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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft einen Sensor zur Mes-
sung eines Vitalparameters im Gehdrgang eines Men-
schen oder eines Tieres. Zudem betrifft die Erfindung ein
Verfahren zur Bestimmung gewebsoptischer GrofRien,
vorzugsweise der Sauerstoffsattigung im Blut, insbeson-
dere zur Durchfiihrung von Pulsoximetrie, vorzugsweise
Transmissions-Pulsoximetrie, im Gehdrgang.

[0002] Eine Messung wichtiger physiologischer Para-
meter bei Mensch oder Tier, insbesondere kontinuierlich
und unter mobilen Bedingungen, istin der modernen Me-
dizin nicht mehr wegzudenken. Dazu z&hlen insbeson-
dere die Messung der Kérperkemtemperatur oder Kor-
pertemperatur, gewebsoptischer Parameter, wie die ar-
terielle Sauerstoffsattigung, die Herzfrequenz und die
Atemfrequenz, die Konzentration bestimmter Stoffe im
Blut und/oder Gewebe, aber auch die Messung mecha-
nischer Parameter, wie Lage, Position und Beschleuni-
gung. Als Messort fur derartige nicht-invasive Messun-
gen hat sich der Gehérgang als geeignet erwiesen.
[0003] Viele diagnostische und therapeutische
MaRnahmen, viele operative Eingriffe, die friiher statio-
nar durchgefiihrt wurden, werden heutzutage zumeist
ambulant ausgefiihrt oder doch wenigstens mit deutlich
kirzeren Hospitalisierungszeiten. Es besteht der Bedarf,
den ambulanten Patienten mehr oder weniger kontinu-
ierlich zu Gberwachen, um seine Gesundheit sicherzu-
stellen und zugleich eine Gefdhrdung auflerhalb des
Krankenhauses zu erkennen. Viele Gefahrdungen be-
gleiten den Alltag, wie beispielsweise Diabetes, Allergi-
en, Hypertonie oder Fettstoffwechselstérungen.

[0004] Die Messung der Korpertemperatur wird zu-
meist nur punktuell und diskontinuierlich durchgefiihrt.
Prinzipiell kann die Messung der Kdrpertemperatur an
verschiedenen mehr oder weniger geeigneten Orten er-
folgen, wobei dann die gemessene Temperatur mehr
oder weniger relevant fir das ist, was als "Kor-
per(kem)temperatur" bezeichnet wird. Unter Kor-
per(kem)temperatur wird einerseits eine im raumlich-
anatomischen Sinne zentrale Temperatur, beispielswei-
se eine Temperatur der innersten Organe, verstanden,
die nicht durch unmittelbare dufRere Einflisse gestort ist.
Andererseits versteht man darunter auch eine nahe dem
Hypothalamus gemessene Temperatur, weil hier der
physiologische Sensor flr die Temperaturregelung des
Menschen sitzt und sie somit fiir den thermischen Haus-
halt des Organismus die grote Bedeutung hat.

[0005] Dieim Stand der Technik beschriebenen Strah-
lungssensoren sind nicht sehr genau und zumeist wer-
den Messungen der Kérpertemperatur am Ohr nur punk-
tuell durchgefiihrt, d.h. eine diskontinuierliche Messung
erfolgt. Die Kérpertemperatur ist eine wichtige physiolo-
gische GroRe zur allgemeinen Uberwachung, dasie viele
wichtige Zustande des Kérpers widerspiegelt.

[0006] Die Pulsoximetrie ist ein optisches Verfahren
zur Bestimmung der Sauerstoffsattigung Uber die Pho-
tometrie des Gewebes und ist weit verbreitet und bereits
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miniaturisiert. Eine mobile Pulsoximetrie scheitert zu-
meist am Messort, denn der Messort ist fast immer der
Finger. Andere Messorte sind weniger zuverlassig. Es
besteht ein hoher Bedarf eine mobile, im Alltag nicht sto-
rende Pulsoximetrie zur Verfiigung zu stellen. Die aus
dem Stand der Technik bekannten Vorrichtungen stellen
meist ein ungiinstiges und komplexes Design dar, wel-
che erhebliche Fehlerquellen umfassen. Zumeist ver-
sprechen solche Vorrichtungen wenig Halt. Dazu kommt,
dass der Sensor zumeist mechanisch instabil ist und die
mechanische Beziehung zur Ohrmuschel fehlt. Strah-
lungssensoren, die im Gehdrgang positionierbar sind
und mit denen eine eine kontinuierliche Messung des
Vitalparameters im Gehorgang erfolgt, sind beispielswei-
se aus den Dokumenten EP-A-1,922,989 oder DE 10
2007 046295 bekannt.

[0007] Es istdie Aufgabe der Erfindung, einen Sensor
bereitzustellen, der dazu geeignet ist, mobile Personen
zu Uberwachen, die ihren Alltag absolvieren, wobei der
Sensor zugleich kosmetisch unauffallig sein soll und kon-
tinuierlich oder haufig Vitalparameter misst. AuRerdem
soll eine Mdglichkeit bereitgestellt werden, gewebsopti-
sche GréRen im Gehorgang zu bestimmen. Hierbei be-
deutet der Ausdruck "kontinuierlich", dass die Haufigkeit
von Messungen derart hoch ist, dass Anderungen der
Messgrofte mit einer Frequenz abgetastet werden, die
fur alle diagnostischen und/oder therapeutischen Zwe-
cke ausreichend ist, so dass eine quasi-kontinuierliche
Aussage maoglich ist. Zugleich soll der mobile Sensor im
Stromverbrauch so bemessen sein, dass akzeptable Be-
triebszeiten mit verfiigbaren Energiezellen verfligbar
werden.

