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(54) Title: DEVICE FOR ADJUSTING AND DETERMINING THE BLOOD FLOW PLATEAU
(54) Bezeichnung : EINRICHTUNG ZUR EINSTELLUNG UND BESTIMMUNG DES BLUTFLUSSPLATEAUS

(57) Abstract: The invention relates to a device for adjusting and

determining the blood flow plateau in an extremity of a patient, wherein
the device (1) has a chamber (2) whose wall (3) encloses an interior (4),
and the chamber (3) has at least one opening (5), for inserting at least part
of the extremity (6, 7) into the interior (4), and at least one recess (13)
which permits access to the part of the extremity (6, 7) located in the
interior (4), and wherein the device (1) has at least one heating element
(27), which is in thermal contact with the interior (4). Provision is made
that the device (1) furthermore has a means (23) for determining the
blood flow plateau in the part of the extremity (6, 7) located in the
interior (4).

(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betriftt eine Vorrichtung zur
Einstellung und Bestimmung des Blutflussplateaus an einer Extremitét
eines Patienten, wobei die Vorrichtung (1) eine Kammer (2) aufweist,
deren Wandung (3) einen Innenraum (4) umschlief3t, und in der Kammer
(3) zumindest eine Offung (5) zur Einfiihrung zumindest eines Teils der
Extremitdt (6, 7) in den Innenraum (4) sowie zumindest eine
Ausnehmung (13) ausgebildet ist, die Zugang zu dem Teil der Extremitét
(6, 7) erlaubt, der sich in dem Innenraum (4) befindet, und wobei die
Vorrichtung (1) zumindest ein Heizelement (27) aufweist, das sich in
thermischem Kontakt mit dem Innenraum (4) befindet. Dabei ist
vorgesehen, dass die Vorrichtung (1) ferner eine Einrichtung (23) zur
Bestimmung des Blutflussplateaus an dem Teil der Extremitét (6, 7), der
sich in dem Innenraum (4) befindet, aufweist.
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Beschreibung

Einrichtung zur Einstellung und Bestimmung des Blutflussplateaus

Die Erfindung betriftt eine Einrichtung zur Einstellung und Bestimmung des Blut-

flussplateaus, insbesondere an einer Extremitit eines Patienten.

Phiaochromozytome sind gefiahrliche Tumore. Diese Tumore produzieren in der Regel
bestimmte Hormone, die sogenannten Monoamine, in grofer Menge. Zur Diagnose
der Tumore kann unter anderem die Konzentration von Metaboliten der produzierten
Monoamine im Blutplasma herangezogen werden. Zu diesen Metaboliten gehoren
Normetanephrin und Metanephrin, die gemeinsam als Metanephrine und, wenn ihre
Konzentration im Blutplasma bestimmt wird, als Plasma-Metanephrine bezeichnet
werden. Allerdings ist der Anteil von falsch-positiven Befunden hoch, insbesondere
dann, wenn nur die Messung des Normetanephrins im Plasma zur Diagnose herange-
zogen wiirde. Dennoch ist fur die Diagnose von Phdaochromozytomen Normetaneph-

rin der wichtigere der beiden Metaboliten.

Im Folgenden bezeichnet der Ausdruck , Plasma-Metanephrine beide Metaboliten
gemeinsam, wéhrend die Ausdriicke , Metanephrin® und , Normetanephrin® jeweils

den einzelnen Metaboliten bezeichnen.

Aus dem Stand der Technik ist bekannt, dass das arterielle Blut besser fiir die Be-
stimmung der Konzentration der Plasma-Metanephrine geeignet ist. Allerdings ist die
Messung im arteriellen Blut in der klinischen Praxis nicht einfach durchzufithren. Sie
ist aus diesem Grund bisher nicht praxisrelevant geworden. Die Messung erfolgt tibli-
cherweise an einer Hand des Patienten, durch deren Erwiarmung eine Vasodilatation
erreicht werden soll. Das hat eine reduzierte Extraktion des arteriellen Blutes und eine
niedrigere Reaktion des sympathischen Nervensystems zur Folge. Dadurch werden
nicht nur die Hormone vom Arterien- zum Venen-Blut ohne wesentliche Verluste
durchgelassen, sondern auch die lokale Normetanephrin-Freisetzung eliminiert. Das

Erreichen des hochstmoglichen Vasodilatationsniveaus ist fiir die Bestimmung der
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Normetanephrin-Konzentration von entscheidender Bedeutung. Wird dieses Vasodila-
tationsniveau erreicht und die Normetanephrin-Konzentration sodann durchgefiihrt, so
konnen die falsch-positiven Messbefunde fiir Plasma-Metanephrine verringert wer-

den.

In der Praxis wurde den Patienten Blut bisher zumeist bei Raumtemperatur entnom-
men. Allerdings besteht eine Abhingigkeit zwischen der Raumtemperatur und den
gemessenen Laborwerten, die beispielsweise bei niedrigen Raumtemperaturen zu ei-
ner Steigerung von falsch-positiven Befunden fithrt. Die Erwarmung des Ortes der
Blutentnahme, in der Regel also der Hand, bewirkt eine Verdnderung der lokalen
sympathetischen Norepinephrin-Freisetzung und eine Verdnderung des lokalen Blut-
flusses. Eine solche Erwarmung wird typischerweise mit einem Heizkissen durchge-
fuhrt.

Aus EP 1 929 980 B1 ist eine Vorrichtung zur Anpassung der Blutzirkulation be-
kannt, bei der es sich um einen Handschuh oder eine Manschette handeln kann. Die
Vorrichtung weist eine Kammer auf, in die die Hand eingefiihrt werden kann. Die
Kammerwand besteht aus zwei Schichten eines zusammenfaltbaren und nachgiebigen
Materials. Zwischen den beiden Schichten ist eine Fluidkammer ausgebildet, durch
die eine Warmeaustauscherfliissigkeit flieBen soll. SchlieBlich ist eine Pumpe vorge-
sehen, mit der in der Kammer ein Unterdruck erzeugt werden soll. Der Unterdruck

soll dafiir sorgen, dass die Kammerwand unmittelbar an der Handoberflache anliegt.

WO 2011/085268 A9 ist eine Weiterentwicklung der aus EP 1 929 980 B1 bekannten
Vorrichtung. Die Vorrichtung kann zusitzlich abgedichtete Offnungen in den Kam-
merwéanden aufweisen, die Zugang zur Handoberflache gewihren und durch die bei-
spielsweise Katheter eingefiihrt werden kénnen. Die in WO 2011/085268 A9 be-
schriebene Vorrichtung soll den Blutfluss erhéhen und die Vasodilatation der Gefal3-

strukturen eines Patienten steuern.
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WO 2013/143444 A1 offenbart ein Verfahren und eine Vorrichtung, die zum Erfassen
von Vasodilationsdaten dienen. Zur Erwarmung der Hautoberflache ist ein Heizele-
ment vorgesehen. Mittels eines Laser-Doppler-Messgeriates werden Blutflusswerte

bestimmt, aus denen Vasodilationsdaten berechnet werden sollen.

Nach dem Stand der Technik ist es allerdings nicht moglich, den geeigneten Zeitpunkt
fur eine Blutentnahme zweifelsfrei zu bestimmen. In der Praxis wird deshalb eine Er-
wiarmung der Haut iber einen vorgegebenen Zeitraum, in der Regel 30 bis 45 Minu-
ten, durchgefiihrt. Eine solch langanhaltende Erwarmung kann bei Patienten jedoch
Schmerzen, in einigen Féllen sogar Verbrennungen hervorrufen. Zum anderen kann
der optimale Zeitpunkt fur die Blutabnahme bereits frither erreicht worden sein, so
dass eine Erwarmung unnétig lang wéhrt oder aber eine Verschlechterung der Ent-

nahmebedingungen bereits wieder eingetreten ist.

Aufgabe der Erfindung ist es, die Nachteile nach dem Stand der Technik zu beseiti-
gen. Es soll insbesondere eine Vorrichtung angegebenen werden, die eine Blutent-
nahme an einer Extremitit eines Patienten zu dem Zeitpunkt ermoglicht, wenn die
Vasodilatation ein grofitmogliches Niveau erreicht hat. Dabei sollen die Zeitdauer der
Erwarmung und deren maximale Temperatur moglichst gering sein, um Belastungen

des Patienten zu minimieren.

