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Beschreibung
GEBIET DER ERFINDUNG

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft allgemein
Vorrichtungen fiir die Herzchirurgie und genauer eine
Vorrichtung zum Revaskularisieren, insbesondere fiir
transmyokardiale Laser-Revaskularisierung (TMR).

HINTERGRUND DER ERFINDUNG

[0002] TMR st ein Verfahren, das in der Technik be-
kannt ist, zum Erzeugen von Kanélen in ischami-
schem Herzgewebe, typischerweise in der linken
Ventrikelwand des Herzens, um die Blutversorgung
von ischamischem. Myokard zu verbessern. Die
Technik ist, beispielsweise, beschrieben von Mir-
hoseini et al. in einem Artikel mit dem Titel ,Transmy-
ocardial Laser Revascularization: A Review,", im
Journal of Clinical Laser Medicine & Surgery, Band 11
(1993), Seiten 15-19 und von Bonn in einem Artikel
mit dem Titel ,High-power lasers help the ischaemic
heart", in The Lancet, Band 348 (1996), Seite 118.

[0003] Bei der TMR, wie in der Technik bekannt ist,
wird ein Computer-kontrollierter Laser verwendet, um
Lécher mit einem Durchmesser von etwa 1 mm in
das Myokard zu bohren, die mit dem linken Ventrikel
in Verbindung stehen, bei einer typischen Dichte von
etwa einem Loch pro Quadratzentimeter. Typischer-
weise wird der Laserstrahl durch einen Einschnitt in
die Brust und das Perikard, der das schlagende Herz
freisetzt, auf das Epikard gerichtet. Der Laser, typi-
scherweise ein CO,-Laser oder, alternativ, ein Exci-
mer- oder Ho:YAG-Laser, feuert Impulse von etwa
1000 W ab, die das Myokard photovaporisiert und
Kanale durch das Endokard in dem Ventrikel erzeugt.
Das Blut an den duReren, epikardialen Offnungen der
Kanale gerinnt typischerweise nach einigen wenigen
Minuten, aber die inneren Abschnitte der Kanale, die
mit dem Ventrikel in Verbindung stehen, bleiben of-
fen. Man geht von der Hypothese aus, dass wahrend
der Systole Blut durch diese Kanale in naturlicher
Weise existierende Myokardsinusoide stromt und so-
mit die gestorte arterielle Blutversorgung erganzt.

[0004] Insbesondere wenn ein CO,-Laser verwen-
det wird, ist der Laser im allgemeinen mit dem EKG
des Patienten synchronisiert, so dass er seine Pulse
wahrend der Systole abfeuert, d. h. in der Refraktar-
periode des Herzzyklus. Das Abfeuern des Laserim-
pulses zu einem anderen Zeitpunkt des Herzzyklus
kann unerwiinschte Arrhythmien erzeugen. Die Herz-
frequenz, die Myokardstarke und andere Faktoren
werden verwendet, um das optimale Energieniveau
fur einen jeden Laserimpuls zu bestimmen.

[0005] Die US-Patente 5,380,316 und 5,554,152
von Aita, et al. beschreiben Verfahren fir die in-
fra-operative Myokardrevaskularisierung unter Ver-

wendung eines verlangerten, flexiblen Laserappara-
tes, der in die Brusthdhle des Patienten eingefihrt
wird. Das distale Ende des Apparates wird zu einem
Bereich der dufleren Wand des Herzens benachbart
einem Ventrikel gefuhrt und bestrahlt die Wand mit
Laserenergie, um einen Kanal durch das Myokard zu
bilden.

[0006] Das US-Patent 5,389,096 von Aita, et al. be-
schreibt Verfahren und Vorrichtungen fir die perkuta-
ne Myokardrevaskularisierung (PMR). Ein biegbarer,
verlangerter Laserapparat wird zu einem Bereich in-
nerhalb des Herzens des Patienten gefihrt und das
distale Ende des Apparates wird auf einen Bereich in
der Innenwand des Herzens gerichtet. Die Wand wird
mit Laserenergie bestrahlt, um darin Kanale auszu-
bilden, bevorzugterweise ohne das Epikard zu perfo-
rieren.

[0007] Da bei PMR die Kanale von der Innenseite
des Herzens nach aulRen gebohrt werden, besteht
kein Bedarf dafiir, dass die Kanale die ganze Strecke
durch die Herzwand durchdringen, im Gegensatz zu
den Ublicheren TMR-Verfahren, bei denen die Kanale
von auften nach innen gebohrt werden. In anderer
Hinsicht sind jedoch die Wirkungen von PMR auf das
Herz ahnlich jenen von TMR. Deshalb wird im Zu-
sammenhang mit der vorliegenden Patentanmeldung
der Begriff TMR. verwendet werden, um sowohl auf
extrakardiale als auch intrakardiale Verfahren der La-
serrevaskularisierung des Myokards Bezug zu neh-
men.

[0008] EP 0515867 offenbart einen Apparat zur Ver-
wendung bei TMR. Eine Sonde weist einen Positi-
onsmessfuhler und einen Wellenleiter zum Erzeugen
von wenigstens einem Kanal in Herzgewebe auf. Der
Positionsmessfuhler umfasst einen Zielstrahlemitter
und einen Detektor.

ZUSAMMENFASSUNG DER ERFINDUNG

[0009] Es ist ein Ziel der vorliegenden Erfindung,
verbesserte Verfahren und Vorrichtungen fur TMR
bereitzustellen.

[0010] Es ist ein weiteres Ziel von einigen Aspekten
der vorliegenden Erfindung, eine verbesserte Kon-
trolle fir das TMR-Laserbohrverfahren bereitzustel-
len und genauer die Tiefe und Richtung des Bohrens
zu kontrollieren.

[0011] GemalR einigen Aspekten der vorliegenden
Erfindung werden Ldcher in das Myokard in kontrol-
lierten, im wesentlichen vorherbestimmten Winkeln
gebohrt. Bevorzugter Weise werden die Loécher
schiefwinkelig gebohrt, um I&ngere Kanéle durch das
Gewebe zu produzieren. Diese langeren Kanéle ste-
hen mit einem gréReren Volumen des Myokards in
Verbindung als Kanaéle, die in im wesentlichen rech-
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ten Winkel zur Herzwand gebohrt werden, wie in der
Technik bekannt ist. Die schiefwinkeligen Kanale er-
héhen die Perfusion von Ventrikelblut in dem Gewe-
be und kénnen mit einer gréReren Anzahl von Myo-
kardsinusoiden in Verbindung stehen als rechtwinkli-
ge Kanale.

[0012] Es werden auch Verfahren zum Kartieren
und Aufnehmen von physiologischen Signalen im
Herzgewebe bereitgestellt, die in Verbindung mit
TMR verwendet werden sollen, um das Bohren fur
die lokalen Bedingungen, die in dem Bohrbereich des
behandelten Herzens vorherrschen, anzupassen und
zu optimieren.

[0013] In bevorzugten Ausfiihrungsformen der vor-
liegenden Erfindung umfasst ein Katheter zur Ver-
wendung bei TMR-Behandlung einen optischen oder
Infrarotwellenleiter und wenigstens einen Messfihler
benachbart dem distalen Ende des Katheters. Der
Katheter weist ein distales Ende auf, das chirurgisch
in den Korper eingefihrt und in Eingriff gebracht wird
mit einer Oberflache des Herzmuskels, und ein proxi-
males Ende, das mit einer Konsole auRerhalb des
Koérpers verbunden ist. Der Wellenleiter, bevorzugter-
weise eine optische Infrarotfaser, wie sie in der Tech-
nik bekannt ist, nimmt einen Strahl von einem Hoch-
leistungslaser am proximalen Ende des Katheters
auf, bevorzugterweise einem gepulsten CO,-Laser,
Ho:YAG- oder Excimer-Laser, wie sie in der Technik
bekannt sind, und leitet ihn zur Herzoberflache. Die
Konsole erhalt und analysiert Signale von dem Mess-
fuhler, um die Behandlung zu flihren und zu steuern.

[0014] In einigen bevorzugten Ausfihrungsformen
der vorliegenden Erfindung wird der Katheter in eine
Herzkammer eingeflhrt, bevorzugterweise in den lin-
ken Ventrikel, indem der Katheter perkutan durch das
arterielle System gefihrt wird. Alternativ kann der Ka-
theter durch das vendse System in das rechte Atrium
und den rechten Ventrikel gefiihrt werden. Bei diesen
bevorzugten Ausfihrungsformen greift der Katheter
in das Endokard ein und der Laser wird abgefeuert,
um von innen Ldcher in das Myokard zu bohren. Be-
vorzugterweise werden die Locher nur bis zu einer
beschrankten Tiefe gebohrt, ohne das Epikard zu
durchdringen. Weiterhin werden bevorzugterweise
die LAcher bis zu einer Tiefe gebohrt, die im allgemei-
nen ausreichend ist, um mit den Myokardsinusoiden
in Verbindung zu treten, bevorzugterweise nicht mehr
als etwa 8 mm tief, gemessen in einer Richtung senk-
recht zu einer Oberflache des Herzgewebes. Bevor-
zugtererweise werden die Locher mit einer Tiefe von
nicht mehr als 6 mm und am bevorzugtesten einer
Tiefe von etwa 3 mm gebohrt.

[0015] In anderen bevorzugten Ausfiihrungsformen
der vorliegenden Erfindung wird der Katheter durch
einen chirurgischen Einschnitt in die Brustwand und
dann durch das Perikard eingefiihrt. Der Katheter

greift in das Epikard des linken Ventrikels ein und der
Laser wird abgefeuert, um Lécher durch das Myokard
und in den linken Ventrikel zu bohren, gesteuert von
den von dem Messfiihler am distalen Ende des Ka-
theters aufgenommenen Signalen.

[0016] Bevorzugterweise weisen die in das Herzge-
webe gebohrten Ldécher einen Durchmesser von
etwa 1 mm auf. In einigen bevorzugten Ausfiihrungs-
formen der vorliegenden Erfindung weisen die L6-
cher eher einen elliptischen als einen kreisférmigen
Querschnitt auf. Die elliptischen Lécher weisen eine
grébere Oberflache als kreisférmige Locher mit der
gleichen Querschnittsflache auf und kénnen deshalb
beim Erhdhen der Blutperfusion in das Myokard wirk-
samer sein. Bevorzugterweise ist der Wellenleiter am
distalen Ende des Katheters aufgeweitet, um ein La-
serstrahlabgabeprofil bereitzustellen mit einer Form
und einem Durchmesser im wesentlichen ahnlich der
erwlnschten Form und dem erwlinschten Durchmes-
ser des zu bohrenden Loches.

