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== (54) Bezeichnung: SENSOR UND VERFAHREN ZUM MESSEN PHYSIOLOGISCHER PARAMETER

1770 Al

I (57) Abstract: The invention relates to a sensor (1) for measuring physiological parameters such as oxygen or carbon dioxide in the
€ blood. Said sensor comprises at least one measuring device (17, 18, 19) and a digital sensor signal processor (13) which is amranged
& in the sensar (1), is connected to the measuring device (17, 18, 19) in such a way that it conducts signals, and provides a digital
output signal. The inventive sensor also comprises a signal-transmitting copnecting means (26;44) which is embodied in the form of
an at least bipolar cable (26a, 26b) and is used to transmit the output signal.
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Abktirzungen wird af die Erklarungen ("Guidance Notes on
Codes and Abbreviations") am Anfang jeder reguldren Ausgabe
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(57) Zusammenfassung: Der Sensor (1) zum Messen Physiologischer Parameter wie oder Kohlendioxid im Blut, nm-
fasst zumindest eine Messvorrichtung (17, 18, 19) sowie einen im Sensor (1) digitalen i (13),
welcher Signal leitend mit der Messvorri (17, 18, 19) ist, und welcher ein digitales Ansgangssignal bereitstellt,
und umfasst zadem ein signalib als zomi ipoliges Kabel (26a, 26b) ausgestaltetes Verbindungsmittel (26,44)

zur Ubertragung des Ausgangssignals.
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Sensor und Verfahren zum Messen physiologischer Parameter

Die Erfindung betrifft einen Sensor zum Messen physiologischer Parameter
geméss dem Oberbegriff von Anspruch 1. Die Erfindung betrifft weiter ein
Verfahren zum Messen physiologischer Parameter geméss dem Oberbegriff
von Anspruch 25.

Die Messung eines oder mehrerer physiolagischer Parameter des
menschlichen Kérpers gewinnt zunehmend an Bedeutung. So ist aus der
Druckschrift EP 0 267 978 A1 ein Kombinationssensor zur kombinierten
Messung der Sauerstoffsattigung des Hamoglobins im arteriellen Blut sowie
des arteriellen Kohlendioxidpartialdruckes bekannt. Zur Messung der
Sauerstoffsattigung (SpOz) wird eine nichtinvasive, optische, aligemein
bekannte Methode, welche als Pulsoximetrie bezeichnet wird, verwendet. Ein
derartiges Pulsoximetersystem umfasst einen Sensor, welcher an einer gut
durchbluteten Stelle am menschlichen Kérper angelegt wird, ein
Pulsoximeter, sowie ein Verbindungskabel, welches den Sensor mit dem
Pulsoximeter verbindet. Zur Messung der CO,-Konzentration im Blut wird der
transkutane Kohlendioxidpartialdruck (tcpCOg) mit Hilfe einer
elektrochemischen Messvorrichtung bestimmt. Ausfihrliche Informationen
iber diese allgemein bekannten Messmethoden sind beispielsweise dem
folgenden Ubersichtsartikel zu entnehmen: ,Noninvasive Assessment of

Blood Gases, State of the Art* von J. S. Clark et al., Am. Rev. Resp. Dis., Vol.
© 145, 1992, pp. 220-232. Details zur pulsoximetrischen Messmethode sind

beispielsweise der Druckschrift WO 00/42911 zu entnehmen.

BESTATIGUNGSKOPIE
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Nachteilig an dem in der Druckschrift EP 0 267 978 A1 affenbarten Sensor
sind die Tatsachen,

- dass auftretende Stérsignale die Messung verféalschen,

- dass der Sensor ofters zu kalibrieren ist,

- dass der Sensor ein relativ dickes Kabel aufweist,

- dass der Sensor relativ schwer ist und einen grossen Durchmesser aufweist
- dass der Sensar zusammen mit der Auswertevorrichtung relativ teuer ist,

- und dass der Sensor nur relativ einfache Messungen durchzufihren erlaubt.

Es ist Aufgabe der vorliegenden Erfindung einen vorteilhafteren Sensor
vorzuschlagen. Diese Aufgabe wird geltst mit einem Sensor aufweisend die
Merkmale von Anspruch 1. Die Unteranspriiche 2 bis 24 betreffen weitere,
vorteilhaft ausgestaltete Sensoren. Die Aufgabe wird weiter geldst mit einem
Verfahren aufweisend die Merkmale von Anspruch 25. Die Unteranspriiche
26 bis 35 betreffen weitere, vorteilhafte Verfahrensschritte.

Die Aufgabe wird insbesondere geldst mit einem Sensor zum Messen
physiologischer Parameter wie Sauerstoff oder Kohlendioxid im Blut,
umfassend zumindest eine Messvorrichtung sowie einen im Sensor
angeordneten digitalen Sensorsignalprozessor, welcher Signal leitend mit der
Messvorrichtung verbunden ist, und welcher die gemessenen Werte in
digitaler Form zur weiteren Verarbeitung bereitstelit, sowie umfassend ein
signaliibertragendes, als zumindest zweipoliges Kabel ausgestaltetes
Verbindungsmittel zur Ubertragung des Ausgangssignals.

Der erfindungsgemasse Sensor weist einen innerhalb des Sensors
angeordneten digitalen Sensorsignalprozessor auf, welcher das von der
Messvorrichtung gemessene Signal digitalisiert, sodass dieses im Sensor zur
weiteren Verarbeitung in digitaler Form vorliegt. Ein derartiger digitaler ’
Sensorsignalprozessor wird im Englischen auch als DSSP (Digital Sensor
Signal Processor) oder als Single Chip MCU (MicroComputerUnit)
bezeichnet. Ein derartiger Sensorsignalprozessor umfasst auf einem einzige
Chip nicht nur einen Mikrokantroller mit Speicher, Mikroprozessor und
Schnittstellen, sondem auch einen Analog-Digital-Wandler sowie einen
Digital-Analog-Wandler. Der digitale Sensorsignalprozessor ermoglicht unter

JP 2004-515274 A 2004.5.27
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anderem die von den im Sensor angeordneten Messvorrichtungen
gemessenen Werte innerhalb des Sensors in digitale Werte zu wandeln.

Dadurch ergeben sich insbesondere folgende Vorteile:

- Das gemessene, analoge Signal wird innerhalb des Sensors in ein
storungsunempfindliches digitales Signal gewandelt. Dies erméglicht auch
schwache analoge Signale sauber zu messen.

- Das Signal wird digital zwischen dem Sensor und einer nachgeordneten
Auswertevorrichtung Ubertragen, was durch Einstreuung bedingte
Signalverfalschungen weitgehend ausschliesst. Zudem ist zwischen dem
Sensor und der nachgeordneten Auswertevorrichtung eine bidirektionale
Kommunikation beziehungsweise ein Datenaustausch moglich.

- Die Auswertevorrichtung kann innerhalb des Sensors oder vom Sensor
beabstandet angeordnet sein. In einer vorteilhaften Ausgestaltung wird die
Auswertung der Signale im Sensorsignalprozessor durchgeflihrt.

- Zur Ubertragung der digitalen Daten geniigen zwei Leiterdréhte
beziehungsweise ein zweipoliges Kabel. Das Verbindungskabel bestehend
aus nur zwei Leiterdrahten zwischen dem Sensor und der
Auswertevorrichtung kann daher sehr diinn und flexibel ausgestaltet sein.
Zudem kann die Energieversorgung des Sensors Ober dieselben zwei
Leiterdrahte erfolgen.

- In der Auswertevorrichfung wird im wesentlichen eine digitale
Signalverarbeitung durchgefuhrt. Dies ermaglicht eine kostenglinstige, als
Standardprodukt erhéltliche Auswertevorrichtung mit einem Prozessor und
entsprechend dem Sensor angepasster Software.

In einer weiteren vorteilhaften Ausgestaitung ist der Sensor derart
ausgestaltet, dass dessen digitale Ausgangssignale festgelegte, normierte
Werte aufweisen. In einer bevorzugten Ausgestaltung ist im Sensor eine
Referenzkurve beziehungsweise eine Eichkurve der im Sensor angeordneten
Messvorrichtung gespeichert. Derartige Sensoren weisen den Vorteil auf,
dass bei einem Sensoraustausch kein aufwendiges Kalibieren erforderlich ist,
da alle Sensoren sin festgelegtes Ausgangssignals aufweisen.

fn einer weiteren vorteilhaften Ausgestaltung weist der Sensor eine
Leiterplatte auf, welche mit den wesentlichen oder allen erforderlichen

JP 2004-515274 A 2004.5.27
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elektronischen Komponenten bestiickt ist. Ein derartiger Sensor ist ausserst
kastengiinstig herstellbar.

In einer weiteren vorteithaften Ausgestaltung weist der Sensor einen gegen
aussen im wesentlichen elektrisch abgeschirmten Innenraum auf, was den
Vorteil ergibt, dass die gemessenen Signale kaum oder nicht mit Storsignalen
Oberlagert sind.

