tagen
ausgefallen. Ein finftes Implantat, das zur Referenz nicht implantiert wurde, konnte
noch 5 Monate spater als funktionstiichtig geprift werden, es wurden weiterhin
Messdaten in der Datenbank aufgezeichnet.

7.3 Technologieplattform intelligente Implantate

7.3.1 Technologieplattform

Die in den Kapiteln 5 und 6 beschriebene Plattformtechnologie ist mit geringem
Aufwand fiur eine breite Anwendungsbasis erweiterbar. Diese Technologieplattform
bietet eine Implantat-Basis mit einer multifunktionalen und individuell anpassbaren
Sensorschnittstelle. Aulerdem ist auch die Anbindung von einfachen Aktoren auf
dieser Plattform mdglich. Die komplette bidirektionale Kommunikation des Implan-
tats mit einem externen Steuergerat ist mittels einer extrem stromsparenden und
leistungsfahigen Funkschnittstelle moglich. Die Messdaten kénnen Uber ein exter-
nes Steuergerat in Echtzeit an eine Datenbank Ubertragen werden. Fur den behan-
delnden Arzt sind auf umgekehrtem Wege Eingriffe ins Implantat durch Steuerbe-
fehle maoglich. Abbildung 115 zeigt das Schema der Technologieplattform mit bidi-
rektionaler Funkkommunikation und die Anbindung an ein Computersystem.

161



7 Ergebnisse

-~
Intelligentes Implantat Extrakorporale Steuereinheit
Sensorik
Signalverarbeitung Drahtlose ( ) Drahtlose [* ™ Datenverarbeitung Zwm.c:en—
Mikrocontroller Schnittstelle Schnittstelle speicher
Aktorik t
N J‘ ‘ PC - Schnittstelle

Patient

@ Computersoftware

Therapie % :

e —
Arzt

Abbildung 115: Technologieplattform fiir intelligente Implantate bestehend aus Im-
plantat, extrakorporaler Steuereinheit und Computersoftware (Miihlfeld 2010, S. 14).

Im Rahmen der Arbeitsgruppe ,Intelligente Implantate® am Heinz Nixdorf-Lehrstuhl
fur Medizinische Elektronik sind aus dieser Plattform bereits weitere Projekte her-
vorgegangen. Diese sollen im Folgenden kurz beschrieben werden.

7.3.2 Schnarchen und Schlaf-Apnoe-Monitoring

10-20 Millionen Menschen in Deutschland leiden unter Scharchen, ca. 4 Millionen
Menschen leiden unter Schlafapnoe, Schatzungen zufolge sind 90 % davon noch
nicht diagnostiziert. Die Schlafapnoe, Atemaussetzer wahrend des Schlafes mit ei-
ner Dauer bis zu einer Minute, fihrt zu einer ausgepragten Tagesmidigkeit und
einem hohen Risiko flr Herz-Kreislauf-Erkrankungen.

In der Arbeitsgruppe von Dan Anker Hofsoy wurde ein System zur Diagnose und
Therapie von Schnarchen und Schlafapnoe entwickelt (Hofsay et al. 2009).
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Abbildung 116: System zur Diagnose und Therapie von Schnarchen und Schlafap-
noe eingebaut in ein Stirnband (Hofsoy et al. 2009).

Das Sensorsystem, das zu Demonstrationszwecken in ein Stirnband integriert wur-
de (Abbildung 116), kann mit einem einzigen Beschleunigungssensor wesentliche
polysomnographische Daten erfassen. Dies sind im Wesentlichen die Kdrperlage,
die Atemfrequenz, die Herzfrequenz und das Schnarchen. Das System ist im nor-
malen Lebensumfeld der Patienten anwendbar. Patienten mit Schnarchen oder
leichter Schlafapnoe kénnen so bei einer Verschlechterung gewarnt werden, ohne
dass aufwéandige und kostenintensive Untersuchungen im Schlaflabor notwendig
sind. Uber ein Biofeedback soll der Patient auRerdem die Riickenlage und damit
Hypopnoen vermeiden, denn ca. 50 % der Patienten leiden ausschlieRlich in Ruck-
enlage unter Schlafapnoe (Hofsoy et al. 2009).

