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Beschreibung

[0001] Diese Erfindung betrifft Gehirnstimulations-
leitungen bzw. — zuleitungen.

[0002] Gehirnstimulationsleitungen, die dafir aus-
gelegt sind, Nervenstrukturen in spezifischen Berei-
chen des Gehirns elektrisch zu stimulieren, werden
zunehmend verwendet. Eine tiefe Stimulation des
Gehirns wurde beim Behandeln chronischer, schwer
behandelbarer Schmerzen neuropathischen
und/oder nocizeptiven Ursprungs verwendet. Zusatz-
lich ist eine Gehirnstimulation bei der Behandlung
von Bewegungsstérungen sehr wichtig. Durch die
Implantation einer Gehirnstimulationsleitung in das
Gehirn eines Patienten und die Abgabe von Stimula-
tionsimpulsen von einem Impulsgenerator an die Lei-
tungselektroden werden Nervenimpulse erzeugt, die
zu einer Schmerzunterdriickung flihren. Es besteht
nun jedoch ein Bedarf an solchen Stimulationsleitun-
gen, die besser in der Lage sind, ausschlief3lich be-
stimmte, ausgewahlte kleine neurologische Ziele zu
stimulieren, ohne beteiligtes Gehirngewebe zu be-
schadigen, wobei dieser Bedarf von bestehenden
Leitungen nicht gedeckt werden kann. Ein Beispiel ei-
nes solchen kleinen neurologischen Ziels im Gehirn,
fur das eine sehr prazise Stimulation erforderlich ist,
ist der Nucleus subthalamicus (STN), und eine ande-
re Anwendung ist eine Stimulation des inneren Glo-
bus pallidus (GPi). Andere vergleichbare Ziele hoher
Dichte im Gehirn erfordern auch eine genauere Sti-
mulation, als sie gegenwartig zur Verfligung steht.

[0003] Das angesprochene Problem erfordert eine
Stimulationsleitung mit Elektroden hoher raumlicher
Auflésung. Die Leitung hochster Auflésung, die ge-
genwartig zur Verfigung steht, namlich das Modell
3387 RESDBSTM von Medtronic, Inc., weist mehrere
Elektroden auf, die jeweils eine Lange von 1,5 mm
und eine Elektrodentrennung von 0,5 mm aufweisen.
Bei einer solchen Leitung kann nur eine der vier Elek-
troden in einem kleinen Ziel in der Art des STN posi-
tioniert werden. Die funktionale raumliche Auflésung
in diesem Ziel erfordert jedoch in Kombination mit
moglichen leichten Bewegungen im Gehirn, daR
mehr als eine aktive Elektrode innerhalb des Ziels
verfigbar gemacht werden muR. Insbesondere ist es
erforderlich, bis zu 4 Elektroden innerhalb eines Ab-
stands von 10 mm bereitzustellen, was sehr hohe An-
forderungen an die Leitungskonstruktion stellt. Es ist
zusatzlich erwlnscht, eine Gehirnstimulationsleitung
und ein Verfahren zu ihrer Verwendung mit einem
sehr steifen Mandrin mit abgesenkter Spitze bereit-
zustellen, um die Verwendung einer stereotaktischen
Annaherung an das Ziel im Gehirn zu ermdglichen,
wobei eine Fuhrungskanile bevorzugt nicht erforder-
lich ist.

[0004] Eine Hauptaufgabe dieser Erfindung besteht
darin, eine Gehirnstimulationsleitung bereitzustellen,
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die eine verbesserte Spitze mit hoher raumlicher Auf-
I6sung aufweist, welche eine Anzahl von Elektroden
tragt, die beim Stimulieren kleiner neurologischer
Ziele im Gehirn verwendet werden kénnen. Gemaf
dieser Aufgabe sieht die Erfindung eine Stimulations-
leitung zur Abgabe elektrischer Stimulationsimpulse
an das Gehirn eines Patienten vor, wobei die Leitung
einen proximalen und einen distalen Endabschnitt,
eine erste Anzahl elektrischer Leiter und eine zweite
Anzahl von Elektroden, die innerhalb des distalen En-
dabschnitts positioniert sind, aufweist, wobei jede der
Elektroden mit einem jeweiligen der Leiter verbunden
ist, wobei jede der Elektroden ein leitender Ring ist,
dadurch gekennzeichnet, dal} wenigstens ein leiten-
der Ring in bezug auf die Langsachse am distalen
Endabschnitt diagonal positioniert ist.

