(12) NACH DEM VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM GEBIET DES
PATENTWESENS (PCT) VEROFFENTLICHTE INTERNATIONALE ANMELDUNG

(19) Weltorganisation fiir geistiges Eigentum
Internationales Biiro

(43) Internationales Verdoffentlichungsdatum (10) Internationale Veroffentlichungsnummer

8. Mai 2003 (08.05.2003) PCT WO 03/037187 A2

(51) Internationale Patentklassifikation”: A61B 5/20, VEREIN FUR HEILBEHANDLUNG MURNAU
5/0205 E.V. [DE/DE]; Loristr. 8, 80335 Miinchen (DE).
GESELLSCHAFT FUR ANGEWANDTE TECH-

(21) Internationales Aktenzeichen: PCT/EP02/12114 NOLOGIE MBH [DE/DE]; Wiederleiten 5, 94113

Tiefenbach (DE).
(22) Internationales Anmeldedatum:

30. Oktober 2002 (30.10.2002)
(72) Erfinder; und

(25) Einreichungssprache: Deutsch  (75) Erfinder/Anmelder (nur fiir US): STOHRER, Manfred
[DE/DE]; Berufsgenossenschaftlicher Verein fiir Heil-
(26) Veroffentlichungssprache: Deutsch behandlu, ng Murnau e.V., Loristr. 8, 80335 Miinchen
(DE). KRAMER, Augustinus [DE/DE]; Berufsgenossen-
(30) Angaben zur Prioritiit: schaftlicher Verein fiir Heilbehandlu, ng Murnau e.V.,
10153 416.7 30. Oktober 2001 (30.10.2001) DE Loristr. 8, 80335 Miinchen (DE). KOHOUT, Giinther
[DE/DE]; Gesellschaft fiir angewandte Technologie mbH,

(71) Anmelder (fiir alle Bestimmungsstaaten mit Ausnahme Wiederleiten 5, 94113 Tiefenbach (DE).

von US): BERUFSGENOSSENSCHAFTLICHER

[Fortsetzung auf der ndichsten Seite]

—
—
—
== (54) Title: DEVICE FOR EXAMINING DYSFUNCTION OF THE BLADDER
——]
— . o2
=== (54) Bezeichnung: VORRICHTUNG ZUR UNTERSUCHUNG VON STORUNGEN DER BLASENFUNKTION
—
—
—
= = =
=— e . Komeros |- B P Ean e o' ELdoreones)
—_— 5 | o wen caimons)
— e i ) £ PULSE RATE CXYGEN SATURATION (FNGER CUPs
— Eiektocen) emperstur |-| . POSITION OF THE B0DY
jr— - p i e
— Marker / —— . " )
— ~{ erasen o | e K ReoTaL PRESLRE ATHETERy
f— i / L HUMIDITY (SENSOR,
= 4. FREE ENTRANGE .G, POSITION OF LEGS (UPPER
—_— Boveauy |0 : LINB-UPPER BODY) OR FLOWNETER
— ‘{ . SIGHAL PREPARATICN 10 BIT ACC
— . SIGNAL PREPARATION DIGIPORT
— e o Epmo s

h SRANL
—_— | o, | oo e
= satigung R MEHORY
= [ S Ren g ook
— T ] T. BATTERY OR AGCU. 2 X AAA
— [
— |
— — [ or Eing
— X L‘( 2.8, Bensislung (Overschenkel
— ! | - vendrper)
— | ocer Dumhiutmosser
— R N
] _L o P
— M Sona
— oo | ki
——] UroLog RoaiTmoClock |5
— o _Swere || spelsronng pPev———"
— v v | Uperuag,

er
r | §RS232 (opiis
RS-232 Kabel | Leseaneit perFy

i
- L Elur‘lmm : ‘D

e (57) Abstract: The invention is based on the knowledge that the examination of vegetative functions can be used to diagnose dys-
function of the bladder. According to the invention, at least one means can be used to measure at least one vegetative function in
order to diagnose dysfunction of the bladder. Said functions are especially the pulse, the blood pressure, the skin resistance, the core

I~ temperature of the body and/or the skin temperature of the person to be examined. It has been shown that the evaluation of at least

@ one of said vegetative functions can be sufficient to be able to diagnose dysfunction of the bladder, due to the fact that vegetative

functions have a direct correlation with the contraction of the bladder. Furthermore, there is a correlation between vegetative func-

tions and the filling of the bladder. Preferably, the means for measuring at least one vegetative function, combined with conventional
standard urodynamics, are used in order to increase the reliability of the evaluation.

(57) Zusammenfassung: Die vorliegende Erfindung beruht auf der Erkenntnis, dass die Untersuchung von vegetativen Funktionen
verwendet werden kann, um krankhafte Strungen der Blasenfunktion zu diagnostizieren. Erfindungsgemiss wird daher vorgeschla-
gen, ein oder mehrere Mittel zur Messung von einer oder mehrerer vegetativer Funk-tionen zu verwenden zur Diagnose von
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Stérungen der Blasenfunktion. Diese Funktionen sind insbesondere der Puls, der Blutdruck, der Hautwiderstand, die Koérperkemtem-
peratur und/oder die Hauttemperatur des zu untersuchenden Men-schen. Es hat sich dabei gezeigt, dass die Auswertung einer oder
mehrerer dieser vegetativen Funktionen ausreichend sein kann, um krankhafte Stérungen der Bla-senfunktion diagnostizieren zu
konnen, da vegetative Funktionen eine direkte Korrelation mit der Blasenkontraktion aufweisen. Ausserdem gibt es eine Korrela-
tion zwischen vegetativen Funktionen und der Blasenfiillung. Vorzugsweise wird das bzw. die Mittel zur Messung von einer oder
mehrerer vegetativer Funktionen in Kombination mit der herkdmmlichen Standarturodynamik eingesetzt, um die Auswertesicherheit
zu erhéhen.
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Vorrichtung zur Untersuchung von Stérungen der Blasenfunktion

Die vorliegende Erfindung betrifft Vorrichtungen zur Untersuchung von krank-
haften Stérungen der Blasenfunktion.