[0008] Diese Aufgabe wird dadurch gel6st, dass ein
Sensor zur Messung eines Vitalparameters im Gehor-
gang eines Menschen oder eines Tieres bereitgestellt
wird, wobei der Sensor umfasst: einen Sensorelemen-
taufsatz, der wenigstens teilweise im Gehérgang positi-
onierbar ist, ein Sensorelement, das verbindbar mit dem
Sensorelementaufsatz ist und wenigstens teilweise im
Gehdrgang positionierbar ist, und ein Positionierungse-
lement, geeignet zum Positionieren des Sensorelemen-
taufsatzes in dem Gehdrgang, wobei das Positionie-
rungselement an wenigstens einem Ende mit dem Sen-
sorelementaufsatz verbindbar ist, wobei die Position des
Sensorelements im Gehdérgang durch die Eindringtiefe
des Sensorelementaufsatzes in dem Gehdérgang be-
stimmt wird, und wobei das Positionierungselement eine
geeignete, die Anatomie der Ohrmuschelinnenseite
nachvollziehende Formgebung aufweist, und zum Dri-
cken des Sensorelementaufsatzes in das Innere des Ge-
hérgangs geeignet ist, derart, dass der Sensor stabil ge-
halten wird und eine kontinuierliche Messung des Vital-
parameters im Gehdrgang erfolgt.

[0009] Vorzugsweise wird der dulRere Gehdrgang als
Messort herangezogen, der sich durch die Kombination
von physiologischen Eigenschaften einerseits mit me-
chanischen, technischen und/oder funktionellen Merk-
malen andererseits gerade fir die mobile bzw. die kon-



3 EP 2 717 756 B1 4

tinuierliche Sensorik eignet. Der Ausdruck, dass ein Vi-
talparameter gemessen wird, bedeutet, dass wenigstens
ein, d.h. auch zwei oder mehrere Parameter gleichzeitig
gemessen werdenkdnnen. Der Ausdruck, dass das Sen-
sorelement verbindbar mit dem Sensorelementaufsatz
ist, bedeutet, dass das Sensorelement mit dem Senso-
relementaufsatz, insbesondere Giber weitere Komponen-
ten des Sensors oder auch uber Leitungen, Drahte, Ka-
bel oder dergleichen, verbunden werden kann. Das Sen-
sorelement kann aber auch in direktem Kontakt mit dem
Sensorelementaufsatz stehen, d.h. direkt an dem Sen-
sorelementaufsatz angebracht sein. Vorzugsweise um-
fasst das Sensorelement den Sensorelementaufsatz,
d.h. der Sensorelementaufsatz ist als ein Teil des Sen-
sorelements ausgestaltet. Der Ausdruck, dass die Posi-
tion des Sensorelements im Gehdrgang durch die Ein-
dringtiefe des Sensorelementaufsatzes in dem Gehor-
gang bestimmt wird, bedeutet, dass die Positionierung
des Sensorelements relativ zum Sensorelementaufsatz
erfolgt, so dass eine genaue und kontinuierliche Mes-
sung des Vitalparameters erfolgen kann, insbesondere
sind Sensorelement und Sensorelementaufsatz nahe
zueinander positioniert, so dass eine Signallbertragung
zwischen Sensorelementaufsatz und Sensorelement
einwandfrei funktionieren kann. Vorzugsweise sind Po-
sitionierungselement und Sensorelementaufsatz einsti-
ckig ausgebildet.

[0010] Unter dem Ausdruck "Sensorelement” wird der
Sensor, also der eigentliche Messfiihler, verstanden, der
die eigentliche physiologische bzw. biologische GréRe
in ein elektrisches Signal umwandelt, beispielsweise ein
Wandler, ein Halbleiter, ein Messfiihler oder Elektroden.
Unter dem Ausdruck "Sensorelementaufsatz" und "Po-
sitionierungselement" werden funktionell und/oder me-
chanisch wirkverbundene Vorrichtungen verstanden, die
zusammen das Sensorelement relativ zur Gehérgangs-
wand derart positionieren, dass der physiologische bzw.
biologische Parameter moglichst stérungsarm gemes-
senwerden kann. Aufgabe des Sensorelementaufsatzes
ist es, die radiale Position des Sensorelements zu defi-
nieren, wahrend es Aufgabe des Positionierungsele-
ments ist, die axiale Position zu definieren. Gemafl an-
deren bevorzugten Ausflhrungsbeispielen der Erfin-
dung sind beide Funktionen nicht trennbar bzw. sie ver-
schmelzen miteinander. Der Ausdruck "Sensor" steht
insbesondere fiir die Kombination aus Sensorelement,
Sensorelementaufsatz und Positionierungselement. Ge-
mafl anderen bevorzugten Ausflihrungsbeispielen der
Erfindung ist mit dem Ausdruck "Sensor" auch die Aus-
werteeinheit gemeint, die vorzugsweise hinter dem Ohr
sitzt und dazu geeignet ist, dem Sensor Halt zu geben.
[0011] GemaR einem bevorzugten Ausflihrungsbei-
spiel der Erfindung umfasst der Sensor ein Stabilisie-
rungselement, beispielsweise einen Haltefaden, das
zum Halt des Sensors in der Ohrmuschel geeignet ist
und zumindest teilweise an dem Positionierungselement
und/oder an dem Sensorelementaufsatz befestigbar ist.
Vorzugsweise ist das Stabilisierungselement wenigs-
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tens teilweise mit einer Feder verbindbar, wobei die Fe-
der dazu geeignet ist, das Stabilisierungselement gegen
die Ohrmuschel zu dricken.

[0012] GemalR einem anderen bevorzugten Ausfiih-
rungsbeispiel der Erfindung ist der Sensorelementauf-
satz derart elastisch ausgestaltet, dass er tber seine Fe-
derkraft einen definierten Andruck auf die Wand des Ge-
hérgangs austibt, so dass sich seine Form der Form des
Gehdrgangs anpasst.

