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Bei einer Vorrichtung zur Bestimmung zumindest ei-
ner medizinischen MefigrdBe in lebenden Organismen, mit
einem in das Gewebe des Organismus einbringbaren Teil,
welcher einen Austauschkanal mit Offnungen zum Gewebe

aufweist, mit einer mit dem Austauschkanal verbundenen -

Fordereinrichtung zur Zufuhr einer Perfusionsflissig-
keit unter Druck iber eine Zufiihrleitung und zur Abfuhr
unter Saugwirkung ilber eime Abfiihrleitung nach deren
teilweisen Equilibration mit der medizinischen MeBgrd-
Be, vorzugsweise der Glucosekonzentration, und relativ
konstanten endogenen oder exogenen MarkergroBen, sowie
mit einer Analyseneinrichtung zur Messung der medizini-
schen MeBgrofe und einer Markergrdfe, wobei eine Aus-
werteeinheit mit Hilfe der MarkergroBe die tatsdchliche
Konzentration der medizinischen MeflgréBe ermittelt,
wird vorgeschlagen, daB der in das Gewebe einbringbare
Teil als biegsame einlumige Kunststoffkaniile (10) aus-
gebildet ist, welche an einem Ende (8) eine Einstichna-
del (26) aufweist, die durch Kleben, Aufpressen oder
Verschweifen mit der Kunststoffkanile (10) verbunden
ist, daB das nadelabgewandte Ende (9) einen an die Zu-
fihrleitung (4) der Fordereinrichtung (2) ankoppelbaren
AnschluB, ggf. einen LueranschluB (7) aufweist, sowie
da das mit der Einstichnadel (26) versehene Ende (8)
der Kunststoffkaniile (10) mit der Abfiihrleitung (6) der
Fordereinrichtung (2) verbindbar ist.

IR 0078918

(54) VORRICHTUNG ZUR BESTIMMUNG ZUMINDEST EINER MEDIZINISCHEN MESSGRUSSE
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Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur Bestimmung zumindest einer medizinischen MeBgroBe in
lebenden Organismen, mit einem in das Gewebe des Organismus einbringbaren Teil, welcher einen
Austauschkanal mit Offnungen zum Gewebe aufweist, mit einer mit dem Austauschkanal verbundenen
Fordereinrichtung zur Zufuhr einer Perfusionsfliissigkeit unter Druck tiber eine Zufiihrleitung und zur Abfuhr
unter Saugwirkung iiber eine Abfiihrleitung nach deren teilweisen Equilibration mit der medizinischen MeBgriife,
vorzugsweise der Glucosekonzentration, und relativ konstanten endogenen oder exogenen MarkergréBen, sowie
mit einer Analyseneinrichtung zur Messung der medizinischen MeBgréBe und einer MarkergréBe, wobei eine
Auswerteeinheit mit Hilfe der MarkergréBe die tatsiichliche Konzentration der medizinischen MeBgroBe ermittelt.

Im medizinischen Bereich besteht hiufig die Notwendigkeit einer oftmaligen oder auch kontinuierlichen
Analyse der Zusammensetzung der Korperfliissigkeiten, um Stérungen der Homdostase zu erfassen und
beseitigen zu kénnen. Um hiufiges Blutabnehmen unnotwendig zu machen, gibt es seit vielen Jahren Versuche,
Sensoren im Korper von Patienten zu plazieren, um laufend Informationen zu erhalten.

Eine besonders gefragte Anwendung dabei ist die kontinuierliche Bestimmung der Glucosekonzentration im
Organismus. Aus den US-PS 4 221 567, 4 253 456 und 4 516 580 sind beispielsweise Verfahren und
Vorrichtungen zur Dialyse bekannt, bei welchen zumindest eine Kaniile oder Katheter in den Blutstrom
eingebracht wird. Uber Dialysemembranen wird eine komplette Equilibration einer MeBfliissigkeit mit dem Blut
erreicht, welche anschlieBend auf die medizinische MeBgriiBe, beispielsweise die Glucosekonzentration, analysiert
wird. Bei den auf einer Seite von der MeBfliissigkeit und auf der anderen Seite von der Korperfliissigkeit,
beispielsweise von Blut, beaufschlagten Membranen, welche fiir eine ausreichende Equilibration geniigend groB
sein miissen, kommt es jedoch bald zu Verunreinigungen bzw. zu einer Verstopfung der Membranen durch
Korpersubstanzen, sodaB der Austausch der interessierenden Stoffe rasch behindert wird. Bei den in den Blutstrom
eingebrachten Fremdkorpern, wie Kaniilen und Kathetern, besteht zudem die stindige Gefahr der Infektion, der
Thrombose oder der Embolie. AuBerdem stehen fiir iiber Idngere Zeit aufrecht zu erhaltende Therapien nur wenige
Blutgefaie zur Verfiigung, welche bald thrombosieren, sodaB das Verfahren nicht fortgesetzt werden kann.