[0017] In einigen bevorzugten Ausfiihrungsformen
der vorliegenden Erfindung wird der Laser auf das
Herzgewebe mit einer ausreichend hohen Leistungs-
dichte fokussiert, um Schockwellen im Gewebe zu er-
zeugen. Fir CO,-Laserbestrahlung betragt die Leis-
tungsdichte  bevorzugterweise  wenigstens 1
MW/cm?. Die Schockwellen wirken mit der Photova-
porisierungswirkung des Laserstrahls zusammen,
der auf dem Gewebe auftrifft, um Lécher in das Myo-
kard zu bohren, von denen man glaubt, dass sie ef-
fektiver darin sind, eine Perfusion des Myokards be-
reitzustellen, als Locher, die durch Photovaporisie-
rung (oder Ablation) alleine gebohrt werden. Bevor-
zugterweise ist wenigstens ein Abschnitt des distalen
Endes des Katheters, benachbart dem Wellenleiter,
so geformt, dass Schockwellen, die durch den Laser-
strahl erzeugt werden, in das Herzgewebe fokussiert
und konzentriert werden.

[0018] In einigen bevorzugten Ausfiihrungsformen
der vorliegenden Erfindung umfasst der Katheter an
seinem distalen Ende ein chirurgisches Schneidin-
strument. Das Schneidinstrument wird, in Ausfih-
rungsformen, bei denen der Katheter in den Ventrikel
eingefiihrt wird, verwendet, um einen Einschnitt
durch die duRere zdhe Schicht des Herzgewebes, d.
h., in das Endokard, vorzunehmen mit einer kontrol-
lierten, beschrankten Tiefe, oder in Ausfuhrungsfor-
men, wo der Katheter durch die Brustwand und das
Perikard eingefiihrt wird, in das Endokard vorzuneh-
men. Der Laser wird dann durch den Einschnitt in der
aulleren zahen Schicht abgefeuert, um ein Loch
durch die weicheren inneren Schichten des Myo-
kards zu bohren. Entsprechend kann ein wesentlich
energiearmerer Laserimpuls verwendet werden, um
ein Loch mit einer erwiinschten Tiefe zu produzieren.

[0019] Bevorzugterweise wird in diesen bevorzug-
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ten Ausfihrungsformen der optische Wellenleiter in
dem Katheter innerhalb des Katheters zuriickgezo-
gen, wahrend das Schneidinstrument seinen Ein-
schnitt macht, und wird dann distal aus dem Katheter
vorgeschoben, um Laserenergie in. den Einschnitt
abzugeben. Auf diese Weise wird der Laserimpuls
mit einer gréReren Genauigkeit an der erwiinschten
Stelle im Myokard abgegeben.

[0020] In einigen bevorzugten Ausfiihrungsformen
der vorliegenden Erfindung wird der Katheter so kon-
trolliert, dass er den Laserstrahl in das Myokard in ei-
nem vorherbestimmten Winkel leitet. Im Gegensatz
zu diesen bevorzugten Ausflihrungsformen ist es bei
Katheterbasierten Verfahren und Systemen, wie sie
in der Technik bekannt sind, im allgemeinen nicht
moglich, den Strahlwinkel wesentlich zu kontrollie-
ren.

[0021] Bei diesen bevorzugten Ausflihrungsformen
wird der Laserstrahl bevorzugterweise schiefwinkelig
geleitet, d. h. in einem hohen Auftreffwinkel zu der
Oberflache des Herzens (gemessen relativ zu einer
Richtung senkrecht zur Oberflache). Bevorzugterwei-
se ist der Auftreffwinkel groRer als 20°, bevorzugte-
rerweise grofer als 40° und am bevorzugtesten gro-
Rer als 60°. Der groRe Auftreffwinkel des Laser-
strahls verursacht ein Loch, das in einem entspre-
chend groRen Winkel gebohrt werden soll. Der sich
ergebende Kanal, durch den ventrikulares Blutin das
Myokard flieRen wird, wird im allgemeinen langer
sein und es ist daher wahrscheinlich, dass er mit ei-
ner grofleren Anzahl von Sinusoiden in Verbindung
steht, als ein Kanal, der normal oder nahezu normal
auftrifft, wie in der Technik bekannt. Der Auftreffwin-
kel des Laserstrahls auf der Oberflache des Herzens
wird am leichtesten und genauesten kontrolliert,
wenn der Katheter durch die Brustwand und das Pe-
rikard geflihrt wird und in das Epikard eingreift.

[0022] In einigen dieser bevorzugten Ausflihrungs-
formen ist der Katheter so konfiguriert, dass der La-
serstrahl aus dessen digitalen Ende in einer vorher-
bestimmten schiefwinkeligen Richtung relativ zur
Langsachse des Katheters geleitet wird. Optische
Techniken und Vorrichtung flr eine derartige schief-
winkelige Strahlabgabe sind in der Technik bekannt.
Wenn das distale Ende eines derartigen Katheters
mit der Oberflaiche des Herzgewebes in einer Rich-
tung in Eingriff gebracht wird, die, z. B., im wesentli-
chen senkrecht dazu ist, wird der Laserstrahl im we-
sentlichen in einem vorherbestimmten schiefen Win-
kel in das Gewebe geleitet werden.

[0023] Alternativ kann ein distaler Abschnitt des Ka-
theters, einschlielich des distalen Endes davon, ge-
gen die Herzwand in einer im wesentlichen tangenti-
alen Position relativ dazu positioniert werden. Der La-
serstrahl wird schiefwinkelig aus dem distalen Ende
in das Herzgewebe geleitet, im wesentlichen wie

oben beschrieben. Verfahren und Vorrichtungen zum
Positionieren des Katheters in einer erwiinschten Po-
sition und einer erwinschten Orientierung in einem
derartigen tangentialen Kontakt mit dem Herzgewe-
be sind in einer US provisional patent application mit
dem Titel ,Conformal Catheter", eingereicht am 03.
Januar 1997, beschrieben, die auf den Inhaber der
vorliegenden Erfindung Patentanmeldung Ubertra-
gen wurde. Alternativ oder zusatzlich kann der Kathe-
ter mit Hilfe von bildgebenden Verfahren, wie bei-
spielsweise Rontgendurchleuchtung, oder einem Po-
sitionsmessflhler, der im Katheter angebracht ist, po-
sitioniert werden, wie sie in der Technik bekannt sind.

[0024] In einigen bevorzugten Ausfuhrungsformen
der vorliegenden Erfindung umfasst der Katheter ei-
nen Hohlraum fir Vakuumsaugen, der am proxima-
len Ende des Katheters mit einer Vakuumpumpe oder
einer anderen geeigneten Saugvorrichtung gekop-
pelt ist, wie in der Technik bekannt ist. Der Saughohl-
raum weist am distalen Ende des Katheters einen
Auslass auf, der bevorzugterweise dem Wellenleiter
unmittelbar benachbart ist. Nachdem das distale
Ende in geeigneter Weise an einem Punkt in Kontakt
mit dem Herzgewebe befestigt ist, an dem ein Loch
gebohrt werden soll, wird die Pumpe oder Saugvor-
richtung aktiviert. Ein Teilvakuum wird somit an dem
distalen Auslass des Hohlraumes erzeugt, das das
distale Ende am Ort festhalt, wahrend der Laser ab-
gefeuert wird.

[0025] Zusatzlich oder alternativ kann der Hohlraum
verwendet werden, um chirurgische Werkzeuge, wie
beispielsweise J-férmige, einschiebbare Widerha-
ken, Greifwerkzeuge und Schrauben, an den Auslass
des distalen Endes des Katheters zu fuhren. Diese
Werkzeuge kénnen zur Durchfihrung von chirurgi-
schen Eingriffen am Herzen, in Verbindung mit dem
TMR-Eingriff, verwendet werden.

[0026] Bei einigen bevorzugten Ausfihrungsformen
der vorliegenden Erfindung umfasst der wenigstens
eine Messflihler am distalen Ende des Katheters ei-
nen Positions- und/Orientierungsmessfiihler. Bevor-
zugterweise umfasst dieser Messfiihler eine Vielzahl
von nicht-konzentrischen Spulen, die Signale in Re-
aktion auf ein von aufen angelegtes, Uber die Zeit
variierendes Magnetfeld erzeugen, wie in der
PCT-Patentanmeldung WO 96/05768, eingereicht
am 24. Januar 1995, beschrieben. Alternativ kann
der Positionsmessfiihler eine einzelne Spule umfas-
sen, wie in US-Patent 5,391,199 beschrieben, oder
mehrere derartige Spulen. Die Spulensignale werden
analysiert, um Positions- und/oder Orientie-
rungskoordinaten des Katheters zu bestimmen, be-
vorzugterweise sechsdimensionale Positions- und
Orientierungskoordinaten, wie in der oben angege-
benen PCT-Veréffentlichung beschrieben.

[0027] Weiterhin alternativ kann. der Positions-
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messfihler eine geeignete Art von Miniaturpositions-
und/oder Orientierungsmessfiihler umfassen, die in
der Technik bekannt sind, wie beispielsweise
RF-Messfuhler, DC-Magnetfeld-responsive Messfih-
ler, Ultraschallmessfiihler oder ein Carto-System, wie
es von Biosense, Ltd., Tirat Hacarmel, Israel erhalt-
lich ist.

[0028] Die Koordinaten des Katheters, die von dem
Positionsmessflihler abgeleitet sind, werden verwen-
det, um sicherzustellen, dass das distale Ende des
Katheters in das Herzgewebe an einer erwiinschten,
bevorzugterweise vorherbestimmten Position
und/oder Orientierung eingreift, bevor der Laser ab-
gefeuert wird. Bevorzugterweise werden die Koordi-
naten mit einer aufgenommenen Karte des Herzens
zur Deckung gebracht, z. B. durch Ultraschallbildge-
bung. Alternativ kann die Karte durch Verwendung ei-
nes Kartierungskatheters aufgenommen werden, wie
beispielsweise in der US-Patentanmeldung
08/595,365 und in der PCT-Patentanmeldung
US95/01103 beschrieben, die auf den Inhaber der
vorliegenden Patentanmeldung Ubertragen wurden.

[0029] Ein weiterer Kartierungskatheter ist in der
PCT-Anmeldung 96/05768 beschrieben.

[0030] Bevorzugterweise wird ein zweiter Referenz-
katheter, der einen Positionsmessflhler von der glei-
chen oder ahnlichen Art wie der des oben beschrie-
benen TMR-Katheters umfasst, in das Herz in einer
fixierten, bekannten Position relativ dazu eingefiihrt.
Positions- und/oder Orientierungskoordinaten dieses
Referenzkatheters werden verwendet, um die Koor-
dinaten des TMR-Katheters in einen Referenzrah-
men umzuwandeln, der mit dem Herzen verbunden
ist. Auf diese Weise werden Fehler beim Positionie-
ren des TMR-Katheters, die aus der Bewegung des
Herzens resultieren kénnen, verringert.

[0031] Alternativ kann ein Referenzelement, ein-
schlieBlich eines Positionsmessflihlers, auf der Ober-
flache des Korpers platziert und verwendet werden,
um die Koordinaten des TMR-Katheters in einen Re-
ferenzrahmen. umzuwandeln, der mit dem Korper
verbunden ist. Fehler beim Positionieren des
TMR-Katheters infolge von Bewegungen des Kor-
pers werden somit ohne die Notwendigkeit eines
zweiten Katheters im Herzen verringert, obwohl Feh-
ler infolge der Bewegung des Herzens auf diese Wei-
se nicht korrigiert werden kénnen.

