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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft eine Anordnung zur Do-
sierung eines zur Regulierung der Blutglukose eines Pa-
tienten geeigneten Hormons, insbesondere Insulin.
[0002] Diabetes mellitus ist eine Stoffwechselerkran-
kung, bei welcher die Regulation des Glukosegehalts des
Bluts auf einen den intermediaren Stoffwechselbediirf-
nissen entsprechenden Pegel durch einen Mangel an
Insulin gestort ist. Konventionell wirken Diabetespatien-
ten einer Glukosekonzentrationserh6hung durch Injekti-
on von korperfremdem Insulin entgegen. Die zu verab-
reichende Menge wird auf empirischer Basis anhand von
Blutzuckerselbstkontrollen bestimmt. Es wurde bereits
vorgeschlagen, die Zuckerbestimmung dadurch zu ver-
bessern, dal im Fettgewebe mittels einer Mikrodialyse-
sonde kontinuierlich oder intervallweise Proben entnom-
men und automatisch auf den Gewebeglukosespiegel
als Maf fur die Blutglukose ausgewertet werden.
[0003] Die DD 282 616 A5 beschreibt eine Einrichtung
zur belastungsangepalten Steuerung von Infusions-
pumpen, deren Insulinzufuhr zum Diabetiker entweder
automatisch durch einen Blutglukosesensor oder halb-
automatisch Uber patientenspezifische Insulindosie-
rungsprofile mittels Mikrorechner gesteuert wird. Dabei
ist an den Mikrorechner eingangsseitig ein Herzfre-
quenzsensor angekoppelt, um bei Uberschreiten eines
Grenzwertes eine Umsteuerung zwischen so genannter
positiver und negativer Insulin-Glukose-Charakteristik
zu ermdglichen. Damit soll wahrend einer Belastungssi-
tuation anstelle der sensorischen Steuerung eine nach
einer empirischen Funktion ermittelte zeitabhangige Ver-
ringerung der Dosierung im Sinne einer Senkung der
Plasmainsulinkonzentration erfolgen.

[0004] Aus der EP-A 0 824 240 ist es bekannt, aus
Belastungsherzfrequenzdaten auf der Grundlage eines
physiologischen Modells des Glukose-/Insulin-Stoff-
wechsels rechnergestiitzt sogenannte individualspezifi-
sche Insulinwirk- . aquivalente zu bestimmen, welche fir
Lern- und Trainingsprogramme sowie in der Fort- und
Weiterbildung einsetzbar sein sollen.

[0005] Die EP-A-1 185 321 fallt unter die Bestimmun-
gen von Art. 54 (3) EPU. Es wird ein Regelkreis mit man-
neller Vorstenerung offenbart.

[0006] Ausgehend hiervon liegt der Erfindung die Auf-
gabe zugrunde, eine Anordnung und ein Verfahren der
eingangs angegebenen Gattung anzugeben, womit die
Dosierung eines Blutglukose beeinflussenden Hormons
verbessert und unter Berlcksichtigung des Patientenzu-
standes optimierbar ist. Insbesondere soll es dem Pati-
enten damit ermdglicht werden, durch entsprechende
Hormongaben seinen Blutzuckerspiegel dauerhaft im
normoglykamischen Bereich zu halten.

[0007] Zur Lésung dieser Aufgabe wird die im Paten-
tanspruch 1 angegebene Merkmalskombination vorge-
schlagen. Vorteilhafte Ausgestaltungen und Weiterbil-
dungen der Erfindung ergeben sich aus den abhangigen
Ansprichen.
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[0008] Der Kern der Erfindung liegt darin, eine Rege-
leinrichtung zur Feinausregelung der Hormondosierung
vorzusehen, wahrend von der Regelung nur mit Zeitver-
schiebung erfalbare Einflisse durch antizipierende
Grobvorsteuerung zumindest teilweise ausgeglichen
werden. Dementsprechend wird erfindungsgemal ein
System mit folgenden Merkmalen vorgeschlagen:

- einerMefeinrichtung zur Erfassung von mit der Blut-
glukose korrelierbaren MefR3werten;

- einer Regeleinrichtung, die einen Regler zur Verar-
beitung der MefRwerte nach einem Regelalgorithmus
sowie eine Hormondosiereinheit zur Ausgabe einer
Hormondosis umfafdt;

- einer auf die Regeleinrichtung (12) einwirkenden
Vorsteuereinrichtung (14) zur Grobvorsteuerung
und Totzeitverminderung der Regelung nach
Mafgabe einer den Blutglukosespiegel des Patien-
ten beeinflussenden EinfluBgroie.

[0009] Durch die Grobvorsteuerung kann die Regel-
glte erheblich verbessert werden. Insbesondere kénnen
Anderungen der Stoffwechsellage aufgrund duRerer Ein-
wirkungen oder im Korperinnern ablaufender Transport-
vorgange quasi vorausschauend ohne Totzeit berilck-
sichtigt werden, so dal® Regelabweichungen auf einen
kleinen Bereich begrenzt bleiben und Uberhdhte Blutg-
lukosewerte a priori vermieden werden. Damit 18Rt sich
eine optimale Dosierung zur normoglyk&mischen Ein-
stellung der Blutglukose erreichen.

[0010] Dies kann vorteilhafterweise dadurch erfolgen,
daf die Vorsteuereinrichtung nach MalRgabe einer sen-
sorisch erfaf3ten EinfluRgréRe vorsteuernd auf die Re-
geleinrichtung einwirkt.