Da der Sensor extrem klein ist, sind diese Ergebnisse Ubertragbar auf miniaturisierte
Implantatsysteme, beispielsweise auf ein System flr eine Zahnschiene. Sogenannte
Protrusionsschienen (Unterkiefer wird zur Freilegung des Atemweges nach vorne
gezogen) sind bei leichter Schlaf-Apnoe bereits haufig therapeutisch im Einsatz.

Die Daten des Sensorsystems kénnen auferdem drahtlos an ein externes Empfan-
gergerat gesendet werden. Auf diese Weise wird eine Ferniiberwachung wesentli-
cher Schlafparameter und damit ein Risiko-Screening fir die gefahrliche schwere
Schlaf-Apnoe mdglich. Die Integration in ein Health-Care-Center wird zurzeit im Pro-
jekt COMES durchgefihrt (Friedrich et al. 2010). Fir die drahtlose Datenlibermitt-
lung an ein externes Steuergerat und die Weiterleitung der Daten wurde die in die-
ser Arbeit entwickelte drahtlose Technologieplattform fiir intelligente Implantate ver-
wendet.
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7.3.3 Intelligentes Implantat zum Tumormonitoring

Das Projekt IntelliTuM ist Nachfolger des Projektes zur Uberwachung der Knochen-
heilung und wird durch Sven Becker durchgefihrt (Becker et al. 2010; Becker et al.
2011b; Becker et al. 2011a).

Gegenstand des Projektes ist die Entwicklung eines Implantates zur Beurteilung von
Tumorwachstum und Aktivitdt von Tumoren. Damit sollen Routinekontrollen fur Tu-
morpatienten minimiert und eine rechtzeitige Intervention in Abhangigkeit des funk-
tionalen Zustandes des Tumors erméglicht werden. Gleichzeitig soll auch eine Kont-
rolle des Therapieerfolges mdglich sein.

IntelliTuM ist ein sensorgestiitztes intelligentes Implantat zur in situ Uberwachung
und Therapie von Tumoren. Herzstlick des Implantats ist ein elektrochemischer mi-
niaturisierter, selbst-kalibrierender Gelost-Sauerstoffsensor. Sauerstoffsensoren
lassen Ruckschlisse auf die metabolische Aktivitat von Zellen und auf die Sauers-
toffversorgung von Tumorgewebe zu (Otto et al. 2004; Vaupel et al. 1991). Der
Sauerstoffpartialdruck im Tumorgewebe reguliert sowohl die Aufnahme und Vertei-
lung von Wirkstoffen als auch die Expression tumorspezifischer Metabolite. Folglich
kann dadurch eine Medikamentenapplikation dem akuten Therapieverlauf ange-
passt werden (Wolf et al. 1997; Henning et al. 2004).

Im Unterschied zum Projekt Knochenheilung wurde in diesem Projekt ein selbstka-
librierender voltametrischer PO2-Sensor entwickelt, der den im Projekt Knochenhei-
lung aufgetretenen nachteiligen Effekt der Drift ausgleichen soll. Der Sensor wird
durch eine sauerstoffdurchlassige Membran vor Koérperflissigkeiten geschitzt. Die
Selbstkalibrierung gelingt mithilfe der Generation einer definierten Menge von
Sauerstoff durch den Sensor und der anschlieBenden Messung dieser definierten
Sauerstoffkonzentration (Johnson und Paul 2005).

Mittlerweile wurde der Energiebedarf der Sensorik deutlich reduziert. Dies ermog-
licht die Verwendung von deutlich kleineren Batteriezellen, das Implantat wird als
erster Prototyp lediglich die MalRe 34 x 22 x 12 mm aufweisen.

Fir die drahtlose Datenubermittlung an ein externes Steuergerat und die Weiterlei-
tung der Daten wurde die in dieser Arbeit entwickelte drahtlose Technologieplatt-
form flr intelligente Implantate verwendet (Muahlifeld 2010).

Die Vision des IntelliTuM-Systems ist ein Closed-Loop-System mit integrierter Medi-
kamentenabgabe. Die Vision dieses Closed-Loop-Systems wird in Abbildung 117
dargestellt.
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Abbildung 117: Schematisches Konzept fiir das Closed-Loop-System IntelliTuM mit
bioelektronischer Sensorik und Medikamentendosierung (Becker et al. 2011a).