[0032] In einigen dieser bevorzugten Ausflihrungs-
formen werden die von den Positionsmessfiihlern
empfangenen Signale verwendet, um den Betrieb
des Lasers freizugeben, wie, beispielsweise, in der
US provisional patent application 60/011,720 be-
schrieben, die auf den Inhaber der vorliegenden An-
meldung Ubertragen wurde. Man erlaubt, dass der
Laser nur dann feuert, wenn festgestellt ist, dass sich

das distale Ende des Katheters in geeigneten Positi-
onen und einer geeigneten Orientierung befindet, um
ein erwlinschtes Loch in das Herzgewebe zu bohren.

[0033] Bevorzugterweise wird die Konsole vorher
mit Positions- und Orientierungskoordinaten einer
Vielzahl derartiger Lécher programmiert. Der Kathe-
ter wird Uber die Oberflaiche des Herzgewebes be-
wegt und der Laser freigegeben, um zu feuern, wann
immer der Katheter die Koordinaten von einem der
Loécher erreicht. Nachdem ein Loch gebohrt ist, wird
die Position bevorzugterweise, z. B. in einem Compu-
terspeicher, auf einer Karte des Herzens, wie oben
beschrieben markiert.

[0034] In einigen bevorzugten Ausfiihrungsformen
der vorliegenden Erfindung umfasst der wenigstens
eine Sensor am distalen Ende des Katheters eine
Elektrode, die Signale in Antwort auf lokale elektri-
sche Potentiale im Herzgewebe aufnimmt und er-
zeugt. Bevorzugterweise werden Signale, die von der
Elektrode aufgenommen werden, verwendet, um das
Abfeuern des Laserimpuls auszuldsen, so dass der
Impuls wahrend des geeigneten Abschnittes der sys-
tolischen, refraktorischen Periode des Gewebes, mit
dem der Katheter im Eingriff ist, abgefeuert wird. Auf
diese Art und Weise kdnnen lokale Schwankungen
der elektrischen Aktivitat und Kontraktion des Herz-
muskels berticksichtigt werden, um den Laser zum
optimalen Zeitpunkt mit gréRerer Prazision abzufeu-
ern als es moglich ist, wenn das extern gemessene
EKG-Signal zu diesem Zweck verwendet wird, wie in
der Technik bekannt.

[0035] In einigen dieser bevorzugten Ausfihrungs-
formen wird die Elektrode verwendet, um eine Le-
bensfahigkeitskarte des Herzens zu generieren, wie
in der oben erwahnten US-Patentanmeldung
08/595,365 und in der US provisional patent applica-
tion 60/009,769 beschrieben, die auf den Inhaber der
vorliegenden Patentanmeldung Ubertragen wurde.
Alternativ kann die Lebensfahigkeitskarte erzeugt
werden unter Verwendung von einem anderen Ka-
theter innerhalb des Herzens, der dann bevorzugter-
weise entfernt wird, bevor der TMR-Katheter einge-
fihrt wird.

[0036] Die Lebensfahigkeitskarte wird verwendet,
um Bereiche des Herzgewebes zu identifizieren, die
ischamisch, aber noch lebensfahig sind verglichen
mit anderen Bereichen, die entweder eine ausrei-
chende Perfusion aufweisen, oder die ihre Lebensfa-
higkeit infolge Infarzierung oder verlangerter Ischa-
mie verloren haben. Die Karte basiert bevorzugter-
weise auf elektrophysiologischen Daten, die den
Strom von Aktivierungssignalen durch das Herzge-
webe anzeigen. Alternativ kann die Karte aus biome-
chanischen Daten abgeleitet werden, wie beispiels-
weise Schwankungen in der Starke der Herzwand
zwischen systolischen oder diastolischen Zustéanden
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des Herzzyklus, oder aus einer Kombination von bio-
mechanischen und elektrophysiologischen Daten.
Bevorzugterweise wird die TMR-Behandlung in den
ischamischen, aber noch lebensfahigen Bereichen
hindurchgefuhrt.

[0037] In einigen bevorzugten Ausfiihrungsformen
der vorliegenden Erfindung umfasst der wenigstens
eine Messflihler am distalen Ende des Katheters ei-
nen Ultraschallwandler. Bevorzugterweise erzeugt
der Ultraschallwandler Signale in Reaktion auf die
Starke des Herzgewebes benachbart der Position
des distalen Endes des Katheters. Die auf die Starke
ansprechenden Signale werden bevorzugterweise
dabei verwendet, eine erwlinschte Tiefe zu bestim-
men, mit der die Locher in das Myokard gebohrt wer-
den sollen. Die Laserstrahlenergie wird dann kontrol-
liert, um Locher mit dieser vorbestimmten Tiefe zu
produzieren.

[0038] Weiterhin werden bevorzugterweise Signale,
die von dem Wandler erzeugt sind, verwendet, um
die Tiefen und/oder Richtungen von durch den Laser
gebohrten Lochern zu tGberwachen.

[0039] Zusatzlich oder alternativ werden die Ultra-
schallsignale verwendet, um die Starke des Herzge-
webes dynamisch zu iberwachen. Wie in der Technik
bekannt ist, verdickt sich das Gewebe zyklisch wah-
rend der Systole und verdinnt sich wahrend der Dia-
stole. Der Laser wird ausgeldst, um Impulse abzufeu-
ern, wahrend das Herzgewebe bevorzugterweise im
wesentlichen an seinem dicksten Punkt im Zyklus,
oder, alternativ, an dem diinnsten Punkt im Zyklus ist.
Das von der Starke ausgeldste Bohren kann an die
Stelle von Laser-ausgeldstem Bohren auf der Grund-
lage von EKG- oder anderen elektrophysiologischen
Signalen treten, was potentiell die Genauigkeit und
Sicherheit des Betriebs erhoht.

[0040] Alternativ kénnen in bevorzugten Ausfih-
rungsformen der vorliegenden Erfindung, wobei der
Katheter einen Positions- und/oder Orientierungs-
messfihler benachbart seinem distalen Ende um-
fasst, Signale, die von diesem Messfuhler aufgenom-
men wurden, verwendet werden, um eine Bewegung
der Herzwand nachzuweisen. Der Laser wird dann in
Antwort auf die schnelle, kontraktile Bewegung der
Systole ausgelost.

[0041] Zusammenfassend umfasst in bevorzugten
Ausfuhrungsformen der vorliegenden Erfindung der
Katheter eine Laserstrahlabgabeoptik und einen oder
mehrere verschiedene Messfiihler, wie oben be-
schrieben. Der eine oder die mehreren Messflihler
umfassen bevorzugterweise wenigstens einen der
vorliegenden Messfuhlertypen, entweder einzeln
oder in Kombination: elektrophysiologische Aufnah-
meelektroden; Positionsmessfihler;  Ultraschall-
wandler; andere Messfuhler zum Messen der

Herzwandstarke, wie sie in der Technik bekannt sind;
andere Messfuhler zum Messen der Lebensfahigkeit
von Herzgewebe, wie in der oben beschriebenen
US-Patentanmeldung 08/595,365 oder der US provi-
sional patent application 60/009,769 beschrieben,
oder anderweitig in der Technik bekannt sind; und an-
dere Messfihler, die in der Technik bekannt sind,
zum Messen der Perfusion des Herzgewebes.

[0042] In einigen bevorzugten Ausfihrungsformen
der Erfindung wird das System in Reaktion auf ande-
re Eigenschaften ausgeldst. Zum Beispiel kann die
Bestrahlung in Reaktion auf eine oder mehrere der
Phasen des Herzzyklus oder lokalen mechanischen
Eigenschaften des Herzens ausgeldst werden, wie
beispielsweise die Geschwindigkeit des Messfihlers
oder seine Beschleunigung.

[0043] Alternativ oder zusatzlich wird in einigen be-
vorzugten Ausfuhrungsformen der Erfindung das
System inhibiert, bis ein Stabilitdtszustand erreicht
wird. Zum Beispiel kann die Bestrahlung inhibiert
werden, solange nicht der Herzzyklus, der Herzrhyth-
mus, die Stabilitdt der Position des distalen Endes
der Sonde auf dem Herzgewebe, die Stabilitat der zy-
klischen Winkelbeziehung zwischen dem distalen
Ende der Sonde und dem Herzgewebe, die Stabilitat
des Kontaktes zwischen der Sonde und dem Gewe-
be einzeln oder mehrere davon.

[0044] Einige dieser Zustande kénnen aus Messun-
gen aulerhalb des Herzens bestimmt werden und
alle kénnen auf der Grundlage von Messungen, die
am Herzen selbst durchgefihrt werden, gemacht
werden.

[0045] In einigen bevorzugten Ausfiihrungsformen
der vorliegenden Erfindung werden, wie oben be-
schrieben, derartige Katheter perkutan eingeflihrt
und verwendet, um endokardial Kanéle in das Herz-
gewebe zu bohren, d. h. von innerhalb einer Kammer
des Herzens in das Myokard. In anderen bevorzug-
ten Ausfihrungsformen werden derartige Katheter
durch die Brustwand eingefiihrt und epikardial Kana-
le durch das Myokard und in eine Kammer des Her-
zens gebohrt.

[0046] Obwohl in den oben beschriebenen bevor-
zugten Ausfuhrungsformen der Katheter einen Mess-
fuhler an seinem distalen Ende umfasst, wird es an-
erkannt werden, dass einige der offenbarten Verfah-
ren angewandt werden kénnen, um TMR mit einer
groleren Wirksamkeit oder Sicherheit durchzufiih-
ren, selbst ohne die Verwendung des Messflihlers.
Zum Beispiel kann gemal den Prinzipien der vorlie-
genden Erfindung ein jeglicher geeigneter Laser ver-
wendet werden, um schiefwinkelige Kanéle in das
Myokard von innerhalb oder aulRerhalb des Herzens
zu bohren. In diesem Falle wird der Katheter bevor-
zugterweise so positioniert, dass Kanale auf der
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Grundlage einer Lebensfahigkeitskarte zu bohren,
die vor dem TMR-Eingriff erstellt worden ist.

[0047] Es sollte verstanden werden, dass wahrend
die Erfindung hierin im Zusammenhang mit TMR, wie
hierin definiert, und insbesondere bezogen auf das
Bohren von Léchern unter Verwendung von Laser-
licht beschrieben ist, ihre Anwendung breiter ist und
die Kontrolle von Bestrahlung des Herzens im allge-
meinen und die Bildung von einem oder mehreren
Bestrahlungswegen innerhalb des Myokards durch
Laserlicht oder durch andere Formen von Bestrah-
lung im Besonderen umfasst, Weiterhin sollte ver-
standen werden, dass der Begriff ,Koordinate", wie
hierin verwendet, eine jegliche der sechs Positions-
und Orientierungskoordinaten bezeichnet, z. B. die
drei Positions- und die drei Orientierungskoordina-
ten.

