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a vein (11), an organ, or a compartment and for combination with an ultrasonic measurement unit (46). According to the invention,
a pressure sensor configured as a film pressure sensor (52) is provided, wherein a gap (56) between the films (53, 54) of the film
pressure sensor (52) is filled with a non-electrolytically active liquid that is transparent to ultrasound. The invention also relates to a
pressure measurement system (41) and to a method for measuring pressure and/or for measuring elasticity of a vein (11), an organ,
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(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft eine Druckmessvorrichtung (51) zur Druckmessung und/oder Elastizitdtsmessung ei-
ner Vene (11), eines Organs oder eines Kompartimentes und zur Kombination mit einer Ultraschallmesseinheit (46). Es ist ein als
Foliendrucksensor (52) ausgebildeter Drucksensor vorgesehen, wobei ein Zwischenraum (56) zwischen den Folien (53, 54) des Foli-
endrucksensors (52) mit einer ultraschalltransparenten sowie nicht- elektrolytisch aktiven Flussigkeit befiillt ist. Weiter betrifft die Er-
findung ein Druckmesssystem (41) sowie ein Verfahren zur Druckmessung und/oder Elastizitdtsmessung einer Vene (11), eines Organs
oder eines Kompartimentes.



10

15

20

25

30

WO 2019/106535 PCT/IB2018/059354

DRUCKMESSVORRICHTUNG ZUR DRUCKMESSUNG UND/ODER ELASTIZITATSMESSUNG
EINER VENE ODER EINES ORGANS UND ZUR KOMBINATION MIT EINER
ULTRASCHALLMESSEINHEIT, DRUCKMESSSYSTEM UND VERFAHREN

Die Erfindung betrifft eine Druckmessvorrichtung nach dem Oberbegriff des
Anspruchs 1 sowie ein Druckmesssystem zur Druckmessung und/oder
Elastizitatsmessung von Venen, Organen oder Kompartimenten gemass
Anspruch 11 und eine Messeinrichtung zur Druckmessung und/oder
Elastizitatsmessung einer Vene, eines Organs oder eines Kompartimenten
nach Anspruch 12 sowie ein Verfahren zur Druckmessung und/oder
Elastizitatsmessung einer Vene, eines Organs oder eines Kompartimenten
gemass Anspruch 13. Hierbei soll der Druck oder die Elastizitat im Gewebe,
vorzugsweise an einer Extremitat eines Lebewesens, gemessen werden,
wobei gleichzeitig das Gewebe mittels Ultraschall und dessen Reflexion am

Gewebe auswertenden Verfahren beobachtet wird.

Unter dem Begriff "Kompartiment" wird in diesem Zusammenhang ein
anatomisch definierter Raum verstanden, der gegenuber der Umgebung
abgrenzbar ist. Neben Muskelkompartimenten stellt beispielsweise auch der

Bauchraum ein Kompartiment dar.

Generell sind Ultraschalluntersuchungen mit Hilfe kommerziell erhaltlicher in
Ultraschallmesseinheiten, insbesondere Schallképfen und bildgebenden
Verfahren aus dem medizinischen Untersuchungsalltag bekannt. Dabei wird
vom Schallkopf Ultraschall in das Gewebe eingestrahlt, dort reflektiert und
die Laufzeitunterschiede werden durch bildgebende Verfahren zu einem Bild
vom Inneren des zu untersuchenden Gewebes verarbeitet. Hierbei ist die
Anwendung eines Druckes auf den Schallkopf zur Charakterisierung von
druckbedingten Gewebe- und Gefdassveranderungen gut etabliert.
Insbesondere wird dies bei der Venenkompression zur Thrombosediagnostik
angewendet. Im Falle dieser Untersuchungsverfahren hangt jedoch der
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ausgelibte Druck von der Erfahrung des Bedieners ab und ist von
Untersucher zu Untersucher unterschiedlich. Im Zusammenhang mit der
Darstellung von Gefassstrukturen und sich darin bewegenden
Kérperflissigkeiten werden zur Bestimmung der Strémungsgeschwindigkeit
insbesondere Dopplerverfahren eingesetzt, die eine Zusatzausrustung zu
kommerziellen Ultraschallgeraten bedingen.

Aus der EP 1 415 596 Al ist eine Druckmessvorrichtung flr
Ultraschallmessvorrichtungen bekannt, die im Wesentlichen aus einem
starren Behaltnis besteht. An einer Flachseite ist eine steife Membran
eingelassen, die der Ankopplung an den Ultraschallmesskopf dient. An der
gegenuberliegenden Flachseite ist eine flexible Auflagemembran
angebracht, welche den vom Gehdause gebildeten Innenraum abschliesst.
Der Innenraum der Druckmessvorrichtung ist mit einer
ultraschalldurchléssigen Flissigkeit gefillt. Uber eine Leitung kann der im
Innenraum vorhandene Druck mittels einer externen Apparatur bestimmt

werden.

Nachteilig an der bekannten L&sung ist, dass diese Druckmessvorrichtung
zur Gewahrleistung der hygienischen Anforderungen vorteilhaft als
Einmalprodukt eingesetzt wird, aber Herstellungskosten aufweist, welche
eine lediglich einmalige Verwendung derselben wirtschaftlich nicht

rechtfertigen.

Aus der CH 707 046 B1 ist eine weitere Druckmessvorrichtung zur
Druckmessung einer Vene oder eines Organs und zur Kombination mit einer
Ultraschallmesseinheit bekannt, die sich in der Praxis sehr bewahrt hat.
Jedoch liegen auch bei dieser Druckmessvorrichtung die Herstellungskosten
in einem Bereich, welcher eine lediglich einmalige Verwendung derselben

wirtschaftlich nicht rechtfertigt.

Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist es somit, eine
Druckmessvorrichtung, ein Druckmesssystem, eine Messeinrichtung sowie
ein Verfahren zur Druckmessung und/oder Elastizitdtsmessung von Venen,
Organen oder Kompartimenten zu schaffen, welche kostenglinstiger
herstellbar als bisherige Losungen sowie einfach und zuverldssig bedienbar

sind.
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Die Aufgabe wird flur eine Druckmessvorrichtung geméass den Merkmalen
des Patentanspruches 1 und flr ein Druckmesssystem gemadss den
Merkmalen des Patentanspruches 11 sowie flr eine Messeinrichtung gemass
den Merkmalen des Patentanspruchs 12 geldst, wahrend der
Patentanspruch 13 eine L&sung flr ein Verfahren zur Druckmessung
und/oder Elastizitdtsmessung einer Vene, eines Organs oder eines

Kompartimentes angibt.

Gemadass der Erfindung ist ein als Foliendrucksensor ausgebildeter
Drucksensor vorgesehen, wobei ein Zwischenraum zwischen den Folien des
Foliendrucksensors mit einer ultraschalltransparenten sowie nicht-

elektrolytisch aktiven FlUssigkeit beflllt ist.

Foliendrucksensoren der relevanten Art, wie z. B. ein Force Sensing Resistor
(FSR) der Firma Interlinks Electronics, weisen eine Sandwichbauweise mit
zwei Folien auf. Die erste Folie ist innenseitig elektrisch beschichtet bzw.
bedruckt. Die andere Folie weist innenseitig ein elektrisches Kontaktgitter
auf, das mittels Bedruckung oder Beschichtung aufgebracht wurde. Durch
einen Abstandhalter sind die beiden Folien in einem Abstand zueinander
gehalten und ein direkter Kontakt der beschichteten und/oder bedruckten
Folienabschnitte wird verhindert. Der Abstandhalter ist derart ausgeformt,
dass ein beflllbarer Zwischenraum ausgebildet ist. Der Abstand der Folien
zueinander wird je nach Aufgabe ausgefihrt und kann sehr geringgehalten
werden, was eine flache Ausgestaltung des Foliendrucksensors ermdéglicht.
Bei Druck auf den Foliendrucksensor kommen die beschichteten und/oder
bedruckten Seiten der Folien in Kontakt und bilden elektrische Bricken
abhangig vom ausgeubten Druck. Dabei andert sich der messbare elektrische
Widerstand und die Grdsse des ausgelbten Drucks lasst sich anhand

desselben bestimmen.

Bei einer Elastizitdtsmessung einer Vene, eines Organs oder eines
Kompartementes wird ein Elastizitdtsquotient ermittelt und mit einem

Venendruck, einem Organdruck oder einem Kompartimentdruck korreliert.

