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VERFAHREN UND VORRICHTUNG ZUM UBERWACHEN

EINER BEHANDLUNG AM

(57) Abstract: A method for monitoring a treatment of the human or
animal body, in which current pulses with a predetermined pulse
width are deposited into the body in the region of a nerve cord and
voltage signals triggered by the current pulses are measured in the
region of a muscle connected to the nerve cord, wherein, in a
preliminary step, at least one criterion of voltage signals which are
still measurable in response to the current pulses is established and
the amplitude of the current pulses is regulated in such a way during
the course of the treatment that the voltage signals obtained in
response approximately satisfy the criterion.

(57) Zusammenfassung: Verfahren zum Uberwachen einer
Behandlung am menschlichen oder tierischen Kérper, bei dem im
Bereich  eines  Nervenstrangs  Stromimpulse  vorgegebener
Impulsbreite in dem Kérper deponiert und im Bereich eines mit dem
Nervenstrangs in Verbindung stehenden Muskels durch die
Stromimpulse ausgeldste Spannungssignale gemessen werden, wobei
in einem vorbereitenden Schritt mindestens ein Kriterium von
ansprechend auf Stromimpulse noch messbaren Spannungssignalen
ermittelt wird und im Verlauf der Behandlung die Amplitude der
Stromimpulse so geregelt wird, daB die ansprechend darauf
erhaltenen Spannungssignale etwa das Kriterium erfiillt.
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VERFAHREN UND VORRICHTUNG ZUM UBERWACHEN EINER BEHANDLUNG AM
MENSCHLICHEN ODER TIERISCHEN KORPER

Die Erfindung betrifft ein Verfahren zum Uberwachen einer Behandiung am menschlichen oder
tierischen Kérper, bei dem im Bereich eines Nervenstrangs elektrische Stromimpulse vorgege-
bener Impulsbreite und vorgegebener Frequenz in dem Kérper deponiert und im Bereich eines
mit dem Nervenstrang in Verbindung stehenden Muskels durch die Stromimpulse ausgeléste

elektrische Spannungssignale gemessen werden.

Bei der Operation am menschlichen oder tierischen Kérper muss verhindert werden, daR das
Nervensystem mehr als unbedingt erforderlich beschadigt wird. Das ist im Besonderen bei Ope-
rationen im Bereich der Wirbelsdule von besonderer Bedeutung. In diesem Bereich dringen zahl-
reiche Nervenstrange aus dem Wirbelkanal zur Enervierung von Muskeln heraus, die bei einer

. Operation geschitzt werden missen. Dazu kann der Umstand ausgenutzt werden, daR tber die
Nervenstrange Stromimpulse an die zu enervierenden Muskeln tbertragen werden und im Be-

reich der enervierten Muskeln eine Spannungsantwort auf die Stromimpulse gemessen werden
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kann. Entsprechende Stromimpulse kénnen auch durch ein externes Gerat im Kérper deponiert
werden, wobei die Amplitude der Stromimpulse, die zur Auslosung eihes messbaren Span-
nungssignals am enervierten Muskel bei bekannter Stromimpulsbreite benotigt wird, ein Mal} fur
den Abstand des Ortes der Deponierung des Stromimpulses zum Nerv gibt. Diese Kenntnisse
werden bei beispielsweise in der US 8,050,769 B2 beschriebenen Verfahren zum Uberwachen
einer chirurgischen Behandlung ausgenutzt. Bei diesem bekannten Verfahren wird im Verlauf der
chirurgischen Behandlung fortwahrend eine Stromimpulsfolge mit Impulsen zunehmender
Amplitude im Bereich der Wunde bzw. im Operationsfeld deponiert. Wenn die zum Erzeugen
einer vorgegebenen Spannungsantwort von etwa 100 pV im Bereich des Muskels bendtigte
Stromstarke einen vorgegebenen Grenzwert von 10 mA unterschreitet, wird der Operateur da-
rauf hingewiesen, daR er sich mit dem Instrument, mit dem er die Stromimpulse im menschlichen
Korper deponiert, einem Nervenstrang nahert. Wenn die zum Erzeugen der kritischen Spannung
von etwa 100 pV benétigte Stromstérke 4 mA unterschreitet, wird ein weiteres Warnsignal aus-
gelost, daf den Operateur dariiber informiert, daB jetzt eine unmittelbare Gefahr der Beschadi-
gung von Nerven besteht.

Wenngleich mit diesem bekannten Verfahren eine hilfreiche Warnung des Operateurs erfolgen
kann, hat es sich gezeigt, daB die Uberwachung gleichzeitig zu einer Behinderung der Operation
fuhren kann. Angesichts dieser Probleme im Stand der Technik liegt der Erfindung die Aufgabe
zugrunde, eine behinderungsfreie Uberwachung einer Behandlung am menschlichen oder tieri-

schen Korper zu ermdglichen.