Stérungen der Blasenfunktion durch eine Schidigung der nervalen Steuerung sind
die héufigste Ursache einer Harninkontinenz. Sie fithren unbehandelt immer so-
wohl zu einer massiven Beeintrdchtigung der Lebensqualitit als auch zu einer
deutlich eingeschrinkten Lebenserwartung, insbesondere nach einer Quer-
schnittslihmung als auch nach anderen unfallbedingten Schiden des zentralen
Nervensystems, z.B. einem Schédel-Hirn-Trauma. Die Uberlebenszeiten bei einer
Tetraplegie, also einer Lihmung von Armen und Beinen, betrugen noch vor 30
Jahren einige Monate, bei einer Paraplegie, also einer Lahmung nur der Beine,
einige Jahre. Damals bestanden die therapeutischen Mafinahmen auf urologi-
schem Gebiet im Legen eines Dauerkatheters bzw. in einer Versorgung mit Win-
deln oder einem Urinal, sowie operativ allenfalls in der Durchfiihrung einer
Sphinkterotomie oder der Anlage einer kiinstlichen Harnableitung durch Umge-
hung der Blase mittels Darmanteilen, z.B. einem Ilealkonduit. Die letzten 20 Jahre
haben aufgrund intensiver neurologischer Bemiihungen zu einer weitgehenden
Verbesserung dieser Situation gefiihrt. So ist heute davon auszugehen, dass ein
Paraplegiker praktisch keine eingeschrinkte Lebenserwartung mehr hat, sofern er
in regelmiBiger Kontrolle spezialisierter Zentren bleibt. Auch nach Tetraplegie
sind entsprechend der Hohe der Lasion auf urologischem Gebiet erhebliche Ver-

besserungen hinsichtlich der Lebenserwartung erreicht worden.
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So sind eine Fiille von konservativen und operativen Therapietechniken bekannt,
mit denen der jeweilige pathologische Befund sehr gezielt erfolgreich behandelt
werden kann. Um das richtige mafgeschneidertes Therapieverfahren einzusetzen,
ist es erforderlich, den exakten pathologischen Befund zu diagnostizieren. Dies ist
aber in problematischen Fillen nicht mit der notwendigen Sicherheit méglich, so

dass oft eine falsche oder nur unzureichende Therapie eingesetzt wird.

Bei der Standard-Urodynamik wird die Blase iiber einen Katheter mit einer Fliis-
sigkeit gefiillt. Dabei wird eine Fiillgeschwindigkeit von 20 bis 50 ml/min vorge-
sehen, so dass der Befiillungsvorgang etwa fiinf Minuten daue‘rt, was etwa 50 bis
100 mal schneller ist, als die natiirliche Befiillung der Blase mit Urin. Wihrend
der kiinstlichen Befiillung der Blase werden iiber zwei an Kathetern angebrachten
Drucksensoren der Druck innerhalb der Blase und der Druck innerhalb des Rek-
tums gemessen. Eine Kontraktion der Blasenmuskulatur ergibt eine positive Dif-
ferenz zwischen Blasendruck und Rektumdruck. Wenn diese Kontraktion unwill-
kiirlich wihrend der Fiillung der Blase auftritt, ist das ein Indiz fiir eine krankhafte
Veridnderung der Blasensteuerung. Der Rektumdruck dient dabei als Referenzwert
fir den Blasendruck. Denn beim Husten oder auch beim Anspannen der
Bauchmuskulatur erhéht sich der Innendruck im Unterleib insgesamt, so dass eine
Messung des Blasendruckes alleine nicht ausreichend ist, um eine unwillkiirliche
Kontraktion der Blasenmuskulatur zu detektieren. Zusétzlich wird bei der Stan-
dard-Urodynamik hdufig das Fliissigkeitsvolumen beim Urinieren mittels eines
Auffangbehilters gemessen. Um die Auswertegenauigkeit zu erhohen, wird dieser
Messvorgang ein- bis zweimal wiederholt, so dass die Messung insgesamt 45 bis
60 min andauern kann. Bei neurogenen Patienten dauert die Messung sogar bis zu

zwei Stunden an.

Der Nachteil der Standard-Urodynamik besteht in der hohen Fehleranfalligkeit
der Diagnose. So kionnen bei Bewegungen oder Positionsverénderungen des Pati-
enten positive Differenzen zwischen Blasendruck und Rektumdruck auftreten, die

nicht von unwillkiirlichen Kontraktionen hervorgerufen worden sind. AuBlerdem
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fithrt die unnatiirlich schnelle Befiillung der Blase zu einer Provokation von un-
willkiirlichen Kontraktionen der Blasenmuskulatur auch bei an sich gesunden Pa-
tienten. Eine zuverldssige Auswertesicherheit ist daher nicht gewihrleistet. Vor
allem bei neurogenen Patienten ist diese Fehleranfilligkeit oft eine wesentliche
Beschrinkung der diagnostischen Aussagefahigkeit von urodynamischen Unter-

suchungen.