[0011] GemaR einer besonders bevorzugten Ausge-
staltung der Erfindung soll das Ausmalf} einer Korperta-
tigkeit des Diabetikers dadurch Berlcksichtigung finden,
daf die Vorsteuereinrichtung eine AktivitdtsmefReinheit
zur sensorischen Erfassung des kdrperlichen Aktivitats-
grades des Patienten aufweist. Hinsichtlich einer diffe-
renzierten Erfassung von Ruhezustanden des Patienten
wie Liegen, Sitzen, Stehen sieht eine vorteilhafte Aus-
fuhrung vor, dal} die Vorsteuereinrichtung einen Lage-
sensor, insbesondere Quecksilberschalter oder Wasser-
waagen aufweist. Zur Erfassung von Bewegungszustan-
den ist es von Vorteil, wenn die Vorsteuereinrichtung ei-
nen Bewegungssensor, insbesondere einen Schrittzah-
ler aufweist. Auch im Hinblick auf eine mittelbare Erfas-
sung kérperlicher Belastung ist es vorteilhaft, wenn die
Vorsteuereinrichtung einen Fuhler zur Erfassung von
Kdrperparametern des Patienten wie Herzfrequenz, Kor-
pertemperatur oder Hautleitfahigkeit aufweist.

[0012] Eine weitere bevorzugte Ausgestaltung der Er-
findung sieht vor, dal} die Vorsteuereinrichtung ein Ba-
salsteuerglied zur kontinuierlichen Vorgabe einer vor-
zugsweise patientenbezogenen Basaldosis des Hor-
mons aufweist. Damit 143t sich ein bestehender Grund-
bedarf decken, wobei der Regler in einem glinstigen Ar-
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beitspunkt bleibt. Eine weitere Verbesserung wird da-
durch erreicht, daf} das Basalsteuerglied eine Korrektur-
stufe zur Anpassung der Basaldosis an eine tageszeit-
veranderliche  Hormonsensitivitdt des Patienten
aufweist. Um auch die exogene Glukoseanflutung zu kor-
rigieren, ist es von besonderem Vorteil, wenn die Vor-
steuereinrichtung ein Bolussteuerglied zur Vorgabe von
Hormonboliin Abhangigkeit der Nahrungsaufnahme des
Patienten aufweist. Weiter ist es glinstig, wenn die Vor-
steuereinrichtung einen Zeitgeber zur zeitabhangigen
Festlegung der Basaldosis oder zur Bestimmung des
Zeitpunkts der Verabreichung von Hormonboli aufweist.
Um zusatzlich den EinfluR korperlicher Aktivitat in der
Basal- und Bolusdosis berlicksichtigen zu kénnen, ist es
vorteilhaft, wenn das Basalsteuerglied und/oder Bolus-
steuerglied der AktivitatsmeReinrichtung nachgeschaltet
sind. Eine weitere vorteilhafte Ausgestaltung sieht vor,
dal} die Vorsteuereinrichtung eine Eingabeeinheit zur
Dateneingabe insbesondere der Tageszeiten und Brot-
einheiten einer Nahrungsaufnahme des Patienten auf-
weist.

[0013] Die Einwirkung auf die Regeleinrichtung kann
dadurch erfolgen, daR die Vorsteuereinrichtung einen mit
dem Regler verbundenen Sollwertausgang zur Vorgabe
einer FUhrungsgréRe aufweist. Weitere vorteilhafte Mog-
lichkeiten bestehen darin, dalk die Vorsteuereinrichtung
und der Regler ausgangsseitig (iber ein Summierglied
mit der Hormondosiereinheit verbunden sind, oder daf}
die Vorsteuereinrichtung Mittel zur Auswahl des Regel-
algorithmus oder zur Vorgabe von Reglerparametern
des Reglers aufweist.

[0014] Um Fehlfunktionen zu verhindern, wird vorge-
schlagen, daR die Vorsteuereinrichtung eine Uberwa-
chungsstufe zur Kontrolle und Begrenzung der Hormon-
dosis gegebenenfalls nach Erfassung von kritischen Pa-
tientenzustdnden wie abnorme Korpertemperatur auf-
weist.

[0015] Gemal einer weiteren vorteilhaften Ausgestal-
tung der Erfindung weist die MeReinrichtung einen vor-
zugsweise nach der Mikrodialysetechnik arbeitenden
Glukosesensor zur Erfassung von Gewebeglukosewer-
ten als MeRBwerte auf. Damit ist eine fortlaufende Erfas-
sung der Regelgrofie moglich, ohne dal ein direkter Zu-
gang zum Blutkreislauf aufrecht erhalten werden miite.
Hier kommt die Vorsteuerung besonders zur Geltung,
weil der Glukoseubergang zwischen Blut und Gewebe
mit einer gewissen Verzdgerung erfolgt.

[0016] Soweit das zu applizierende Hormon durch In-
sulin gebildet ist, sollte der Stellbereich des Reglers auf
positive Werte beschrankt sein. Grundsatzlich ware es
auch moglich, durch Dosierung von kontrainsulindren
Hormonen wie Glukagon auch einen negativen Stellbe-
reich zu nutzen. In jedem Fall ist es vorteilhaft, wenn die
Vorsteuereinrichtung unter Einhaltung einer Stellreserve
auf die Regeleinrichtung einwirkt.

