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Beschreibung
Gebiet der Erfindung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft medizini-
sche Vorrichtungen im Allgemeinen und insbesonde-
re Katheterablationssysteme zur Revaskularisierung
verschlossener Blutgefalie.

Hintergrund der Erfindung

[0002] Eine haufige Form von GefaRerkrankungen
ist durch Ablagerungen gekennzeichnet, die sich in
den Arterien oder Venen eines Patienten bilden. So-
bald sich derartige Verstopfungen in den Herzarteri-
en bilden, stellen sie einen bedeutenden Faktor fir
das Auftreten von Herzinfarkten dar.

[0003] Zur Behandlung verschlossener Gefalke
werden neben Herzbypassoperationen neue, weni-
ger invasive Techniken wie etwa Ballonangioplastik
oder Rotationsablation eingesetzt. Bei der Rotations-
atherektomie wird ein Hochgeschwindigkeits-Schmir-
gelbohrer durch das Gefalsystem des Patienten bis
zur Verschlussstelle gefuhrt und zum Bohren eines
neuen Lumens bzw. Hohlraums durch den Ver-
schluss eingesetzt, um die Durchblutung wieder her-
zustellen. Der Erfolg der Ballonangioplastik und Ro-
tationsablation hangt oft von der Beschaffenheit des
Materials ab, das das Gefal verstopft. Diese Techni-
ken funktionieren im Allgemeinen am besten, wenn
das Material nicht stark verkalkt ist oder das Gefafy
nicht vollstandig verschlielt. Chronische Totalver-
schliisse sind typischerweise durch ein hartes ver-
kalktes Material gekennzeichnet, das den Blutfluss in
einem Gefal} vollstandig abdichtet. Es wurden einige
Erfolge bei der Behandlung dieser Verstopfungen er-
reicht, indem ein biegsamer Fihrungsdraht bis zur
Verschlussstelle vorgeschoben wurde und am Ver-
schluss ,gepickt" wurde, um einen Weg hindurch zu
schaffen. Das Problem bei der Flihrungsdrahttechnik
ist, dass sie zeitaufwandig ist und das Risiko einer
Gefalperforation birgt, wenn der Fuhrungsdraht
falsch ausgerichtet wird.

[0004] Angesichts der Tatsache, dass chronische
Totalverschlisse 20-25% aller behandelten Ver-
schlisse zugrunde liegen, besteht Bedarf an einem
System, das einen aggressiveren Abtragungsmecha-
nismus zur Verkirzung der Behandlungszeit, aber
auch zur Verringerung der Wahrscheinlichkeit, dass
der Abtragungsmechanismus im Gefal3 des Patien-
ten verrutscht, verwendet, um ein wirksames Verfah-
ren zur Behandlung dieser Art von Gefalverstopfung
zur Verfigung zu stellen.

[0005] Die Erfindung ist in Anspruch 1 definiert.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen

[0006] Die vorstehenden Aspekte und viele der be-
gleitenden Vorteile der vorliegenden Erfindung wer-
den besser geschéatzt, wenn dieselben unter Bezug-
nahme auf die folgende detaillierte Beschreibung
besser verstanden werden, und zwar zusammen mit
den beigefligten Zeichnungen, worin:

[0007] Fig.1 ein kombiniertes HF-Ablations- und
Ultraschallkathetersystem zum Durchdringen chroni-
scher Totalverschlisse gemafy einer Ausfuhrungs-
form der vorliegenden Erfindung veranschaulicht;

[0008] Fig.2 einen federvorgespannten Kontakt
veranschaulicht, der RF-Ablationsenergie auf eine
Antriebswelle Ubertragt, welche einen Ultraschall-
wandler rotiert;

[0009] Fig. 3A-Fig. 3C eine Vielfalt von HF-Elektro-
denspitzenformen gemal anderen Ausflhrungsfor-
men der vorliegenden Erfindung veranschaulichen;