[0048] Gemal der vorliegenden Erfindung wird ein
System zum Durchflihren einer Revaskularisierungs-
behandlung eines Herzens eines Patienten bereitge-
stellt, wobei das System umfasst:

eine Konsole (28), die auerhalb des Patienten ange-
ordnet ist; und

eine Sonde (22), die funktionsfahig mit der Konsole
(28) verbunden ist, wobei die Sonde (22) einen Posi-
tionsmessfihler (36) und einen Wellenleiter (24) um-
fasst, um wenigstens einen Kanal (68; 88) in dem
Herzen zu erzeugen, dadurch gekennzeichnet, dass
die Sonde (22) eine Elektrode (42) zum Aufnehmen
eines physiologischen Merkmales des Herzens auf-
weist, die Sonde (22) eine Lebensfahigkeitskarte des
Herzens zum Anzeigen von lebensfahigem Gewebe
des Herzens erzeugt; und

die Konsole (28) eine Position der Sonde (22) und
eine Stelle zum Erzeugen des wenigstens einen Ka-
nals (68; 88) in dem lebensfahigen Gewebe des Her-
zens gemal der Lebensfahigkeitskarte bestimmt,
und die Konsole (28) auch die Revaskularisierungs-
behandlung an dem Herzen durch den Wellenleiter
(24) kontrolliert.

[0049] Bevorzugterweise umfasst das System ei-
nen Referenzmessfiihler, der funktionsfahig mit der
Konsole verbunden ist, um die Position der Sonde zu
bestimmen. Das System kann Feldgeneratorspulen
umfassen, die auBerhalb des Patienten angeordnet
sind.

[0050] Bevorzugterweise ist der Wellenleiter ein op-
tischer Wellenleiter. Bevorzugtererweise verwendet
der optische Wellenleiter einen Laser.

[0051] In einer bevorzugten Ausfuhrungsform der
vorliegenden Erfindung umfasst die Sonde einen
Hohlraum, der sich dadurch erstreckt. In einer bevor-
zugten Ausfuhrungsform kann ein Schneidinstrument
durch den Hohlraum bewegt werden.

[0052] Bevorzugterweise basiert die Lebensfahig-
keitskarte auf elektrophysiologischen Daten. In einer
anderen Ausflhrungsform basiert die Lebensfahig-
keitskarte auf biomechanischen Daten. Die Lebens-
fahigkeitskarte kann sowohl auf elektrophysiologi-
schen als auch auf biomedizinischen Daten beruhen.

[0053] Bevorzugterweise ist die Sande verlangert,
um eine Bestrahlungsbehandlung am Herzen bereit-
zustellen und weist ein distales Ende zum Eingriff in
das Herzgewebe eines Lebewesens auf, wobei der
Wellenleiter angepasst ist, um Strahlung auf das
Herzgewebe zur Bestrahlung desselben abzugeben,
und der Messfihler benachbart dem distalen Ende
der Sonde angeordnet ist, um Signale zur Verwen-
dung beim Kontrollieren der Behandlung zu erzeu-
gen eine Strahlenquelle, die mit dem Wellenleiter in
der Sonde gekoppelt ist; und eine Kontrolleinheit, die
ein Positionsstellglied umfasst, das die Koordinaten
der Sonde kontrolliert, so dass die Oberflache mit ei-
nem kontrollierbaren Winkel bestrahlt wird.

[0054] Bevorzugterweise umfasst die Sonde auch
einen Messfuhler benachbart ihrem distalen Ende,
wobei der Messfiihler der Kontrolleinheit Signale zu-
fuhrt.

[0055] In einer bevorzugten Ausfiihrungsform der
vorliegenden Erfindung 16st die Kontrolleinheit die
Bestrahlungsquelle in Reaktion auf Anderungen in
den Signalen aus.

[0056] Bevorzugterweise kontrolliert die Kontrollein-
heit die Strahlenquelle, um Kanale mit einer er-
wlinschten Tiefe zu bohren. Bevorzugterweise be-
stimmt die Kontrolleinheit die Tiefe der Kanale auf der
Grundlage der Signale, um die Bestrahlungsquelle
zu kontrollieren, um Kanale mit einer erwlinschten
Tiefe zu bohren.

[0057] In einer bevorzugten Ausfiihrungsform der
Erfindung 16st die Kontrolleinheit die Strahlenquelle
in Reaktion auf Anderungen in den Signalen aus. Be-
vorzugterweise 16st die Kontrolleinheit die Strahlen-
quelle in Reaktion auf Phasen des Herzzyklus aus.

[0058] In einer bevorzugten Ausfiihrungsform der
Erfindung 16st die Kontrolleinheit die Strahlenquelle
auf der Grundlage eines lokalen mechanischen
Merkmals des Herzens aus. Bevorzugterweise um-
fasst das lokale mechanische Merkmal eines oder
mehrere der folgenden Merkmale: eine Position ei-
nes Messflhlers, der mit einem Abschnitt mit dem
Herzen gekoppelt ist; eine Geschwindigkeit eines
Messflihlers, der mit einem Abschnitt des Herzens
gekoppelt ist; eine Beschleunigung eines Messflh-
lers, der mit einem Abschnitt des Herzens gekoppelt
ist; und eine Orientierung eines Messflhlers bezlg-
lich eines Abschnittes des Herzens.
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[0059] In einer bevorzugten Ausfuhrungsform der
Erfindung 16st die Kontrolleinheit die Strahlenquelle
nur aus, wenn ein stabiler Zustand vorliegt. Bevor-
zugterweise umfasst der stabile Zustand einen oder
mehrere der folgenden Zustande: Stabilitat des Herz-
zyklus innerhalb einer gegebenen Stabilitat; Stabilitat
des Herzrhythmus innerhalb einer gegebenen Stabi-
litat; Stabilitdt der Position des distalen Endes der
Sonde auf dem Gewebe innerhalb einer gegebenen
Stabilitat; Stabilitat der zyklischen winkeligen Bezie-
hung zwischen dem distalen Ende der Sonde und
dem Gewebe innerhalb einer gegebenen Stabilitat;
und stabiler Kontakt zwischen der Sonde und denn
Gewebe.

[0060] Der Stabilitatszustand kann von einer Mes-
sung abgeleitet werden, die aulierhalb oder inner-
halb eines zu behandelnden Patienten gemacht wird,
je nachdem wie angemessen.

[0061] Die vorliegende Erfindung wird genauer aus
der folgenden detaillierten Beschreibung ihrer bevor-
zugten Ausfuhrungsform zusammen mit den Zeich-
nungen verstanden werden.

KURZE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN

[0062] Fig. 1A ist eine schematische Darstellung
des Kathetersystems gemal einer bevorzugten Aus-
fuhrungsform der vorliegenden Erfindung zur Anwen-
dung bei Bestrahlungsbehandlung wie beispielswei-
se TMR;

[0063] Fig. 1B ist eine schematische Darstellung,
die Details des distalen Endes des Katheters von
Fig. 1A gemal einer bevorzugten Ausfuhrungsform
der vorliegenden Erfindung zeigt;

[0064] Fig. 2A ist eine schematische Querschnitts-
darstellung eines menschlichen Herzens, in das der
Katheter von Fig. 1A und 1B zum Durchfihren einer
Bestrahlungsbehandlung gemal einer bevorzugten
Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfindung, wie
beispielsweise eines TMR-Eingriffes darin, einge-
fuhrt ist;

[0065] Fig. 2B ist eine schematische Querschnitts-
detailansicht, die einen Kanal zeigt, der in das Gewe-
be des Herzens von Fig. 2A gemal einer bevorzug-
ten Ausflihrungsform der vorliegenden Erfindung ge-
bohrt ist;

[0066] Fig. 3A, 3B und 3C sind schematische Quer-
schnittsdarstellungen, die Details der distalen Enden
von Kathetern gemaR alternativen bevorzugten Aus-
fuhrungsformen der vorliegenden Erfindung zur An-
wendung bei der Bestrahlungsbehandlung wie bei-
spielsweise TMR zeigen;

[0067] Fig. 4A ist eine schematische Darstellung,

die Details des distalen Endes eines weiteren Kathe-
ters gemal einer bevorzugten Ausflihrungsform der
vorliegenden Erfindung zur Anwendung bei der Be-
strahlungsbehandlung wie beispielsweise TMR zeigt;

[0068] Fig. 4B ist eine schematische Querschnitts-
detailansicht eines menschlichen Herzens, gegen
den die auRere Oberflaiche des Katheters von
Fig. 4A gemal einer weiteren bevorzugten Ausfih-
rungsform der vorliegenden Erfindung zum Durch-
fuhren von Bestrahlung, wie beispielsweise in einem
TMR-Eingriff, in Eingriff gebracht ist;

[0069] Fig. 4C ist eine schematische Darstellung,
die Details des distalen Endes von noch einem wei-
teren Katheter gemaR einer bevorzugten Ausfih-
rungsform der vorliegenden Erfindung zur Anwen-
dung bei der Bestrahlungsbehandlung, wie beispiels-
weise TMR, zeigt;

[0070] Fig. 5 ist eine schematische Darstellung, die
Details des distalen Endes von noch einem weiteren
Katheter gemaR einer alternativen bevorzugten Aus-
fuhrungsform der vorliegenden Erfindung zur Ver-
wendung bei Bestrahlungsbehandlung, wie bei-
spielsweise TMR, in Kontakt mit dem Gewebe eines
menschlichen Herzens zeigt; und

[0071] Fig. 6 ist ein Flussdiagramm, das einen Ein-
griff fir Bestrahlungsbehandlung wie beispielsweise
TMR geman einer bevorzugten Ausfiihrungsform der
vorliegenden Erfindung zeigt.

DETAILIERTE BESCHREIBUNG VON BEVORZUG-
TEN AUSFUHRUNGSFORMEN

[0072] Es wird im folgenden Bezug genommen auf
Fig. 1A und 1B, die schematisch ein System 20 fur
TMR darstellen, einschliellich eines Katheters 22
zum Einfihren in den Koérper eines Lebewesens ge-
man einer bevorzugten Ausfuhrungsform der vorlie-
genden Erfindung. Der Katheter 22 umfasst einen op-
tischen Wellenleiter 24, bevorzugterweise eine Infra-
rot Ubertragende optische Faser oder eine hohle Wel-
lenleiterréhre, die zum Ubertragen von CO,-Laser-
strahlung geeignet ist, wie in der Technik bekannt. Al-
ternativ kann der Wellenleiter 24 von einer Art sein,
die gleichermalien in der Technik bekannt ist und die
sichtbare, nahe Infrarot- oder nahe Ultraviolett-Wel-
lenlangen Ubertragt. Bevorzugterweise fokussiert
eine Fokussierungslinse 32, gemal einer alternati-
ven bevorzugten Ausfiihrungsform der vorliegenden
Erfindung, am distalen Ende 34 des Katheters 22 die
Laserstrahlung von dem Wellenleiter 24 in das Herz-
gewebe, wie unten beschrieben werden wird.