Diese Aufgabe wird durch die Merkmale der Anspriiche 1, 12 und 15 gelost. Zweck-
méBige Ausgestaltungen der Erfindungen ergeben sich aus den Merkmalen der Unter-

anspriche.

Nach Malflgabe der Erfindung ist eine Vorrichtung zur Einstellung und Bestimmung
des Blutflussplateaus an einer Extremitét eines Patienten vorgesehen, wobei die Vor-
richtung eine Kammer aufweist, deren Wandung einen Innenraum umschlief3t. In der
Kammer ist zumindest eine Offnung zur Einfithrung zumindest eines Teiles der Ext-
remitédt in den Innenraum vorgesehen. Ferner ist zumindest eine Ausnehmung in der

Kammer ausgebildet, die Zugang zu dem Teil der Extremitét erlaubt, der sich in dem
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Innenraum befindet. Die Vorrichtung besitzt zuséitzlich zumindest ein Heizelement,
das sich in thermischem Kontakt mit dem Innenraum befindet. AuBBerdem weist die
Vorrichtung eine Einrichtung zur Bestimmung des Blutflussplateaus an dem Teil der

Extremitit, der sich in dem Innenraum befindet, auf.

Die Erfindung ermoglicht die lokale Erwédrmung einer Extremitdt des Patienten,
wodurch die maximale Vasodilatation erreicht wird. Damit wird eine Arterialisierung
des Blutes des Patienten insbesondere in den Aullenbereichen der Extremitét erreicht.
Gleichzeitig kann mittels der Einrichtung zur Bestimmung des Blutflussplateaus das
Ausmal3 der Vasodilatation bestimmt werden. Ist das hochstmogliche Vasodilata-
tionsniveau erreicht, so kann dem Patienten eine Blutprobe an der erfindungsgemal
vorgesehenen Ausnehmung entnommen werden, die fiir eine Bestimmung der Kon-
zentration der Plasma-Metanephrine geeignet ist. Eine solche Blutprobe erlaubt eine
erheblich zuverldssigere Diagnose eines Phidochromozytoms. Die Anzahl falsch-
positiver Messbefunde wird erheblich verringert. Dartiber hinaus kann die Blutprobe
auch fur die Diagnose eines Paraganglioms herangezogen werden, die allerdings nicht

in jedem Fall Hormone produzieren, die in der Blutprobe gemessen werden kénnen.

Die erfindungsgeméafle Vorrichtung ermdoglicht es, in vergleichsweise kurzer Zeit die
maximale Vasodilatation an einer Extremitét eines Patienten zu ermitteln. Dieser Ef-
fekt kann vorteilhaft bei Patienten genutzt werden, die sich auf einer Intensivstation
befinden. Bei solchen Patienten kann eine maximale Vasodilation genutzt werden, um
Medikamente schneller und/oder in grof3erer Menge tiber das Blut applizieren zu kon-

nen.

Das Feststellen der maximalen Vasodilatation in kiirzerer Zeit ist dartiber hinaus von
erheblicher wirtschaftlicher Bedeutung. In der klinischen Praxis kann bisher kaum
sichergestellt werden, dass Patienten fiir einen Zeitraum von 30 min oder noch léanger
in die Lage versetzt werden konnten, mit einem Heizkissen eine lokale Erwarmung
durchzufiihren, bei der die Hand und der Unterarm ruhig gehalten werden muss. Dazu

fehlt in der Regel sowohl der erforderliche Raum, insbesondere bei einer ambulanten
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Behandlung, als auch die notwenige Zeit zur Uberwachung des Patienten. Eine Ver-
kiirzung der Zeitdauer der lokalen Erwarmung senkt damit auch die Behandlungskos-

ten.

Der Begriff , Blutflussplateau™ beschreibt einen Bereich weitgehend konstanter Fliel3-
geschwindigkeit des peripheren Blutes in der Extremitéit nach Beginn der Einwirkung
von Wirme. Wirkt Wéarme auf eine Extremitit ein, steigt die FlieBgeschwindigkeit
des peripheren Blutes zunéchst fiir 2 bis 3 Minuten auf ein relatives Maximum an und
fallt dann ab, bis ein relatives Minimum erreicht wird (Phase 1 in Fig. 1). Das relative
Minimum liegt oberhalb der FlieBgeschwindigkeit vor Beginn der Einwirkung der
Wairme. Nach diesem relativen Minimum steigt die FlieBgeschwindigkeit des Blutes
erneut, bis sie eine weitgehend konstante Fliegeschwindigkeit erreicht (Phase 2 in
Fig. 1), das sogenannte Blutflussplateau. Am Blutflussplateau liegt das hochstmogli-
che Vasodilatationsniveau vor. Die FlieBgeschwindigkeit am Blutflussplateau liegt in
der Regel uber der FlieBgeschwindigkeit am relativen Maximum. Es kann fur die
Zwecke der vorliegenden Erfindung vorgesehen sein, dass das Blutflussplateau als
erreicht gilt, wenn die gemessene FlieBgeschwindigkeit des Blutes fiir mindestens ei-
ne Minute, vorzugsweise fir mindestens zwei Minuten bei einem konstanten Wert mit
einer Toleranz von +/- 10 %, vorzugsweise +/- 5% liegt. Der konkrete Wert der
FlieBgeschwindigkeit des Blutes am Blutflussplateau hangt sowohl vom Patienten als

auch der Messmethode ab.

Die Vorrichtung weist vorzugsweise zumindest ein Messelement zur Bestimmung der
Temperatur, die in dem Innenraum herrscht, auf. Dieses Messelement wird im Fol-
genden auch als Messelement zur Bestimmung der Innenraum-Temperatur bezeich-
net. Ferner kann eine Regelungseinrichtung zur Regelung des Heizelementes vorge-
sehen sein. Die Regelungseinrichtung kann dabei einen Dateneingang fiir Messwerte
von dem Messelement zur Bestimmung der Temperatur und fiir Messwerte von der
Einrichtung zur Bestimmung des Blutflussplateaus aufweisen. Die Regelungseinrich-
tung kann beispielsweise tiber Datenleitungen, insbesondere Kabel, mit dem Heizele-

ment, dem Messelement zur Bestimmung der Temperatur und der Einrichtung zur Be-
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stimmung des Blutflussplateaus verbunden sein. Die Innenraum-Temperatur ent-
spricht der Oberflaichentemperatur der Extremitdt oder des Teils davon, die sich in

dem Innenraum der Vorrichtung befinden.

Es kann vorgesehen sein, dass das Heizelement zumindest ein gesondertes, zweites
Messelement zur Bestimmung der Temperatur aufweist, die in der Wandung der
Kammer unmittelbar an dem Heizelement herrscht. Diese Temperatur wird im Fol-
genden auch als Temperatur des Heizelementes oder Heizelement-Temperatur be-
zeichnet, das zweite Messelement als zweites Messelement zur Bestimmung der
Heizelement-Temperatur. Die mittels des zweiten Messelementes zur Bestimmung
der Heizelement-Temperatur bestimmte Temperatur kann zur Regelung des Heizele-
mentes herangezogen werden, und zwar alternativ oder zusitzlich zur Innenraum-
Temperatur, die mittels des Messelementes zur Bestimmung der Temperatur in dem
Innenraum bestimmt wird. Zu diesem Zweck kann die Regelungseinrichtung ferner
einen Dateneingang fiir die Messwerte des zweiten Messelementes zur Bestimmung
der Temperatur aufweisen und tber eine Datenleitung, insbesondere ein Kabel, mit
dieser verbunden sein. Gleichzeitig kann tber das Kabel eine Stromversorgung be-

reitgestellt werden.

Unter dem Ausdruck ,,Regelung des Heizelementes™ wird die Regelung der Heizleis-

tung des Heizelementes verstanden.