[0013] Erfindungsgemal® umfasst der Sensor eine
Kontrolleinheit zur Uberpriifung der Positionierung des
Sensors im Gehérgang, wobei anhand der zeitlichen An-
derung des Messsignals bei kontinuierlicher Messung
des Vitalparameters die Position des Sensorelements
und/oder des Sensorelementaufsatzes bestimmt wird
und nach einer Anderung des Messsignals um einen vor-
bestimmten Wert die Abweichung der aktuellen Position
von der gewtinschten Position Uber eine Anzeigeeinheit
signalisiert wird.

[0014] Zudem umfasstder Sensoreine Kontrolleinheit
zur Uberpriifung der Positionierung des Sensors im Ge-
hérgang, wobei die Kontrolleinheit die optimale Position
des Sensors bestimmt und dies Uber die Anzeigeeinheit
signalisieren kann.

Vorzugsweise ist eine Auswerteeinheit vorgesehen, die
an einem von dem Sensorelement abgewandten Ende
des Positionierungselements an der Ohrmuschel positi-
onierbar ist und geeignet ist, den Sensor stabil zu halten.
Vorzugsweise versendet die Auswerteeinheit nach Digi-
talisierung des analogen Messsignalverlaufs, die daraus
gewonnenen Informationen an weitere Peripherieeinhei-
ten, insbesondere an eine Mobilfunkeinheit und/oder ei-
nen Computer. Vorzugsweise umfasst der Sensor einen
Lautsprecher, der geeignet ist, ein Biofeedback iber den
gemessenen Vitalparameter im Gehdérgang wieder an
das Innere des Gehdrgangs zurlickzugeben. Der gemes-
sene Vitalparameter, beispielsweise die Pulsfrequenz,
dient vorteilhafterweise dazu, der Person zu signalisie-
ren, ob er oder sie z.B. beim Joggen schneller oder lang-
samer laufen soll, je nachdem ob der gemessene Puls
zu hoch oder zu niedrig ist. Musik oder andere akustische
Wellen werden vorzugsweise zeitgleich Gbertragen, ins-
besondere im Bereich zwischen 0 und 20 kHz.

[0015] GemaR einem anderen bevorzugten Ausfiih-
rungsbeispiel der Erfindung sind der Sensorelementauf-
satz und das Sensorelement in Form eines Lichtemitters
und eines Lichtempféngers ausgestaltet, wobei der Sen-
sor weiter Durchstrahlungsmittel aufweist, das geeignet
ist, zu verhindern, dass Licht direkt vom Lichtemitter onne
Durchstrahlung des Gewebes zum Lichtempfanger ge-
langt. Wenn Licht vom Lichtemitter zum Lichtempfanger
auf direktem Wege zum Lichtempfanger gelangt, spricht
der Fachmann von "Shuntlicht". "Shuntlicht" bedeutet,
dass Licht vom Lichtemitter zum Lichtempfanger auf di-
rektem Weg zum Lichtempfanger gelangt, ohne auf sei-
nem Weg durchblutetes Gewebe durchstrahlt zu haben.
Bei einer Transmissions-Pulsoximetrie kommt Ublicher-
weise kein Shuntlicht vor, weil kein Licht den Empfanger
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erreicht, das nicht-durchblutetes Gewebe durchstrahlt
hat. Vorzugsweise umfasst das Durchstrahlungsmittel
ein scheibenférmiges oder ein schirmférmiges Element,
an dem der Lichtemitter an einer Seite und der Lichtemp-
fanger an einer anderen Seite angeordnet ist und/oder
das Durchstrahlungsmittel umfasst einen schirmférmi-
gen Doppelsensorelementaufsatz, bei dem der Lichte-
mitter an dem ersten Schirm und der Lichtempfénger an
dem zweiten Schirm vorgesehen sind. Vorzugsweise ist
der Sensorelementaufsatz weiter dazu geeignet, eine
Maximierung der Lichtwegldnge bzw. eine Unterdri-
ckung verkirzter Lichtwege zur lichtmindernden, beson-
ders vorzugsweise lichtundurchlassigen, Abdeckung
von mehr als der Hélfte des halben inneren Gehérgangs-
umfangs im Bereich des Nettolichtwegs zu beiden Seiten
des Lichtempfangers zu bewirken.

[0016] Dabei versteht der Fachmann unter "Netto-
Lichtweg" den kiirzesten Lichtweg, den das Licht vom
Austritt aus dem Lichtemitter bis zum Eintritt in den Licht-
empfanger benutzen kann, wobei Streu- und Beugungs-
phanomene im vitalen Gewebe bericksichtigt werden.
Auf dem Weg vom Lichtemitter zum Lichtempfanger sind
beliebig viele Ausbreitungswege unterschiedlicher Lan-
ge abhangig von den multiplen Streuzentren mdéglich, an
denen Lichtstrahlen auf diesem Weg gebeugt, gebro-
chenund/oder gestreutwerden. Der "Netto-Lichtweg" re-
prasentiert den Lichtweg mit der hdchsten Lichtintensitat
am Lichtempfanger, wobei Streu- und Beugungsphano-
mene berlcksichtigt werden. Erfindungsgeman ist der
Sensor groRenverstellbar ausgestaltet, wobei der Sen-
sorelementaufsatz und das Positionierungselement je-
weils austauschbar und/oder gréRenverstellbar ausge-
staltet sind. Dies tragt zur leichten Austauschbarkeit der
einzelnen Komponenten und/oder Anpassung an die in-
dividuellen anatomischen Gegebenheiten der Person
oder des Tieres bei, insbesondere auch aus hygieni-
schen Griinden.