[0073] Der Katheter 22 ist an seinem proximalen
Ende 26 mit einer Konsole 28 verbunden, die eine
Laserquelle 30 umfasst, die optisch mit dem Wellen-
leiter 24 gekoppelt ist. Die Quelle 30 umfasst bevor-
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zugterweise einen CO,-Laser oder, alternativ, einen
Ho:YAG- oder Excimer-Laser, aber es wird den Fach-
leuten klar sein, dass andere Arten von gepulsten
Hochleistungslasern in gleicher Weise mit geeigne-
ten Anderungen des Wellenleiters und anderer Ele-
mente des Systems 20 verwendet werden kdnnen.
Bevorzugterweise umfasst die Konsole 28 auch eine
Signalverarbeitungsschaltung 44 ebenso wie eine
Anzeige 46 und Anwenderkontrollen 48, die in einer
Kontrolleinheit umfasst sind. Im allgemeinen Uber-
nimmt die Kontrolleinheit die Signalaufnahme, die
Berechnung und andere Funktionen des Systems,
die unten beschrieben sind.

[0074] Der Katheter 22 umfasst einen Positions-
messflihler 36, der in einer bekannten Position be-
nachbart dem distalen Ende 34 befestigt ist. Bevor-
zugterweise umfasst der Messfihler 36 drei nicht
konzentrische Miniaturspulen 38, wie in der oben er-
wahnten PCT-Veroffentlichung WO 96/05768 be-
schrieben, obwonhl alternativ andere Arten von Positi-
onsmessfihlern in dhnlicher Weise verwendet wer-
den kénnten. Die Spulen 38 erzeugen elektrische Si-
gnale in Antwort auf ein magnetisches Feld, das
durch Feldgeneratorspulen (nicht in den Figuren ge-
zeigt) auBerhalb des Kdrpers angelegt wird. Diese Si-
gnale werden vermittels Leitungen 40 im Katheter 22
zur Schaltung 44 Ubertragen, die sie analysiert, um
sechsdimensionale  Positions- und  Orientie-
rungskoordinaten vom distalen Ende 34 zu bestim-
men. Diese Koordinaten werden beim Positionieren
von Katheter 22 vor dem Bohren von Léchern in das
Myokard verwendet, wie unten beschrieben werden
wird. In einigen bevorzugten Ausfiihrungsformen der
Erfindung kénnen weniger als sechs Koordinaten,
beispielsweise nur ein oder zwei Orientierungskoor-
dinaten, erforderlich sein, wie aus dem Kontext der
Ausfuhrungsformen ersichtlich sein wird.

[0075] Wie in Fig. 1B gezeigt umfasst der Katheter
22 bevorzugterweise auch eine Elektrode 42 an sei-
nem distalen Ende zum Aufnehmen von elektrischen
Potentialen in Herzgewebe benachbart dem distalen
Ende 34. Lokale Elektrogrammsignale von der Elek-
trode 42 werden in gleicher Weise durch die Drahte
40 zur Schaltung 44 (bertragen. Bevorzugterweise
werden diese Signale verwendet, um die Laserquelle
30 auszulésen, am bevorzugtesten wahrend des Re-
fraktarabschnittes der Elektrogrammwellenform.

[0076] In einer bevorzugten Ausfiihrungsform der
vorliegenden Erfindung wird das Herz 50 kinstlich
stimuliert. Dieses Stimulieren ist besonders wichtig
im Falle von zuvor existierenden Herzrhythmussto-
rungserkrankungen. Das Stimulieren kann durch ex-
ternes Stimulieren oder durch Einfuhren eines zu-
satzlichen Stimulierungskatheters erfolgen, wie in
der Technik bekannt. Alternativ kénnen Stimulie-
rungspulse an der Elektrode 42 angelegt werden
oder es kann eine getrennte Stimulierungselektrode

dem Katheter 22 hinzugefiigt werden.

[0077] Obwohl das Kathetersystem 20 unter Bezug-
nahme auf bestimmte Arten von Messfuhlern gezeigt
und beschrieben wird, wird verstanden werden, dass
der Katheter 22 andere Messflihler oder andere Ar-
ten von Elementen umfassen kann, wie in der Tech-
nik bekannt. Zum Beispiel kénnen zuséatzliche Elek-
troden an oder benachbart dem distalen Ende 34
oder an dem Katheter 22 selbst oder auf einer Struk-
tur, die an diesem Katheter befestigt ist, platziert wer-
den, wie beispielsweise in der US provisional patent
application Nr. 60/011,724, eingereicht am 15. Febru-
ar 1996 und auf den Inhaber der vorliegenden Anmel-
dung Ubertragen, beschrieben. Diese Mehrfachelek-
troden kénnen verwendet werden, um, beispielswei-
se, die elektrische Leitgeschwindigkeit in dem Herz-
gewebe benachbart dem Katheter 22 zu messen,
und die TMR-Behandlung, wie unten beschrieben
werden wird, wird bevorzugterweise an Stellen mit
geringer Leitgeschwindigkeit konzentriert.

[0078] Der Messfiihler 36 kann weiter einen in der
Technik bekannten, geeigneten Miniaturpositions-
messfihler umfassen, wie beispielsweise andere Ar-
ten von auf Magnetfelder ansprechenden Messflih-
lern oder Ultraschallpositionsmessfithler. Bevorzug-
ter Weise umfasst der Katheter 22 auch einen Biege-
mechanismus, wie er in der Technik bekannt ist (aber
aus Grinden der Einfachheit in den Figuren nicht ge-
zeigt ist), zum Steuern des distalen Endes 34. Zum
Beispiel kann der Katheter 22 einen Doppelradius-
mechanismus umfassen, wie er in der Technik be-
kannt ist, wobei sich der Katheter in zwei im allgemei-
nen gegensatzliche Richtungen mit einer unter-
schiedlichen Radiusbiegung in einer jeden der zwei
Richtungen biegt. Ein bevorzugter Apparat zum Bie-
gen des distalen Endes eines Katheters ist in einer
PCT-Patentanmeldung mit dem Titel ,MAPPING CA-
THETER" beschrieben, die am gleichen Tag wie die
vorliegende Anmeldung eingereicht und auf den glei-
chen Inhaber ibertragen ist.

[0079] Fig. 2A ist eine schematische Querschnitts-
ansicht, die den Katheter 22 in das Herz 50 eines Le-
bewesens gemal einer bevorzugten Ausflihrungs-
form der vorliegenden Erfindung eingefiihrt zeigt. Der
Katheter 22 wird perkutan in das Vaskularsystem des
Lebewesens eingefihrt, beispielsweise durch die Fe-
moralarterie, und wird durch die Aorta 52 in den lin-
ken Ventrikel 54 von Herz 50 vorgeschoben. Das dis-
tale Ende 34 wird gegen das Endokard 56 in einer er-
wulinschten Position und Orientierung positioniert und
bohrt Lécher darin, wie unten beschrieben werden
wird.

[0080] Wie in Fig. 2A gezeigt wird bevorzugterwei-
se ein zweiter Referenzkatheter 58 auch durch die
Vaskulatur eingefiihrt und im Herzen 50, beispiels-
weise im rechten Ventrikel 60, oder in einer der Koro-
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nararterien befestigt. Der Referenzkatheter 58 um-
fasst einen Positionsmessfuhler 62, bevorzugterwei-
se von der gleichen Art wie Messfuhler 36. Die Posi-
tion von Katheter 58 im Herzen 50 wird bevorzugter-
weise verifiziert durch das Herz abbildende Verfah-
ren, wie beispielsweise Rontgen, CT oder Ultra-
schallabbildung. Auf diese Weise kdnnen die Positi-
ons- und/oder Orientierungskoordinaten von Kathe-
ter 58, die aus Signalen bestimmt werden, die vom
Messfihler 62 erzeugt werden, mit der Form und den
Merkmalen des Herzens zur Deckung gebracht wer-
den. Diese Koordinaten werden verwendet, um einen
Referenzrahmen zu etablieren, der am Herzen 50 an-
gebracht ist, auf den sich die Koordinaten des dista-
len Endes von Katheter 22 beziehen.

[0081] Alternativ kann ein Referenzelement (nicht in
den Figuren gezeigt), das einen Positionsmessfihler
62 enthalt, an der AuRenseite des Korpers des Lebe-
wesens befestigt werden. In diesem Fall werden die
Koordinaten des Referenzelementes, die aus Signa-
len bestimmt werden, die durch den Messfiihler 62
erzeugt werden, verwendet, um einen Referenzrah-
men zu etablieren, der mit dem Koérper befestigt ist,
auf den sich die Koordinaten des distalen Endes des
Katheters 22 beziehen. Bevorzugterweise wird der
Messfuhler 62 frei gegeben, um synchron zu dem At-
men und/oder dem Herzschlag des Lebewesens zu
arbeiten.

[0082] Weiterhin alternativ oder zusatzlich kénnen
die Koordinaten von Messflihler 36 mit einer geome-
trischen Karte des Herzens, z. B. hergestellt geman
der oben erwdhnten  US-Patentanmeldung
08/595,365, oder mit einer Lebensfahigkeitskarte des
Herzens, wie unten beschrieben, zur Deckung ge-
bracht werden. Derartige Lebensfahigkeitskarten
kénnen hergestellt werden durch den Apparat und
das Verfahren, die im Detail in einer PCT-Anmeldung
vom gleichen Tage mit dem Titel ,CARDIAC ELEC-
TROMECHANICS" beschrieben sind, die auf den In-
haber der vorliegenden Erfindung Gbertragen ist.

[0083] Fig. 2B ist eine schematische Querschnitts-
darstellung, die Details vom Katheter 22 zeigt, der ei-
nen Kanal 68 in das Myokard 66 von Herz 50 gemaf
einer bevorzugten Ausfuhrungsform der vorliegen-
den Erfindung bohrt. Das distale Ende 34 von Kathe-
ter 22 greift bevorzugterweise in das Endokard 56 in
einem schiefen Winkel 8 ein, der als der Winkel zwi-
schen der optischen Achse 70 von Linse 32 und einer
Achse 72 senkrecht zur Oberflache des Endokards
56 definiert ist. Als Ergebnis wird der Kanal 68 durch
das Endokard 56 bis zu einer erwuinschten Tiefe d in-
nerhalb des Myokards 66 in dem schiefen Winkel 6
gebohrt. Bevorzugterweise ist d weniger oder gleich
8 mm verglichen mit Verfahren zur TMR, die in der
Technik bekannt sind, bei denen Kanale vollstandig
durch das Myokard 66 gebohrt werden oder wenigs-
tens bis zu einer Tiefe von 10 bis 30 mm. Bevorzug-

tererweise ist d weniger oder gleich 6 mm und am be-
vorzugtesten ist es etwa gleich 3 mm.

[0084] Die Verwendung von Katheter 22, um derar-
tige flache, schiefwinkelige Kanale wie Kanal 68 zu
bohren, erlaubt, dass Blut vom Ventrikel 54 eine ver-
gleichsweise grof’e Anzahl von Sinusoiden innerhalb
des Myokards 66 erreicht, wahrend eine unnétige Be-
schadigung des Herzgewebes beschrankt wird. Wei-
terhin sind die flachen, schiefwinkeligen Kanale wirk-
samer darin, Blut zum inneren Abschnitt von Myokard
66 zu fuhren, am nachsten zum Ventrikel 54, wobei
dieser Abschnitt dazu neigt, am meisten unter Ischa-
mie zu leiden.