Weiters sind aus der WO 85/02122, WO 83/01572 sowie den US-Patentschriften 3,707.967 und 4,351.333
Vorrichtungen bekannt, welche in die Bauchhohle einbringbare Kaniilen aufweisen. Eine Anwendung dieser
Vorrichtungen im Gewebe ist jedoch nicht vorgesehen.

Die in der EP-A 0 134 758 beschriebene Vorrichtung offenbart ein Austauschelement im subcutanen Gewebe,
welches allerdings direkt implantiert ist.

Aus der WO 88/05643 ist eine Vorrichtung der eingangs genannten Art bekanntgeworden, welche die oben
angefiihrten Nachteile vermeidet. Im Inneren des Gehiuses dieser Vorrichtung befindet sich eine Kolbenpumpe
mit einem Reservoir fiir die Perfusionsfliissigkeit, aus weilchem mit Hilfe des Kolbens sowohl die
Perfusionsfliissigkeit durch Verdréngung aus dem Kolbenraum herausgepumpt als auch in den hinter dem Kolben
freiwerdenden Auffangbehilter angesaugt werden kann. Die Perfusionsfliissigkeit kann mittels eines ersten
Lumens in einer am Geh#use befestigten Subcutannadel an die Offnungen in deren Wand gebracht und
gleichzeitig durch ein zweites, beispiclsweise konzentrisch dazu angeordnetes Lumen durch den Sog im
Auffangbehilter gesammelt werden. Moglichst knapp an der in das Gewebe einbringbaren Subcutannadel ist dabei
anschlieBend an die abfiihrende Leitung eine Analyseneinrichtung zur Bestimmung der medizinischen MeBgrafe,
sowie der MarkergroBe angebracht. Es kann somit fiir kurze Zeit, z. B. in der GréBenordnung von ca. 1 Minute
oder weniger, Fliissigkeit durch die Subcutannadel gepumpt und nach deren teilweisen Equilibration wieder
gesammelt werden. Bereits kurze Zeit danach kann tiber eine optische Anzeige oder auch eine akustische Anzeige
die wahre Konzentration der interessierenden Substanz, beispielsweise des Blutzuckers, erfaft werden, die von der
Analyseneinheit aus der Konzentration der Markersubstanz und der interessierenden Substanz errechnet wird. Um
wihrend der erforderlichen Zeit der Gewebeperfusion eine gleichm#4Bige FluBrate zu erhalten, sind mehrere
Vorgangsweisen denkbar. So kann z. B. iiber eine Hebeleinrichtung deren Hebel wihrend der Perfusionsperiode
immer wieder betitigt wird, eine gleichmiBige Perfusionsrate erzielt werden. Der Hebel kann dazu, beispielsweise
iiber eine Feder oder einen anderen Energiespeicher, immer wieder in seine Ausgangslage gebracht werden. Die
Perfusionsrate wihrend der Sammelperiode liegt dabei in der GroBenordnung zwischen 1 und 10 pl/min.

Nachteilig dabei ist lediglich der komplizierte Aufbau des in das Gewebe einzubringenden Teiles, wobei die
Herstellung der mehrlumigen Subcutannadel technisch schwierig und kostenintensiv ist. Zusdtzlich kann bei
einer mehrlumigen Nadel ein bestimmter herstellungsbedingter Durchmesser nicht unterschritten werden,
wodurch die Schmerzbelastung bei der Anwendung relativ gro8 ist.

Aufgabe der Erfindung ist es, eine Vorrichtung vorzuschlagen, welche ausgehend vom genannten Stand der
Technik einfacher und kostengiinstiger herstelibar ist, wobei die wesentlichen Vorteile der gattungsgemiiBen
Vorrichtung erhalten bleiben sollen und die Schmerzbelastung minimiert werden soll.