[0017] Vorzugsweise ist der Sensorelementaufsatz
gewdlbt und/oder schirmférmig ausgestaltet, besonders
vorzugsweise umfasst der Sensorelementaufsatz als
Material Silikon.

[0018] Vorzugsweise umfasst der Vitalparameter min-
destens einen  physiologischen, biochemischen
und/oder bioelektrischen Parameter, insbesondere ist
der Vitalparameter aus der Gruppe ausgewahlt umfas-
send die Kdrpertemperatur, die Sauerstoffsattigung des
Blutes, die Herzfrequenz, einen herzelektrischen Para-
meter, die Atemfrequenz, die Konzentration von im Blut
geldster Substanzen, insbesondere der arteriellen Sau-
erstoffsattigung, die Konzentration von im Gewebe vor-
handenen Substanzen, die kdérperliche Aktivitat und die
Koérperlage.

[0019] GemaR einem anderen Aspekt der Erfindung
wird die Aufgabe dadurch gel6st, dass ein Verfahren zur
Bestimmung gewebsoptischer Grofen, vorzugsweise
der Sauerstoffsattigungim Blut, insbesondere zur Durch-
fuhrung von Pulsoximetrie, vorzugsweise Transmissi-
ons-Pulsoximetrie, im Gehdrgang bereitgestellt wird, wo-
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bei das Verfahren den Schritt umfasst: die Optimierung
der HilfsgroRe Q zur Bestimmung der Sauerstoffsatti-
gung, vorzugsweise auf einen Wert von <0,5, besonders
vorzugsweise auf einen Wert > 0,4 und < 0,5, ganz be-
sonders vorzugsweise auf einen Wert von ungefahr 0,45,
fir humanes Oxihamoglobin und/oder fir eine Wellen-
lange, vorzugsweise von 740 nm und/oder 880 nm, oder
fir symmetrische Spektren von lichtemittierenden Dio-
den gleicher Zentralwellenlangen.

[0020] Der Bereich >0,4 und <0,5 ergibt vorteilhafter-
weise, dass hier rechnerisch und messtechnisch die glei-
chen Werte entstehen. Dadurch werden insbesondere
Messfehler verringert und die Messung somit genauer.
[0021] Das Verfahren wird vorzugsweise unter Ein-
speisung von akustischen Wellen, insbesondere im Be-
reich zwischen 0 und 20 kHz, ausgefiihrt.

[0022] Vorzugsweise werden mindestens zwei Wel-
lenlangen zwischen 660 nm und 1000 nm gewahilt, be-
sonders vorzugsweise Wellenlangen um 740 nm
und/oderum 880 nm, ganz besonders vorzugsweise eine
Wellenlange < 810 nm und eine Wellenldnge > 810 nm.
Vorteilhafterweise wird die Wellenlange oder der Wel-
lenlangenbereich so gewahlt, dass insbesondere dort ein
groBer Abstand zwischen den Absorptionskoeffizienten
besteht und/oder die spektrale Absorptionskurve in die-
sem Bereich flach ist. Vorteilhafterweise wird dadurch
auch die Stéranfalligkeit reduziert und der Messbereich
aufgespreizt.

[0023] Die Modulationstiefe MD fiir das monochroma-
tische Licht bzw. flirr das Lichtspektrum entsteht durch
Division von Wechsellichtspektrum, auch als AC be-
zeichnet, durch das Gleichlichtspektrum, auch als DC
bezeichnet:

_AC,
DC, -

MD,

[0024] Vorzugsweise lassensich mitder Pulsoximetrie
unter anderem die Pulsfrequenz und/oder die Atemfre-
quenz bestimmen. Aber auch andere gewebsoptische
Parameter lassen sich bestimmen. Werden zwei oder
mehr Spektralbereiche verwendet und werden die jewei-
ligen Modulationstiefen bei entsprechenden Wellenlan-
gen zueinander in Beziehung gesetzt, so ergibt sich aus
den jeweiligen Modulationstiefen eine Variable Q, im
Englischen auch als Ratio bezeichnet:

o MDxl . (%)7‘1
_Msz und _(%)L

[0025] Mit diesen Werten Iasst sich vorzugsweise die
arterielle Sauerstoffsattigung, die vendse Sauerstoffsat-
tigung und/oder die arteriell-venése Sattigungsdifferenz
ermitteln.
[0026]

Q

Die Wahl des dufieren Gehérgangs als Messort
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istin vielfacher Hinsicht guinstig, beispielsweise sind Tra-
gekomfort und Trage-Kosmetik im dufReren Gehdrgang
sehr glinstig und Bewegungen des Kopfes im Vergleich
zu Extremitaten sind eher gering und niederfrequent. Au-
Rerdem ist der dulRere Gehdrgang gut durchblutet, was
fur optischplethysmographische Messprinzipien, wie die
Pulsoximetrie, geeignet ist. Vorzugsweise wird der
Schall weitgehend ungehindert durch die verschiedenen
Komponenten der Sensorik ans Trommelfell gelangen.
Dies geschieht vorzugsweise dadurch, dass die ver-
schiedenen Komponenten der Sensorik den Schall kaum
oder nicht nennenswert dampfen, und/oder dass der
Sensorelementaufsatz so konstruiert ist, dass er die
Schallfortleitung in Richtung auf das Trommelfell entwe-
der zulasst, d.h. nicht wahrnehmbar behindert, oder sie
sogar aktiv herstellt. Vorzugsweise ist der Sensorele-
mentaufsatz mit geeigneten Léchern und/oder Ausspa-
rungen und/oder Kanélen vorgesehen, die gewahrleis-
ten, dass der dulRere Gehdrgang nicht vollstandig ver-
schlossen oder gedampft wird.

