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Aufgabenstellung und Zielsetzung
Ziel des Projekts UNISONO war die Entwicklung und prototypische Validierung eines 
innovativen In-Ear-Sensorsystems zur kombinierten Erfassung von Vitalparametern und 
Stimmmerkmalen bei Patient:innen mit Herzinsuffizienz. Durch die Integration einer 
Audiofunktion in ein bestehendes, miniaturisiertes Sensorsystem sollten neue diagnostische 
Synergien zwischen physiologischen Parametern (Pulsfrequenz, Sauerstoffsättigung, 
Körpertemperatur) und stimmbasierten Informationen erschlossen werden. Das 
Gesamtsystem sollte für den Einsatz im häuslichen Umfeld geeignet, komfortabel tragbar 
und telemedizinisch anbindbar sein.

Vorgehensweise und technische Umsetzung
Im Projektverlauf wurde das bestehende In-Ear-Sensorsystem der Cosinuss GmbH 
(cosinuss°) um eine Audiofunktionalität erweitert. Hierzu wurden zunächst das technische 
Gesamtkonzept sowie die Bluetooth-Kommunikationsschnittstelle mit den Projektpartnern 
abgestimmt. Parallel erfolgte die frühzeitige Einbindung von Patient:innen im Rahmen eines 
Patientenseminars, um Akzeptanz, Tragekomfort und Usability des geplanten Systems zu 
evaluieren.

Im weiteren Verlauf wurde eine zusätzliche Leiterkarte zur Ansteuerung eines Mikrofons und
eines auf Sprachübertragung optimierten Lautsprechers entwickelt. Nach einer Marktanalyse
geeigneter Audio-Komponenten wurden entsprechende PCBs beschafft und in ein neu 
entwickeltes, besonders kompaktes Sensorgehäuse integriert. Die Gehäuseentwicklung 
erfolgte unter Berücksichtigung strenger Anforderungen an Größe, Gewicht und 
Alltagstauglichkeit und nutzte ein innovatives internes 3D-Druckverfahren.

Begleitend zur Hardwareentwicklung wurde eine umfassende Risikobewertung durchgeführt 
und die Firmware des Sensorsystems weiterentwickelt. Insbesondere die Algorithmen zur 
Berechnung der Sauerstoffsättigung und Körpertemperaturmessung wurden optimiert, um 
schnellere Reaktionszeiten und eine höhere Messzuverlässigkeit zu erreichen.
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Ergebnisse
Im Projektverlauf konnten zwei Funktionsmuster des In-Ear-Sensorsystems realisiert 
werden. Das zweite Funktionsmuster integriert erfolgreich die Messung von Pulsfrequenz, 
Sauerstoffsättigung und Kontakttemperatur mit einer Audiofunktion (Mikrofon und 
Lautsprecher) sowie einer stabilen drahtlosen Datenübertragung via Bluetooth.

Die Baugröße des Geräts konnte trotz der zusätzlichen Audio-Hardware beibehalten 
werden. Erste Funktionstests bestätigten die technische Machbarkeit und die zuverlässige 
Erfassung aller Messgrößen. Die optimierten Algorithmen zeigten insbesondere bei der 
Sauerstoffsättigungs- und Temperaturmessung deutlich verbesserte Reaktionszeiten und 
Stabilität.

Im Rahmen einer klinischen Studie am Universitätsklinikum Würzburg wurden zunächst 
Vitaldaten mit einer Studienapp erhoben. Nach erfolgreicher ethischer Genehmigung wurde 
das Sensorsystem mit Audiofunktion in die laufende Studie integriert und für die Validierung 
im häuslichen Umfeld von Patient:innen vorbereitet. Die hierfür notwendigen regulatorischen
Anpassungen, einschließlich einer erweiterten Konformitätsbewertung, wurden erfolgreich 
umgesetzt.

Nutzen und Verwertbarkeit
Die Projektergebnisse belegen das Potenzial eines kombinierten Telemonitorings aus 
Vitalparametern und Stimmmerkmalen für die Diagnostik und Verlaufskontrolle bei 
Herzinsuffizienz. Das entwickelte Sensorsystem bietet eine hohe Akzeptanz bei 
Patient:innen, einen hohen Tragekomfort sowie eine zuverlässige Messqualität und eignet 
sich für den Einsatz im Alltag.

Die enge Verzahnung von Sensorik, mobiler App und klinischer Anbindung schafft eine 
vielversprechende Grundlage für zukünftige medizinische Anwendungen im Bereich der 
digitalen Gesundheitsversorgung. Die Ergebnisse des Projekts bilden die Basis für 
weiterführende klinische Studien sowie für eine mögliche Produktentwicklung und 
Markteinführung.