Diese Aufgabe wird erfindungsgemiB8 dadurch geltst, daB der in das Gewebe einbringbare Teil als biegsame
einlumige Kunststoffkaniile ausgebildet ist, welche an einem Ende eine Einstichnadel aufweist, die durch Kleben,
Aufpressen oder VerschweiBen mit der Kunststoffkaniile verbunden ist, daB das nadelabgewandte Ende einen an
die Zufiihrleitung der Fordereinrichtung ankoppelbaren AnschluB, ggf. einen Lueranschlu8 aufweist, sowie daB
das mit der Einstichnadel versehene Ende der Kunststoffkaniile mit der Abfiihrleitung der Fordereinrichtung
verbindbar ist. Statt einer mehrlumigen Nadel, wird bei der Erfindung eine relativ diinne Kunststoffkaniile durch
die Haut bzw. das angrenzende Gewebe des Patienten gezogen, wobei darauf zu achten ist, daB der perforierte
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Bereich der Kaniile zwischen Einstich- und Ausstichstelle liegt, sodaB keine Perfusionslsung austreten kann
bzw. keine Luft angesaugt wird. Nach dem Durchstich der Einstichnadel wird das Ende der Kaniile an die
Fordereinrichtung der Vorrichtung angeschlossen, wonach kontinuierlich Perfusionslosung durch die
Kunststoffkaniile gepumpt werden kann und die medizinische MeBgroBe nach teilweiser Equilibration der
Perfusionsltsung auf die bereits eingangs erw#hnte Art erfaBt wird.

Sowohl die Einstichnadel als auch die einlumige Kunststoffkaniile kénnen einen sehr kleinen Querschnitt
aufweisen, sodaB der Patient eine geringere Schmerzbelastung zu tragen hat.

In einer Ausgestaltung der Erfindung ist zur besseren Handhabung des Gerites vorgesehen, daB die
Kunststoffkaniile einen fixen Anschlag und einen nach dem Einziehen ins Gewebe auf den austretenden Teil der
Kunststoffkaniile anbringbaren Anschlag aufweist, wobei zwischen beiden Anschldgen die Offnungen des
Austauschkanals angeordnet sind.

Die Einstichnadel ist so mit der Kunststoffkaniile verbunden, daB ein stetiger Ubergang zwischen
Einstichnadel und Kunststoffkaniile realisiert ist. Zur sicheren Fixierung der Nadel kann in der Nadel ein mit
dieser verbundener diinner Draht gefiihrt sein, welcher nach dem Durchziehen der Kaniile mitsamt der
Einstichnadel abgeschnitten werden kann. Ein Lésen der StoBstelle zwischen Nadel und Kaniile kann dadurch
nachhaltig verhindert werden.

Am nadelseitigen Ende der Kunststoffkaniile kann nach dem Entfernen der Einstichnadel ebenfalls ein an die
Abfiihrleitung der Fordereinrichtung ankoppelbarer LueranschluB angebracht werden. Beide Enden der
Kunststoffkaniile knnen somit einfach an die Fordereinrichtung der Vorrichtung angesteckt werden, wobei der
die Einstichnadel ersetzende AnschluB erst durch den Patienten oder Arzt aufgepreBt oder aufgeklebt werden mu8.

In einer benutzerfreundlicheren Ausfithrungsvariante der Erfindung wird vorgeschlagen, daB das nadelseitige
Ende der Kunststoffkaniile nach dem Abtrennen der Einstichnadel in eine AnschluBffnung der Vorrichtung
einfiihrbar ist, in welcher eine mit der Abfiihrleitung der Fordereinrichtung verbundene, gasdichte
Aufnahmeeinrichtung vorhanden ist bzw. daB die mit der Kunststoffkaniile verbundene Einstichnadel in eine mit
einem Durchstichseptum versehene Aufnahmeeinrichtung der Abfiihrleitung der Fordereinrichtung einfiihrbar ist.

SchlieBlich ist erfindungsgem4B vorgesehen, da zur mechanischen Reinigung des Austauschkanals ein in die
Kunststoffkaniile einschiebbarer Mandrin vorgesehen ist. Durch Vorschieben eines Drahtes in die Kaniile kénnen
durch die Offnungen des Austauschkanals einwachsende bzw. eindringende Gewebeteile entfernt werden.

