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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft einen Mo-
nitor fur diffundierbare chemische Substanzen und
insbesondere einen Monitor, der verwendet werden
kann, um das Korperfluid eines Tieres (einschlief3lich
eines Menschen) zu analysieren, um das Vorhan-
densein diffundierbarer chemischer Substanzen zu
bestimmen.

[0002] Um eine optimale Behandlung fir einen Pati-
enten zum Beispiel wahrend einer Intensivpflege be-
reitzustellen, ist es wichtig, regelmafig Information
Uber den Zustand des Patienten zu sammeln. Wich-
tige Information kann durch das Analysieren des Blu-
tes des Patienten zur Bestimmung des Vorhan-
denseins und der Menge von diffundierbaren chemi-
schen Substanzen wie Blutgasen, Elektrolyten, Me-
taboliten (wie Glucose oder Harnstoff) oder H*-lonen
erhalten werden.

[0003] U.S. 5,058,416 offenbart eine Vorrichtung
zur Bestimmung des Partialdrucks eines in einem
Fluid gelosten Gases. Die Vorrichtung umfasst einen
doppelt gebohrten Koaxialkatheter sowie eine Pum-
pe zur Anlieferung eines kontinuierlichen Flusses ei-
ner Tragerflissigkeit in einen Raum zwischen den in-
neren und aufleren Roéhren des Katheters. Die Vor-
richtung umfasst auch eine Massentransfereinheit,
um den Partialdruck des Gases in dem Tragerfluid
auf einen zuvor festgelegten Wert zu bringen.

[0004] EP 0 549 394 offenbart eine Vorrichtung mit
einem Dialysekatheter und einer extrakorporalen Ab-
nahme sowie einer Zapfleitung, die Blut aus der ex-
trakorporalen Abnahme abzieht, das Blut durch einen
Aufnahmebehalter zur Analyse fuhrt, bevor das Blut
zu der extrakorporalen Abnahme zurtckgefihrt wird.

[0005] Es ist auch wichtig, dass jeglicher Monitor,
der fir diese Art regelmaRiger Analyse verwendet
wird, dem Patienten so wenig des Korperfluids (wie
Blut) wie mdglich entnimmt. Ansonsten ware die ku-
mulierende Wirkung von vielen Einzelbestimmungen
fur den Patienten schadlich.

[0006] Ein Monitor fir die in vivo-Bestimmung des
Vorhandenseins von diffundierbaren Chemikalien in
einem Korperfluid, bei dem dem Patienten keine
Flissigkeit entzogen wird, wird in U.S. 4,221,567 be-
schrieben. Der Monitor umfasst eine mit Flissigkeit
gefillte Sonde mit einer durchldssigen Membran, die,
wenn sie in das Korperfluid eingefuhrt ist, es den che-
mischen Substanzen von Interesse ermdglicht, aus
dem Korperfluid in die Flussigkeit Gberzutreten, Sen-
soren, welche auf die chemischen Substanzen von
Interesse empfindlich reagieren und die entlang des
Stromungspfades der Flissigkeit angeordnet sind;
sowie eine Pumpe zum Transportieren von Flissig-
keit aus dem Bereich der Membran zur Analyse
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durch die Sensoren nach dem Zustande kommen
des Gleichgewichts zwischen den diffundierbaren
Chemikalien in dem Kdorperfluid und in der Flussig-
keit.

[0007] Da das Probenvolumen der Flissigkeit, die
die diffundierbaren Chemikalien enthalt, im Vergleich
zu dem Volumen der Flissigkeit zwischen den Sen-
soren und der Membran relativ gering ist, muss die
Pumpe genau betrieben werden, um sicherzustellen,
dass Flussigkeit aus der richtigen Region der Sonde
durch die Sensoren analysiert wird. Zudem muss die
Pumpe die Flussigkeit in einer gleichmafRigen und
dennoch schnellen Weise transportieren, um eine
Dispersion der chemischen Substanzen aus dem
aquilibrierten Volumen zu vermeiden. All dies erfor-
dert ein relativ teures Pump- und Steuerungssystem.