[0017] Im Hinblick auf die Besonderheiten des Gluko-
sestoffwechsels 18Rt sich ein optimales Reglerverhalten
bzw. Regelergebnis dadurch erreichen, dal der Regler
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als Zustandsregler ausgebildet ist, wobei der Regelalgo-
rithmus eine als Beobachter mit den Mef3- und Hormon-
dosiswerten beaufschlagbare Programmroutine zur Ab-
schatzung nicht meRbarer ZustandsgrofRen aufweist,
und wobei der Regler ein Proportional-Integral-Glied zur
StérgroRenbehandlung aufweist.

[0018] Als Stellglied der Regeleinrichtung wird vorge-
schlagen, dal® die Hormondosiereinheit durch eine zur
vorzugsweise subcutanen Hormoninfusion ausgebildete
Dosierpumpe gebildet ist. Aus Sicherheitsgriinden kann
der Regelkreis durch eine willentliche Handlung des Pa-
tienten geschlossen werden, vorteilhafterweise indem
die Hormondosiereinheit ein Ausldseglied zur manuellen
Bestatigung einer vorgesehenen Hormongabe aufweist.
Grundsétzlich ist es im Hinblick auf eine Gefahrenredu-
zierung auch denkbar, daf die Hormondosiereinheit le-
diglich zum Anzeigen und/oder Bereitstellen bzw. Ab-
messen einer durch den Patienten selbst zu applizieren-
den Hormondosis ausgebildet ist.

[0019] Um eine flexible Lebensfiihrung des Patienten
zu ermdglichen, sieht eine vorteilhafte Ausgestaltung
vor, dal} die MeReinrichtung, die Regeleinrichtung und
die Vorsteuereinrichtung durch ein am Kérper des Pati-
enten tragbares Kleingerat gebildet sind.

[0020] In verfahrensmaRiger Hinsicht wird die vorste-
hend genannte Aufgabe dadurch geldst, dald

- mit der Blutglukose korrelierbare MeRwerte erfal’t
werden;

- die MeRwerte einer Regeleinrichtung zugefihrt wer-
den, wobei ein Regler die MeRwerte nach einem Re-
gelalgorithmus verarbeitet und eine Hormondosier-
einheit eine Hormondosis ausgibt;

- die zur Feindosierung des Hormons vorgesehene
Regeleinrichtung (12) mittels einer Vorsteuerein-
richtung (14) zur Totzeitverminderung vorgesteuert
wird.

[0021] Im folgenden wird die Erfindung anhand eines
in der Zeichnung in schematischer Weise dargestellten
Ausflihrungsbeispiels naher erlautert. Die einzige Figur
zeigt ein Blockschaltbild einer Anordnung bzw. eines Sy-
stems zur geregelten Insulindosierung.

[0022] Die in der Zeichnung dargestellte Anordnung
ermdglicht die selbsttatige Regulierung der Blutglukose
eines Diabetes-Patienten 10. Sie besteht im wesentli-
chen aus einer Regeleinrichtung 12 zur Feinausregelung
der Insulinapplikation, einer Vorsteuereinrichtung 14 zur
Grobvorsteuerung der Regeleinrichtung 12 nach
MaRgabe mindestens einer den Blutglukosespiegel des
Patienten 10 beeinflussenden EinfluR- bzw. Stérgrofie
und einer MefReinrichtung 16 zur sequentiellen Erfas-
sung von mit dem Blutglukosespiegel korrelierten MeR3-
werten.

[0023] Die Vorsteuereinrichtung 14 weist eine Aktivi-
tatsmeleinheit 18 zur sensorischen Erfassung des kor-
perlichen Aktivitdtsgrades des Patienten als EinfluRgro-
Re auf. Zu diesem Zweck ist die Aktivitatsmeleinheit 18
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eingangsseitig mit einem zur Erfassung von Ruhezu-
standen des Patienten geeigneten Lagesensor 20 ver-
bunden. Der Lagesensor 20 kann beispielsweise durch
einen Quecksilberschalter oder gekreuzte Wasserwaa-
gen gebildet sein, womit lber die Neigungslage erfal’t
werden kann, ob der Patient 10 liegt, sitzt oder steht.
Daneben ist ein Bewegungssensor 22 dazu vorgesehen,
der AktivitatsmeReinheit 18 geeignete Signale zur Erfas-
sung von Bewegungszustanden des Patienten 10 zuzu-
fihren. Hier kann ein Schrittzahler eingesetzt werden,
um die korperliche Aktivitat beim Gehen oder Laufen zu
quantifizieren. Ein weiterer Fiihler 24 dient zur Erfassung
von Korperparametem des Patienten, welche zumindest
mittelbar auf kdrperliche Aktivitat schlieRen lassen, also
insbesondere die Herzschlagrate, Kérper- bzw. Haut-
temperatur und Hautleitfahigkeit.