In verfahrensmaRiger Hinsicht wird die Aufgabe durch eine Weiterbildung der bekannten Verfah-
ren geldst, die im Wesentlichen dadurch gekennzeichnet ist, dal in einem vorbereitenden Schritt
ein Kriterium von noch ansprechend auf Stromimpulse messbaren Spannungssignalen ermittelt
wird und im Verlauf der Behandlung die Amplitude der Stromimpulse so geregelt wird, da3 an-

sprechend darauf erhaltene Spannungssignale etwa das Kriterium erfallt.

Dabei kénnen im Rahmen der Erfindung Elektroden fur die Signalableitung, wie sie bei der Elekt-
romyographie zum Einsatz kommen, benutzt werden. Sowohl der Einsatz von dipolaren Nadel-
elektroden als auch der Einsatz von monopolaren Elektroden ist méglich. Ferner kénnen Ober-
flachenelektrogenanordnungen, wie sie in der US 8,050,769 B2 beschrieben sind, zum Einsatz
kommen. Besonders bevorzugt werden im Rahmen der Erfindung Feindrahtelektroden einge-
setzt.

Die Signalableitung und —verarbeitung einschlieBlich —filterung kann wie bei bekannten Verfah-
ren der Elektromyographie erfolgen. Die Signalableitung und —verarbeitung bei diesem Verfahren
ist beispielsweise in der ,EMG-Fibel, eine praxisorientierte Einflhrung in die kinesiologische

Elektromyographie, Peter Konrad, Vers. 1.0, September 2005 beschrieben. Der Offenbarungs-
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gehalt dieser Schrift wird hinsichtlich der Signalableitung und Signalverarbeitung hiermit durch

ausdrickliche Inbezugnahme in diese Beschreibung aufgenommen.

Bei der Signalausbreitung langs der Muskelfaser erfolgt, wie in der genannten Schrift beschrie-
ben, ein Depolarisations-Repolarisationszyklus. Dieser veranlasst eine Depolarisationswelle, die
sich entlang der Muskelfaser fortpflanzt. Wird bei der Elektromyographie ein Signal als Potenzi-
aldifferenz zwischen zwei langs der Muskelfaser angeordneten Elektroden gemessen, erhalt
man ein bipolares Signal, das von dem Abstand zwischen den Elektroden und den Potenzialen
aller innerhalb der erfassbaren motorischen Einheit erregten Muskelfasern abhangt. Soiche Sig-
nale sind Beispiele von durch Stromimpulse ausgeléste Spannungssignale im Sinne dieser Er-
findung.

Die Erfindung geht auf die Erkenntnis zuriick, da® die im Stand der Technik auftretenden Prob-
leme im Wesentlichen darauf zuriickzufiihren sind, da® die zur Uberwachung eingesetzten
Stromimpulse regelmagig oberhalb der Depolarisationsschwelle liegen, so daf} die zu einem
Spannungssignal vorgegebene Amplitude fuhrenden Stromimpulse eine Muskelkontraktion her-
~ vorrufen. Das behindert die Operation. Bei den bekannten Verfahren wird eine hohe Nachweis-
schwelle fur die Spannungssignale fest eingestellt, um sicherzustellen, daR eine reproduzierbare

Spannungsantwort festgestellt werden kann.

im Gegensatz dazu wird bei erfindungsgemaRen Verfahren fir jede Operation und jeden Patien-
ten individuell ein Kriterium, wie etwa ein Nachweispegel, ermittelt, der regelmaBig unter der De-
polarisationsschwelle liegt, so dal die zur Uberwachung eingesetzten Stromimpulse, deren
Amplitude immer so geregelt wird, dal das Spannungssignal etwa dem Kriterium, insbesondere
dem Nachweispegel entsprechen, nicht zu einer Muskelkontraktion fuhren. Dadurch kann eine
storungsfreie Uberwachung der Operation bzw. der Behandiung des menschlichen oder tieri-
schen Korpers sichergestellt werden. Dabei kann das Kriterium auch einen zeitlichen Verlauf des
Spannungssignals darstellen, wie etwa einen Anstieg oder einen Abfall des ansprechend auf den

Stromimpuls messbaren Spannungssignals.

Der zeitliche Vorlauf der Spannungssignale kann mit ausreichender Genauigkeit gemessen wer-
den, wenn die Spannungssignale mit einer Frequenz gemessen werden bzw. der Signaiverlauf
mit einer solchen Frequenz abgetastet bzw. gescannt wird, die gréer ist als die Frequenz der

Stromimpulse, insbesondere mindestens das zehnfache der Stromimpulsfrequenz betragt.

Zusatzlich oder alternativ kann das von den Spannungssignalen zu erfilllende Kriterium ein

Nachweispege! von ansprechend auf Stromimpulse noch messbaren Spannungssignalen sein.

