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Beschreibung
Gebiet der Erfindung

[0001] Die Erfindung bezieht sich auf ein Mittel zum Einleiten regelmaRiger Modulationen des venésen Blut-
volumens und auf die zugeordnete Messung dieser Modulationen unter Verwendung von Sensoren. Durch Be-
leuchten von GefalRgewebe und Erfassen des Lichtes, das durch das Gewebe hindurch getreten ist, knnen
Anderungen des Blutvolumens aufgrund einer differentiellen Absorption der Lichtintensitat registriert werden.
Eine spezielle Anwendung hiervon ist die Messung der vendsen Blutsauerstoff-Sattigung, die man durch Ver-
wendung von mindestens zwei gesonderten Einstrahlungs-Wellenlangen und anschlieflende Erfassung er-
Zielt.

Hintergrund der Erfindung

[0002] Das Uberwachen der vendsen Blutsauerstoff-Sattigung (SvO,) wird als venése Oximetrie bezeichnet.
Das Verfahren wird oftmals auf Intensivstationen (ICU) verwendet, um die insgesamte Zufuhr und den insge-
samten Verbrauch von Sauerstoff bei einem Patienten zu Gberwachen. Derzeitige invasive Verfahren haben
zu einer Nicht-Auslastung gefiihrt, obwohl SvO, unangefochten ein wertvolles Werkzeug bei der Beurteilung
der Sauerstoffversorgung ist.

[0003] Samtliche ventsen Oximetrie-Verfahren kdnnen in zwei Bereiche kategorisiert werden, und zwar Ver-
fahren, die invasiv sind, und solche, die nicht-invasiv sind. Es folgt nun eine Diskussion der verschiedenen be-
kannten invasiven und nicht-invasiven Verfahren.

[0004] Die Sauerstoff-Sattigung kann invasiv gemessen werden, indem man eine Abwandlung des standard-
mafigen Swan-Ganz-Lungenarterien-Katheters (PAC) verwendet, bei dem zwei faseroptische Blindel in den
PAC eingefiihrt wurden. Der modifizierte PAC verwendete das Prinzip der Reflexions-Spektrophotometrie, um
eine qualitative Messung des Sauerstofftransports durchzufihren. Aufgrund ihres invasiven Charakters und
den Kosten des modifizierten PAC wird das Verfahren fir die vendse Oximetrie nicht im grofRen Umfang ver-
wendet. Die US 5 673 694 ist fir den Stand der Technik reprasentativ.

[0005] Die Mehrheit der nicht-invasiven, kontinuierlichen Verfahren der peripheren vendsen Oximetrie beru-
hen auf Spektroskopie im nahen Infrarot (NIRS) oder auf einer Kombination von NIRS und verschiedenen
Durchfiihrungsprotokollen, wie z.B. liber-systolische vendse Okklusion. Das derzeitige invasive, kontinuierli-
che Verfahrens, das SvO, oder einen zentralen venésen Katheter verwendet, durch NIRS zu ersetzen, wird
hauptsachlich aufgrund der Schwierigkeit des Bestimmens gewisser kritischer Parameter behindert, ohne die
eine Kalibrierung fur die vendse Oximetrie nicht moglich ware. Loésungsansatze des Stands der Technik, die
auf NIRS beruhen, sind in den US-Patenten Nr. 6 015 969 und 5 661 302 offenbart.

[0006] Die Puls-Oximetrie ist eine der Hauptanwendungen der Photo-Plethysmographie (PPG) und wird im
groRen Umfang fiir die Messung der arteriellen Sauerstoff-Sattigung SpO, verwendet. Der PPG-Signalverlauf
enthalt zwei Komponenten, wovon eine der pulsatilen Komponente in den Gefalien, d.h. dem arteriellen Puls
zugeordnet werden kann, durch den Herzschlag verursacht wird und ein rasch wechselndes Signal erzeugt
(AC-Komponente), wahrend die andere auf dem Blutvolumen und seiner Anderung in der Haut beruht und ein
gleichmafiges Signal liefert, das sich nur langsam andert (DC-Komponente).

[0007] Es werden in der Puls-Oximetrie zwei Wellenlangen des Lichts verwendet, und zwar eine im roten
Band (660 nm) und eine im infraroten Band (940 nm). Da bei 660 nm reduziertes Hamoglobin mehr Licht als
Oxi-Hamoglobin absorbiert und bei 940 nm Oxi-Hamoglobin mehr Licht als seine reduzierte Form absorbiert,
wird diese differentielle Messung durch die Puls-Oximetrie zur arteriellen Sauerstoff-Sattigung in Beziehung
gesetzt.

[0008] Bei der Puls-Oximetrie wird Licht zuerst durch Gewebe hindurchgeleitet, worauthin die Intensitat des
hindurchgeleiteten Lichts mittels eines Photodetektors an der anderen Seite gemessen wird. Das Puls-Oxime-
ter bestimmt zuerst die AC-Komponente des Absorptionsvermégens bei jeder Wellenlange und dividiert sie
dann durch die entsprechende DC-Komponente, um ein Verhaltnis zu erhalten, das von der einfallenden
Lichtintensitat unabhangig ist. Dieses Verhaltnis von Verhaltnissen wird dann folgendermalfien gebildet:
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R= ACq / DCys
ACyyy / DCyy

[0009] Das Puls-Oximeter wird dann kalibriert durch Messen des Verhaltnisses von Verhaltnissen und gleich-
zeitiges Probennehmen von arteriellem Blut fur die in vitro Sattigungs-Messungen.

[0010] Die Verwendung dieser Verfahren ist zwar wirksam fir die Messung der arteriellen Blutsauerstoff-Sat-
tigung, doch beruht sie auf dem Vorhandensein von Pulsationen des arteriellen Bluts, die durch das Herz er-
zeugt werden. Derartige messbare Pulsationen liegen im vendsen Blut nicht vor.

[0011] Die venose Okklusions-Plethysmographie (VOP) ist die Messung von Anderungen des Gewebevolu-
mens als Reaktion auf eine voribergehende Blockierung des vendsen Riickflusses. Sie wird klinisch verwen-
det, um gewisse physiologische Zustdnde von Blutgefassen, wie z.B. die vendse Kapazitat, zu messen. VOB
beruht auf dem Prinzip, dass die Blockierung des vendsen Ruckflusses ein geringes Anschwellen des distalen
Abschnitts des zu priufenden Gewebes aufgrund des fortwdhrenden arteriellen Einstréomens verursacht. Die
Sprungantwort des vendsen Blutvolumens Uber die Zeit hinweg wahrend einer VOP kann verwendet werden,
um das Strémen von arteriellem Blut, das vendse Ausstromen und die vendse Nachgiebigkeit zu messen.

[0012] M. Nitzal et al. (Journal of Biomedical Optics 5(2), 155-162, April 2000) verwendete das Prinzip der
VOP fiir die Messung der SvO, durch Anlegen eines ausreichenden Drucks an den Unterarm, um die vendse
Stréomung vollstandig zu blockieren, aber die arterielle Strémung unbeeintréchtigt zu lassen. Die Lichtabsorp-
tion bei zwei Wellenlangen wird vor und nach der Blockierung verglichen. Die Vorgehensweise scheint jedoch
keine gesonderte Bestimmung der vendsen und arteriellen Sauerstoff-Sattigung zu liefern.