[0024] Die Vorsteuereinrichtung 14 umfaf3t weiterhin
ein Basalsteuerglied 26 zur Festlegung einer Basalrate
bzw. Grunddosis, die geeignet ist, den Grundbedarf des
Patienten an Insulin zu decken. Hierfir kann das Basal-
steuerglied 26 eine nicht eigens gezeigte Korrekturstufe
zur Anpassung der Basaldosis an eine zeitveranderliche
periphere Insulinsensitivitat aufweisen. Beispielsweise
kann die Basaldosis entsprechend einer Rampenfunkti-
on tageszeitabhangig verandert werden. Zum Ausgleich
nahrungsbezogener exogener Glukoseanflutung als
EinfluBgréRe weist die Vorsteuereinrichtung 14 ein Bo-
lussteuerglied 28 auf, welches an die Nahrungsaufnah-
me angepaldte Insulinboli bzw. Insulingaben vorgibt. Da-
bei kann ein nicht gezeigter Zeitgeber bzw. eine Uhr zur
Bestimmung des Verabreichungszeitpunkts der Insulin-
gabe oder auch zur tageszeitabhangigen Zeitsteuerung
der Basalrate vorgesehen sein. Die Steuerglieder 26, 28
sind Uber Signalpfade 30, 32 auf die AktivitatsmeReinheit
18 aufgeschaltet, so dal eine aktivitdtsbezogene Ge-
wichtung der Basal- und Boligaben mdglich ist. Eine Ein-
gabeeinheit 34 der Vorsteuereinrichtung 14 ermdglicht
es, neben den sensorisch erfallten Signalen zusatzliche
Daten wie Tageszeiten und Broteinheiten einer Nah-
rungsaufnahme des Patienten zur Verarbeitung einzu-
geben. Ausgangsseitig werden die Uber ein Summier-
glied 36 zusammengefihrten Steuersignale bzw. Aus-
gabedaten der Steuerglieder 26, 28 wahlweise einem
der Ausgange 38, 40, 42 der Vorsteuereinrichtung 14
zugefihrt.

[0025] Zur korrigierenden Einwirkung auf die einen
Regler 44 und eine Dosiereinheit 46 umfassende Rege-
leinrichtung 12 durch die Vorsteuereinrichtung 14 beste-
hen verschiedene Méglichkeiten. Uber den Signalpfad
48 kann dem Regler 44 eine durch die Regelung nicht
beeinfluRbare FihrungsgréfRe eingespeist werden, die
den (zeitabhangigen) Sollwertverlauf festlegt. Die Daten-
strecke 50 erlaubt es, einen geeigneten Regelalgorith-
mus auszuwahlen oder Reglerparameter zu variieren.
Zur unmittelbaren Einwirkung auf die Dosiereinheit 46 ist
die Vorsteuereinrichtung 14 an dem Stellausgang 42
Uber die Leitung 52 und das Summierglied 54 additiv auf
den Reglerausgang 56 aufschaltbar. Mit den genannten
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MafRnahmen ist es mdéglich, die Regeldifferenz auf einen
kleineren Bereich zu begrenzen, wahrend die Regelein-
richtung die Feindosierung bernimmt. Ergdnzend ist es
zweckmafig, die auszugebende Insulindosis zu iberwa-
chen bzw. auf die Einhaltung von Plausibilitatskriterien
zu kontrollieren. Dies wird durch eine nicht gezeigte
Uberwachungsstufe erreicht, die gegebenenfalls auch
kritische Patientenzustande wie Krankheit beispielswei-
se anhand der Koérpertemperatur erfalt. Dabei sollte
auch die Einhaltung einer Stell- bzw. Regelreserve durch
entsprechende Begrenzung der Ausgangsgrofen der
Vorsteuereinrichtung 14 gewahrleistet sein.

[0026] Die Vorsteuereinrichtung 14 beeinfluf3t die Re-
geleinrichtung 12 in einem offenen Wirkungsablauf, d.h.
die gesteuerte AusgangsgroRe (letztlich die Insulindosis)
wirkt nicht auf die steuernde EinfluRgréRie (beispielswei-
se den Aktivitatsgrad des Patienten) zurlck. Dabei er-
folgt die EinfluBnahme antizipierend bzw. vorsteuernd
im Sinne einer sofortigen Korrektur der stérenden Ein-
wirkung, ohne erst eine Veranderung der Regelgrofie
abzuwarten. Hingegen arbeitet die Regelung prinzipiell
in einem geschlossenen Kreis, in welchem eine Ruck-
wirkung der anzugleichenden GroRe auf die MeRgroRRe
stattfindet.

[0027] Die Vorsteuereinrichtung 14 und der Regler 12
sind hardwaremafig durch eine anwendungsspezifische
integrierte Halbleiterschaltung oder ein geeignetes Pro-
zessorsystem realisiert, insbesondere durch einen Mi-
krocontroller in Verbindung mit einem digitalen Signal-
prozessor. Darauf ist ein Zustandsregler hoher Regelg-
te implementiert, bei welchem im Gegensatz zur her-
kdmmlichen AusgangsgréfRenregelung die Zustands-
gréRRen der Regelstrecke riickgekoppelt werden. Zur Ab-
schatzung von nicht unmittelbar meRbaren Zustandsgro-
Ren weist der Regelalgorithmus eine als Beobachter mit
den InsulinmeRBwerten und den ausgegebenen Dosis-
werten beaufschlagbare Programmroutine auf. Zusatz-
lich kommt ein Proportional-Integral-Glied zur Behand-
lung von Storeffekten wie exogene Glukoseanflutung
zum Einsatz. Zur Synthese eines solchen Regelalgorith-
mus wird der Blutglukosestoffwechsel als mathemati-
sches Modell durch ein lineares Differentialgleichungs-
system erster Ordnung beschrieben, wobei Transport-
bzw. Totzeiteffekte durch Proportional-Verzoge-
rungs-(PT4)-Glieder bertcksichtigt werden. Grundsétz-
lich wére es allerdings auch méglich, anstelle des vor-
stehend beschriebenen Zustandsreglers einen einfa-
chen PID-Regler einzusetzen.