Die Erfindung wird im folgenden anhand von Zeichnungen niher erl4utert. Es zeigen:

Fig. 1 eine Vorrichtung nach der Erfindung mit einer angekoppelten Kunststoffkaniile

Fig. 2 die Kunststoffkaniile aus Fig. 1 samt Einstichnadel und

Fig. 3 eine Ausfithrungsvariante nach Fig. 1.

Die in Fig. 1 schematisch dargestelite Vorrichtung weist eine in einem Gehiduse (1) angeordnete
Fordereinrichtung (2) auf, welche im wesentlichen aus einem Reservoir (3) fiir die Perfusionslosung mit einer
daran anschlieBenden Zufiihrleitung (4), sowie einer zu einem Auffangbehiilter (5) fiihrenden Abfiihrleitung (6)
besteht. Die beiden Leitungen (4) und (6) enden an der AuBenseite des Gehduses (1) in Lueranschliissen (7)
tiber deren Gegenstiicke die beiden Enden (8), (9) einer Kunststoffkaniile (10) an die Fordereinrichtung (2)
angeschlossen sind. Die Perfusionsfliissigkeit kann mit einer im Reservoir (3) angeordneten Druckeinrichtung
(11) oder mit einer im Auffangbehélter (5) vorliegenden Saugeinrichtung (12) in Bewegung versetzt werden
(siche Pfeile (13)). Es ist natiirlich von Vorteil, wenn sowohl eine Druckeinrichtung (11) als auch eine
Saugeinrichtung (12) vorgesehen sind, wobei sich beide Vorrichtungen besonders einfach durch eine
Kolbenpumpe realisieren lassen, deren Kolbenraum als Druckpumpe und deren hinter dem Kolben frei werdender
Raum als Saugpumpe fungiert. Entsprechende Ausfiihrungen einer kombinierten Druck- und Saugeinrichtung
werden in der eingangs zitierten WO 88/05643 beschrieben.

Gleich am eintrittsseitigen Ende der Abfiihrleitung (6) ist eine Analyseneinrichtung (14) mit hier nicht
niher dargestellten Sensoren zur Erfassung der medizinischen MeBgréBe, sowie der Markergréfen angeordnet.
Beispielsweise kann die Analyseneinrichtung (14) mit einem Ionen- oder Leitfahigkeitssensor, einem
Glucosesensor und einem Temperatursensor ausgestattet sein.

In dem sich im Gewebe (15) befindlichen Teil der Kunststoffkaniile (10) sind Offnungen (16) angeordnet,
tiber welche die im Austauschkanal (17) strémende Perfusionsfliissigkeit direkt mit dem Gewebe in Kontakt
steht. Um ein Verrutschen im Gewebe zu vermeiden, weist die Kunststoffkaniile (10) einen fixen Anschlag
(18) auf. Nach dem Einziehen der Kaniile wird auch der austretende Teil (19) mit einem Anschlag (20)
versehen, welcher auf diesen Teil aufgeschoben wird.

Im Gehiiuse (1) kann auch ein iiber eine entsprechende Pumpeinrichtung (21) verfiigendes Reservoir fiir ein
Medikament, beispielsweise ein Insulinreservoir (22) vorgesehen sein, welches iiber ein Mehrwegventil (23) an
die Zufiihrleitung (4) angeschlossen ist. Das entsprechende Medikament kann mit der Perfusionsfliissigkeit
griindlich in das Gewebe eingespiilt werden. Die Vorrichtung wird von einem Mikrocomputer (24) gesteuert,
welcher iiber entsprechende Signal- und Steuerleitungen mit der Pump- und Saugeinrichtung (11), (12) mit der
Analyseneinrichtung (14), sowie mit der Pumpeinrichtung (21) fiir das Medikament und dem Mehrwegventil
(23) in Verbindung steht. MeBergebnisse, sowie - wenn diese nicht automatisch verabreicht werden -
Dosisangaben fiir das Medikament werden iiber ein mit dem Mikrocomputer (24) verbundenes Display (25)
angezeigt.
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Die Vorrichtung kann auch iiber eine hier nicht dargestellte Durchstichvorrichtung verfiigen, welche eine
Hautfalte konstanter Dicke abhebt, wobei auch eine DurchschuBvorrichtung zur schmerzarmen Punktion
vorgesehen sein kann,

Fig. 2 zeigt im Detail die am Ende (8) der Kunststoffkaniile (10) angebrachte Einstichnadel (26), welche
nach dem Einziehen der Kaniile in das Gewebe abgenommen bzw. abgeschnitten wird. Die Nadel (26) und die
Kunststoffkaniile (10) weisen den selben Durchmesser auf und sind durch Kleben, Aufpressen oder Verschweilen
miteinander verbunden.