Es ist von zentraler Bedeutung, dass der erfindungsgemasse Sensor auch
schwache Signale eindeutig zu messen erlaubt, und dass die gemessenen
Signale storungsfrei einer Signatauswertevorrichtung zufuhrbar sind. Dies hat
zur Folge, dass zur Signalauswertung kein aufwendiges Verfahren
erforderlich ist, um ein ansonst Ublicherweise verrauschtes Signal eindeutig
und reproduzierbar auszuwerten.

Als besonders vorteilhaft erweist sich die Ausgestaltung des
erfindungsgemassen Sensors als ein Kombinationssensor zur kombinierten
Messung der Sauerstoffsattigung des Hamoglobins im arteriellen Blut sowie
des arteriellen Kohlendioxidpartialdruckes. Der in der Druckschrift EP 0 267
978 A1 offenbarte Kombinationssensor weist eine relativ grosse und
entsprechend schwere Referenzelekirode aus Silber auf, welche ein stabiles
Messsignal gewahrleistet. Im erfindungsgeméssen Kombinationssensor ist
nur noch eine Referenzelektrode mit geringem Durchmesser bzw. geringer
Auflageflache erfordertich zur Messung des arteriellen
Kohlendioxidpartialdruckes, da der digitale Sensorsignalprozessor in der Lage
ist auch ein relativ schwaches elektrisches Signal zu verwerten, und das
bereits im Sensor digitalisierte Signal stérungsunempfindlich ist. Die kleine
Ausgestaltung der Referenzelektrode hat zur Folge, dass der gesamte
Sensor relativ klein und insbesondere auch sehr leicht ausgestaltbar ist.

In einer vorteilhaften Ausgestaltung weist der gesamte Sensor ein Gewicht
von weniger als 10 Gramm auf, vorzugsweise sogar ein Gewicht von weniger
als 5 Gramm.

Als besonders vorteilhaft erweist es sich den erfindungsgemassen Sensor am
Ohr, insbesondere am Ohrlappchen zu verwenden. Das Ohrldppcehen ist an

JP 2004-515274 A 2004.5.27
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sich ein schwieriger Messort, weil nur eine geringe Messflache zur Verfligung
steht, und weil grossere angreifende Druckkréfte die Durchblutung des
Ohriappchens stéren. Der erfindungsgemisse Sensor kann mit einer zur
Auflage am Ohrlgppchen bestimmten Sensorauflageflache mit entsprechend
angepasstem, klsinem Durchmesser ausgestaltet sein. Zudem ist der
erfindungsgemésse Sensor sehr leicht, sodass zu dessen Befestigung am
Ohr nur eine geringe Klemmkraft erforderlich ist. Zudem kann das
Verbindungskabel des Sensors sehr diinn und flexibel ausgestaltet sein,
sodass Kopfbewegungen die Sensormessung kaum beeinflussen. Zudem ist
es besonders vorteilhaft den Sensor mit einer Heizvorrichtung zu erwérmen,
um dadurch das Ohrldppchen auf einer reproduzierbar konstanten
Temperatur zu halten. Das Ohrlappchen erweist sich als ein besonders
vorteilhafter Messort, weil sich das Ohr bezuglich Blutkreislauf relativ nahe
am Herz befindet, wesentlich naher als die beispielsweise auch zur Messung
von Sauerstoff oder Kohlendioxid im Blut geeignete Fingerkuppe. Zudem tritt
am Ohr, auf Grund der Erwarmung, kaum eine Vasokonstruktion bzw. kaum
eine Gefassverengung auf. Der erfindungsgemésse Sensor ermaglicht somit
am Ohrlappchen mit einem sehr geringen Signal to Noise (S/N) Verhéltnis zu
messen, sodass ein Messsighal mit ausgezeichneter Qualitat zur Verfugung
steht.

Diese hohe Signalqualitat ermoglicht nun wiederum aus den gemessenen
Werten weitere physiologische Parameter zu bestimmen, wie zum Beispiel
der Blutdruck, indem dieser mittels des sogenannten CNIBP-Verfahren
gemessen wird, was auf Englisch ,Continuous Nonlnvasive Blood Pressure”
bedeutet. Dabei wird der systolische Blutdruck beispieisweise mittels der
pulsoximetrischen, am Ohrlappchen messbaren Messmethode bestimmt, wie
dies im Detail beispielsweise in folgender Druckschrift beschrieben ist: ,Can
Pulse Oximetry Be Used to Measure Systolic Blood Pressure?, R. Chawla et
al., Anesth Analg, 1992; 74:196-200". Der erfindungsgemasse Sensor erlaubt
die Pulskurvenform beziehungsweise das sogenannte Pletismogramm zu
messen, indem zum Beispiel 50 oder 100 mal pro Sekunde der
Sauerstoffgehalt des Blutes pulsoximetrisch gemessen wird, und aus dem
sich ergebenden Kurvenveriauf der Blutdruck bestimmt wird.
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Die hohe Signalqualitdt ermaglicht als weiteren physiologischen Parameter
den Hematokrit, international mit ,HCT* abgekirzt, zu bestimmen. Die
Ermitilung dieses Parameters ist beispielsweise in der Druckschrift US
5,803,908 im Detail offenbart.

Der erfindungsgeméasse Sensor ist auch zur Messung der Zusammensetzung
der Atemluft geeignet.

Auf Grund der bidirektionalen Datenkommunikation zwischen dem Sensor
und einer nachgelagerten Auswertevorrichtung ist in einer weiteren
vorteilhaften Ausgestaltung im Sensor ein Datenspeicher angeordnet, in
welchem beispielsweise gemessene Werte oder Patientendaten speicherbar
sind. In einer vorteilhaften Ausgestaltung ist dieser Datenspeicher derart
gross bemessen, dass Uber einen langeren Zeitraum gemessene Daten im
Sensor speicherbar sind, beispielsweise in einem nichtfliichtigen Speicher,
auch als EEPROM bezeichnet.

In einem vorteithaften Verfahren werden die Messwerte einer dem Sensor
nachgeordneten Signalauswertevorrichtung zugefiihrt, darin ausgewertet, und
die ausgewerteten Daten zumindest teilweise wieder dem Sensor zugefuhrt
und in dessen nichtflichtigem Speicher abgelegt. Der Sensor kann auch
zeitlich nacheinander an verschiedene Signalauswertevorrichtungen
angeschlossen werden, welche jeweils die ausgewerteten Daten im Speicher
des Sensors ablegen. Eine Signalauswertevorrichtung kann, falls erforderlich,
auch auf die im Sensor gespeicherten Daten, beispielsweise die
Patientendaten zugreifen.

Der erfindungsgeméasse Sensor ist zum Beispiel auch zur langerfristigen
Patienteniiberwachung geeignet, insbesondere auch in Notfallsituationen,
indem der Sensor beispielsweise am Ohr des Patienten befestigt wird, und
der Sensor standig am Patienten verleibt und die Daten der
Signalauswertevorrichtungen, mit welchen dieser jeweils nacheinander
verbunden wird, zumindest teilweise speichert. Somit ist es moglich mit einem
sinzigen Sensor einen Patienten kontinuierlich und im wesentlichen luckenlos
zu Uberwachen, beginnend beispielsweise am Unfallort, und nachfolgend im
Krankenwagen, im Operationssaal bis hin zur Aufwachstation. Dank dem,
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dass die gesamten Messdaten an jeder Station zur Verfugung stehen, und
zudem ev. noch weitere Patientendaten zur Verfligung stehen, stehen auch in
Notfallsituationen jederzeit zuverlassige Daten zur Verfiigung, was eine
optimale Betreuung eines Patienten erméglicht.

Die Erfindung wird nachfolgena an Hand von Ausfilhrungsbeispielen
beschrieben. Es zeigen:

Fig. 1 einen Langsschnitt durch einen erfindungsgemassen Sensor;

Fig. 2 eine Draufsicht auf einen Sensor;

Fig. 3 schematisch ein Blockdiagramm des Sensors;

Fig. 4 schematisch ein weiteres Blockdiagramm eines Sensors;

Fig. 5 ein Detailaspekt des Sensorsignalprozessors;

Fig. 6 mehrere mit einer Signalauswertevorrichtung verbundene
Sensaren;

Fig. 7 eine Korrekturkurve far eine Messvorrichtung;

Fig. 8 einen Langsschnitt durch einen weiteren erfindungsgeméassen

Sensor, welcher an einem Ohrlappchen anliegt;

Fig. & einen Langsschnitt durch einen weiteren erfindungsgeméssen
Sensor;

Fig. 10 einen Querschnitt durch eine Mikro-pH-Elektrode;

Fig. 11 einen Langsschnitt durch eine Atemgasmessvorrichtung;
Fig. 12 einen Langsschnitt durch eine weitere
Atemgasmessvorrichtung.
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Im folgenden werden fir dieselben Gegenstinde dieselben Bezugszeichen
verwendet.