[0027] Vorzugsweise definiert das Positionierungsele-
ment die axiale Position des Sensorelements im Gehor-
gang, d.h. ihre Tiefe im Gehdrgang, was eine fur das
Messergebnis geeignete GrolRe darstellt. Vorteilhafter-
weise dient das Positionierungselement zum Halt des
Sensors, d.h. ist fir die mechanische Stabilitat des Sen-
sors zustandig. Vorzugsweise findet die Auswerteeinheit
hinter dem Ohr Halt durch Einklemmung iber geeignete
Klemmmittel gegen den Kopf. Alle Komponenten sind
vorzugsweise hautfarben eingefarbt oder durchsichtig,
so dass der Sensor besonders unauffallig ist. Die Aus-
werteeinheitumfasst vorzugsweise die Energiezellen so-
wie einen Teil der Elektronik flr die Signalverarbeitung.
[0028] Nachfolgend wird die Erfindung anhand bevor-
zugter Ausfiihrungsbeispiele unter Bezugnahme auf die
Zeichnungen weiter im Detail erlautert.

Fig. 1  zeigt den Sensor gemaR einem ersten bevor-
zugten Ausfiihrungsbeispiel der Erfindung;
zeigt einen Sensorelementaufsatz gemafl dem
ersten bevorzugten Ausfihrungsbeispiel der
Erfindung;

zeigt einen Querschnitt durch den dufReren Ge-
hérgang mit Sensorelement auf einfachem
Sensorelementaufsatz gemal einem zweiten
bevorzugten Ausflihrungsbeispiel der Erfin-
dung;

zeigt einen Querschnitt durch den duBeren Ge-
hérgang mit Sensorelement auf Doppelsenso-
relementaufsatz gemal einem dritten bevor-
zugten Ausfiihrungsbeispiel der Erfindung;
zeigt eine Darstellung von einem Stabilisie-
rungselement mit einer Feder, welche durch
Druck auf die Ohrmuschel eine stabile Positio-
nierung erzeugt geman einem vierten bevor-
zugten Ausfiihrungsbeispiel der Erfindung;
zeigt eine Darstellung eines weiteren Stabilisie-
rungselement, welches in der Innenseite der

Fig. 2

Fig. 3

Fig. 4

Fig. 5

Fig. 6
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Ohrmuschel positioniert werden kann und zum
Halt des Sensors beitragt geman einem fiinften
bevorzugten Ausfiihrungsbeispiel der Erfin-
dung;

Fig. 7  zeigteine Prinzipdarstellung der Dateniibertra-
gung des Sensors an ein Mobilfunkgerat oder
einen Computer gemaR einem sechsten bevor-
zugten Ausfiihrungsbeispiel der Erfindung;

[0029] Fig. 1 zeigt einen Sensor gemaf einem ersten

bevorzugten Ausfiihrungsbeispiel der Erfindung. Dabei
ist aus Fig. 1 zu erkennen, dass eine Auswerteeinheit 5
hinter dem Ohr lber das anatomisch angepasste, vor-
geformte Positionierungselement 3 mit dem Sensorele-
mentaufsatz 2 verbunden wird. Zum zuséatzlichen Halt
des Sensors in der Ohrmuschel dient ein Stabilisierungs-
element 4. Das Sensorelement 1, vorliegend ein Tem-
peratursensor, wird auf bzw. in dem Sensorelementauf-
satz 2 befestigt. In der Auswerteeinheit 5 befinden sich
eine Energiezelle, eine Auswerteelekironik sowie ein
Sender.

[0030] Fig. 2 zeigt den Sensorelementaufsatz 2 aus
Fig. 1 gemaR dem ersten bevorzugten Ausfiihrungsbei-
spiel der Erfindung. Der Sensorelementaufsatz 2 weist
Aussparungen auf, um die Schallausbreitung nicht zu
behindern. Auf den Sensorelementaufsatz 2 ist das Sen-
sorelement 1, vorliegend der Temperatursensor, befes-
tigt. Sensorelementaufsatz 2 und Positionierungsele-
ment 3 sind miteinander mechanisch verbunden.
[0031] Fig. 3 zeigt einen Querschnitt durch den &ule-
ren Gehérgang 8 und einen Teil des Sensors am Beispiel
eines Temperatursensors gemafR einem zweiten bevor-
zugten Ausflhrungsbeispiel der Erfindung. Der Sensor-
elementaufsatz 2 ist mit dem Positionierungselement 3
mechanisch verbunden, wobei der Sensorelementauf-
satz 2 das Sensorelement 1 tragt. Das Sensorelemente
1 kommen an der Haut zu liegen und befinden sich im
auleren Gehodrgang 8 vor dem Trommelfell.

[0032] Fig. 4 zeigt einen Querschnitt durch den &ule-
ren Gehdrgang 8 und die im Gehoérgang 8 befindlichen
Komponenten Positionierungselement 3, Doppelsenso-
relementaufsatz 6, Lichtemitter 10 und Lichtempfanger
11 gemal einem dritten bevorzugten Ausfiihrungsbei-
spiel der Erfindung. Dies istinsbesondere fur plethysmo-
graphische Sensorik, z.B. Pulsoximetrie im auBeren Ge-
hoérgang 8, geeignet. Es ist zu erkennen, dass eine op-
tische Trennung der beiden Sensorelemente 10 und 11
durch den Doppelsensorelementaufsatz 6 zur Vermei-
dung von Shuntlicht erfolgt, d.h. der Lichtemitter 10 kann
aufgrund der optischen Trennung durch den Doppelsen-
sorelementaufsatz 6 den Lichtempfanger 11 nicht direkt,
d.h. unter Umgebung eines Lichtwegs im Gewebe, er-
reichen. AuRerdem erkennt man, dass der Lichtemitter
10 und der Lichtempfanger 11 in axialer Richtung gegen-
einander versetzt an die Haut des Gehdrgangs 8 ge-
driickt werden, wodurch eine Verldngerung des Licht-
wegs und des Nettolichtwegs erreicht wird. Des Weiteren
sind Lichtemitter 10 und Lichtempfanger 11 um etwa
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180° in radialer Richtung gegeneinander versetzt.
[0033] Fig. 5 zeigt ein Stabilisierungselement 4, wel-
ches durch eine Feder 9 nach auflen gegen die Innen-
seite der Ohrmuschel gedriickt wird. Dadurch wird die
Positionierung des Sensorelementaufsatzes 2 im Gehor-
gang erleichtert.