Die Vorrichtung kann ferner eine Auswerteeinheit aufweisen, die eine Auswertung
der Messwerte ermoglicht, die von der Einrichtung zur Bestimmung des Blutflusspla-
teaus geliefert werden. Die Auswerteeinheit kann Teil der Regelungseinrichtung sein.
Die Auswerteeinheit iberpriift anhand der Messwerte, die von der Einrichtung zur
Bestimmung des Blutflussplateaus geliefert werden, ob die FlieBgeschwindigkeit des
peripheren Blutes das Blutflussplateau erreicht hat. Ist das der Fall, so kann eine Sig-
naleinheit vorgesehen sein, die ein Signal ausgibt, beispielsweise ein optisches oder
akustisches Signal oder beides. Dieses Signal weist den Bediener der Vorrichtung da-

rauf hin, dass die Bedingungen — namlich das hochstmogliche Vasodilatationsniveau
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— fur eine Blutentnahme jetzt erreicht worden sind und dass dem Patienten die Blut-
probe jetzt entnommen werden sollte. Die Auswerteeinheit kann Teil der Regelungs-

einrichtung sein.

Das Heizelement soll der Extremitét, die sich in dem Innenraum befindet, kontinuier-
lich Warme zufithren. Das Heizelement ist vorzugsweise ein elektrisches Heizele-
ment, das elektrische Energie in Wirmeenergie umwandelt. Bei dem Heizelement
kann es sich um ein Heizkissen handeln. Uber die Regelungseinrichtung kann eine
Maximaltemperatur vorgegeben werden, die in dem Innenraum erreicht werden soll.
Die Maximaltemperatur kann beispielsweise bei 44 °C liegen. Mit Beginn der Er-
warmung wird die Temperatur im Innenraum vorzugsweise gleichméBig erhoht.
Gleichzeitig wird der Blutfluss gemessen. Sobald das Blutflussplateau erreicht ist,
kann die Erwdrmung abgebrochen werden oder vermindert werden. Nach den Fest-
stellungen der Erfinder wird das Blutflussplateau, verglichen mit dem Stand der
Technik, in kiirzerer Zeit und bei niedrigen Temperaturen, also Temperaturen unter
44 °C, erreicht. Nach dem Stand der Technik war eine Erwarmung fiir mindestens 30
min, zumeist fiir 45 min vorgesehen. Mittels der erfindungsgemal3en Vorrichtung ver-
ringert sich somit gleichzeitig die Belastung, die mit der Vorbereitung der Blutent-
nahme verbunden ist. Schmerzen und Verbrennungen an der Extremitit werden ver-
hindert. Die erfindungsgeméfBe Vorrichtung kann mehrere Heizelemente umfassen.
Jedes Heizelement kann ein oder mehrere Thermoelemente umfassen. Ein solches
Thermoelement kann ein Draht sein, der sich erwdrmt, wenn im elektrische Energie
zugefiihrt wird. Der Draht kann ein metallischer Draht oder ein Kohlefaser-Draht sein.
Solche Dréhte erzeugen Infrarot-Wiarme, womit eine Erwdrmung des Innenraumes
und damit der Oberfldche der Extremitét schnell, sicher und effizient erreicht werden
kann. Die Betriebsspannung zur Versorgung des Heizelementes mit elektrischer

Energie liegt vorzugsweise bei 24 V, was als ,,non-hazardous low voltage™ gilt.

Die Regelungseinrichtung, die die Auswerteeinheit und die Signaleinheit umfassen
kann, verarbeitet sowohl die Messwerte fiir die Innenraum-Temperatur also auch die

fur den Blutfluss, und regelt das Heizelement derart, dass ein gleichméBiger Tempera-
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turanstieg der Innenraum-Temperatur auf den Maximalwert, beispielsweise maximal

45 °C, erreicht wird.

Die Regelungseinrichtung kann ferner eine Stromversorgung aufweisen, um Einrich-
tungen und Elemente der Vorrichtung, soweit erforderlich, mit elektrischem Strom zu

versorgen.

Es kann vorgesehen sein, dass das Heizelement, die Einrichtung zur Bestimmung des
Blutflussplateaus und die Messelemente zur Bestimmung der Innenraum-Temperatur
und/oder der Heizelement-Temperatur in die Wandung der Kammer integriert sind. In
einer Ausfihrungsform der Erfindung ist vorgesehen, dass die Wandung der Kammer
mehrlagig aufgebaut ist mit einer ersten, inneren Lage, die dem Innenraum zugewandt
ist, und einer zweiten, dulleren Lage, wobei zwischen der ersten Lage und der zweiten
Lage das Heizelement, die Einrichtung zur Bestimmung des Blutflussplateaus und das
Messelement zur Bestimmung der Innenraum-Temperatur und, falls vorhanden, das

zweite Messelement zur Bestimmung der Heizelement-Temperatur angeordnet sind.

Vorzugsweise ist die Kammer aus einem flexiblen Material gebildet. Das hat den Vor-
teil, dass die Vorrichtung tuber die Extremitdt des Patienten, beispielsweise dessen
Hand und Unterarm, gezogen werden kann, indem die Extremitit in die Offnung, die
in der Kammer ausgebildet ist, eingefiihrt wird. Eine Pumpe oder eine andere Einrich-
tung zur Einstellung eines Unterdruckes im Innenraum der Kammer ist daher nicht
erforderlich. Weil kein Unterdruck erzeugt werden muss, ist es auch nicht erforder-
lich, die Offnung, durch die die Extremitit in den Innenraum eingefiithrt wird, oder die
Ausnehmungen, die in der Wandung der Kammer ausgebildet sind, gegen die Umge-
bung druckdicht abzudichten. Es kann jedoch eine Befestigungseinrichtungen zur
Festlegung der Vorrichtung an der Extremitiat des Patienten vorgesehen sein, bei-
spielsweise ein Gurtel oder ein Riemen, wobei durchaus mehrere solcher Befesti-
gungseinrichtungen eingesetzt werden koénnen. Die erste Lage und die zweite Lage
sollten beide aus einem flexiblen Material bestehen. Vorzugsweise bestehen sie aus

demselben Material.
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Die Wandung der Kammer der erfindungsgeméBen Vorrichtung kann ein- oder mehr-
lagig sein. Die Lagen sollten jeweils aus einem flexiblen Material bestehen. Bei dem
flexiblen Material kann es sich beispielsweise um einen Kunststoff oder ein textiles
Material handeln. Der Kunststoff kann aus der Gruppe ausgewihlt sein, die Po-
lyurethane, Polypropylene, Polystyrol, Polyethylen, beispielsweise Polyethylen hoher
Dichte (HDPE) oder Polyethylen niedriger Dichte (LDPE), Polyvinylchlorid und Ge-
mische davon umfasst. Das textile Material ist vorzugsweise ein Vlies, besonders be-

vorzugt ein Vlies auf Polyesterbasis.

Bei dem flexiblen Material kann es sich um ein elastisches Material handeln. Das
elastische Material ermoglicht es, dass die Kammer zum Uberziehen iiber die Extre-
mitdt geweitet werden kann und sich danach zusammenzieht, so dass sie eng an der
Oberflache des Teiles der Extremitat, der sich in dem Innenraum befindet, anliegt. Es
konnen aber auch andere Materialen verwendet werden, die nicht oder nur in gerin-
gem Mal3e elastisch sind, beispielsweise textile Materialien wie Vliese. Derartige Ma-
terialien werden im Folgenden als , nicht-elastische Materialen” bezeichnet, auch
wenn sie eine gewisse Elastizitdt aufweisen konnen. Solche nicht-elastischen Materia-
lien lassen sich zwar nur in geringem Maf3e weiten und ziehen sich auch nur im glei-
chen MalB3e zusammen. Nicht-elastische Materialien haben den Vorteil, dass sie keinen
Druck auf die Oberfliache der Extremitét oder des Teils davon, die sich in dem Innen-
raum der erfindungsgeméflen Vorrichtung befinden, ausiiben. Ein solcher Druck
konnte die Qualitdt der Messung oder die Zusammensetzung des Blutes beeinflussen,
was unerwiinscht ist. Zur Fixierung der erfindungsgeméfen Vorrichtung an der Ext-
remitdt des Patienten sind die Befestigungseinrichtungen ausreichend. Nicht-
elastische Materialien sind bevorzugt. Allerdings kann bei einer mehrlagigen Wan-
dung vorgesehen sein, dass ein Teil der Lagen aus nicht-elastischen Materialien und
der verbleiende Teil aus elastischen Materialien besteht, wobei die Wandung ingesamt
nicht oder — im Vergleich zu elastischen Materialien — nur in geringem Male elastisch

ist.
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Weist die Wandung der Kammer eine erste, innere Lage und eine zweite, dullere Lage
auf, so sollte die erste Lage aus einem allergiegepriften flexiblen Material bestehen,
also einem Material, das keine allergischen Reaktionen an der Haut der Extremitét
hervorruft, die sich in dem Innenraum der Kammer befindet. Die zweite Lage sollte
insbesondere aus einem wasserdichten flexiblen Material bestehen. Vorzugsweise be-
stehen die erste und die zweite Lage aus einem textilen Material, beispielsweise einem

Vlies.