Das Implantat steht dabei Uber eine bidirektionale Funkverbindung in stdndigem
Kontakt mit einer Empfangseinheit, die die Daten an eine Leitstelle Gbermittelt. Die
Leitstelle kann risikobehaftete Signalmuster zum Anlass einer zeitnahen therapeuti-
schen Intervention nehmen und Uber dieselbe Kommunikationsstrecke eine automa-
tische, gegebenenfalls evidenzbasierte Intervention Uber einen entsprechenden
Aktuator am Implantat ausldsen.

Das IntelliTum Projekt wurde geférdert vom Bundesministerium fir Bildung und For-
schung (BMBF).
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8 Diskussion

8.1 Moglichkeiten und Grenzen der intelligenten
Zahnschiene

Die Ursachen von Bruxismus liegen oftmals im psychischen Bereich. Die zuneh-
mende Stressbelastung einer sich immer schneller verandernden und immer starker
vernetzten Gesellschaft fihrte offenbar zu einem starken Anstieg dieses Phano-
mens in den vergangenen Jahrzehnten. Die Hintergriinde von Bruxismus sind noch
immer weitestgehend ungeklart, aber die Annahme, dass das Knirschen mit den
Zahnen eine Reaktion auf Geflihle wie Stress, Angst oder Aggression darstellt, liegt
nahe. Die individuellen Ausldéser von Bruxismus beim Patienten werden selten ge-
funden, da aktuell objektive Diagnosemethoden beziehungsweise -gerate fehlen.
Deshalb gestaltet sich auch die Suche nach geeigneten Therapien oftmals schwie-
rig.

Die in dieser Arbeit vorgestellte intelligente Zahnschiene ermdglicht erstmals eine
komfortable Detektion von Bruxismusereignissen, ohne stérende Elektroden im Ge-
sicht des Patienten. Gemessen wird dabei direkt am Ort des Geschehens, namlich
zwischen den Zahnen. Das Powermanagement lasst dabei eine Nutzungsdauer von
mehreren Monaten wahrend 24 Stunden am Tag im normalen Lebensumfeld des
Patienten zu. Ein grofer Vorteil der Technologie ist, dass sie sich einfach in bereits
gangige Zahnschienen, die in der Bruxismustherapie zur Schonung der Zahne Ver-
wendung finden, integrieren lasst. Eine evidenzbasierte und objektive Diagnose von
Bruxismus wird durch diese Technologie erst ermoglicht. Eine Identifikation der pa-
tientenindividuellen Ursachen der Krankheit kann durch ein solches objektives
Messsystem erleichtert werden. Erst mit Kenntnis der Atiologie, also dem jeweiligen
Ausloser beim Patienten, kann eine geeignete, zielgerichtete Therapie eingeleitet
werden.

Das Messen von absoluten Kraften, eine von Experten oftmals gewiinschte Eigen-
schaft, wurde aufgrund des Fehlens von definierten Kraftlibertragungspunkten je-
doch nicht realisiert. Die praktische Bedeutung dieser Anwendung wie auch der
Messung einer Druckverteilung auf der Zahnschiene ist allerdings auRerhalb der
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Forschung nicht belegt. Auch ob die aktuelle Batterielaufzeit von ca. 6 Monaten aus-
reicht, wird sich erst im Verlauf von weiteren Studien erweisen kénnen. Hier ware
alternativ die Verwendung von aufladbaren, beispielsweise induktiven Systemen
denkbar.