Dariiber hinaus kann bei neurogenen Patienten mit Beschwerden von autonomer
Dysreflexie (einer Bluthochdruckkrise, die z.B. durch Bewegungen oder be-
stimmte Zustinde verschiedener Organe wie Magen, Darmtrakt und Harntrakt
ausgeldst wird wegen einer Insuffizienz der Blutdruckregelung iiber den Nervus
vagus) diese autonome Dysreflexie leicht ausgelost werden durch die schnelle

Blasenbefiillung und/oder die dadurch hervorgerufene Blasenkontraktion.

Bei der Video-Urodynamik wird der Patient zuééitzlich zur Standard-Urodynamik
withrend des Messvorganges etwa 8 bis 10 mal einer Rontgenuntersuchung unter-
zogen. Dadurch soll erreicht werden, Dissynergien, also Stérungen des Zusam-
menwirkens zwischen Blasenmuskulatur und SchlieBmuskulatur, diagnostizieren
zu konnen. Solche Dissynergien sind dadurch gekennzeichnet, dass die Blasen-
muskulatur kontrahiert, obwohl die SchlieBmuskulatur die Harnréhre noch nicht
freigegeben hat. Eine mogliche Folge ist ein Riickstau von Urin bis zu den Nieren,

die dementsprechend Schaden erleiden kénnen.

Es ist daher eine Aufgabe der vorliegenden Erfindung, die oben genannten Nach-
teile bekannter Vorrichtungen filir die Untersuchung von krankhaften Stérungen
der Blasenfunktion zu beseitigen. Insbesondere sollen die bekannten Vorrichtun-
gen derart weitergebildet werden, dass die Auswertesicherheit bzw. die Diagnose-

sicherheit wesentlich erhoht ist.

Diese Aufgabe wird durch eine Vorrichtung geméB Anspruch 1 geldst. Die ab-
hiingigen Anspriiche betreffen vorteilhafte Ausfiihrungsformen.
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Die vorliegende Erfindung beruht auf der Erkenntnis, dass die Untersuchung von
vegetativen Funktionen verwendet werden kann, um krankhafte Stérungen der
Blasenfunktion zu diagnostizieren. Erfindungsgemil wird daher vorgeschlagen,
ein oder mehrere Mittel zur Messung von einer oder mehrerer vegetativer Funk-
tionen vorzusehen. Diese Funktionen sind insbesondere der Pufs, der Blutdruck,
der Hautwiderstand, die Ko6rperkerntemperatur und/oder die Hauttemperatur des
zu untersuchenden Menschen. Es hat sich dabei gezeigt, dass die Auswertung ei-
ner oder mehrerer dieser vegetativen Funktionen ausreichend sein kann, um
krankhafte Stérungen der Blasenfunktion diagnostizieren zu kénnen, da vegetati-
ve Funktionen eine direkte Korrelation mit der Blasenkontraktion aufweisen. Au-
Berdem gibt es eine Korrelation zwischen vegetativen Funktionen und der Blasen-

fiilllung.

Eine Blasenkontraktion wird durch das vegetative System gesteuert. Als Folge
einer solchen Ansteuerung offnen sich die Schweifidriisen, so dass kurz vor und
withrend einer Blasenkontraktion der Hautwiderstand einem Kurzschluss dhnlich
fast auf Null herabsinkt. Da im Normalzustand der Hautwiderstand — abhéngig
von der Lage der Messelektroden — im Bereich von einigen Kiloohm liegt, kann

dieser Effekt sehr zuverldssig gemessen werden.

Durch die vegetative Steuerung zum Hervorrufen einer Blasenkontraktion erfolgt
auBerdem eine Kontraktion der Blutgefifie mit der Folge einer unmittelbaren Er-
héhung des Blutdruckes, der ebenfalls zuverldssig gemessen werden kann. Als
mittelbare Folge der Erhohung des Blutdruckes sowie durch direkte vegetative
Steuerung erhoht sich zeitlich versetzt auch der Pulsschlag bzw. die Herzrate.
Durch den erhhten Pulsschlag wiederum erniedrigt sich die Kérperkerntempera-
tur, da die gesteigerte Blutzirkulation einen erhéhten Kiihleffekt im Korperinneren

bewirkt.
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Die Messung mit einer erfindungsgemifen Vorrichtung wird bei einer natiirlichen
Fiillung der Blase durchgefiihrt durch die Eigenleistung der Nieren des Patienten,
der Diurese. Dadurch wird eine Provokation von autonomen Dysreflexien durch

eine unnatiirlich schnelle Blasenbefiillung vermieden.

Zusitzlich kénnen nach der vorliegenden Erfindung auch Mittel zur Messung
nicht vegetativer Funktionen vorgesehen sein, insbesondere zur Messung des Bla-
sendruckes, des Rektumdruckes, des Harnréhrendruckes und/oder des
Analsphinkterdruckes. Diese Messungen dienen zur Diagnose von Stérungen der
Blasenfunktion wie dies in herkémmlicher Weise bei der Standard-Urodynamik

der Fall ist.

SchlieBlich kénnen nach der vorliegenden Erfindung noch weitere Mittel zur
Messung nicht vegetativer Funktionen bzw. Parameter vorgesehen sein, insbeson-
dere zur Messung der Lage des Patienten, seiner Bewegungen wihrend der Unter-
suchungsdauer, der Winkelstellung der Beine bzw. Oberschenkel gegeniiber dem
Oberkorper, zur Messung von Hustenvorgéngen, des Fiillstandes der Blase sowie
von Anspannungen der Bauchmuskulatur und der Muskulatur des SchlieBmuskels
der Harnrohre. Alle diese Funktionen bzw. Parameter konnen von Bedeutung sein

fiir unwillkiirliche Kontraktionen der Blasenmuskulatur.