[0013] Die PCT-Verodffentlichung WO 99/62399 sowie das US-Patent Nr. 5 638 816 beziehen sich auf Verfah-
ren der vendsen Oximetrie, bei denen ein zyklischer aktiver Puls Uber eine dulRere Manschette zugefihrt wird.
Der Pegel der Modulation (10% von dem DC-Signal) ist jedoch grof3 und erfordert eine so nahe Beabstandung
des Manschetten-Sensors, dass die optische Kopplung beeintrachtigt wird oder, falls sie weiter weg sind, die
Pulsationen auf einem Pegel sind, der Stdrungen im arteriellen System verursacht und somit zu Ungenauig-
keiten bei den Messungen der vendsen Sauerstoff-Sattigung fuhrt. Im Gegensatz zu den in WO 99/62399 und
in US 5 638 816 beschriebenen Verfahren bringen die Ausfuhrungsformen der Erfindung den Vorteil mit sich,
dass durch Steuern der GroRRe der an das vendse System angelegten Pulsationen das vendse Blutvolumen
moduliert wird, ohne das arterielle System zu stéren.

[0014] Die US 4 927 726 offenbart ein Verfahren und eine Vorrichtung zum Messen der Sauerstoff-Sattigung
in vendsem Blut. Die US 4 927 264 befasst sich mit dem Trennen der Signalkomponente des vendsen Bluts
von den Signalkomponenten des arteriellen Bluts sowie der arteriellen Gewebe und erzielt dies durch Blockie-
ren der Blutstrdmung in den Venen des Fingers einer Person bzw. eines Subjekts, um den vendsen Blutstrom
zeitlich veranderlich zu machen.

[0015] Die Vorrichtung der US 4 927 264 enthalt eine am Finger einer Person bzw. eines Subjekts anbring-
bare Manschette, wobei die Manschette derart aufblasbar ist, dass dem Finger ein Druck auferlegt werden
kann. Im Betrieb wird die Manschette auf einen Druck von etwa 80 mmHg aufgeblasen, was dem mittleren mi-
nimalen Blutdruck einer normalen Person entspricht. Dies komprimiert die Venen in dem Finger derart, dass
der Blutstrom in den Venen blockiert wird, wahrend der Blutstrom in den Arterien nicht blockiert wird.

[0016] Folglich expandieren die Venen, wenn Blut aus den Arterien in sie hineinfliet. Dies macht den vend-
sen Blutstrom zeitlich veranderlich, und aufgrund der Tatsache, dass sie Signal-Komponente des vendsen
Bluts sich zeitlich andert, kann die venose Signal-Komponente getrennt werden. Bezlglich Spalte 6, Zeilen 34
bis 37 der US 4 927 264 wird das elektromagnetische Ventil geldst, wenn die Signalspannung auf weniger als
einen vorgeschriebenen Wert abfallt, wie z.B. 1,5 Volt, so dass das Anlegen von Druck an die Manschette be-
endet werden kann.

[0017] Wie weiter oben aufgezeigt wurde, liefern Verfahren des Stands der Technik zum Messen der vendsen
Sauerstoff-Sattigung mittels nicht-invasiver Mittel nicht die erforderliche Genauigkeit. Das Ziel der Erfindung
besteht darin, eine verbesserte Messung der vendsen Sauerstoff-Sattigung zu erzielen.

[0018] Die Prinzipien der arteriellen Puls-Oximetrie sind gelaufig (siehe oben). Das entscheidende Element
des Verfahrens, das eine spezifische Kalibrierung des Sauerstoff transportierenden Hamoglobins ermdglicht,
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hangt von dem Vorhandensein von Blutvolumen-Pulsationen in dem arteriellen System ab. Diese Pulsationen
sind selbstverstandlich von Natur aus im gesamten Kreislaufsystem vorhanden. Kénnte man Pulsationen in
dem vendsen System induzieren und diese von denjenigen des arteriellen Systems sauber isolieren, kdnnte
ein ahnliches Kalibrierverfahren verwendet werden, um die vendse Sauerstoff-Sattigung zu messen.

[0019] Gemal der Erfindung wird ein Verfahren zum nicht-invasiven Messen der vendsen Sauerstoff-Satti-
gung bereitgestellt, welches die folgenden Schritte aufweist:

Anbringen eines Druckwandlers an einem ersten Ort eines Kdrpers, der ein vendses und ein arterielles System
hat;

Anlegen eines Ansteuerungssignals an den dufieren Druckwandler mit einer vorbestimmten Frequenz, um
eine Serie von Pulsationen einer vorbestimmten Grof3e in dem vendsen Blutvolumen in der Umgebung des
ersten Ortes zu bewirken, wobei die Gréf3e der Pulsationen derart gesteuert wird, dass das arterielle System
minimal gestort wird;

Anbringen einer Oximeter-Vorrichtung an einem zweiten Ort an dem Korper;

Messen von Ausgangssignalen, die von der Oximeter-Vorrichtung empfangen werden, wobei die Signale eine
Komponente enthalten, welche fir die auf die Pulsationen zurtickzuflihrende Modulation des vendsen Blutes
reprasentativ ist; und

Herleiten eines Males der vendsen Sauerstoff-Sattigung aus der Frequenzantwort der Ausgangssignale.

[0020] Der Begriff "Oximeter-Vorrichtung" soll jegliche Art von Vorrichtung umfassen, welche Licht unter-
schiedlicher Frequenzen verwendet, um den Gewebe-Sauerstoffgehalt zu bestimmen. Dies kann sowohl im
Transmissions- als auch im Reflexions-Modus arbeitende Vorrichtungen erfassen.

[0021] Die Beziehung zwischen dem Abstand zwischen dem ersten und dem zweiten Ort einerseits und der
Grole der Pulsationen andererseits kann so ausgewahlt werden, dass ein multiplikativer Term in dem Fre-
quenzspektrum der gemessenen Signale minimiert wird, der fir eine Stérung des arteriellen Systems kenn-
zeichnend ist.

[0022] Vorzugsweise wird die Frequenz des Ansteuerungssignals so gewahlt, dass die Pulsationen von der
Herzfrequenz unterscheidbar sind.

[0023] Die Beziehung zwischen der Frequenz w,, der durch das Ansteuerungssignal bewirkten Pulsationen
und der Herzfrequenz w,k kann so gewahlt werden, dass die folgenden Bedingungen erfillt sind:

Wy, * N(Wyg * Awyg)

und

Wy # (Wi = AWyg) # N(Wyg £ Awye)
wobein > 1.

[0024] Die Frequenz des Ansteuerungssignals kann auf der Grundlage einer Echtzeit-Messung der Herzfre-
quenz iterativ bestimmt werden.

[0025] Idealerweise wird die GroRe der Pulsationen derart gesteuert, dass das vendse Blutsystem ohne eine
Storung des arteriellen Systems moduliert wird. Die Groflie der Pulsationen kann derart gesteuert werden, dass
eine Schwankung von weniger als 1% in dem Gleichspannungs-Pegel (DC-Pegel) des empfangenen Signals
bewirkt wird oder bevorzugter eine Schwankung von naherungsweise 0,1% in dem Gleichspannungs-Pegel
(DC-Pegel) des empfangenen Signals bewirkt wird.