Der in Fig. 1 dargestelite Sensor 1 erlaubt eine kombinierte Messung der
arteriellen Sauerstoffsattigung (SpOy) und des transkutanen CO»-
Partialdrucks (tcpCO,). Zur Messung der Sauerstoffsattigung weist der
Sensor 1 ein Pulsoximetrie-Messystem 17 auf, welches eine zweifarbige
Leuchtdiode 2 (LED) sowie einen Fotodetektor 3 umfasst. Die zweifarbige
Leuchtdiode 2 umfasst zwei dicht nebeneinanderliegende, in einem
gemeinsamen Gehause angeordnete Leuchtdioden 2a, 2b, wobei die eine
Leuchtdiode 2a eine Wellenlange von etwa 660 nm (Rot) und die andere
Leuchtdiode 2b eine Wellenlange von 880 nm (Infrarot) aufweist. Der Sensor
1 weist sine Oberflache 1b auf, Uber welcher im dargestellten
Ausfihrungsbeispiel eine Membran 50 und dazwischen ein diinne Schicht
Elekirolyt 51 angeordnet ist. Diese Membran 50 wird an einer gut
durchbluteten Stelle des menschlichen Kérpers auf die Haut aufgelegt, zum
Beispiel an einem Finger oder am Ohrl&ppchen. Das von den beiden
Leuchtdioden 2a,2b ausgestrahlte Licht durchstrahlt den sich tber den
Leuchtdioden 2a,2b befindlichen Elektrolyt 51 sowie die Membran 50, und
wird in das nicht dargestellte, gut durchblutete Korperteil geleitet und dort
gestreut und teilweise absorbiert. Das vom Kérperteil reflektierte Licht wird
mit dem Fotodetektor 3 gemessen. Das vom Fotodetektor 3 gemessene
Signal wird einem digitalen Sensorsignalprozessor 13, abgekirzt auch als
DSSP bezeichnet, zugeleitet.

Der dargestellte Sensor 1 umfasst zudem eine elektrochemische
Messvorrichtung 19 zur Messung des transkutanen Kohlendioxidpartialdrucks
tcpCO2-Messung, wobei diese Messvorrichtung 19 eine Mikro-pH-Elektrode 4
sowie eine Ag/AgCl-Referenzelektrode 5 umfasst. Der transkutane
Kohlendioxidpartialdruck wird potentiometrisch gemessen, indem der pH-
Wert der diinnen Schicht der Elektrolytldsung 51 gemessen wird, welche tiber
die gut gasdurchlassige, hydrophobe Membran 50 mit der Haut in Verbindung
steht. Eine Anderung des pCOx-Weries an der Hautoberflache bewirkt eine
pH-Anderung der Elektrolytlésung, die sich proportional zum Logarithmus der
pCO2-Anderung verhalt. Der pH-Wert wird gemessen indem das Pofential
zwischen der Miniatur-pH-Elektrode 4 und der Ag/AgCI-Referenzelektrode 5
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gemessen wird. Die Mikro-pH-Elektrode 4 ist iber den elektrischen
Innenableiter 4a Signal leitend mit dem digitalen Sensorsignalprozessor 13
verbunden.

Der dargestslite Sensor 1 umfasst zudem ein Erwdrmungssystem 18
umfassend eine als elekirischer Widerstand ausgestaltete
Erwérmungsvorrichtung 6 sowie einen Temperatursensor 7 zur
Temperaiurregelung. Das Erwarmungssystem 18 wird vorteilhafterweise in
Kombination mit der elektrochemischen Messvorrichtung 19 verwendet, um
uber die Sensoroberflache 1b die sich darunter befindliche Haut zu
erwirmen. Zur transkutanen Messung des Kohlendioxidpartialdrucks pCOa
oder des Sauerstoffpartialdrucks pO; wird die Sensoroberflache 1b
beispielsweise auf eine Temperatur von etwa 40 °C bis 45 °C erwarmt.

Der Sensor 1 umfasst eine mehrschichtige, starre Leiterplatie 10, welche mit
elekironischen Komponenten 2,3,6,7,12,13 bestiickt ist, und welche eine
Vielzahl nicht dargestelite elekirische Leiterbahnen aufweist, um die
elektranischen Komponenten wie die Leuchtdiode 2, den Fotadetektor 3, den
Widerstand 6, den Temperatursensor 7, einen zweiten Temperatursensor 7a
oder weitere elektronische Komponenten wie Verstarker 12, 12a Signal
leitend zu verbinden, insbesondere mit dem digitalen Sensorsignalprozessor
13. Alle elektronischen Komponenten sind in SMD-Technik (Surface Mounted
Device) ausgestaltet, was den Vorteil ergibt, dass die Leiterplatte 10
automatisch bestiickbar ist und somit sehr kostenginstig herstellbar ist. Im
Zenirum der kreisformigen Leiterplatte 10 ist eine als rundes Loch
ausgestaltete Durchbrechung 10c ausgespart, in welcher die
elekirochemische Messvorrichtung 19 umfassend die Mikro-pH-Elektrode 4
sowie die Ag/AgCl-Referenzelekirode 5 angeordnet ist. Die Mikro-pH-
Elektrode 4 ist als Glaselektrode ausgestaltet, und weist einen Innenelektrolyt
4c auf, welcher von einem Schafiglas 4b sowie einem Membranglas 4d
umgeben ist. Das im Innenelektrolyt 4c auftretende Potential wird Gber den
Innenableiter 4a einem Verstarker 12 zugefithrt. Zwischen der Mikro-pH-
Elektrode 4 und der Referenzelektrode 5 ist ein Isolator 45 angeordnet.

Innerhalb der Leiterplatte 10 ist eine im wesentlichen vollflachige, elektrisch
leitende Schicht 10b angeordnet, welche mit der elektrischen Masse
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verbunden ist, und welche zur Abschirmung elektrischer Felder dient. Etliche
nicht dargestellte Leiterbahnen verlaufen isoliert und quer durch die elektrisch
leitende Schicht 10b um die oberhalb und unterhalb auf der Leiterplatte 10
angeordneten elektronischen Kompanenten zu verbinden. Mit Ausnahme der
durch die quer verlaufenden Leiterbahnen bedingten Durchbrechungen ist die
Schicht 10b volliflachig ausgestaltet.

Die warmeempfindliche Elekirode 4 ist mit einem elektrisch leitenden
Epoxyharz auf die Leiterpiatte 10 geklebt, wobei dieser Klebstoff derart
angeordnet ist, dass dieser zwischen der bei der Durchbrechung 10¢
miindenden Schicht 10b und der Ag/AgCI-Referenzelektrode 5 eine elekirisch
leitende Verbindung bildet. Die Referenzelektrode 5 ist somit mit der Masse
verbunden und bildet zudem eine Abschirmung gegen elekirische Felder.

Die Leiterplatte 10 ist in einem Gehause 9 gehalten. Das Gehéuse 8 besteht
aus einem mit einer elekirisch leitenden Oberflache wie einer Metallschicht
versehenen Kunststoffkérper. Die oberhalb der Leiterplatie 10 angeordneten
elektronischen Komponenten sind von einer warmeleitenden Abdeckung 8
umgeben, welche vorzugsweise als warmeleitender Verguss ausgestaltet ist.
Vorzugsweise ist der Raum zwischen der Oberflache der Leiterplatte 10 und
der Sensoroberflache 1b mit einem warmeleitenden, elektrisch isolierenden
Epoxyharz vergossen. Die Sensoroberflache 1b ist derart bearbeitet, dass die
mit ihrer Stirnfldiche an die Oberflache miindenden Komponenten
Leuchtdiode 2, Fotodetektor 3 und elekirochemische Messvorrichtung 19 und
der warmeleitende Verguss 8 eine ebene Oberflache bilden. Der
warmeleitende Verguss 8 weist den Vorteil auf, dass die vom Widerstand 6
erzeugt Warme mit geringem Verlust und gleichméssig verteilt zur
Sensoroberflache 1b Ubertragbar ist, sodass die wéhrend dem Messen an
der Membran 50 anliegende Haut gleichmassig erwarmbar ist.

Die unterhalb der Leiterplatte 10 angeordneten elektronischen Komponenten
12,43 sind von einer elektrisch isolierenden Abdeckung 14,15 umgeben. Fur
diese Abdeckung 14,15 wird vorzugsweise ein elektrisch hochisolierender
Epoxyharz verwendet, welcher eingegossen wird. Der von der Elekirode 4 zur
Leiterplatte 10 verlaufende Innenableiter 4a ist im hochisolierenden
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Epoxyharz eingebettet, um stérende elekirische Einflusse weitgehend zu
unterdriicken.