[0028] Zur Einspeisung von Ist- bzw. MeRwerten der
Regelgrole ist der Regler 44 an seinem Eingang 58 mit
der Mefeinrichtung 16 verbunden. Der Blutglukosespie-
gel wird wegen der Schwierigkeiten eines dauerhaften
intravendsen Zugangs nicht unmittelbar erfaf’t, sondern
es wird der damit korrelierte Gewebeglukosespiegel im
Unterhautfettgewebe des Patienten 10 gemessen. Zu
diesem Zweck weist die MeReinrichtung 16 einen Glu-
kosesensor 60 auf, welcher in bekannter Weise nach der
Mikrodialysetechnik arbeitet. Dabei wird eine im Gewebe
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implantierte Mikrodialysesonde mit einer Perfusionsflls-
sigkeit beaufschlagt und der Glukosegehalt durch einen
nachgeordneten elektrochemisch-enzymatisch arbei-
tenden Elektrodensensor seuquentiell erfafldt. Die
MeRwerte kdnnen dabei quasikontinuierlich oder aber
intervallweise abgeleitet werden.

[0029] Die als Stellglied vorgesehene Dosiereinheit 46
ist durch eine Insulinpumpe gebildet, welche eine selbst-
tatige subcutane Insulinapplikation Uber eine Infusions-
kanule 62 beispielsweise in der Bauchregion ermdglicht.
Sowohl die Mikrodialysesonde als auch die Infusionska-
niile kdnnen durch den Patienten ohne arztliche Aufsicht
selbst implantiert werden. Die aufgrund der Blut/Subcut-
anlbergénge bei der Regelung auftretenden Totzeitef-
fekte lassen sich mit der vorgeschlagenen Regelstrate-
gie problemlos bewaéltigen. Die gesamte Regel- und
Steueranordnung a3t sich in einem am Koérper des Pa-
tiententragbaren Kleingerat unterbringen, welches damit
die Funktion der Bauchspeicheldriise zur normoglykami-
schen Stoffwechseleinstellung tbernimmt.

Patentanspriiche

1. Anordnung zur Dosierung eines zur Regulierung der
Blutglukose eines Patienten (10) geeigneten Hor-
mons mit

a) einer Messeinrichtung (16) zur Erfassung von
mit der Blutglukose korrelierbaren Messwerten;
b) einer Regeleinrichtung (12), die einen Regler
(44) zur Verarbeitung der Messwerte nach ei-
nem Regelalgorithmus sowie eine Hormondo-
siereinheit (46) zur Ausgabe einer Hormondosis
umfasst;

c) einer auf die Regeleinrichtung (12) einwirken-
den Vorsteuereinrichtung (14) zur Grobvor-
steuerung und Totzeitverminderung der Rege-
lung nach MaRgabe einer den Blutglukosespie-
gel des Patienten beeinflussenden Einflussgro-
Re

wobei

d) die Vorsteuereinrichtung (14) nach MaRRgabe
einer sensorisch erfassten Einflussgréfle vor-
steuernd auf die Regeleinrichtung (12) einwirkt.

2. Anordnung nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Vorsteuereinrichtung (14) eine
Aktivitdtsmesseinheit (18) zur sensorischen Erfas-
sung des korperlichen Aktivitatsgrades des Patien-
ten (10) aufweist

3. Anordnung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Vorsteuereinrichtung (14)
einen Lagesensor (20), insbesondere Quecksliber-
schalter oder Wasserwaagen zur Erfassung von Ru-
hezustanden des Patienten (10) aufweist.
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4,

10.

1.

12,

13.

Anordnung nach einem der Anspriiche 1 bis 3, da-
durch gekennzeichnet, dass die Vorsteuereinrich-
tung (14) einen Bewegungssensor (22), insbeson-
dere Schrittzéhler zur Erfassung von Bewegungszu-
stdnden des Patienten (10) aufweist.

Anordnung nach einem der Anspriiche 1 bis 4, da-
durch gekennzeichnet, dass die Vorsteuereinnch-
tung (14) einen Fihler (24) zur Erfassung von Kor-
perparametem des Patienten (10) wie Herzfre-
quenz, Kérpertemperatur oder Hautleitfahigkeit auf-
weist.

Anordnung nach einem der Anspriche 1 bis 5, da-
durch gekennzeichnet, dass die Vorsteuereinrich-
tung (14) ein Basalsteuerglied (26) zur kontinuierli-
chenVorgabe einer vorzugsweise patientenbezoge-
nen Basaldosis des Hormons aufweist.

Anordnung nach Anspruch 6, dadurch gekenn-
zelchnet, dass das Basalsteuerglied (26) eine Kor-
rekturstufe zur Anpassung der Basaldosis an eine
tageszeitveranderliche Hormonsensitivitat des Pati-
enten (10) aufweist.

Anordnung nach einem der Anspriiche 1 bis 7, da-
durch gekennzeichnet, dass die Vorsteuereinrich-
tung (14) ein Bolussteuerglied (28) zur Vorgabe von
Hormonboliin Abhangigkeit der Nahrungsaufnahme
des Patienten (10) aufweist.

Anordnung nach einem der Anspriiche 1 bis 8, da-
durch gekennzeichnet, dass die Vorsteuereinrich-
tung (14) einen Zeitgeber zur zeitabhangigen Fest-
legung einer Hormonbasaldosis oder zur Bestim-
mung des Zeitpunkts der Verabreichung von Hor-
monboli aufweist.