[0008] Es ist eine Aufgabe der vorliegenden Erfin-
dung, einen Monitor zur Verfligung zu stellen, der ein
grolReres Probenvolumen bereitstellt und der die Pro-
bleme des Pumpens verringert, die mit der zuvor be-
schriebenen Vorrichtung in Zusammenhang stehen.

[0009] Dies wird durch die Erfindung von Anspruch
1 erreicht, wie sie dort beschrieben wird. Durch die
Anordnung, dass die Flissigkeit relativ schnell zu-
rick zirkuliert wird, wird ein gréeres Probenvolu-
men, namlich das gesamte Flussigkeitsvolumen des
geschlossenen Stromungspfades, zur periodischen
Analyse zur Verfigung gestellt, was es wiederum er-
moglicht, dass ein weniger genaues Pump- und Steu-
erungssystem verwendet wird. Zudem dient die Dis-
persion, die unweigerlich zustande kommt, dazu, die
Diffusion der Chemikalien durch die durchlassige
Membran der Sonde zu beschleunigen.

[0010] Am nitzlichsten ist es, wenn das Pumpsys-
tem eine Pumpe wie eine relativ kostengunstige peri-
staltische Pumpe umfasst, die adaptiert ist, um einen
pulsierenden Flussigkeitsstrom zur Verfigung zu
stellen. Dies kann die Dispersion der diffundierbaren
Chemikalien in der gesamten Sondenflissigkeit be-
schleunigen, um deren Diffusionsgeschwindigkeiten
Uber die durchlassige Grenzschicht weiter zu verbes-
sern.

[0011] Obwohl jede Art von Sensoren der Sensor-
einheit entlang des Stromungspfades der Sonde po-
sitioniert sein kann, kann es vorteilhaft sein, die Sen-
soreinheit von der Sonde zu trennen und Extraktions-
mittel wie eine Mikroliterspritzenpumpe, eine Unter-
druckampulle oder einfach eine Ventilanordnung zur
Verfugung zu stellen, die in einer Weise positioniert
sind, um eine Probe aus der Sonde zu extrahieren
und diese zu den Sensoren innerhalb der Sensorein-
heit zu bringen. Auf diese Weise wird der Strom durch
die Sensoren unabhangig von dem durch die Sonde
gestaltet, so dass die Reaktionszeiten der Sensoren
nicht mit der Zirkulationsgeschwindigkeit der Flissig-
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keit abgeglichen werden missen. Dies ermdglicht
dem System einen schnellen kontinuierlichen Strom
innerhalb der Sonde bei gleichzeitiger Verringerung
der Anforderungen an die Sensoren. Zudem kann die
Trennung der Sensoreinheit und des Flussigkeits-
stromungspfades das systematische Rauschen ver-
ringern, wie es durch die mechanische Bewegung
der Sensoreinheit als ein Ergebnis des pulsierenden
oder schnellen Stroms ausgelést werden kann, und
so die Empfindlichkeit des Monitors verbessern.

[0012] Beispielhafte Ausflihrungsformen der vorlie-
genden Erfindung werden nun unter Bezugnahme
auf die Zeichnungen der Figuren beschrieben wer-
den, bei denen:

[0013] Fig. 1 einen Patienten zeigt, der mit Intensiv-
pflegezubehdr einschlieflich einem Monitor geman
der vorliegenden Erfindung verbunden ist.

[0014] Fig.2 Details einer Ausfiihrungsform des
Monitors zeigt, der in der Situation von Fig. 1 ver-
wendbar ist.

[0015] Fig. 3 Details einer Sensoreinheit zeigt, die
mit dem Monitor von Fig. 2 verwendbar ist.

[0016] Fig. 4 zeigt Details einer alternativen Senso-
reinheit eines Monitors gemaf der vorliegenden Er-
findung zeigt.