Durch die Gabe eines Biofeedbacks wird auch die Therapie von Bruxismus selbst
durch das Gerat unterstitzt. Die Effektivitat verschiedener Biofeedbackmethoden ist
allerdings nach wie vor umstritten, da die Ergebnisse aus Studien teilweise weit
auseinanderklaffen (Korn 2005). Dass eine Selbstbeobachtung gerade bei CMD und
Bruxismus wichtig ist, darauf weist die DGZMK (Deutsche Gesellschaft flir Zahn-,
Mund- und Kieferheilkunde) in einer Stellungnahme hin: ,,Parafunktionen und Fehl-
haltungen sind dem Patienten bewusst zu machen, z.B. durch Aufkldrung und Anlei-
tung zur Selbstbeobachtung. Der Verdacht auf psychoreaktive (,stressbedingte”)
Teilursachen einer chronischen Funktions- bzw. Schmerzstérung sollte mit dem
Patienten besprochen werden. Gerade in der Phase der diagnostischen Abklarung
sollte die Zusammenarbeit mit einem psychosomatisch bzw. speziell psychologisch
qualifizierten Kollegen erfolgen. Additive Behandlungen wie Physiotherapie, Osteo-
pathie, Biofeedback oder Entspannungskurse kénnen ergdnzend, aber auch kausal
eingesetzt werden, um funktionelle Symptome an den Zahnen, der Muskulatur und
den Kiefergelenken zu behandeln“ (Ahlers et al. 2005; Freesmeyer 1993). Diese
Aussage verdeutlicht die zunehmende Erkenntnis, dass eine interdisziplinare Be-
handlung von Bruxismus notwendig ist. Sie verdeutlicht aber ebenso, dass die Wirk-
zusammenhange von Bruxismus noch immer unklar und nicht endgiltig verstanden
sind. Die angesprochenen Therapieempfehlungen sind noch immer sehr vage.
Ebenso ist ungeklart ob die Patienten nach der Abgewdhnung von Bruxismus auf
andere Ausgleichsmechanismen ausweichen. Die Durchfiihrung von weiterfihren-
den Studien ist hier eine dringende Anforderung an die Forschung.

Im Hinblick auf die klinische Forschung stellt die intelligente Zahnschiene ein un-
schatzbares Werkzeug dar, da bisherige Studien zu Biofeedback bei Bruxismus
meist nur unter Laborbedingungen (z. B. Schlaflabor oder EMG-Messung) durchge-
fuhrt werden konnten. Mit dem hier entwickelten System ist dagegen erstmals eine
Evaluation von Biofeedback Uber langere Zeitrdume im gewohnten Lebensumfeld
der Patienten moglich.

Die vorgestellte Technologie ist dariiber hinaus fiir die Uberwachung von dentalen
Implantaten nutzlich. Die Komplikationsrate von implantatgetragenen keramischen
Versorgungen liegt laut Literatur zwischen 20 % und 40 % in den ersten 5 Jahren.
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Dabei tritt in circa 15-20 % der Falle ein Totalausfall, in circa 70 % ein Teilschaden
auf. Die Ausfalle sind dabei zumeist auf Bruxismusaktivitdt des betroffenen Patien-
ten zurickzufihren. Bei Bruxismuspatienten erhoht sich die Komplikationswahr-
scheinlichkeit auf deutlich mehr als 50 % (de Boever et al. 2006; Tan et al. 2004;
Jung et al. 2008; Schley et al. 2010). Ein Risikoscreening vor der Versorgung mit
Implantaten kénnte Einfluss auf die Materialwahl und Konstruktion der implantatget-
ragenen Versorgungen nehmen. Dadurch kdnnte die Komplikationsrate deutlich
verringert werden.

8.2 Moglichkeiten und Grenzen des Implantats zur Messung
der Knochenheilung

Das Implantat zur Messung der Knochenheilung konnte erfolgreich die technische
Machbarkeit eines solchen Implantatsystems zeigen. Das bereits langjahrig im La-
bor an lebenden Zellen eingesetzte Sensorsystem wurde erstmals in einen leben-
den Organismus implantiert und Uber einige Wochen erprobt. Es konnten wertvolle
Erfahrungen Uber das Verhalten des Sensors im Kérper gesammelt werden. Fr die
Weiterentwicklung solcher Implantate ergeben sich folgende wichtige Tatigkeitsbe-
reiche:

e Es besteht die Notwendigkeit, selbstkalibrierende Sensoren zu entwickeln,
die die beobachtete Drift in ruhenden Koérperflissigkeiten ausgleichen kon-
nen.

e Eine Membran auf dem Sensor sollte fir den Schutz der Elektrodenstruktu-
ren sorgen und somit eine langzeitstabile Messung ermdglichen. Diese
Membran muss durchlassig fur Sauerstoff sein, um die Messung nicht zu
beeinflussen, aber korpereigene aggressive Substanzen vom Sensor fern-
halten.

e Es sollte ein optimiertes Packaging der Implantate verwendet werden, das
unempfindlich gegen Beschadigungen bei der Implantation ist. Hier bietet
sich beispielsweise das Material PEEK (Polyetheretherketon) an. Aus die-
sem Material konnten auch Rapid-Prototyping-Gehause in geringer Stiick-
zahl gefertigt werden.

