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[EN]Non-invasive optical system and method for continuous timely triggered measuring of

blood flow parameters and determining of blood components and vol. parts (blood plasma
and haematocrit) etc.

[DE]Nicht-invasive optische Vorrichtung und Verfahren zur kontinuierlichen Erfassung der
BlutfluRdynamik, von Blutkomponenten und Blutvolumenanteilen im Gewebe/Haut des
Menschen

[EN]The system carries out the method so that pulsed laser diodes in the wavelength range of 400 nm to 1900 nm are used, which correspond to
the specific absorption characteristics of blood components. The laser diodes are so operated in a time-multiplex method, that as well as wavelength
specific measuring of the light is possible after the passage through the biological tissue, it is also possible that interference light components can be
eliminated.

[EN]The system carries out the method so that pulsed laser diodes in the wavelength range of 400 nm to 1900 nm are used, which correspond to
the specific absorption characteristics of blood components. The laser diodes are so operated in a time-multiplex method, that as well as wavelength
specific measuring of the light is possible after the passage through the biological tissue, it is also possible that interference light components can be
eliminated.
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[0001] Die Erfindung betrifft eine nicht-invasive optische Vorrichtung und Verfahren zur kontinuierlichen zeitlich aufgelésten Messung von
BlutfluBparametern und Bestimmung von Blutkomponenten und Blutvolumenanteilen (Blutplasma und Hamatokrit) durch signalanalytische Bewertung
des Remissionslichtes und/oder Transmissionslichtes nach Passage eines Haut-Gewebeareals des Menschen.

[0002] Es ist von groRem Interesse fur Mediziner und Physiologen kontinuierliche Informationen tber die Zusammensetzung der Blutkomponenten zu
erhalten. Das Standardverfahren ist noch immer die fir den Menschen "lastige" Blutabnahme mit nachfolgender Analyse, so dass nur diskontinuierliche
Informationen verfugbar sind. Es ist daher das Anliegen vieler Forschungsgruppen und Medizingeratehersteller ein nicht-invasives Monitoring fur die
Analyse des Blutes zu entwickeln.

[0003] Die Pulsoximetrie ist ein anerkanntes kontinuierliches Messverfahren zur Bestimmung der Sauerstoffsattigung des Blutes, eignet sich aber
offensichtlich nicht zur Bestimmung der Hb- Konzentration und des Hamatokrits. Obwohl in der Literatur theoretische NIR-Verfahren diskutiert und
in-vitro Messungen die prinzipielle Machbarkeit belegen scheitert die bisherige Umsetzung an der Kalibrierung der Verfahren fur den klinischen und
arztlichen Einsatz.

[0004] In unserer Vorrichtung und Verfahren wird Licht (400 nm bis 1900 nm) von gepulsten Laserdioden mit definierten Wellenlangen mit
Glasfasern auf ein Flachenareal der Haut eingestrahlt und das Remissionslicht und/oder Transmissionslicht nicht-invasiv photoelektrisch mittels
wellenlangensensitiven Photodioden gemessen.

[0005] Unsere Vorrichtung und Verfahren nutzt die wellenlangenabhangige Interaktion des monochromatischen Lichtes der Laserdioden mit dem
Gewebe und den Blutkomponenten (Absorption, Extinktion, Streuung). Signalanalytische Bezugspunkte sind unter anderem die pulsatilen Signalanteile
des Hb und HbO,, des isobestischen Punktes, spezifische Blutkomponenten wie Glucose, Fett etc. und die "Wasserabsorption" der Pulswellen im Haut-
und Gewebeareal. Die zeitliche Variation dieser Detektorsignale, die im Wesentlichen durch den Blutpuls verursacht wird, liefert die Mdglichkeit, die
Absorption des arteriellen/vendsen Blutes von der Interaktion des Lichtes mit dem Gewebe/Haut zu unterscheiden.