[0085] Bevorzugterweise weisen die in das Herzge-
webe gebohrten Lécher 68 einen Durchmesser von 1
mm auf. In einigen bevorzugten Ausfiihrungsformen
der vorliegenden Erfindung werden die Locher 68
eher mit einem elliptischen als mit einem kreisférmi-
gen Querschnitt gebohrt. Die elliptischen Locher wei-
sen eine groRere Oberflache auf als kreisformige Lo6-
cher mit der gleichen Querschnittsflache und kénnen
damit wirksamer beim Erhéhen der Perfusion von
Blut in das Myokard 66 sein. Bevorzugterweise ist der
Wellenleiter 24 an dem distalen Ende des Katheters
aufgeweitet, um ein Laserstrahlabgabeprofil mit einer
Form wund einem Durchmesser bereitzustellen,
die/der im wesentlichen der erwlinschten Form und
dem erwunschten Durchmesser der zu bohrenden
Lécher entspricht. Zusatzlich oder alternativ kdnnen
die Linsen 32 ein winkelig nicht gleichférmiges Fo-
kussierungselement, das in der Technik bekannt ist,
umfassen, beispielsweise eine zylindrische Linse
zum Erzeugen des erwinschten nicht kreisférmigen
Strahlprofils.

[0086] In einigen bevorzugten Ausfiihrungsformen
der vorliegenden Erfindung wird der Laserstrahl auf
das Herzgewebe mit einer ausreichend hohen Leis-
tungsdichte fokussiert, um Schockwellen in dem Ge-
webe zu erzeugen. Wenn die Laserquelle 30 einen
CO,-Laser umfasst, betragt die Leistungsdichte be-
vorzugterweise wenigstens 1 MW/cm?. Die Schock-
wellen wirken mit der ablativen Wirkung des Laser-
strahls zusammen, der auf dem Gewebe auftrifft, um
Kanale 68 im Myokard 66 zu bohren, von denen man
glaubt, dass sie bei der Verbesserung der Perfusion
des Myokards wirksamer sind als durch Ablation al-
leine gebohrte Locher.

[0087] Somit ist Fig. 3A eine schematische Quer-
schnittsdarstellung des distalen Endes 34 von Kathe-
ter 22 gemal einer alternativen bevorzugten Ausfuh-
rungsform der vorliegenden Erfindung, bei der ein
Abschnitt des distalen Endes des Katheters, der dem
Welleleiters 24 benachbart ist, so geformt ist, dass er
eine konkave reflektierenden Oberflache 35 bildet.
Diese Oberflache fokussiert und konzentriert
Schockwellen, die durch den Laserstrahl erzeugt
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werden und auf dem Herzgewebe auftreffen, um die
Wirksamkeit der dadurch gebohrten Kanale 68 zu er-
héhen.

[0088] Fig. 3B ist eine schematische Querschnitts-
darstellung des distalen Endes 34 gemal einer wei-
teren, ahnlichen bevorzugten Ausfiihrungsform der
vorliegenden Erfindung. In diesem Falle steht der
Wellenleiter 34 nicht wesentlich Gber die reflektieren-
de Oberflache 35 vor, wie in Fig. 3A, sondern ist viel-
mehr im allgemeinen mit der Oberflache blndig. Die
Form des distalen Endes 34 des Katheters 22, der in
Fig. 3B gezeigt ist, kann weniger dazu neigen, inner-
halb des Bereiches der Oberflache 24 den Wellenlei-
ter 24 zu beschadigen und Fremdsubstanzen einzu-
fangen, wie beispielsweise Blutgerinnsel, als die in
Fig. 3A gezeigte.

[0089] Es wird verstanden werden, dass die Konfi-
gurationen des Wellenleiters 24 und der Oberflache
35 oder der Schirmflache 38 in Fig. 3A und 3B zu
Zwecken der Veranschaulichung gezeigt sind und
andere Konfigurationen in ahnlicher Weise verwen-
det werden kdnnen, um die erwiinschte Wirkung des
Fokussierens von Schockwellen in das Herzgewebe
zu erreichen. Das Ende des Wellenleiters kann ent-
weder bindig sein oder von der Oberflache vorste-
hen und kann entweder zentriert sein, wie in den Fi-
guren gezeigt, oder bezlglich des distalen Endes 34
des Katheters 22 aulRerhalb des Zentrums sein. Wei-
terhin ist es nicht erforderlich, dass die optischen Fa-
sern durch die gesamte Lange des Katheters 22 in ei-
nem einzelnen Bindel reichen, wie in Fig. 3A und 3B
gezeigt, vielmehr kénnen sie radial innerhalb des Ka-
theters verteilt sein und dann am distalen Ende 34
zusammengefihrt sein.

[0090] Fig. 3C ist eine schematische Querschnitts-
darstellung des distalen Endes 34 gemafR einer noch
weiteren bevorzugten Ausfuhrungsform der vorlie-
genden Erfindung, die besonders nitzlich ist, wenn
die Laserquelle 30 einen Ho:YAG- oder einen ande-
ren Laser im nahen Infrarotbereich umfasst. Der in
Fig. 3C gezeigte Wellenleiter 24 umfasst bevorzug-
terweise ein Blindel aus optischen Faser 37, die ver-
schweil3t und, wie in der Technik bekannt ist, am dis-
talen Ende aufgeweitet sind, um eine konkave
Schirmflache 38 zu bilden. Alternativ kann der Wel-
lenleiter eine einzelne Faser umfassen, deren dista-
les Ende geschliffen und poliert ist, um eine konkave
Struktur ahnlich der Schirmflache 38 auszubilden.
Wie die oben beschriebene reflektierende Oberfla-
che 35 fokussiert und konzentriert die Schirmflache
38 die vom Laser erzeugten Schockwellen.

[0091] Unter erneuter Bezugnahme auf Fig. 2B
werden die bezlglich des Messfiihlers 36 bestimm-
ten Positions- und Orientierungskoordinaten verwen-
det, um sicherzustellen, dass das distale Ende 34
des Katheters 22 richtig positioniert ist, bevor der Ka-

nal 68 gebohrt wird. Bevorzugterweise werden die
vom Messflhler 36 erzeugten Signale verwendet, um
die Laserquelle 30 freizugeben, so dass die Quelle
30 nur feuert, wenn das distale Ende 34 geeignet po-
sitioniert und orientiert ist. Alternativ kénnen die
durch den Messfiihler 36 erzeugten Signale verwen-
det werden, um einen SchlieBmechanismus (in den
Figuren nicht gezeigt) freizugeben, der den Laser-
strahl unterbricht und verhindert, dass dieser den
Wellenleiter 24 erreicht, ausgenommen, wenn das
distale Ende 34 in geeigneter Weise positioniert und
orientiert ist. Weiterhin bevorzugterweise ist die Kon-
sole 28 mit Positions- und Orientierungskoordinaten
entsprechend einer Vielzahl von Kanalen vorpro-
grammiert, ahnlich wie Kanal 68. Wenn das distale
Ende 34 Gber das Myokard 66 in Ventrikel 54 bewegt
wird, wird die Quelle 30 freigegeben, um zu feuern,
wann immer das distale Ende die geeigneten, vorpro-
grammierten Positions- und Orientierungskoordina-
ten erreicht, um einen der Kanéle zu bohren. Nach-
dem jeder Kanal gebohrt ist, wird seine Position be-
vorzugterweise durch die Konsole 28 aufgezeichnet
und kann auf einer Karte des Herzens, wie hierin be-
schrieben, markiert werden.

[0092] Wie in Fig. 2B gezeigt, wird die Elektrode 42
mit dem Endokard 56 in Kontakt gebracht, um Elek-
trogrammsignale von dem Herzen aufzunehmen. Be-
vorzugterweise wird die Elektrode 42 verwendet, um
eine Lebensfahigkeitskarte des Herzens 50 zu erzeu-
gen, wie in den oben erwahnten US-Patentanmel-
dungen 08/595,365 und 60/009,769 beschrieben, be-
vor die Laserquelle 30 abgefeuert wird. Diese Karte
kann von innerhalb des Herzens hergestellt werden,
wie hier gezeigt, oder alternativ von aufRerhalb des
Herzens, wie, beispielsweise, in Fig. 4B dargestellt.
Um die Karte herzustellen, wird die Elektrode 42 ent-
lang des Endokards 56 in einem im Allgemeinen spi-
ralférmigen Muster bewegt, bevorzugterweise am
Apex 57 beginnend und zur Aorta 52 hinauf bewegt.
Die Lebensfahigkeitskarte wird verwendet, um Berei-
che des Myokards 66 zu identifizieren, die ischa-
misch, aber noch lebensfahig sind verglichen mit an-
deren Bereichen, die entweder eine adaquate Perfu-
sion zeigen oder die ihre Lebensfahigkeit infolge Inf-
arzierung oder verlangerter Ischamie verloren haben.
Derartige ischamische Bereiche werden durch einige
oder alle der folgenden Merkmale gekennzeichnet:
(1) geringe oder keine Antwort auf Aktivierungssigna-
le; (2) geringe oder keine diastolische Expansion
und/oder systolische Kontraktion; (3) niedrige Leitge-
schwindigkeit; (4) niedrige Elektrogrammsignalho-
hen; und (5) Vorhandensein von Verletzungsstro-
men.

[0093] Bevorzugterweise wird die TMR-Behandlung
in den ischamischen, aber noch lebensfahigen Berei-
chen durchgefiihrt. Weiterhin wird bevorzugterweise
die Behandlung unmittelbar nach der Infarzierung
durchgefihrt, um die Ischamie zu lindem und eine
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weitere Schadigung des Herzgewebes zu verhin-
dern.

[0094] Fig. 4A ist eine schematische Darstellung,
die Details des distalen Endes 34 eines zur Seite feu-
ernden Katheters 74 zeigt, der Katheter 22 geman ei-
ner alternativen bevorzugten Ausfuhrungsform der
vorliegenden Erfindung ersetzt. Der Katheter 74 um-
fasst den Positionsmessfihler 36 und den Wellenlei-
ter 24, die mit der Konsole 28 am proximalen Ende
des Katheters (nicht in der Figur gezeigt) in einer Art
und Weise gekoppelt sind, die im Wesentlichen ahn-
lich derjenigen ist, die unter Bezugnahme auf Kathe-
ter 22 beschrieben ist. In Katheter 74 lenkt jedoch ein
optisches Ablenkungselement 76, wie es in der Tech-
nik bekannt ist, den Strahl aus Laserenergie, der
durch den Wellenleiter 24 Ubertragen wird, ab, so
dass der Strahl aus dem distalen. Ende 34 entlang
der Achse 70 in einem vorbestimmten schiefen Win-
kel emittiert wird.