[0017] Bei der Betrachtung der Fig. 1 wird ein Pati-
ent 1 mit einer Anzahl von Elementen eines Intensiv-
pflegezubehdrs verbunden, das typischerweise in ei-
ner Intensivpflegeeinheit eines Krankenhauses ein-
gesetzt wird. Der Patient 1 ist zum Beispiel mit einer
ECG-Vorrichtung 2 verbunden, die durch Elektroden
3, die mit verschiedenen Positionen auf dem Patien-
ten 1 verbunden sind, die Herzsignale des Patienten
aufnimmt und analysiert. Zudem ist ein Beatmungs-
gerat 4 mit dem Patienten 1 Uber die Gasleitungen 5
zur Unterstitzung oder Steuerung der Atmung des
Patienten verbunden. Ein Infusionssystem 6 ist mit
dem Patienten 1 Gber die Infusionsleitung 7 zur Belie-
ferung des Patienten mit Nahrstofflésung, Plasma
oder anderen Substanzen verbunden, die wahrend
der Intensivpflege infundiert werden kénnen. Ein Mo-
nitor 8 geman der Erfindung umfasst einen Katheter
9 zur Verbindung des Blutsystems des Patienten 1
mit einem Gehause 10, in dem eine Sensoreinheit
(nicht gezeigt) positioniert ist. Flur Klarheitszwecke
wird der Katheter 9 in unverhaltnismaRiger Lange ge-
zeigt. Tatsachlich sollte der Katheter 9 so kurz wie
moglich sein, um das Gesamtflissigkeitsvolumen in
dem Katheter zu verringern und das Gleichgewicht
dieses Volumens mit dem Blut zu beschleunigen. Die
Anordnung 8 wird daher normalerweise sehr nahe zu
dem Patienten 1 positioniert sein, wenn nicht sogar in
direktem Kontakt mit dem Patienten 1 stehen, wie es
in der Eig. 1b gezeigt wird.
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[0018] Eine zentrale Steuereinheit 11 ist mit allen
Vorrichtungen 2, 4, 6, 8 verbunden, die in die Inten-
sivpflegebehandlung des Patienten involviert sind,
zur Aufzeichnung, Analyse und Steuerung (automa-
tisch oder durch vorgeschlagene Anderungen) der
Behandlung, die dem Patienten 1 verabreicht wird.
Eine Anzeige 12 kann verschiedene Kurven oder
Messergebnisse in Bezug auf den Patienten 1 wie
ECGs, Atmungskurven, Blutgasgehalt, etc., anzei-
gen.

[0019] Nun wird auf Fig. 2 Bezug genommen, die
eine Ausfihrungsform des Monitors 8 gemaf der vor-
liegenden Erfindung zeigt, der in der Intensivpflegesi-
tuation nutzlich ist, wie sie in Fig. 1 dargestellt ist. Die
Kathetersonde 9 enthalt eine konzentrische Anord-
nung von jeweils inneren und auf3eren Lumen 13, 14.
Das aullere Lumen 14 besteht aus einem flissig-
keitsdichten Material aul3er einer Region 15, die bei
der Verwendung dazu vorgesehen ist, mit dem Blut
des Patienten in Kontakt zu stehen, und die aus ei-
nem durchlassigen Material hergestellt ist, das aus-
gewahlt ist, um es den Chemikalien von Interesse zu
ermoglichen, dadurch zu wandern. Das innere Lu-
men 13 ist fur diese Chemikalien undurchlassig und
endet kurz vor der Katheterspitze 16.

[0020] Beide Lumen 13,14 sind mit einem Gehause
10 verbunden, in dem die Lumen 13 und 14 getrennt
werden. Das innere Lumen 13 wird durch die Wand
des &aufleren Lumens 14 zu einer peristaltischen
Pumpe 17 und zurlck in das dufere Lumen 14 ge-
fuhrt, das in dem Gehause 10 endet. Auf diese Weise
wird ein geschlossener Strémungspfad (durch die
Pfeile innerhalb des Katheters 9 gezeigt) fir ein Son-
denfluid wie eine Salzlésung gebildet.