[0034] Fig. 6 zeigt ein Stabilisierungselement 4 gemaf
einem weiteren Ausfiihrungsbeispiel der Erfindung. Das
Positionierungselement 3 verbunden mit dem Sensore-
lementaufsatz 2 werden durch das Stabilisierungsele-
ment 4 im Gehdrgang stabilisiert und in Position gehal-
ten.

[0035] Fig.7 zeigtden Aufbau des Sensors umfassend
die in Fig. 1 detaillierter beschriebenen Komponenten
gemal einem sechsten bevorzugten Ausfiihrungsbei-
spiel der Erfindung. Dabei sind drahtlos oder drahtge-
bunden angeschlossene Einheiten 12 und 13 in Form
von Modulen zu erkennen. Die Auswerteeinheit 5 sitzt
hinter dem Ohr. AuRerdem erkennt man eine Anzeige-
und Auswerteeinheit 13 und eine Mobilfunkeinheit 12,
die raumlich getrennte Einheiten sein kénnen, oder be-
liebig zusammengefasst werden kénnen.

Patentanspriiche

1. Sensor zur Messung eines Vitalparameters im Ge-
hérgang (8) eines Menschen oder eines Tieres, um-
fassend:

einen Sensorelementaufsatz (2), der wenigs-
tens teilweise im Gehoérgang (8) positionierbar
ist,

ein Sensorelement (1), das verbindbar mit dem
Sensorelementaufsatz (2) ist und wenigstens
teilweise im Gehoérgang (8) positionierbar ist und
einen Lichtemitter (10) und einen Lichtempfan-
ger (11) umfasst, und ein Positionierungsele-
ment (3), geeignet zum Positionieren des Sen-
sorelementaufsatzes (2) in den Gehdrgang (8),
wobei das Positionierungselement (3) an we-
nigstens einem Ende mit dem Sensorelemen-
taufsatz (2) verbindbar ist, wobei die Position
des Sensorelements (1) im Gehdrgang (8)
durch die Eindringtiefe des Sensorelementauf-
satzes (2) in dem Gehdrgang (8) bestimmt wird,
wobei das Positionierungselement (3) eine ge-
eignete, die Anatomie der Ohrmuschelinnensei-
te nachvollziehende Formgebung aufweist, und
zum Driicken des Sensorelementaufsatzes (2)
in das Innere des Gehdrgangs (8) geeignet ist,
derart, dass der Sensor stabil gehalten wird und
eine kontinuierliche Messung des Vitalparame-
ters im Gehdrgang (8) erfolgt, wobei der Senso-
relementaufsatz (2) mit geeigneten Ldchern
und/oder Aussparungen und/oder Kanélen vor-
gesehenist, die gewahrleisten, dass der Gehor-
gang (8) nicht vollstandig verschlossen oder ge-
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dampft wird, wobei der Sensorelementaufsatz
als Material Silikon umfasst, gekennzeichnet
durch eine Kontrolleinheit zur Uberpriifung der
Positionierung des Sensors im Gehdrgang (8)
und eine Anzeigeeinheit, wobei anhand der zeit-
lichen Anderung des Messsignals bei kontinu-
ierlicher Messung des Vitalparameters die Po-
sition des Sensorelements (1) und/oder des
Sensorelementaufsatzes (2) bestimmt wird und
nach einer Anderung des Messsignals um einen
vorbestimmten Wert die Abweichung der aktu-
ellen Position von der gewtlinschten Position
Uber die Anzeigeeinheit signalisiert wird und wo-
bei die optimale Positionierung des Sensors
Uber die Anzeigeeinheit signalisiert werden
kann.

Sensor nach Anspruch 1, umfassend ein Stabilisie-
rungselement (4), das zum Halt des Sensors in der
Ohrmuschel geeignetist und zumindest teilweise an
dem Positionierungselement (3) und/oder an dem
Sensorelementaufsatz (2) befestigbar ist.

Sensor nach Anspruch 2, wobei das Stabilisierungs-
element (4) wenigstens teilweise mit einer Feder (9)
verbindbar ist, wobei die Feder (9) dazu geeignetiist,
das Stabilisierungselement (4) gegen die Ohrmu-
schel zu driicken.

Sensornach einemder vorhergehenden Anspriiche,
wobei der Sensorelementaufsatz (2) derart elastisch
ausgestaltet ist, dass er liber seine Federkraft einen
definierten Andruck auf die Wand des Gehérgangs
(8) auslibt, so dass sich seine Form der Form des
Gehdrgangs (8) anpasst.

Sensornach einemder vorhergehenden Anspriiche,
wobei die Auswerteeinheit (5) an einem von dem
Sensorelement (1) abgewandten Ende des Positio-
nierungselements (3) an der Ohrmuschel positio-
nierbar ist und geeignet ist, den Sensor stabil zu hal-
ten.

Sensornach einemder vorhergehenden Anspriiche,
umfassend einen Lautsprecher, der geeignet ist, ein
Biofeedback uber den gemessenen Vitalparameter
im Gehoérgang (8) wieder an das Innere des Gehor-
gangs (8) zurlickzugeben.