Die Abdeckung 14,15, das Gehduse 9 sowie Teile der warmeleitenden
Abdeckung 8 sind von einer metallischen Abdeckung 16 umgeben, um das
Innere des Sensors 1 vor stérenden elektrischen und elektromagnetischen
Einflissen zu schiitzen. Die innerhalb der Leiterplatte 10 oder an deren
Oberflsche angeordnete, flaichendeckende metallische Schicht 10b ist nicht
unbedingt erforderlich, weist jedoch unter anderem den Vorteil auf, dass
dadurch die Ausbreitung von innerhalb des Sensors 1 erzeugten, stérenden
elektromagnetischen Einfliissen verhindert wird, da die oberhalb der
Leiterplatte 10 angeordneten elektronischen Komponenten 2,3,6,7 von den
unterhalt der Leiterplatte angeordneten elektronischen Komponenten 12,13
abgeschirmt sind. Die elektronischen Komponenten 2,3,6,7,12,13 sind zudem
derart im Sensor 1 verteilt angeordnet, dass sie méglichst keine gegenseitig
stérende Einflisse ausiiben. Wie aus dem Schnitt geméss Fig. 1 ersichtlich
ist der hochohmige und daher stérungsempfindliche Innenableiter 4a nach
links verlaufend einem Verstarker 12 zugefuhrt, wogegen der digitale
Sensorsignalprozessor 13 auf der rechten Seite angeordnet ist. Diese
Komponenten sind somit értlich getrennt, wobei sich zur zusatzlichen
Abschirmung dazwischen noch die auf Masse liegende Referenzelekirode 5
befindet. Der digital arbeitende Sensorsignalprozessor 13 ist somit von den
oibrigen, analog arbeitenden elekironischen Komponenten 2,3,6,7,12
abgeschirmt. Der Sensor 1 mit derart angeordneten Komponenten und
Abschirmungen erméglicht eine Signalverarbeitung mit einem ausserst
geringen Storsignalanteil.

Die Elektrode 4 ist langlich ausgestaltet und weist eine Langsrichtung L auf.
Die Leiterplatte 10 ist senkrecht zur Langsrichtung L verlaufend und innerhalb
der Lange der Elektrode 4 angeordnet. Diese Anordnung der Leiterplatte 10
beziglich der Elektrode 4 weist den Vorteil auf, dass die Leuchtdiode 2, der
Fotodetektor 3 und die Erwarmungsvorrichtung 6 nahe der Sensoroberflache
1b zu liegen kommen, beziehungsweise dass die eiekirischen
Verbindungsleitungen sehr kurz sind. Diese Anordnung weist unter anderem
den Vorteil eines geringen Storsignalanteils auf.
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Der Sensor 1 umfasst zudem elektrische Anschliisse 11, welche Signal
leitend mit dem Sensorsignalprozessor 13 verbunden sind, und an welchen
ein nicht dargestelltes Kabel anschliessbar ist, welches die elektrischen
Signale einer nachgeordneten Signalauswertevorrichtung 37 zufihrt. Die
Figur 1 zeigt im wesentlichen einen Schnitt entlang der Linie A-A geméss Fig.
2. Der in Figur 1 dargestelite Sensor 1 weist bevorzugt ein Gesamtgewicht
von weniger als 10 Gramm auf. Der in Fig. 2 dargestelite Durchmesser des
Sensors 1 ist in einer vorteilhaften Ausgestaltung derart gewéhlt, dass die
Sensorauflageflache das Ohrlappchen einer Person vollstéandig oder in
wesentlichen Teilen abdeckt.

Eine mégliche Anordnung der in Figur 1 beschriebenen Komponenten ist in
der in Figur 2 dargestellien Aufsicht auf die Sensoroberflache 1b dargestelit.
Zwischen der Mikro-pH-Elekirode 4 und der Referenzelektrode 5 ist ein
Isolator 45 angeordnet.

Im Sensor 1 kénnte zudem eine weitere elektrochemische Messvorrichtung
18 zur Messung des transkutanen Sauerstoffpartialdrucks (tcpOs) angeordnet
sein. Wie in Figur 2 angedeutet, kdnnte der Fotodetektor 3 durch eine
Elekirode 20 nach Clark ersetzt sein, welche einen in deren Zentrum
angeordneten Platindraht 20a aufweist. Die Elektrode 20 bildet zusammen
mit der Ag/AgCI-Referenzelektrode 5 die weitere elektrochemische
Messvorrichtung 18 zur Messung des Sauerstoffpartialdrucks pO,. Bei dieser
Messmethode kénnte auf die Leuchtdiode 2 verzichtet werden. Der
Platindraht 20a kénnte auch innerhalb des Fotodetektors 3 oder der
Leuchtdiode 2 verlaufend angeordnet sein, wobei dessen Stirnflache an die
Oberflache miindet. Der Platindraht 20a kénnte auch, wie in dem in Fig. 10
dargestellten Schnitt durch die Mikro-pH-Elektrode 4 ersichtlich, zwischen
einem dusseren Schaftglas 4e und einem inneren Schaftglas 4b angeordnet
sein, wobei die Stirn des Platindrahtes 20a bis zur Oberflache des
Membranglases 4d mindet.

Im Sensor 1 kdnnte auch nur eine einzige Messvorrichtung 17, 19 angeordnet
sein. Im Sensor 1 kénnen Messvorrichtungen zur Messung
unterschiedlichster physiologischer Parameter angeordnet sein.
Beispielsweise kdnnte im Sensor 1 eine an sich bekannte Messvorrichtung
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zum Messen der Kerntemperatur Tk des menschlichen Karpers angeordnet
sein, welche Mittels Infrarot, d.h. mit einem Infrarotsender und —empfénger,
mit Hilfe einer Messung am Trommelfell des Ohr die Kerntemperatur Tk zu
ermitteln erlaubt. Im Sensor 1 kénnten auch weitere, an sich bekannte
Messvorrichiungen angeordnet sein, beispielsweise zur Messung des
Hematokrit (HCT) oder des Blutdrucks (CNIBP). Im Sensor 1 kdnnen jeweils
eine oder auch mehrere derartiger Messvorrichiungen angeordnet sein.

Fig. 3 zeigt mit einem Blockdiagramm schematisch die im Sensor 1
angeordneten elektronischen Komponenten. Von besonderer Bedeutung ist
der im Sensor 1 angeordnete digitale Sensarsighalprozessor 13, welcher im
Sensor 1 eine weitgehend digitale Signalverarbeitung ermoglicht. Ein
derartiger Sensorsignalprozessor 13, im Englischen auch als ,Digital Sensor
Signal Processor* (DSSP) bezeichnet, umfasst tblicherweise:

- zumindest einen analogen Ein- und Ausgang 13a (AFE) mit zumindest
einem Analog-Digital-Wandler 35 sowie zumindest einem Digital-Analog-
Wandler 36,

- einen digitalen Ein- und Ausgang 13b (DIO),

- ginen nichtfliichtigen Speicher 13¢ (FLSH),

- einen Zentralprozessor 13d (CPU),

- einen Arbeitsspeicher 13e (RAM).

Der Zentralprozessor 13d steuert die Signalverarbeitung im Sensors 1. Die
Software zur Ansteuerung des Zentralprozessors 13d ist im nichtfilichtigen
Speicher 13c abgelegt. Diese Software bestimmt wie die einzelnen
Komponenten des Sensorsignalprozessors 13 und die Messvorrichtungen
17,18,19 angesteuert werden, und wie die digitalen Daten mit einer
iibergeordneten Signalauswertevorrichtung 37 ausgetauscht werden.

Der Sensorsignalprozessor 13 kann weitere Komponenten umfassen wie
beispiclsweise ein Oszillator 13g (OSC) oder sine
Statusiberwachungsvarrichtung 13f (SUP), welche den
Sensorsignalprozessor 13 beispielsweise bei einem Spannungsausfall in
einen definierten Ausgangszustand zuriicksetzt.
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Der Sensorsignalprozessor 13 ist itber analoge Signalleifungen 21 mit
zumindest einer der Messvarrichtungen 17, 18, 19 verbunden. Die optische
Messvorrichtung 17 umfasst die Leuchtdiode 2 und den Fotodetektor 3. Das
Erwarmungssystem 18, umfasst den elekirischen Widerstand 6 und den
Temperatursensor 7. Die elektrochemische Messvorrichtung 19 umfasst die
Referenzelekirode 5 und die Mikro-pH-Elekirode 4 zur tcpCO2-Messung nach
Stow-Severinghaus und/oder die Elektrode 20 zur tepOz-Messung nach
Clark. Vorzugsweise umfasst der Sensor 1 zwei Temperatursensoren, einen
digitalen Temperatursensor 7 sowie einen analogen Temperatursensor 7a. Im
Vergleich zu einem rein analog arbeitenden Sensor weist der
erfindungsgemasse, im wesentfichen digitale Sensor 1 eine wesentlich
héhere Redundanz auf. Der Zustand des Sensors ist zudem wesentlich
differenzierter iberwachbar. So kann beispielsweise festgestellt werden, ob
ein digitales Signal anliegt oder nicht. Uber den gesamten vom Sensor 1
verbrauchten Strom kann auf dessen Erwarmung geschlossen werden, und
falls erforderlich, die Stromzufuhr bzw. die Heizleistung reduziert werden.
Durch die Verwendung von zwei Temperatursensoren 7 kann deren
Temperatur regelmassig verglichen werden, und bei einer grésseren
Abweichung darauf geschlossen werden, dass einer der Temperatursensoren
7 defekt ist. Der erfindungsgemasse Sensor 1 weist somit den Vorteil auf,
dass dieser wesentlich zuverldssiger arbeitet, dass mégliche Stérungen
friihzeitig erkennbar sind, und dass zu hohe Temperaturen im Sensor 1,
welche beispielsweise Gewebe wie das Ohridppchen schédigen kénnten,
ausgeschlossen sind.