[0006] Mit dieser Vorrichtung und Verfahren kdnnen physiologische Daten ermittelt werden Uber den Hamatokritgehalt von Patienten bei Unféllen
und wéhrend operativer Eingriffe, zur physiologischen Verlaufskontrolle von klinisch und experimentell induzierten Anderungen des Wasserhaushaltes,
beispielsweise in der Dialyse, durch Orthostasestress und unter Mikrogravitationsbedingungen (reduzierte Schwerelosigkeit in einem Fluggerat/
Raumstation), zum Nachweis von Thrombosen und Bewertung arterieller Verschlusskrankheiten, und fur die nicht-invasive kontinuierliche Messung und
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Bewertung der Haut-/Gewebedurchblutung (periphere Durchblutung, Vasomotion, etc.) zur physiologischen Verlaufskontrolle des Diabetikers beztiglich
der Stoffwechselsituation und der daraus ableitbaren Therapie und Gesundheitsvorsorge.
Komponenten der Vorrichtung und des Verfahrens die das Patent auszeichnen

[0007] Die Vorrichtung und das Verfahren ist dadurch gekennzeichnet (Fig. 1):
1. dass gepulste Laserdioden spezifischer Wellenldngen verwendet werden die den spezifischen Absorptionseigenschaften von Blutkomponenten
entsprechen. Die Laserdioden werden in zeit-multiplexem Verfahren so betrieben, dass sowohl die wellenlangenspezifische Messung des Lichtsignals
nach Passage durch das biologische Gewebe erfasst wird als auch die Stérlichtkomponenten eliminiert werden kénnen (1 in Fig. 1). 2. dass die
Anzahl der Laserdioden &le; 3 ihre Wellenfangen und jeweiligen Intensitaten variabel konfiguriert und eingestellt werden kénnen in Anpassung an
die physiologische Fragestellung (1 in Fig. 1). 3. dass das Laserlicht direkt tiber Glasfasern zum MeRort gefihrt wird und tiber eine spezielle Optik in
einem definierten punktférmigen Areal nicht-invasiv eingestrahlt wird (2 in Fig. 1). 4. dass die Laserdioden in ihrer Intensitat und Laserpulsfrequenz Gber
einen Microcontroller und/oder DSP gesteuert werden (4 in Fig. 1). 5. dass das Remissionslicht oder das Transmissionslicht nach Passage durch das
biologische Gewebe von Photodetektors nicht-invasiv erfasst wird, die direkt auf die spezifischen Wellenlangen angepasst sind (3 in Fig. 1). 6. dass
nach der AD-Wandlung der Detektorsignale diese einem Microcontroller und/oder DSP/Neuro-Chip zugefiihrt werden zur Signalanalyse, beispielsweise
fur die Berechnung - des AC/DC-Intensitatsverhaltnisses (Verhaltnis von "Wechselstrom"- Signalkomponente zu "Gleichstrom"-Signalkomponente),
- der Intensitéatsverhaltnisse der Transmissions- und/oder Remissionssignale zu den applizierten Wellenlangen - der Amplitudenmodulation
(Plusamplitude, Atemfrequenz, etc.) mit Nutzung digitaler Filter (4 in Fig. 1). Die physiologische/medizinische Bewertung der Signale nimmt Bezug
auf die wellenlangenspezifischen (optischen) Eigenschaften der Blutkomponenten (Hb, HbO,, Glucose, Fett, Wasser, etc.) und korreliert diese mit
mathematisch aus den MeRsignalen gewonnenen Parametern.
Die zeitliche Variation dieser Detektorsignale, die im Wesentlichen durch den Blutpuls verursacht wird, liefert die Moglichkeit, die Absorption des
arteriellen/vendsen Blutes von der Gewebeabsorption zu unterscheiden. 7. Die Daten der Signalanalyse werden visualisiert, beispielsweise Pulskurven
mit Werten iber die BlutflulRdynamik der Haut und des Gewebes und der Hauttemperatur am Detektionsort. Es werden auch nummerische Werte zur
Darstellung gebracht, beispielsweise des Hamatokrits (5 in Fig. 1).
1. Nicht-invasive optische Vorrichtung und Verfahren zur kontinuierlichen zeitlich aufgelésten Messung von BlutfluBparametern und Bestimmung
von Blutkomponenten und Blutvolumenanteilen (Blutplasma und Hamatokrit) durch signalanalytische Bewertung des Remissionslichtes und/
oder Transmissionslichtes nach Passage eines Haut-Gewebeareals des Menschen ist dadurch gekennzeichnet, dass gepulste Laserdioden im
Wellenlangenbereich von 400 nm bis 1900 nm verwendet werden die den spezifischen Absorptionseigenschaften von Blutkomponenten entsprechen.
Die
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Laserdioden werden in Zeit-multiplexem Verfahren so betrieben, dass sowohl wellenldngenspezifische Messungen des Lichtes nach Passage durch
das biologische Gewebe mdglich ist als auch Stérlichtkomponenten eliminiert werden kénnen (1) 2. Nicht-invasive optische Vorrichtung und Verfahren
zur kontinuierlichen zeitlich aufgel6sten Messung von BlutfluBparametern und Bestimmung von Blutkomponenten und Blutvolumenanteilen (Blutplasma
und Hamatokrit) durch signalanalytische Bewertung des Remissionslichtes und/oder Transmissionslichtes nach Passage eines Haut-Gewebeareals des
Menschen ist dadurch gekennzeichnet, dass die Anzahl der Laserdioden mit &le; 3, ihre Wellenlangen und jeweiligen Intensitaten variabel konfiguriert
und mittels Microcontroller und/oder DSP eingestellt werden kénnen in Anpassung an die physiologische Fragestellung (1, 4) 3. Nicht-invasive optische
Vorrichtung und Verfahren zur kontinuierlichen zeitlich aufgel6sten Messung von BlutfluBparametern und Bestimmung von Blutkomponenten und
Blutvolumenanteilen (Blutplasma und Hamatokrit) durch signalanalytische Bewertung des Remissionslichtes und/oder Transmissionslichtes nach
Passage eines Haut-Gewebeareals des Menschen ist dadurch gekennzeichnet, dass das Laserlicht direkt tber Glasfasern zum Mefort gefuhrt