Im Ergebnis wird so die Auswertesicherheit erhoht, falls sich bei der Auswertung

von Daten von nur vegetativen Funktionen Unsicherheiten ergeben.

Die vorliegende Erfindung wird nachfolgend anhand eines bevorzugten Ausfiih-

rungsbeispiels anhand der Fig. 1 ndher erldutert, wobei

Fig. 1 ein Blockdiagramm einer bevorzugten Ausfithrungsform der erfin-

dungsgemifien Vorrichtung ("UroLog") zeigt, und
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Fig. 2 ein Modul nach einer bevorzugten Ausfithrungsform der erfindungs-
gemiBen Vorrichtung ("UroLog") mit Anschlusssteckern und Verbin-
dungskabeln zeigt.

Die erfindungsgemiBe Vorrichtung zur Untersuchung von Stérungen der Blasen-

funktion umfasst nach einer bevorzugten Ausfiihrungsform ein kompaktes Modul,

das sich wihrend der Untersuchungsdauer am oder in der Néhe des Korpers des
zu untersuchenden Menschen befindet. Dieses Modul ist in Fig. 1 symbolisch
dargestellt. Mit dem Modul stehen ein oder mehrere Mittel zur Messung von ver-
schiedenen vegetativen und/oder nicht vegetativen Funktionen bzw. Parameter
des Menschen iiber serielle Schnittstellen bzw. {iber Signalaufbereitungseinheiten
in Verbindung. Eventuell kénnen auch ein oder mehrere andere Mittel zur Mes-

sung sonstiger Umstdnde mit dem Modul in Verbindung stehen.

Die durch diese Mittel gemessenen Daten werden von einem Mittel zur Aufzeich-
nung von Daten gespeichert, das in dem Modul angeordnet ist und vorzugsweise 4
MBit bzw. 8MBit Speicherplatz umfasst. Im oder am Modul kann aber auch ein
Sender angeordnet sein, der die Daten an einen stationdren Empfinger versendet.
Damit muss das Mittel zur Aufzeichnung von Daten nicht im Modul angeordnet
sein, sondern kann auch stationdr am Empfénger angeordnet sein, wobei der Emp-

fanger die Daten an das Mittel zur Aufzeichnung weiterleitet.

Wie bei der herkdmmlichen Urodynamik werden bei der in Fig. 1 dargestellten
Vorrichtung der Blasendruck und der Rektaldruck gemessen. Dabei konnen
Drucksensoren verwendet werden, die iiber einen Katheter in die Blase bzw. in
den Rektum des Patienten eingefiihrt werden. Fiir die Drucksensoren kann eine
Wheatstone sche Briicke verwendet werden, wobei ein Widerstand druckabhéngig
ist. Die Drucksensoren stehen iiber elektrisch leitende Kabel mit dem Modul in

Verbindung.

Als vegetative Funktionen werden bei der in Fig. 1 dargestellten Vorrichtung die

Pulsrate, der Hautwiderstand und die Hauttemperatur gemessen. Bei einer Kon-
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traktion der Blasenmuskulatur fillt der Hautwiderstand — abhéngig von der Lage
der Messelektroden — von einigen Kiloohm auf fast Null herab, dhnlich wie bei
einem Kurzschluss. Es koénnen hierzu zwei oder mehr Elektroden verwendet wer-
den, die z.B. im Bereich der Hand angeordnet sein kénnen. Als weitere Folge ei-
ner Kontraktion der Blasenmuskulatur verengen sich die Blutgefife, so dass sich
unmittelbar auch der Blutdruck erhéht. Der Blutdruck kann dabei vorzugsweise

nicht-invasiv gemessen werden.

Als Folge der Erh6hung des Blutdrucks und durch unmittelbare vegetative An-
steuerung erhoht sich auch die Pulsrate. Bei der in Fig. 1 dargestellten Vorrich-
tung wird die Pulsrate vorzugsweise iiber einen Ohrclip gemessen. Bei einem sol-
chen Ohrclip wird das Ohrldppchen mit einer Lichtquelle durchleuchtet, wobei
sich wihrend des Pulsschlages die durch das Ohr durchgelassene Lichtmenge pe-
riodisch #ndert. Diese periodische Anderung der Lichtintensitit wird iiber einen
Lichtsensor gemessen. Alternativ konnen zur Messung des Pulsschlages auch
zwei Elektroden verwendet werden, die im Bereich des Herzens angeordnet sind.
Mit diesen Elektroden kann eine Spannung gemessen werden, die bei der Kon-
traktion der Herzmuskulatur erzeugt wird. AuBlerdem ist es moglich, den Puls
iiber einen Fingerclip zu messen, wobei die Sauerstoffsittigung als Ausgangswert

fiir die Messung dient.

Da sich bei einer Kontraktion der Blasenmuskulatur durch die vegetative Ansteue-
rung die Schweildiisen 6ffnen, findet eine erhohte Ausdunstung aus der Hauto-
berfliche statt, so dass die Hauttemperatur entsprechend absinkt. Dieser Effekt
kann iiber Temperatur abhidngige Widerstinde gemessen werden, die auf der

Hautoberfldche, z.B. im Bereich eines Armes, angeordnet sein konnen.