¢ Eine induktive Spannungsversorgung wirde dem Implantat eine langere
Laufzeit ermdglichen. Das Implantat kdnnte dann in periodischen Abstanden
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durch Auflegen eines Ladegerats wieder aufgeladen werden. Dies wiirde die
Verwendung einer wesentlich kleineren Batterie ermdglichen.
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9  Schlussfolgerung & Ausblick

Die vorgestellte Plattformtechnologie ist ein universelles Werkzeug bei der Realisie-
rung von intelligenten Implantaten. Die individuelle Lésung ist aber stets von den
sehr unterschiedlichen Anforderungen der verschiedenen Anwendungen abhangig.

Eine sehr groe Rolle bei intelligenten Implantaten spielt nach wie vor die Energie-
versorgung. Batterien und Akkus haben sich in den letzten Jahrzehnten im Ver-
gleich zur rasanten Entwicklung in der Mikroelektronik bezlglich Energiedichte und
Innenwiderstand relativ wenig weiterentwickelt. Deshalb muss mit erhdhter Funktio-
nalitdt und damit steigendem Energieverbrauch der Implantate verstarkt auf auflad-
bare Systeme gesetzt werden. Hier spielt die induktive Energielubertragung eine
wichtige Rolle. Vielversprechend sind aber auch Ansatze zur Gewinnung von Ener-
gie aus dem menschlichen Korper, beispielsweise mit Piezogeneratoren, die Bewe-
gungsenergie in elektrische Energie umwandeln kénnen. Eine zentrale Rolle wird
dabei die in dieser Arbeit demonstrierte gezielte Einsparung von Energie spielen.
Das Design von immer stromsparenderen Schaltungen steht im Zentrum jeder Ent-
wicklung von Implantaten, die Wahl von geringeren Spannungsversorgungen mit
weniger als 2 V ist dabei ein wichtiges Werkzeug. Ein Hauptaugenmerk muss auf
der genauen Definition liegen, welche Berechnungen tatsachlich im Implantat aus-
gefuhrt werden muassen, um eine akzeptable Balance zwischen der Menge der zu
Ubertragenden Funkdaten und der Anzahl der rechenintensiven Operationen auf
dem Mikrocontroller oder DSP zu finden.

Funksysteme in Medizinprodukten werden, auch aufgrund der aktuellen Diskussion
Uber Gesundheitsschaden bei Mobilfunksystemen, oftmals von den Anwendern kri-
tisch hinterfragt. Hier sollte eine mdglichst offene Kommunikation mit Arzten und
Patienten stattfinden, die auf die aulierst geringen Sendeleistungen verweist. Ge-
sundheitsschaden sind bei diesen sehr geringen Leistungen aufierst unwahrschein-
lich und somit bleibt der Nutzen telemetrischer Implantate wesentlich gréfier als das
Risiko.

Die individuelle Sensorik bei intelligenten Implantaten stellt die Entwickler immer
wieder vor grol’e Probleme. Ein Einwachsen der Sensoren, das bei (Herzschrittma-
cher-)Elektroden (blicherweise unproblematisch ist, kann flir viele andere Sensoren
einen Totalverlust bedeuten, beispielsweise bei der Blutdrucksensorik oder Gluco-
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sesensorik. Die Herausforderung einer in situ Kalibrierung zur Vermeidung der Drift
ist ebenfalls noch Gegenstand der Forschung.