Durch die Befullung des Zwischenraums des Foliendrucksensors mit einer
ultraschalltransparenten sowie nicht-elektrolytisch aktiven Flussigkeit wird
ein kommerzieller Foliendrucksensor ultraschalldurchlassig. Dadurch kann
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eine zuverlassige Druckmessung bei geringen Kosten der

Druckmessvorrichtung gewahrleistet werden.

In einer Ausflihrungsform wird der Zwischenraum wahrend der Herstellung
des Foliendrucksensors mit der ultraschalltransparenten sowie nicht-

elektrolytisch aktiven Flussigkeit befullt.

Alternativ erfolgt die Beflllung nach der Herstellung des Foliendrucksensors
durch repetitive Kompression in Immersion oder Vakuum. Eine weitere
Moglichkeit stellt eine direkte Injektion der ultraschalltransparenten sowie
nicht-elektrolytischen FlUssigkeit in den Zwischenraum dar.

Vorzugsweise sind die Folien des Foliendrucksensors zumindest
bereichsweise aus einem ultraschalldurchlassigen Material gefertigt, womit
die Ultraschall-Durchlassigkeit des Foliendrucksensors weiter verbessert

wird.

Bevorzugterweise ist die ultraschalltransparente sowie nicht-elektrolytisch
aktive Flussigkeit eine Flussigkeit aus der Gruppe der wassrigen
Flussigkeiten, Ultraschall-durchlédssige Gele, synthetische Ole oder
biologische Ole, welche eine gute Ultraschall-Durchléssigkeit des
Foliendrucksensors gewahrleistet. Als besonders bevorzugt haben sich
biologische Ole erwiesen.

Vorzugsweise ist zumindest ein Drucklbertragungselement vorgesehen,
welches eine genaue Druckmessung auch auf elastischen Unterlagen
gewahrleistet, wie es die Haut bzw. das Gewebe darstellt. Bei elastischen
Unterlagen kann sich eine Abflachung der Druckverlaufskurve einstellen,
welche nicht dem effektiven Druckverlauf entspricht. Dies wird beispielsweise
durch ein Saugphanomen zwischen den Abstandelementrandern und der
elastischen Unterlage bewirkt. Mittels des zumindest  einen
DruckUbertragungselements kann ein solches Saugphanomen vermieden und

eine bessere Drucklibertragung sichergestellt werden.

Das zumindest eine Druckibertragungselement ist vorteilhaft aus einem
ultraschalldurchlassigen Material gefertigt, womit das zumindest eine
Druckibertragungselement die Ultraschallmessung nicht oder nur
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eingeschrankt beeinflusst. Weiter vorteilhaft ist das zumindest eine
Druckibertragungselement aus dem gleichen Material wie die Folie gefertigt,
womit keine durch Materialunterschiede bedingte Einflisse bei der
Druckmessung und/oder der Elastizitdtsmessung der Vene oder des Organs
auftreten. Besonders vorteilhaft ist das zumindest eine
DruckUbertragungselement mit bzw. an der Folie ausgeformt, womit der
Einfluss des zumindest eine Drucklbertragungselements auf die
Druckmessung und/oder der Elastizitdtsmessung der Vene, des Organs oder
des Kompartimentes zusatzlich reduziert wird.

Bevorzugterweise ist das zumindest eine Drucklbertragungselement an einer
mit der Ultraschallmesseinheit in Anlage bringbare Aussenseite des
Foliendrucksensors oder der Druckmessvorrichtung angeordnet, womit eine
optimale Drucklbertragung durch die Ultraschallmesseinheit gewahrleistet

wird.

Vorteilhaft weist das zumindest eine Druckibertragungselement eine
Hoéhenerstreckung auf, die zumindest dem Abstand der Folien des
Foliendrucksensors zueinander entspricht, womit eine optimale

Druckibertragung durch die Ultraschallmesseinheit gewahrleistet wird.

Als besonders vorteilhaft fir eine optimale DruckUbertragung hat sich in
Versuchen eine Hohenerstreckung erwiesen, die dem 5-fachen bis 20-fachen
des Abstands der Folien des Foliendrucksensors zueinander entspricht.

Weiter vorteilhaft weist das zumindest eine Druckubertragungselement eine
Ausdehnung auf, die etwa 30% bis 70% der entsprechenden Ausdehnung des
Zwischenraums des Foliendrucksensors entspricht. womit eine optimale

Druckibertragung durch die Ultraschallmesseinheit gewahrleistet wird.

In Versuchen fir eine vorteilhafte Drucklbertragung hat sich eine
Ausdehnung des zumindest einen DrucklUbertragungselements erweisen, die
etwa 40% bis 60% der entsprechenden Ausdehnung des Zwischenraums des
Foliendrucksensors entspricht.

In einer Alternative dazu ist das zumindest eine Druckibertragungselement

bevorzugterweise an einer mit der Haut bzw. dem Gewebe in Anlage
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bringbare Aussenseite des Foliendrucksensors oder der
Druckmessvorrichtung angeordnet, womit eine optimale Drucklbertragung
Uber die Druckmessvorrichtung durch die Ultraschallmesseinheit

gewahrleistet wird.

Dieses zumindest eine Druckubertragungselement weist vorteilhaft eine
Ausdehnung auf, die etwa 30% bis 70% der entsprechenden Ausdehnung des
Zwischenraums des Foliendrucksensors entspricht, womit eine optimale
DruckUbertragung Uber die Druckmessvorrichtung durch die
Ultraschallmesseinheit gewahrleistet wird.

Vorteilhaft weist das zumindest eine Druckibertragungselement eine
Hbhenerstreckung auf, die zumindest dem Abstand der Folien des
Foliendrucksensors zueinander entspricht, womit eine optimale

Druckibertragung durch die Ultraschallmesseinheit gewahrleistet wird.

Als besonders vorteilhaft fir eine optimale DrucklUbertragung hat sich in
Versuchen eine Hohenerstreckung erwiesen, die dem 5-fachen bis 20-fachen

des Abstands der Folien des Foliendrucksensors (252) zueinander entspricht.

In einer weiteren alternativen Ausfuhrungsform ist sowohl an der mit der
Ultraschallmesseinheit in Anlage bringbaren Aussenseite als auch an der mit
der Haut bzw. dem Gewebe in Anlage bringbare Aussenseite des
Foliendrucksensors  oder der  Druckmessvorrichtung jeweils ein
Druckibertragungselement angeordnet, womit sich die Vorteile der einen
Anordnung des Druckibertragungselements mit den Vorteilen der anderen
Anordnung des Druckibertragungselements kombinieren lassen.

Bevorzugterweise ist ein Reservoir flr die ultraschalltransparente sowie
nicht-elektrolytisch aktive FlUssigkeit vorgesehen, wobei zwischen dem
Reservoir und dem Zwischenraum des Foliendrucksensors eine
Flissigkeitsverbindung vorgesehen ist. Damit wird die Gebrauchstauglichkeit
und die Lagerfahigkeit der Druckmessvorrichtung wesentlich verlangert, da
die ultraschalltransparente sowie nicht-elektrolytisch aktive Flussigkeit
austreten, verdunsten oder eindicken kann. Aus messtechnischen Grinden
ist eine Offnung zum Zwischenraum des Foliendrucksensors vorteilhaft und

sollte nicht verschlossen werden.
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Vorteilhaft ist der Foliendrucksensor in dem Reservoir angeordnet, womit eine
kompakte Ausgestaltung des Foliendrucksensors erméglicht und ein einfacher
Austausch der ultraschalltransparenten sowie nicht-elektrolytisch aktiven
Flissigkeit zwischen dem Foliendrucksensor und dem Reservoir gewahrleistet

ist.

Vorzugsweise ist eine Datenleitung, z. B. ein Verbindungskabel, zur
Weitergabe der vom Foliendrucksensor ermittelten Werte vorgesehen, womit

diese Werte einfach an eine Auswerteeinrichtung Ubermittelt werden kénnen.

Alternativ ist ein Sender zur Weitergabe der vom Foliendrucksensor
ermittelten Werte vorgesehen, wobei diese Werte einfach an eine
Auswerteeinrichtung Ubermittelt werden kdnnen, ohne dass eine
Datenleitung das Handling der Druckmessvorrichtung nicht einschrankt. Als
Ubermittlungsstandard wird eine Funkverbindung bevorzugt, beispielsweise
ein Bluetooth®- oder Zigbee®-Verbindung.