Zwischen der ersten Lage und der zweiten Lage sind in einer Ausfithrungsform der
Erfindung das Heizelement, die Einrichtung zur Bestimmung des Blutflussplateaus
und das Messelement zur Bestimmung der Temperatur in dem Innenraum angeordnet.
Dabei kann vorgesehen sein, dass die Einrichtung zur Bestimmung des Blutflusspla-
teaus und das Messelement zur Bestimmung der Temperatur in dem Innenraum an die
erste Lage angrenzen. Das Messelement zur Bestimmung der Temperatur in dem In-
nenraum sollte mittels eines Isolationsmaterials thermisch gegen das Heizelement iso-
liert angeordnet sein. Es kann vorgesehen sein, dass auch die Einrichtung zur Be-
stimmung des Blutflussplateaus mittels eines Isolationsmaterials thermisch gegen das
Heizelement isoliert angeordnet ist. Der Messfiihler des Messelementes zur Bestim-
mung der Temperatur in dem Innenraum sollte in Kontakt mit der Oberfldche der Ext-
remitét stehen, wenn diese in den Innenraum der Kammer eingefiihrt ist. Dazu kann in
der ersten Lage eine Offnung ausgebildet sein, die den Messfiihler umschlieBt. Vor-
zugsweise sind die Einrichtung zur Bestimmung des Blutflussplateaus und das Mes-
selement zur Bestimmung der Temperatur in dem Innenraum gemeinsam in eine dritte
Lage der Kammer, die — abgesehen vom Bereich des Hautkontaktes der Messfiihler —
an die erste Lage angrenzt, eingebettet. Die dritte Lage kann ebenfalls aus einem Vlies
gebildet sein, beispielsweise dem gleichen Vlies wie die erste und/oder zweite Lage.
Das Heizelement und, falls vorhanden, das zweite Messelement zur Bestimmung der
Temperatur des Heizelementes, konnen als vierte Lage ausgebildet sein, die an die

dritte Lage angrenzt.
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Das Messelement zur Bestimmung der Temperatur in dem Innenraum ist vorzugswei-
se ein Temperatursensor. Die Vorrichtung kann mehrere Messelemente zur Bestim-
mung der Innenraum-Temperatur, insbesondere mehrere Temperatursensoren umfas-
sen. Das zweite Messelement zur Bestimmung der Temperatur des Heizelementes ist
vorzugsweise ebenfalls ein Temperatursensor. Die Vorrichtung kann mehrere zweite
Messelemente zur Bestimmung der Heizelement-Temperatur, insbesondere mehrere

Temperatursensoren umfassen.

An die vierte Lage kann sich eine fiinfte Lage anschlieen, die aus einem Isolations-
material besteht, das die zweite Lage thermisch gegen die vierte Lage isoliert. Das
Isolationsmaterial kann ein Kunststoff sein. Dabei kann es sich um denselben Kunst-

stoft handeln, aus dem das Isolationsmaterial der dritten Lage besteht.

Bei dem Isolationsmaterial kann es sich um Aluminium oder Silikon handeln, wobei
fur die Vorrichtung zweckmafigerweise nur ein Typ Isolationsmaterial gewahlt wird.
Neben der thermischen Isolierung dient das Isolationsmaterial auch der Abschirmung
des Messelementes zur Bestimmung der Innenraum-Temperatur und der Einrichtung

zur Bestimmung des Blutflusses.

An die funfte Lage schlieBt sich dann die zweite dullere Lage an. Die Lagen, aus de-
nen die Wandung der Kammer besteht, sind vorzugsweise unlésbar miteinander ver-

bunden, beispielsweise konnen sie miteinander verschweilit oder verklebt sein.

Die Einrichtung zur Bestimmung des Blutflussplateaus kann jede Einrichtung sein,
die nach dem Stand der Technik zur Bestimmung des Blutflussplateaus eingesetzt
wird. Vorzugsweise handelt es sich bei der Einrichtung zur Bestimmung des Blut-
flussplateaus um ein Laser-Doppler-Anemometer oder ein Strain-Gauge-
Plethysmographie-Gerat wobei ein Laser-Doppler-Anemometer besonders bevorzugt
ist. Laser-Doppler-Anemometer werden in der medizinischen Praxis gelegentlich auch
als Laser-Doppler-Blutflussmessgerit oder Laser-Doppler-Flowmeter bezeichnet, die

zugehorige ~ Messmethode  als  Laser-Doppler-Flowmetrie. Strain-Gauge-
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Plethysmographie-Gerdte, gelegentlich auch als Strain-Gauge-Plethysmographie-
Gerite bezeichnet, nutzen die Verschlussplethysmografie als Messmethode zur Be-
stimmung des Blutflusses. Mittels der Einrichtung zur Bestimmung des Blutflusspla-
teaus wird der periphere Blutfluss, also die FlieBgeschwindigkeit des Blutes in peri-
pheren Blutgefiflen, zweckmaBigerweise kontinuierlich gemessen. Wird die Laser-
Doppler-Flowmetrie eingesetzt, so wird die FlieBgeschwindigkeit des Bluts in soge-
nannten , Perfusion Units“, abgekiirzt PU, gemessen, wobei 1 PU gleich 10 mV ist.
Die Einheit der FlieBgeschwindigkeit fiir die Strain-Gauge-Plethysmographie ist der
Blutfluss BF, wo 1 BF ist gleich 1 ml/100 ml/min.

Die Vorrichtung ist erfindungsgemal3 zur Einstellung und Bestimmung des Blutfluss-
plateaus an einer Extremitit eines Patienten vorgesehen. Bei der Extremitit kann es
sich insbesondere um eine Hand, einen Unterarm, eine Hand und den daran angren-
zenden ganzen Unterarm oder einen Teil des Unterarms, einen Ful}, einen Unter-
schenkel, einen Full und den ganzen daran angrenzenden Unterschenkel oder einen
Teil des Unterschenkels handeln. In einer bevorzugten Ausfithrungsform ist die Vor-
richtung zur Einstellung und Bestimmung des Blutflussplateaus an einer Hand und
dem angrenzenden Unterarm oder eines Teil des Unterarms bestimmt. In diesem Fall
kann die Kammer der Vorrichtung die Form eines Handschuhs aufweisen, dessen In-
nenraum so angepasst ist, dass er die Hand eines Patienten und dessen Unterarm oder

einen Teil davon aufnehmen kann.

Weist die erfindungsgemille Vorrichtung zur Einstellung und Bestimmung des Blut-
flussplateaus die Form eines Handschuhs auf, in den die Hand und der Unterarm eines
Patienten eingefiihrt werden sollen, so sollte sich der Messfuihler des Messelement zur
Bestimmung der Innenraum-Temperatur in einem Bereich befinden, der am Unterarm

an das Handgelenk angrenzt.