Closed-Loop-Systemen kommt bei den intelligenten Implantaten zunehmend eine
zentrale Bedeutung zu. Sie ermdglichen mittels sensorgesteuerter intrakorporaler
Wirkstofffreisetzung ein vollkommen neues Therapiekonzept. Eine regionale Be-
handlung mit wesentlich weniger Nebenwirkungen kann genau zu den akuten Zeit-
punkten im Krankheitsverlauf erfolgen. Der Therapieerfolg kann zudem kontinuier-
lich kontrolliert werden, ohne dass der Patient sich in einer medizinischen Einrich-
tung befinden muss. Eine Intervention bei moéglichen Ruickfallen ist friihzeitig mog-
lich. Gerade flrr die bessere Betreuung von Risikopatienten liefern intelligente Im-
plantate einen wichtigen Beitrag. Die bislang sehr haufigen Routinekontrollen, bei-
spielsweise bei Krebspatienten, kénnen stark reduziert werden. Die Folge ist eine
Senkung der Kosten im Gesundheitssystem und gleichzeitig eine deutliche Erho-
hung der Lebensqualitat fir den Patienten.

Eine Rickmeldung an den Patienten selbst, beispielsweise Uber ein Biofeedback,
sollte bei intelligenten Implantaten stets bertcksichtigt werden. Diese fuhrt zum ei-
nen zu einer deutlichen Steigerung der Compliance, weil der Patient den Therapie-
erfolg selbst Uberprifen kann. Zum anderen ist die Effektivitdt von Biofeedback
durch eine verhaltenspsychologische Konditionierung bereits in vielen Anwendun-
gen wissenschaftlich belegt. Durch eine Bewusstmachung des direkten Zusammen-
hangs zwischen der Ursache einer Krankheit oder Fehlfunktion und ihren Folgen
wird der Patient zu einer protektiven Lebensweise motiviert.

Abschlie3end bleibt zu erwahnen, dass ein Aspekt bei der Erforschung und Entwick-
lung von innovativen Medizinprodukten immer auch der Ausblick auf eine Vermark-
tung des Produktes sein muss. Diese Perspektive erfordert bereits in einer friihen
Entwicklungsphase eine Risikobewertung des Produkts sowie fundierte klinische
Studien, die einen konkreten medizinischen Nutzen belegen. Nicht zuletzt die rest-
riktive Kostenlibernahme im deutschen Gesundheitswesen kann sich fur innovative
medizintechnische Produkte als unuberwindbare Hlrde erweisen.

171



Anhang A: Messergebnisse

Anhang A: Messergebnisse

A.1 Langenmessungen Gebisse

Langenmessungen am Unterkiefer

Alle Werte in mm

Gebissmitte bis 7er-Ende
Gebissmitte his 3er-Mitte
Gebissmitte bis 4er-Mitte
7er-Mitte bis 4er-Mitte
ca. Hoéhe 3er der,ber

61 15 24 31 10
55 17 25 25 8
58 16 24 37 6
62 16 24 32 9
58 16 24 29 10
55 15 23 28 8
56 16 24 28 9
55 17 25 33 10
57 16 24 28 7
58 16 25 29 11
59 15 24 30 8
58 18 25 29 9
56 16 24 28 9
62 16 25 31 9
59 16 25 30 10
55 16 23 28 9
53 15 21 26 8
62 17 26 31 11
62 16 25 31 10
57,95 16,05 24,21 29,68 9,00
53,00 15,00 21,00 25,00 6,00
62,00 18,00 26,00 37,00 11,00

Quelle: (Kirchberger 2007, S. 71)
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Anhang B: Datenblatter

B.1 Datenblatt Piezokeramik

Date: April, 2009 Johnson Matthoy

Piezoceramic Masses
Technical Data

Johnson Matthey Piezoproducts (formerly SIEMENS AG, Argillon GmbH) has developed more than
1900 different piezoceramic masses. The anes mostly used and reduced masses are patented and
sold under the label VIBRIT , .

The ceramic masses listed below are produced in series production.

Other piezoceramic masses, basic materials and special geometrics are produced on request.