Eine Kontraktion der Blasenmuskulatur bzw. eine positive Differenz zwischen
Blasendruck und Rektumdruck kann sich auch ergeben durch entsprechende Be-
wegungen des Patienten, z.B. beim Anspannen der Bauchmuskulatur, oder durch

einen Hustenvorgang. Daher ist nach einer bevorzugten Ausfiihrungsform der
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Erfindung auch ein Sensor zur Messung einer Anspannung der Bauchmuskulatur,
ein Bewegungssensor und ein Sensor zur Bestimmung der Korperlage vorgese-
hen. Ein Hustenvorgang, der mit einer ruckartigen Anspannung der Bauchmus-
kulatur verbunden ist, kann {iber ein Mikrophon detektiert werden. Alternativ
kann jedoch auch ein um den Thorax angeordnetes Band verwendet werden, wo-
bei iiber eine ruckartige Verkiirzung des Thoraxumfanges ein Hustenvorgang de-

tektiert wird.

Die Bewegung, die Korperlage und die Beinstellung des Patienten wihrend der
Untersuchungszeit ist neben der Blasenfiillung auch bedeutend fiir den Harndrang
und fiir unwillkiirliche Kontraktionen der Blasenmuskulatur. Die Beinstellung,
insbesondere der Winkel zwischen Oberkérper und Oberschenkel, kann dabei
tiber einen Glasfaserbiischel gemessen werden, wobei an einem Ende des Glasfa-
serbiischels eine Lichtquelle angeordnet ist, und an dem anderen Ende ein Licht-
sensor. Das Glasfaserbiischel wird vorzugsweise seitlich am Thorax und seitlich
entlang des Oberschenkels angebracht. Im stehenden oder im gerade liegenden
Zustand gelangt eine maximale Lichtmenge durch das Glasfaserbiischel. Wenn
sich aber die Winkelstellung zwischen Oberkérper und Oberschenkel dndert, wird
das Glasfaserbiischel etwas geknickt, so dass weniger Licht durch das Glasfaser-

biischel hindurch gelangt.

Die erfindungsgemifBe Vorrichtung kann weiter eine Video- bzw. Digitalkamera
umfassen und eine Speicherkarte zur Erfassung von Bilddaten. Hierdurch kénnen
insbesondere wihrend der Schlafzeit von dem Patienten Bilddaten gewonnen
werden zur Erfassung von Bewegungsabldufen, um eine gesteigerte Auswertesi-

cherheit zu erreichen.

SchlieBlich kann tiber einen Feuchtigkeitssensor, der vorzugsweise in einer Win-
del angeordnet ist, und iiber ein Durchfluss-Messgerdt das Vorliegen und die

Schwere einer Inkontinenz gemessen werden.
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Es konnen auch Markierungstasten vorgesehen werden zu manuellen Betitigung
des Patienten. Dadurch wird es dem Patienten erméglicht, bestimmte Ereignisse
zu markieren, wie z.B. das Verspiiren eines Harndrangs. Die entsprechenden Ein-
gaben konnen spiter ebenfalls bei der Auswertung der Messdaten berticksichtigt

werden.

Das Modul wird bevorzugt durch eine Batterie bzw. einen Akku betrieben, insbe-
sondere zwei Stiick der Grofle AAA. Dadurch ist es dem zu untersuchenden Men-
schen méglich, sich wihrend der Untersuchungsdauer, die bis zu 30 Stunden be-
tragen kann bzw. - je nach Abtastrate und Speicherplatz - bzw. zu 20 Tage, wie im
normalen Alltag frei zu bewegen. Die Abtastrate kann dabei frei eingestellt wer-

den von einer Abtastung alle zwei Minuten bis zu maximal 1024 Hz.

Nach der Untersuchungsdauer kann das Modul iiber eine serielle Schnittstelle,
insbesondere iiber eine RS-232-Schnittstelle mit Interface mit einem Computer
verbunden werden, mit dem anhand einer Auswertungssoftware die gemessenen
Daten ausgewertet werden konnen. Die Auswertung der Daten kann jedoch auch
nach einer graphischen Darstellung von einem Arzt ausgewertet werden, um die

richtige Diagnose zu treffen.

Fig. 2 zeigt ein Modul 1 nach einer bevorzugten Ausfithrungsform der erfin-
dungsgemiBen Vorrichtung ("UroLog") mit Anschlusssteckern und Verbindungs-
kabeln. Das Modul 1 hat eine Gréfe von 58 mm x 105 mm x 19 mm, wiegt etwa
0,2 kg und ist spritzwasserfest bzw. - falls erforderlich - wasserdicht. An dem
Modul ist ein Verbindungsstecker 2 mit Verbindungskabeln angeschlossen, wobei
die Verbindungskabel an ihren Enden eine Elektrodenanschlussbox "EMG, EKG,
EDA" 3, einen Verbindungsstecker 4 fiir ein Mikrofon, einen Verbindungsstecker
5 fiir einen Katheter zur Messung des Rektaldruckes, einen Verbindungsstecker 6
fiir einen Katheter zur Messung des Blasendruckes bzw. einen Verbindungsstek-

ker 7 fiir einen Temperaturfiihler.
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Patentanspriiche:

Vorrichtung zur Untersuchung von Storungen der Blasenfunktion, dadurch
gekennzeichnet, dass die Vorrichtung Mittel zur Messung von einer oder
mehrerer vegetativer Funktionen eines zu untersuchenden Menschen um-

fasst.

Vorrichtung gemdB Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die Mittel
zur Messung von vegetativen Funktionen ein Mittel zur Messung des Pul-

ses bzw. der Herzrate des zu untersuchenden Menschen umfasst.

