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Einleitung

In-Stent Restenosen sind eine hiufig aufiretende Kom-
plikation nach der Implantation von Stents. Auch moderne
medikamentenfreisetzende Stents konnten diese Problema-
tik bislang nicht beseitigen. Sie verzogern die Restenose
oft nur oder begiinstigen Thrombosen [1], [2]. Aufgrund
der groflen Zeitintervalle zwischen den Nachuntersuchun-
gen und der aufwindigen Diagnose werden Restenosen
heutzutage oft sehr spit erkannt. Am Fraunhofer IPA wird
daher an einem in den Stent integrierten Fritherkennungs-
system gearbeitet. Als Messgrofe verwendet dieses die
Laufzeit der Pulswelle innerhalb des Stents, welche durch
cine Restenose verkiirzt wird.

Auslesegerat

Korper-
oberflache

Drucksensoren
Abb. 1: Konzept des drahtlosen Messsystems

Es wurde ein Konzept entwickelt, um die Geschwindig-
keit der Pulswelle in einem vaskuliren Stent mit einer pas-
siven integrierten Sensorik zu erfassen [3]. Der Aufbau
hierzu dhnelt dem in [4]. An den Enden des Stents wird je
ein kapazitiver Drucksensors platziert, der mit je einer
Spule zu einem Schwingkreis (Transponder) verbunden ist.
Ein extrakorporal appliziertes Auswertegerit erzeugt mit-
tels einer weiteren Spule ein magnetisches Wechselfeld
(siche Abb. 1). Die Frequenz dieses Felds und die Trans-
ponder miissen so ausgelegt werden, dass beim Durchlauf
der Pulswelle die Transponder kurz mit dem #uBeren Feld
in Resonanz geraten. Die dabei auftretende Anderung der
Impedanz an der Spule des Auswertegerits wird detektiert
und aus dem zeitlichen Abstand der Resonanzen an den
Transpondern auf die Geschwindigkeit der Pulswelle ge-
schlossen. In ersten Versuchen konnte dieses induktive
Messprinzip bereits statisch verifiziert werden [5]. Als
ndchstes soll ein Proof-of-Principle des dynamischen
Messvorgangs in einem am Fraunhofer IPA entwickelten
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Versuchsstand durchgefiihrt werden. Mit dem Versuchs-
stand lassen sich Pulswellen beliebiger Form nachbilden.
Als GefdBmodell wird derzeit ein synthetischer Schlauch
aus Latex benutzt, es lassen aber auch andere GefiBmo-
delle unterschiedlicher Linge und Materialien integrieren.

Es gibt keine Sensoren auf dem Markt, die die notwendi-
gen Anforderungen fiir den Einsatz erfiillen. Zusammen
mit dem Institut fiir Biomedizinische Technik (IBMT) in
St. Ingbert wird an der Realisierung geeigneter Sensoren
gearbeitet. Dieser Beitrag beschreibt das Konzept zum
Aufbau der Transponder, die Dimensionierung und die Re-
alisierung.

Methoden und Materialien

Beim Design der Transponder wurde darauf Wert gelegt,
dass sie schnell mit verfiigbarer Technologie zu realisieren
sind und nicht zu weit von einem fiir ein Implantat ver-
wendbaren Design abweichen. Der Fokus lag jedoch Kklar
auf dem Einsatz im Priifstand. Es ergeben sich einige An-
forderungen an die Transponder:

1) Das im Priifstand verwendete Blutgefiimodell besitzt
einen Durchmesser von 6 mm. Die Transponder miissen in
dieses GefiB eingebracht werden kénnen, ohne den Fluss
des Mediums wesentlich zu behindern. Fiir den Abstand
der Sensoren wird ein sehr giinstiger Fall von 8 cm ange-
nommen, was einem langen, peripheren Stent entsprechen
wiirde.

2) Um ohne stindige Wechsel der Transponder ausrei-
chend Versuche durchfithren und Daten sammeln zu kon-
nen, miissen die Transponder mindestens einige Stunden,
besser einige Tage, im Medium des Versuchsstands (ein
Wasser/Glycerin-Gemisch) funktionsfahig bleiben.

