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Kapitel 1

Einleitung

Die Pulsoximetrie als ein seit Jahrzehnten etabliertes Verfahren zur kontinuierlichen
Messung der arteriellen Sauerstoffsidttigung ist aus dem klinischen Alltag, inshe-
sondere in der Notfall- und Intensivmedizin sowie der Schlafforschung, nicht mehr
wegzudenken. Seit Einfiihrung dieser Messmethode (1972 von Takuo Aoyagi) beste-
hen jedoch Probleme, die bis jetzt nicht zufriedenstellend gelost werden konnten. So
ist eine kontinuierliche Messung aufserhalb des klinischen Umfeldes nur unter erheb-
lichen Einschrinkungen fiir die Patienten realisierbar.

Insbesondere die Applikationsorte der bislang verwendeten Sensoren an den End-
gliedern der Extremititen oder auch am Ohrldppchen schrinken die Patienten in
ihrer Bewegungsfreiheit auferordentlich ein; nicht zuletzt stellen die auffillig ge-
stalteten Sensoren eine von den meisten Patienten als duferst storend empfundene
kosmetische Beeintriichtigung dar. Uberdies sind an den Fingerendgliedern oder am
Ohrlappchen angebrachte Sensoren extrem empfindlich gegeniiber Bewegungsarte-
fakten [3, 15| und miissen z.B. bei psychomotorisch unruhigen Patienten mittels
Klebeband zusétzlich fixiert werden. Durch den immer gréfer werdenden Bedarf an
mobiler Sensorik — inshesondere auch an Pulsoximetriesensoren — wurde ein Sensor

entwickelt, welcher ideal dazu geeignet ist, unter den harten Voraussetzungen des
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Alltags die arterielle Sauerstoffsittigung zuverlissig zu erfassen. Dieser Sensor wird
durch eine geeignete Vorrichtung im duferen Gehorgang appliziert. In dieser Arbeit
soll die Entwicklung des neuartigen Sensors beschrieben, dessen Vor- und Nachteile
diskutiert und ein Ausblick gegeben werden, in welchen Situationen sich der Sensor

einsetzen lassen wird.



Kapitel 2
Aufgabenstellung

Ziel dieser Arbeit ist die Entwicklung eines zuverlédssig funktionierenden Prototyps
eines Pulsoximetriesensors, der im dufseren Gehoérgang gering invasiv appliziert wer-
den kann. Die Applikation erfolgt damit analog zu Hérgerdten ohne Verletzung der
Gehorgangswand.

Es werden die Entwicklung und das Funktionsprinzip des Sensors aufgezeigt, sowie
durch beispielhafte Messreihen bewiesen, dass der Sensor funktioniert und reprodu-
zierbare Messwerte liefert.

Dabei wurden folgende Mindestanforderungen an das Sensordesign definiert:

e grofie mechanische Belastbarkeit im Sinne einer grofen Haltbarkeit
e ausreichender Tragekomfort fiir die zu vermessenden Personen
e reproduzierbare Messergebnisse

e cinfache Applikation des Sensors mit moglichst nur einem Handgriff zur Siche-

rung der Compliance

Alle Messungen und Versuche wurden mit einem von BLM (Buschmann Labor- und
Medizintechnik) entwickelten Forschungspulsoximeter durchgefiihrt. Um optimale

Messergebnisse zu erhalten wurde dieses Pulsoximeter an den Ohrsensor angepasst.

7



Kapitel 3
Grundlagen der Pulsoximetrie

Die prinzipielle Funktionsweise der Pulsoximetrie ist bereits oft detailliert beschrie-
ben worden und soll daher nicht primarer Gegenstand dieser Arbeit sein.

Es wird insbesondere auf die Diplom- und Dessertationsarbeiten, die in den letzten
Jahren beim Institut BLM entstanden sind, verwiesen. Es werden also die Grund-
ziige des Messverfahrens vorausgesetzt, und in der Pulsoximetrie iibliche Begriffe
werden nur dort erklart, wo dies fiir das Verstdndnis der aktuell geschilderten Zu-

sammenhinge unbedingt notwendig ist.



Kapitel 4
Anwendungsgebiete

Im Folgenden soll ein kurzer Uberblick iiber die méglichen Einsatzgebiete der Puls-

oximetrie im Gehorgang gegeben werden.

4.1 Zentralisation und periphere Durchblutungssto-
rungen

Da ab jetzt die Pulsoximetrie im duferen Gehorgang moglich sein wird, kann sowohl
auf dulerst ungenaue Verfahren wie die Reflexionspulsoximetrie in Zukunft verzich-
tet werden, als auch auf Behelfstechniken wie die linguale Messung. Die Circum-
missionspulsoximetrie wird in derartigen Féllen wesentlich zuverléssigere Messwerte
liefern. Bei Zentralisation und peripherer Durchblutungsstérung ist die plethysmo-
graphisch bestimmbare Modulationstiefe sehr klein und fiihrt daher zu Artefakten
[5]. Daher schlugen Hummler, Engelmann et. al. 2006 vor [9], bei kritisch erkrankten
Patienten, insbesondere bei Vorliegen einer Sepsis mit peripheren Perfusionsstérun-
gen, spatestens unterhalb eines respiratorischen Indexes von kleiner 0,5, mithilfe
blutiger Messung die Pulsoximetriewerte zu validieren, da die Messung im periphe-

ren Bereich dann nicht mehr verlésslich sei. Auferdem schlugen die Autoren dieser
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Studie vor, in derartigen Situationen ein Reflexionspulsoximeter 6sophageal zu plat-
zieren.