Der Sensorsignalprozessor 13 ist Uber den digitalen Ein- und Ausgang 13b
und tber eine digitale Signalleitung 22 mit einer seriellen Schnittstelle 24,
auch als UART bezeichnet (Universal Asynchronous Receiver Transmitter),
verbunden, welche iiber zwei serielle Leiter 26a, 26b ein bidirektionaler
Datenaustausch iiber ein Verbindungsmitte! 26 zu der lbergeordneten
Signalauswertevorrichtung 37 erméglicht. Im dargestellten
Ausfihrungsbeispiel ist die serielle Schnittstelle 24 entsprechend dem
Standard RS-232 ausgestaliet. Eine elektrostatische Ableitvorrichtung 25
(ESD) schiltzt die seriefle Schnittstelle 24 vor Uberspannungen.
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Der Sensorsignalprozessor 13 kann zudem (iber die digitale Signalleitung 22
mit einem Zusatzspeicher 23 verbunden sein, wobei der Zusatzspeicher 23
vorzugsweise als EEPROM ausgestaltet ist, was in Englisch als ,Electrical
Eraseable Programmalbe Read Only Memory* bezeichnet wird. Die einzelnen
Komponenten des Sensors 1 werden Uiber eine Energieversorgung 28 mit
elektrischem Strom versorgt. Der Energieversorgung 28 wird Uber zwei Leiter
eine Speisespannung 27a (VCC) sowie eine Masse 27b (GND) zugefiihrt.

Es kénnte auch nur ein zweipoliges Kabel umfassend die beiden Leiter
27a,27b verwendet werden, indem die digitalen Signale entsprechend auf
diese Leiter 27a, 27b aufmoduliert werden, sodass der bidirektionale
Datenaustausch ebenfalls Uber die Leiter 27a, 27b erfolgt, wodurch auf die
beiden Leiter 26a, 26b verzichtet werden kann.

Das in Fig. 5 dargestellte Blockschaltbild zeigt am Beispiel einer optischen
Messvorrichtung 17 ein Detailaspekt des im Sensor 1 angeordneten, digitalen
Sensorsignalprozessors 13. Der analoge Ein- und Ausgang 13a umfasst
einen analogen, ansteuerbaren Signalverstérker 34, welchem Uber eine
analoge Signalleitung 21 ein Analog-Digital-Wandler 35 mit 16 Bit Auflésung
nachgeschaltet ist. Das derart erzeugte digitale Signal wird Uber eine digitale
Signalleitung 22 dem Zentralprozessor 13d zugefihrt. Der Fotodetektor 3 ist
iber die analoge Signalleitung 21 mit dem Signalverstarker 34 verbunden.
Der Verstarkungsfaktor des Signalverstarkers 34 kann vom Zentralprozessor
13d Uber die digitale Signalleitung 22 angesteuert werden. Um das
Auflosevermbgen des Analog-Digital-Wandlers 35 optimal zu nutzen wird ein
schwaches Signal des Fotodetektors 3 nach einer per Software dem
Zentralprozessor 13d vorgegebenen Regel verstarkt.

Die in Figur 5 dargestellte optische Messvorrichtung 17 zur pulsoximetrischen
Messung der Sauerstoffsattigung (SpO2) misst das durch den Finger 33
transmittierte Licht, in dem auf der einen Seite des Fingers 33 die beiden
Leuchtdioden 2a, 2b angeordnet sind, und auf der anderen Seite der
Fotodetektor 3. Die Leuchtdioden 2a,2b sind Gber analoge Signalleitungen
21a, 21b mit einer Umschaltvorrichtung 31 verbunden, welche jeweils eine
der Leuchtdioden 2a, 2b mit Spannung versorgt. Der Zentralprozessor 13d ist
tber die digitale Signalleitung 22 mit dem Digital-Analog-Wandler 36 (DAC)
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verbunden, welcher ein analoges Signal 21 zur Ansteuerung der
Umschaltvorrichtung 31 generiert. Wesentliche Komponenten des
Sensorsignalprozessors 13 sind somit der Analog-Digital-Wandler 35 sowie
der Digital-Analog-Wandler 38, dank welchen die analog arbeitende
Messvorrichtung 17 betreibbar ist. Ein wesentlicher Vorteil des digitalen
Sensorsignalprozessors 13 ist darin zu sehen, dass die Messvorrichtung 17
durch den Zentralprozessor 13d beziehungsweise durch dessen Software
angesteuert wird. An Stelle der in Fig. 5 beispielhaft dargestellten optischen
Messvorrichtung 17 kann eine Vielzahl weiterer Messvorrichtungen oder
Regelsysteme, beispielsweise die elekirochemische Messvorrichtung 19 oder
das Erw@rmungssystem 18, wie dargestellt mit dem digitalen
Sensorsignalprozessor 13 verbunden werden.

Es erweist sich als besonders vorteilhaft den Sensorsignalprozessor 13 in
Kombination mit der optischen Messvarrichtung 17 zur pulsoximetrischen
Messung zu verwenden. Es ist bekannt, dass die Empfindlichkeit der
pulsoximetrischen Messung dadurch begrenzt ist, dass die Messsignale
durch Stérsignale und elekironisches Rauschen Uberlagert sind. Der
erfindungsgemasse Sensor 1 wandelt das analoge Signal des Fotodetektors
3 mit Hilfe des Sensorsignalprozessors 13 innerhalb des Sensors 1 in ein
digitales Signal um. Die analoge Signalleitung 21 ist sehr kurz und zudem
gegen aussen durch die metallische Abdeckung 16 abgeschirmt, sodass das
analoge Sighal des Fotodetektors 3 kaum durch Stérsignale oder
elektronisches Rauschen beeintréchtigt wird. Das digitale Signal kann Gber
die digitale Signalleitung 22 ohne Qualitatsverlust der {ibergeordnsten
Signalauswertevaorrichtung 37 zugefuhrt werden. Es ist bekannt, dass die
priméren, das heisst, die vom Fotodetekior 3 gemessenen Messsignale, bei
der pulsoximetrischen Messung sehr schwach sein kénnen. Der
erfindungsgemasse Sensor 1 ermoglicht Stérsignale und elektronisches
Rauschen weitgehend zu vermeiden, sodass auch Messungen mit
schwachen priméren Messsignalen noch ausgewertet werden kdnnen.

Die in Fig. 5 dargestellte Anordnung wird beispielsweise vom
Zentralprozessor 13d derart angesteuert, dass der Fotodetektor 3
nacheinander das Licht der infraroten Leuchtdiode 2a, das Licht der roten
Leuchtdiode 2b, und danach, indem keine der Leuchtdioden 2a,2b
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angesteuert wird, das durch die Umgebung bewirkte Licht misst. Diese drei
Messwerte werden beispielsweise innerhalb von 16 Millisekunden 4 mal
erfasst, und danach als Datenpaket, umfassend 12 Werte mit je 16 Bit, Uber
die digitale Signalleitung 22 der ibergeordneten Signalauswertevorrichtung
37 lbermittelt. In diesem Datenpaket konnen auch weitere Werte, wie die
Temperatur oder die Messwerte der elektrochemischen Messvorrichtung 19
Ubermittelt werden.

In einer weiteren vorteilhaften Ausgestaltung werden die von der
Messvarrichtung 17, 18, 19 gemessenen Signale durch den
Sensorsignalprozessor 13 in ein normiertes digitales Ausgangssignal
gewandelt. Beispielsweise wird die im Sensor 1 mit dem Temperatursensor 7
gemessene Temperatur derart normiert, dass der digitale Wert 0 dem Wert
0°C entspricht, und der digitale Wert 10000 dem Wert 100°C entspricht.

Um die Genauigkeit der gemessenen Werte weiter zu verbessern sind im
Sensor 1 in einer weiteren vorteilhaften Ausgestaltung die Kennwerte
zumindest eines der im Sensor 1 verwendeten elekironischen Bauteile
gespeichert, beispielsweise die Kennlinie des Fotodetekiors 3, der
Leuchtdioden 2a, 2b, oder wie in Fig. 7 dargestellt, die Kennlinie 52 des
Temperatursensors 7. Die Werte der Kennlinie 52 werden vorzugsweise im
Zusatzspeicher 23 gespeichert. Die Kennlinie 52 kann auf unterschiediichste
Weise gespeichert werden, beispielsweise als Polygonzug. Die in Fig. 7
dargestellte Kennlinie 52 ist im wesentlichen eine Gerade, sodass die
Charakteristik der Kennlinie 52 durch das Abspeichern der Steigung 53 sowie
des Offsets 54 eindeutig bestimmt ist. Derart konnen die Kennlinien 52 von
einigen oder allen wesentlichen elektronischen Komponenten des Sensors 1
im Zusatzspeicher 23 gespeichert werden.