Sensor gemal Anspruch 6, wobei dieser die Ein-
speisung von akustischen Wellen, insbesondere im
Bereich zwischen 0 und 20 kHz, erméglicht.

Sensornach einemder vorhergehenden Anspriiche,
wobei der Sensorelementaufsatz gewdlbt und/oder

schirmférmig ausgestaltet ist.

Verfahren zur Bestimmung gewebsoptischer Gro-
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Ren, vorzugsweise der Sauerstoffsattigung im Blut,
zur Durchfiihrung von Pulsoximetrie, vorzugsweise
Transmissions-Pulsoximetrie, im Gehdrgang (8) un-
ter Verwendung des Sensors gemaR einem der An-
spriiche 1 bis - 8, umfassend den Schritt der Opti-
mierung der Hilfsgrée Q zur Bestimmung der Sau-
erstoffsattigung, vorzugsweise auf einen Wert von <
0,5, besonders vorzugsweise auf einen Wert > 0,4
und < 0,5, ganz besonders vorzugsweise auf einen
Wert von ungefahr 0,45, fir humanes Oxihdmoglo-
bin und/oder fir eine Wellenldnge, vorzugsweise
von 740 nm und/oder 880 nm, oder fiir symmetrische
Spekiren von lichtemittierenden Dioden gleicher
Zentralwellenlangen.

Verfahren gemal Anspruch 9, wobei mindestens
zwei Wellenldngen zwischen 660 nm und 1000 nm
gewahlt werden, besonders vorzugsweise Wellen-
langen um 740 nm und/oder um 880 nm, ganz be-
sonders vorzugsweise eine Wellenlange < 810 nm
und eine Wellenlange> 810 nm.

11. Verfahren gemal einem der Anspriiche 9 oder10,
wobei die Pulsfrequenz und/oder die Atemfrequenz
bestimmt wird.

12. Verfahren gemaR einem der Anspriche 9 bis 11,
wobei die arterielle Sauerstoffsattigung und/oder die
arteriell-vendse Sattigungsdifferenz ermittelt wird.

Claims

1. Sensor for measuring a vital parameter in the ear

canal (8) of a human person or animal, comprising:

a sensor element fixture (2), which can be posi-
tioned at least partially in the ear canal (8),

a sensor element (1), which can be connected
to the sensor element fixture (2) and can be po-
sitioned at least partially in the ear canal (8) and
which comprises a light emitter (10) and a light
receiver (11), and a positioning element (3), suit-
able to position the sensor element fixture (2) in
the ear canal (8), whereby the positioning ele-
ment (3) can be connected to the sensor ele-
ment fixture (2) on at least one end, wherein the
position of the sensor element (1) in the ear ca-
nal (8) is determined by the insertion depth of
the sensor element fixture (2) into the ear canal
(8), wherein the positioning element (3) exhibits
a suitable form, corresponding to the anatomy
of the interior face of the auricle, and is suitable
to press the sensor element fixture (2) into the
interior of the ear canal (8) in such a manner,
that the sensor is held stable and a continuous
measurement of the vital parameter in the ear
canal (8) is achieved, wherein the sensor ele-
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ment fixture (2) is provided with suitable holes
and/or cavities and/or channels that ensure that
the ear canal (8) is not completely closed or
dampened, wherein the sensor element fixture
comprises silicone as material,

characterized by

a control unit to monitor the positioning of the
sensor in the ear canal (8) and a display unit,
wherein the position of the sensor element (1)
and/or of the sensor element fixture (2) will be
determined on the basis of the temporal change
of the measurement signal during continuous
measurement of the vital parameter, and after
a change in the measurement signal by a pre-
determined value, the difference between the
current position from the desired position will be
indicated via the display unit and wherein the
optimum position of the sensor can be indicated
by a display unit.

Sensor according to claim 1, comprising a stabilizing
element (4), which is suitable to retain the sensor in
the auricle, and can be attached at least partially to
the positioning element (3) and/or to the sensor el-
ement fixture (2).

Sensor according to claim 2, wherein the stabilizing
element (4) can be connected at least partially to a
spring (9), wherein the spring (9) is suitable to press
the stabilizing element (4) against the auricle.

Sensor according to any of the preceding claims,
wherein the sensor elementfixture (2) is formed elas-
tically in such a manner, that through its spring force,
it exerts a defined pressure on the wall of the ear
canal (8), so that it adapts its form to the form of the
ear canal (8).

Sensor according to any of the preceding claims,
wherein the evaluation unit (5) can be positioned on
the auricle on an end of the positioning element (3)
opposite to the sensor element (1) and is suitable to
hold the sensor stable.

Sensor according to any of the preceding claims,
comprising a speaker that is suitable to return bio-
feedback aboutthe vital parameters measured in the
ear canal (8) back to the interior of the ear canal (8).

Sensor according to claim 6, wherein the sensor en-
ables the introduction of acoustic waves, in particular
in the range between 0 and 20 kHz.

Sensor according to any of the preceding claims,
wherein the sensor element fixture is curved and/or

formed as a screen.

Process for determining optical tissue parameters,
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preferably the oxygen saturation in the blood, for per-
forming pulse oximetry, preferably transmission
pulse oximetry, in the ear canal (8) using the sensor
according to any one of the claims 1 to 8, comprising
the step of optimizing the auxiliary dimension Q for
the determination of oxygen saturation, preferably
to a value of < 0.5, particularly preferably to a value
> 0.4 and < 0.5, especially particularly preferably to
a value of approximately 0.45, for human oxihemo-
globin and/or for a wavelength, preferably of 740 nm
and/or 880 nm, or for symmetric spectra of light-emit-
ting diodes of the same central wavelength.

Process according to claim 9, wherein at least two
wavelengths are selected between 660 nm and 1000
nm, particularly preferably wavelengths around 740
nm and/or around 880 nm, especially particularly
preferably one wavelength <810 nm and one wave-
length > 810 nm.