In die selbe Richtung weisen Versuche an brandverletzten Kindern, die wahrend der
Anisthesie bei Operationen sowohl durch Fingerpulsoximetrie- als auch durch Mes-
sung an der Zunge iiberwacht wurden. Es zeigte sich, dass die Zunge ein geeigneterer

Messort war als die Peripherie, insbesondere bei peripherer Minderperfusion [6].

4.2 Schlafapnoescreening

Eine besonders interessante Anwendungsméglichkeit ist der Einsatz des neuen Sen-
sors bei der Erkennung und der Verlaufskontrolle des Schlaf-Apnoe-Syndroms.
Bislang mussten die Patienten v.a. in Schlaflabors auf Apnoephasen wéihrend des
Schlafs untersucht werden. Der Einsatz des neuen Sensors wird diese keinesfalls ablo-
sen, jedoch die Anzahl der erforderlichen Untersuchungstermine je Patient erheblich
reduzieren. Es ist denkbar, dass bereits in der hausérztlichen Praxis ein Circummis-
sionspulsoximeter ausgegeben werden kann, wie dies mit Langzeitblutdruckmess-
und Ekg-Geréten seit langem der Fall ist.

Die Auswertung der iiber Nacht aufgezeichneten Daten kann dabei mittels geeig-
neter Auswertungssoftware bereits in der Hausarztpraxis erfolgen. So wird erstmals
ein niederschwelliges Screening im hauslichen Umfeld méglich, das bislang der Dia-
gnostik im Schlaflabor bedurfte.

Die Messung im Ohr wird dabei zum einen fiir die Patienten einen deutlichen Kom-
fortgewinn bedeuten, zum anderen deutlich zuverlassigere Messwerte liefern, als dies
mit Fingersensoren moglich ist. Interessanterweise konnten die an anderer Stelle
beschriebenen Bewegungsartefakte durch Sprechen, Kauen etc., aber insbesondere

durch das Schnarchen die Nachweisfidhigkeit der Schlafapnoe sogar verstirken.
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Da das heftige Schnarchen starke Vibrationen in den Gehorgang fortleitet, wird dies

an den typischen Signaleigenschaften deutlich erkennbar sein. In diesen Momenten

lassen sich zwar keine Pulswellen detektieren, die eigentlich interessante Phase be-

ginnt jedoch direkt im Anschluss an das letzte Schnarchen vor dem Atemaussetzer:

Sobald die Vibrationen aufhoéren, ist die Messung sofort wieder moglich, und kann

sich evt. ergebende Sattigungsabfille zuverlissig nachweisen.

An den Plethysmographischen Signalen lassen sich somit sowohl Momente des Schnar-
chens, als auch n#chtliche Sattigungsabfille detektieren.

Im Schlaflabor selbst stellt dies auch eine zusétzliche, automatisierbare Moglichkeit

der Detektion und Dokumentation von Schnarchphasen dar, was die Qualitit der

Dokumentation erhthen wird.

4.3 Lungenerkrankungen

4.3.1 COPD und Asthma bronchiale

Die chronisch-obstruktive Lungenerkrankung (engl. COPD, chronic obstructive pul-
monary disease) ist eine fortschreitende, durch Husten, vermehrten Auswurf und
Dyspnoe insbesondere bei Belastung gekennzeichnete Krankheit, bei der die Lun-
genfunktion im Verlauf abnimmt. Uber die Jahre entwickelt sich ein ausgeprigtes
Lungenemphysem, also eine Lungeniiberblihung, die irreversibel ist. Die COPD tritt
meist als Spétfolge des Rauchens auf.

Im Rahmen einer COPD-Verlaufskontrolle spielt der sogenannte 6-min-Test eine
grofe Rolle. Der Patient wird dabei angehalten, in der Ebene innerhalb von sechs
Minuten soweit wie moglich und so rasch wie moglich zu gehen. Die in diesen sechs
Minuten zuriickgelegte Wegstrecke ist dabei ein guter Anhalt fiir die weitere Pro-

gnose des Patienten sowie fiir die Frage, ob der Patient respiratorisch iiberwacht
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werden muss, oder ein Heimsauerstoffgerit bekommen sollte.

Dabei konnte gezeigt werden, dass es Patienten mit frithen Sdttigungsabfillen nach
einer bis etwa dreieinhalb Minuten und Patienten mit spateren Sattigungsabfillen
innerhalb dieses Tests gibt. Die Patientengruppe, die frithe Sattigungsabfille zeigt,
sollte kontinuierlich iiberwacht werden [8]. Die Circummissionspulsoximetrie ist da-

zu ideal geeignet.

4.3.2 Mukoviszidose

Die Mukoviszidose oder cystische Fibrose ist eine genetisch bedingte Erkrankung,
bei der durch einen defekten Cloridkanal in den exokrinen Driisen duflerst zdhe
Sekrete entstehen. Im Vordergrund steht die mit den Jahren mehr und mehr ab-
nehmende Lungenfunktion, da der bei der Mukoviszidose viel zu viskdse Schleim
nur bedingt exkorporiert werden kann. Dadurch haufen sich Infekte der oberen und
unteren Luftwege, und durch chronische Entziindungsprozesse nehmen das Lungen-
parenchym sowie die Luftwege zunehmend Schaden.

In spéteren Stadien erscheint es also sinnvoll, die Sauerstoffsittigung als Parameter
fiir die Lungenfunktion kontinuierlich zu erfassen. Dabei kénnen Therapieintervalle
gezielter angepasst werden und eventuelle Sauerstoffvorlagen bedarfsgerechter als

bisher erfolgen.