Bei erfindungsgemafen Verfahren betragt der Nachweispegel in Abhangigkeit von den Umstan-
den des Einzelfalls zwischen 50 pV und 150 uV. Dieser Nachweispegel kann in Abhéangigkeit
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von der Entfernung des Ortes, an dem die Stromimpulse deponiert werden, von dem Nerv, der
den mit der Messanordnung ausgestatteten Muskel versorgt, mit Stromimpulsen erzeugt werden,
die als Rechteckimpulse eine Amplitude von 2 bis 100 mA aufweisen und deren Impulsbreite
zwischen 10 ps und 300 ps liegt. Bei bevorzugten Verfahren liegt die Impulsbreite zwischen 150
s und 250 ps, besonders bevorzugt bei etwa 200 ps. Die Impulse werden vorzugsweise mit
einer Frequenz deponiert, mit der sichergestellt werden kann, daf} zwischen den einzelnen
Stromimpulsfolgen ein Zeitraum verstreicht, innerhalb dem das Ansprechen auf die Stromimpul-

se vollstdndig abklingt.

Bei erﬁndungsge_méf&en Verfahren betragt der Nachweispegel ublicherweise weniger als 100 pV.
Damit wird die Depolarisationsschwelle nicht erreicht. Es kommt nicht zu einer Muskelkontrakti-
on.

Mit Hilfe empirischer Untersuchungen kann ein Zusammenhang zwischen dem Abstand zwi-
schen dem Ort der Deponierung der Stromimpulse und dem Nerv einerseits und der Stromstarke
der Stromimpulse, die zu einem Spannungssignal mit dem Nachweispegel flhren, andererseits
ermittelt werden. Dann kann festgestellt werden, daB eine gefahrliche Annéherung des Instru-
ments, mit dem die Stromimpulse deponiert werden, an dem Nerv erfolgt, wenn zUm Erhalt des
Nachweispegels Stromimpulse mit einer Amplitude deponiert werden, die einen vorgegebenen
Grenzwert unterschreitet. Daher ist bei einer bevorzugten Ausfiihrungsform der Erfindung vorge-
sehen, daR ein erstes Warnsignal ausgelést wird, wenn die zum Erhalt des Nachweispegels be-
notigte Amplitude der Stromimpulse einen ersten ggf. durch empirische Verfahren bestimmten,

- vorgegebenen Grenzwert unterschreitet. Bei weiterer Anndherung des die Stromimpulse depo-
nierenden Instrumentes an den Nerv sinkt die zum Erhalt des Nachweispegels benétigte
Amplitude der Stromimpulse weiter ab. Eine sichere Vermeidung der Beschadigung von Nerven-
bahnen unter gleichzeitiger Verhinderung einer unnétigen Beeintrachtigung des Operateurs kann
erreicht werden, wenn ein zweites Warnsignal ausgel6st wird, sobald die zum Erhalt des Nach-
weispegels benétigte Amplitude des Stromimpulses einen zweiten vorgegebenen Grenzwert
unterschreitet, wobei der zweite vorgegebene Grenzwert kleiner ist als der erste vorgegebene

Grenzwert.

Bei Einsatz derartiger Uberwachungsverfahren kann der Operateur ohne weiteres auch noch in
dem Bereich zwischen dem ersten Grenzwert und dem zweiten Grenzwert tatig werden, wenn er

dort besondere Sorgfalt walten lasst.

Zum Erhalt des Nachweispegels wird zweckmaRigerweise ein Mittelwert der von den Stromim-
pulsen ausgelésten Spannungssignale und die mittlere Abweichung der Spannungssignale von
dem Mittelwert bestimmt, wobei der Nachweispegel als der Pegel definiert wird, bei dem die mitt-

lere Abweichung einen vorgegebenen Grenzwert unterschreitet. Der Grenzwert kann auf 50 Pro-



WO 2016/005053 PCT/EP2015/001396
5

zent des Nachweispegels festgelegt werden, vorzugsweise auf 30 Prozent des Nachweispegels.
Wenn der Nachweispegel also etwa 80 uV betrégt, kann er als Nachweispegel definiert werden,
sobald die mittlere Abweichung davon weniger als 40 pV betragt.

Bei einer besonders bevorzugten Ausfihrungsform der Erfindung wird zum Erhalt des Nach-
weispegels die Spontanaktivitat des Muskels ohne Stimulation mit Stromimpulsen gemessen und
der Nachweispegel auf einen den Pegel der Spontanaktivitat, der tblicherweise bei etwa 30 bis
60 pV liegt, um ein vorgegebenes MaR, vorzugsweise 30 bis 50 pV, Uibersteigenden Wert festge-
legt.