Bevorzugterweise ist eine Halteeinrichtung fir die Druckmessvorrichtung
vorgesehen, womit die Druckmessvorrichtung bedarfsweise festlegbar ist und

eine verbesserte Messung erméglicht wird.

Vorteilhaft ist die Halteeinrichtung derart ausgebildet, dass diese auf einem
Gewebe temporar festlegbar ist. Beispielsweise umfasst die Halteeinrichtung
zumindest bereichsweise Klebeflachen, analog eines Pflasters, welche an dem
Gewebe haften. In einer Alternative dazu umfasst die Halteeinrichtung
Haltebander, welche um ein Kdérperteil oder Kérperabschnitt herumlegbar und

fixierbar sind, z. B. Uber Klettverschllsse.

Vorzugsweise ist der Foliendrucksensor zumindest bereichsweise in einem
ultraschalldurchlassigen  Einbettungsmaterial eingebettet, womit die
erfindungsgemasse Druckmessvorrichtung eine gewisse Steifigkeit aufweist

und eine langere Gebrauchstauglichkeit gewahrleistet.

Vorzugsweise ist das Einbettungsmaterial ein ultraschalldurchlassiges Silikon,

welches einfach verarbeitbar ist.

Vorteilhaft ist die Einbettung des Foliendrucksensors zumindest an der mit
der Haut bzw. dem Gewebe in Anlage bringbare Aussenseite des
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Foliendrucksensors vorgesehen, womit eine ausreichende Steifigkeit der
Druckmessvorrichtung far die meisten Anwendungen der

erfindungsgemassen Druckmessvorrichtung gegeben ist.

In einer alternativen Ausflihrungsform ist der Foliendrucksensor vollstandig
in dem Einbettungsmaterial eingebettet, womit ein in der Handhabung
einfach verwendbares Bauteil geschaffen wird, das sich auch in Vorrichtungen

konstruktiv einfach integrieren lasst.

Ein erfindungsgemasses Druckmesssystem zur Druckmessung und/oder
Elastizitdtsmessung einer Vene oder eines Organs weist eine
erfindungsgemasse Druckmessvorrichtung mit zumindest einem der
vorgenannten Merkmale und eine Ultraschallmesseinheit auf, wobei die
Druckmessvorrichtung und die Ultraschallmesseinheit miteinander zu einer
Messeinheit gekoppelt sind. Dieses Drucksystem ist leicht transportabel und
kann kompakt ausgebildet werden.

Vorteilhaft sind die Druckmessvorrichtung und die Ultraschallmesseinheit
mechanisch zu einer Messeinheit koppelbar, was eine einfache Verbindung
der beiden Bestandteile ermdéglicht. Vorteilhaft ist die mechanische
Koppelung lésbar ausgebildet, womit insbesondere die
Druckmessvorrichtung bedarfsweise einfach austauschbar ist.

In einer Variante dazu sind die Druckmessvorrichtung und die
Ultraschallmesseinheit zu einer Messeinheit verbunden.

Eine erfindungsgemasse Messeinrichtung zur Druckmessung und/oder
Elastizitatsmessung einer Vene, eines Organs oder eines Kompartimentes
weist wenigstens eine Verarbeitungseinheit und ein Druckmesssystem auf,
das eine Ultraschallmesseinheit und eine zuvor beschriebene
Druckmessvorrichtung aufweist. Die Messeinrichtung weist in der
Handhabung eine Kombination der vorgenannten Vorteile auf. Durch die
einfache Bedienbarkeit reduziert sich die Einarbeitungszeit des
Bedienpersonals, bei Gewahrleistung einer sicheren Anwendung.

Auf besonders vorteilhafte Weise lasst sich bei einer Weiterbildung des
erfindungsgemassen Druckmesssystems so der Druck und/oder die
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Elastizitat einer kollabierenden Vene bzw. der Verformungsgrad eines
Organs oder eines Kompartimentes bestimmen. Ein Organ oder ein
Kompartiment muss flr die Druckmessung und/oder Elastizitdtsmessung
nicht vollstandig im Ultraschall abgebildet werden, da die Druckmessung
und/oder Elastizitdtsmessung mit Gewahrleistung von wiederholbaren und
zuverlassigen Messergebnissen auch nur an einem Organteil oder an einem
Ausschnitt oder Abschnitt eines Kompartiments ("Kompartimentsfenster")
erfolgen kann. Dies trifft insbesondere dann zu, wenn der untersuchte
Abschnitt flir das Restorgan reprasentativ ist. Dadurch sind auch grosse

Organe, wie z. B. eine Leber oder eine Muskelloge, messbar.

Besonders vorteilhaft lasst sich bei einer Weiterbildung des
erfindungsgemassen Druckmesssystems der Zeitpunkt des Kollabierens der
Vene automatisch, beispielsweise durch Computerauswertung der

Ultraschallmesswerte, in Verbindung mit den Druckmesswerten bestimmen.

Besonders vorteilhaft lasst sich bei einer Weiterbildung des
erfindungsgemassen Druckmesssystemsystems der Zeitpunkt des
Venenkollabierens durch bildverarbeitende und/oder bildauswertende

Verfahren bestimmen, welche Ultraschallbilder analysieren.

Besonders vorteilhaft lasst sich bei einem Verfahren zur Druckmessung
und/oder Elastizitdtsmessung einer Vene eines Organs oder eines
Kompartimentes gemass der Erfindung ein Druck und/oder eine Elastizitat
mit einer erfindungsgemassen Druckmessvorrichtung bestimmen, indem
teilautomatisiert die kombinierte Ultraschallmesseinheit- und
Druckmessvorrichtung auf ein Gewebe aufgedriickt wird, bis Uber eine
Signalauswertung erkannt wird, dass eine Vene kollabiert oder ein
bestimmter Verformungsgrad eines Organs oder Kompartimentes erreicht
ist und dabei der entsprechende Druck in dem Foliendrucksensor gemessen

wird.

Vorzugsweise wird eine Software zur DurchfiUhrung des bildverarbeitenden
Verfahrens zur Verfligung gestellt und eingesetzt. Eine solche Software
stellt fUr sich eine eigenstandige Erfindung dar. Der kollabierte Zustand
einer Vene wird dabei durch die Umrechnung von Rohdaten (Pixeln) in eine
durchstromte Querschnittsflache der Vene erkannt. Als Kriterium flr das
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Kollabieren kann eine gegeniber dem Querschnitt der unbelasteten Vene
beliebige Querschnittsreduktion definiert werden. Bei Organen wird
demensprechend durch die Verschiebung von gewebebedingten
Pixelanormalitaten (z. B. Blutgefasse, Dichteunterschiede, etc.) der
Verformungsgrad des Organs oder des Organteils bestimmt. Wie bereits
ausgefiuhrt wurde, muss flr eine Druckmessung und/oder
Elastizitatsmessung mit der erfindungsgemassen Druckmessvorrichtung

eines Organs dieses nicht vollstandig im Ultraschall abgebildet werden.

In einer vorteilhaften Weiterbildung der Software ist das automatische
Erkennen des Beginns des Messzyklus durch den Beginn des Deformierens
der Vene bzw. durch den Beginn der Verringerung der durchstrémten
Querschnittsflache definiert. Bei Organen oder Organteilen wird vorteilhaft
der Zeitpunkt gewahlt, bei dem sich Pixelanormalitdten zu verschieben

beginnen.

In einer weiteren vorteilhaften Weiterbildung der Software ist das
automatische Erkennen der Messqualitat durch Bestimmen der Lage der
beobachteten Vene bzw. des Organs oder des Organteils gegenlber der
Messachse des Ultraschallmesskopfs bzw. Ultraschallwandlers und/oder des
Foliendrucksensors der Druckmessvorrichtung definiert. Vorteilhaft wird
dabei auch die Lage der Vene bzw. des Organs gegenlber benachbarten
und insbesondere darunterliegenden Strukturen, wie Knochen oder

dergleichen berlcksichtigt.

In einer vorteilhaften Weiterbildung der Software erfolgt ein automatischer
Entscheid lber akzeptable oder nicht akzeptable Messung durch

Berulcksichtigung und Analyse aller vorgenannten Daten.

Weitere Vorteile, Merkmale und Einzelheiten der Erfindung ergeben sich aus
der nachfolgenden Beschreibung, in der unter Bezugnahme auf die

Zeichnungen Ausfuhrungsbeispiele der Erfindung beschrieben sind.