4.3.3 ALS

Die amyotrophe Lateralsklerose ist eine fortschreitende, die gesamte Skelettmuskula-
tur und damit auch das Zwerchfell als primaren Atemmuskel betreffende Erkrankung
mit infauster Prognose. Auch wenn die Pulsoximetrie keinen Beitrag zu deren Hei-

lung leisten kann, so ist denkbar, dass die Patienten zu Beginn der ateminsuffizienten
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Phase der Erkrankung respiratorisch iiberwacht werden kénnten und eine eventuell

einzuleitende Sauerstofftherapie unterstiitzen kann.

4.4 Herzerkrankungen

Die kontinuierliche Uberwachung herzkranker Patienten, insbesondere herzinsuffi-
zienter, ist ein weiterer moglicher Anwendungsbereich der Circummissionspulsoxi-
metrie. Besonders die Verlaufskontrolle akuter Herzinsuffizienzen ist v.a. fiir die
Einschédtzung der Dringlichkeit einer Organtransplantation sehr wichtig. Laut einer
Leitlinie der AWMF ist das kontinuierliche Monitoring, u.a. mittels Pulsoximeters
dringend notwendig [2]. Insbesondere in der Pddiatrie ist die Verlagerung des Sen-
sors weg von den Handen wiinschenswert.

Aktuelle Studien zeigen, dass sich eine Vielzahl kardialer Storungen wie z.B. Vorhoff-
limmern, Kammertachyarhythmien, Bradykardien und die oben erwidhnten Lungen-
funktionsstérungen hochsensitiv erfassen lassen [4]. Auch kénnen Kinder mit per-
sistierendem Foramen ovale bzw. persistierendem Ductus botalli engmaschig auch
aufserhalb des stationdren Umfeldes iiberwacht werden.

Besonders hdufig unter den Herzvitien sind Erkrankungen der Herzklappen, die im
Laufe der Zeit aggravieren. Beispielsweise bei Aortenstenosen und -Insuffizienzen
konnen die Patienten kiinftig kontinuierlich iiberwacht werden und gleichzeitig kann
der Aktionsradius und damit die Lebensqualitit der Betroffenen erheblich verbes-
sert werden.

Somit wird auch auf diesem Gebiet sowohl eine gewisse Verbesserung der Lebens-
qualitit der Patienten moglich sein, als auch eine erfolgreichere Sekundarprophylaxe

kardialer Ereignisse.
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4.5 Rehabilitation / Training

Gerade im Bereich der kardiologischen und pulmonologischen Rehabilitation ist die
Sauerstoffsdttigung ein wichtiger Parameter zur Erfassung von Therapieerfolgen und
Verlaufskontrollen der teils schwer kranken Patienten.

Der trainierende Patient mit Lungen- und/oder Herzleiden muss dabei unbedingt
auf Uberlastungszeichen hin iiberwacht werden. Ein evt. Sittigungsabfall beim Trai-
ning kann somit zuverlissig erkannt werden, das Training abgebrochen und in der
Intensitat den Erfordernissen individuell angepasst werden. Insbesondere erméglicht
die Circummissionsmessung im dufseren Gehorgang die niederschwellige Trainings-

iiberwachung im Freien, z.B. beim Dauerlaufen und Fahrradfahren.

4.6 Forschung

Auch in der Forschung wird sich auf dem Gebiet der Sportmedizin, den kardiolo-
gischen, pulmonologischen Disziplinen und weiterer Fachgebiete ein weites Feld an
Forschungsméglichkeiten auftun. Auch auf dem eben genannten Gebiet der Reha-
bilitation kénnen in Zukunft besser individuell angepasste Trainingspline erstellt
werden, die v.a. die unbedingt zu vermeidende kérperliche Uberlastung kardiopul-

monal vorgeschidigter Patienten zu vermeiden helfen wird.

4.7 Berufliches Umfeld

In einigen Berufen sind Menschen teils extremen Umweltbedingungen ausgesetzt,
unter denen eine zusitzliche Uberwachung der Sauerstoffsittigung zweckmifig er-
scheint.

So kénnten beispielsweise Feuerwehrleute unter Atemschutz, Minenarbeiter oder Pi-
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loten mit einem mobilen Ohr-Circummissionspulsoximeter ausgestattet werden, um
eine eventuelle Sauerstoffminderversorgung friihzeitig detektieren zu konnen.

Da der Atemantrieb des grundsétzlich gesunden Menschen iiberwiegend durch den
CO2-Partialdruck in der Lunge vermittelt wird, nicht jedoch iiber eine evt. Hypoxie,
wiirde eine zusitzliche Uberwachung einen deutlichen Sicherheitsgewinn sowohl fiir

die Betroffenen, als auch fiir die Menschen in deren Verantwortung bedeuten.

4.8 Sport und Freizeit

Erstmals kénnen Bergsteiger beim Aufstieg in gréfere Hohen kontinuierlich kardio-
pulmonal iiberwacht werden. Es ist davon auszugehen, dass sich ein héhenbedingtes
Lungenddem in einem Sattigungsabfall ankiindigen und damit friihzeitig erkennen
lassen wird. Auch fiir Flaschen- und Apnoetaucher wird mit der mobilen Pulsoxi-
metriemessung im Gehdrgang erstmals ein zuverlissiges respiratorisches Uberwa-
chungssystem zur Verfiigung stehen. Nicht zuletzt werden auch Freizeitpiloten beim

Flug in Hohen iiber 4000m von der Circummissionsmessung profitieren.