3) Damit die beiden Resonanzen der Transponder wiih-
rend des Durchlaufs der Pulswelle klar voneinander zu un-
terscheiden sind, diirfen sie nicht liberlappen. Dies stellt
gewisse Anforderungen an Giite der Schwingkreise und
Sensitivitdt der Drucksensoren. Setzt man voraus, dass die
beiden Resonanzpeaks wenigstens einen Abstand besitzen
miissen, der ihrer 3dB-Bandbreite entspricht, beide Trans-
ponder identisch sind und beide Transponder die gleiche,
lediglich zeitlich verschobene Pulswelle erfahren, ergibt
sich folgende Forderung fiir die Empfindlichkeit der Sen-
soren:
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Dabei ist
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dp P=Ptrig
die Empfindlichkeit der kapazitiven Drucksensoren beim
Druck pyrig, bei dem die Resonanzfrequenz des Transpon-
ders foesgleich der Frequenz des anregenden Feldes
fops ist (Triggerzeitpunkt typig). Q bezeichnet den Gite-
faktor der Transponderschwingkreise, v die Pulswellenge-
schwindigkeit, a den axialen Abstand der Sensoren,
Cirig die Kapazitit der Drucksensoren zum Triggerzeit-
punkt und

Sc

_4
T dt
die Steigung der Druckkurve zum Triggerzeitpunkt. Die
Kapazitit Cy,;4 steht im Zusammenhang mit der Induktivi-
tit der Transponderspule L und der Frequenz fo, :
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Fiir die Auslegung der Sensoren wurde von einer typischen
Pulswelle aus der Literatur ausgegangen (vgl. Abb. 2). Die
Messung erfolgt bevorzugt an der ansteigenden Flanke, wo
die Kurve die hochste Steigung hat. Bei einem angestreb-
ten Triggerdruck pyg von 100 mmHg (in Abb. 2 als hori-
zontale Linie dargestellt) betrdgt die Steigung Sp etwa
570 mmHg/s.
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Abb. 2: Typischer Verlauf einer Pulsdruckkurve aus [6]

Mit dem Fraunhofer IBMT wurde ein Konzept erarbeitet,
um Transponder mit den gegebenen Anforderungen zu re-
alisieren. Dazu wird eine Anordnung auf einem flexiblem
Folienmaterial gewihlt, die in Abb. 3 schematisch darge-
stellt ist. Die Spulen werden mittels der Verfahren zur Her-
stellung flexibler Leiterplatten auf Polyimidbasis von ei-
nem Zulieferer gefertigt. Die ebenfalls auf Basis von diin-
nen Polyimidschichten realisierten kapazitiven Druck-
sensoren werden vom Fraunhofer IBMT separat mittels
mikromechanischer Methoden hergestellt. Sie bestehen
aus zwei diinnen Polyimidfolien, welche jeweils aus meh-
reren, je nur fiinf Mikrometer diinnen Polyimidschichten
aufgebaut sind. Diinne, mittels Kathodenzerstiuben abge-
schiedene Metallschichten dienen als Kondensatorelektro-
den. Nach dem Fiigen zweier solcher Polyimidfolien ist
zwischen den Folien im Bereich der Elektroden ein Luft-
volumen eingeschlossen. Zwischen beiden Folien befinden
sich Abstandhalter, um sie an den nicht sensitiven Flichen
auf einem definierten Abstand zu halten. Die Innenberei-
che der Folien wirken als Membranen, welche durch die
Differenz zwischen duBerem und innerem Druck verformt

werden. Diese Drucksensoren werden mit den Spulen ver-
bunden. Die gesamte flache Anordnung ldsst sich entlang
der Langsachse rollen und so in das Blutgefdmodell ein-
bringen. Dadurch erhalten die Spulen eine sattelférmige
Geometrie.