[0026] Bei einer alternativen Ausfuhrung wird das Oximeter an einem Finger platziert und wird ein weiterer
Druckwandler von einem distalen Endes eines Gliedes weg platziert und so angeordnet, dass der Blutstrom
zu und von dem Glied okkludiert (verschlossen) wird, wobei die Messung wahrend der Verschlussdauer durch-
gefuhrt wird.

[0027] Vorteilhafterweise kann die GroRer der Pulsationen bestimmt werden, indem man nach und nach die
Pulsationsgré3e erhdéht und eine Frequenzantwort der Ausgangssignale beobachtet, wobei das Auftreten ei-
nes multiplikativen Terms in dem Frequenzspektrum ein Hinweis daflr ist, dass die maximal moégliche Groflie
erreicht worden ist. Beim Erreichen des Punktes, bei dem der multiplikative Term auftritt, kann die Pulsations-
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gréRe anschlieRend bis zu einem Punkt verringert werden, bei dem der multiplikative Term bedeutungslos wird.

[0028] Das Verfahren kann auf’erdem einen Kalibrierungsschritt enthalten, wahrend dem der Abstand zwi-
schen dem ersten Ort und dem zweiten Ort verandert wird, wahrend die Pulsationsgrof3e konstant gehalten
wird, um einen optimalen Abstand herzuleiten. Der Kalibrierungsschritt kann einen weiteren Schritt enthalten
zum Verandern der Pulsationsgrof3e, wahrend der Abstand zwischen dem ersten Ort und dem zweiten Ort kon-
stantgehalten wird.

[0029] Bei einem weiteren Ausflihrungsbeispiel kann das Verfahren das Mal} bzw. die Messung der arteriel-
len Sauerstoff-Sattigung enthalten, das bzw. die von der Frequenzantwort der Ausgangssignale hergeleitet
wird, so dass der Unterschied der Pegel der arteriellen und der vendsen Sauerstoff-Sattigung fiir den Sauer-
stoffverbrauch des Gewebes reprasentativ ist.

[0030] Die Erfindung stellt auch ein Gerat zum nicht-invasiven Messen der vendsen Sauerstoff-Sattigung be-
reit, welches aufweist:

einen Druckwandler, der betatigbar ist, um eine Serie von Pulsationen an einem ersten Ort an einem Korper
anzulegen, der ein venoses und ein arterielles System hat;

ein Puls-Oximeter;

ein Steuerungsmittel zum Steuern der Frequenz und/oder GréRRe der Pulsationen derart, dass das vendse Blut-
volumen moduliert wird, wobei das Steuerungsmittel betatigbar ist, um die Grolke der Pulsationen derart zu
steuern, dass das arterielle System minimal gestort wird;

ein Signal-Verarbeitungsmittel, das betatigbar ist, um einen Wert fir die vendse Sauerstoff-Sattigung aus Sig-
nalen zu extrahieren, die von dem Oximeter empfangen werden, wobei die Signale eine Komponente enthal-
ten, welche fir eine auf den Pulsationen beruhende Modulation des vendsen Blutvolumens reprasentativ ist.

[0031] Vorteilhafterweise wird das Steuerungsmittel betétigt, um die Beziehung zwischen der Frequenz w,,
der durch das Ansteuerungssignal bewirkten Pulsationen und der Herzfrequenz w,; gemaf der folgenden Be-
dingungen zu steuern:

Wy # N(Wg = AWyg)

und

Wy £ (Wyg £ Awyg) * N(Wyg £ Awyg)

wobei n > 1.

[0032] Vorzugsweise weist der Druckwandler eine aufblasbare Finger-Manschette auf, der von einer Luft-
pumpe Luft zugefihrt wird. Der Druckwandler und das Puls-Oximeter kdnnen als einstickige Vorrichtung aus-

gebildet sein.

[0033] Fur ein vollstandigeres Verstandnis der Erfindung wird nun eine Ausfuihrungsform von ihr beispielhaft
anhand der begleitenden Zeichnung beschrieben, wobei:

[0034] Fig. 1 das allgemeine Prinzip veranschaulicht, nach dem die Erfindung funktioniert;
[0035] Fig. 2 ein Blockdiagramm der Funktion einer Ausfuihrungsform der Erfindung zeigt;

[0036] Fig. 3 ein Beispiel von Ausgang-Signalverlaufen von der Oximeter-Vorrichtung ohne Modulation des
venosen Blutvolumens zeigt;

[0037] Fig. 4 die in dieser Erfindung erzeugten Signalverlaufe zeigt;
[0038] Fig. 5 das Frequenzspektrum bei den beiden Frequenzen der PPG-Signale zeigt;

[0039] Fig.6 die Korrelation zwischen der arteriellen Blutsauerstoff-Sattigung und der venésen Sauer-
stoff-Sattigung veranschaulicht;

[0040] Fig. 7a bis Fig. 7e Diagramme der Auswirkung einer Anderung der Modulations-Frequenz auf das
Leistungsspektrum der empfangenen Signale von der Oximeter-Vorrichtung zeigen; und
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[0041] Fig. 8 die Beziehung zwischen der empfangenen Signalamplitude und dem Modulations-Druck fir ei-
nen Bereich von Manschette/Oximetersonde-Abstanden zeigt.

[0042] Anhand von Fig. 1 wird nun das Prinzip der Erfindung beschrieben. In ihrer einfachsten Form enthalt
die Erfindung ein Mittel zum Induzieren von Anderungen im venésen Blutvolumen und ein entsprechendes Mit-
tel zum Messen der induzierten Anderungen. Die extrahierten Signale werden verarbeitet, um zumindest einen
gesonderten Wert fir die venése Sauerstoff-Sattigung und, bei Bedarf, einen Wert fir die arterielle Sauer-
stoff-Sattigung zu erhalten.

[0043] Es wird nun die der Erfindung zugrunde liegende verallgemeinerte Theorie erklart. Eine Ausweitung
der niedrigsten Ordnung der herkdmmlichen Beschreibung arterieller Puls-Oximetrie kann eine theoretische
Beschreibung nullter Ordnung der vendsen Puls-Oximetrie ergeben. Das Beer-Lambert-Gesetz, das die phy-
sikalische Weglange und das wirksame Absorptionsvermogen zu einer Einzeldefinition von optischer Dichte
koppelt, wird in der arteriellen Puls-Oximetrie (iblicherweise verwendet, um Anderungen der optischen Weg-
lange eine physikalische Bedeutung zuzuordnen. Gemaf} diesem Modell kénnen wir die aufgrund einer spezi-
ellen Beleuchtungs-Wellenlange € empfangene Intensitat durch den Anteil S an arteriellem Hamoglobin, das
mit Sauerstoff chemisch verbunden ist, schreiben als

I(t, ’1) =1, (ﬂ)exp{— [‘57'911'1:02 (ﬂ')"' (1 - S)gHb (A)]Z(t)" /‘smzicd} ’ (1)

wobei €,,,1,(A), £,,(A) die millimolaren Extinktions-Koeffizienten des oxygenierten bzw. de-oxygenierten Hamo-
globins sind, z(t) eine Funktion sowohl der dynamischen physikalischen Wegléange durch das arterielle Blut als
auch der gesamten Hamoglobin-Konzentration ist, und p,,,.d die optische Dichte des nicht-pulsatilen Gewebes
und anderer anatomischer Komponenten ist.