[0005] Vorzugsweise ist das distale Ende entlang ei-
ner Langsachse im wesentlichen zylindrisch und jede
der mehreren Elektroden unter einem gemeinsamen
Winkel beziiglich der Leitungsachse diagonal positio-
niert. Jede Ringelektrode ist um die Leitungsachse
diagonal positioniert und, abhangig vom Ziel, vor-
zugsweise etwa 0,5 mm von den benachbarten Elek-
troden getrennt. Zusatzlich tragt die Leitung vorzugs-
weise eine distale Spitzenelektrode, die an ihrem dis-
talen Ende spharisch konfiguriert ist und die an ihrem
proximalen Ende mit einem gemeinsamen Winkel zur
Achse konfiguriert ist. GemaR einer bevorzugten
Ausfihrungsform tragt der distale Leitungsabschnitt
drei Ringelektroden und eine Spitzenelektrode, wo-
bei die vier Elektroden in einem Abstand von héchs-
tens etwa 10 mm angeordnet sind. Die Ringelektro-
den kénnen sich um etwa 180 Grad um die Leitungs-
achse erstrecken, oder sie kdnnen sich Uber einen
kleineren oder einen gréReren Winkel erstrecken.
Gemal einer anderen Ausfihrungsform wird eine
gréRere Anzahl von Ringsegmentelektroden verwen-
det, wobei jede Elektrode sich Uber weniger als 90
Grad um die Leitung erstreckt, und die optimale An-
zahl der Elektroden wird nach dem Testen verschie-
dener Kombinationen der Ringsegmentelektroden
wahrend der Implantation oder immer dann, wenn
eine Anpassung erforderlich ist, ausgewahit.

[0006] Das Verfahren zur Verwendung der vorste-
hend erwahnten Stimulationsleitung weist die folgen-
den Schritte auf:

Einflhren des distalen Endabschnitts der Leitung in
das Gehirn eines Patienten,

axiales Positionieren der Leitung,

Drehen der Leitung und Testen der Stimulation durch
wenigstens einige der Ringelektroden und
Verankern der Leitung, wenn der Stimulationstest zu-
friedenstellend ist.

[0007] Die Leitung mit einer Spitze hoher raumlicher
Auflésung wird vorzugsweise mit einem stereotakti-
schen Instrument im Gehirn des Patienten positio-
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niert und axial, also in Langsrichtung bzw.
In-Line-Richtung, angepalftt. Danach wird eine feine-
re Abstimmung der Elektrodenpositionen flr eine op-
timale Stimulation einfach durch Drehen der Leitung
erreicht, wodurch die relativen Positionen der Ring-
segmentelektroden innerhalb des Zielbereichs neu
eingerichtet werden.

[0008] Bevorzugte Ausflihrungsformen werden nun
nur als Beispiel mit Bezug auf die anliegende Zeich-
nung beschrieben.

[0009] Fig. 1A ist eine schematische Darstellung
des distalen Endes einer Gehirnstimulationsleitung
gemal dieser Erfindung, worin die Beziehung der
Elektroden zueinander und zum Hauptleitungskérper
dargestellt ist und die diagonale Ringgeometrie ver-
anschaulicht ist.

[0010] Fig. 1B ist eine Schnittansicht der Leitung
aus Fig. 1A entlang einer Linie A — A aus Fig. 1.

[0011] Fig. 2 ist eine schematische Darstellung ei-
ner anderen Ausfiihrungsform einer Gehirnstimulati-
onsleitung gemaf dieser Erfindung, worin ein distaler
Abschnitt mit mehr als drei diagonal beabstandeten
Ringsegmentelektroden dargestellt ist, wobei die
Elektroden positioniert sind, um eine Vielzahl von
Elektrodenkombinations-Wahlmaoglichkeiten  bereit-
zustellen.

[0012] Die Fig. 3A und 38 zeigen eine Leitung mit
diagonalen Ringelektroden, die durch eine andere
Oberflachengeometrie gekennzeichnet sind.

[0013] Fig. 4 ist ein FluRdiagramm, in dem ein Ver-
fahren zum Anordnen der hochaufldsenden Leitung
dargestellt ist.