[0021] Innerhalb des Gehauses 10 ist das innere
Lumen 13 mit einer Sensoreinheit 19 in einer solchen
Weise verbunden, die es der Einheit 19 ermoglicht,
von der strdmenden Sondenflissigkeit isoliert zu
sein. Bezug nehmend auf die Fig. 3 sind zwei Ventile
20 und 21, eines auf jeder Seite einer Probenkammer
23 der Sensoreinheit 19, angeordnet und 6ffnen und
schliefen synchron, um periodisch Flussigkeitspro-
ben mit dem inneren Lumen 13 auszutauschen. Das
heil3t, dass bei beiden gedffneten Ventile 20, 21 die
Pumpe 17 arbeitet, um Flissigkeit aus dem Lumen
13 entlang des Stromungspfades 22 durch das Ventil
20 und in die Probenkammer 23 zu fihren, wobei die
gleiche Menge an Flussigkeit aus der Sensoreinheit
19 durch das Ventil 21 verdrangt wird, um in das in-
nere Lumen 13 zuritickgefihrt zu werden. Wenn die
neue Probe die alte in der Sensoreinheit 19 ersetzt
hat, dann werden die Ventile 20, 21 geschlossen und
es wird durch die Sensoren 18a..c eine neue Analyse
durchgefiihrt. Weil das Probenvolumen in diesem
System erheblich geringer als das Gesamtvolumen
der Sondenflissigkeit ist, werden die Ventile 20, 21
wesentlich langer geschlossen als sie offen sind, so
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dass die Sondenflissigkeit mehrfach an der durch-
Iassigen Region 15 des Katheters 9 vorbeigefuhrt
wird, bevor eine neue Probe entnommen wird. Somit
wird ein groRes, im Wesentlichen das ganze Volu-
men der Flussigkeit mit dem Blut aquilibriert.

[0022] Es wird betont, dass eine Anderung in der
Behandlung (mittels eines Beatmungsgerates oder
anderen Zubehors) eines Patienten normalerweise
keine sofortige Wirkung auf die gemessene Menge
von diffundierbaren Blutchemikalien haben wird, da
ein systemischer Austausch zwischen der Behand-
lung und dem Korper (wie der Gasaustausch zwi-
schen Gasen in den Lungen und dem Blutsystem)
zuerst zustande kommen muss, bevor der Parameter
von Interesse beeinflusst wird. Dies kdnnte in einigen
Fallen abhangig von dem einzelnen Fall und dem zu
messenden Parameter bis zu ein paar Minuten in An-
spruch nehmen. Es kann daher ausreichend sein, die
Ventile 20, 21 periodisch in einer dazu ahnlichen
Haufigkeit zu 6ffnen, was in den meisten Fallen si-
cherstellen wird, dass das gesamte Flussigkeitsvolu-
men zwischen den Probenextraktionen aquilibriert
wird.

[0023] Einer oder mehrere der bekannten opti-
schen, elektrochemischen oder ahnlichen Sensoren
18a..c werden innerhalb der Kammer 23 zum Analy-
sieren eines Fluids positioniert und kénnen in so ei-
ner Weise angeordnet werden, um mit externen Vor-
richtungen des Monitors 8 unter Verwendung jegli-
cher bekannter telemetrischer Techniken zu kommu-
nizieren, zum Beispiel Uber elektrisch leitende Kabel
24; optische oder Radiofrequenztransmitter/Recei-
veranordnungen (nicht gezeigt). In dem vorliegenden
Fall, in dem es gewulnscht wird, Blutgase zu analysie-
ren, kdnnen geeignete Sensoren eine Sauerstoffe-
lektrode 18a, wie eine Elektrode vom Clark-Typ, eine
Kohlendioxidelektrode 18b, wie normal verfligbare
Glaselektroden, oder ein lonenSelektiver FeldEffekt-
Transistor (ISFET) und eine Elektrode wie ein ISFET
mit einer geeigneten chemisch empfindlichen Be-
schichtung 18c¢ sein, um selektiv das Vorhandensein
von Elektrolyten zu erkennen. Diese sind alle auf
dem Gebiet wohlbekannt, so dass es nicht notwendig
ist, die Sensoren 18a..c in weiterem Detail zu be-
schreiben. Zudem ist die oben genannte Auswahl,
weil solche Elektroden auf dem Gebiet wohlbekannt
sind und abhangig von den zu messenden Parame-
tern ausgewahlt werden kénnen, nicht dazu vorgese-
hen, eine Beschrankung des Umfangs der vorliegen-
den Erfindung zu sein.