Die Bezugszeichenliste ist wie auch der technische Inhalt der
Patentanspriche und Figuren Bestandteil der Offenbarung. Die Figuren
werden zusammenhdngend und Ubergreifend beschrieben. Gleiche
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Bezugszeichen bedeuten gleiche Bauteile, Bezugszeichen mit
unterschiedlichen Indices geben funktionsgleiche oder ahnliche Bauteile an.

Es zeigen dabei:

Fig. 1 eine Messeinrichtung mit einem erfindungsgemassen

Druckmesssystem in einer schematischen Darstellung,

Fig. 2 ein Messvorgang mit der erfindungsgemassen

Druckmessvorrichtung gem. Figur 1,

Fig. 3 eine zweite Ausfuhrungsform einer erfindungsgemassen

Druckmessvorrichtung in einem ersten Zustand im Grundriss,
Fig. 4 die Druckmessvorrichtung gem. Figur 3 in einem zweiten Zustand,
Fig. 5 die Druckmessvorrichtung gem. Figur 3 in einem weiteren Zustand,

Fig. 6 ein erfindungsgemasses Druckmesssystem in einer schematischen

Darstellung,

Fig. 7 eine erfindungsgemadasse Druckmessvorrichtung mit einer

Halteeinrichtung in einer schematischen Schnittdarstellung,

Fig. 8 eine weitere Ausfihrungsform eines erfindungsgemassen

Druckmesssystems in einer schematischen Darstellung,

Fig. 9 eine weitere Ausflhrungsform einer erfindungsgemassen

Druckmessvorrichtung im Grundriss, und

Fig. 10 die erfindungsgemasse Druckmessvorrichtung gem. Figur 9 in

einer Seitenansicht.

Die in Fig. 1 gezeigte Messeinrichtung 16 zur Druckmessung und/oder
Elastizitatsmessung einer Vene, eines Organs oder eines Kompartimentes
umfasst eine Verarbeitungseinheit 21 und ein Druckmesssystem 41, das eine

Ultraschallmesseinheit 46 und eine Druckmessvorrichtung 51 aufweist.

Die Verarbeitungseinheit 21 beinhaltet eine Recheneinheit 22 zur
Verarbeitung der von der Ultraschallmesseinheit 46 und von der
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Druckmessvorrichtung 51 erfassten Daten sowie eine Anzeigeeinheit 23, wie
ein Display oder ein Touchscreen, zur Anzeige der verarbeiteten bzw.
erfassten Daten.

Die von der Ultraschallmesseinheit 46 erfassten Daten werden Uber eine
Datenleitung 47 von der Ultraschallmesseinheit 46 an die
Verarbeitungseinheit 21 Gbermittelt. Die von der Druckmessvorrichtung 51
erfassten Daten werden U(Uber eine Datenleitung 58 von der

Druckmessvorrichtung 51 an die Verarbeitungseinheit 21 Ubermittelt.

In der Fig. 2 ist das Druckmesssystem 41 zur Druckmessung einer Vene 11,
eines Organs oder eines Kompartimentes in einer vergrdsserten Darstellung
gezeigt. Die Ultraschallmesseinheit 46 umfasst einen Ultraschallkopf, der
Ultraschall aussendet und zurtckreflektierenden Ultraschall erfasst.

Der Auflagedruck wird durch eine Kraft 14 auf den Ultraschallmesskopf an
der Ultraschallmesseinheit 46 auf das Gewebe 12, wie zum Beispiel die Haut
einer Person, beispielsweise an einem Arm, ausgelbt und aufgebracht. Der
resultierende Druck bzw. die resultierende Elastizitat kann wahrend der
Untersuchung quantitativ gemessen und dargestellt werden. Zu diesem

Zweck ist die Druckmessvorrichtung 51 vorgesehen.

Die Druckmessvorrichtung 51 weist einen als Foliendrucksensor 52
ausgebildeten Drucksensor auf. Ein Zwischenraum 56 zwischen den Folien
53 und 54 des Foliendrucksensors 52 ist mit einer ultraschalltransparenten

sowie nicht-elektrolytisch aktiven FlUssigkeit befillt.

Die ultraschalltransparente sowie nicht-elektrolytisch aktive Flussigkeit ist
eine Flussigkeit aus der Gruppe der wassrigen Flussigkeiten, Ultraschall-
durchlassige Gele, synthetische Ole oder biologische Ole. Als besonders
bevorzugt haben sich biologische Ole erwiesen, wie beispielsweise Blaser
Swisslube Typ 700-01.

Die Folien 53 und 54 des Foliendrucksensors 52 sind bereichsweise aus einem
ultraschalldurchlassigen Material gefertigt. Beispielsweise sind die Folien aus
Polytetrafluorethylen ausgefihrt, abgekilirzt PFTE und als Markenname mit
der Bezeichnung Teflon von Dupont registriert.
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Ein ultraschalldurchlassiges DrucklUbertragungselement 61 ist vorgesehen,
welches an einer mit der Ultraschallmesseinheit 46 in Anlage bringbare

Aussenseite der Folie 54 des Foliendrucksensors 52 angeordnet ist.

Der Foliendrucksensor 52 st in einem Reservoir 71 fOr die
ultraschalltransparente sowie nicht-elektrolytisch  aktive  Flissigkeit
angeordnet. Das Reservoir 71 dient der Aufnahme der aus dem
Foliendrucksensor 52 austretenden ultraschalltransparenten sowie nicht-
elektrolytisch  aktiven Flussigkeit und der Abgabe der in den
Foliendrucksensor 52 zurlckfliessenden ultraschalltransparenten sowie nicht-
elektrolytisch aktiven FlUssigkeit.

Die in den Figuren 3 bis 5 dargestellte Druckmessvorrichtung 101 weist
ebenfalls einen Foliendrucksensor 102 als Drucksensor auf, der in einem
Reservoir 121 fur die ultraschalltransparente sowie nicht-elektrolytisch aktive
Flissigkeit angeordnet ist. Zwischen dem Reservoir 121 und dem
Zwischenraum des Foliendrucksensors 102 ist eine Flissigkeitsverbindung

vorgesehen.

Figur 3 zeigt den Foliendrucksensor 102 ohne eine Messdruckbelastung. Der
Zwischenraum des Foliendrucksensors 102 ist vollstandig und das Reservoir
121 teilweise mit der ultraschalltransparenten sowie nicht-elektrolytisch
aktiven FlUssigkeit befullt.

Figur 4 zeigt den Foliendrucksensor 102 unter maximaler
Messdruckbelastung. Die ultraschalltransparente sowie nicht-elektrolytisch
aktive FlUssigkeit ist nahezu vollstdndig aus dem Zwischenraum des
Foliendrucksensors 102 in das Reservoir 121 geflossen.

Figur 5 zeigt den Foliendrucksensor 102 nach der Messung ohne eine
Messdruckbelastung. Die ultraschalltransparente sowie nicht-elektrolytisch
aktive Flussigkeit fliesst aus dem Reservoir 121 wieder in den Zwischenraum
des Foliendrucksensors 102 zurick.

Bei dem in Fig. 6 dargestellten Druckmesssystem 141 zur Druckmessung
einer Vene 11 oder eines Organs die Druckmessvorrichtung 151 und die
Ultraschallmesseinheit 146 zu einer Messeinheit verbunden.
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Die Druckmessvorrichtung 151 kénnte auch mit der Ultraschallmesseinheit
146 zu einer Messeinheit gekoppelt sein, wobei die Kopplung vorteilhaft
mechanisch und weiter vorteilhaft |6sbar ausgebildet ist. Eine mechanische
Kopplung ist fuir einen Fachmann einfach und sicher ausfuhrbar. Mit einer
I6sbaren Kopplung lasst sich ein verwendeter Foliendrucksensor 151 einfach

auswechseln.

An der Ultraschallmesseinheit 146 ist ein Sender 147 vorgesehen, so dass
die Datenleitung durch eine Funkverbindung, welche aus einem Sender 147
und aus einem Empfanger besteht, ersetzt ist. Der Sender 147 ist zur
Weitergabe der von der Ultraschallmesseinheit 146 sowie von dem
Foliendrucksensor 151 erfassten Werte vorgesehen. Der Foliendrucksensor
151 ist in diesem Beispiel Uber eine Datenleitung 158 mit dem Sender 147
verbunden. In einer alternativen, hier nicht gezeigten Ausfihrung kann der

Foliendrucksensor 151 einen Sender zur Ubermittlung von Daten aufweisen.