Bei Einsatz erfindungsgemafer Verfahren ist es méglich, einen besonders kleinen Nachweispe-
gel zu erhalten, wenn die Spannungssignale mit einem Tragerfrequenzverstarker verstarkt wer-
den, dessen Tragerfrequenz der Frequenz der Stromimpulse entspricht. Bei einem Tragerfre-
quenzverstarker bzw. Lock-in-Verstarker oder phasenempfindlichen Gleichrichter wird das
Messsignal mit einem Signal einer vorgegebenen Frequenz multipliziert und anschlieBend in
einen Tiefpass integriert. Dadurch wird die Kreuzkorrelation zwischen dem Mess- und dem Refe-
renzsignal fir eine feste Phasenverschiebung bestimmt. Die Kreuzkorrelation fur Signale unter-
schiedlicher Frequenz ist etwa Null. Daher liefert der Tragerfrequenzverstarker kein Ausgangs-
signal, wenn die Frequenz des Referenzsignals sich von der des Messsignals unterscheidet. Nur
fur gleiche Frequenzen liefert die Kreuzkorrelation einen endlichen Wert und der Tragerfre-
quenzverstarker damit ein endliches Ausgangssignal. Durch Wahl der passenden Frequenz, hier
der Frequenz der Stromimpulse, lasst sich also die entsprechende Komponente aus dem Mess-
signal herausfiltern. Dadurch kann das Signalrauschverhaltnis des Messsignals deutlich verbes-
sert werden. Bei erfindungsgemafen Verfahren ist es damit méglich, schon bei sehr geringen

Spannungssignalen einen reproduzierbaren Nachweispegel festzustellen.

Gemal einem weiteren und als unabhangig von den vorstehend erlauterten Ausfahrungsformen
der Erfindung selbstandig schutzfahig angesehenen Gesichtspunkt der Erfindung wird ein zeitli-
cher Abstand zwischen der Deponierung der Stromimpulse und der Messung der Spannungs-

signale eingestellt. Das kann beispielsweise mit einem sogenannten Boxcarintegrator erfolgen.

Dieser Gesichtspunkt der Erfindung beruht auf dem Gedanken, daf} zwischen der Deponierung
der Stromimpulse und dem Nachweis von Spannungssignalen ansprechend darauf eine der
Ubertragungsstrecke zwischen dem Ort der Deponierung der Stromimpulse und dem Ort des
Spannungsnachweises entsprechende Ubertragungszeit verstreicht und die Nachweisempfind-
lichkeit bei Nachweis der Spannungssignale dadurch erhéht werden kann, wenn nur in einem
vorgegebenen Zeitintervall nach Deponierung der Stromimpulse eine Messung erfolgt, wobei der

zeitliche Abstand zwischen der Deponierung der Stromimpulse und dem Nachweis der Span-
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nungssignale der Ubertragungszeit entspricht und die Léange des Nachweisintervalls in etwa der

zeitlichen Lange der Stromimpulse entsprechen kann.

Mit einem solchen Verfahren kann die Nachweisempfindlichkeit beim Nachweis der ansprechend
auf die Stromimpulse erzeugten Spannungssignale soweit erhéht werden, dal} ein zuverlassiger
Spannungssignalnachweis vor Erreichen der Depolarisationsschwelle auch noch erfolgen kann,

wenn ein Nachweispegel von beispielsweise 30 bis 150 uV, vorzugsweise 30 bis 50 pV fest vor-

gegeben wird.

Als besonders bevorzugt hat es sich allerdings erwiesen, wenn auch bei dieser Ausfuhrungsform
in einem vorbereitenden Schritt ein Nachweispegel ermittelt wird und eine Reaktion auf die De-
ponierung von Stromimpulsen erst dann angenommen wird, wenn der Nachweispegel erreicht
ist. Dazu kann auch bei dieser Ausfihrungsform der Erfindung in einem vorbereitenden Schritt
die Spontanaktivitat des Muskels bestimmt werden. Der Nachweispegel kann dann auf einen den
Pegel der Spontanaktivitat um ein vorgegebenes MafR Ubersteigenden Wert festgelegt werden.

Insbesondere bei der zuletzt beschriebenen Ausfuhrungsform der Erfindung hat es sich als
zweckmaBig erwiesen, wenn bei dem Uberwachungsverfahren eine erste Impulsfolge aufeinan-
derfolgender Stromimpulse mit einem ersten Stromimpuls mit einer den ersten vorgegebenen
Grenzwert aufweisenden Amplitude, einem zweiten Stromimpuls mit einer den zweiten vorgege-
benen Grenzwert aufweisenden Stromamplitude und mindestens einem dritten Stromimpuls mit
einer den zweiten Grenzwert (bersteigenden Amplitude deponiert wird, wobei ein Freigabesignal
erzeugt wird, wenn keiner der Stromimpulse zu einem ansprechend darauf messbaren Span-
nungssignal fuhrt, wobei die erste Impulsfolge wiederholt wird, wenn das Freigabesignal zu er-

zeugen ist.

Durch diese Ausfiihrungsform der Erfindung kann eine gefahrlose Weiterfuhrung der Operation
bereits dann signalisiert werden, wenn Stromimpulsfolgen mit nur drei Stromimpulsen generiert
werden, wobei der dritte Stromimpuls zur Absicherung der Freigabe sogar eine Amplitude auf-

weisen kann, die oberhalb des zweiten Grenzwerts liegt.