Vorrichtung gemif3 einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Mittel zur Messung des Pulses bzw. der Herzrate
des zu untersuchenden Menschen ein oder mehrere, insbesondere 2 oder 3
Elektrodenkabel und einen oder mehrere Ohrclips und/oder ein oder meh-

rere Fingerclips umfasst.

Vorrichtung gemiB einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Mittel zur Messung von vegetativen Funktionen ein
Mittel zur Messung des Blutdruckes des zu untersuchenden Menschen um-

fasst.

Vorrichtung gemif einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Mittel zur Messung des Blutdruckes des zu unter-

suchenden Menschen nicht-invasiv ist.

Vorrichtung gemiB einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Mittel zur Messung von vegetativen Funktionen ein
Mittel zur Messung des Hautwiderstandes des zu untersuchenden Men-

schen umfasst.
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Vorrichtung gemifl einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Mittel zur Messung des Hautwiderstandes des zu
untersuchenden Menschen geeignet ist, um an mindestens zwei Stellen der
Hautoberfliche eine elektrische Spannung einer angelegten elektrischen
Spannungsquelle zu messen, wobei das Mittel zur Messung des Hautwi-
derstandes insbesondere ein oder mehrere Elektrodenkabel und zwei oder

mehrere Elektroden umfasst.

Vorrichtung gemilB einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Mittel zur Messung von vegetativen Funktionen ein
Mittel zur Messung der Koérperkerntemperatur des zu untersuchenden

Menschen umfasst.

Vorrichtung gemiB einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Mittel zur Messung der Korperkerntemperatur des
zu untersuchenden Menschen einen temperaturabhingigen Widerstand
umfasst, der an einem Schlauch angebracht ist zur Einfiihrung in den

Rektum.

Vorrichtung gemédB einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Mittel zur Messung der Korperkerntemperatur des
zu untersuchenden Menschen eine Pille zur oralen Einnahme umfasst, die
einen temperaturabhingigen Widerstand und einen Sender zur Versendung
von Korperkerntemperaturdaten beinhaltet, wobei ein auBerhalb des Kor-

pers befindlicher Empfinger die Kérperkerntemperaturdaten empféangt.

Vorrichtung geméB einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Mittel zur Messung von vegetativen Funktionen ein
Mittel zur Messung der Hauttemperatur des zu untersuchenden Menschen

umfasst.
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Vorrichtung gemiB einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Mittel zur Messung der Hauttemperatur des zu un-
tersuchenden Menschen einen temperaturabhidngigen Widerstand umfasst,

der mit der Hautoberfldche in Kontakt gebracht werden kann.

Vorrichtung gemif einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Vorrichtung ein Mittel zur Messung des Blasen-

druckes als nicht vegetative Funktion aufweist.

Vorrichtung gemil einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Mittel zur Messung des Blasendruckes einen Ka-
theter und Drucksensor umfasst, wobei der Drucksensor am distalen Ende

des Katheters angeordnet ist.

Vorrichtung gemif einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Mittel zur Messung des Blasendruckes einen Ka-
theter und Drucksensor umfasst, wobei der Katheter iiber einen Kanal den
Druck in der Blase von dem Korper nach auflen iibertragen kann, und wo-
bei der Drucksensor auflerhalb des Korpers angeordnet sein kann, insbe-

sondere am Kanal im proximalen Bereich des Katheters.

Vorrichtung gemil einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Vorrichtung Mittel zur Messung des Rektumdruk-

kes als nicht vegetative Funktion aufweist.

Vorrichtung gemif einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Mittel zur Messung des Rektumdruckes einen Ka-
theter und Drucksensor umfasst, wobei der Drucksensor am distalen Ende

des Katheters angeordnet ist.
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Vorrichtung gemdfl einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Mittel zur Messung des Rektumdruckes einen Ka-
theter und Drucksensor umfasst, wobei der Katheter iiber einen Kanal den
Druck in der Blase von dem Koérper nach auflen iibertragen kann, und wo-
bei der Drucksensor aulerhalb des Korpers angeordnet sein kann, insbe-

sondere am Kanal im proximalen Bereich des Katheters.

Vorrichtung gemif einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Vorrichtung ein Mittel zur Messung des Harnr6h-

rendruckes als nicht vegetative Funktion aufweist.

Vorrichtung gemifl einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Mittel zur Messung des Harnrohrendruckes einen
Katheter und Drucksensor umfasst, wobei der Drucksensor am distalen

Bereich des Katheters angeordnet ist.

Vorrichtung gemif einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Mittel zur Messung des Harnrohrendruckes einen
Katheter und Drucksensor umfasst, wobei der Katheter iiber einen Kanal
den Druck in der Blase von dem Korper nach aufen iibertragen kann, und
wobei der Drucksensor auferhalb des Kérpers angeordnet sein kann, ins-

besondere am Kanal im proximalen Bereich des Katheters.

Vorrichtung gemifl einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Vorrichtung ein Mittel zur Messung des Anal-
sphinkterdruckes als nicht vegetative Funktion aufweist.

Vorrichtung gemaf einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Mittel zur Messung des Analsphinkterdruckes ei-
nen Katheter und Drucksensor umfasst, wobei der Drucksensor am dista-

len Bereich des Katheters angeordnet ist.
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Vorrichtung geméB einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichhet, dass das Mittel zur Messung des Analsphinkterdruckes ei-
nen Katheter und Drucksensor umfasst, wobei der Katheter iiber einen Ka-
nal den Druck in der Blase von dem Korper nach aufien {ibertragen kann,
und wobei der Drucksensor auBlerhalb des Kérpers angeordnet sein kann,

insbesondere am Kanal im proximalen Bereich des Katheters.