Das Abspeichern der Kennlinien 52 ergibt die folgenden, entscheidenden
Vorteile:

- Auf Grund der Fertigungstoleranzen weist jede elektronische Komponente
eine individuelle Streuung auf, weshalb sich fir jede elekironische
Komponente eine individuelle Kennlinie 52 ergibt. Weil diese individuelle
Kennlinie 52 im Sensor 1 gespeichert ist kann der Zentralprozessor 13d auf
diese Werte zugreifen und die gemessenen analogen Signale dusserst genau
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in normierte digitale Werte umrechnen. An Stelle dieser individuellen
Kennlinie 52 kann jedoch auch nur eine Kennlinie 52 gespeichert werden,
welche beispielsweise fur eine Serie von Bauteilen dieselben Werte aufweist.
- Die Messgenauigkeit des Sensors 1 wird erhdht.

— Der Sensor 1 muss nur in relativ grossen Zeitabsténden kalibriert werden.
Zudem wird das Kalibrieren vereinfacht. Beispielsweise weist die Elektrode 4
eine Kennlinie mit einer konstanten, vom Elektrolyen 51 unabhéngigen
Steigung auf. Da der Elektrolyt 51 mit der Zeit austrocknet veréndert sich
jedoch der Offset dieser Kennlinie, sodass beim Kalibrieren nur der Offset
neu zu bestimmen ist, wogegen der Wert der Steigung nicht neu eingegeben
werden muss.

— Eine Alterung der elektronischen Komponenten, beispielsweise der
Leuchtkraft der Leuchtdioden, kann vom digitalen Sensorsignalprozessor 13
mit Hilfe des Fotodetektors 3 selbsttétig erfasst werden, und die
alterungshedingt veranderte Kennlinie 52 anstelle der urspranglichen
Kennlinie 52 im Zusatzspeicher 23 abgelegt werden.

- Die digitalen Ausgangswerte jedes Sensors 1 sind einheitlich vorgegeben.
Somit kann beispielsweise ein defekter Sensor 1 problemlos ersetzt werden.
Eine Kalibrierung des Sensors, beziehungsweise eine Anpassung an die
Ubergeordnete Auswertevorrichtung 37, ist nicht erforderlich.

Im Zusatzspeicher 23 kénnen weitere Daten gespeichert werden,
beispielsweise eine individuelle Nummer fiir jeden Sensor 1, oder eine
Bezeichnung fur den Typ des Sensors 1, sodass die Uibergeordnete
Auswertevorrichtung 37 selbsttatig die Eigenschaften des Sensors 1
erkennen kann. Im Zusatzspeicher 23 kénnen auch Patientendaten
gespeichert werden, sodass diese beim Umstecken eines Sensors 1 der
einer neuen Auswertevorrichtung 37 sofort zur Verfiigung stehen. Im
Zusatzspeicher 23 kénnten auch von der Auswertevorrichtung 37
ausgewertete Daten gespeichert werden, sodass im Sensor 1 zumindest ein
Teil der ausgewerteten Daten gespeichert werden. Beim Umstecken des
Sensors 1 an eine weitere Auswertevorrichtung 37 stehen dieser die
gesamten im Sensor 1 gespeicherten Daten zur Verfiigung.

Der Sensorsignalprozessor 13 kann auch einen Betriebsstundenzihler
umfassen, mit welchem die gesamte Betriebsdauer des Sensors 1 erfasst
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wird. Falls das Alterungsverhalten eines elektronischen Bauteils,
beispielsweise der LED 2, bekannt ist, kann die zu erwartende Veranderung
der Kennlinie korrigiert werden.

In einem bevorzugten Verfahren wird nur die Mikro-pH-Elekirode 4 oder die
Elekirode 20 periodisch neu kalibriert. Da der Elektrolyt 51 mit der Zeit
Flussigkeit verliert ist die Mikro-pH-Elektrode 4 immer wieder neu zu
kalibrieren. Die zum Beispiel mit Hilfe eines Kalibrators jeweils neu ermittelten
Werte kbnnen vom Sensorsignalprozessor 13 im Zusatzspeicher 23 abgelegt
werden.

Fig. 6 zeigt schematisch ein Blockschaltbild eines Systems zum Messen
physiologischer Parameter. Der Sensor 1 ist Uber das Kabel 44 signalleitend
mit der Ubergeordneten Signalauswertevorrichtung 37 verbunden. Das Kabel
44 des Sensor kénnte auch mit einem Sender/Empfanger 44a verbunden
sein, um die digitale Information iber eine kabellose Verbindung,
beispielsweise Mittels elektromagnetischer Wellen, auf den zweiten
Sender/Empfénger 44a zu Ubertragen. Der eine Sender/Empfanger 44a kann
zusammen mit einer Batterie in einem Gehéuse 47 angeordnet sein. Der
Sensor 1 wird durch diese Batterie mit elekirischer Energie versorgt. Die
Signalauswertevorrichtung 37 umfasst im wesentlichen ein digitales
Sensorinterface 38 und nachfolgend einen Rechner 39, auch als
Multiparameter-Processor bezsichnet. Der Rechner 39 verwendet die dem
jeweiligen Sensor 1 entsprechende Software, um die digitalen Daten
auszuwerten. Weist der Sensor 1 beispielsweise die in Fig. 5 dargestellte
optische Messvorrichtung 17 auf, so berechnet der Rechner 39 aus den
gemessenen Werten mit Hilfe an sich bekannter Algorithmen die
Sauerstoffsattigung SpO», und zusétzlich, falls erforderlich, die Puisfrequenz.
Dem Rechner 39 ist eine Ein- und Ausgabevorrichtung 48 nachgeordnet, mit
einem Confrolier 40, welcher den Rechner 39, eine Tastatur 41, einen
Bildschirm 42 sowie einen Tongenerator 43 ansteuert. Die
Signalauswertevorrichtung 37 kénnte auch innerhalb des Sensors 1
angeordnet sein. Die Signalauswertung kénnte auch bereits im
Sensorsignalprozessor erfolgen, indem dieser mit einer entsprechenden
Software betrieben wird, sodass am Ausgang des Sensors 1 bereit das
ausgewertete Messsignal, beispielsweise die Sauerstoffsattigung des

JP 2004-515274 A 2004.5.27



—m —m ~m @ @ @ @ @ ™@ ™@ ™@ & & s & & & & /s s /s /s /s /s /o

(38)

WO 02/41770 PCT/CHO1/00685

10

15

20

25

30

-20-

Hamoglobins im arteriellen Blut und/oder die transkutane
Kohlendioxidpartialdruck (tcpCo2) und/oder die Pulsfrequenz zur Verfugung
stehen.

Zur Realisierung der Signalauswertevorrichtung 37 sowie der Ein- und
Ausgabevorrichtung 48 kann in einer vorteilhaften Ausgestaltung ein
handelsiiblicher Computer, insbesondere auch ein als "Palmtop"
bezeichnetes Handgerat verwendet werden, welches sehr leicht und
kostenglinstig ist, und zudem eine Visualisierung der gemessenen Werte
etlaubt. In einer einfachen Ausfiihrungsform ist somit zur Messung
beispielsweise der Sauerstoffsattigung sowie des Kohlendioxidpartialsdrucks
nur ein Sensor erforderlich, welcher mit einem handelsiiblichen "Palmtop"
verbunden ist. Der Sensor liefert vorzugsweise die bereits ausgewerteten
Messwerte, welche vom "Palmtop" im wesentlichen nur noch auf dessen
Anzeigevorrichtung anzuzeigen sind.

Die Anordnung gemaéss Fig. 6 weist den Vorteil auf, dass eine einzige
Signalauswertevorrichtung 37 geniigt um die Messsignale unterschiedlicher
Sensoren 1 auszuwerten. Der Signalauswertevorrichtung 37 miissen
unterschiedliche Softwareprogramme zur Verfiigung stehen, sodass diese je
nach Sensor 1 auf die entsprechende Auswertesoftware zugreifen kann. Die
Hardware der Signalauswertevorrichtung 37 bleibt jedoch identisch. Da die
Signalauswertevorrichtung 37 in einer bevorzugten Ausfuhrungsform den Typ
des Sensors 1 automatisch erkennt, kénnen auch unterschiedliche Sensoren
1 problemlos mit dem Sensorinterface 38 verbunden werden, ohne dass
zusétzliche Einstellungen erforderlich sind. In einer weiteren Ausfuhrungsform
kénnen auch zwei oder noch mehr Sensoren 1, 1a mit derselben
Signalauswertevorrichtung 37 verbunden werden.