Abb. 3: Anordnung von Spulen und Drucksensoren

Losung

Herstellung

Die grundlegenden Prozessschritte zur Herstellung der
folienbasierten Drucksensoren wurden im Wesentlichen
bereits in [7] beschrieben. Eine Abfolge von diinnen Po-
lyimidschichten wird auf einem Siliziumwafer realisiert,
indem jede Schicht zundchst als fliissiges Polyimid aufge-
schleudert und anschlieBend bei hoher Temperatur imidi-
siert wird. Zur Realisierung der Strukturen des Druck-
sensors sind jedoch geringfligige Modifikationen des in [7]
angegebenen Prozessablaufs nétig, wenngleich die Einzel-
prozesse gleich sind. Der verwendete Prozessablauf zur
Herstellung einer Drucksensorhilfte ist in Tab. 1 darge-
stellt. Zwei dieser Hilften werden miteinander verklebt.

Tab. 1: Prozessablauf zum Herstellen einer Hilfte eines
Drucksensors

; Schritt 1: Erste Polyimidschicht als Sub-

{ ] strat auf einen Siliziumwafer

S aufschleudern und imidisieren

 Schritt 2: Erste Metallschicht abscheiden
und als Elektrode strukturieren

Schritt 3: Zweite Polyimidschicht als
Abstandhalter aufbringen (ver-
hindert spiter das Beriihren
der Elektroden)

Schritt 4: Zweite Metallschicht als Atz-
stopp abscheiden

Schritt 5:Dritte Polyimidschicht aufbrin-
gen

Schritt 6: Dritte Metallschicht abschei-
den

Schritt 7: Dritte Metallschicht struktu-
rieren; Durch diese hindurch
dritte Polyimidschicht bis zum
Atzstopp #tzen

Schritt 8: Atzmaske und Teile der Atz-
stoppschicht entfernen

gy Schritt 9: Polyimidschichten vom Silizi-
umwafer ablosen.
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Zum elektrischen Kontaktieren des Drucksensors auf der
Platine wird die in [7] beschriebene und dort als ,,Micro-
Flex interconnection* bezeichnete Methode eingesetzt.
Unter Zuhilfenahme eines herkdmmlichen Ball-Wedge-
Bonders lassen sich metallische Kontaktflichen der Po-
lyimidfolie mit Kontaktflichen der Leiterplatte mittels ei-
ner Goldkugel verbinden. Zuletzt werden die gesamten
Transponder in Silikon gekapselt, um die geforderte Dich-
tigkeit der zu gewdhrleisten.

Modellierung

Zur Auslegung der Sensoren wurde zunéichst ausgehend
von [8] ein Modell erstellt. Dabei wurde von einer kreis-
runden Membran ausgegangen. Die Elektrodenflichen
sind ebenfalls kreisrund und erstrecken sich bis zum
Membranrand. Die Steifigkeit der Elektrodenschichten
wird vernachléssigt, ebenso die Kapselung aus Silikon.
Abb. 4 zeigt einen Querschnitt durch die Membran mit den
im Folgenden verwendeten Symbolen zur Beschreibung
der Geometrie.

Abb. 4: Querschnitt der Sensormembran mit Formelzei-
chen

Die Membran reagiert auf eine Druckdifferenz
Ap=p—-p:i (2)
mit einer Durchbiegung

r\2]°
u(r) = uy(Ap) - [1 - (._) ] .
ra
Dadurch verdringt sic im Inneren des Sensors ein Volumen

Ta 1
V= Zth ru(r)dr = §7ru0(Ap)ra2 .
0

Es wurde angenommen, dass das eingeschlossene Luft-
volumen dem Gesetz fiir ideale Gase gehorcht. Zum Zeit-
punkt des Zusammenbaus des Sensors gilt daher

Po-Vo=n-Ry-Tp,
wobei pg, Vy und T, Druck, eingeschlossenes Volumen
und Temperatur zu diesem Zeitpunkt bezeichnen. Die ein-
geschlossene Stoffmenge n bleibt konstant. Fortan gilt:
pi(Ap) - Vi(Ap) =n- Ry - T =B (3)
mit
T
B=p0Vo Ty
und
VL(AP) = VO -V,
Der Zusammenhang zwischen u, und Ap ist [8] zu ent-

nehmen:
4

64D

uy(Ap) = “Ap (4)
mit
Do Y -h3
C12-(1-v?)’