Die Ausfihrung der Funkstrecke kann auf eine aus dem Stand der Technik
bekannte Weise erfolgen. Sie kann unidirektional oder bidirektional sein.
Gegebenenfalls bieten sich der Bluetooth® oder Zigbee® Standard als

Grundlage der Funkverbindung an.

Weiterhin besteht die Méglichkeit, die vom Sender 147 abgegebenen Daten
mehrfach mittels mehrerer Empfangsgerate zu empfangen und in
geeigneter Weise weiterzuverarbeiten. Beispielsweise kénnen
Druckmessreihen gespeichert werden, um systematische Messfehler zu
ermitteln. Ferner kénnen zu Schulungszwecken unterschiedliche

Messdatensatze miteinander verglichen werden.

Bei der Druckmessvorrichtung 251 gemass Fig. 7 ist der Foliendrucksensor
252 ebenfalls in einem Reservoir 271 angeordnet. Der Foliendrucksensor 252
weist eine Folie 253 und eine Folie 254 auf, die Uber einen Abstandhalter 255
zueinander beanstandet sind. Der Abstandhalter 255 sowie die Folien 253 und
254 umschliessen den mit einer ultraschalltransparenten sowie nicht-

elektrolytisch aktiven Flissigkeit beflllten Zwischenraum 256.

Die Folie 253 ist innenseitig, d. h. auf der der anderen Folie 254 zugewandten

Seite, elektrisch bedruckt. Die andere Folie 254 weist innenseitig, d. h. auf
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der der ersten Folie 253 zugewandten Seite, ein elektrisches Kontaktgitter
auf, das mittels Bedruckung aufgebracht wurde. Durch den Abstandhalter
255 sind die beiden Folien 253 und 254 in einem Abstand zueinander gehalten
und ein direkter Kontakt der bedruckten Folienabschnitte ist verhindert. Bei
Druck auf den Foliendrucksensor 251 kommen die bedruckten Seiten der
Folien 253 und 254 in Kontakt und bilden elektrische Bricken abhangig vom
ausgeubten Druck. Dabei andert sich der messbare elektrische Widerstand

und die Grosse des ausgeilbten Drucks lasst anhand desselben bestimmen.

Aussenseitig, d. h. auf der der ersten Folie 253 abgewandten Seite, der Folie
254 ist ein ultraschalldurchlassiges Druckubertragungselement 261
vorgesehen. Das Druckibertragungselement 261 weist in diesem
Ausfihrungsbeispiel eine Hohenerstreckung H auf, die zumindest dem
Abstand A der Folien 253 und 254 des Foliendrucksensors 251 entspricht. Das
DruckUbertragungselement 261 weist in diesem AusfUhrungsbeispiel eine
kreisrunde Ausdehnung mit einem Durchmesser d auf, die etwa 40% bis 60%
der entsprechenden Ausdehnung D des Zwischenraums 256 des
Foliendrucksensors 251 entspricht.

Weiter ist eine Halteeinrichtung 281 vorgesehen, mittels der die
Druckmessvorrichtung 251 auf einem Gewebe temporar festlegbar ist. Die
Halteeinrichtung umfasst Uber die Ausdehnung des Reservoirs 271
hinausragende Halteabschnitte 282, welche einseitig mit einer Klebeschicht
283 versehen sind. Als Kleber fur die Kleberschicht 283 kommt vorteilhaft ein

Kleber zur Anwendung, wie er auch bei Pflastern verwendet wird.

Die in den Figuren 9 und 10 dargestellte Druckmessvorrichtung 351 weist
ebenfalls einen Foliendrucksensor 352 auf, der im Aufbau im Wesentlichen
den vorgenannten Foliendrucksensoren 52, 102 oder 252 entspricht. Die im
Zusammenhang mit diesen Foliendrucksensoren 52, 102 oder 252

gemachten Ausfliihrungen gelten analog.

Der Foliendrucksensor 352 ist in einem ultraschalldurchlassigen
Einbettungsmaterial 358 eingebettet. Das Einbettungsmaterial 358 ist ein
ultraschalldurchlassiges Silikon, welches bereits im Handel erhaltlich ist.

Beispielsweise wird das Silikon mit dem Produktnamen Kéraform A 42 der
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Firma Bezema verwendet. Das Silikon lasst sich in beliebige Formen

vergiessen.

Der Foliensensor 352 ist — wie in den Figuren 8 bis 10 gezeigt - vollstandig

in dem Einbettungsmaterial 358 eingebettet.

In einer alternativen, in den Figuren nicht gezeigten Ausfihrungsform kann
der Foliensensor 352 auch nur bereichsweise in dem Einbettungsmaterial
358 eingebettet sein. In einer weiteren alternativen, in den Figuren nicht
gezeigten Ausfuhrungsform kann der Foliensensor 352 auch auf einen Block
aus einem ultraschalldurchlassigen Material angeordnet sein, beispielsweise

aufgeklebt.

Der Einbettungsmaterial-Guss ist bevorzugt rund beziehungsweise der
Ausgestaltung des verwendeten Foliendrucksensors angepasst. Die
Abmessungen des Einbettungsmaterials werden so gewahlt, dass ein fur die
Verwendung genugend grosses Ultraschall Fenster entsteht, das es noch

erlaubt, die auszumessenden Strukturen im Ultraschallbild abzubilden.

Die Starke des Einbettungsmaterials 358 wird vorteilhaft diinn ausgebildet,
damit der Einfluss desselben auf die Ultraschallmessung so gering wie
maoglich ist. In den durchgefihrten Versuchen hat sich eine Dicke in einem
Bereich von 2 mm bis 15 mm, bevorzugt in einem Bereich von 3 mm bis

10 mm, als besonders vorteilhaft erwiesen.

Ein Druckibertragungselement 361 ist an der mit der Haut bzw. dem
Gewebe 12 in Anlage bringbare Aussenseite des Foliendrucksensors 352
beziehungsweise der Druckmessvorrichtung 351 vorgesehen. Das
DruckUbertragungselement 361 dient der Kraftlibertragung von der flexiblen
Haut bzw. dem Gewebe 12 auf den Foliendrucksensor 352. Vorteilhaft ist
das Druckibertragungselement 361 im Zentrum des Foliendrucksensors

352 angeordnet.

Das Druckubertragungselement 361 weist eine Ausdehnung d auf, die etwa
30% bis 70% der entsprechenden Ausdehnung D des Zwischenraums 356
des Foliendrucksensors 352 entspricht. Das Drucklbertragungselement 361
weist weiter eine Héhenerstreckung H auf, die etwa dem 5-fachen bis 20-
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fachen des Abstands der Folien 353, 354 des Foliendrucksensors 352

zueinander entspricht.

Die Ausdehnung D des Zwischenraums 356 des Foliendrucksensors 352 ist
kleiner als die elektrisch-aktive Messflache des Foliendrucksensors 352.

Beispielsweise wird als Foliendrucksensor 352 ein Force Sensing Resistor
(FSR) der Firma Interlinks Electronics, z. B. des Typs FSR 402 long,
verwendet, der eine aktive Messflache von 22 mm?2 aufweist. Bei einer
Verwendung dieses Typs von Foliendrucksensor 352 hat sich in Versuchen
eine Hohenerstreckung im Bereich von 0.5 mm bis 3 mm als vorteilhaft

erwiesen.

Weiter ist ein Reservoir 371 flr die ultraschalltransparente sowie nicht-
elektrolytisch aktive Flissigkeit vorgesehen. Zwischen dem Reservoir 371
und dem Zwischenraum 356 des Foliendrucksensors 352 ist eine
Flissigkeitsverbindung, z. B. in Form eines Kanals oder eines
Leitungsabschnitts, vorgesehen. Mit der FlUssigkeitsverbindung wird
sichergestellt, dass bei der Verwendung der Druckmessvorrichtung 351 die
ultraschalltransparente sowie nicht-elektrolytisch aktive FlUssigkeit aus dem
Zwischenraum 356 im Foliendrucksensors 352 austreten und wieder
eintreten kann, ohne dass eine stérende Luftvermischung auftritt, welche
die Ultraschall-Leitfahigkeit der Flussigkeit und damit die Bildgebung
beeintrachtigen wirde.