[0095] Der Katheter 74 umfasst bevorzugterweise
auch einen Hohlraum 78, der bevorzugterweise als
ein Saugkanal dient, der an einer Offnung 80 an oder
nahe dem distalen Ende 34 endet. Der Hohlraum 78
ist mit einer geeigneten Pumpe oder einer anderen
Saugvorrichtung, wie sie in der Technik bekannt ist,
an die Konsole 28 gekuppelt. Der Hohlraum 78 kann
auch fur andere Zwecke verwendet werden, so z. B.
zum Spiulen oder Befeuchten des distalen Endes des
Wellenleiters 24 und/oder von Herzgewebe benach-
bart dazu und/oder zum Durchfiihren einer chirurgi-
schen Miniaturvorrichtung (in Fig. 4C unten gezeigt)
durch die Offnung 80.

[0096] Der Katheter 74 kann bevorzugterweise eine
oder mehrere Elektroden, wie die Elektrode 42 im Ka-
theter 22, und einen Ablenkungsmechanismus um-
fassen zum Steuern des Katheters wie oben be-
schrieben. Diese Elemente sind aus Griinden der
Einfachheit in Fig. 4A nicht gezeigt.

[0097] Fig. 4B ist eine schematische Querschnitts-
darstellung, die ein Detail des Herzens 50 zeigt und
bei der der Katheter 74 einen schiefwinkeligen
TMR-Kanal 88 gemall einer bevorzugten Ausfuh-
rungsform der vorliegenden Erfindung bohrt. In die-
ser Ausfuhrungsform wird der Katheter 74 durch Ein-
schnitte in die Brustwand und in das Perikard des Le-
bewesens eingefihrt, wie in der Technik bekannt, be-
vorzugterweise minimalinvasive Einschnitte mit einer
Weite von 1 bis 2 cm, und mit dem Epikard 82 in Ein-
griff gebracht. Ein Abschnitt des Katheters 74 be-
nachbart zu und umfassend das distale Ende 34 wird
tangential entlang der Oberflache des Epikards an ei-
ner erwiinschten Position platziert. Bevorzugterweise
wird der Hohlraum 78 abgesaugt, um ein partielles
Vakuum an der Offnung 70 zu erzeugen, wodurch
das distale Ende 34 an der Position verankert wird.
Alternativ kann eine chirurgische Vorrichtung durch

den Hohlraum 78 geflihrt werden (wie z. B. in Fig. 4C
gezeigt) und verwendet werden, um den Katheter 74
mechanisch durch Ergreifen des Epikards 82 zu ver-
ankert, anstelle der Verwendung von Saugen zu die-
sem Zweck. Die Laserquelle 30 wird aktiviert, so dass
der Kanal 88 durch das Myokard 66 und das Endo-
kard 56 in den Ventrikel 54 in der erwlinschten Posi-
tion und in dem vorherbestimmten Winkel gebohrt
wird.

[0098] Positionsanzeigen vom Messflhler 36 kon-
nen verwendet werden, um eine geometrische Karte
der aulieren Oberflache des Herzens 50 zu erzeu-
gen. Diese Anzeigen kénnen mit anderen geometri-
schen Karten der inneren Oberflache des Herzens
zur Deckung gebracht werden, die hergestellt wer-
den, wie beispielsweise in der oben beschriebenen
US-Patentanmeldung 08/595,365 beschrieben. Die
auleren und inneren Karten werden dann vergli-
chen, um die Starke des Herzgewebes an der Stelle
des Katheters 74 zu bestimmen. Wenn der Katheter
74 eine geeignete Elektrode, wie oben beschrieben,
umfasst, kann auch die elektrische Aktivitat auf der
aulieren Oberflache des Herzens 50 kartiert werden.

[0099] Es wird verstanden werden, dass der Kathe-
ter 74 in ahnlicher Weise verwendet werden kann,
um Kanéle, wie der in Fig. 2B gezeigte Kanal 68, von
der Innenseite des Ventrikels 54 zu bohren. In die-
sem Falle wird der distale Abschnitt des Katheters
bevorzugterweise tangential gegen das Endokard 56
positioniert. Bevorzugterweise wird die Position des
Katheters 74 mit topographischen Merkmalen von
Ventrikel 54 zur Deckung gebracht wie, beispielswei-
se, in der oben erwahnte provisional application vom
03. Januar 1997 beschrieben.

[0100] Unabhangig davon, ob der Katheter 74 von
innerhalb oder auflerhalb des Herzens 50 arbeitet,
wird anerkannt werden, dass die tangentiale Platzie-
rung des Katheters 74, insbesondere wenn er in Ver-
bindung mit Saugen durch die Offnung 80 verwendet
wird, gewahrleistet, dass der Katheter stabil bleiben
wird, wahrend die Kanale 68 oder 88 gebohrt werden.
Wegen dieser tangentialen Positionierung werden
die Kanale mit dem erwlinschten Winkel gebildet, wie
durch das optische Ablenkungselement 76 bestimmt.

[0101] Fig. 4C ist eine schematische Darstellung,
die Details des distalen Endes 34 eines seitlich feu-
ernden Katheters 75 gemal einer weiteren Ausfih-
rungsform der vorliegenden Erfindung zeigt, der den
Katheter 74 ersetzt. Der Katheter 74 umfasst ein chi-
rurgisches Schneidinstrument 79, das innerhalb des
Hohlraumes 78 enthalten ist. Das Instrument 79 wird
durch die Offnung 80 hinaus gefiihrt, um einen klei-
nen Einschnitt in die z&he, auliere Schicht des Herz-
gewebes zu machen, wobei der Laserstrahl durch
den Einschnitt abgefeuert wird, um einen Kanal im
weicheren Myokard 66 zu erzeugen.
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[0102] Der optische Wellenleiter 24 in Katheter 75
umfasst bevorzugterweise ein flexibles faseropti-
sches Bundel, das innerhalb eines zuséatzlichen
Hohlraumes 77 des Katheters enthalten ist. Bevor-
zugterweise wird der Wellenleiter 24 innerhalb des
Katheters zuriickgezogen, wahrend das Schneidin-
strument seinen Schnitt macht, und wird dann distal
des Katheters durch eine Offnung 71 ausgefahren,
um Laserenergie in den Einschnitt abzugeben. Auf
diese Weise wird der Laserimpuls mit grof3erer Prazi-
sion an der erwlnschten Stelle im Myokard abgege-
ben.

[0103] Fig. 5 ist eine schematische Darstellung, die
Details von einem weiteren Katheter 90 zur Verwen-
dung beim TMR gemaR einer bevorzugten Ausflh-
rungsform der vorliegenden Erfindung zeigt. Der Ka-
theter 90 umfasst den Wellenleiter 24, die Linse 32
und den Positionssensor 36 und ist an die Konsole 28
im Wesentlichen wie oben unter Bezugnahme auf
Katheter 20 beschrieben gekuppelt. Zusatzlich um-
fasst der Katheter 90 einen Ultraschallwandler 92.
Bevorzugterweise umfasst der Wandler 92 eine
Wandleranordnung, wie sie in der Technik bekannt
ist, die einen Strahl 94 emittiert, der Uber einen Be-
reich von Winkeln distal zu dem distalen Ende 34 des
Katheters 90 gesteuert werden kann. Alternativ kann
zum Uberwachen der Starke der Herzwand, wie un-
ten beschrieben werden wird, ein einzelnes Wandler-
element in ahnlicher Weise verwendet werden. Der
Wandler 92 ist vermittels Drahten 40 mit der Signal-
verarbeitungsschaltung 44 gekuppelt.

[0104] Der Katheter 90 wird bevorzugterweise mit
dem Herzgewebe 50 in schiefwinkeligem Kontakt ge-
bracht, z. B. mit dem Endocard 56, wie in Fig. 5 ge-
zeigt. Die von der Schaltung 44 von dem Wandler 92
aufgenommenen Signale werden verwendet, um
eine Starke t der Wand des Herzens 50 zu messen.
Die gemessene Starke wird bevorzugterweise bei
der Bestimmung einer optimalen Tiefe verwendet, zu
der der Kanal 68 gebohrt werden soll, so dass die La-
serquelle 30 entsprechend kontrolliert werden kann.
Weiterhin kénnen bevorzugterweise nach einem je-
den Puls oder mehreren Pulsen der Laserquelle die
Wandlersignale verwendet werden, um die Tiefe und
Richtung von Kanal 68 zu messen und bestimmen,
ob die optimale, erwilinschte Tiefe erreicht worden ist
und ob der Katheter richtig gezielt hat.

[0105] Zusatzlich wird bevorzugterweise der Wand-
ler 92 verwendet, um die Wandstarke t dynamisch zu
Uberwachen, wobei eine Vielzahl von Messungen
Uber die Dauer eines jeden Herzzyklus gemacht wird.
Bevorzugterweise wird diese dynamische Messung
verwendet, um die Laserquelle 30 auszuldésen, so
dass die Quelle wahrend der lokalen systolischen
Kontraktion abgefeuert wird, wenn die Wand des
Herzens 50 ihre groRte Starke oder nahezu ihre
grolRte Starke aufweist. Dieses Abfeuern auf der

Grundlage der Starke kann zusammen mit oder an-
stelle eines Abfeuerns auf der Grundlage von elektro-
physiologischen Signalen, wie oben beschrieben,
verwendet werden.

[0106] Obwohl in den oben beschriebenen Ausfih-
rungsformen die Katheter 22, 74 und 90 verschiede-
ne Messflhler und optische Elemente in bestimmten
bevorzugten Ausfiihrungsformen und Konfiguratio-
nen umfassen, wird anerkannt werden, dass in ande-
ren bevorzugten Ausflihrungsformen der vorliegen-
den Erfindung TMR-Katheter einige oder alle dieser
Messflihler und Elemente in anderen Kombinationen
und in der gleichen oder anderen Kombinationen um-
fassen kénnen. Derartige Katheter kdnnen auch an-
dere Arten von in der Technik bekannten Messfihlern
umfassen, beispielsweise Temperatur- oder Druck-
messfihler, die beim Diagnostizieren anderer Aspek-
te der Herzfunktion nitzlich sein kdnnen.

[0107] Fig. 6 ist ein Flussdiagramm, das die we-
sentlichen Schritte in einem Verfahren zur TMR ge-
maf einer bevorzugten Ausfiihrungsform der vorlie-
genden Erfindung zusammenfasst. Das Verfahren
wird unten unter Bezugnahme auf den Katheter 22
beschrieben werden, der in Fig. 1A und 1B gezeigt
ist, aber es wird verstanden werden, dass die Prinzi-
pien dieses Verfahrens unter Anwendung anderer
geeigneter Katheter, wie hierin oben beschrieben,
angewandt werden kénnen.

[0108] Vor dem Beginn der TMR wird wenigstens
ein Kandidatenbereich fiir den Eingriff innerhalb des
Herzens 50 identifiziert. Der Bereich kann mittels ei-
ner Lebensfahigkeitskarte oder Messen und Kartie-
ren der Starke der Herzwand, wie oben beschrieben,
oder durch andere in der Technik bekannte Verfah-
ren, wie beispielsweise NOGA, erhaltlich von Biosen-
se, Ltd., Tirat Hacarmel, Israel, identifiziert werden.
Bevorzugterweise werden Grenzen des Kandidaten-
bereiches auf einer Karte des Herzens markiert, die
vermittels der Konsole 28 gespeichert ist.