[0044] Durch Unterscheiden der optischen Wege durch das vendse Blut z,(t) und das arterielle Blut z,(t) kon-
nen wir die Modellgleichung (1) verallgemeinern zu

I(tv)\) = lO()\)eXp{_ “aza(t) - “vzv(t) - “staticd)! (2)

wobei wir die folgenden Substitutionen durchgefiihrt haben:

H, (}V) = [SagHbOZ (’1)"' (1 =S, )gHb (’1)]

H, (’1) = [Svgﬂb02 (ﬂ')‘*' (1 -5, )8}11; (’1)]

[0045] Wir untersuchen nun kleine Anderungen der empfangenen Intensitat, die sich aus kleinen Anderungen
der optischen Wege ergeben (die sich aus dem Vorhandensein von vendsen und arteriellen Modulationen mit
kleiner Amplitude ergeben), und betrachten die sich ergebenden Anderungen (AC), die durch die quasi-stati-
sche Intensitat (DC) normalisiert werden, namlich

AI(t, A)
12, 4)

E_-/laAza(t)_luvsz(t)' | ‘ (3)

[0046] Die in Gleichung (3) ausgedriickten Gréen kdnnen durch elektronische (oder andere Signalverarbei-
tungsverfahren) getrennt werden, da die induzierten vendsen Modulationen einen bekannten Ursprung haben.
Ein Verfahren zum Trennen besteht darin, eine Frequenz-Modulation des vendsen Systems in einem Band zu
induzieren, das sich von den arteriellen Pulsationen unterscheidet. Sobald eine Isolation der arteriellen und ve-
ndsen Dynamik erzielt ist, kann der Vorgang des Kalibrierens durchgefiihrt werden. Eine Umkehrung des klas-
sischen Beer-Lambert-Modells der Puls-Oximetrie wird Ublicherweise erzielt, indem man zwei Beispiele der
Gleichung (3) bei zwei unterschiedlichen Wellenlangen erzeugt. Diese Gleichungen werden dann nach einer
als das Verhaltnis von Verhaltnissen R bekannten GréRe aufgeldst, die als das Verhaltnis der gesamten Ex-
tinktion des Blutes bei den beiden verwendeten Wellenlangen definiert ist. Unter der Annahme, dass jeder
Term in Gleichung (3) isoliert wurde, kdnnen wir zwei "Verhaltnisse von Verhaltnissen" bilden:

6/21



DE 603 15596 T2 2008.05.15

10,2,)0010,4) | _ p,(40)
Ay)

“‘[I(t,&)AI(t,ﬂz)l #a
R z[l(t,zz)ﬂ(r,zq)] _4(4)
CL )AL ,) ], o (4)

(4)

[0047] Die Kenntnis der Extinktions-Koeffizienten des oxygenierten und de-oxygenierten Hamoglobins bei
den beiden Wellenlangen kann verwendet werden, um Sa und Sv von dem berechneten R zu bestimmen, wo-
bei die folgenden Formeln verwendet werden:

— R &4 (Ay) — € (4))

" R, [gHb (42) =~ €0, (4 )J_ |.8Hb (&) = Eo, (A4 )]

S = R, &y (A,) =€y (4)) '
"Rl () ~ 0, ()= len () = 100, (A1)

[0048] Die Erfindung wird nun beispielhaft durch Beschreibung einer speziellen Ausfiihrung veranschaulicht,

wobei man auf die Modulation des vendsen Blutvolumens in dem Zeigefinger zuriickgreift, um dadurch ein pul-

satives Signal in das vendse Blut einzuleiten. Die Verfahren zum Erzielen der Modulation, der Aufzeichnung
des Signals und der Extraktion des modulierten Signals werden weiter unten dargestellt.

(5)

[0049] Eine 90 mm lange und 16 mm breite Finger-Manschette wurde von Hokanson® erhalten. Die Modula-
tion des vendsen Blutvolumens innerhalb des Zeigefingers wird erreicht, indem man die Finger-Manschette,
die um die Basis des Zeigefingers gewickelt wird, fortwahrend aufblast und von ihr die Luft wieder ablasst. Die
hohe Modulationsfrequenz (6 bis 7 Hertz) kann hauptsachlich deswegen erzielt werden, weil das bendétigte
Luftvolumen zum Aufblasen der Finger-Manschette zum Erzeugen einer partiellen Okklusion des Fingers und
somit einer signifikanten Blutvolumen-Bruchteilsanderung klein ist. In gleicher Weise ist die Zeit zum Luftab-
lassen aus der Manschette kurz, weil das Luftvolumen innerhalb der Manschette klein ist.

[0050] Eine Mikrodruck-Luftpumpe von Sensidyne® wurde als Luftquelle fir die Finger-Manschette erhalten.
Sie ist in der Lage, eine Luftstrémung von 6.1 LPM und einen minimalen Druck von 33.78 kPa (4.9 psig) auf-
rechtzuerhalten. Diese Spezifikationen eignen sich fiir die Verwendung beim Aufblasen der Finger-Manschette
auf einen geeigneten Druck, um eine signifikante Blutvolumen-Bruchteilsanderung zu erzeugen und ein pulsa-
tiles Signal zu erzeugen, das mit der arteriellen Pulsation vergleichbar ist.

[0051] Ein durch einen Magnetschalter betatigtes Klemmventil wurde von BioChem Valve® erhalten, um die
Finger-Manschette zu modulieren. Das Dreiwege-Klemmventil hat ein normalerweise geschlossenes Ventil
und ein normalerweise offenes Ventil. Wenn dem Magnetschalter Energie zugefiihrt wird, schaltet die Konfigu-
ration um. Das eine Ventil wird verwendet, um den von der Mikro-Luftpumpe zu der Finger-Manschette flihren-
den Schlauch zu steuern, und das andere Ventil wird verwendet, um den Auslass von der Finger-Manschette
zu steuern. Wahrend des Aufblasen wird der von der Mikro-Luftpumpe herfihrende Schlauch geéffnet, um Luft
in die Finger-Manschette eintreten zu lassen, und der Schlauch, der als Luft-Auslass von der Finger-Manschet-
te verwendet wird, wird geschlossen. Wahrend des Luftablassens wird der von der Luftpumpe in die Fin-
ger-Manschette flihrende Schlauch "zusammengeklemmt" und somit geschlossen, und der von der Fin-
ger-Manschette herflihrende Schlauch, der als Luft-Auslass verwendet wird, wird gleichzeitig gedffnet, um Luft
aus dem Innern der Finger-Manschette entweichen zu lassen. Durch Steuern des Dreiwege-Klemmventils
kann eine Modulation der Finger-Manschette bei einer gewissen Frequenz erzielt werden.

[0052] Das neue Verfahren der nicht-invasiven vendsen Oximetrie funktioniert in Verbindung mit einer stan-
dardmaRigen Puls-Oximeter-Fingersonde, die an einem PPG-System angebracht ist. Die Finger-Manschette
wird um die Basis des Zeigefingers gewickelt, und die Fingersonde wird ebenfalls montiert, um das modulierte
venose Blutvolumen-Signal aufzuzeichnen. Der Sonde/Manschette-Abstand wird so ausgewahlt, dass sich ein
geeigneter Modulationspegel in dem empfangenen Signal ergibt, wie in dieser Beschreibung spater ausflihrli-
cher diskutiert wird. Da die verwendete Fingersonde mit zwei Lichtquellen ausgestattet ist, und zwar rot und
infrarot, werden zwei unterschiedliche Signale des modulierten vendsen Blutvolumens aufgezeichnet. Diese
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Signale werden dann wiederum verwendet, um das Verhaltnis der Verhaltnisse zu formulieren, das zu der Sau-
erstoff-Sattigung des vendsen Bluts (SvO,) in Beziehung steht.