Anordnung nach einem der Anspriiche 6 bis 9, da-
durch gekennzeichnet, dass das Basalsteuerglied
(26) und/oder Bolussteuerglied (28) der Aktivitats-
messeinheit (18) nachgeschaltet sind.

Anordnung nach einem der Anspriiche 1 bis 10, da-
durch gekennzeichnet, dass die Vorsteuereinrich-
tung (14) eine Eingabeeinheit (34) zur Dateneingabe
insbesondere der Tageszeiten und Broteinheiten ei-
ner Nahrungsaufnahme des Patienten (10) aufweist.

Anordnung nach einem der Anspriiche 1 bis 11, da-
durch gekennzeichnet, dass die Vorsteuereinrich-
tung (14) einen mit dem Regler (44) verbundenen
Sollwertausgang (38) zur Vorgabe einer Fiihrungs-
groRe aufweist

Anordnung nach einem der Anspriiche 1 bis 12, da-
durch gekennzeichnet, dass die Vorsteuereinrich-
tung (14) und der Regler (44) ausgangsseitig Gber
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ein Summierglied (54) mit der Hormondosiereinheit
(46) verbunden sind.

Anordnung nach einem der Anspriiche 1 bis 13, da-
durch gekennzeichnet, dass die Vorsteuereinrich-
tung (14) Mittel (40,50) zur Auswahl des Regelalgo-
rithmus oder zur Vorgabe von Parametem des Reg-
lers (44) aufweist.

Anordnung nach einem der Anspriiche 1 bis 14, da-
durch gekennzeichnet, dass die Vorsteuereinrich-
tung (14) eine Uberwachungsstufe zur Kontrolle und
Begrenzung der Hormondosis gegebenenfalls nach
Erfassung von kritischen Patientenzustanden wie
abnorme Korpertemperatur aufweist.

Anordnung nach einem der Anspriiche 1 bis 15. da-
durch gekennzeichnet, dass die Messeinrichtung
(16) einen vorzugsweise nach der Mikrvdialysetech-
nik arbeitenden Glukosesensor (60) zur Erfassung
von Gewebeglukosewerten als Messwerte aufweist.

Anordnung nach einem der Anspriiche 1 bis 16, da-
durch gekennzeichnet, dass der Stellbereich des
Reglers (44) auf positive Werte beschrankt ist, wobei
das Hormon durch Insulin gebildet ist.

Anordnung nach einem der Anspriiche 1 bis 17, da-
durch gekennzeichnet, dass die Vorsteuereinrich-
tung (14) unter Einhaltung einer Stellreserve auf die
Regeleinrichtung (12) einwirkt.

Anordnung nach einem der Anspriiche 1 bis 18, da-
durch gekennzeichnet, dass der Regler (44) als
Zustandsregler ausgebildet ist, wobei der Regelal-
gorithmus eine als Beobachter mit den Mess- und
Hormondosiswerten beaufschlagbare Programm-
routine zur Abschatzung nicht messbarer Zustands-
gréRen aufweist.

Anordnung nach einem der Anspriiche 1 bis 19, da-
durch gekennzeichnet, dass der Regler (44) ein
Proportional-Integral-Glied zur StérgrofRenbehand-
lung aufweist.

Anordnung nach einem der Anspriiche 1 bis 20, da-
durch gekennzeichnet, dass die Hormondosier-
einheit (46) als Stellglied der Regeleinrichtung (12)
durch eine zur vorzugsweise subcutanen Hormonin-
fusion ausgebildete Dosierpumpe (46) gebildet ist

Anordnung nach einem der Anspriiche 1 bis 21, da-
durch gekennzeichnet, dass die Hormondosier-
einheit (46) ein Ausldseglied zur manuellen Bestati-
gung einer vorgesehenen Hormongabe aufweist.

Anordnung nach einem der Anspriiche 1 bis 22, da-
durch gekennzeichnet, dass die Hormondosier-
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einheit (46) zum Anzeigen und/oder Bereitstellen ei-
ner durch den Patienten zu applizierenden Hormon-
dosis ausgebildet ist.

24. Anordnung nach einem der Anspriiche 1 bis 23, da-

durch gekennzeichnet, dass die Messeinrichtung
(16), die Regeleinrichtung (12) und die Vorsteuer-
einrichtung (14) durch ein am Kdérper des Patienten
(10) tragbares Kleingerat gebildet sind.

Claims

Array for dosing a hormone suitable for regulating
the blood glucose of a patient (10) comprising

a) a measuring device (16) for detecting meas-
ured values correlatable with blood glucose;

b) controlling means (12) comprising a controller
(44) to process the measured values according
to a control algorithm and a hormone dosing unit
(46) to administer a hormone dose;

c) a pilot control device (14) acting on the con-
trolling means (12) to perform coarse pre-control
and reduce dead time of the control in accord-
ance with aninfluencing variable which influenc-
es the blood glucose level of the patient;
wherein

d) the pilot control device (14) has a pre-control-
ling action on the controlling means (12) in ac-
cordance with at least one influencing variable
that is detected by a sensor.

Array as claimed in claim 1, characterized in that
the pilot control device (14) has an activity measuring
unit (18) for the sensory detection of the degree of
physical activity of the patient (10).

Array as claimed in claim 1 or 2, characterized in
that the pilot control device (14) has a position sen-
sor (20) and in particular mercury switches or spirit
levels to detect resting states of the patient (10).