Kapitel 5

Der aufiere Gehorgang als Messort

5.1 Anatomie des Gehorgangs

Der dufsere Gehorgang ist, wie Abbildung 5.1 zeigt, in einen dufseren, knorpeligen
und einen inneren, knéchernen Anteil gegliedert. Er nimmt einen s-féormigen Ver-
lauf, ist etwa 3,5 cm lang und misst zwischen 0.5 cm und 1,0 cm im Durchmesser.
Der knorpelige Anteil macht dabei etwa ein Drittel, der knocherne Anteil etwa zwei
Drittel der Lénge aus. Der Ubergang der beiden Anteile stellt eine Engstelle dar und
heifst ,Isthmus meatus acustici externi.

Der knorpelige Anteil wird durch die Arteria temporalis superficialis, der kn6cher-
ne Anteil durch die Arteria auricularis profunda, einem Ast der Arteria maxillaris,
versorgt.

Der vendse Abflufs erfolgt iiber die Venae auriculares anteriores in die Vena retro-
mandibularis.

Teile des Gehorgangs werden durch den Nervus facialis, Hinterwand und Boden
durch den Nervus mandibularis und den Ramus auricularis nervi vagi, dessen Haut
durch die Nervi meatus acustici externi innerviert.

Der dufere Gehdrgang reicht bis zum Trommelfell, das den Ubergang vom duferen

16
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Ohr zum Mittelohr bildet. [10]

Auricula

Meatus acusticus externus
Membrana tympanica
Cavitas tympani

Tuba auditiva

Cochlea

Canalis semicircularis

8 Malleus

10 Lig. mallei superius

11 Recessus epitympanicus
12 Incus

13 Cartilago tubae auditivae
14 Lamina membranacea

15 M.levator veli palatini

16 Manubrium mallei

17 Processus anterior (mallei)
18 Processus lateralis (mallei)
19 Lig. mallei laterale

20 Lig.incudis posterius

NOUhAWN =

Abbildung 5.1: Der duflere Gehorgang. Aus: Lippert, Anatomie.

5.2 Eignung des Gehorgangs fiir die Messung

Von grofter Bedeutung ist die Frage, ob sich der dufere Gehorgang iiberhaupt als
Messort fiir plethysmographische Techniken eignet. Dabei sind verschiedene Aspekte
zu beriicksichtigen:

Fiir die Pulsoximetrie ist ein Messort mit ausreichender Perfusion nétig, eine Vor-
raussetzung, die nach allen Messungen im Rahmen dieser Arbeit als erfiillt angesehen
werden kann. Zwar ist die durchstrahlte Gewebedicke deutlich geringer, als es z. B.
bei Fingersensoren der Fall ist, aber durch geeignete Maknahmen kann dem entge-
gengewirkt werden.

Die Stromungseigenschaften und die dazugehorige Pulskurve sind vergleichbar, so
dass eine zuverlissige Messung stets moglich ist.

Im Vergleich zu den Extremitdten, insbesondere zu den Fingerendgliedern, weicht
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die Gewebetemperatur im Gehorgang weit weniger stark von der Korperkerntem-
peratur ab. Finger sind extrem distal angeordnet und deren Perfusion kann derart
verringert werden, dass es unmdglich werden kann, eine Temperatur (und damit eine
Perfusion) in der Nidhe der Korperkerntemperatur zuverlédssig aufrecht zu erhalten.
Der duflere Gehorgang ist somit ein euthermaler Messort, der einer Zentralisierung
typischerweise nicht unterworfen ist.

Von grofiter Bedeutung ist die Tatsache, dass der Aufere Gehorgang, allen im Rah-
men dieser Arbeit durchgefiihrten Messungen nach, weitaus weniger fiir die von
Fingersensoren hinlinglich bekannten Bewegungsartefakte priadistiniert.

Da die den duferen Gehorgang versorgenden Arterien Seiteniste der A. Carotis sind
[12], ist der Aufere Gehorgang auch nicht von der Zentralisation bei Hypothermie,
Schock etc. betroffen.

Die genaue Pulskurvenform wird im Kapitel ,Interpretation der Signale® erortert
werden.

Wie schon anklang, muss in der Pulsoximetrie die Temperatur des zu vermessenden
Gewebes berticksichtigt werden, die auch die Lichtstreuung [11] beeinflusst. Da bei
der bislang iiblichen Messung am Finger oder Ohrldppchen das Gewebe erheblichen
Temperaturschwankungen ausgesetzt ist, stellt die Messung im duferen Gehorgang
einen Fortschritt dar, weil die Temperatur hier erheblich weniger schwankt und
somit ein weiterer wichtiger Storfaktor eliminiert werden konnte. Wie bereits seit
langerem bekannt ist, [11], schwankt die Lichtstreuung im Gewebe erheblich bei
Temperaturschwankungen. Zwar ist die Rolle der Gewebetemperaturschwankungen
und der Einfluss auf die Lichtstreuung im Gewebe bislang nicht erschopfend geklart,
fest steht jedoch, dak Temperaturschwankungen einen Einfluss auf die Messgenauig-
keit des Verfahrens haben, und ein Messort mit weitgehend konstanter Temperatur
stellt somit gewiss einen Vorteil dar, insbesondere im Hinblick auf die Reproduzier-

barkeit der Messergebnisse.
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Wie Ralston et. al. bereits 1991 zeigten [1], konnen Temperaturschwankungen des
Sensors wegen der Schwankungen des optischen Spektrums der LEDs ebenfalls Un-
genauigkeiten der Messung hervorrufen. Durch die geringe Schwankungsbreite der
Temperatur im Gehorgang im Vergleich zur Fingermessung wird sich diese Storquel-

le erheblich einschranken lassen.