Fig. 4 zeigt mit einem Blockschaltbild ein weiteres Ausfilhrungsbeispiel eines
Sensors 1. Die analogen Messwerte der elektrochemischen Messvorrichtung
19 oder des Fotodetektors 3 werden in einem Impedanzwandler 29 verstarkt
und danach tber die analoge Signalleitung 21 dem digitalen
Sensorsignalprozessor 13 zugefiihrt. Diesem wird zudem das Messsignal des
Temperatursensors 7 zugefiihrt. Der Sensorsignalprozessor 13 ist iber
digitale Signalleitungen 22 mit dem Zusatzspeicher 23, dem digitalen
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Temperatursensor 7a, der seriellen RS-232-Schnitistelle 24 sowie, falls
erforderlich, mit einer Programmiervorrichtung 30 verbunden. Die serielle
Schnittstelle 24 ist tiber die serielle digitale Signalleitung 22a mit einer
Kabelanschlussvorrichtung 32 verbunden, von welcher aus die Leiter
26a,26b,27a,27b in Form eines gemeinsamen Kabels der
Signalauswertevorrichtung 37 zugefuhrt werden. Die Speisespannung 27a
und die Masse 27b werden als Leitungen 27 den Verstéarkern 31 sowie dem
Sensorsignalprozessor 13 zugefuhrt. Der Sensorsignalprozessor 13 steuert
Uber die analogen Signalleitungen 21 die Verstarker 31 und damit die
zweifarbige Leuchtdiode 2 sowie den elektrischen Widerstand 6 an.

Im dargesteliten Ausfilhrungsbeispiel umfass das Kabel vier Leiter 26a,26b,
27a, 27b. Dieses Kabel kann sehr diinn und flexibel ausgestaltet sein, was
den Vorteil ergibt, dass sich eine Bewegung des Kabels nicht oder kaum auf
die Lage des Sensors 1 auswirkt. Uber einen einzigen Leiter 26a kénnen
auch bidirektional digitale Daten ausgetauscht werden, sodass zum Betrieb
des Sensors 1 ein Kabel umfassend die Leiter 26a, 27a und 27b gentigen
wirde. Ein derartiges Kabel kann besonderes diinn und flexibel ausgestaltet
sein.

Fig. 8 zeigt in einem Langsschnitt ein weiteres Ausfithrungsbeispiel eines
Sensors 1, welcher mit Hilfe einer Klammer 58 mit Licht reflektierender
Oberflache 58a an ein Ohrlappchen 57 geklammert ist. Im Unterschied zu
dem in Fig. 1 dargestellien Ausfilhrungsbeispiel ist die elektrochemische
Messvorrichtung 19 als Halbleiter ausgestaltet, welcher das Kohlendioxid
direkt und ohne einen Elekirolyten 51 zu messen erlaubt. Die
Messvorrichtung 19 kénnte auch als Festkdrperelektrode ohne flissigen
Innenelektrolyt ausgestaltet sein. Die Messvorrichtung 19 kann auch als
Halbleiter ausgestaitet sein, beispislsweise in Dickfilmtechnologie mit einer
pH-sensitiven Schicht. Der in Fig. 8 dargestellte Sensaor 1 weist ein Gehduse
9 umfassend ein erstes und zweites Teilgeh&use 9a, 9b auf. Die gemessenen
Signale werden Uber ein als Kabel ausgestaltetes Verbindungsmittel 26
abgeleitet. Fig. 9 zeigt in einem Langsschnitt ein weiteres
Ausfihrungsbeispiel eines Sensors 1. Im Unterschied zu dem in Fig. 1
dargesteliten Ausfuhrungsbeispiel umfasst die Leiterplatte 10 zwei flexible
Abschnitte 10z, welche mit Leiterbahnen versehen ist. Am Ende des einen
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flexiblen Abschnittes 10a ist ein Vorverstarker 12a angeordnet, welcher mit
dem Innenableiter 4a verbunden ist. Diese Anordnung erlaubt das
hochohmige und daher stérungsempfindiiche Signal der Innenableiters 4a
nahe an der Austrittsstelle mit dem Vorverstarker 12a zu verstarken. Diese
ermdéglicht eine storungsfreie Signal leitende Verbindung zwischen der
Elektrode 4 und der Leiterplatte 10. Der flexible Abschnitt 10a erméglicht
zudem eine kostenginstige Fertigung des Sensors, indem die Leiterplatte 10
mit den elektronischen Komponenten 2,3,6,7,12,13 bestiickt wird, daraufhin
die elektrochemische Messvorrichtung 19 auf die Leiterplatte 10 geklebt wird,
daraufhin der Vorverstarker 12a mit dem Innenableiter 4a kontaktiert wird,
und daraufhin der vom zweiten Gehauseteil 9b und der Leiterplatte 10
begrenzte Raum mit einem elektrisch hochisolierenden Epoxyharz vergossen
wird. Am anderen flexiblen Abschnitt 10a ist eine Kontakistelle 11 sowie ein
nach aussen fihrendes Kabel 26 angeordnet. In Fig. 9 ist zudem der in Fig. 1
nur andeutungsweise dargestelite Spannring 55 mit Membran 50 dargestelt,
welcher Uber eine Schnappvorrichtung 56 mit dem Sensor 1 I6sbar ‘
verbunden ist.

Figur 11 zeigt einen Langsschnitt durch einen als Atemgasmessvorrichtung
80 ausgestalteten Sensor 1. Im Innern des rohrférmigen Gehéuses 60a sind,
nebst weiteren nicht dargestellien Komponenten, eine Messvorrichtung 19,
ein Temperatursensor 7, ein Feuchtigkeitssensor 62 sowie ein digitaler
Sensorsignalprozessor 13 angeordnet. In der in Figur 12 dargestellten
Ausfuhrungsform besteht die Messvorrichtung 19 aus den beiden
Komponenten Leuchtdiode 2 und Fotodetektor 3. Diese Messvarrichtung 19
kénnte auch als Halbleiterchip ausgestaltet sein, welcher Licht
unterschiedlicher Wellenléngen zu erzeugen und/oder zu messen erlaubt, um
ein Spektrum zu messen und unterschiedliche Gasanteile im Atemgas zu
bestimmen.

In einer bevorzugten Ausgestaltung wird im Sensor 1 ein
Sensorsignalprozessor mit sehr geringem Energiebedarf verwendet, was als
ein Low-Power-Prozessor oder ein Ultra-Low-Power-Prozessor bezeichnet
wird. Bevorzugt sind auch die Ubrigen elektronischen Bauteile im Sensor 1 fir
geringen Energiebedarf ausgelegt. Dadurch wird in Sensor 1 nur einen
geringe Storungs- und Abstrahlleistung erzeugt. Dies ergibt zudem den
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Vorteil, dass der Sensor 1 keine oder nur sehr geringe elektromagnetischen
Strahlungen auf einen Menschen ausitbt. Zudem genlgt zur
Energieversorgung ein sehr diinnes Kabel.
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Patentanspriiche:

1. Sensor (1) zum Messen physiologischer Parameter wie Sauerstoff oder
Kohlendioxid im Blut, umfassend zumindest eine Messvorrichtung
(17,18,19) sowie einen im Sensor (1) angeordneten digitalen

5 Sensorsignalprozessor (13), welcher Signal leitend mit der
Messvorrichtung (17,18,19) verbunden ist, und welcher ein digitales
Ausgangssignal bereitstelit, sowie umfassend ein signaliibertragendes,
als zumindest zweipoliges Kabel (26a, 26b) ausgestaltetes
Verbindungsmittel (26;44) zur Ubertragung des Ausgangssignals.

10 2. Sensor (1) nach Anspruch 1 zum kombinierten Messen der
physiologischen Parameter Sauerstoff und Kohlendioxid im Blut,
umfassend eine Messvorrichtung {17) zur Messung der arteriellen
Sauerstoffsattigung (Sp02) sowie eine Messvorrichtung (19) zur
Messung des arteriellen Kohlendioxid-Partialdrucks (PaCO2).

15 3. Sensor (1) nach Anspruch 2, umfassend eine Mess- oder
Auswertevorrichiung zum Erfassen der Pulsfrequenz.

4. Sensor (1) nach einem der vorhergehenden Anspriche, dadurch
gekennzeichnet, dass der Sensor (1) ein Gewicht von weniger ais 10
Gramm, und vorzugsweise ein Gewicht von weniger als 5 Gramm
20 aufweist.

5. Sensor (1) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass der Sensor (1) eine zur Auflage an einem
Ohridppchen bestimmte Sensorauflagefiache (1b) aufweist.

8.  Sensor (1) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch
25 gekennzeichnet, dass das Verbindungsmittel (26; 44) als zweipoliges
oder vierpoliges Kabel (26a,26b) ausgestaltet ist.