Array as claimed in one of the claims 1 to 3, char-
acterized in that the pilot control device (14) has a
movement sensor (22) and in particular a pedometer
to detect movement states of the patient (10).

Array as claimed in one of the claims 1 to 4, char-
acterized in that the pilot control device (14) has a
sensor (24) to detect body parameters of the patient
(10) such as heart-rate, body temperature or skin
conductivity.

Array as claimed in one of the claims 1 to 5, char-
acterized in that the pilot control device (14) has a
basal control element (26) for the continuous pre-
administration of a preferably patient-related basal
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dose of the hormone.

Array as claimed in claim 6, characterized in that
the basal control element (26) has a correction stage
to adjust the basal dose to the diurnal variations of
the hormone sensitivity of the patient (10).

Array as claimed in one of the claims 1 to 7, char-
acterized in that the pilot control device (14) has a
bolus control element (28) to pre-administer hor-
mone boli depending on the food intake of the patient
(10).

Array as claimed in one of the claims 1 to 8, char-
acterized in that the pilot control device (14) has a
timer for the time-dependent determination of a basal
hormone dose or to determine the time for the ad-
ministration of hormone boli.

Array as claimed in one of the claims 6 to 9, char-
acterized in that the basal control element (26)
and/or the bolus control element (28) are connected
downstream of the activity measuring unit (18).

Array as claimed in one of the claims 1 to 10, char-
acterized in that the pilot control device (14) has
an input unit (34) to enter data and in particular the
times of day and bread units of the patient’s food
intake (10).

Array as claimed in one of the claims 1 to 11, char-
acterized in that the pilot control device (14) has a
set-point output (38) connected to the controller (44)
in order to pre-set a command variable.

Array as claimed in one of the claims 1 to 12, char-
acterized in that the pilot control device (14) and
the controller (44) are connected on the output side
via a summation element (54) to the hormone dos-
age unit (46).

Array as claimed in one of the claims 1 to 13, char-
acterized in that the pilot control device (14) has
means (40, 50) for selecting the control algorithm or
to pre-set parameters of the controller (44).

Array as claimed in one of the claims 1 to 14, char-
acterized in that the pilot control device (14) has a
monitoring stage to monitor and limit the hormone
dose optionally after registering critical conditions of
the patient such as abnormal body temperature.

Array as claimed in one of the claims 1 to 15, char-
acterized in that the measuring device (16) has a
glucose sensor (60) which preferably utilizes micro-
dialysis technology to detect tissue glucose values
as measured values.
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Array as claimed in one of the claims 1 to 16, char-
acterized in that the operating range of the control-
ler (44) is limited to positive values when the hor-
mone is insulin.

Array as claimed in one of the claims 1 to 17, char-
acterized in that the pilot control device (14) acts
on the controlling means (12) while maintaining a
reserve for adjustment.

Array as claimed in one of the claims 1 to 18, char-
acterized in that the controller (44) is designed as
a state controller in which the control algorithm has
a program routine acting as observer of the meas-
ured values and hormone dosage values in order to
estimate non-measurable variables of state.

Array as claimed in one of the claims 1 to 19, char-
acterized in that the controller (44) has a propor-
tional-integral element to deal with disturbance var-
iables.

Array as claimed in one of the claims 1 to 20, char-
acterized in that the hormone dosage unit (46) com-
prises a dosage pump (46) designed for preferably
subcutaneous hormone infusion as the actuator of
the controlling means (12).

Array as claimed in one of the claims 1 to 21, char-
acterized in that the hormone dosage unit (46) has
a triggering element to manually confirm a planned
hormone administration.

Array as claimed in one of the claims 1 to 22, char-
acterized in that the hormone dosage unit (46) is
designed to display and/or provide a hormone dose
which is administered by the patient himself.

Array as claimed in one of the claims 1 to 23, char-
acterized in that the measuring device (16), the
controlling means (12) and the pilot control device
(14) are in the form of a small portable instrument
that can be carried on the body of the patient (10).

Revendications

1.

Systéme pour le dosage d’'une hormone adéquate
pour réguler le glucose sanguin d’'un patient (10),
avec

a) un dispositif de mesure (16) pour acquérir des
valeurs de mesure corrélables avec le glucose
sanguin ;

b) un dispositif régulateur (12) qui comprend un
régulateur (44) pour le traitement des valeurs
de mesure suivant un algorithme de régulation
ainsi qu’'un module de dosage hormonal (46)
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pour délivrer une dose d’hormone ;

¢) un dispositif de prérégulation (14) agissant
sur le dispositif régulateur (12) pour une préré-
gulation grossiéere et une réduction des temps
morts de la régulation en fonction d’'une gran-
deur d’influence qui influe sur le taux de glucose
sanguin du patient

dans lequel

d) le dispositif de prérégulation (14) agit en pi-
lotant le dispositif régulateur (12) en fonction
d’une grandeur d’influence détectée par un cap-
teur.

Systéme selon la revendication 1, caractérisé en
ce que le dispositif de prérégulation (14) présente
un module de mesure de l'activité (18) afin de dé-
tecter au moyen de capteurs le degré d’activité phy-
sique du patient (10).

Systéme selon larevendication 1 ou la revendication
2, caractérisé en ce que le dispositif de prérégula-
tion (14) présente un capteur de position (20), en
particulier uninterrupteur au mercure ou des niveaux
a bulle pour détecter des états de repos du patient
(10) .