Characteristic Value [class of ceramic | VIBRIT | |
Symbol Unit
| —I | 420 | 5248 | 1100 | 202 | a8 | 1599 | 1224 | 1334
Electrical Data
Relative dieledric constant LR 1600 [ | 4750 ge0f - 700| - 8500
(. = 8.85pFim) A3 1600 | 2400 | 4500 | 1000 | 1450 2s0| ss0| 3500 7000
Dieleatric loss factor sta 10% 20 19 25 7 5 7 30 7 25
Coercive field strength n 8 107 Vim 900 | 1200 s70] 2400 szs0| 730 6i5] 390
Condudtivity E 1072 y10m <1 <1 <1 <1 <1 <1 <1 <1 <1
-
Electromechanical Data
Piezoelectric coupling coefficient [ 060 | 064| o7of oso| os7| oo7| o4as| oed| oe7
K, 034| 036| oaz| oze| o3| oos| oz4] o3| o038
K 048 | 044| o050| 045| o047| o050| 0855 o047| o048
k;z 069 | 069| o7t| oeo| oz2| o24| o4as| oe7| o075
L 066 | o72| o67| o057 - 064 o067| o7
Piezoeleciric charge constant d d; 107 N 60 [ 230 315 90| -1z0| 38| s8] -230| -385
a4 - 355 | 430| e40| 205 125 st 115 so0f eeo
d 107 mv 525 690 895 95| 310 740 1160
Piezoeleciric voltag e constant g 9, 10| o 7o oo e7[ 7] 420 7o ss
s w0 wmyN | 250| 170| 1s0| 270 oo 141 38| 155 133
g 370| soo| 20| ss0] s07| 250| 200
Mechanical Data
Compliance 55 1540 | 1490 1420 1180] 1270 7.40| 1200 1550 | 1580
st 570 | -480| -370| -450| -510| -270| -550( -6.10| -560
3513 107 i 650 [ eo0| -e50[ - 670 -420] -370| -650| -8.00
S5, 1870 | 17.20| 2060 1380| 1250 780 1350 17.50 | 2050
N 45.00 | 4500 4300 31.00f - — | 3950| 4450 | 5780
Frequenay constants N 2,000 | 2030 | 1940| 2200 2260 [ 2900 2280 2050 [ 1,970
(Sound veloaity) NETZ 005, 1460 [ 1460 | 1470 | 1660 | 1,596 [ 2200 1640 1440 1400
N, m's 1940 [ 2120 2070| - | 2100 2200 1830 2050 | 2030
N, - 0,50 1830 [ 1870 1870 1,920 | 1,700 [ 2250 1740 1800 1860
N =05y s 1140 [ 1200 140 1200 — | 1190] 1130 1130
Mechanical quality factor Q 100 80 50| 8o0| @s0| 1200 35| 220 45
Density 3 10°kgim® 76 79 8.1 i[5 R 6.9 76| 78 8.0
Depolarizing pressure (5%depolarization) 30 70 30 120 120
Comprassive strangth 10 N/m? 2600 | »600| »600| »600] =600
Tensile strength ~80| ~e0| ~e0| ~e0| ~e0
Thermal Behaviour
[Temperature cosflicient
of: rel. diel. onstant K% 10° 1K 3500 | 2500 | 6000| 3,000 2400| 3500 4800| 2500 6700
Frequenay constant TKNo. 00| 150] 400] 1o0f 50| 70| 400|
Thermal Data
Curie temperature s « s20| 290| 177] 30| s00| 245] 305| 200 121
Pyroeledric coefficient o 10° 1K 420 430
Spedific heal A WalkgK 20| se0| se0| sso| a0 sso| =e0| seo| ae0
Thermal condudtivity 5 WK m 1.2 12 1.2 1.2 1.2 1.2 1.2 1.2 1.2
[ Therral expansion o 10° 1K 7 7 7 7 7 7 7 7 7
Office Address: Johnson Piezoproducts Bahnhof straBe 42 Telephone: ++49 9574 81 - 453 /- 466 / -126
Piezoproducts D - 96257 Redwitz Fax ++49 9574 81 - 98-453
Gemany Page 4

173



Anhang C: Studiendokumentation

Anhang C: Studiendokumentation

C.1 Screeningtest CMD nach Ahlers

CMD-Kurzbefund
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Muskelpalpation schmerzhaft
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denta”

Oo0oO0o00n

O unwahrscheinlich  (=1)
CMD ( wahrscheinlich (=2)
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C.2 Dokumentation CMD Befund (KFAL) nach Seeher
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