Gemaf einer weiteren Ausfuhrungsform der Erfindung hat es sich zur Beschleunigung des
Nachweises einer Operationssituation, in der erhéhte Aufmerksamkeit erforderlich ist, als
zweckmafig erwiesen, wenn eine zweite Impulsfolge erzeugt wird, bei der alternierend ein erster
Stromimpuls mit einer den ersten vorgegebenen Grenzwert aufweisenden Amplitude und ein
zweiter Stromimpuls mit einer den zweiten vorgegebenen Grenzwert aufweisenden Amplitude
erzeugt wird, wobei das erste Warnsignal erzeugt wird und die zweite Impuisfolge wiederholt
wird, wenn nur ansprechend auf den ersten Stromimpuls ein Spannungssignal gemessen wird.

Bei dieser Ausfuhrungsform der Erfindung wird also eine Operationssituation, in der erhéhte



WO 2016/005053 PCT/EP2015/001396
7

Aufmerksamkeit gefordert ist, mit jeweils nur zwei Stromimpulsen aufweisenden Stromimpulsfol-

gen nachgewiesen.

GemaR einer weiter bevorzugten Ausfuhrungsform der Erfindung kann eine besonders kritische
Operationssituation mit hoher Geschwindigkeit iberwacht werden, wenn eine dritte Impulsfolge
ansprechend auf den Nachweis eines Spannungssignals als Reaktion auf einen Stromimpuls mit
einer den zweiten Grenzwert aufweisenden Amplitude erzeugt wird, bei der alternierend Stromi-
mpulse unterschiedlicher Amplituden, die jeweils unterhalb des zweiten Grenzwerts liegen, er-
zeugt werden, wobei erst dann wieder ein Stromimpuls mit einer dem zweiten Grenzwert ent-
sprechenden Amplitude erzeugt wird, wenn ansprechend auf keinen Stromimpuls der dritten Im-

pulsfolge ein Spannungssignal nachgewiesen werden kann.

Diese Verfahrensfiihrung erméglicht eine besonders dynamische Uberwachung einer kritischen
Operationssituation mit jeweils nur zwei Stromimpulsen aufweisenden Stromimpulsfolgen. Wenn
nach Abschluss der dritten Impulsfolge, also dann, wenn ansprechend auf kein Stromimpuls der
dritten Impulsfolge ein Spannungssignal nachgewiesen wird und auch kein Spannungssignal bei
Deponierung eines Stromimpulses mit einer dem zweiten Grenzwert entsprechenden Impulsho-
he nachgewiesen wird, kann das Verfahren mit der ersten oder zweiten Impulsfolge weitergefuhrt

werden.

Bei allen Ausfuhrungsformen der Erfindung werden die Stromimpulse mit einer Frequenz von 25
Hz oder weniger, vorzugsweise 23 Hz oder weniger, insbesondere 10 bis 15 Hz, besonders be-

vorzugt 13 Hz deponiert.

Wie vorstehend bereits erlautert, hat es sich bei erfindungsgemaien Verfahren als besonders
zweckmaBig erwiesen, wenn die Stromimpulse mit Hilfe eines chirurgischen Instruments, wie
etwa eines Skalpells, einer Kanille, odér dergleichen, deponiert werden. Wie der vorstehenden
Erlauterung erfindungsgemaRer Verfahren zu entnehmen ist, weist eine Vorrichtung zur Ausfiih-
rung derartiger Verfahren eine Anordnung zum Deponieren von Stromimpulsen vorgegebener
Amplitude, Frequenz und Impulsbreite im menschlichen oder tierischen Kérper, eine Elektro-
denanordnung zum Erfassen von durch die Stromimpulse ausgelésten Spannungssignalen, eine
Einrichtung zum Bestimmen eines Kriteriums wie etwa eines Nachweispegels von noch anspre-
chend auf die Stromimpulse nachweisbare Spannungssignale und eine Regeleinrichtung zum
Regeln der Amplitude der Stromimpulse in Abhéngigkeit von den ansprechend darauf erhaitenen
Spannungssignalen, derart, dal die Spannungssignale etwa das Kriterium erfillen., insbesonde-
re etwa den Nachweispegel aufweisen.
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Die Vorrichtung kann eine Einrichtung zum Erzeugen von optischen und/oder akustischen Warn-
signalen aufweisen, wenn die Amplitude der Stromimpulse einen vorgegebenen Grenzwert un-

terschreitet, um so den Operateur auf eine unzulédssige Annaherung an einen Nerv hinzuweisen.

Bei einer bevorzugten Ausfiihrungsform der Erfindung ist ein Tragerfrequenzverstarker zum Ver-
starken der Spannungssignale vorgesehen, wobei die Tragerfrequenz durch die Frequenz der

Stromimpulse vorgegeben ist.

Zusétzlich oder alternativ zu einem Tragerfrequenzverstarker kann eine erfindungsgemale Ein-
richtung eine Spannungssignalnachweiseinrichtung in Form eines Boxcarintegrators aufweisen,
mit der eine Messung von Spannungssignalen nur innerhalb eines vorgegebenen, insbesondere

wahlbaren Zeitfensters nach Deponierung des Stromsignals erfolgen.