[0024] Ein zweiter Strdmungspfad 25 wird innerhalb
der Einheit 19 zur Verfligung gestellt, der auch eine
Fluidverbindung mit der Probenkammer 23 Uber die
Steuerventile 26, 27 bereitstellt und dazu verwendet
wird, Kalibrierungsfluid in die Sensoren einzufihren,
z. B. von aulierhalb des Gehauses 10, typischerwei-
se wenn die Ventile 20, 21 geschlossen sind. Dieser
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zweite Stromungspfad 25 kann auch verwendet wer-
den, um eine Spluilflissigkeit in die Kammer 23 einzu-
fuhren, wenn es winschenswert ist, die Sondenflis-
sigkeit nicht mit Kalibrierungsfluid zu verunreinigen,
oder er kann verwendet werden, um neue Sonden-
flissigkeit in den Monitor 8 einzufiihren.

[0025] Die Ventile 20, 21, 26, 27 kénnen alle unter
Verwendung von Ublichen mikromechanischen Tech-
niken hergestellt werden oder sie kdnnen Ubliche ma-
gnetische oder durch Druck gesteuerte Ventile sein.

[0026] Es wird eine weitere Ausflihrungsform einer
Sensoreinheit 19 mit alternativen Extraktionsmitteln
28 in Fig. 4 gezeigt, die in dem Monitor gemaR der
vorliegenden Erfindung nutzlich ist. Komponenten,
die sowohl dieser Figur wie auch denen der Fig. 2
und Fig. 3 gemeinsam sind, werden die gleichen Be-
zugszahlen zugeordnet. Hier wird eine Miniatursprit-
ze 28 verwendet, um eine Probe der Sondenflissig-
keit fir die Analyse durch die Sensoren 18a..c zu ex-
trahieren. Die Spritze 28 wird mit einer Flussigkeits-
leitung 29 verbunden, die zwischen dem inneren Lu-
men 13 und den Sensoren 18a...c angeordnet ist,
und zwar mittels eines variablen Stromungspfades
wie z. B. eines Abzweigventils. Das Abzweigventil 30
ist zwischen einer Position, bei der die Flissigkeit
von dem inneren Volumen 13 in die Spritze 28 aufge-
zogen werden kann, und einer Position, bei der die
Flissigkeit aus der Spritze 28 ausgestoflen werden
kann, um eine Probe an den Sensoren 18a..c zur
Verfugung zu stellen, beweglich.

[0027] Obwohl die hierin enthaltenen Ausfihrungs-
formen in Verbindung mit dem Uberwachen von Blut-
gasen beschrieben werden, ist dies nicht als eine Be-
schrankung des Umfangs der Erfindung vorgesehen.
Man wird verstehen, dass der Monitor der oben ge-
nannten Ausflihrungsformen leicht adaptiert werden
kann, um andere diffundierbare chemische Substan-
zen wie Glucose oder H*-lonen zu messen; dass der
Doppellumenkatheter durch jeden Katheter vom Dia-
lysetyp ersetzt werden konnte, ohne von dem Um-
fang der Erfindung abzuweichen, vorausgesetzt dass
der Katheter es der Sondenflissigkeit ermoglicht,
mehrmals entlang eines geschlossenen Flissigkeits-
stromungspfads an der durchlassigen Region des
Katheters vorbei zu zirkulieren, wie es hierin be-
schrieben wird, und dass die Korperflissigkeit wah-
rend der Analyse nicht innerhalb des Korpers vorlie-
gen muss.