! Bundesnetzagentur Vfg. 4/2010, Vg, 4/2014, Vfg. 32/2007
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Es wird davon ausgegangen, dass die Sensoren nur eine
verformbare Membran besitzen (vgl. Abb. 5). Das innere
Volumen des Sensors lasst sich dann mit der Gleichung

, Vi(ap) = Vo~ V*(&p) =V, — - Ap
mit

beschreiben.

Abb. 5: Querschnitt des Drucksensors mit einer Membran

Formel (3) wird damit zu
pi-Vo—y-Ap)=§.
Setzt man nun (2) ein, 19st nach p; auf und schlieBt un-
mogliche Losungen aus, ergibt sich fiir den Druck im In-
neren des Sensors

1
pi(p) = % [\/ Vo —yp)? +4yB — (Vo — yp)] :
Formel (4) lédsst sich hiermit zu
a 1
uo(p) = 6T4D (p % [«/(Vo —¥p)? + 4P
- -mw)]) ®

umformen. Analog zu [8] ldsst sich aus diesen Gleichungen
die Sensorkapazitit in Abhdngigkeit des Drucks ableiten:

d d
aTa 80 " an CO _II(; _il,_(;
Clu :f r= -In 6
(1) o d-u(r) 2 [Yo d_ |4 ©
d U Uy
Die Empfindlichkeit ergibt sich daraus:
So =2 o gy~ g
€T dp T 256D -w, 0T “\Me

144 0
d1- 7
{ \/(VP“V0)2+4V,5} @

Annahmen und Vorgaben fiir die Dimensionierung

Aus dem geforderten Abstand der beiden Sensoren und
dem Durchmesser des GefdBmodells ergeben sich Grofen-
beschrinkungen fiir die Spule. Die Spulen der beiden
Transponder sollen sich nicht {iberlappen und nach dem
Rollen etwa den halben Umfang des Gefilies einnehmen.
Aus numerischen Simulationen ergab sich, dass die Induk-
tivitit einer solchen Spule bis zu SpH und der Giitefaktor
bis zu 100 betragen. Es wurde davon ausgegangen, dass die
Giite der Spule sehr viel geringer ist als die des Druck-
sensors, so dass diese dominiert.

Als Betriebsfrequenzen fiir das System wurden 8, 10,5,
27 und 35 MHz in Betracht gezogen. Diese Frequenzen
diirfen fiir induktive bzw. medizinische Funkanwendungen
genutzt werden'. Der Durchmesser der Sensormembran
wurde auf 4 mm festgesetzt.

Aufgrund des beschriebenen Fertigungsverfahrens erge-
ben sich weitere Beschrdnkungen bei der Optimierung. Es




wurden zwei grundsétzliche Strukturen zugelassen: Bei der
einen Variante werden die Drucksensoren aus zwei identi-
schen Halften gefiigt (vgl. Abb. 6 oben), bei der anderen
wird nur eine Hilfte mit Abstandhaltern und Deckschicht
versehen, die andere besteht nur aus Substrat und Elektrode
(vgl. Abb. 6 unten). Aus prozesstechnischen Griinden ist
die Dicke der Abstandhalterschichten hy 5 pm, die der
Deckschicht he 4 wm und die des Substrats hy 5 pm.

1

l Elektroden

Abb. 6: Aufbau der Drucksensoren: Varianten

Der Abstand d zwischen den Elektroden ist damit nicht
mehr gleich dem Abstand zwischen Membran und Riick-
wand. Fiir diesen wird das Symbol d,, eingefiihrt. Es erge-
ben sich die mdglichen Kombinationen in Tab. 2.