Vorzugsweise sind in der Kammer zwei Ausnehmungen ausgebildet, die Zugang zu
dem Teil der Extremitat erlauben, der sich in deren Innenraum befindet. Die Ausneh-

mung kann so angepasst sein, dass ein Katheter, beispielsweise ein Venenkatheter, ein
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Schlauch, eine Kaniile, beispielsweise eine Venenkaniile, oder eine Messeinrichtung,
beispielsweise eine Thermostatsonde, jeweils fiir sich oder gemeinsam durch die Aus-
nehmung zu der Extremitét, die sich in dem Innenraum der Kammer befindet, gefiihrt
werden kann. Vorzugsweise ist die Ausnehmung so angepasst, dass eine Kantile, ins-
besondere eine Venenkantiile, gemeinsam mit einer Thermostatsonde zu der Extremi-
tat gefiihrt werden kann. ZweckméaBigerweise sind Abdeckungen fiir die Ausnehmun-
gen vorgesehen, mit denen die Ausnehmungen warmedicht verschlossen werden kon-
nen. Damit soll der Warmeaustausch zwischen dem Innenraum und der Umgebung
tiber die Ausnehmungen minimiert oder ganz verhindert werden, wodurch fiir homo-

gene Temperaturverteilung innerhalb des Innenraumes gesorgt wird.

Weist die Kammer die Form eines Handschuhs auf, in dessen Innenraum die Hand
eines Patienten und dessen Unterarm ganz oder teilweise eingefithrt werden konnen,
so kann vorgesehen sein, dass der Innenraum einen ersten Teil zur Aufnahme der
Hand und einen zweiten Teil zur Aufnahme des Unterarms oder eines Teiles davon
aufweist. Dabei kann eine erste Ausnehmung in einem Abschnitt der Wandung aus-
gebildet sein, die den ersten Teil des Innenraums umgibt. Eine zweite Ausnehmung
kann in einem Abschnitt der Wandung ausgebildet sein, die den zweiten Teil des In-
nenraums umgibt. Vorzugsweise ist dabei die erste Ausnehmung in einem Bereich der
Wandung ausgebildet, der die Handflache des Handschuhs bildet, wahrend die zweite
Ausnehmung in einem Bereich ausgebildet ist, der an die Offnung zur Einfithrung
zumindest eines Teiles der Extremitdt angrenzt. Beide Ausnehmungen sollten dabei
auf einer Geraden liegen, die parallel zur Langsachse des Handschuhs liegt. Sind
Hand und Unterarm iiber die Offnung in den Handschuh eingefiihrt, so befindet sich
somit die erste Ausnehmung am distalen Ende des Handschuhs, die zweite Ausneh-

mung hingegen am proximalen Ende, dass an den Ellenbogen des Patienten angrenzt.

Nach Mallgabe der Erfindung ist ferner ein Verfahren zur Einstellung und Bestim-
mung des Blutflussplateaus an einer Extremitdt eines Patienten mittels einer erfin-

dungsgemaifen Vorrichtung vorgesehen sein, umfassend die Schritte
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(a) Einfuhren einer Extremitét in den Innenraum der Kammer, so dass sich zumin-

dest ein Teil der Extremitét in dem Innenraum der Kammer befindet;

(b) Zufiihren thermischer Energie zu dem Teil der Extremitédt mittels des Heizele-
mentes und kontinuierliches Bestimmen der Temperatur in dem Innenraum und

des Blutflusses an dem Teil der Extremitat; und

(c) Ausgabe eines Signals, wenn der Blutfluss das Blutflussplateau erreicht hat.

Die Ausgabe des Signals informiert den Benutzer der erfindungsgeméfBen Vorrich-
tung, dass optimale Bedingungen vorliegen, um dem Patienten eine Blutprobe zu ent-
nehmen. Diese Probe ist insbesondere fiir die Bestimmung der Konzentration an
Plasma-Metanephrinen geeignet, wenn anhand der Messwerte ein Phaochromozytom

festgestellt oder ausgeschlossen werden soll.

Vorzugsweise ist vorgesehen, dass der Zeitpunkt des Erreichens des Blutflussplateaus,
ausgehend vom Beginn der Erwarmung in Schritt (b), und die Temperatur in dem In-

nenraum, bei der der Blutfluss das Blutflussplateau erreicht, erfasst werden.

Es kann ferner vorgesehen sein, dass die Zufithrung thermischer Energie mittels des

Heizelementes verringert oder gestoppt wird, sobald das Blutflussplateau erreicht ist.

Nach MaBgabe der Erfindung ist tberdies die Verwendung einer erfindungsgemaf3en
Vorrichtung zur Einstellung und Bestimmung des Blutflussplateaus an einer Extremi-
tdt eines Patienten vorgesehen. Dabei sind die erfindungsgeméaBe Vorrichtung und das
erfindungsgeméfle Verfahren nicht auf die Einstellung von Bedingungen beschrankt,
die fir die Entnahme einer Blutprobe geeignet sind, die fiir die Diagnose von
Phiaochromozytom oder Paragangliom verwendet werden sollen. Es kénnen ebenso
Bedingungen, insbesondere Temperatur und Blutfluss, eingestellt werden, die fur an-

dere Zwecke vorteilhaft sind.
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Die Erfindung beruht unter anderem auf folgenden Erwiagungen. Die Perfusion der
Haut kann mittels der Laser-Doppler-Flussmessung (engl.: Laser Doppler Flowmetry)
gemessen werden. Auf diese Weise kann der periphere Blutfluss festgestellt werden.
Die bisherigen Untersuchungen zeigen, dass die lokale Hauterwdrmung des Unter-
arms einen Anstieg des Hautblutflusses in zwei Phasen bewirkt. Ein erster schneller
Blutflussanstieg wird innerhalb von 2 bis 3 Minuten nach dem Beginn der Erwarmung
beobachtet. Gefolgt von einem kurzen Blutflussabstieg, der sich nach 20 bis 30 Minu-
ten auf einem gewissen Plateau, dem Blutflussplateau, hélt (siehe Fig. 1). Wesentlich
ist hierbei die Erkenntnis, dass dieses Plateau von vaskuldren Faktoren abhiangt. Zum
Beispiel zeigte sich bei Patienten mit peripheren mikrovaskularen Dysfunktionen, die
unter anderem im Fall von Herzkreislautkrankheiten auftreten konnen, eine verringer-
te Vasodilatation. Es sollte beachtet werden, dass Patienten, die mit Statinen behan-
delt wurden, ein tieferes Blutflussplateau zeigten. Bei langanhaltender Erwdrmung
wird manchmal ein als , die away* bezeichnetes Phanomen beobachtet. Dieses Pha-
nomen, bei dem der Blutfluss langsam auf seinen Ausgangspunkt zurtickgeht, tritt
normalerweise 45 Minuten nach Beginn der Erwarmung auf. Deswegen weisen die
Erwéarmungsprotokolle eine Dauer von 30 bis 45 Minuten auf. Es gibt jedoch bisher
keine verfiigbaren Forschungsergebnisse fiir Patienten mit deutlichen peripheren Dys-
funktionen oder mit eingeschrankter Vasodilatationsfahigkeit. Bei diesen Patienten
wird oft ein tieferes Blutflussplateau beobachtet, das moglicherweise vor der erwarte-
ten Zeit, in der Regel 45 Minuten, auftritt. In diesem Zusammenhang konnte ein vor-
zeitiges ,,die away“-Phdnomen in Erscheinung treten, was die Aussagekraft einer

Blutprobe, die nach Beginn des ,,die away“ genommen wird, beeintrachtigt.

Die Erfinder sind daher zu der Erkenntnis gelangt, dass es nicht ausreichend ist, ledig-
lich ein herkémmliches Heizgerdt zu verwenden, da auf diese Weise nicht festgestellt
werden kann, ob und wann die gewiinschte Vasodilatation auftritt. Ferner kann das
Vasodilatationsniveau nicht ermittelt werden, und auch die exakte Zeit des Blutfluss-
plateaus bleibt unbekannt. In Anbetracht der obengenannten Fakten ist die gleichzeiti-
ge Erwarmung der Extremitdt und die Blutflussauswertung entscheidend, um ein

Phiaochromozytom oder Paragangliom zu diagnostizieren oder auszuschlieBen. Expe-
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rimente, die die Erfinder mit herkommlichen Heizgerdaten unter Einsatz von Laser-
Doppler-Flowmetrie- oder Gauge-Plethysmographie-Gerédten durchfiithrten, bestatig-
ten, dass die Arterialisierung generell mit der lokalen Erwarmung des Unterarms er-
reicht werden kann, zeigten aber auch, dass wesentliche Einschrankungen existieren,
die die Entwicklung eines neuen Gerites, namlich der erfindungsgeméfen Vorrich-

tung, notwendig machten.