[0053] Das aufgezeichnete Signal besteht aus zwei Signalen unterschiedlicher Frequenzen. Das eine Signal
ist das PPG-Signal, das zu den arteriellen Pulsationen in Beziehung steht, deren Frequenz die Herzfrequenz
des Subjekts ist. Das zweite Signal ist das modulierte vendse Blutvolumen-Signal, das mit einer Frequenz mo-
duliert werden kann, die von den arteriellen Pulsationen abgesetzt ist, um seine Extraktion durch Filtertechni-
ken zu unterstutzen.

[0054] Fig. 2 veranschaulicht die Funktionsweise dieser Ausfiihrung in schematischer Form. Es folgt nun eine
Diskussion der mit dieser Ausfiihrung erzielten Ergebnisse.

[0055] Das Diagramm in Fig. 3 zeigt die PPG-Signale (AC-Komponenten), die ohne jegliche vendse Blutvo-
lumen-Modulation aufgezeichnet wurden. Die zur Erzielung des oberen Signalverlaufs und des unteren Sig-
nalverlaufs verwendeten Signalquellen waren infrarot bzw. rot.

[0056] Das Diagramm in Fig. 4 zeigt die Signalverlaufe, die aufgezeichnet wurden, wenn das vendse Blutvo-
lumen mit einer Frequenz, die hdher als das PPG-Signal ist, und bei einem Druck, der unterhalb der Systole
war, moduliert wurde.

[0057] Durch Ausfuhren einer schnellen Fourier-Transformation (FFT) an den modulierten Signalverlaufen
kann die Leistungsspektrum-Dichte der beiden Wellenlangen erhalten werden. Fig. 5 zeigt die Leistungsspek-
trum-Dichte bei den beiden Wellenlangen.

[0058] Man kann aus den Leistungsspektren erkennen, dass die Modulation des vendsen Bluts bei 7 Hertz
und einem Druck kleiner als dem systolischen Druck stattfand. Das modulierte vendse Blutvolumen kann ohne
Weiteres durch ein Bandpass-Filterverfahren extrahiert werden, und das Verhaltnis der Verhaltnisse kann auf
dieselbe Weise formuliert werden, wie dies in der Hintergrund-Diskussion des Puls-Oximeters beschrieben
wurde. Dieses kann dann auf dieselbe Weise kalibriert werden, nadmlich mit einer Messung der Sauerstoff-Sat-
tigung von Blutproben mittels eines von der Lungenarterie gezogenen Co-Oximeters. Auf diese Weise wird
eine nicht-invasive Misch-Oximetrie des vendsen Bluts erzielt.

[0059] Eine Vorab-Kalibrierung von nicht-kalibrietem SaO, zu nicht-kalibriertem SvO, ist in Eig. 6 gezeigt.
Das Schaubild zeigt deutlich eine Korrelation zwischen der arteriellen Sauerstoff-Sattigung und der vendsen
Sauerstoff-Sattigung.

[0060] Wie oben erwahnt, ist es wichtig, dass das auf der Modulation des vendsen Bluts beruhende Signal
von dem PPG-Signal getrennt werden kann. Eine Art und Weise, dies zu erreichen, besteht darin, dass man
gewabhrleistet, dass die Frequenz, mit der die Pulsationen angelegt werden, so ausgewahlt wird, dass sie sich
von dem PPG-Signal unterscheidet.

[0061] Um die Modulationsfrequenz zu optimieren, sollten sowohl die Modulations-Grundfrequenz als auch
der ggf. vorhandene multiplikative Term auf einen von der zweiten Oberschwingung des PPG-Signals entfern-
ten Wert eingestellt werden. Die Frequenz des multiplikativen Terms hangt nicht nur von der Modulationsfre-
quenz ab, sondern auch von der PPG-Grundfrequenz, das hei’t der Herzfrequenz. Da die normale Herzfre-
quenz im Ruhezustand schwanken kann, kann eine Optimierungsphase kurz vor irgendeiner tatsachlichen
Messung wahrend des Betriebs eingeleitet werden. Der Zweck der Optimierungsphase besteht darin, zuerst
die Herzfrequenz des Subjektes aufzunehmen und anschlielRend die Modulationsfrequenz derart zu positio-
nieren, dass sowohl die erste als auch die zweite Oberschwingung des PPG-Signals durch die Modulati-
ons-Grundfrequenz oder den multiplikativen Term nicht verdeckt wird.

[0062] Eine Optimierungsphase kann notwendig sein, da die Veranderlichkeit der Herzfrequenz und die wahr-
genommene Modulationstiefe am Messort vom physiologischen Profil des Subjektes abhangen.

[0063] Die Obergrenze der Modulationsfrequenz ist eine Funktion der Frequenzantwort des Gefalsystems.
Daher fihrt eine zu hohe Modulationsfrequenz dazu, dass dem Modulationssignal keine vollstdndige Regist-
rierung gelingt.

[0064] Wahrend dieser Optimierungsphase kann die Modulationstiefe auf die Grolke des multiplikativen
Terms eingestellt werden, wie weiter unten ausflihrlicher beschrieben wird. Auf diese Weise konnten sowohl
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die Modulationsfrequenz als auch die Modulationstiefe vor einer tatsachlichen Messung wahrend des Betriebs
optimiert werden. Die Optimierungsphase kann auch wahrend des Betriebs anpassbar gemacht werden, so
dass Anderungen der Herzfrequenz in Echtzeit durch Anpassen der Modulationsfrequenz an die Anderungen
kompensiert werden konnten.

[0065] Es gibt zwei Bedingungen, die wahrend der Modulationsfrequenz-Optimierung erfiillt werden missen.
Um diese beiden Bedingungen zu veranschaulichen, ist es hilfreich, ein mathematisches Modell zu verwen-
den, um das PPG-Signal bzw. das Modulationssignal darzustellen.

[0066] Das PPG-Signal kann durch die folgende Gleichung dargestellt werden:

Fur @ =D f SIA® gt + By Nevervrveveernraeneressssesresssssmnsssessesssssessessssssnssssseseeees (1)

n=1

[0067] Hierbeiistf, der Koeffizient und wyy ist die PPG-Grundfrequenz, und ein n stellt die Oberschwingungen
dar (n = 1 ist die Grundfrequenz), und ¢, ist die betreffende Phase.

[0068] Das Modulationssignal kann durch die folgende Gleichung dargestellt werden:
f() = ggsin(w, t + ) (2)
[0069] Hierbei ist g, der Koeffizient, w,, ist die Modulationsfrequenz, und ¢,, ist die Phase in dem Modell.