Es ist auch méglich das Ende (8) der Kunststoffkaniile (10) nach dem Entfernen der Einstichnadel (26) in
eine mit der Abfiihrleitung (6) verbundene, Aufnahme- oder Klemmeinrichtung in einer Offnung des Gehiuses
(1) einzuschieben.

Fig. 3 zeigt weiters eine Ausfiihrungsvariante, bei welcher die Einstichnadel (26) nach dem Einziehen der
Kunststoffkaniile (10) mit dieser verbunden bleibt und in eine mit einem Durchstichseptum (27) versehene
Aufnahmeeinrichtung (28) einfiihrbar ist. Die Aufnahmeeinrichtung (28) steht direkt mit der Abfiihrleitung (6)
bzw. der Analyseneinrichtung (14) in Kontakt.

PATENTANSPRUCHE

L. Vorrichtung zur Bestimmung zumindest einer medizinischen MeBgrofie in lebenden Organismen, mit einem in
das Gewebe des Organismus einbringbaren Teil, welcher einen Austauschkanal mit Offaungen zum Gewebe
aufweist, mit einer mit dem Austauschkanal verbundenen Fordereinrichtung zur Zufuhr einer
Perfusionsfliissigkeit unter Druck iiber eine Zufiihrleitung und zur Abfuhr unter Saugwirkung {iber eine
Abfiihrleitung nach deren teilweisen Equilibration mit der medizinischen MeBgroBe, vorzugsweise der
Glucosekonzentration, und relativ konstanten endogenen oder exogenen MarkergréBen, sowie mit einer
Analyseneinrichtung zur Messung der medizinischen MeBgré8e und einer Markergrofe, wobei eine
Auswerteeinheit mit Hilfe der Markergr6Be die tatsichliche Konzentration der medizinischen MeBgroBe ermittelt,
dadurch gekennzeichnet, daB der in das Gewebe einbringbare Teil als biegsame einlumige Kunststoffkaniile
(10) ausgebildet ist, welche an einem Ende (8) eine Einstichnadel (26) aufweist, die durch Kleben, Aufpressen
oder VerschweiBen mit der Kunststoffkaniile (10) verbunden ist, daB das nadelabgewandte Ende (9) einen an die
Zufiihrleitung (4) der Férdereinrichtung (2) ankoppelbaren AnschiuB, ggf. einen Lueranschluf (7) aufweist,
sowie dafl das mit der Einstichnadel (26) versehene Ende (8) der Kunststoffkaniile (10) mit der Abfiihrleitung
(6) der Fordereinrichtung (2) verbindbar ist.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, da die Kunststoffkaniile (10) einen fixen
Anschlag (18) und einen nach dem Einziehen ins Gewebe auf den austretenden Teil (19) der Kunststoffkaniile
(10) anbringbaren Anschlag (20) aufweist, wobei zwischen beiden Anschligen (18, 20) die Offnungen (16)
des Austauschkanals (17) angeordnet sind.

3. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, daB das nadelseitige Ende (8) der
Kunststoffkaniile (10) nach dem Abtrennen der Einstichnadel (26) in eine AnschluB6ffnung der Vorrichtung
einfiihrbar ist, in welcher eine mit der Abfiihrleitung (6) der Fordereinrichtung (2) verbundene, gasdichte
Aufnahmeeinrichtung (28) vorhanden ist.

4. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, daB die mit der Kunststoffkaniile (10)
verbundene Einstichnadel (26) in eine mit einem Durchstichseptum (27) versehene Aufnahmeeinrichtung (28)
der Abfiihrleitung (6) der Férdereinrichtung (2) einfiihrbar ist.

5. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, daB zur mechanischen
Reinigung des Austauschkanals (17) ein in die Kunststoffkaniile (10) einschiebbarer Mandrin vorgesehen ist.

Hiezu 2 Blatt Zeichnungen
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