Es gibt unterschiedliche Erwarmungsprotokolle zur lokalen Anwendung von Warme
auf die Oberfldche einer Extremitat, bei denen normalerweise eine Temperatur von 42
bis 44 °C empfohlen wird. Bei dieser Temperatur wird, wie in Fig. 1 gezeigt, eine
Vasodilatation in zwei Phasen hervorgerufen, und zwar einer ersten Phase, die den
Anstieg der FlieBgeschwindigkeit mit Beginn der Erwdrmung bis zum relativen Ma-
ximum und den Abfall der FlieBgeschwindigkeit bis zum relativen Minimum umfasst,
und einer zweiten Phase, die den Anstieg der FlieBgeschwindigkeit vom relativen Mi-

nium bis zum Erreichen des Blutflussplateaus umfasst.

Die nach dem Stand der Technik zur lokalen Erwdrmung der Hautoberfldche einge-
setzten Heizkissen mit Temperaturen von 42 bis 44 °C konnten zu einer Erwdrmung
der Hauptoberflache auf Temperaturen oberhalb der Temperatur des Heizkissens fiih-
ren. Die Temperatur der Hautoberflache wurde nicht gemessen. Obwohl eine lokale
Erwdarmung auf eine Temperatur von 42 bis 44 °C ebenso wie eine langanhaltende
Erwarmung auf diese Temperaturen von den meisten Probanden gut vertragen wird,
fuhrt diese manchmal bei Patienten mit abnormaler Mikrovaskularfunktion zu Be-
schwerden wie Schmerzen oder Verbrennungen, insbesondere dann, wenn die Tempe-
ratur an der Hautoberfldche noch oberhalb der Temperatur des Heizkissens lag. Des-
halb werden solche Patienten bisher von der Arterialisierung mittels Erwdrmung aus-
geschlossen. Die erfindungsgemille Vorrichtung kann auch bei solchen Patienten ein-
gesetzt werden, weil die Zeit der Erwdrmung erheblich verkirzt ist, weil sich das
hochstmogliche Vasodilatationsniveau bei diesen Patienten frither und bei niedrigeren

Temperaturen einstellt.
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Beim Einsatz der erfindungsgeméfBen Vorrichtung wird ermittelt, wann das Blutfluss-
plateau erreicht wird. Die erfindungsgeméaBle Vorrichtung kann dazu die exakte Zeit
und die Temperatur des Innenraumes ausgeben. Eine Erwarmung der Extremitit von
30 min oder noch ldnger wird so vermieden. Wird das Blutflussplateau bei einer In-
nenraum-Temperatur von weniger als 44 °C erreicht, so erwarmt die erfindungsgemaé-
Be Vorrichtung die Extremitit nur auf dieses Temperaturniveau, wobei es die Tempe-

ratur anschlieBend auf diesem Temperaturniveau halt.

Die Erfinder haben festgestellt, dass herkommliche Erwarmungsgerite selbst in Kom-
bination mit der Laser-Doppler-Flowmetrie zwar die Arterialisierung in vielen Féllen
erreichen und messen kénnen. Eine solche Kombination besitzt aber nicht die Fahig-
keit simultaner Erwarmung und rechnerischer Bestimmung des Blutflussplateaus, da
eine daraus folgende kontrollierte Temperatureinstellung in Bezug auf die Extremitét

fehlt.

Auf Grundlage dieser Erkenntnisse wurde die erfindungsgeméafle Vorrichtung entwi-
ckelt, die bei jedem Patienten wihrend der lokalen Erwarmung einer Extremitat, ins-
besondere des Unterarmes, die genaue Zeit und die exakte Temperatur des Blutfluss-
plateaus ermittelt. Mittels der Regelungseinrichtung der erfindungsgeméfBen Vorrich-
tung kann die Temperatur des Innenraums stabil auf eine Temperatur kleiner oder
gleich 44°C eingestellt werden, um eine unnétige hohere Erwarmung der Extremitiat
und damit mogliche Nebenwirkungen zu vermeiden. Die erfindungsgeméafle Vorrich-
tung kann den Bediener mittels eines Signals, beispielsweise mit einem charakteristi-
schen Ton informieren, sobald das Blutflussniveau erreicht ist und damit Bedingun-
gen vorliegen, die geeignet sind, um eine Blutprobe zu entnehmen. Damit wird eine
unnotige langanhaltende Erwarmung vermieden und somit das Risiko des "die away"-

Phanomens ausgeschlossen.

Durch die ideal kontrollierten Blutflusstemperaturmessungen werden die Nebenwir-

kungen der verldngerten Erwarmung reduziert.
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Mittels der Erfindung kénnen die diagnostische Leistungsfahigkeit und die diagnosti-
sche Zuverléssigkeit erhoht werden, weil die Blutprobe zu einem Zeitpunkt genom-
men werden kann, an dem optimale Verhiltnisse vorliegen, so dass aus der Konzent-
ration der Plasma-Metanephrine in dieser Blutprobe zuverldssig auf das Vorliegen
oder die Abwesenheit eines Phiochromozytoms geschlossen werden kann. Die Ana-
lyse der Blutprobe wird erleichtert, weil sowohl die Temperatur bei der Probennahme

als auch der Blutfluss bekannt sind und auf ideale Werte eingestellt sind.

Die Regelungseinrichtung der erfindungsgeméfBen Vorrichtung kann sicherstellen,
dass die Arterialisierung des Blutes und damit die maximale Vasodilatation bei einem
optimierten Temperaturregime realisiert werden kann. Die Probennahme, die bisher
nach 30 bis 45 Minuten vorgenommen werden konnte, kann jetzt bereits nach kiirze-
rer Zeit erfolgen, weil das Blutflussplateau schneller erreicht wird. Dadurch werden
Beschwerden wie Schmerzen und Verbrennungen verhindert. Ferner wird die Tempe-
ratur ermittelt, die im Innenraum der Kammer herrscht, wenn das Blutflussplateau er-

reicht wird.
Die Erfindung wird nachstehend anhand von Ausfithrungsbeispielen, die die Erfin-
dung nicht einschranken sollen, unter Bezugnahme auf die Zeichnungen naher erlau-

tert. Dabei zeigen

Fig. 1 ein Diagramm, das schematisch die Verdnderung des Blutflusses in Ab-

héngigkeit von der Zeitdauer der Erwdrmung zeigt;

Fig. 2 eine Ansicht einer Ausfihrungsform einer erfindungsgeméfen Vorrich-
tung zur Einstellung und Bestimmung des Blutflussplateaus an Hand und
Unterarm eines Patienten;

Fig. 3 eine Detailansicht der in Fig. 2 gezeigten Ausfithrungsform;

Fig. 4 eine schematische Schnittdarstellung entlang Linie A--A in Fig. 3; und
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Fig. 5 einen beispielhaften Signalflussplan zur Regelung des Heizelementes der
in den Figuren 1 bis 4 gezeigten Ausfithrungsform der erfindungsgemaf3en

Vorrichtung.

Die in den Figuren 2 bis 4 gezeigte Ausfithrungsform einer erfindungsgeméfen Vor-
richtung 1 weist eine Kammer 2 auf, die die Form eines Handschuhs besitzt. Die
Kammer 2 kann deshalb auch als Handschuh bezeichnet werden. Die Wandung 3 der
Kammer 2 umgibt einen Innenraum 4. In der Wandung ist eine Offnung 5 ausgebildet,
tiber die die Hand 6 und der Unterarm 7 eines Patienten bis zu dessen Ellenbogen in
den Innenraum 3 eingefiihrt werden konnen. In den Figuren 2 bis 4 befinden sich die
Hand 6 und der Unterarm 7 des Patienten im Innenraum 4 der Kammer 2. Die Wan-
dung 3 erstreckt sich dabei bis zum Ellenbogen 8 des Patienten, so dass dessen Ober-
arm 9 freiliegt. Dabei ist die handschuhformige Kammer 2 mittels Guirteln 10 am Un-
terarm 7 des Patienten festgelegt. Ein erster Guirtel 10 ist dabei am Ellenbogen 8 des
Patienten angebracht, ein zweiter Giirtel 10 oberhalb des Handgelenkes der Hand 6.