Zusammenarbeit und Ausblick
Das Projekt wurde in enger Zusammenarbeit zwischen Industrie- und Forschungspartnern 
durchgeführt. Die erfolgreiche Integration des Sensorsystems in eine klinische Studie sowie 
die positive Rückmeldung von Patient:innen und Projektpartnern unterstreichen die 
Relevanz und das Innovationspotenzial des Vorhabens. Zukünftige Arbeiten werden sich auf
die weiterführende Validierung, die Optimierung für den Serieneinsatz sowie die Verwertung 
der Projektergebnisse konzentrieren.
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UNISONO - Teil II – Eingehende Darstellung 

ZE: cosinuss GmbH
Förderkennzeichen: 16SV8876
Vorhabenbezeichnung: UNISONO – Sensorsystem für KI-gesteuerte klinische 
Phänotypisierung mit Stimm-Biomarkern für Herzinsuffizienz
Laufzeit des Vorhabens: 01.08.2022 - 31.07.2025
Berichtszeitraum: 01.08.2022 - 31.07.2025

1. Kurze Darstellung

1.1 Aufgabenstellung
Ziel des Projekts UNISONO war die Weiterentwicklung eines bestehenden In-Ear-
Sensorsystems zu einer multimodalen Plattform, die neben Vitalparametern auch Stimm- 
und Audiodaten erfassen kann. Durch die Kombination dieser Daten sollten neue 
diagnostische Möglichkeiten insbesondere für Patient:innen mit Herzinsuffizienz geschaffen 
werden. Der Fokus lag auf der Entwicklung eines miniaturisierten, alltagstauglichen 
Sensorsystems, das für den Einsatz im häuslichen Umfeld geeignet ist und telemedizinisch 
angebunden werden kann.

1.2 Voraussetzungen und Rahmenbedingungen
Das Vorhaben basierte auf einem bereits MDR-zertifizierten In-Ear-Sensorsystem der 
Cosinuss GmbH (cosinuss°) zur Messung von Pulsfrequenz, Sauerstoffsättigung und 
Körpertemperatur. Zentrale Randbedingungen waren die strengen Anforderungen an 
Medizinprodukte, die sehr begrenzte Baugröße des Sensors sowie die Notwendigkeit einer 
hohen Nutzerakzeptanz bei Patient:innen. Zudem mussten regulatorische, ethische und 
datenschutzrechtliche Vorgaben für den klinischen Einsatz berücksichtigt werden.

1.3 Planung und Ablauf des Vorhabens
Das Projekt war in mehrere Arbeitspakete gegliedert, wobei im Rahmen dieses Berichts 
insbesondere das Arbeitspaket AP4 (Sensor-Technologie) im Fokus steht. Nach Abschluss 
der Konzeptionsphase folgten iterative Entwicklungsstufen mit Hardware-, Firmware- und 
Gehäuseentwicklung. Regelmäßige Konsortialtreffen, Workshops und Abstimmungen mit 
dem Projektträger sowie den klinischen Partnern begleiteten den Projektverlauf.

1.4 Stand von Wissenschaft und Technik
Zum Projektbeginn existierten telemedizinische Lösungen zur Erfassung von 
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Vitalparametern sowie separate Ansätze zur stimmbasierten Analyse bei Herzinsuffizienz. 
Eine integrierte, kontinuierlich tragbare In-Ear-Lösung, die beide Ansätze kombiniert, war 
jedoch nicht Stand der Technik. Bekannte Sensorlösungen wiesen entweder 
Einschränkungen hinsichtlich der Alltagstauglichkeit oder der Datenintegration auf.

1.5 Schutzrechte, Verfahren und Vorarbeiten
Für die Durchführung des Vorhabens wurden bestehende, firmeneigene Sensortechnologien
und Algorithmen genutzt und weiterentwickelt. Schutzrechte Dritter wurden berücksichtigt; 
neue projektspezifische Entwicklungen wurden dokumentiert und im Rahmen der 
technischen Dokumentation abgesichert.

1.6 Literatur- und Informationsquellen
Als Informationsgrundlage dienten wissenschaftliche Publikationen zur Vitalparameter- und 
Stimmerfassung bei Herzinsuffizienz, einschlägige Normen für Medizinprodukte sowie 
Markt- und Technologieanalysen zu Audio-Komponenten.

1.7 Zusammenarbeit mit anderen Stellen
Das Projekt wurde in enger Zusammenarbeit zwischen Industriepartnern (Zana 
Technologies GmbH, Cosinuss GmbH) und einem klinischen Partner (Universitätsklinikum 
Würzburg) durchgeführt. Die Zusammenarbeit umfasste sowohl die technische Entwicklung 
als auch die klinische Validierung und die Einbindung von Patient:innen.

2. Eingehende Darstellung

2.1 Entwicklung des Sensorsystems
Zu Beginn des Projekts wurde das Gesamtkonzept für die Erweiterung des In-Ear-
Sensorsystems um eine Audiofunktion entwickelt und im Oktober 2022 im Rahmen eines 
Konsortialtreffens vorgestellt. In Zusammenarbeit mit dem Projektpartner ZANA wurde die 
Bluetooth-Kommunikationsschnittstelle definiert und dokumentiert.