Vorrichtung gemif einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der Katheter des Mittels zur Messung des Blasendruk-
kes und der Katheter des Mittels zur Messung des Harnréhrendruckes

identisch sind, wobei die Kanile getrennt verlaufen.

Vorrichtung gemilB einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der Katheter des Mittels zur Messung des Rektumdruk-
kes und der Katheter des Mittels zur Messung des Analsphinkterdruckes

identisch sind.

Vorrichtung gemél einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Vorrichtung ein Mittel zur Messung einer Inkonti-

nenz als nicht vegetative Funktion aufweist.

Vorrichtung gemil einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Mittel zur Messung einer Inkontinenz einen Feuch-
tigkeitssensor umfasst, insbesondere iiber eine Widerstands- und/oder Ka-
pazitdtsmessung, wobei der Feuchtigkeitssensor in einer Windel integriert

sein kann.

Vorrichtung gemédfl einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-

kennzeichnet, dass das Mittel zur Messung einer Inkontinenz einen Durch-
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flussmesser umfasst, der innerhalb oder auflerhalb des zu untersuchenden

Menschen angeordnet werden kann.

Vorrichtung gemil einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der Katheter des Mittels zur Messung des Blasendruk-

kes und der Katheter fiir den Durchflussmesser identisch sind.

Vorrichtung gemiB einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Vorrichtung ein Mittel zur Messung der Schwere

einer Inkontinenz als nicht vegetative Funktion aufweist.

Vorrichtung gemél einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Mittel zur Messung der Schwere einer Inkontinenz

eine Windel und einen Feuchtigkeitssensor umfasst.

Vorrichtung gemél einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Vorrichtung ein Mittel zur Messung der Lage des

zu untersuchenden Menschen, insbesondere des Korpus aufweist.

Vorrichtung geméB einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Mittel zur Messung der Lage des zu untersuchen-
den Menschen eine hohle duflere Kugel umfasst, in der sich drehbar gela-
gert eine innere Kugel befindet, wobei bei der inneren Kugel ein Kugel-
segment ausgenommen ist bzw. die innere Kugel einen vom Kugelmittel-
punkt abweichenden Schwerpunkt aufweist, so dass die innere Kugel im
Verhiltnis zur Erdanziehungsrichtung stets dieselbe Winkelausrichtung

aufweist.

Vorrichtung gemif einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die innere Kugel des Mittels zur Messung der Lage an

der Innenfliche und die duBere Kugel des Mittels zur Messung der Lage an
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der AuBlenfliche elektrische Kontaktflichen aufweisen, so dass iiber die
sich beriihrenden Kontaktflichen auf die Lage des Korpers geschlossen

werden kann.

Vorrichtung geméf einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Vorrichtung ein Mittel zur Messung von Bewegun-

gen des zu untersuchenden Menschen aufweist.

Vorrichtung geméB einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Mittel zur Messung von Bewegungen des zu unter-
suchenden Menschen einen am Korper des zu untersuchenden Menschen

anbringbaren Erschiitterungssensor umfasst.

Vorrichtung gemdfl einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Vorrichtung ein Mittel zur Messung der Winkel-
stellung der Beine des zu untersuchenden Menschen aufweist, insbesonde-

re des Winkels zwischen Oberschenkel im Verhltnis zum Korper.

Vorrichtung gemdB einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Mittel zur Messung der Winkelstellung der Beine
des zu untersuchenden Menschen ein oder mehrere Lichtleiter, insbeson-
dere ein oder mehrere Glasfasern, umfasst, sowie eine Lichtquelle und ei-
nen Lichtsensor, wobei die Lichtleiter entlang der Beine angebracht wer-
den kann, so dass iiber die durch die Lichtleiter hindurchgeleitete Licht-

menge auf die Winkelstellung geschlossen werden kann.

Vorrichtung gemidfl einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Vorrichtung ein Mittel zur Registrierung von Hu-

stenvorgédngen des zu untersuchenden Menschen aufweist.
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Vorrichtung gemiB einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Mittel zur Registrierung von Hustenvorgéngen ein

Mikrophon umfasst.

Vorrichtung gemaB einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Mittel zur Registrierung von Hustenvorgéngen ein
Band umfasst, das um den Thorax des zu untersuchenden Menschen ange-
bracht werden kann, wobei ein Sensor zur Messung einer Langenénderung
des Bandes vorgesehen ist, so dass bei einer ruckartigen Verkiirzung des

Bandes auf einen Hustenvorgang geschlossen werden kann.

Vorrichtung gemidfl einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Mittel zur Registrierung von Hustenvorgéngen ei-
nen Mikroprozessor umfasst, der die gemessenen akustischen Signale der-

art analysieren kann, ob ein Hustenvorgang vorliegt.

Vorrichtung gemidB einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Vorrichtung ein Mittel zur Messung der Mus-
kelspannung der Bauchmuskulatur umfasst, wobei iiber zwei oder mehrere
Elektroden eine von der Muskulatur erzeugte Spannung gemessen werden

kann.

Vorrichtung gemifl einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Vorrichtung ein Mittel zur Messung der Mus-
kelspannung des Schliefmuskels der Harnr6hre umfasst, wobei iiber zwei
oder mehrere Elektroden eine von der Muskulatur erzeugte Spannung ge-

messen werden kann.