Tab. 2: Kombinationen von d und d,,
# 1 2 3
dpm]; 9 14 138
_dy[pm]| 5 10 10

Es wurde auch eine Variante des Modells erstellt, bei der
der Sensor zwei identische verformbare Membranen (oben
und unten) besitzt. Es zeigte sich jedoch, dass dies kaum
Einfluss auf die Ergebnisse hat. Offensichtlich dominiert
die Steifigkeit des eingeschlossenen Luftvolumens gegen-
iiber der Steifigkeit der Membran(en). Deswegen musste
bei der Modellierung auch nicht strukturell zwischen den
beiden Aufbauvarianten (Abb. 6) unterschieden werden.

Dimensionierung
Tab. 3 fasst die vorgegebenen Parameter der Drucksenso-
ren zusammen.

Tab. 3: Konstante GroBen bei der Optimierung

Bezeichnung Symbol Wert Einheit
Radius der Membran Ty 2 mm
Triggerdruck gegeniiber  pryg 100 mmHg
Do - Po

Dicke der Membran h 9 pm
(he + hy)

E-Modul der Membran Y 48 GPa
Querkontraktionszahl v 0,31

der Membran

Druck beim Fiigen Po 1013,25 hPa
Temperatur Fiigen T, 21 °C
Temperatur im Betrieb T 21 °C

Fiir die Dimensionierung wird zunédchst die Sensorkapa-
zitit beim Triggerdruck aus (6) ermittelt. AnschlieBend

wird die notwendige Induktivitdt errechnet, um bei der vor-
gegebenen Frequenz Resonanz zu erzielen. Wenn dies mit
der maximalen Induktivitit L,,,,=5 pH nicht méglich ist,
wird diec maximale Induktivitit gewéhlt und die Kapazitit
durch parallel Schalten eines Kondensators erhoht.

Ergebnisse

Entscheidend fiir das Design ist das aus (1) und (7) be-
rechnete Verhaltnis S¢ /S¢ min, das mindestens 1 sein muss.

Entspricht das eingeschlossene Luftvolumen V;, einem
Zylinder, der von Membranauflenrand, Membranfliche
und Sensorriickseite begrenzt wird (Vy = r,°nd,,), erge-
ben sich die in Tab. 4 aufgelisteten Werte fiir die Kombi-
nationen aus Tab. 2 und die vorausgewihiten Frequenzen.

Tab. 4: Ergebnisse bei minimalem Volumen

d dm fobs L SC/SC,min
[wum] [um] [MHz] [pH]

9 5 8,0 5,0 2,6 %

9 5 10,5 5,0 4,5 %

9 5 27,0 2,6 154 %

9 5 35,0 1,6 15,4 %
14 10 8,0 5,0 2,3%
14 10 10,5 5,0 4,0 %
14 10 27,0 4,0 21,1 %
14 10 35,0 2.4 21,1 %
18 10 8,0 5,0 1,3 %
18 10 10,5 5,0 2,2%
18 10 27,0 5,0 14,7 %
18 10 35,0 3,1 15,4 %

Keine dieser Kombinationen kann die Mindestanforde-
rungen erfiillen. Die Verformung reicht offenbar nicht aus.
Es spricht aber nichts dagegen, dass sich die Kavitit iiber
die Membranrdnder hinaus erstreckt:

Vo = Vfact ! 7'azﬂdm

Abb. 7 zeigt das Verhéltnis S¢/S¢ min in Abhéngigkeit
des Faktors Vpqc fiir die vorausgewihlten Frequenzen und
d=14pm, d,,=10um. Die Kurven fiir 27 und 35 MHz lic-
gen sehr nahe zusammen und kdnnen daher in der Grafik
nicht unterschieden werden. Diese beiden Kurven iiber-
schreiten S¢/S¢min=1 bei etwa V;q,=2,5. Die Kurven en-
den bei Vpqce=2,9, da dort die Durchbiegung so groB wird,
dass die Membran die Sensorriickseite beriihren wiirde. Bei
den beiden anderen Aufbauvarianten (nicht dargestellt)
wird die Mindestanforderung nicht erreicht.