Vorteilhaft ist eine vorteilhaft verschliessbare Befllléffnung 372 vorgesehen,
Uuber welche bedarfsweise die ultraschalltransparente sowie nicht-
elektrolytisch aktive Flussigkeit zugefihrt oder abgefihrt werden kann.

Bei dem in Fig. 8 dargestellten Druckmesssystem 341 zur Druckmessung
einer Vene 11 oder eines Organs die Druckmessvorrichtung 351 und die
Ultraschallmesseinheit 346 zu einer Messeinheit verbunden.

Zur Kopplung der Druckmessvorrichtung 351 mit der Ultraschallmesseinheit
346 ist ein Adapter 349 vorgesehen, der in diesem Ausflihrungsbeispiel L-
formig ausgebildet ist. Weitere mégliche Ausgestaltungen des Adapters
stellen - nicht abschliessend - flache oder U-férmige Ausbildungen dar.
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Der Adapter 349 dient als Verbindungsstiuck zum Ultraschallkopf 346. Der
Adapter 349 sichert die Position der Druckmessvorrichtung 351 vor dem
Ultraschallkopf 346, damit der auszuiibende Druck auf die
Druckmessvorrichtung 351 Ubertragen werden kann.

Der Adapter 349 kann aus einem Einbettungsmaterial 358, beispielsweise
aus einem Silikon, hergestellt sein. Vorteilhaft wird dabei das gleiche
Einbettungsmaterial 358 verwendet, welches zur Einbettung des
Foliensensors 352 vorgesehen ist. Damit lassen sich gegebenenfalls
mehrere Arbeitsschritte bei der Herstellung des Druckmesssystems 341

einsparen.

Eine Datenleitung 348 ist zur Weitergabe der vom Foliendrucksensor 352
ermittelten Werte vorgesehen.

In den Licken zwischen dem Ultraschallkopf 346 und dem
Einbettungsmaterial 358 sowie zwischen der Druckmessvorrichtung 351 und
der Haut bzw. dem Gewebe 12 ist vorteilhaft ein ultraschalldurchlassiges
Gel oder eine ultraschalldurchlassige Flussigkeit vorzusehen, z. B. ein
kommerziell und fur die Anwendung zugelassenes Ultraschall Gel.

Insbesondere lassen sich mit den erfindungsgemassen
Druckmessvorrichtungen 51, 101, 151, 251 bzw. 351 Venendrticke und
Organdricke bestimmen und Elastizitdtsmessungen von Organen und
Geweben insbesondere von Kompartimenten durchflihren. Dies erlaubt
bspw. eine schnelle und kostenglinstige, nicht-invasive Messung des
peripheren und zentralen Venendruckes (ZVD). Weiter ermdglicht dies eine
kostenglnstige, nicht-invasive Messung der Elastizitat in einer Muskelloge
zur Beurteilung des Druckes innerhalb der Loge (sogenanntes
Logensyndrom). Die bisherige konventionelle Messung des ZVD erfolgt
invasiv durch Einfuhren eines Katheters in die obere Hohlvene. Eine solche
Messung hat eine Komplikationsrate von ungefdhr 20% und ist mit teilweise
gravierenden Risiken fUr Patienten verbunden. Zudem dauert die Einlage
des Katheters ca. 23 Minuten und muss von zwei Personen, von denen
zwingend eine ein Arzt muss, vorgenommen werden. Der Eingriff ist relativ
kostspielig. Demgegenuber stellt das erfindungsgemdasse Druckmesssystem
41, 141 bzw. 341 eine nicht-invasive schnellere, einfachere, ginstigere und
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komplikationsfreie Messmethode zur Venendruckmessung zur Verfigung.
Die Druckmessung und/oder Elastizitdtsmessung kann hierbei durch

geschultes Personal bzw. angelernte Untersucher durchgefiihrt werden.

Der Einsatz des erfindungsgemassen Druckmesssystems 41, 141 und 341
fuhrt zur schnelleren Betriebsablaufen und erlaubt eine weitestgehend
automatisierte Messung des zentralen Venendruckes, ahnlich dem von im
Handel Ublichen Blutdruckmessgeraten fir den arteriellen Blutdruck. Hierzu
wird eine Kombination aus einem Ultraschallmesskopf 46, 146 oder 346 und
einer erfindungsgemassen Druckmessvorrichtung 51, 101, 151, 251 oder
351 auf zu untersuchendes Patientengewebe beispielsweise am Arm eines
Patienten aufgesetzt und Uber die Druckmessvorrichtung 51, 101, 151, 251
oder 351 wird, wie in den obigen Ausfuhrungsbeispielen dargestellt, der aus
der Aufsetzkraft resultierende Druck im Gewebe 12 gemessen. Gleichzeitig
wird mittels Ultraschall beobachtet, wie sich eine im Gewebe 12 befindliche
Vene 11 verhalt. Sobald beispielsweise die Vene 11 kollabiert, kann der
zugehodrige Druck im Gewebe 12 ermittelt werden, welcher dann dem Druck

des Blutes in der Vene 11 entspricht.

Bei einer Elastizitdtsmessung einer Vene 11, eines Organs oder eines
Kompartimentes wird die aus der Aufsetzkraft resultierende Elastizitat im
Gewebe 12 gemessen und daraus ein Elastizitatsquotient ermittelt. Der
ermittelte Elastizitatsquotient wird dann mit dem Organdruck korreliert.

Selbstverstandlich ist die Messmethode nicht auf Druckmessungen und/oder
Elastizitdtsmessung von Venen beschrankt, sondern kann auch bei anderen
Gewebestrukturen, insbesondere bei Organen oder Organteilen (z. B. der
Leber oder der Milz, an Muskelgewebe und Muskellogen) sowie
Kompartimenten des Koérpers und andere Kérperflissigkeiten Anwendung
finden. Die vorgenannten Vorrichtungen kénnen zur nicht-invasiven
Messung des intrakraniellen Druckes bei Neugeborenen mit noch offener

Fontanelle Anwendung finden.

Vorteilhaft kann der Messvorgang automatisch gestartet werden. Sobald ein
Druckimpuls vom Foliendrucksensor 52, 102, 152, 252 bzw. 352 gemessen
wird, kann zum Beispiel die Verarbeitungseinrichtung 21 eingeschaltet

werden, ferner kann ebenso Uber ein geeignetes Signal die
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Ultraschallmesseinheit 46, 146 bzw. 346 gestartet werden. Ein
automatischer Startvorgang hat den Vorteil, dass das erfindungsgemasse
Druckmesssystem 41, 141 bzw. 341 energieeffizient eingesetzt werden
kann. Es ist ferner denkbar, dass Uber geeignete Analysemethoden
automatisch der Zeitpunkt festgestellt werden kann, an dem eine Vene 11
oder ein anderes Kérperflissigkeitsgefass kollabiert. Beispielsweise ist es
denkbar, dass Uber ein Kérperschallmikrofon die Verdnderung eines
Blutstromungsgerdusches die Veranderung im Stromungsgerausch als
Indikator fur das Kollabieren einer Vene 11 verwendet wird. Ebenfalls ist es
denkbar, Uber bildverarbeitende Verfahren erzeugte Abbilder vom Inneren
des Gewebes 12 in einer Extremitat (z. B. in einem Arm) automatisch zu
analysieren, um die Lage einer Vene 11 aufzuspiren und deren
Geometrieveranderung zu bestimmen. Auf diese Weise kann ebenfalls eine
Detektion des Kollabierens der Vene 11 erfolgen, um den Zeitpunkt der
korrekten Messung des Venendruckes festzulegen. Dieser Zeitpunkt wird
dann im zeitlichen Verlauf der Druckmessung als Zeitpunkt festgelegt an

dem der zentrale Venendruck ermittelt wurde.

Ferner kann vorteilhaft auf einer Anzeigeeinheit 23 gleichzeitig zum
Druckverlauf ein Abbild der mittels Ultraschall beobachteten Vene 11
nebeneinander oder Ubereinander dargestellt werden. Eine derartige
Ausfihrungsform bietet den Vorteil einer kompakten Darstellung und
erlaubt es lediglich, eine Anzeigevorrichtung 23 flir mehrere

Anzeigefunktionen bereitstellen zu missen.