Vorrichtung gemif einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Vorrichtung ein Mittel zur Messung des Fiillstandes

der Blase umfasst.
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Vorrichtung gemifl einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Vorrichtung ein Mittel zur Aufzeichnung von Daten

aufweist.

Vorrichtung gemdfl einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Messwerte vom Mittel zur Messung von einer oder
mehreren vegetativen Funktionen vom Mittel zur Aufzeichnung von Daten
insbesondere iiber eine vorherbestimmte Zeitdauer aufzeichnen bzw. spei-
chern kann, insbesondere Messwerte vom Mittel zur Messung des Pulses
bzw. der Herzrate, vom Mittel zur Messung des Blutdruckes, vom Mittel
zur Messung des Hautwiderstandes, vom Mittel zur Messung der Korper-

kerntemperatur und/oder vom Mittel zur Messung der Hauttemperatur.

Vorrichtung gemif einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Mittel zur Aufzeichnung von Daten nicht vegetati-
ve Funktionen insbesondere iliber eine vorherbestimmte Zeitdauer auf-
zeichnen bzw. speichern kann, insbesondere Messwerte vom Mittel zur
Messung des Blasendruckes, vom Mittel zur Messung des Rektumdruckes,
vom Mittel zur Messung des Harnr6hrendruckes, vom Mittel zur Messung
des Analsphinkterdruckes, vom Mittel zur Messung einer Inkontinenz,
vom Mittel zur Messung der Schwere einer Inkontinenz, vom Mittel zur
Messung der Muskelspannung der Bauchmuskulatur, vom Mittel zur Mes-
sung der Muskelspannung des SchlieBmuskels der Harnréhre und/oder

vom Mittel zur Messung des Fiillstandes der Blase.

Vorrichtung geméfl einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Mittel zur Aufzeichnung von Daten Verhaltenswei-
sen des zu untersuchenden Menschen insbesondere iiber eine vorherbe-
stimmte Zeitdauer aufzeichnen bzw. speichern kann, insbesondere Mess-

werte vom Mittel zur Messung der Lage, vom Mittel zur Messung von
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Bewegungen, vom Mittel zur Messung der Winkelstellung der Beine

und/oder vom Mittel zur Registrierung von Hustenvorgéngen.

Vorrichtung gemif einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Mittel zur Aufzeichnung von Daten ein magneti-
sches, optisches, analoges und/oder digitales Speichermedium umfasst,

insbesondere ein oder mehrere Speicherchips.

Vorrichtung gemaB einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-

kennzeichnet, dass das Speichermedium austauschbar ist.

Vorrichtung gemidfl einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Speichermedium ausreichend Kapazitit aufweist,
um die Daten iiber mehrere Stunden hinweg zu speichern, insbesondere

mehr als 6 Stunden, insbesondere mehr als 24 Stunden.

Vorrichtung geméB einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass ein oder mehrere Markierungsmittel, insbesondere Ta-
sten vorgesehen sind, mit denen manuell bestimmte Ereignisse auf dem
Mittel zur Aufzeichnung von Daten gespeichert werden kénnen, insbeson-
dere solche Ereignisse wie ein bestimmtes Blasengefiihl des zu untersu-

chenden Menschen, ein Trinkvorgang, ein Toilettengang und dergleichen.

Vorrichtung geméil einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Markierungsmittel geeignet ist zur manuellen Ein-
gabe von Signalen unterschiedlicher Hohe, um die Intensitét eines be-
stimmten Ereignisses eingeben zu konnen, wie zum Beispiel ein drehbarer
Druckknopf mit einer Skala oder ein Druckknopf mit druckabhéingiger
Eingabeméglichkeit.
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Vorrichtung gemiB einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Vorrichtung eine Videokamera oder eine Digital-
kamera umfasst und eine Speicherkarte zur Erfassung von Bilddaten zur
Gewinnung von Bilddaten insbesondere wihrend der Schlafzeit von dem
Patienten Bilddaten gewonnen werden zur Erfassung von Bewegungsab-

laufen.

Vorrichtung gemifl einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Vorrichtung einen Sender umfasst zum Versenden
der Messwerte der vegetativen und/oder nicht vegetativen Funktionen,

insbesondere per Funk, Licht oder mit Hilfe der Bluetooth-Technologie.

Vorrichtung gemif einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Vorrichtung einen Empfanger umfasst zum Emp-
fangen der versendeten Messwerte der vegetativen Funktionen, der

und/oder nicht vegetativen Funktionen und/oder der sonstigen Messwerte.

Vorrichtung gemdB einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der Empfinger selbsttitig Kontakt zum Sender auf-

nehmen kann.

Vorrichtung gemiB einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der Sender selbsttitig Kontakt zum Empfinger auf-

nehmen kann.

Vorrichtung geméf einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Mittel zur Aufzeichnung von Daten am Empfinger

angeordnet ist.

Vorrichtung gemiB einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-

kennzeichnet, dass das Mittel zur Aufzeichnung von Daten in einem kom-
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pakten Modul angeordnet ist, das vom zu untersuchenden Menschen wiah-
rend der Untersuchungsdauer am Korper oder in der nihe des Koérpers ge-
tragen werden kann, wobei sdmtliche Mittel zur Messung der vegetativen
und/oder nicht vegetativen Funktionen und/oder der sonstigen Messwerte

5 mit dem Modul in Verbindung stehen.

63.  Vorrichtung gemiB einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Modul wihrend der Untersuchungsdauer aus-

schlieBlich durch eine Batterie betrieben werden kann.
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