Kapitel 6
Funktionelles Sensordesign

In diesem Kapitel sollen verschiedene Sensorentwiirfe vorgestellt werden, die im Lau-
fe der Entwicklung diskutiert und ausgearbeitet wurden. Dabei wird zunéchst das
Ergebnis der Patentrecherche iiber bereits entwickelte Ideen dargelegt, und anschlie-

fiend die verschiedenen im Rahmen dieser Arbeit ausgearbeiteten Designstudien.

6.1 Patente

6.1.1 US-Patent 05213099

Bereits 1993 entwickelte ein Forscherteam in den USA einen Ohrsensor speziell fiir
KampfHieger der U.S. Army. Zugrunde lag die Uberlegung, kontinuierlich den Puls
und die Sauerstoffsittigung des Piloten zu iiberwachen, um bei evt. auftretenden
Uberbeanspruchungen der kardiopulmonalen Reserven im Rahmen belastungsinten-
siver Flugmand&ver erkennen zu konnen, ob der Pilot ohnméchtig wird.

Dabei wurde auf ein handelsiibliches Pulsoximeter zuriickgegriffen, dessen Sensor
durch eine Konstruktion ausgetauscht wurde, die iiblichen Gehérschutzstopseln dhn-
lich ist.

Dieser Entwurf wurde jedoch nie zur Serientauglichkeit weiterentwickelt, auerdem

20
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schweigt sich die Patentschrift dariiber aus, inwieweit verldssliche Messwerte er-
reicht wurden. Eine ausgedehnte Literaturrecherche ergab keinen Hinweis darauf,
dass diese Arbeitsgruppe je erfolgreich Pulsoximetrische Messungen im Gehorgang
durchfiihren konnte. Dieses Sensordesign besticht und enttduscht also gleicherma-
fen durch seine Einfachheit. Derart simpel ist Pulsiximetrie eben nicht und somit

erscheint die Erfolglosigkeit dieses Entwurfes auch nicht.
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Abbildung 6.1: US-Patent 05213099. Diese Abbildung wurde aus Layoutgriinden im
Vgl. zur Originalpatentschrift um 90° gedreht.

6.1.2 US-Patent 05673692

Im Jahre 1997 konzipierten zwei texanische Forscher einen weiteren (Gehérgangs-
sensor, der sowohl die Temperatur, als auch die Sauerstoffsittigung messen sollte.
Dabei unterscheidet sich das Grundkonzept dieses Entwurfes nicht wesentlich von

dem letztgenannten.
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Abbildung 6.2: US-Patent 05673692

6.1.3 US-Patent 05662104

Ein ebenfalls 1997 von zwei japanischen Forschern entwickeltes Konzept sieht vor,
einen Teil des Sensors im Gehorgang zu platzieren, den anderen Teil im Tragus-
bereich. Wie man auf der Abbildung 6.3 leicht erkennt, ist dieses Konzept jedoch
dullerst unausgereift. Es erscheint hierbei unmdéglich, bei mehrmaliger Sensorappli-
kation die Position der Sensorelemente exakt zu reproduzieren. Aukerdem wird der
im Gehorgang liegende Teil mit Hilfe einer Art Hilfstépsel arretiert, und der &dufere
Teil soll hierbei wohl mittels Klebeband fixiert werden.

Das von uns definierte Ziel der Pulsoximetrie im Gehorgang liegt jedoch unter an-
derem gerade in einer Vereinfachung der Messung, ein derart aufwendiges und feh-

leranfilliges System der Sensorapplikation erscheint also nicht zielfiihrend.

6.1.4 US-Patent 0209516

Im Jahre 2004 meldete ein kanadischer Forscher einen den beiden erstgenannten
Patenten nicht undhnlichen Entwurf an, der sich an einem bestimmten Typ von
Gehorschutzstopseln orientiert. Auch dieser Entwurf, der an eine weiter unten vor-

gestellte Designstudie aus dieser Arbeit erinnert, weist jedoch deutliche Nachteile
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Abbildung 6.3: US-Patent 05662104

zum im Rahmen dieser Arbeit vorgestellten Doppelschirmchensensor auf. Insbeson-
dere die mangelhafte Anpassungsfihigkeit an verschiedene Gehorgangsdurchmesser

lasst diesen Aufbau als nicht praxistauglich erscheinen.
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Abbildung 6.4: US-Patent 0209516

24
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6.2 BLM-interne Konzepte

6.2.1 Ballonkonzept

Einer der ersten Entwiirfe, die zur Durchfiihrung der Pulsoximetriemessung im Ge-
horgang denkbar erschienen, stellt eine Konstruktion aus einem aufblasbaren Ballon
dar, der die photoelektrischen Bauelemente trigt.

Ein denkbarer Hauptvorteil ist die scheinbar leichte individuelle Anpassbarkeit an
den Gehorgangsquerschnitt und eventuell vorhandene Formvarianten des Gehor-
gangs der zu vermessenden Personen. Somit erscheint die Realisation eines fiir die
Patienten dufierst komfortablen Sensors moglich, der beim Tragen auch iiber lingere
Zeit hinweg nicht als storend empfunden wiirde.

Bedauerlicherweise werden diese Vorteile von einem entscheidenden Problem kon-
terkariert: um einen mechanisch ausreichend festen Sitz im dufseren Gehorgang zu
ermoglichen, muss der Sensor fest an der Gehorgangswand anliegen, da der Sensor
andernfalls aus dem Gehorgang herausrutscht. Diese Festigkeit muss durch einen
deutlichen Komfortverlust fiir die Probanden erkauft werden, da ein hoher Druck
beim Aufblasen des Ballons allgemein als unangenehm empfunden wird. Dabei konn-
te auch mittels unterschiedlichen Versuchsballonen kein Gewdhnungseffekt an die
unangenehme Sensation bei den Probanden festgestellt werden.