Der Innenraum 4 weist einen ersten Teil 11 und einen zweiten Teil 12 auf. Im ersten
Teil 11 des Innenraumes 4 befindet sich die Hand 6, im zweiten Teil 12 des Innen-
raumes 4 der Unterarm 7. In der Wandung 3 der handschuhférmigen Kammer 2 sind
Ausnehmungen 13, 14 ausgebildet, die Zugang zur Hand 6 und dem Unterarm 7 ge-
statten. Es ist in Fig. 2 zu erkennen, dass die erste Ausnehmung 13 in einem Bereich
der Wandung 3 ausgebildet ist, die den ersten Teil 11 des Innenraumes 4 umgibt. Da-
bei ist die erste Ausnehmung 13 so angeordnet, dass sie sich im Bereich der Handfla-
che der handschuhférmigen Kammer 2 befindet. Die Handflache der handschuhfor-
migen Kammer 2 ist der Teil der Wandung 3, die an der Handflache der Hand 6 an-
liegt. Die zweite Ausnehmung 14 ist in einem Bereich der Wandung 3 ausgebildet,
der an die Offnung 5 angrenzt. Beide Ausnehmungen 13, 14 liegen auf einer Geraden,
die parallel zur Langsachse der handschuhférmigen Kammer verlauft. Die erste Aus-
nehmung 13 befindet sich somit am distalen Ende der handschuhférmigen Kammer 3,

die zweite Ausnehmung 14 hingegen am proximalen Ende der handschuhférmigen
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Kammer 3, das an den Ellenbogen 8 des Patienten angrenzt. Am Rand der Ausneh-
mungen 13, 14 befinden sich jeweils Abdeckungen 15, die die Ausnehmungen 13, 14
wiarmedicht verschlieBen sollten. Bei den Abdeckungen kann es sich um den Teil der
Wandung 3 handeln, der zur Schaffung der Ausnehmungen 13, 14 von der ubrigen

Wandung 3 abgetrennt werden musste.

Die Ausnehmungen 13, 14 gewéhren Zugang zu der Extremitét, hier also der Hand 6
und dem Unterarm 7. Uber die Ausnehmungen 13, 14 kann beispielsweise eine Ve-
nenkaniile 16 zu der Extremitit, die sich im Innenraum 4 der Kammer 2 befindet, ge-
fuhrt werden. In Fig. 3 ist die zweite Ausnehmung 14 gezeigt, die Zugang zum Unter-
arm 7 gewahrt. Durch die zweite Ausnehmung 14 ist eine Venenkaniile 16 gefiihrt.
Die Venenkantlen 16 konnen jeweils mit einem Fluidleitungsmittel, beispielsweise

einem Schlauch 17 verbunden sein.

In Fig. 2 ist in beiden Ausnehmungen 13, 14 eine Venenkaniile 16 dargestellt. In der
Regel wird jedoch nur eine Venenkaniile 16 fiir die Entnahme einer Blutprobe beno-
tigt. Es ist zweckméBig, die Venenkaniile 16 in eine der Ausnehmungen 14 einzufiih-
ren, bevor mit der Zufithrung von Wérme tber das Heizelement 27 begonnen wird,
um die Blutprobe unmittelbar nach der Ausgabe des Signals nehmen zu konnen. Bei
den meisten Patienten sollte die zweite Ausnehmung 14 verwendet werden, um eine
Venenkaniile 16 fur die Blutprobe anzubringen. In einigen Fallen kann es jedoch
zweckmaBig sein, die erste Ausnehmung 13 dazu zu verwenden. Nach dem Einfiihren
der Venenkaniile 16 in eine der Ausnehmungen 13, 14 sollten beide Ausnehmungen
mittels der Abdeckungen 15 verschlossen werden. Erst dann sollte mit der Zufiihrung

von Wirme tuiber das Heizelement 27 begonnen werden.

Wie in Fig. 4 gezeigt, weist die Wandung 3 der Kammer 2 eine erste, innere Lage 21
und eine zweite, dullere Lage 22 auf. Die erste Lage 21, die den Innenraum 4 ab-
grenzt und an der Hand 6 und dem Unterarm 7 anliegt, die sich in dem Innenraum 4
befinden, besteht aus einem allergiegepriiften flexiblen Material. Die zweite Lage 22

besteht aus einem wasserdichten flexiblen Material. Sie bildet die AuBenseite der
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Wandung 3. Die erste Lage 21 und die zweite Lage 22 bestehen vorzugsweise aus ei-
nem Vliesstoff, besonders bevorzugt aus dem gleichen Vliesstoff. Bei dem Vliesstoff

kann es sich um einen Vliesstoff auf Polyester-Basis handeln

Zwischen der ersten Lage 21 und der zweiten Lage 22 ist eine dritte Lage 25 aus ei-
nem Vliesstoff angeordnet. Die dritte Lage kann aus dem gleichen Vliesstoff wie die
erste Lage 21 und/oder die zweite Lage 22 bestehen. In die dritte Lage 25 sind das
Laser-Doppler-Blutflussmessgerit 23 (oder ein andere Einrichtung zur Bestimmung
des Blutflusses, beispielsweise ein Strain-Gauge-Plethysmographie-Gerdt) und ein
erster Temperatursensor 24 eingebettet. Der erste Temperatursensor 24 befindet sich
in Kontakt mit dem Innenraum 4, so dass er die Innenraum-Temperatur und damit die
Oberflachentemperatur des Unterarmes erfassen kann. Das Laser-Doppler-
Blutflussmessgerit 23 ist dabei so angeordnet, dass es Licht durch die erste Lage 21 in
den Unterarm 7 abstrahlen und das dort remittierte Licht empfangen kann. Innerhalb
der dritten Lage sind Schichten aus einem Isolationsmaterial vorgesehen, die das La-
ser-Doppler-Blutflussmessgerit 23 und den ersten Temperatursensor 24 fir die Be-
stimmung der Innenraum-Temperatur von einem elektrischen Heizelement 27, das in
einer vierten Lage 26 gemeinsam mit einem zweiten Temperatursensor 28 zur Be-
stimmung der Temperatur des Heizelementes 27 angeordnet ist, thermisch isolieren.
Bei dem Isolationsmaterial 30 kann es sich um Aluminium oder Silikon handeln. Die
vierte Lage 26 grenzt an die dritte Lage 25 an. Zwischen der vierten Lage 26 und der
zweiten, duBeren Lage 22 ist schlieBlich eine flinfte Lage 29 aus einem Isolationsma-
terial, beispielsweise Aluminium oder Silikon, ausgebildet, die die zweite Lage 22
gegen das Heizelement 27 isoliert. Das Heizelement umfasst mehrere Thermoelemen-

te, beispielsweise Drahte aus Metall oder Kohlenstoff.

Zum Empfang der Messwerte von dem ersten Temperatursensor 24, dem zweitem
Temperatursensor 28 und dem Laser-Doppler-Blutflussmessgerit 23 sowie zur Rege-
lung des Heizelementes 27 ist eine Regelungseinrichtung 28 vorgesehen. Die Rege-
lungseinrichtung ist iber ein elektrisches Kabel 19 mit dem ersten Temperatur-

sensor 24, dem zweitem Temperatursensor 28, dem Laser-Doppler-Blutflussmessgerét
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23, dem Heizelementes 27 sowie den Thermostatsensoren an den Ausnehmungen 13,
14 verbunden. Die Regelungseinrichtung 18 umfasst die Auswerteinheit und die Sig-

naleinheit (beide nicht gezeigt).