Bei einer besonders bevorzugten Ausfuhrungsform der Erfindung weisen erfindungsgemafe
Vorrichtungen eine Einstellmdéglichkeit auf, Uber die der Operateur den Ort der Operation und
den Ort des Spannungssignalnachweises einstellen kann, so daf3 innerhalb der Vorrichtung die
Ubertragungszeit zwischen Deponierung der Stromimpulse und deren Nachweis berechnet wer-
den kann. So kénnen die Einstellungen der Spannungssignalnachweiseinrichtung hinsichtlich
des Zeitfensters, innerhalb dem die Spannungssignale zu erfassen sind, einfach vorgegeben

werden.

Nachstehend wird die Erfindung unter Bezugnahme auf die Zeichnung, auf die hinsichtlich aller
erfindungswesentlichen und in der Beschreibung nicht weiter herausgestellten Einzelheiten ver-

wiesen wird, ndher erldutert. In der Zeichnung zeigt:

Fig.1 eine schematische Darstellung einer ersten Stromimpulsfolge,
Fig. 2 eine schematische Darstellung einer zweiten Stromimpulsfolge und
Fig. 3 eine schematische Darstellung einer dritten Stromimpulsfoige.

Die in Fig. 1 dargestelite erste Stromimpulsfolge umfasst einen ersten Stromimpuls mit einer
dem zweiten Grenzwert entsprechenden Amplitude von 6 mA, einen zweiten Stromimpuls mit
einer dem ersten Grenzwert entsprechenden Amplitude von 10 mA, einen dritten Stromimpuls
mit einer Amplitude von 11 mA und drei aufeinanderfolgenden Stromimpulsen mit einer Amplitu-
de von jeweils 20 mA. Wenn keiner dieser Stromimpulse eine Spannungsantwort verursacht,
kann sicher davon ausgegangen werden, dal3 die Stromimpulsdeponierung in ausreichendem
Abstand von der Uberwachten Nervenbahn erfolgt. Dabei wird eine Spannungsantwort nur dann
angenommen, wenn ein Nachweispegel erreicht wird. Der Nachweispegel wird bei der anhand

der Zeichnung erlauterten Ausfihrungsform der Erfindung bestimmt, indem in einem vorberei-
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tenden Schritt zunachst die Spontanaktivitat des Muskels ohne Stimulation mit Stromimpulsen
gemessen und der Nachweispegel auf einen den Pegel der Spontanaktivitdt um 30 bis 50 Vv

Ubersteigenden Wert festgelegt wird.

Bei der in Fig. 2 dargestellten zweiten Stromimpulsfolge werden alternierend ein erster Stromim-
puls mit einer dem ersten Grenzwert entsprechenden Amplitude und ein zweiter Stromimpuls mit
einer dem zweiten Grenzwert entsprechenden Amplitude erzeugt. Das erste Warnsignal wird

ausgel6st, wenn nur bei Deponierung des zweiten Stromimpulses eine Spannungsantwort nach-

gewiesen werden kann.

Die in Fig. 3 dargestelite dritte Stromimpulsfolge wird ausgeldst, wenn bei der in Fig. 2 darge-
stellten zweiten Stromimpulsfolge auch ansprechend auf einen Stromimpuls mit einer dem zwei-
ten Grenzwert entsprechenden Amplitude eine Spannungsantwort erhalten wird. Dann werden
alternierend Stromimpulse von 2 bzw. 4 mA erzeugt, die jeweils eine Amplitude unterhalb des
zweiten Grenzwerts aufweisen. Erst wenn auf keinen dieser Impulse mit einer Amplitude von 2
mA und 4 mA ein Spannungssignal nachgewiesen werden kann, wird wieder ein Stromimpuls mit
einer dem zweiten Grenzwert entsprechenden Amplitude von 6 mA deponiert. Wenn auch auf
diesen Stromimpuls kein Spannungssignal nachgewiesen werden kann, erfolgt automatisch die
Deponierung von Stromimpulsen gemag der in Fig. 2 dargestellten zweiten Stromimpulsfolge.
Auch wenn ansprechend auf diese Stromimpulsfolge kein Signal nachgewiesen werden kann,

erfolgt die Deponierung von Stromimpulsen gemag der ersten Stromimpulsfolge.
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-Anspriiche

1. Verfahren zum Uberwachen einer Behandlung am menschlichen oder tierischen Kérper,
bei dem im Bereich eines Nervenstrangs Stromimpulse vorgegebener Impulsbreite in dem Kér-
per deponiert und im Bereich eines mit dem Nervenstrangs in Verbindung stehenden Muskels
durch die Stromimpulse ausgeldste Spannungssignale gemessen werden, dadurch gekenn-
zeichnet, dal in einem vorbereitenden Schritt mindestens ein Kriterium von ansprechend auf
Stromimpulse noch meRbaren Spannungssignalen ermittelt wird und im Verlauf der Behandiung
die Amplitude der Stromimpulse so geregelt wird, daR die ansprechend darauf erhaltenen Span-

nungssignale etwa das Kriterium erfulit.

2. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, da ein Kriterium einen zeitlichen

Verlauf des Spannungssignals darstellt.

3. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekénnzeichnet, dal} die Spannungssignale mit
einer Frequenz gemessen werden, die grofer ist als die Frequenz der Stromimpulse, insbeson-

- dere mindestens das 10-fache der Stromimpulsfrequenz betragt.

4. Verfahren nach einem der vorgehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dal} ein
Kriterium ein Nachweispegel von ansprechend auf Stromimpulse noch messbaren Spannungs-

signalen ist.

5. Verfahren nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, dal? ein erstes Warnsignal ausge-
I6st wird, wenn die zum Erhalt des Nachweispegels benétigte Amplitude des Stromimpulses ei-

nen ersten vorgegebenen Grenzwert unterschreitet.

6. Verfahren nach Anspruch 4 oder 5, dadurch gekennzeichnet, da® ein zweites Warnsignal
ausgelost wird, wenn die zum Erhalt des Nachweispegels benétigte Amplitude der Stromimpulse
einen zweiten vorgegebenen Grenzwert unterschreitet, wobei der zweite vorgegebene Grenz-

wert kleiner ist als der erste vorgegebene Grenzwert.

7. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche 4 bis 6, dadurch gekennzeichnet,
daf zum Erhalt des Nachweispegels ein Mittelwert der von den Stromimpulsen ausgelésten

Spannungssignale und die mittlere Abweichung der Spannungssignale von dem Mittelwert be-
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stimmt wird, wobei der Nachweispegel als der Pegel bestimmt wird, bei dem die mittlere Abwei-

chung einen vorgegebenen Grenzwert unterschreitet.

8. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dal
zum Erhalt des Nachweispegels die Spontanaktivitat des Muskels ohne Stimulation mit Stromim-
pulsen gemessen und der Nachweispegel auf einen den Pegel der Spontanaktivitat um ein vor-
gegebenes Mal}, vorzugsweise 30 bis 50 pV, Ubersteigenden Wert festgelegt wird.

9. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche 4 bis 8, dadurch gekennzeichnet,
da® die Spannungssignale mit einem Tragerfrequenzverstarker verstarkt werden, dessen Tra-

gerfrequenz der Frequenz der Stromimpulse entspricht.

10. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, daB die
Stromimpulse mit Hilfe eines chirurgischen vlns'truments, wie etwa eines Skalpelis, einer Kanlile,

oder dergleichen deponiert werden.

11.  Verfahren, insbesondere nach einem der vorhergehenden Anspruche dadurch gekenn-
zeichnet, daB ein zeitlicher Abstand zwnschen der Deponlerung der Stromlmpulse und der Mes-

sung der Spannungssignale eingestellt wird.

12. Verfahren nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet, daf3 die Spannungssignale nur in

einem vorgegebenen Zeitfenster nach Deponierung der Stromimpulse gemessen werden.

13.  Verfahren, insbesondere nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekenn-
zeichnet, dal} in einer ersten Impulsfolge aufeinanderfolgender Stromimpulse ein erster Stromi-
mpuls mft einer den ersten vorgegebenen Grenzwert aufweisenden Amplitude, ein zweiter Stro-
mimpuls mit einer den zweiten vorgegebenen Grenzwert aufweisenden Amplitude und ein dritter
Stromimpuls mit einer den zweiten Grenzwert ibersteigenden Amplitude deponiert wird und ein
Freigabesignal erzeugt wird, wenn keiner der Stfomimpulse zu einem ansprechend darauf
messbaren Spannungssignal fuhrt, wobei die erste Impulsfolge wiederholt wird, wenn das Frei-

gabesignal zu erzeugen ist.

14, Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daR in

einer zweiten Impulsfolge alternierend ein erster Stromimpuls mit einer den ersten vorgegebenen
Grenzwert aufweisenden Amplitude und ein zweiter Stromimpuls mit einer den zweiten vorgege-
benen Grenzwert aufweisenden Amplitude erzeugt wird, wobei das erste Warnsignal erzeugt und
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die zweite Impulsfolge wiederholt wird, wenn nur ansprechend auf den ersten Stromimpuls ein

Spannungssignal gemessen wird.

15. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, da
eine dritte Impulsfolge ansprechend auf den Nachweis eines Spannungssignals als Reaktion auf
einen Stromimpuls mit einer den zweiten Grenzwert aufweisenden Amplitude erzeugt wird, bei
der alternierend Stromimpulse unterschiedlicher Amplituden, die jeweils unterhalb des zweiten
Grenzwerts liegen, erzeugt werden, wobei dann wieder ein Stromimpuls mit einer dem zweiten
Grenzwert entsprechenden Amplitude erzeugt wird, wenn ansprechend auf kein Stromimpuls der
dritten Impulsfolge ein Spannungssignal nachgewiesen wird.

16. Vorrichtung zum Ausfiihren eines Verfahrens nach einem der vorhergehenden Anspri-

che.