Bei weiteren Ausfihrungsformen ist es beispielsweise denkbar, die von der
erfindungsgemassen Druckmesseinrichtung gemessenen Messwerte zu
sammeln und zur Qualitatskontrolle zu verwenden, um insbesondere die
richtige Position der Druckermittlung, das heisst die korrekte Lage Uber
einer Vene 11, nachvollziehen zu kénnen und nachvollziehen zu kénnen, ob
die richtige und eine ausreichende Kraft fur die Druckmessung bzw. die

Elastizitatsmessung auf das Gewebe 12 ausgelibt wurde.

Generell haben automatisierte Verfahren in Ausfihrungsformen der
erfindungsgemassen Druckmessvorrichtung 16 und des
erfindungsgemassen Druckmesssystems 41, 141 bzw. 341 den Vorteil, dass
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weniger Fehler auftreten. Ferner ist es auch denkbar, das Verfahren zur

Messung der Lebersteifigkeit einzusetzen. Hierzu wird die Leber mittels des

zunehmenden Drucks in der Messfllissigkeit bis zu einem bestimmten

Verformungsgrad deformiert, wobei das Verhaltnis von Verformungsgrad

zum Druck das Mass flr die Lebersteifigkeit darstellt. Alternativ kann die

Lebersteifigkeit auch gemessen werden indem der Druck einer Lebervene

ermittelt und im Umkehrschluss wird festgestellt, dass, je hdher der Druck

in der Lebervene ist, desto steifer das Lebergewebe ist.

Im Folgenden werden mégliche Benutzerfehler bei der Venendruckmessung

und Massnahmen dagegen beschrieben.

Die Anordnung der Druckmessvorrichtung ist zu weit von der Achse in
Bezug auf die Zielvene entfernt und deswegen wird kein Spitzendruck
auf die Vene ausgelbt. Daher sollte bevorzugt das erfindungsgemasse
Verfahren zur Venendruckmessung eine Detektion der Mittelachse des
Druckmesssystems und einen Vergleich derselben mit der Zielvene
durchfihren. Bevorzugt wird die Zielvene dabei farblich auf der
Anzeigeeinheit markiert. Befindet sich die Druckmessvorrichtung nicht in
einer idealen Position flir eine genaue Druckmessung, erfolgt
vorzugsweise eine Warnung des Untersuchers mit Aufforderung zur
Korrektur der Position der Druckmessvorrichtung und es erfolgt keine
Freigabe der Druckmessung.

Die Austbung des Drucks durch die Druckmessvorrichtung auf die Vene
erfolgt ungleichmassig und fuhrt zur asymmetrischen
Gewebeverschiebung zwischen der Druckmessvorrichtung, die das
Gewebe 12 und die Vene 11 berithrt. Daher werden erfindungsgemass
bevorzugt Oberflachen-Verschiebungsverfahren und elastographische
Verfahren angewendet werden, um solche Faélle aufzuspuren.
Vorzugsweise erfolgt in einem solchen Fall eine Warnung des
Untersuchers mit Aufforderung zur Korrektur mit Aufforderung zur
gleichmassigen Druckaufbringung und es erfolgt keine Freigabe der

Druckmessung.

Eine Anordnung der Druckmessvorrichtung erfolgt an einen
ungeeigneten Ort. Als Abhilfe ist erfindungsgemass eine Auswertung des
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Kontaktbereiches flr die Druckmessvorrichtung vorgesehen.
Beispielsweise wird ein geeigneter Ort zur Venendruckmessung durch
Suchen nach innenliegendem Knochen unterhalb der Zielvene 11
gefunden. Vorzugsweise erfolgt eine Warnung des Untersuchers mit
Aufforderung zur Korrektur der Platzierung der Druckmessvorrichtung
und es erfolgt keine Freigabe der Druckmessung.

Auch ist vorteilhaft eine sichtbare Darstellung des Messzyklus
vorgesehen. Daran kann ein automatisches Aufspliren des Zeitpunktes,
an dem die Messung begonnen wurde, durch Auswertung der
Venengeometrie und ihrer Verformung erfolgen (Beispielsweise Beginn
der Messung bei 5% Geometrieverdanderung von Venenhdhe zu

Venenbreite).

Ferner kann bevorzugt eine Benachrichtigung des Untersuchers Uber die
Tatsache erfolgen, dass die Messung begonnen hat. Zum Beispiel kann
dies durch Wechseln der Farben von bestimmten Bereichen des
Bildschirms bzw. der Anzeigeeinheit 23 geschehen. Vorteilhaft wird so
sichergestellt, dass der Untersucher weiss, dass ein Messzyklus
begonnen wurde, und ferner wird dem Untersucher ein weiteres Datum
zur Auswertung in Form des Ausgangsdrucks bei der ersten Bewegung

der Venengeometrie zur Verfigung gestelit.

Auch ist eine sichtbare Darstellung des Endes des Messzyklus
vorgesehen. Dies gestattet ein automatisches Aufspiren des
Zeitpunktes, an dem die Vene 11 kollabiert ist und die Messung
vervollstandigt wurde, durch Auswertung der Venengeometrie und ihrer
Verformung. Zum Beispiel kann ,, Beenden™ vorzugsweise definiert sein,
wenn 95% der Geometrieveranderung von Venenhdhe zu Venenbreite
vorliegen, oder sobald kein hohler Bereich in der Vene 11 mehr

detektiert werden kann.

Bevorzugt erfolgt eine Benachrichtigung des Untersuchers Uber die
Tatsache, dass die Messung abgeschlossen wurde. Dies geschieht zum
Beispiel durch Wechseln der Farben von bestimmten Bereichen auf dem
Bildschirm und durch Anzeige des Messergebnisses in, vorteilhaft
grossen, Ziffern auf der Anzeigeeinheit (Bildschirm). Vorteilhaft wird so
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sichergestellt, dass der Untersucher weiss, dass ein Messzyklus beendet
ist. Diese Daten kénnen verwendet werden und ebenso kann eine neue

Messung begonnen werden.

Vorzugsweise kann erfindungsgemass sichergestellt werden, dass die
FortfUhrung der Messung durch weitere Datensammlung an derselben
Position erfolgt. Daher erfolgt bevorzugt eine automatische Detektion
von weiteren Messungen, die es gestattet, dem Untersucher nach einer
schlechten Messung eine weitere Messung unter Berlicksichtigung der
oben erwdahnten Kriterien durchzufihren. Falls der Messzyklus
abgeschlossen ist, wird die neue Messung ebenso angezeigt. Bevorzugt
wird ein Mittelwert mit den vorangehenden Messungen am gleichen Ort

ebenso angezeigt mit dem Wert der vorangehenden Messung.

Ein fortwahrendes Uberwachen des Drucks und des analysierten Bildes
resultieren vorteilhaft in einer automatischen Detektion des Messendes.
Sobald zum Beispiel der Untersucher die Druckmessvorrichtung von der
Haut des Patienten abhebt oder sie zu weit vom Ausgangsort der
Messung entfernt bzw. verschiebt, kann vorteilhaft die Messung beendet
werden. Fallweise kann danach vorteilhaft ein neuer Messzyklus
angestossen werden, sobald der Untersucher den Betatigungsknopf an
der Druckmessvorrichtung drickt oder die Druckmessvorrichtung mit der
Haut in Berihrung kommt und der Druck ansteigt, wobei vorteilhaft
Gewebe 12 durch eine Auswertungssoftware detektiert werden kann.
Eine solche Option kann beispielsweise von einem persénlichen

Einstellmenl innerhalb der Software ausgewahlt werden.

Um den Untersucher nicht zu verwirren und zum Zwecke einer
Ubersichtlichen Darstellung, werden vorteilhaft die gemessenen und
ausgewerteten Daten in einem kombinierten Rahmen zusammen mit
dem Ultraschallbild angezeigt, das durch die medizinische
Ultraschallvorrichtung abgegeben wird.

Um einem Untersucher aktuelle Informationen Uber die Qualitat des
Messzyklus zu geben, sollten die detektierten Typologien von Haut,
Oberflache der Venendruckvorrichtung, Vene, Knochen; wie oben
dargelegt, auf dem Bildschirm angezeigt werden und farblich gemass
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ihrem Status eingefarbt werden. Beispielsweise bedeutet Topologie grin
~Kein Problem", rot ,nicht akzeptabel® und orange , kritisch".

Das erfindungsgemasse Verfahren zur Druckmessung und/oder
Elastizitatsmessung einer Vene oder eines Organs gibt eine einfache
Vorgehensweise an, womit eine aus Druckmessvorrichtung und
Ultraschallmesseinheit bestehende Druckmessvorrichtung zum
automatisierten Messen von Venen- und oder Organdricken bzw. von

Venen- und oder Organelastizitaten eingesetzt werden kann.