wird und Uber eine angepasste Optik in einem punktférmigen Areal nicht-invasiv eingestrahlt wird (2) 4. Nicht-invasive optische Vorrichtung und
Verfahren zur kontinuierlichen zeitlich aufgelésten Messung von BlutfluRparametern und Bestimmung von Blutkomponenten und Blutvolumenanteilen
(Blutplasma und Hamatokrit) durch signalanalytische Bewertung des Remissionslichtes und/oder Transmissionslichtes nach Passage eines Haut-
Gewebeareals des Menschen ist dadurch gekennzeichnet, dass das Remissionslicht und/oder Transmissionslicht nach Passage durch das biologische
Gewebe von Photodektoren nicht-invasiv erfasst wird, die direkt auf die spezifischen Wellenlangen angepasst sind (3) 5. Nicht-invasive optische
Vorrichtung und Verfahren zur kontinuierlichen zeitlich aufgel6sten Messung von BlutfluBparametern und Bestimmung von Blutkomponenten und
Blutvolumenanteilen (Blutplasma und Hamatokrit) durch signalanalytische Bewertung des Remissionslichtes und/oder Transmissionslichtes nach
Passage eines Haut-Gewebeareals des Menschen ist dadurch gekennzeichnet, dass nach der AD-Wandlung der Detektorsignale diese innerhalb einer
Elektronikeinheit einem Microcontroller und/oder DSP/Neuro-Chip zugefiihrt werden (4) zur Signalanalyse beispielsweise fiir die Berechnung - des
AC/DC-Intensitatsverhéltnisses (Verhaltnis von "Wechselstrom"- Signalkomponente zu "Gleichstrom"-Signalkomponente), - der Intensitatsverhaltnisse
der Transmissions- und/oder Remissionssignale zu den applizierten Wellenlangen - der Amplitudenmodulation und/oder Frequenzmodulation
(Plusamplitude, Atemfrequenz, etc) mit Verwendung digitaler Filter 6. Nicht-invasive optische Vorrichtung und Verfahren zur kontinuierlichen zeitlich
aufgeldsten Messung von Blutfluparametern und Bestimmung von Blutkomponenten und Blutvolumenanteilen (Blutplasma und Hamatokrit) durch
signalanalytische Bewertung des Remissionslichtes und/oder Transmissionslichtes nach Passage eines Haut-Gewebeareals des Menschen ist dadurch
gekennzeichnet, dass die Daten der Signalanalyse visualisiert werden, beispielsweise Pulskurven mit Werten iber die BlutfluRdynamik der Haut und
des Gewebes und der Hauttemperatur am Detektionsort und der nummerische Hamatokritwert des Probanden/Patienten (5). 7. Der Anspruch nach