Anfang 2023 erfolgte die Entwicklung einer zusätzlichen Leiterkarte zur Ansteuerung eines 
Mikrofons und eines Lautsprechers. Hierfür wurden Vorabtests durchgeführt, um Anzahl und
Positionierung der Mikrofone zu optimieren. Auf Basis einer Marktanalyse geeigneter Audio-
Komponenten wurde das PCB-Design umgesetzt.

Parallel dazu wurde ein angepasstes Sensorgehäuse entwickelt, das den zusätzlichen 
Platzbedarf der Audio-Hardware berücksichtigt, ohne die Baugröße des Geräts zu 
vergrößern. Die Fertigung der Prototypen erfolgte zunächst mittels eines internen 3D-
Druckverfahrens für flexible Materialien. Später wurden dann speziell gefertigte 
Gehäuseteile aus biokompatiblem Silikon eingesetzt.
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2.2 Firmware- und Algorithmusentwicklung
Ab dem vierten Quartal 2023 wurde die Firmware des Sensorsystems erweitert. Neben der 
Integration der Audiofunktion wurden bestehende Algorithmen zur 
Vitalparameterberechnung weiterentwickelt. Ein besonderer Fokus lag auf der Optimierung 
der Sauerstoffsättigungs- und Temperaturmessung, um schnellere Reaktionszeiten und eine
höhere Zuverlässigkeit zu erreichen.

2.3 Prototypen und Funktionsmuster
Im Verlauf des Projekts wurden zwei Funktionsmuster realisiert. Das zweite 
Funktionsmuster, aufgebaut im ersten Quartal 2024, integrierte erstmals alle geplanten 
Funktionen in einem Silikongehäuse. Erste Funktionsprüfungen bestätigten die zuverlässige 
Messung der Vitalparameter sowie die Audio- und Bluetooth-Funktionalität. 

2.4 Risikobewertung und regulatorische Aspekte
Begleitend zur technischen Entwicklung wurde eine tabellarische Risikobewertung erstellt, 
die insbesondere die zusätzlichen Risiken durch die Audiofunktion betrachtete. Für den 
Einsatz in der klinischen Studie wurde eine erweiterte Konformitätsbewertung durchgeführt 
und das bestehende MDR-Zertifikat um eine Gap-Analyse ergänzt.

2.5 Klinische Einbindung und Validierung
Ab März 2024 wurde am Universitätsklinikum Würzburg eine In-Ear-Substudie durchgeführt, 
bei der zunächst Sensoren ohne Audiofunktion eingesetzt wurden. Ziel war die Erhebung 
von Vitaldaten zur Ergänzung der Stimmdatenanalyse. Nach Genehmigung einer 
Studienänderung durch die Ethikkommission im November 2024 wurde das Sensorsystem 
mit Audiofunktion für die Validierung im häuslichen Umfeld vorbereitet.

2.6 Datenübertragung und App-Integration
Die Sensorik wurde für den Einsatz in eine softwareseitige Gesamtlösung des Konsortiums 
integriert und ermöglichte damit die kombinierte Erfassung von Vitalparametern und 
Sprachdaten. In enger Zusammenarbeit mit dem Projektpartner ZANA wurde die Bluetooth-
Kommunikation zwischen Sensor und App weiterentwickelt. Die erfassten Daten werden in 
der App gespeichert und dem klinischen Partner zur Auswertung zur Verfügung gestellt.

2.7 Ergebnisse und Nutzen
Die Projektergebnisse zeigen, dass eine kompakte Integration von Vitalparameter- und 
Audioerfassung in einem In-Ear-Sensorsystem technisch realisierbar ist. Im Projekt wurden 
Sprach- und Vitaldaten gemeinsam erhoben und im Rahmen explorativer Analysen auf 
Zusammenhänge untersucht. Die Ergebnisse dienten der methodischen Bewertung des 
multimodalen Ansatzes. Das System weist eine hohe Alltagstauglichkeit, Messstabilität und 
Nutzerakzeptanz auf und bildet eine solide Grundlage für weiterführende klinische 
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Untersuchungen und eine mögliche Produktverwertung.

2.8 Veröffentlichungen und Ausblick
Einige Ergebnisse des Projekts wurden  bereits veröffentlicht, u.a. in Frontiers in Digital 
Health: „Vocal biomarkers in heart failure—design, rationale and baseline 
characteristics of the AHF-Voice study“, weitere Veröffentlichungen befinden sich in 
Vorbereitung. Zukünftige Arbeiten konzentrieren sich auf die weiterführende Validierung, die 
Optimierung für den Serieneinsatz sowie die wirtschaftliche Verwertung der entwickelten 
Technologie.
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