[0070] Um die Veranderlichkeit der Herzfrequenz zu veranschaulichen, kann die Gleichung (1) umgeschrie-
ben werden als:

Fur@® =D f, sin(n(@ g £ Aw )t + ¢,,R).......' ................................... SR A3)

n=1

[0071] Die beiden Bedingungen, die zur Optimierung der Messung erflllt werden missen, sind:

W, *F N(wyg £ Awyg) (4)
und

W, * (Wyg  Awyg) * N(Wyr * Awyg) (5)
wobein > 1.

[0072] Auf diese Weise kann eine Tabelle konstruiert werden, um die verbotenen Frequenzen zu identifizie-
ren. Es wird angenommen, dass die Herzfrequenz 70 ist und die Veranderlichkeit + 10 betragt.

Verbotene Frequenzbander

w,, fur Bedingung bei (4) w,, fur Bedingung bei (5)
2 Hz bis 2.7 Hz 1 Hz bis 4 Hz
3 Hz bis 4.05 Hz 2 Hz bis 2.7 Hz

[0073] Deshalb sollte w,, mindestens groRer als 4 Hz sein, jedoch kleiner als die obere Grenzfrequenz des
Filters fur die Signalerfassung (typischerweise 3 Hz bis 6 Hz). Die meisten kommerziellen SpO,-Vorrichtungen
verwenden niedrige Grenzfrequenzen. Daher muss w,, auf einen schmalen Bereich des optimierten Bandes
eingestellt werden.

[0074] Die in Eig. 7a bis Fig. 7e gezeigten Diagramme sind die Leistungsspektren des PPG-Signals mit ve-
ndser Modulation bei verschiedenen Frequenzen. Eine relativ hohe Modulationstiefe von 160 mmHg wurde so
gewahlt, dass der multiplikative Term signifikant registriert werden konnte.

[0075] In dem in Fig. 7a gezeigten ersten Diagramm Uberlagerte sich die erste Oberschwingung (n = 2) des
PPG-Signals mit dem multiplikativen Term, und die Modulations-Grundschwingung tberlappte mit der zweiten
Oberschwingung. Daher konnte die Modulationsfrequenz von 4 Hz beide Bedingungen nicht erfiillen. Dies wiir-
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de ein Problem darstellen, wenn es darauf ankame, die beiden Signale spektral zu trennen. Dartber hinaus ist
beim Optimieren der Modulationstiefe die Gré3e des multiplikativen Terms wichtig beim Bestimmen des Kopp-
lungsgrades zwischen den beiden Signalen, wobei das Uberlappen des multiplikativen Terms mit den
PPG-Oberschwingungen eine fehlerhafte Messung der GrélRe bewirken wirde.

[0076] In dem zweiten Diagramm (Fig. 7b) begann bei 4,5 Hz der multiplikative Term sich von der ersten
Oberschwingung wegzubewegen, doch die Modulationsfrequenz blieb gefahrlich nahe an der zweiten Ober-
schwingung.

[0077] Das dritte Diagramm veranschaulicht die Situation, bei der die Herzfrequenz erhéht wurde. Obwohl die
Modulationsfrequenz auf 5 Hz zunahm, tGberlappen der multiplikative Term und die Modulations-Grundschwin-
gung immer noch mit der ersten bzw. der zweiten Oberschwingung. Dies zeigt, dass die Optimierung auch von
der Herzfrequenz-Veranderlichkeit abhangt.

[0078] Das vierte Diagramm (Fig. 7d) veranschaulicht die Situation, bei der die Modulationsfrequenz auf 5,5
Hz eingestellt wurde. Der multiplikative Term Uberlappte mit der zweiten Oberschwingung.

[0079] Das letzte Diagramm (Fig. 7e) zeigt eine optimierte Modulationsfrequenz. Sowohl der multiplikative
Term als auch die Modulations-Grundschwingung waren jenseits des Bereichs der dritten Oberschwingung.
Man tat dies, um die Veranderlichkeit der Herzfrequenz zu bertcksichtigen.

[0080] Aufgrund der Nahe des multiplikativen Terms zu den Oberschwingungen und der Veranderlichkeit der
Herzfrequenz wiirde die Optimierung zu einem ziemlich schmalen Frequenzband fihren.

[0081] Wie zuvor weiter oben erwahnt, kann der Modulationsdruck gemaf der GroRe des multiplikativen
Terms eingestellt werden. Der Modulationsdruck muss hoch genug sein, um kiinstliche Pulsationen in dem ve-
ndsen Blutsystem zu bewirken, aber dennoch nicht so stark, dass das arterielle System beeinflusst wird. Der
Indikator eines zu grofen Drucks ist das Auftreten des multiplikativen Terms in dem Frequenzspektrum des
ersten Signals. Da der multiplikative Term ein Anzeichen fir das Ausmalf ist, mit dem das zugrunde liegende
arterielle System gestort wird, ist es wichtig, dass der Term minimiert wird.

[0082] Das in Eig. 8 gezeigte Diagramm veranschaulicht die Auswirkung des Modulationsdrucks und des
Manschette/Oximeter-Abstands auf den Pegel des erfassten Signals. Jede der Kurven plottet dem gemesse-
nen Signalpegel gegen den Modulationsdruck, und der schwarze Fleck kennzeichnet den Punkt, bei dem der
multiplikative Term signifikant wird. Durch Bewegen des Modulationsortes ndher zu dem Messort kann der mul-
tiplikative Term klein gehalten werden und das erfasste Signal auf einem messbaren Pegel selbst bei einer re-
lativ niedrigen Druckmodulation. Typischerweise wird der Modulationsdruck so eingestellt, dass er zu einer na-
herungsweise 0,1%-igen Schwankung in dem DC-Pegel des erfassten Signals fiihrt. Das ideale Gleichgewicht
zwischen dem Modulationsdruck und dem Abstand von Modulation/Mess-Ort wird durch den als "ideales Aus-
legungsfenster" bezeichneten Bereich dargestellt. Typischerweise ist ein Abstand von 30 bis 50 mm geeignet,
und zwar je nach dem Uber die Manschette angelegten Druck. Wenn der Abstand zu klein ist, werden die Pul-
sationen von dem Messwandler zu der Oximeter-Sonde gekoppelt und bewirken einen Bewegungs-Artefakt in
dem empfangenen Signal.

[0083] Selbstverstandlich sind zusatzlich zu der Manschette-Luftpumpe-Anordnung andere Arten der Druck-
modulation zum Erzeugen eines vendsen pulsativen Signals denkbar. Dies kdnnte z.B. durch direkte mecha-
nische Mittel oder durch Anlegen elektrischer oder thermischer Impulse an dem Modulationsort erzielt werden.
Die beschriebene Ausfihrungsform legt zwar einen positiven Druck an das Subjekt an, doch kénnte auch ein
ahnlicher Effekt durch Anlegen eines negativen Drucks erzielt werden, indem man z.B. eine Vakuumpumpe
zum Erzeugen der Stérungen des Systems verwendet.

[0084] Die Oximeter-Sonde und der Druck-Wandler sind zwar im Allgemeinen gesonderte Vorrichtungen,
doch kénnen sie auch als einstiickige Vorrichtung ausgebildet werden, wobei vorausgesetzt wird, dass eine
mechanische Kopplung zwischen dem Wandler und der Sonde vermieden wird.