[0109] Der Katheter 22 wird dann zu dem Kandida-
tenbereich navigiert. Die Position und Orientierung
des distalen Endes 34 des Katheters werden durch
ein Positionsstellglied in der Kontrolleinheit auf der
Grundlage von Signalen sichergestellt und kontrol-
liert, die von dem Positionsmessfiihler 36 empfangen
werden, und werden mit der gespeicherten Karte des
Herzens verglichen. Alternativ kann das Positions-
stellglied durch einen Anwender auf der Grundlage
von den aufgenommenen Signalen oder von Anzei-
gen und Karten, die Informationen enthalten, die von
den Signalen abgeleitet sind, bedient werden.

[0110] Wenn das distale Ende in geeigneter Weise
positioniert und orientiert ist, wird die Laserquelle 30
abgefeuert, z. B. durch eine Bestrahlungsbetatiger,
um einen Kanal in das Herzgewebe zu bohren, wie
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oben beschrieben. Die Position des Kanals wird auf
der Karte markiert und der Katheter 22 wird dann er-
neut positioniert, um den nachsten Kanal zu bohren.
Dieses Verfahren wird bevorzugterweise wiederholt,
bis Kanale Uber den gesamten Kandidatenbereich zu
einer erwlinschten Dichte gebohrt worden sind.

[0111] Es wird anerkannt werden, dass die hierin of-
fenbarten Prinzipien und Verfahren angewandt wer-
den koénnen unter Verwendung von Kathetern und
Vorrichtungen von einer anderen Art, wie sie in der
Technik bekannt sind, beispielsweise, um enge, fla-
che Kanale 68 zu bohren. Diese Kanale kénnen ge-
bohrt werden unter Verwendung einer Laserquelle,
wie oben beschrieben, oder alternativ unter Verwen-
dung von anderen geeigneten Bohrern, wie sie in der
Technik bekannt sind, beispielsweise einem Hochge-
schwindigkeitsroto-Ablator-Bohrkopf. Alternativ kon-
nen die Kanale hergestellt werden unter Verwendung
eines fokusierten, hochintensiven Strahls aus Ultra-
schallstrahlung. In diesem Falle werden bevorzugter-
weise Mikroblaschen in das Herzgewebe an der Stel-
le eines zu bohrenden Kanales injiziert, bevor der Ul-
traschallstrahl abgefeuert wird, wie in der israeli-
schen Patentanmeldung Nr. 119,137 beschrieben,
die auf den Inhaber der vorliegenden Patentanmel-
dung ubertragen ist. Obwohl in den oben beschriebe-
nen bevorzugten Ausflihrungsformen die Katheter
22, 74 und 90 verwendet werden, um Kanéle in die
Wand des linken Ventrikels 54 zu bohren, wird ver-
standen werden, dass ahnliche Vorrichtungen und
Techniken in Ubereinstimmung mit den Prinzipien der
vorliegenden Erfindung verwendet werden kénnen,
um Lécher in anderen Kammern des Herzens 50 zu
bohren.

[0112] In einigen bevorzugten Ausfiihrungsformen
der Erfindung wird das System in Reaktion auf ande-
re Merkmale ausgel6st. Z. B. kann die Strahlung aus-
geldst werden in Reaktion auf eines oder mehrere
der folgenden Merkmale: der Phase des Herzzyklus
oder lokalen mechanischen Eigenschaften des Her-
zens, wie beispielsweise der Geschwindigkeit des
Messfuhlers oder seine Beschleunigung.

[0113] Alternativ oder zusatzlich kann die Strahlung
initiiert werden auf der Grundlage von Signalen, die
von einem oder mehreren anderen Messfuhlern er-
zeugt werden, wie beispielsweise elektrophysiologi-
schen Messelektroden; Ultraschallwandler; anderen
Messflhlern zum Messen der Herzwandstarke, wie
in der Technik bekannt; anderen Messfiuhlern zum
Messen von Herzgewebelebensfahigkeit, wie in der
oben erwahnten US-Patentanmeldung 08/595,365
oder der US provisional patent application
60/009,769 beschrieben, oder anderweitig in der
Technik bekannt; und anderen Messfiihlern, die in
der Technik bekannt sind, zum Messen der Perfusion
des Herzgewebes.

[0114] Alternativ oder zusatzlich wird das System in
einigen bevorzugten Ausfiihrungsformen der Erfin-
dung inhibiert, bis ein stabiler Zustand erreicht ist.
Zum Beispiel kann die Strahlung inhibiert werden, so-
lange einer oder mehrere des Herzzyklus, des Herz-
rhythmus, der Stabilitat der Position des distalen En-
des der Sonde auf dem Herzgewebe, der Stabilitat
der zyklischen winkeligen Beziehung zwischen dem
distalen Ende der Sonde und dem Herzgewebe, der
Stabilitdt des Kontaktes zwischen der Sonde und
dem Gewebe.

[0115] Weiterhin wird, wahrend die Bestrahlung in
Reaktion auf viele eingehende Informationen reagie-
ren kann, die Bestrahlung im Allgemeinen nicht erfol-
gen, bis nicht wenigstens einige dieser eingehenden
Informationen vorhanden sind. Zum Beispiel wird in
einem beispielhaften System die Bestrahlung solan-
ge inhibiert, bis der Benutzer einen positiven Befehl
gibt, z. B. durch Driicken eines Fuflschalters.

[0116] Einige dieser Zustédnde konnen bestimmt
werden durch Messungen auflerhalb des Herzens
und alle kdnnen gemacht werden auf der Grundlage
von Messungen, die im Herzen selbst gemacht wer-
den.

[0117] Es wird anerkannt werden, dass die hierin
beschriebenen bevorzugten Ausfiihrungsformen als
Beispiele angefiihrt werden und der volle Schutzum-
fang der Erfindung nur durch die Anspriiche be-
schrankt ist.

Patentanspriiche

1. System, um eine Revaskularisierungsbehand-
lung an einem Herzen eines Patienten bereitzustel-
len, wobei das System umfasst:
eine Konsole (28), die aulerhalb des Patienten ange-
ordnet ist; und
eine Sonde (22), die funktionsfahig mit der Konsole
(28) verbunden ist, wobei die Sonde (22) einen Posi-
tionsmessflhler (36) und einen Wellenleiter (24) auf-
weist, um wenigstens einen Kanal (68; 88) in dem
Herzen zu erzeugen,
dadurch gekennzeichnet, dass
die Sonde (22) eine Elektrode (42) zum Aufnehmen
eines physiologischen Merkmales des Herzens auf-
weist, die Sonde (22) eine Lebensfahigkeitskarte des
Herzens zum Anzeigen von lebensfahigem Gewebe
des Herzens erzeugt; und
die Konsole (28) eine Position der Sonde (22) und
eine Stelle zum Erzeugen des wenigstens einen Ka-
nales (68; 88) in dem lebensfahigen Gewebe des
Herzens gemaR der Lebensfahigkeitskarte bestimmt,
und die Konsole (28) auch die Revaskularisierungs-
behandlung an dem Herzen durch den Wellenleiter
(24) kontrolliert.

2. System nach Anspruch 1, umfassend einen
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Referenzmessfiihler (62), der funktionsfahig mit der
Konsole (28) verbunden ist, um die Position der Son-
de (22) zu bestimmen.

3. System nach Anspruch 2, umfassend Feldge-
neratorspulen, die aul3erhalb des Patienten angeord-
net sind.

4. System nach Anspruch 1, 2 oder 3, wobei der
Wellenleiter (24) ein optischer Wellenleiter (24) ist.

5. System nach Anspruch 4, wobei der optische
Wellenleiter (24) Laser verwendet.

6. System nach einem der vorangehenden An-
spriche, wobei die Sonde (22) einen Hohlraum (78)
dadurch umfasst.

7. System nach Anspruch 6, umfassend ein
Schneidinstrument (79), das durch den Hohlraum
(78) beweglich ist.

8. System nach einem der vorangehenden An-
spriche, wobei die Lebensfahigkeitskarte auf elek-
trophysiologischen Daten beruht.

9. System nach einem der vorangehenden An-
spriiche, wobei die Lebensfahigkeitskarte auf biome-
chanischen Daten beruht.

10. System nach einem der vorangehenden An-
spriiche, wobei die Sonde (22) verlangert ist, um eine
Bestrahlungsbehandlung des Herzens bereitzustel-
len, und ein distales Ende (34) aufweist, um in das
Herzgewebe eines Lebewesens einzugreifen,
der Wellenleiter (24) angepasst ist, um dem Herzge-
webe eine Strahlung zum Bestrahlen desselben zu
verabreichen, und
der Messfluhler (36) benachbart dem distalen Ende
(34) der Sonde (22) angeordnet ist, um Signale zur
Verwendung bei der Kontrolle der Behandlung zu er-
zeugen.

11. System nach einem der vorangehenden An-
spriche umfassend
eine Strahlenquelle (30), die mit dem Wellenleiter
(24) in der Sonde (22) verbunden ist; und
eine Kontrolleinheit (28), die ein Positionsstellglied
zum Kontrollieren der Koordinaten der Sonde (22)
umfasst, um das Gewebe in einem kontrollierbaren
Winkel zu bestrahlen.

12. System nach Anspruch 11, wobei der Mess-
fuhler (36) angepasst ist, um Signale an die Kontrol-
leinheit (28) zu liefern.

13. System nach Anspruch 12, wobei die Kontrol-
leinheit (28) angepasst ist, um die Strahlenquelle (30)
in Reaktion auf Veranderungen des Signals vom
Messflhler (36) auszuldsen.

14. System nach einem der Anspriiche 11 bis 13,
wobei die Kontrolleinheit (28) angepasst ist, um die
Strahlenquelle (30) zu kontrollieren, so dass sie Ka-
nale bis zu einer erwlinschten Tiefe bohrt.

15. System nach Anspruch 14, wenn abhangig
von Anspruch 12 oder 13, wobei die Kontrolleinheit
(28) angepasst ist, um die Tiefe der Kanale zu be-
stimmen, basierend auf den Signalen vom Messflih-
ler (36); und um die Strahlenquelle (30) zu kontrollie-
ren, so dass sie die Kanale bis zu einer erwiinschten
Tiefe bohrt.

16. System nach einem der Anspriiche 11 bis 15,
wobei die Kontrolleinheit (28) angepasst ist, um die
Strahlenquelle (30) in Reaktion auf die Phase des
Herzzyklus auszulésen.

17. System nach einem der Anspriiche 11 bis 15,
wobei die Kontrolleinheit (28) angepasst ist, um die
Strahlenquelle (30) in Reaktion auf ein lokales me-
chanisches Merkmal des Herzens auszuldsen.

18. System nach Anspruch 17, wobei das me-
chanische Merkmal die Position, Geschwindigkeit,
Beschleunigung oder Orientierung eines Messfihlers
(36) relativ zum Herzen ist.

19. System nach einem der Anspriche 11 bis 18,
wobei die Kontrolleinheit (28) angepasst ist, um die
Strahlenquelle (30) nur dann auszulésen, wenn ein
Stabilitdtszustand erreicht ist.

Es folgen 9 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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FIG. 2B
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