7. Sensor (1) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, umfassend
eine Messvorrichtung (17,18,18) aus folgender Gruppe:
- eine Messvorrichtung (19) zur Messung des COx-Gehaltes,
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insbesondere nach Stow-Severinghaus,

- eine Messvorrichtung (19) zur Messung des O-Gehaltes,
insbesondere nach Clark,

- eine optische Messvorrichtung (17) mit Mitteln zur pulsoximetrischen
Messung der arteriellen Sauerstoffsittigung umfassend eine LED
(2;2a,2b) und einen Fotodetekior (3),

- eine Messvorrichtung zur Messung der Pulsfrequenz,

— eine Messvorrichtung zur Messung des Hematokrit (HCT),

— eine Messvorrichtung zur Messung des Blutdrucks (CNIBP),

- eine Messvorrichtung zur Messung von Bestandteilen des Atemgases,
- eine Messvorrichtung zur Messung der Kérpertemperatur,

- eine Messvorrichtung zur Messung der Feuchtigkeit.

Sensor (1) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass die Messvorrichtung (17, 18, 19) als
elektrochemische Messvorrichtung ausgebildet ist, inshesondere zur
Messung des transkutanen COz-Partialdrucks oder des transkutanen
Os-Partialdrucks.

Sensor (1) nach einem der Anspriche 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet,
dass die Messvorrichtung (17, 18, 19) als Halbleiterchip (19) ausgebildet
ist, und dass der Halbleiterchip (19} die Konzentration eines Gases wie
CO;z, Oz, N oder eines Gasgemisches wie ein als Enflurane
bezeichnetes Narkosegas zu messen erlaubt.

Sensor (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet,
dass die Messvorrichtung (17, 18, 19) als optische Messvorrichtung
umfassend eine Lichtquelle (2) und einen Fotodetektor (3) ausgestaltet
ist.

Sensor (1) nach Anspruch 10, dadurch gekennzeichnet, dass die
Massvorrichtung (17, 18, 18) einen Haibleiterchip (19) umfasst, welcher
Licht unterschiedlicher Wellenlénge zu erzeugen und/oder zu messen
erlaubt.
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Sensor (1) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, umfassend
eine elektrische Erwérmungsvorrichtung (6) sowie einen
Temperatursensor (7).

Sensor (1) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, umfassend
einen Datenspeicher (23}, in welchem insbesondere eine Kennlinie der
zumindest einen Messvorrichtung (17, 18, 19) und/oder gemessene
Werte und/oder Patientendaten speicherbar ist.

Sensor (1) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, umfassend ein
signaliibertragendes Verbindungsmittel (26;44;44a) zu einer
nachgeordneten Signalauswertevorrichtung (37), wobei das
Verbindungsmittel (26;44) als zumindest zweipoliges Kabel (26a,26b)
oder als kabelloser Sender/Empfénger (44a) ausgestaltet ist.

Sensor (1) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, umfassend
eine zumindest teilweise starre Leiterplatte (10), welche mit
elektronischen Komponenten (12,13) bestlckt ist.

Sensor (1) nach Anspruch 15, dadurch gekennzeichnet, dass die
Leiterplatte (10) mit einer Elektrode (4;20) bestlckt ist.

Sensor (1) nach Anspruch 15 oder 18, dadurch gekennzeichnet, dass
die Leiterplatte (10} einen flexiblen Abschnitt (10a) umfasst.

Sensor (1) nach Anspruch 17, dadurch gekennzeichnet, dass im
flexiblen Abschnitt (10a) ein Vorverstarker (12a) angeordnet ist, welcher
Signal leitend mit einem elektrischen Innenableiter (4a,20a) der
Elektrode (4,20) verbunden ist.

Sensor (1) nach einem der Anspriiche 15 bis 18, dadurch
gekennzeichnet, dass an der Oberflache oder innerhalb der Leiterplatte
(10) eine im wesentlichen vollfiachige, elektrisch leitende Schicht (10b)
angeordnet ist, welche vorzugsweise mit der Masse verbunden ist.
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Sensor (1) nach einem der Anspriiche 15 bis 19, dadurch
gekennzeichnet, dass die Elektrode (4;20) eine Langsrichtung (L)
aufweist, dass die Leiterplatte (10) im wesentlichen senkrecht zu dieser
Langsrichtung (L) verlaufend angeordnet ist, und dass die Leiterplatte
(10) innerhalb der Lange der Elektrode (4;20) angeordnet ist.

Sensor {1} nach einem der Anspriiche 15 bis 20, dadurch
gekennzeichnet, dass die Leiterplatte (10) eine Durchbrechung (10¢)
aufweist, und dass die elektrochemische Messvorrichtung (19) durch die
Durchbrechung (10c) verlaufend angeordnet ist.

Sensor (1) nach einem der Anspriiche 15 bis 21, dadurch
gekennzeichnet, dass auf der Leiterplatte (10) stérungsempfindliche
elektronische Komponenten von den iibrigen elektronischen
Komponenten getrennt angeordnet sind.

Sensor (1) nach einem der Anspriiche 15 bis 22, dadurch
gekennzeichnet, dass der Raum zwischen der Leiterplatte (10) und der
Sensoroberfliche (1b) ein warmeleitendes Mittel (8) aufweist, wobei
dieses warmeleitende Mittel (8) vorzugsweise eingegossen ist.

Sensor (1) nach einem der Anspriiche 15 bis 23, dadurch
gekennzeichnet, dass die bestiickte Leiterplatte (10) zumindest teilweise
von einer metallischen Schicht (16) umgeben ist.

Verfahren zum Messen physiologischer Parameter wie Sauerstoff oder
Kohlendioxid im Blut, indem mit einem Sensar (1) ein analoger
Messwert einer Messvorrichtung (17, 18, 19) erfasst wird, der analoge
Messwert im Sensor (1) in digitale Werte gewandelt und durch einen
digitalen Sensorsignalprozessor (13) verarbeitet wird, und die
verarbeiteten, digitalen Werte Dber ein elekirisch leitendes Kabel
(26a,26b) einer dem Sensor (1) nachfolgend angeordneten
Signalauswertevorrichtung (37) zugefiihrt werden.

Verfahren nach Anspruch 25, dadurch gekennzeichnet, dass im Sensor
(1) Referenzdaten (49) der Messvorrichtung (17, 18, 19) gespeichert
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werden, dass die digitalen Werte entsprechend den Referenzdaten (49)
kompensiert werden, und dass die derart kompensierten digitalen Werte
der Signalauswertevorrichtung (37) zugefuhrt werden.

Verfahren nach einem der Anspriiche 25 oder 26, dadurch
gekennzeichnet, dass durch den digitalen Sensorsignalprozessor (13)
aus den Messwerten der Messvorrichtungen (17,18,18) der Wert der
arteriellen Sauerstoffséttigung (Sp0O2) sowie der Wert des arteriellen
Kohlendioxid-Partialdrucks (PaCO2) berechnet wird.

Verfahren nach einem der Anspriiche 25 oder 27, dadurch
gekennzeichnet, dass mit einem in der Signalauswertevorrichtung (37)
angeordneten Prozessor (39) aus den digitalen Werten abhéngig von
den Eigenschaften der Messvorrichtung (17, 18, 19) ein entsprechender
physiologischer Parameter wie der Sauerstoff oder das Kohlendioxid im
Blut oder die Pulsfrequenz berechnet wird,

Verfahren nach einem der Anspriiche 25 bis 28, dadurch
gekennzeichnet, dass in einem Speicher des Sensors (1)
Patientendaten gespeichert werden.

Verfahren nach einem der Anspriche 25 bis 29, dadurch
gekennzeichnet, dass zumindest Teile der in der
Signalauswertevorrichtung (37) berechneten Werte der physiologischen
Parameter wie Sauerstoff oder Kohlendioxid im Blut oder die
Pulsfrequenz in einem Speicher des Sensors (1) gespeichert werden.

Verfahren nach Anspruch 30, dadurch gekennzeichnet, dass der Sensor
(1) zeitlich nacheinander mit mehreren Signalauswertevorrichtungen
(37) verbunden und wieder getrennt wird, und dass zumindest ein Teil
der in der jeweiligen Signalauswertevorrichtung (37) berechneten Werte
im Speicher des Sensors (1) gespeichert werden.

Verfahren nach Anspruch 31, dadurch gekennzeichnet, dass die jeweils
mit dem Sensor (1) verbundene Signalauswertevorrichtung (37)
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zumindest ein Teil der im Speicher des Sensors (1) gespeicherten
Daten Ubemimmi.

Verfahren nach einem der Anspriiche 25 bis 32, dadurch
gekennzeichnet, dass der Sensor (1) am Ohr angeordnet wird,
insbesondere am Ohrldppchen.

System zum Messen physiologischer Parameter umfassend einen
Sensor (1) nach einem der Anspriche 1 bis 24 sowie umfassend eine
Signalauswertevorrichtung (37) mit einer digitalen Sensorschniitstelle
(38) und einem Prozessor (39).

System nach Anspruch 34, dadurch gekennzeichnet, dass die digitale
Sensorschnitistelle (38) eine digitale, signalibertragende Verbindung
zum Sensor (1) ermdglicht, wobei der digitalen Sensorschnittstelle (38)
der Prozessor (39) nachgeordnet ist, und wobei die
Signalauswertevorrichtung (37) durch eine entsprechende Wahl der
Software des Prozessors (39) zur Auswertung der Signale
unterschiedlicher Sensoren (1) geeignet ist.
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