Auferdem ist dieser Entwurf mit dem Nachteil behaftet, dass eine aufblasbare Kon-
struktion relativ aufwendig in der Handhabung ist. Zum einen wird eine Pumpe
benétigt, z. B. eine kleine Gummiballpumpe, wie sie von Blutdruckmanschetten
allgemein bekannt ist, zum anderen muss ein kleines Ventil an der Konstruktion an-
gebracht werden. Der Proband muss bei jeder Anwendung des Sensors diesen nicht
nur in den Gehérgang einfiihren, sondern auch in geeigneter Weise aufpumpen.
Ein Ballon wiirde den Gehorgang hermetisch verschliefsen, und somit auch schall-

dicht isolieren. Es miisste ein Rohrchen durch diesen Ballon hindurchgefiihrt werden,
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um eine Schallpassage zu ermoglichen. Dies macht die Konstruktion sehr aufwen-
dig und damit sowohl in der Herstellung problematisch, als auch in der Benutzung

kompliziert.

Gehdrgangswand

Abbildung 6.5: Ballonsensor schematisch

6.2.2 Scheibe

Um die optoelektrischen Bauelemente funktionsgerecht zu platzieren, liegt es na-
he, eine dem Gehorgangsquerschnitt moglichst angepasste Form zu verwenden. Eine
Scheibe aus Silikon, auf einem Trigerrohrchen montiert, wire eine denkbare und
einfache Losung. Die Konstruktion wére nicht zu aufwendig, und verspricht guten
Halt des Sensors sowie gute Formanpassung an den Gehdrgang, wenn weiches Sili-
kon oder Gummi verwendet wird.

Leider muss diese Konstruktion jedoch sehr genau individuell an jeden Probanden

angepasst werden, da sich die Scheibe sonst entweder nach aussen oder in Richtung
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Abbildung 6.6: 3D-Visualisierung des Ballonsensorentwurfes, schematisiert. a) Bal-
lon; b) Ballonpositionierungselement; ¢) Fotodiode(n); d) LEDs; e) Miniatureinheit
hinter der Ohrmuschel

Trommelfell wolbt, und so die photoelektrischen Bauelemente nicht mehr optimal
an der Gehorgangswand anliegen. Dabei kdnnen die Bauteile im Extremfall sogar
komplett an der Gehérgangwand vorbei entweder nach aufien oder in das Trommel-
fell hineinstrahlen, was eine Messung stark negativ beeinflussen wiirde.

Selbst ein aus Metall gefertigtes Tragerrohrchen vermag dabei die nicht zu vermei-
denden Kringungsbewegungen der Scheibe nicht zu verhindern, was die Realisierung
eines Pulsoximetriesensors nach diesem Entwurf nach allen Tests nicht als sinnvoll

erscheinen lasst.

6.2.3 Klammer

Eine auf den ersten Blick elegante Variante, einen Pulsoximetriesensor fiir den Ge-

horgang zu realisieren, konnte eine Konstruktion von dhnlichem Aufbau wie eine
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Gehdrgangswand

Abbildung 6.7: Scheibensensor schematisch

Wischeklammer sein. Dabei miisste diese die photoelektrischen Bauelemente ex-
pansiv an die Gehoérgangswand driicken und somit theoretisch fiir guten Halt des

Sensors sorgen.

Der Nachteil der Konstruktion besteht jedoch darin, dass durch die bauartbe-
dingte punktuelle Belastung der Gehorgangwand ein ausreichender Anpressdruck
schmerzlich fiir die Probanden wére. Aufterdem ist bei festsitzendem Sensor das
Verletzungsrisiko zu hoch, da bei akzidentellem Herausreifien des Sensors Verletzun-
gen des Gehorgangs drohen wiirden.

Zudem miisste fiir ausreichende Verdrehsicherheit des Sensors um dessen Lingsach-
se gesorgt werden, insbesondere weil die Position und der Drehwinkel des Sensors
nach allen durchgefiihrten Versuchen stets reproduzierbar eingehalten werden miis-
sen. Dies macht diesen Entwurf jedoch sehr aufwendig und damit fehleranféllig.

Die optische Isolierung der Photoelemente untereinander sowie gegeniiber dem Um-

gebungslicht wire ebenfalls nur unter grofleren Miihen realisierbar.



KAPITEL 6. FUNKTIONELLES SENSORDESIGN 29

Abbildung 6.8: Schematisierte 3D-Visualisierung des Scheibensensors. a) Scheibe;
b) Scheibenpositionierungselement; c¢) Fotodiode(n); d) LEDs; e) Miniatureinheit
hinter der Ohrmuschel

Als einziger Vorteil kann die problemlose Schallpassage angesehen werden.

6.2.4 Schirmchenkonzept

Die oben genannten Nachteile werden fast alle durch ein scheinbar einfaches Design
gelost:. Ein aus Silikon geformtes Schirmchen von 6-8 mm maximalem Durchmesser
und etwa 5 mm Hohe trigt die Bauelemente. Diesem Aufbau stand die Konstruk-
tionsweise handelsiiblicher sogenannter Inear-Kopthorer Pate, wie sie bereits seit
vielen Jahren verwendet werden. Diese kénnen stundenlang im duferen Gehdérgang
getragen werden.