[0085] Die beschriebene spezielle Ausfiihrung verwendete die Pulsoximeter-Sonde in einem Transmissi-
ons-Modus (mit anderen Worten tritt das Licht durch den Finger hindurch, und die Lichtquelle sowie der Sensor
liegen an gegenuberliegenden Seiten des Fingers, doch kdnnte auch eine im Reflexions-Modus arbeitende
Sonde verwendet werden. Da die Venen nahe an der Oberflache der Haut liegen, kann bei Verwendung einer
Reflexionsmodus-Sonde die Position der Sonde an einem grof3en Bereich von Orten am Kdérper verwendet
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werden, und sie ist nicht auf diejenigen Bereiche beschrankt, bei denen das Koérpergewebe lichtdurchlassig ist
(Finger, Ohrlappchen, etc).

[0086] Fur den Fall, dass sowohl die arterielle als auch die vendse Sauerstoff-Sattigung gemessen werden,
kann dies gleichzeitig erreicht werden, wie oben beschrieben. Sollten jedoch die externen Druckmodulationen
die Kalibrierung der arteriellen Sauerstoffversorgungs-Messung stéren, kann alternativ die Messung dieser
beiden Groflien entweder korperlich (durch Messen der arteriellen und vendsen Sattigung an unterschiedlichen
Orten) oder zeitlich (z.B. durch Multiplexieren der arteriellen und venésen Messungen Uber die Zeit) getrennt
werden. Wenn die Messorte kérperlich getrennt sind, kann die Sonde entweder einstlckig ausgebildet sein,
z.B. zusammen mit einem arteriellen Oximeter, einem vendsen Oximeter und einer Manschette, die zum Mes-
sen von zwei benachbarten Fingern angeordnet werden, oder sie kann aus gesonderten arteriellen und veno-
sen Uberwachungsvorrichtungen gebildet sein.

[0087] Es wurde ein nicht-invasives Verfahren zum Bestimmen des vendsen Sauerstoffgehalts beschrieben,
das eine genaue Echtzeit-Uberwachung mit geringerem Risiko fiir den Patienten erméglicht. Dies ist beson-
ders relevant wahrend der Erholung von einer Operation und beim Therapie-Management. Eine Anzahl von
Gebieten, bei denen die Erfindung angewendet werden kann, wird weiter unten dargelegt.

[0088] Wenn die Patienten an einer ernsthaften Krankheit des Herz-Kreislauf-Systems oder der Lungen lei-
den, hangt ihr Uberleben von der Fahigkeit ab, die Zufuhr von Sauerstoff zu ihren Geweben zu optimieren. Das
MafRschneidern der Sauerstoffzufuhr, um den Anforderungen eines Patienten gerecht zu werden, ist selbst in
einer Intensivstation sehr schwierig. Es beruht auf einer Kombination von klinischer Einschatzung, Labor-Blut-
tests, hdmodynamischen Daten und Oximetrie. Diese Daten werden durch Einfiihren von Kathetern in die
Speichen/Oberschenkelknochen-Arterien (arteria radialis, arteria femoralis) und die Lungenarterie (arteria pul-
monaris) gewonnen, woflr ein bis zwei Stunden bendtigt werden. Das Einflhren dieser Leitungen bringt eine
signifikante Morbiditat und Mortalitat mit sich. Die Integration der Daten, die zum Maf3schneidern der Sauer-
stoff-Zufuhr des Patienten bendtigt werden, kann mehrere Stunden bendtigen. Insofern ist sie fir sich rasch
andernde physiologische Situationen nicht geeignet. Eine schnell anwendbare, nicht-invasive Messung der
Gewebe-Sauerstoffzufuhr wirde allen kritisch kranken Patienten auf Intensivstationen zugute kommen. Sie
ware auch nutzlich fur Stationen mit stark abhangigen Patienten (High Dependency Units) und gewdhnlichen
Krankenhaus-Abteilungen. Ihre nutzlichste potentielle Anwendung wére jedoch vielleicht bei der Wiederbele-
bung von Patienten. Eine nicht-invasive vendse Oximetrie wirde eine gezieltere Wiederbelebung erméglichen.
Da das Uberleben von Patienten, die auRerhalb eines Krankenhauses einen Herzstillstand erleiden, kleiner als
5% ist, ware dies ein gro3er Durchbruch. Au3erdem wiirde die nicht-invasive vendse Oximetrie sich als un-
schatzbare Hilfe fiir die sichere Uberfiihrung kritisch kranker Patienten zwischen Intensivstationen erweisen.
In der Tat haben von den Erfindern durchgefiihrte Studien gezeigt, dass es eine enge Korrelation zwischen
SvO, und der Herzleistung (CO) gibt, weshalb das Verfahren auch als nicht-invasiver Indikator flir die Herzleis-
tung (Cardiac Output) aufgrund der Messung von SvO, dienen kann.

[0089] Ein Herz-Lungen-Bypass (CPB) und eine auRerkorperliche Membran-Sauerstoffoxygenierung (EC-
MO) erfordern einen vorubergehenden Ersatz der Herz/Kreislauf- und Lungenfunktion unter Verwendung eines
Pumpen-Oxigenators. Ein CPB wird im Operationssaal verwendet, wahrend eine ECMO auf der Intensivstation
verwendet wird, um Patienten abzusichern, die an einem potenziell reversiblen Herz-Lungen-Versagen leiden.
Die Blutstrémung von der Pumpe ist nicht-pulsatil, was bedeutet, dass herkdmmliche Oximetrie wirkungslos
ist. Die Fahigkeit, die Sauerstoffzufuhr nicht-invasiv mit einer Vorrichtung verfolgen zu kénnen, die nicht auf
einer naturlich pulsatilen Strémung beruht, hatte eine weitreichende Anwendung. Da Koronararterien-By-
pass-Operationen (CABG) die zur Zeit am Ublichsten durchgeflihrten Operationen in den Vereinigten Staaten
sind, stellt dies eine signifikante potenzielle Anwendung dar.

[0090] Die Diagnose und das Uberwachen von GefaRkrankheiten und Kreislauffunktionen wird durch die Ver-
fugbarkeit der SvO,-Messung verbessert. Gesteigerte SvO,-Messungen im Ruhezustand kénnen eine verrin-
gerte Gewebe-Durchblutung aufgrund einer beeintrachtigten Blutstrémung aufzeigen. Die Uberwachung der
venosen Sauerstoff-Sattigung ermdglicht daher eine einfachere Untersuchung der Ernsthaftigkeit einer Verlet-
zung und der funktionellen Beeintrachtigung aufgrund eines Traumas. Tiefe SvO,-Messwerte kénnen auf eine
Gewebe-Fehlfunktion hinweisen, und die Uberwachung ermdglicht Beurteilungen der Lebensfahigkeit von Ge-
webe wahrend eines Traumas oder einer Krankheit.

[0091] Wenn der PaO, unterhalb von etwa 5,33 kPa (40 Torr) abfallt, fihren selbst kleine Anderungen des

Partialdrucks des eingeatmeten Sauerstoffs zu einer groRen Abnahme der SaO,. Die SvO,-Messung verbes-
sert die Uberwachung von Hypoxie (ber einen Bereich von Zustanden hinweg. Kdrperliches Training ruft peri-
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phere Anpassungen hervor, um eine wirkungsvolle Nutzung der Zunahme der O,-Zufuhr infolge einer héheren
O,-Diffusions-Leitfahigkeit im Muskel zu gestatten. Die Wirkung von Ausdauer-Training kann als gréRere Ka-
pillar-Dichte beobachtet werden, wodurch eine langere Transitzeit bei einer gegebenen Blutstrémung und auch
eine hohere Differenz a-vO, ermdglicht werden. Die Erfindung ware ein wertvolles Mittel beim Durchflihren von
Training-Stress-Tests und beim Untersuchen der Auswirkungen von Hitze und Kalte, Mikro-Schwerkraft und
Dehydratation. Sie wiirde auch zahlreiche andere medizinische und physiologische Forschungsthemen unter-
stutzen.