[0014] In den Fig. 1A und 1B ist die bevorzugte
Ausfuhrungsform der Gehirnstimulationsleitung ge-
mal dieser Erfindung dargestellt. Der Leitungskorper
30 ist rohrférmig oder zylinderférmig und hat ein pro-
ximales Ende (nicht dargestellt) mit geeigneten An-
schlissen zum Anschluf an einen Impulsstimulator.
Der Leitungskdrper 30 weist geeigneterweise eine
Beschichtung aus einem biokompatiblen Material,
wie Polyurethan, mit einem Durchmesser von typi-
scherweise etwa 0,13 cm auf. Innerhalb des Lei-
tungskorpers befindet sich eine mehrere Leiter auf-
weisende Spule 32, wobei jeder Leiter einzeln isoliert
ist, wodurch der Impulsgenerator mit jeweiligen Elek-
troden verbunden ist, die vom distalen Endabschnitt
der Leitung getragen werden. Die Leitung weist in-
nerhalb der Spule 32 ein Lumen auf, in dem ein mit
34 bezeichneter Mandrin wahrend der Implantation
angeordnet wird. Die Verwendung eines sehr steifen
Mandrins ermdglicht das Vornehmen einer stereotak-
tischen Anordnung, ohne daR eine zusatzliche Hilfe,
wie eine Kanlile, erforderlich ware. Die Verwendung
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eines stereotaktischen Instruments und eines Mand-
rins ist auf dem Fachgebiet wohlbekannt. Es sei bei-
spielsweise auf US-A-5 464 446 verwiesen.

[0015] Weiterhin ist in den Fig. 1A und 1B die Kon-
struktion des distalen Abschnitts (der vorzugsweise
spritzgegossen ist) dargestellt, der die Ringsegment-
elektroden tragt. In dieser als Beispiel dienenden
Ausfuhrungsform sind bei 40, 41 und 42 drei Ring-
segmentelektroden dargestellt. Wie in Fig. 1B darge-
stellt ist, umspannt jede Ringelektrode in etwa 180
Grad, und jede Ringelektrode ist gemaR dieser Aus-
fuhrungsform ein Segment, das sich vorzugsweise
innerhalb eines Bereichs von 180 Grad + 45 Grad er-
streckt. Bei der Beschreibung dieser Erfindung ist der
Begriff "Ring" nicht durch den Winkel eingeschrankt,
um den er sich um die Leitungsachse erstreckt. Es
sei auf die nachstehend erorterte Darstellung aus
den Fig. 4A und 4B verwiesen. Jede diagonale Ring-
elektrode ist geeigneterweise aus Platiniridium her-
gestellt und in die biokompatible Beschichtung einge-
bettet und hat eine axiale Lange D1 von etwa 0,4 bis
0,5 mm, wenngleich sie auch bis zu 0,8 mm messen
koénnte. Der Abstand D2 zwischen den Ringsegmen-
telektroden betragt geeigneterweise etwa 0,5 mm,
wenngleich er, in hohem Mal3e abhangig von der An-
wendung, innerhalb eines Bereichs von 0,5 bis 1,5
mm liegen konnte. Der Diagonalwinkel betragt, wie
angegeben, in Bezug auf die Leitungsachse AX Ide-
alerweise 45 Grad, kann jedoch um plus/minus 15
Grad davon abweichen. Die Spitzenelektrode 43 hat
eine in etwa spharische distale Oberflache und eine
axiale Lange von etwa 0,8 bis 1,6 mm sowie eine dis-
tale Grenze, die unter dem gemeinsamen Winkel der
Ringelektroden von beispielsweise 45 Grad diagonal
verlauft. Der Auflendurchmesser D4 des distalen Ab-
schnitts, der im Gehirn des Patienten angeordnet ist,
betragt vorzugsweise 0,5 mm, er kann jedoch, ab-
hangig von der Anwendung, im Bereich von 0,3 bis
1,2 mm liegen.

[0016] Wie in Fig. 1B dargestellt ist, erstreckt sich
das Ringsegment gemafly dieser Ausfihrungsform
Uber etwa 180 Grad um den zylindrischen distalen
Korper, wenngleich dieser Winkel innerhalb eines
Bereichs von etwa 135 bis 225 Grad angepal’t wer-
den kann. Jede Elektrode ist durch eine Laserschwei-
Rung mit einem jeweiligen Leiter C1, C2, C3 oder C4
verbunden, wie bei 40W, 41W, 42W und 43W darge-
stellt ist.