Dabei wird das Schirmchen von einem in den Gehdrgang ragenden Trégerrohrchen
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Gehdrgangswand

Abbildung 6.9: Klammersensor schematisch

Abbildung 6.10: 3D-Visualisierung des Klammersensors, schematisiert. a) Klammer-
spangen; b) Klammerpositionierungselement; ¢) Fotodiode(n); d) LEDs; e) Minia-

tureinheit hinter der Ohrmuschel
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gehalten, das gleichzeitig die Eindringtiefe zum Schutz des Trommelfelles begrenzt
und den Drehwinkel des Sensors um dessen Lingsachse vorgibt.

Dabei wird das Schirmchen im Folgenden Sensortriger, das Tragerréhrchen wird
Sensortraeger-Positionierungselement genannt.

Aus dem Gehorgang ragt dieses Sensortraeger-Positionierungselement, schlingt sich
um die Ohrmuschel herum und endet in einem Kunststoffdreieck, welches wie bei
handelsiiblichen Horgeraten sowohl den Aufbau sicher am Ohr hélt, als auch spéter
die Elektronik zur Signalaufbereitung tragen wird.

Der grofse Vorteil dieses Entwurfes besteht darin, dass das Schirmchen sich gut an
die anatomischen Gegebenheiten anpasst und von den Probanden als angenehm zu
tragen empfunden wurde.

Die mit diesem Entwurf zu erreichenden Modulationstiefen waren jedoch relativ ge-
ring. Aufserdem waren die Messergebnisse sowohl von Proband zu Proband, als auch
bei den selben Probanden bei Wiederholungen der Messung nicht konstant. Dies ist
wohl auf den mechanisch nicht ausreichend festen Sitz und die nicht zuverléssig re-
produzierbare Lokalisation des Sensortrigers im Gehorgang zuriickzufiihren.

Aus diesem Grunde wurde der Entwurf zum im Folgenden beschriebenen Design

weiterentwickelt.

6.2.5 Doppelschirmchen-Konzept

Als allen anderen Konzepten iiberlegen hat sich ein Entwurf mit zwei hintereinander
auf einem Tragerréhrchen aufgebrachten Schirmchen erweisen. Dieser Entwurf ist
zum einen mechanisch sehr belastbar, zum anderen am angenehmsten zu tragen.
Die Shuntlichtproblematik ist hierbei ausreichend geltst. In der Erprobung lieflen
sich stets reproduzierbare Messergebnisse erzielen. Im folgenden Kapitel soll auf

dieses Design niher eingegangen werden.
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Gehdrgangswand

Abbildung 6.11: Einfachschirmchen schematisch

Gehdrgangswand

Abbildung 6.12: Schematische Ansicht des Doppelschirmchensensors
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Abbildung 6.13: 3D-Visualisierung des Doppelschirmchensensordesigns: a) Schirm-
chen; b) Schirmchenpositionierungselement; ¢) Fotodiode(n); d) LEDs; e) Miniatu-

reinheit hinter dem Ohr



Kapitel 7

Doppelschirmchen als bestes

Sensordesign

7.1 Vorteile gegeniiber den bisher dargestellten Sen-
sorkonzepten

Nach ausgiebigen Versuchen mit einer Vielzahl realistischer Sensorkonzepte stellte
sich das Doppelschirmchenkonzept als das zuverldssigste und am besten reprodu-
zierbare Werte liefernde Verfahren heraus.

Durch die zwei sich im Gehorgang gewissermafen verkeilenden, hintereinander ange-
ordneten Schirmchen ist der Sensor dufserst ortsfest, ohne dem Tréger dabei Schmer-
zen oder unangenehme Druckgefiihle im Gehdrgang zuzumuten.

Aufterdem werden unerwiinschte Bewegungen, insbesondere um die Lingsachse, des
Sensors im Gehdrgang zuverldssig vermieden, so dass ein stets enges Anliegen der
photoelektrischen Bauteile an der Gehorgangswand gewahrleistet ist.

Durch die Befestigung der Schirmchen auf einem stabilen Messingrohr ist der Sen-

sorkopf duferst verdrehsicher um dessen Langsachse.

34
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Uberdies ist die optische Isolierung der photoelektrischen Bauelemente zur duferen
Umgebung uniibertroffen. Durch die Anordnung der Photodioden, also der Empfin-
gerbauteile, auf der dem Trommelfell zugewandten Seite des Sensors wird sowohl
auferes Shuntlicht, als auch einstreuendes Umgebungslicht zuverléssig vermieden,
da durch diesen Aufbau des Sensors eine doppelte Barriere fiir Umgebungslicht, und
eine Barriere fiir duferes Shuntlicht (im Unterschied zu anderen bisherigen Sensor-

konzepten an Fingern, Ohrlappchen etc.) aufgebaut wird.

7.2 Der besondere Strahlengang dieses Sensors - Cir-
cummission

Ublicherweise wurden in der Pulsoximetrie bislang zwei verschiedene Gruppen von
Strahlengangstypen identifiziert. Zum einen die sog. Transmissionspulsoximetrie,
wobei das Licht direkt durch das Gewebe geleitet und das modulierte Licht auf
der gegeniiberliegenden Seite aufgefangen wird. Hier stehen sich die Sender- und
Empfangerseite direkt gegeniiber. Zum anderen das Reflexionsmessprinzip, wobei
die Sender- und Empfingerbauteile sehr nah aneinander angebracht sind, und di-
rekte Reflexionen des eingebrachten Lichtes wieder auffangen. Dabei liegen Sender
und Empfinger nahe beieinander. Dies ist zwar prinzipiell iiberall auf der Haut
moglich, Das Reflexionsmessprinzip kommt mangels Zuverldssigkeit und Prazision

jedoch selten zum Einsatz.