— 8 MHz —
@ Sk :
o sof| S
................. -
0 I |
| " : 2.5 3
V,

fact

Abb. 7: S;/S¢ minin Abhiingigkeit von Ve

Als Kompromiss zwischen Erfiilllung des Mindestkriteri-
ums und mechanischem Kontakt der Membran wurde
Vrace=2,7 gewihlit. Tab. 5 zeigt die zugehdrigen Ergeb-
nisse.
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Tab. 5: Kombinationen, die die Anforderungen erfiillen

d dm fobs Vfact L SC/SC,min
[pm]__ [pm] [MHy] [uH]

14 10 27,0 27 3,1 115,4 %

14 10 350 27 1,84 1154 %

Da ein eine groBe Induktivitat fiir die Kopplung zum Sen-
der vorteilhaft ist, wurde die Frequenz 27 MHz gewihlt.

Um die Ausdehnung der Drucksensoren in einer Raum-
richtung zu verkleinern und so eine bessere zeitliche Auf-
16sung erreichen zu kénnen, wurde eine lingliche anstatt
einer runden Form gewdhlt (vgl. Abb. 8). Die Fliche der
Membran bleibt dabei gleich. Die Auswirkungen sind noch
genauer zu analysieren. Die Sensoren befinden sich zum
Zeitpunkt der Einreichung dieses Artikels noch in der Fer-
tigung.

Abstandhalter

Elektrodenflache
Kontaktflache

Abb. 8: CAD-Design einer Drucksensorhilfte (links) und
eines zusammengefiigten Drucksensors (rechts)

Die Spulen konnten bereits hergestellt werden (siche
Abb. 9). Thre gemessene Induktivitit bei 27 MHz liegt bei
etwa 4,8 uH, so dass evtl. noch eine Iteration durchlaufen
werden muss. Die Eigenresonanzfrequenz betriigt 65 MHz
und die Giite etwa 100. Auf den Leiterplatten sind Ausspa-
rungen und Kontaktpads fiir die Drucksensoren vorgese-
hen. Es wurden zwei Varianten fiir unterschiedliche An-
ordnungen vorgesehen.

Abb. 9: Gefertigte Spulen auf olyiifolie

Diskussion

Es konnte ein Konzept gefunden werden, um Transpon-
der fiir einen Proof-of-Concept zu realisieren. Die Herstel-
lung war zum Zeitpunkt der Einreichung dieses Artikels je-
doch noch nicht abgeschlossen. So steht die Validierung
des verwendeten Modells noch aus. Einige weitere Fragen
bleiben ebenfalls noch offen.

Die kapazitiven Drucksensoren besitzen ein kleines, ab-
geschlossenes Luftvolumen. Thr Verhalten ist daher sehr
stark von Temperatur und Umgebungsdruck abhingig. Bei
den Versuchen kann die Temperatur reguliert werden. Bei
einem spiteren Einsatz im menschlichen Korper wiire die
Temperatur ebenfalls weitgehend konstant, der absolute
Blutdruck ist aber vom Umgebungsdruck abhingig. Vo-
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raussichtlich muss eine Losung gefunden werden, um kon-
stante Driicke {iber der Drucksensormembran auszuglei-
chen.

Der Blutdruck ist variabel. Ebenso kénnen sich die Ei-
genschaften der Transponder tiber der Zeit, z.B. durch Ab-
lagerungen, verdndern. Der Triggerdruck und damit die
Frequenz des Auswertegerits milssen daher anpassbar
sein. Es ist noch nicht geklért, ob die zuldssigen Frequenz-
binder hierfiir ausreichen.

In dem Modell wurde nicht beriicksichtigt, dass auch die
Sensoren beim Einbringen in das GefiBmodell gerollt wer-
den. Dadurch verdndern sich die Eigenschaften. Aufgrund
des kleinen Membranabstands gegeniiber der Membranfli-
che sind die Sensoren sehr empfindlich.

Weitere Parameter, die bisher noch nicht optimiert wur-
den, sind die Elektrodenfliche (dic Elektroden miissen
nicht notwendigerweise die gesamte Membran bedecken),
die GroBe der Sensormembran und die Anzahl der Sen-
sormembranen, von denen auch mehrere parallel geschaltet
werden kénnen.
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