17. Vorrichtung nach Anspruch 16 mit einer Anordnung zum Deponieren von Stromimpulsen
vorgegebener Amplitude, Frequenz und Impulsbreite in einen menschlichen oder tierischen Kér-
per, einer Elektrodenanordnung zum Erfassen von durch die Stromimpulse ausgelésten Span-
nungssignalen, einer Einrichtung zum Bestimmen von Kriterien der Spannungssignale, insbe-
sondere eines Nachweispegels von noch ansprechend auf die Stromimpulse nachweisbaren
Spannungssignalen und einér Regeleinrichtung zum Regeln der Amplitude der Stromimpulse in
‘Abhéngigkeit von den ansprechend darauf erhaltenen Spannungssignalen, derart, daR die
Spannungssignale etwa den Kriterien geniigen.

" 18. ~ Vorrichtung nach Anspruch 17, ge'kehnzeichnet durch eine Ein-richtun'g zur Erzeugljng
von optischen und/oder akustischen Warnsignalen, wenn die geregelte Amplitude der Stromim-

pulse einen vorgegebenen Grenzwert unterschreitet.

19. Vorrichtung nach Anspruch 17 oder 18, gekennzeichnet durch eine Tragerfrequenzver-
starker zum Verstarken der Spannungssignale, wobei die Tragerfrequenz durch die Frequenz

der Stromimpulse vorgegeben ist.

20. Vorrichtung nach einem der Anspriche 17 bis 19, dadurch gekennzeichnet, daR die An-
ordnung zum Deponieren der Stromimpulse ein mit einer Elektrodenanordnung ausgestattetes

chirurgisches Instrument, wie etwa ein Skalpell, eine Kaniile, oder dergleichen aufweist.
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21. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 16 bis 20 mit einer Spannungssignalnachweisein-
richtung, mit der eine Messung von Spannungssignalen nur innerhalb eines vorgegebenen, ins-

besondere wahlbaren Zeitfensters nach Deponierung des Stromsignals erfolgt.
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-

Da der Anmelder alle erforderlichen zusatzlichen Recherchengeblihren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser
internationale Recherchenbericht auf alle recherchierbaren Anspriiche.

2 I:' Da fur alle recherchierbaren Anspriiche die Recherche ohne einen Arbeitsaufwand durchgefiihrt werden konnte, der
’ zusatzliche Recherchengebuhr gerechtfertigt héatte, hat die Behérde nicht zur Zahlung solcher Gebuihren aufgefordert.

3. I:' Da der Anmelder nur einige der erforderlichen zusatzlichen Recherchengebiihren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich
dieser internationale Recherchenbericht nur auf die Anspriiche, fur die Geblhren entrichtet worden sind, namlich auf die
Anspriche Nr.

4. |:| Der Anmelder hat die erforderlichen zusétzlichen Recherchengebuihren nicht rechtzeitig entrichtet. Dieser internationale
Recherchenbericht beschrankt sich daher auf die in den Anspriichen zuerst erwahnte Erfindung; diese ist in folgenden
Ansprichen erfasst:

Bemerkungen hinsichtlich Der Anmelder hat die zusétzlichen Recherchengeblhren unter Widerspruch entrichtet und die
eines Widerspruchs gegebenenfalls erforderliche Widerspruchsgebiihr gezahlt.

Die zuséatzlichen Recherchengebihren wurden vom Anmelder unter Widerspruch gezahlt,
jedoch wurde die entsprechende Widerspruchsgebuhr nicht innerhalb der in der
Aufforderung angegebenen Frist entrichtet.

I:' Die Zahlung der zuséatzlichen Recherchengebiihren erfolgte ohne Widerspruch.

Formblatt PCT/ISA/210 (Fortsetzung von Blatt 1 (2)) (April 2005)




Internationales Aktenzeichen PCT/ EP2015/ 001396

WEITERE ANGABEN PCTASA/ 210

Fortsetzung von Feld 1II.1

Anspriiche Nr.: 1-15

1. Anspruch 1 offenbart ein Verfahren zum Uberwachen einer Behandlung
am menschlichen oder tierischen Korper wobei im Verlauf der Behandlung
die Amplitude von Stromimpulse die im Korper deponiert werden abhangig
von gemessene Werten geregelt wird. Indem der Schritt einer Deponierung
von Stromimpulse in einem menschlichen oder tierischen Korper ein
wesentliches Merkmal des Verfahrens ist, stellt Anspruch 1 ein Verfahren
zur therapeutischen Behandlung des menschlichen oder tierischen Korpers
dar ( Regel 39.1 jv) PCT ). 2. Indem die Messung und Deponierung von
Stromimpulse des in Anspruch 1 offenbartes Verfahren nicht einen
chirurgischen Eingriff ausschlieBen, besonders in Hinsicht auf Anspruch
10 und die Beschreibung, S.2, 7Z.26-31, wo ein chirurgisches Instrument
sowie Nadel- oder Feindrahtelektroden fiir Messung und/oder Deponierung
eines Impulses Eingesetzt werden, enthdalt der Anspruch auch einen
chirurgischen Schritt, und stellt daher einen Verfahren zur chirurgischen
Behandlung des menschlichen oder tierischen Korpers dar.
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