Patentanspriiche

1. Verfahren zum nicht-invasiven Messen der venosen Sauerstoff-Sattigung, welches die folgenden Schrit-
te aufweist:
— Anbringen eines Druckwandlers an einem ersten Ort eines Korpers, der ein vendses und ein arterielles Sys-
tem hat;
— Anlegen eines Ansteuerungssignals an den Druckwandler mit einer vorbestimmten Frequenz, um eine Serie
von Pulsationen einer vorbestimmten GréRRe in dem vendsen Blutvolumen in der Umgebung des ersten Ortes
zu bewirken, wobei die GréRRe der Pulsationen derart gesteuert wird, dass das arterielle System minimal gestort
wird;
— Anbringen einer Oximeter-Vorrichtung an einem zweiten Ort an dem Koérper;
— Messen von Ausgangssignalen, die von der Oximeter-Vorrichtung empfangen werden, wobei die Ausgangs-
signale eine Komponente enthalten, welche fir die auf die Pulsationen zurlickzufihrende Modulation des ve-
ndsen Blutes reprasentativ ist; und
— Herleiten eines Males der vendsen Sauerstoff-Sattigung aus der Frequenzantwort der Ausgangssignale.

2. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die Beziehung zwischen dem Abstand zwi-
schen dem ersten und dem zweiten Ort einerseits und der Grof3e der Pulsationen andererseits so gewahit wird,
dass ein multiplikativer Term in dem Frequenzspektrum der gemessenen Signale minimiert wird, der fir eine
Storung des arteriellen Systems kennzeichnend ist.

3. Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass das Ansteuerungssignal an dem ex-
ternen Druckwandler angelegt wird, um eine Serie von Pulsationen mit einer Frequenz zu bewirken, die sich
von der Herzfrequenz des Subjektes unterscheidet.

4. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die Beziehung zwischen der Frequenz w,,
der durch das Ansteuerungssignal bewirkten Pulsationen und der Herzfrequenz w,z so ausgewahlt wird, dass
sie die folgenden Bedingungen erfillt:

Wy, * N(Wyg + Awyg)
und
Wy £ (Whg £ Awyg) * N(Wyg £ Awyg)

wobein > 1.

5. Verfahren nach Anspruch 3 oder 4, dadurch gekennzeichnet, dass die Frequenz des Ansteuerungssig-
nals iterativ auf der Grundlage einer Echtzeit-Messung der Herzfrequenz bestimmt wird.

6. Verfahren nach einem der vorherigen Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass die Grole der Pulsa-
tionen derart gesteuert wird, dass eine Schwankung von weniger als 1% in dem Gleichspannungs-Pegel des
empfangenen Signals bewirkt wird.

7. Verfahren nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, dass die Grof3e der Pulsationen derart ist, dass
sie eine Schwankung von naherungsweise 0,1% in dem Gleichspannungs-Pegel des empfangenen Signals
bewirken.

8. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass das Oximeter an
einem Finger platziert wird und ein weiterer Druckwandler von einem distalen Ende eines Gliedes weg platziert
wird und so angeordnet wird, dass der Blutstrom zu und von dem Glied verschlossen wird, wobei die Messung
wahrend der Verschlussdauer durchgefiihrt wird.
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9. Verfahren nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass die GréRRe der Pulsationen bestimmt wird,
indem man nach und nach die Pulsationsgrofe erhéht und eine Frequenzantwort der Ausgangssignale beob-
achtet, wobei das Auftreten eines multiplikativen Terms in dem Frequenzspektrum ein Hinweis dafir ist, dass
die maximal mégliche Grofie erreicht worden ist.

10. Verfahren nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, dass beim Erreichen des Punktes, bei dem der
multiplikative Term auftritt, die PulsationsgréRe anschlieRend bis zu einem Punkt verringert wird, bei dem der
multiplikative Term bedeutungslos wird.

11. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass es einen Kalib-
rierungsschritt enthalt, wahrend dem der Abstand zwischen dem ersten Ort und dem zweiten Ort verandert
wird, wahrend die Pulsationsgréfe konstant gehalten wird, um einen optimalen Abstand herzuleiten.

12. Verfahren nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet, dass der Kalibrierungsschritt einen weiteren
Schritt enthalt zum Verandern der Pulsationsgréfte, wahrend der Abstand zwischen dem ersten Ort und dem
zweiten Ort konstant gehalten wird.

13. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass ein MaR} der ar-
teriellen Sauerstoff-Sattigung von der Frequenzantwort der Ausgangssignale hergeleitet wird, wobei der Un-
terschied der Pegel der arteriellen und der vendsen Sauerstoff-Sattigung fir den Sauerstoffverbrauch des Ge-
webes reprasentativ ist.

14. Gerat zum nicht-invasiven Messen der vendsen Sauerstoff-Sattigung, welches aufweist:
— einen Druckwandler, der betatigbar ist, um eine Serie von Pulsationen an einem ersten Ort an einem Koérper
anzulegen, der ein venoses und ein arterielles System hat;
— ein Puls-Oximeter;
— ein Steuerungsmittel, das betatigbar ist, um die Frequenz und die GréRe der Pulsationen derart zu steuern,
dass das vendése Blutvolumen moduliert wird, wobei das Steuerungsmittel betatigbar ist, um die Gréflke der Pul-
sationen derart zu steuern, dass das arterielle System minimal gestort wird;
— ein Signal-Verarbeitungsmittel, das betatigbar ist, um einen Wert fir die vendse Sauerstoff-Sattigung aus Si-
gnalen zu extrahieren, die von dem Oximeter empfangen werden, wobei die Signale eine Komponente enthal-
ten, welche fur auf den Pulsationen beruhende Modulation des vendsen Blutvolumens reprasentativ ist.

15. Gerat nach Anspruch 14, dadurch gekennzeichnet, dass das Steuerungsmittel betatigt wird, um die Be-
ziehung zwischen der Frequenz w,, der durch das Ansteuerungssignal bewirkten Pulsationen und der Herzfre-
quenz w,z gemaR der folgenden Bedingungen zu steuern:

Wy  N(Wyg = AWyg)
und
Wy * (Wi = AWyg) # N(Wyg £ Awyg)

wobein > 1.

16. Gerat nach Anspruch 14 oder 15, dadurch gekennzeichnet, dass der Druckwandler eine aufblasbare
Finger-Manschette aufweist, der von einer Luftpumpe Luft zugefiihrt wird.

17. Gerat nach Anspruch 16, dadurch gekennzeichnet, dass der Druckwandler und das Puls-Oximeter als
einstiickige Vorrichtung ausgebildet sind.

Es folgen 8 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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Fig.5.
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- Fig.6.
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Fig.7b,
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Fig.8.
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