Systéme selon I'une des revendications 1 a 3, ca-
ractérisé en ce que le dispositif de prérégulation
(14) présente un capteur de déplacement (22), en
particulier un podométre, pour détecter des états en
mouvement du patient (10).

Systéme selon I'une des revendications 1 a 4, ca-
ractérisé en ce que le dispositif de prérégulation
(14) présente une sonde (24) pour détecter des pa-
rameétres corporels du patient (10) tels que la fré-
quence cardiaque, la température corporelle ou la
conductivité cutanée.

Systéme selon I'une des revendications 1 a 5, ca-
ractérisé en ce que le dispositif de prérégulation
(14) présente un élément de réglage basal (26) pour
prédéterminer en continu une dose basale de I'hor-
mone, de préférence spécifique au patient.

Systéme selon la revendication 6, caractérisé en
ce que I'élément de réglage basal (26) présente un
étage de correction pour adapter la dose basale a
une sensibilit¢ hormonale du patient (10) qui varie
en fonction du moment de la journée.

Systéme selon I'une des revendications 1 a 7, ca-
ractérisé en ce que le dispositif de prérégulation
(14) présente un élément de réglage de bolus (28)
pour prédéterminer des bolus hormonaux en fonc-
tion de la prise d’aliment du patient (10).

Systéme selon I'une des revendications 1 a 8, ca-
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13.
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15.
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ractérisé en ce que le dispositif de prérégulation
(14) présente un générateur de base de temps pour
déterminer une dose basale d’hormone en fonction
du temps ou pour déterminer le moment de I'admi-
nistration de bolus hormonaux.

Systéme selon 'une des revendications 6 a 9, ca-
ractérisé en ce que I'élément de réglage basal (26)
et/ouI'élément de réglage de bolus (28) sont montés
en aval du module de mesure de I'activité (18).

Systéme selon I'une des revendications 1 a 10, ca-
ractérisé en ce que le dispositif de prérégulation
(14) présente un module de saisie (34) pour la saisie
de données, en particulier des heures de la journée
et des unités de pain d’une prise d’aliment du patient
(10).

Systéme selon I'une des revendications 1 a 11, ca-
ractérisé en ce que le dispositif de prérégulation
(14) présente une sortie de valeur de consigne (38)
reliée au régulateur (44) pour prédéfinir une gran-
deur de référence.

Systéme selon 'une des revendications 1 a 12, ca-
ractérisé en ce que le dispositif de prérégulation
(14) et le régulateur (44) sont reliés a leur sortie par
le biais d’'un élément sommateur (54) au module de
dosage hormonal (46).

Systéme selon 'une des revendications 1 a 13, ca-
ractérisé en ce que le dispositif de prérégulation
(14) présente des moyens (40, 50) pour sélectionner
I'algorithme de régulation ou pour prédéfinir des pa-
rameétres du régulateur (44).

Systéme selon 'une des revendications 1 a 14, ca-
ractérisé en ce que le dispositif de prérégulation
(14) présente un étage de surveillance pour controler
et limiter la dose d’hormone, le cas échéant aprés
la détection d’états critiques du patient tels qu’une
température corporelle anormale.

Systéme selon 'une des revendications 1 a 15, ca-
ractérisé en ce que le dispositif de mesure (16)
présente un capteur de glucose (60), fonctionnant
de préférence suivant la technique de la microdialy-
se, pour détecter des taux de glucose tissulaire en
tant que valeurs de mesure.

Systéme selon I'une des revendications 1 a 16, ca-
ractérisé en ce que la plage de réglage du régula-
teur (44) est limitée a des valeurs positives, 'hormo-
ne étant constituée par de I'insuline.

Systéme selon I'une des revendications 1 a 17, ca-
ractérisé en ce que le dispositif de prérégulation
(14) agit sur le dispositif régulateur (12) en conser-
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vant une réserve de réglage.

Systéme selon I'une des revendications 1 a 18, ca-
ractérisé en ce que le régulateur (44) est réalisé
sous la forme d’un régulateur d’état, I'algorithme de
régulation présentant une routine logicielle en tant
que module de surveillance auquel les valeurs de
mesure et de dose d’hormone peuvent étre appli-
quées afin d’estimer une grandeur d’état non mesu-
rable.

Systéme selon 'une des revendications 1 a 19, ca-
ractérisé en ce que le régulateur (44) présente un
élément proportionnel et intégral pour le traitement
des grandeurs perturbatrices.

Systéme selon 'une des revendications 1 a 20, ca-
ractérisé en ce que le module de dosage hormonal
(46) est réalisé en tant qu'organe de réglage du dis-
positif régulateur (12) par une pompe doseuse (46)
congue de préférence pour une perfusion hormonale
sous-cutanée.

Systéme selon 'une des revendications 1 a 21, ca-
ractérisé en ce que le module de dosage hormonal
(46) présente un élément déclencheur pour activer
manuellement une administration d’hormone pré-
vue.

Systéme selon I'une des revendications 1 a 22, ca-
ractérisé en ce que le module de dosage hormonal
(46) est réalisé de maniére a afficher et/ou préparer
une dose d’hormone que le patient doit s’administrer.

Systéme selon I'une des revendications 1 a 23, ca-
ractérisé en ce que le dispositif de mesure (16), le
dispositif réegulateur (12) et le dispositif de pré- ré-
gulation (14) sont formés par un appareil miniature
que le patient (10) peut porter sur le corps.
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