Patentanspriiche

1. Monitor (8) zum Analysieren eines Kérperfluids
im Hinblick auf diffundierbare chemische Substan-
zen, der Folgendes umfasst: eine mit Fllssigkeit ge-
fullte Sonde (9) mit einer Region (15), die mit dem
Kérperfluid innerhalb eines Koérpers in Kontakt ge-
bracht werden kann und fiir chemische Substanzen
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von Interesse durchlassig ist; eine Sensoreinheit (19)
in Flussigkeitsverbindung mit der Sonde, die einen
oder mehrere Sensoren (18a..c) hat, die jeweils ein
elektrisches Signal in Abhangigkeit von der Anwe-
senheit einer chemischen Substanz von Interesse
liefern kdnnen; und ein Pumpsystem (17), das so ge-
staltet ist, dass es eine Sondenflissigkeitsprobe aus
der Nahe der durchlassigen Region (15) zur Analyse
durch die ein oder mehreren Sensoren (18a..c) der
Sensoreinheit (19) befoérdert, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Sensoreinheit (19) und das Pum-
psystem (17) zusammenwirken, um eine Analyse
von Sondenflissigkeit zu liefern, nachdem sie meh-
rere Male um einen geschlossenen Flussigkeitsstro-
mungspfad (13, 14, 15) zirkuliert ist, und dass eine
Steuereinheit (11) vorgesehen ist, damit Sensorein-
heit (19) und Pumpsystem (17) so zusammenwirken
kdnnen, dass die Sensoreinheit (19) und das Pump-
system (17) eine Analyse der Sondenflissigkeit lie-
fern, nachdem die Sondenflussigkeit mehrere Male
an der durchlassigen Region (15) der mit Flissigkeit
geflllten Sonde (9) vorbei um den geschlossenen
Flissigkeitsstromungspfad (13, 14, 15) zirkuliert wur-
de, bevor eine neue Probe der Sondenflussigkeit zur
Analyse genommen wird, so dass im Wesentlichen
das gesamte Volumen der Sondenflussigkeit aquilib-
riert wird.

2. Monitor nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das Pumpsystem eine Pumpe (17) mit
der Aufgabe beinhaltet, eine gepulste Flissigkeitszir-
kulation zu bewirken.

3. Monitor nach Anspruch 2, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Pumpe (17) eine peristaltische
Pumpe ist.

4. Monitor nach einem der vorherigen Anspri-
che, dadurch gekennzeichnet, dass sich die Sensor-
einheit (19) auRerhalb des geschlossenen Flissig-
keitsstromungspfads (13, 14, 15) befindet und mit ei-
nem Extraktionsmittel (20, 21, 22; 28, 29, 30) verse-
hen ist, das mit der Sondenflissigkeit in Verbindung
gebracht werden kann und die Aufgabe hat, regelma-
Rig eine Probe davon zur Analyse durch die Senso-
ren (18a..c) zu extrahieren.

5. Monitor nach Anspruch 4, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das Extraktionsmittel eine FlUssig-
keitsleitung (22), deren gegenuberliegende Enden
mit dem geschlossenen Strémungspfad (13, 14, 15)
verbunden sind, und Ventile (20, 21) in der Leitung
(22) beinhaltet, um die ein oder mehreren Sensoren
(18a..c) in regelmafigen Abstédnden von dem ge-
schlossenen Stromungspfad (13, 14, 15) zu isolieren
und damit in Kontakt zu bringen.

6. Monitor nach Anspruch 4, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das Extraktionsmittel eine Spritze (28)
umfasst, in die Sondenflissigkeit gezogen werden
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kann und aus der eine Probe zu den Sensoren
(18a..c) zur Analyse ausgegeben werden kann.

Es folgen 3 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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