[0017] InFig. 2 ist eine alternative Ausfiihrungsform
dargestellt, die durch mehr als drei diagonale Ring-
segmentelektroden gekennzeichnet ist, wobei jede
von ihnen weniger als 90 Grad im Bogenmal auf-
weist und wobei jede mit einem jeweiligen getrennten
Leiter verbunden ist, wodurch ein grof3eres Meni ef-
fektiver Elektrodenauswahlen bereitgestellt wird,
wahrend die erforderliche hohe raumliche Auflésung
aufrechterhalten wird. Es gibt in diesem Beispiel
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sechs mit 51 — 56 bezeichnete Ringsegmentelektro-
den und eine Spitzenelektrode 58, die jeweils eine
gemeinsame diagonale Geometrie aufweisen, um
das Positionieren der Elektroden am distalen Ab-
schnitt gleicher GroRe zu ermdglichen. Bei der Ver-
wendung dieser Leitung kdnnen beliebige zwei oder
mehr Elektroden an der Stelle des Impulsgenerators
elektrisch miteinander verbunden werden, um eine
optimale Elektrodenkonfiguration bereitzustellen.

[0018] In den Fig. 3A und 3B ist eine andere Dar-
stellung einer distalen Leitungsspitze gemaR dieser
Erfindung gezeigt. Gemal dieser Ausfuhrungsform
sind die Elektroden 71, 72, 73, 74 diagonal orientiert,
haben jedoch eine gekrimmte Oberflachengeomet-
rie, die mit derjenigen herkémmlicher Ringelektroden
in Kontrast steht. Dies zeigt, daf’ die Erfindung nicht
auf die exakte Form bzw. bezuglich der exakten Form
der Ringelektroden beschrankt ist.

[0019] In Fig. 4 ist ein vereinfachtes Flul3diagramm
der primaren Schritte dargestellt, die beim Ausflihren
des Verfahrens zum Implantieren und Positionieren
der hochaufldsenden Leitung gemaR dieser Erfin-
dung ausgefihrt werden. Es wird angenommen, daf}
der Patient in Ublicher Weise vorbereitet wurde, und
dal beispielsweise ein Bohrloch eingebohrt wurde
und ein Verankerungssystem bereit ist. Bei 60 wer-
den die erfindungsgemafe neue Leitung und das ge-
eignete stereotaktische Instrument bereitgestellt. Bei
61 wird die Leitung unter Verwendung des stereotak-
tischen Instruments und des Mandrins in das Gehirn
eingebracht. Bei 62 wird die Leitung axial positioniert,
und sie wird bei 63 getestet. Falls bei 64 bestimmt
wird, dal} die axiale Anordnung nicht zufriedenstel-
lend ist, werden die Schritte 62 und 63 wiederholt.
Wenn der distale Abschnitt der Leitung an der ge-
winschten Tiefe in bezug auf das Ziel im Gehirn po-
sitioniert wurde, wird die Leitung bei 65 gedreht, und
die Wirksamkeit der Stimulation wird bei 66 getestet.
Die Drehung liefert infolge der diagonalen Geometrie
der Ringsegmentelektroden ein anderes Stimulati-
onsprofil, und es wird dementsprechend eine Feinab-
stimmung bereitgestellt, die nicht mit einer herkémm-
lichen Positionierung der Leitung erhalten werden
konnte. Falls bei 67 festgestellt wird, dalk die Position
nicht in Ordnung ist, wird ein weiteres Drehen und
Testen ausgeflihrt, bis festgestellt wird, dal} die Posi-
tion in Ordnung ist. Dieses Testen kann das Auspro-
bieren verschiedener Elektrodenkombinationen ein-
schlielRen, um ein optimales Stimulationsmuster zu
finden. Danach wird die Leitung bei 68 in einer be-
kannten Weise sicher verankert.

[0020] Es wurden demgemal eine verbesserte Ge-
hirnstimulationsleitung und ein verbessertes Verfah-
ren zu ihrer Anordnung vorgestellt, wodurch eine
hohe raumliche Auflésung bereitgestellt wird, die
zum optimalen Stimulieren von Zielstellen hoher
Dichte im Gehirn erforderlich ist. Wenngleich eine be-
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vorzugte und alternative Ausflihrungsformen spezi-
fisch dargelegt wurden, ist zu verstehen, daf} andere
Variationen und gleichwertige Ausfluihrungsformen,
welche die diagonale Geometrie gemal dieser Erfin-
dung verwenden, innerhalb des Schutzumfangs der
beanspruchten Erfindung liegen.