FUr den Fachmann sind angesichts der voranstehenden Beschreibung und
Ausfuhrungsbeispielen der erfindungsgemaéassen Druckmessvorrichtung, des
Druckmesssystems und des Verfahrens Druckmessung und/oder
Elastizitatsmessung einer Vene oder eines Organs Abwandlungen im
Rahmen der technischen Méglichkeiten und der bekannten Vorrichtungen

zur Druck- und Ultraschallmessungen denkbar.
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Patentanspriiche

Druckmessvorrichtung zur Druckmessung und/oder Elastizitdtsmessung
einer Vene (11), eines Organs oder eines Kompartimentes und zur
Kombination mit einer Ultraschallmesseinheit (46; 146; 346), dadurch
gekennzeichnet, dass ein als Foliendrucksensor (52; 102; 252; 352)
ausgebildeter Drucksensor vorgesehen ist, wobei ein Zwischenraum
(56; 256; 356) zwischen den Folien (53, 54; 253, 254) des
Foliendrucksensors (52; 102; 252; 352) mit einer
ultraschalltransparenten sowie nicht-elektrolytisch aktiven FlUssigkeit
beflllt ist.

Druckmessvorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet,
dass die Folien (53, 54; 253, 254) des Foliendrucksensors (52; 102;
252; 352) zumindest bereichsweise aus einem ultraschalldurchlassigen
Material gefertigt sind.

Druckmessvorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch
gekennzeichnet, dass die ultraschalltransparente sowie nicht-
elektrolytisch aktive Flussigkeit eine Flissigkeit aus der Gruppe der
waéssrigen Flissigkeiten, Ultraschall-durchlassige Gele, synthetische Ole
oder biologische Ole ist.

Druckmessvorrichtung nach einem der vorangehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass zumindest ein

Druckibertragungselement (61; 261; 361) vorgesehen ist.

Druckmessvorrichtung nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet,
dass, das zumindest eine DruckUbertragungselement (61; 261) an
einer mit der Ultraschallmesseinheit (46; 146) in Anlage bringbare
Aussenseite des  Foliendrucksensors  (52; 252) oder der
Druckmessvorrichtung (51; 101; 151; 251) angeordnet ist, wobei das
Druckibertragungselement (61; 261) vorteilhaft eine Héhenerstreckung
(H) aufweist, die zumindest dem Abstand (A) der Folien (253, 254),
vorteilhaft dem 5-fachen bis 20-fachen des Abstands (A) der Folien
(253, 254), des Foliendrucksensors (252) zueinander entspricht, und
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weiter vorteilhaft eine Ausdehnung (d) aufweist, die etwa 30% bis 70%,
insbesondere 40% bis 60%, der entsprechenden Ausdehnung (D) des

Zwischenraums (256) des Foliendrucksensors (252) entspricht.

Druckmessvorrichtung nach Anspruch 4 oder 5, dadurch
gekennzeichnet, dass, das zumindest eine
DruckUbertragungselement (361) an einer mit der Haut bzw. dem
Gewebe (12) in Anlage bringbare Aussenseite des Foliendrucksensors
(352) oder der Druckmessvorrichtung (351) angeordnet ist, wobei das
zumindest eine Druckubertragungselement (361) vorteilhaft eine
Ausdehnung (d) aufweist, die etwa 30% bis 70% der entsprechenden
Ausdehnung (356) des Foliendrucksensors (352) entspricht und weiter
vorteilhaft eine H6henerstreckung (H) aufweist, die etwa 5% bis 20%
der entsprechenden Ausdehnung (D) des Zwischenraums (356) des
Foliendrucksensors (352) entspricht.

Druckmessvorrichtung nach einem der vorangehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass ein Reservoir (71; 121; 271, 371) far
die ultraschalltransparente sowie nicht-elektrolytisch aktive Flussigkeit
vorgesehen ist, wobei zwischen dem Reservoir (71; 121; 271; 371) und
dem Zwischenraum (56; 256; 356) des Foliendrucksensors (52; 102;
252; 352) eine Flussigkeitsverbindung vorgesehen ist, wobei vorteilhaft
der Foliendrucksensor (52; 102; 252; 352) in dem Reservoir (71; 121;
271; 371) angeordnet ist.

Druckmessvorrichtung nach einem der vorangehenden Anspriche,
dadurch gekennzeichnet, dass eine Datenleitung (58; 158; 358) zur
Weitergabe der vom Foliendrucksensor (52; 102; 252; 352) ermittelten
Werte vorgesehen ist oder dass ein Sender (147) zur Weitergabe der
vom Foliendrucksensor (52; 102; 252) ermittelten Werte vorgesehen

ist.

Druckmessvorrichtung nach einem der vorangehenden Anspriiche,

dadurch gekennzeichnet, dass eine Halteeinrichtung (281) flr die
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Druckmessvorrichtung (251) vorgesehen ist, welche vorteilhaft auf
einem Gewebe temporar festlegbar ist.

Druckmessvorrichtung nach einem der vorangehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass der Foliendrucksensor (352)
zumindest bereichsweise in einem ultraschalldurchlassigen
Einbettungsmaterial, vorzugsweise einem ultraschalldurchlassigen
Silikon, eingebettet ist, wobei die Einbettung des Foliendrucksensors
(352) vorteilhaft zumindest an der mit der Haut bzw. Gewebe (12) in
Anlage bringbare Aussenseite des Foliendrucksensors (352) vorgesehen

ist.

Druckmesssystem zur Druckmessung und/oder Elastizitdtsmessung
einer Vene (11) oder eines Organs wenigstens aufweisend eine
Druckmessvorrichtung (51; 101; 151; 251) nach einem der Anspriche
1 bis 10 und eine Ultraschallmesseinheit (46; 146; 346), wobei die
Druckmessvorrichtung (51; 101; 151; 251; 351) und die
Ultraschallmesseinheit (46; 146; 346) miteinander, vorteilhaft
mechanisch, zu einer Messeinheit gekoppelt sind oder zu einer

Messeinheit verbunden sind.

Messeinrichtung zur Druckmessung und/oder Elastizitdtsmessung einer
Vene (11), eines Organs oder eines Kompartimentes wenigstens
aufweisend eine Verarbeitungseinheit (21) und ein Druckmesssystem,
das eine Ultraschallmesseinheit (46; 146; 346) und eine
Druckmessvorrichtung (51; 101; 151; 251, 351) nach einem der
Anspriche 1 bis 10 aufweist.

Verfahren zur Druckmessung und/oder Elastizitdtsmessung einer Vene
(11), eines Organs oder eines Kompartimentes, bei dem eine mit einer
Druckmessvorrichtung (51; 101; 151; 251; 351) nach einem der
Anspriche 1 bis 10 gekoppelte Ultraschallmesseinheit (46; 146; 346)
oder bei dem ein Drucksystem (41; 141) nach Anspruch 11 auf ein
Gewebe (12), unter dem sich die zu messende Vene (11) bzw. das zu
messende Organ oder Kompartiment befindet, aufgesetzt wird und
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solange der Druck auf das Gewebe (12) gesteigert wird, bis sich aus der
Ultraschallmessung ergibt, dass die Vene (11) kollabiert bzw. das Organ
oder das Kompartiment einen vorbestimmten Verformungsgrad erreicht,
wobei der zu diesem Zeitpunkt anliegende Druck bzw. die zu diesem
Zeitpunkt vorhandene Elastizitat Gber die Druckmessvorrichtung (51;
101; 151; 251; 351) als Venendruck bzw. Organdruck oder
Kompartimentdruck bestimmt wird, wobei die Messinformationen Uber
Funk oder eine Datenleitung (47, 58; 158; 358) an eine
Verarbeitungseinheit (21) weitergeleitet werden.

Verfahren nach Anspruch 13, dadurch gekennzeichnet, dass der
Zeitpunkt der Druckmessung bzw. der Elastizitatsmessung in der
Verarbeitungseinheit (21) automatisch ermittelt wird und/der der
Zeitpunkt des Kollabierens einer Vene (11) oder das Erreichen eines
vorbestimmten Verformungsgrades eines Organs oder eines

Kompartimentes Uber ein bildverarbeitendes Verfahren bestimmt wird.
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