1-6 ist dadurch gekennzeichnet, dass die Signalanalyse des Remissions- und/oder. Transmissionslichtes die zeitliche Variation dieser Detektorsignale
nutzt, die im Wesentlichen durch den Blutpuls verursacht wird, so dass die Absorption des arteriellen/vendsen Blutes von der Interaktion des
Laserlichtes mit der Haut/dem Gewebe messtechnisch unterschieden werden kann. 8. Der Anspruch nach 1-7 ist dadurch gekennzeichnet, dass
unsere Vorrichtung und das Verfahren eingesetzt werden kann zur nicht-invasiven kontinuierlichen Messung der Durchblutung der Haut/Gewebe
(periphere Durchblutung, Vasomotion, etc.) zur physiologischen Verlaufskontrolle des Blut- und Flissigkeitsstatus mit Schwerpunkt der Bestimmung
von Blutkomponenten und Blutvolumenanteilen (Blutplasma, Hamatokrit) im Detektionsareal von Probanden und Patienten 9. Der Anspruch nach

1-7 ist dadurch gekennzeichnet, dass unsere Vorrichtung und das Verfahren eingesetzt werden kann zur nicht-invasiven kontinuierlichen Messung

von Dialysepatienten zur Bewertung des Fliissigkeitsstatus von Elektrolyten/Wasser im Interstitium (intravaskulédrer Raum) und den Blutgefaen.

10. Der Anspruch nach 1-7 ist dadurch gekennzeichnet, dass unsere Vorrichtung und das Verfahren eingesetzt werden kann zur nicht-invasiven
kontinuierlichen zeitlich aufgel6sten Messung der Volumenanteile des Hamatokrits von Patienten bei Unfallen und wéhrend operativer Eingriffe, sowie
zur physiologischen Verlaufskontrolle von klinisch und experimentell induzierten Anderungen der Blutvolumenanteile (Blutplasma, Hamatokrit) von
Patienten/Probanden. 11. Der Anspruch nach 1-7 ist dadurch gekennzeichnet, dass unsere Vorrichtung und das Verfahren eingesetzt werden kann
zur nicht-invasiven kontinuierlichen zeitlich aufgelésten Messung und Bewertung der Blutverteilung im Kérper von Probanden/Astronauten durch
Orthostasestress, beispielsweise in Liegestudien, bei der Ergometrie und unter Microgravitationsbedingungen (Forschung im Weltraum in einem
Fluggerat/Raumstation). 12. Der Anspruch nach 1-7 ist dadurch gekennzeichnet, dass unsere Vorrichtung und das Verfahren eingesetzt werden

kann zum Nachweis von Thrombosen und Bewertung arterieller Verschlusskrankeiten. 13. Der Anspruch nach 1-7 ist dadurch gekennzeichnet, dass
unsere Vorrichtung und das Verfahren eingesetzt werden kann zur nicht-invasiven kontinuierlichen zeitlich aufgelésten Messung und Bewertung

der Haut-/Gewebedurchblutung (periphere Durchblutung, Vasomotion, etc.) zur physiologischen Verlaufskontrolle des Diabetikers bezuglich der
Stoffwechselsituation und der daraus ableitbaren Therapie und Gesundheitsvorsorge.
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