Der in Fig. 5 gezeigte Signalflussplan ist ein Beispiel fiir die Regelung des Heizele-
mentes einer erfindungsgemaBen Vorrichtung. EingangsgréBen fiir die Regelung des
Heizelementes sind die Ist-Temperatur der Extremitit oder des Teiles davon, die sich
in dem Innenraum 4 befinden, die Soll-Temperatur der Extremitét oder des Teiles da-
von, die sich in dem Innenraum 4 befinden, und die Temperatur der Thermoelemente
des Heizelementes 27. Die Ist-Temperatur der Extremitat oder des Teiles davon, die
sich in dem Innenraum 4 befinden, wird mittels des ersten Temperatursensors 24 be-
stimmt. Die Soll-Temperatur der Extremitat oder des Teiles davon, die sich in dem
Innenraum 4 befinden, wird vom Anwender der erfindungsgemalBlen Vorrichtung vor-
gegeben. Die Temperatur der Thermoelemente des Heizelementes 27 wird mittels des
zweiten Temperatursensors 28 bestimmt. Die Werte fur diese drei Eingangsgrof3en,
die vom Regler 31 erfasst werden, werden an der Additionsstelle mit dem Span-
nungswert des Heizelementes als vierte Eingangsgrof3e vereinigt. Ausgangsgrof3e ist
der Spannungswert des Heizelementes. Der Spannungswert wird ebenfalls erfasst und
am Verzweigungspunkt auf den Regler 31 zuriickgefiihrt. Die Regelung sollte auto-

matisch erfolgen.

Eine weitere Eingangsgrofe ist die FlieBgeschwindigkeit des Blutes, die allerdings
nicht in die Regelung des Heizelementes 27 eingeht. Die FlieBgeschwindigkeit des
Blutes wird erfasst, um ein Signal ausgeben zu koénnen, wenn das Blutflussplateau

erreicht ist.
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Bezugszeichenliste

1 Vorrichtung

2 Kammer

3 Wandung

4 Innenraum

5  Offnung

6 Hand

7 Unterarm

8 Ellenbogen

9 Oberarm

10 Gurtel

11 erster Teil des Innenraums
12 zweiter Teil des Innenraums
13 erste Ausnehmung

14  zweite Ausnehmung

15  Abdeckung

16  Venenkaniile

17 Schlauch

18  Regelungseinrichtung

19  Kabel

21  erste, innere Lage

22 zweite, dullere Lage

23 Laser-Doppler-Blutflussmessgerét
24 erster Temperatursensor
25  dritte Lage

26  vierte Lage

27 Heizelement

28  zweiter Temperatursensor
29  funfte Lage
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30 Isolationsmaterial

31 Regler
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Patentanspriiche

Vorrichtung zur Einstellung und Bestimmung des Blutflussplateaus an einer
Extremitét eines Patienten, wobei die Vorrichtung (1) eine Kammer (2) auf-
weist, deren Wandung (3) einen Innenraum (4) umschlief3t, und in der Kammer
(3) zumindest eine Offnung (5) zur Einfithrung zumindest eines Teils der Ext-
remitdt (6, 7) in den Innenraum (4) sowie zumindest eine Ausnehmung (13)
ausgebildet ist, die Zugang zu dem Teil der Extremitét (6, 7) erlaubt, der sich in
dem Innenraum (4) befindet, und wobei die Vorrichtung (1) zumindest ein
Heizelement (27) aufweist, das sich in thermischem Kontakt mit dem Innen-
raum (4) befindet, dadurch gekennzeichnet, dass die Vorrichtung (1) ferner eine
Einrichtung (23) zur Bestimmung des Blutflussplateaus an dem Teil der Extre-

mitét (6, 7), der sich in dem Innenraum (4) befindet, aufweist.

Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass sie zumindest ein
Messelement (24) zur Bestimmung der Temperatur in dem Innenraum (4) auf-

weist.

Vorrichtung nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass sie eine Rege-
lungseinrichtung (18) zur Regelung des Heizelementes (27) aufweist, wobei die
Regelungseinrichtung (18) einen Dateneingang fir Messwerte von dem Mes-
selement (24) zur Bestimmung der Temperatur in dem Innenraum (4) und fiir
Messwerte von der Einrichtung (23) zur Bestimmung des Blutflussplateaus

aufweist.

Vorrichtung nach einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,
dass sie eine Auswerteeinheit, die eine Auswertung der Messwerte der Einrich-
tung (23) zur Bestimmung des Blutflussplateaus ermoglicht, und eine Signal-
einheit aufweist, die die Ausgabe eines Signals ermoglicht, wenn das Blutfluss-

plateau erreicht ist.
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Vorrichtung nach einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,
dass das Heizelement (27), die Einrichtung (23) zur Bestimmung des Blutfluss-
plateaus und das Messelement (24) zur Bestimmung der Temperatur in dem In-

nenraum (4) in die Wandung (3) der Kammer (2) integriert sind.

Vorrichtung nach einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,
dass die Wandung (3) der Kammer (2) mehrlagig aufgebaut ist mit einer ersten,
inneren Lage (21), die dem Innenraum (4) zugewandt ist, und einer zweiten, &u-
Beren Lage (22), wobei zwischen der ersten Lage (21) und der zweiten Lage
(22) das Heizelement (27), die Einrichtung (23) zur Bestimmung des Blutfluss-
plateaus und das Messelement (24) zur Bestimmung der Temperatur in dem In-

nenraum (4) angeordnet sind.

Vorrichtung nach einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,
dass die Einrichtung (23) zur Bestimmung des Blutflussplateaus ein Laser-

Doppler-Anemometer oder ein Strain-Gauge-Plethysmographie-Gerit ist.

Vorrichtung nach einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,
dass sie zumindest eine Befestigungseinrichtung (10) zur Festlegung der Vor-

richtung (1) an der Extremitét (6, 7) des Patienten aufweist.

Vorrichtung nach einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,
dass die Kammer (2) ein Handschuh ist, dessen Innenraum (4) so angepasst ist,
dass er die Hand (6) eines Patienten und dessen Unterarm (7) oder einen Teil

davon aufnehmen kann.

Vorrichtung nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, dass der Innenraum (4)
des Handschuhs (2) einen ersten Teil (11) zur Aufnahme der Hand (6) und einen
zweiten Teil (12) zur Aufnahme des Unterarms (7) oder eines Teiles davon
aufweist, wobei eine erste Ausnehmung (13) in einem Abschnitt der Wandung

(3) ausgebildet ist, der den ersten Teil (11) des Innenraums (4) umgibt, und eine



10

15

20

25

30

WO 2015/144125 PCT/DE2015/100042

11.

12.

13.

27

zweite Ausnehmung (14) in einem Abschnitt der Wandung (3) ausgebildet ist,
der den zweiten Teil (12) des Innenraums (4) umgibt, wobei die erste Ausneh-
mung (13) in einem Bereich ausgebildet ist, der die Handflache des Handschuhs
(2) bildet, und die zweite Ausnehmung (14) in einem Bereich ausgebildet ist,
der an die Offnung (5) zur Einfithrung zumindest eines Teiles der Extremitit (6,

7) angrenzt.

Vorrichtung nach einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,

dass an der Ausnehmung (13, 14) eine Thermostatsonde angeordnet ist.

Verfahren zur Einstellung und Bestimmung des Blutflussplateaus an einer Ext-
remitédt eines Patienten mittels einer Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1

bis 7, umfassend die Schritte

(a) Einfithren einer Extremitit (6, 7) in den Innenraum (4) der Kammer (2),
so dass sich zumindest ein Teil der Extremitat (6, 7) in dem Innenraum (4)

der Kammer (2) befindet;

(b) Zufithren thermischer Energie zu dem Teil der Extremitét (6, 7) mittels
des Heizelementes (27) und kontinuierliches Bestimmen der Temperatur
in dem Innenraum und des Blutflusses an dem Teil der Extremitét (6, 7);

und

(c) Ausgabe eines Signals, wenn der Blutfluss das Blutflussplateau erreicht

hat.

Verfahren nach Anspruch 12, dadurch gekennzeichnet, dass der Zeitpunkt des
Erreichens des Blutflussplateaus und die Temperatur in dem Innenraum, bei der

der Blutfluss das Blutflussplateau erreicht, erfasst werden.
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28

Verfahren nach Anspruch 12 oder Anspruch 13, dadurch gekennzeichnet, dass
die Zufiihrung thermischer Energie in Schritt (b) verringert oder gestoppt wird,

sobald das Blutflussplateau erreicht ist.

Verwendung einer Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 11 zur Einstel-
lung und Bestimmung des Blutflussplateaus an einer Extremitit (6, 7) eines Pa-

tienten.
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