Patentanspriiche

1. Stimulationsleitung bzw. -zuleitung zur Abgabe
elektrischer Stimulationsimpulse an das Gehirn eines
Patienten, wobei die Leitung einen proximalen und
einen distalen Endabschnitt, eine erste Anzahl elek-
trischer Leiter (C1, C2, C3, C4) und eine zweite An-
zahl von Elektroden (40, 41, 42), die innerhalb des
distalen Endabschnitts positioniert sind, aufweist,
wobei jede der Elektroden mit einem jeweiligen der
Leiter verbunden ist, wobei jede der Elektroden ein
leitender Ring ist,
dadurch gekennzeichnet, dal® wenigstens ein lei-
tender Ring (40, 41, 42) in Bezug auf die Langsachse
am distalen Endabschnitt diagonal positioniert ist.

2. Leitung nach Anspruch 1, wobei jede der lei-
tenden Ringelektroden (40, 41, 42) unter einem ge-
meinsamen Winkel bezuglich der Achse diagonal po-
sitioniert ist.

3. Leitung nach Anspruch 2, wobei der gemein-
same Winkel 45 + 15 Grad betragt.

4. Leitung nach Anspruch 1, 2 oder 3, welche
weiter eine Spitzenelektrode (43) am distalen Spitze-
nende des distalen Endabschnitts aufweist, wobei
die Spitzenelektrode mit einem der Leiter verbunden
ist.

5. Leitung nach einem der vorstehenden Anspru-
che, wobei die erste Anzahl von Leitern (C1, C2, C3,
C4) 4 Leiter aufweist und wobei die zweite Anzahl
von Elektroden (40, 41, 42) 3 Ringelektroden auf-
weist.

6. Leitung nach einem der vorstehenden Anspru-
che, wobei zwischen den jeweiligen Elektroden eine
Trennung bzw. Beabstandung von etwa 0,4 bis 0,8
mm auftritt.

7. Leitung nach Anspruch 4, wenn abhangig von
Anspruch 2 oder 3, wobei die Spitzenelektrode (43)
eine diagonale proximale Kante unter dem gemein-
samen Winkel aufweist.

8. Leitung nach einem der vorstehenden Anspru-
che, wobei jede der Ringelektroden (40, 41, 42) eine
Breite in Langsrichtung von héchstens 0,5 mm auf-
weist.

9. Leitung nach einem der vorstehenden Anspru-
che, welche weiter eine biokompatible dulere Be-
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schichtung aufweist.

10. Leitung nach Anspruch 9, wobei die biokom-
patible Beschichtung aus Polyurethan besteht und
wobei die Elektroden in das Material eingebettet sind.

11. Leitung nach einem der vorstehenden An-
spriche, wobei der distale Abschnitt einen Aul3en-
durchmesser von héchstens 0,5 mm aufweist.

12. Leitung nach einem der vorstehenden An-
spriche, wobei sich die Ringelektroden mit einer
Winkelstrecke bzw. — erstreckung in einem Bereich
von 135 — 180 Grad um den distalen Endabschnitt er-
strecken.

13. Leitung nach einem der vorstehenden An-
spriche, wobei der distale Endabschnitt spritzgegos-
sen ist.

14. Leitung nach Anspruch 4 oder einem der da-
von abhangigen Anspriche, wobei die Spitzenelekt-
rode (43) an ihrem distalen Ende sphérisch konfigu-
riert ist und an ihrem proximalen Ende diagonal kon-
figuriert ist.

15. Leitung nach einem der vorstehenden An-
spriiche, wobei sich jede der Ringelektroden um ei-
nen Winkel innerhalb des Bereichs von 135 — 225
Grad um die Achse erstreckt.

16. Leitung nach einem der vorstehenden An-
spriche, wobei der distale Endabschnitt entlang ei-
ner Langsachse im wesentlichen zylindrisch ist.

17. Leitung nach einem der vorstehenden An-
spriche, wobei der distale Endabschnitt eine be-
grenzte Lange aufweist.

18. Leitung nach Anspruch 17, wobei der distale
Endabschnitt eine Lange von weniger als etwa 10
mm aufweist.

19. Leitung nach Anspruch 16, wobei der distale
Endabschnitt eine Lange von hdchstens etwa 5 mm
aufweist.

20. Leitung nach einem der vorstehenden An-
spriiche, wobei sich jede der Ringelektroden mit ei-
nem Winkel, der kleiner als 180 Grad ist, um die Lei-
tung erstreckt.

21. Leitung nach einem der Anspruche 1 bis 11
oder 13 bis 19, wobei sich jede der Ringelektroden
mit einem Winkel, der wenigstens 180 Grad betragt,
um die Leitung erstreckt.

Es folgen 4 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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71
72

73
74

Figur 3A

Figur 3B
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