Process according to claim 9 or 10, wherein the pulse
rate and/or the respiration rate are determined.

Process according to any of claims 9 to 11, wherein
the arterial oxygen saturation and/or the arterial-ve-
nous saturation difference are determined.

Revendications

1.

Capteur pour la mesure d’un paramétre vital dans le
conduit auditif (8) d’un étre humain ou d’'un animal,
comprenant :

un embout d’élément de capteur (2), pouvant au
moins en partie étre mis en place dans le conduit
auditif (8),

un élément de capteur (1), pouvant étre raccor-
dé a 'embout d’élément de capteur (2) et pou-
vant au moins en partie étre mis en place dans
le conduit auditif (8), et comprenant un émetteur
de lumiére (10) et un récepteur de lumiére (11),
et un élément de positionnement (3) prévu pour
mettre en place 'embout d’élément de capteur
(2) dans le conduit auditif (8),

oul’élémentde positionnement (3) peut étre rac-
cordé a 'embout d’élément de capteur (2) a au
moins une extrémité, ou le positionnement de
I'élément de capteur (1) dans le conduit auditif
(8) est déterminé par la profondeur de pénétra-
tion de I'embout d’élément de capteur (2) dans
le conduit auditif (8), ou I'élément de position-
nement (3) présente une forme adaptée, con-
forme al'anatomie de l'intérieur du pavillon auri-
culaire, et permet I'insertion de I'embout d’élé-
mentde capteur (2) al'intérieur du conduit auditif
(8), de maniére a obtenir un maintien stable du
capteur et une mesure continue du parameétre
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vital dans le conduit auditif (8), 'embout d’élé-
ment de capteur (2) étant pourvu de trous et/ou
d’évidements et/ou de canaux adaptés, lesquels
assurent que le conduit auditif (8) n’est pas com-
pletement obturé ou bouché, 'embout d’élé-
ment de capteur comprenant du silicone en tant
que matériau,

caractérisé par

une unité de contréle pour la surveillance du po-
sitionnement du capteur dans le conduit auditif
(8) et une unité d’indication, la position de I'élé-
ment de capteur (1) et/ou de 'embout d’élément
de capteur (2) étant déterminée sur la base de
la variation dans le temps du signal de mesure
lors de la mesure continue du paramétre vital,
et I'écart entre la position actuelle et la position
souhaitée étant signalé par l'unité d’indication
aprés une variation d’une valeur définie du si-
gnal de mesure, et le positionnement optimal du
capteur pouvant étre signalé par l'unité d’indi-
cation.

Capteur selonlarevendication 1, comprenantun élé-
ment de stabilisation (4), prévu pour maintenir le cap-
teur dans le pavillon auriculaire et pouvant étre au
moins partiellementfixé contre I'’élément de position-
nement (3) et/ou contre 'embout d’élément de cap-
teur (2).

Capteur selon la revendication 2, ou I'élément de
stabilisation (4) peut étre au moins partiellementrac-
cordé a un ressort (9), ledit ressort (9) étant prévu
pour contraindre I'élément de stabilisation (4) contre
le pavillon auriculaire.

Capteur selon I'une des revendications précéden-
tes, ol I'embout d’élément de capteur (2) est congu
avec une élasticité lui permettant d’exercer par sa
force de ressort une pression définie sur la paroi du
conduit auditif (8), de maniere a ajuster sa forme a
la forme du conduit auditif (8).

Capteur selon I'une des revendications précéden-
tes, ou l'unité d’évaluation (5) est positionnable con-
tre le pavillon auriculaire a une extrémité de I'élément
de positionnement (3) distante de I'élément de cap-
teur (1), et est prévue pour un maintien stable du
capteur.

Capteur selon I'une des revendications précéden-
tes, comprenant un haut-parleur prévu pour retour-
ner vers l'intérieur du conduit auditif (8) un biofeed-
back relatif au paramétre vital mesuré dans le con-
duit auditif (8).

Capteur selon la revendication 6, ou celui-ci permet
I'injection d’ondes acoustiques, en particulier dans
la plage entre 0 et 20 kHz.
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Capteur selon I'une des revendications précéden-
tes, ou'embout d’élément de capteur est voité et/ou
en forme de parapluie.

Procédé de détermination de grandeurs optiques tis-
sulaires, préférentiellement de la saturation en oxy-
géne dusang, pour effectuer une pulsoxymétrie, pré-
férentiellement une pulsoxymétrie par transmission,
dans le conduit auditif (8) au moyen du capteur selon
'une des revendications 1 a 8, comprenant I'étape
d’optimisation de la grandeur auxiliaire Q pour dé-
terminer la saturation en oxygéne, avantageuse-
ment a une valeur < 0,5, préférentiellement a une
valeur > 0,4 et < 0,5, tout particulierement a une va-
leur sensiblement égale a 0,45, pour 'oxyhémoglo-
bine humaine et/ou pour une longueur d’onde, pré-
férentiellement de 740 nm et/ou de 880 nm, ou pour
des spectres symétriques de diodes électrolumines-
centes de mémes longueurs d’ondes centrales.

Procédé selon la revendication 9, ou au moins deux
longueurs d’onde entre 660 nm et 1000 nm sont sé-
lectionnées, préférentiellement des longueurs d’on-
de de 740 nm et/ou de 880 nm, tout particulierement
une longueur d’onde <810 nm et une longueur d’on-
de > 810 nm.

Procédé selon la revendication 9 ou la revendication
10, oulafréquence cardiaque et/oula fréquence res-
piratoire sont déterminées.

Procédé selon I'une des revendications 9 a 11, ou
la saturation artérielle en oxygéne et/ou la différence
de saturation artério-veineuse sont déterminées.
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