Wie Abbildung 7.1 zeigt, kommt es durch die besondere Anordnung des Licht-
empfiangers zum Lichtemitter zu einem aufergewdhnlichen Lichtweg. Die LEDs strah-
len annihernd senkrecht ins Gewebe ein. Dort wird das Licht durch Brechung und
Streuung durch die Gehorgangswand halbkreisformig derart abgelenkt, dass es an

der Fotodiode wieder aufgenommen werden kann.
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Abbildung 7.1: Lichtweg des Doppelschirmchensensors

Somit kann man also weder von einer Transmissions- noch einer Reflexionspulsoximetrie
sprechen.
Aus Mangel an anderen Erklarungen des Messprinzips nennen wir diese Form ,Circum-

missions-Pulsoximetrie®.

7.3 Shuntlicht

Als Shuntlicht (engl.:“shunt“:Nebenstrom) bezeichnet man den Lichtanteil, der von
den LEDs zu den Photodioden gelangt, ohne vorher durchblutetes Gewebe passiert
zu haben.

Dabei unterscheidet man #uferes und inneres Shuntlicht. Aukeres Shuntlicht kann
durch Lichtreflexe an der Hornhaut, innerhalb des Sensors oder durch lichtleiter-
dhnliche Effekte in der duferen (Horn-)Hautschicht hervorgerufen werden. Inneres

Shuntlicht entsteht, wenn das Licht zwar durch durchblutetes Gewebe strahlt, je-
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doch an Arteriolen vorbeischeint, und dadurch nicht moduliert wird, wodurch der

pulsatile Anteil falschlicherweise vermindert erscheint.

Transmission Reflexion

| LEDs | |Fotodiode|

N,

Gewebe Gewebe
VVVY

Fotodiode

Abbildung 7.2: Shuntlicht, schematisch. Violette Pfeile: inneres Shuntlicht, blauer
Pfeil: duferes Shuntlicht, rote Pfeile: regelrecht moduliertes Licht. Inneres Shuntlicht
tritt eher bei der Transmissionspulsiximetrie auf, dufseres Shuntlicht eher bei der

Reflexionspulsoximetrie.

Auferes Shuntlicht ist ein Problem des Sensordesigns der Reflexionspulsoxime-
trie, welche in der Praxis nicht zuletzt dadurch fast ausschlieflich durch die Trans-
missionspulsoximetrie verdriangt wurde. In der Transmissionspulsoximetrie kann das
Shuntlicht dadurch vermieden werden, dass mdoglichst grofse Gewebestrecken durch-
strahlt werden, wodurch sich die Wahrscheinlichkeit minimiert, dass einzelne Licht-
anteile nicht moduliert wurden. Zur Verdeutlichung dient Abbildung 7.2
Das Shuntlicht stellt also ein grofses Problem in der Pulsoximetrie dar. Da das du-
fsere Shuntlicht eher ein Problem der Reflexions- und weniger der Transmissions-
und Circummissionspulsoximetrie ist, muss das innere Shuntlicht so gut wie moglich
eliminiert werden.

Dies geschieht im Doppelschirmchensensor sehr wirkungsvoll, da der Lichtweg bei
der Circummission sehr lang ist, und somit die Wahrscheinlichkeit sehr gering ist,

dass das Licht teilweise an Arteriolen vorbei das GGewebe passiert.
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7.4 Schallpassage

Bei genauer Betrachtung aller bisher vorgestellten Entwiirfe fallt auf, dass diese je-
weils den Gehorgang mehr oder weniger vollstandig verschlieflen. Dies ist, wie bereits
dargelegt, im Hinblick auf die optischen Eigenschaften des Sensors auch durchaus
vorteilhaft.

Fiir den Patienten wiirde eine Dampfung der Schalleitung bedeuten, dass das Horen
und Richtungshoéren hierdurch behindert wiirde.

Um die akustische Ddmpfung des Sensors so weit wie mdoglich zu reduzieren, wurden
kleine Locher in die Schirmchen gestanzt, siche Abbildung 7.3. Dabei wurden diese
Locher um jeweils 180° versetzt zu den photoelektrischen Bauteilen angebracht, um
die exzellenten optischen Isolationseigenschaften der Schirmchen nicht zu verlieren.
Eine anschliefende Versuchsreihe zeigte keine Unterschiede in Bezug auf die Modula-
tionstiefen bzw. auf die Omegawerte, die akustische Dampfung sank jedoch derart,
dass bei einem ganz freien Ohr und einem Sensor im anderen Ohr keine fiir die
Probanden subjektiv wahrnehmbare Beeintrachtigung des Gehors bzw. des Rich-

tungshorens festgestellt werden konnte.
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Abbildung 7.3: Der Doppelschirmchensensor mit ausgestanzten Lochern zur Schall-
passage (Pfeil). Die Visualisierung zeigt hier nur die im dem Trommelfell zugewand-

ten Schirmchen angebrachten Locher.
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Probleme

Die Versuchsreihen haben gezeigt, dass die Circummissionspulsoximetrie sehr zu-
verlassige und reproduzierbare Messwerte liefert. Das allseits bekannte Problem der
ausgeprigten Bewegungsempfindlichkeit von konventionellen Pulsoximetriesensoren
an Finger oder Ohrlidppchen wird durch die Messung im dufseren Gehérgang wesent-
lich verbessert.

So storen alltagsiibliche Kopfbewegungen, Bewegung des Korpers oder der Extremi-
taten nur dukerst wenig.

Nichtsdestotrotz bestehen auch in der Circummissionspulsoximetrie noch einige we-

nige Probleme, an deren Losung derzeit an unserem