[0010] FEig. 4 eine Vorrichtung veranschaulicht, wo-
rin HF-Ablationsenergie Uber einen leitenden Fuih-
rungsdraht auf Verschlussmaterial in einem Gefal
angewendet wird;

[0011] Fig. 5 die Verwendung einer lenkbaren Huil-
se veranschaulicht, durch die ein HF-Ablations- und
Ultraschallkatheter gefiihrt werden;

[0012] Fig. 6 eine Vorrichtung veranschaulicht, wo-
rin eine lenkbare Hilse eine Elektrode aufweist, die
einem Verschluss HF-Energie zuflhrt; und

[0013] FEig. 7 eine Vorrichtung veranschaulicht, wo-
rin ein Katheter einen separaten Ultraschallkatheter
und einen HF-Ablationskatheter aufweist.

Detaillierte Beschreibung der bevorzugten Ausfuh-
rungsform

[0014] Fig. 1 veranschaulicht ein kombiniertes Ul-
traschall- und HF-Ablationskathetersystem gemaf
einer Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfindung.
Das kombinierte Ultraschall- und HF-Ablationskathe-
tersystem 10 weist einen Katheter 12 auf, der durch
das Gefalisystem eines Patienten bis zur Stelle eines
Teil- oder chronischen Totalverschlusses geflihrt
wird, der den Blutfluss durch ein (nicht gezeigtes)
Blutfluss einschrankt. Der Katheter 12 wird durch
eine Vorschubeinrichtung 14 am proximalen Ende
des Katheters 12 durch das Gefalisystem bewegt.
Am distalen Ende des Katheters 12 befindet sich ein
Ultraschallwandler 34, der Ultraschallsignale in das
Gefallgewebe sendet und entsprechende Echosig-
nale empfangt. Die Echosignale werden vom Ultra-
schallwandler 34 zu einem Ultraschallprozessor 20
Ubertragen, der ein Bild des den Abbildungskopf 16
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umgebenden Gewebes auf einem Videomonitor 22
erzeugt.

[0015] Um eine 360°-Ansicht des GefalRes zu lie-
fern, wird der Ultraschallwandler 34 von einer elek-
trisch leitenden Antriebswelle 30 rotiert, die von der
Vorschubeinrichtung 14 oder dem Motorantrieb mit
einer Geschwindigkeit von annahernd 1.500-2.000
UpM rotiert wird. Eine Hulse 32 umgibt die Antriebs-
welle 30 und verhindert, dass die Antriecbswelle 30
mit den Gefallwanden in Eingriff gerat. Die Details
des Rotationsultraschallkatheters 12 und der Vor-
schubeorrichtung 14 sind im US-Patent Nr. 5 000 185
ausgefiihrt, das auf die Firma Cardiovascular Ima-
ging Systems, Inc. in Sunnyvale, Kalifornien, Gbertra-
gen wurde.

[0016] Der Ultraschallwandler 34 ist mit einer leiten-
den Elektrode 38 integral ausgebildet, die am dista-
len Ende der leitenden Antriebswelle 30 gesichert ist.
Gemal einer Ausfuhrungsform der vorliegenden Er-
findung ist der Ultraschallwandler 34 in einem Fens-
ter 36 auf der Seite der Elektrode so positioniert, dass
Ultraschallsignale in einen Bereich im Gefal Ubertra-
gen und Echosignale aus einem Bereich im Gefaly
empfangen werden, der der Elektrode 38 benachbart
ist, und dass Ultraschallsignale in eine Region Uber-
tragen und Echosignale aus einer Region empfangen
werden, die gleich vor oder distal zur Elektrode 38
liegt.

[0017] In der gegenwartig bevorzugten Ausfuh-
rungsform der Erfindung pumpt eine Infusionssteue-
rung 25 am proximalen Ende des Katheters 12 Flis-
sigkeit wie beispielsweise Kochsalzlésung durch den
Katheter 12 und rund um den Ultraschallwandler 34,
um Blutzellen vom Wandler fortzuspulen. Die Koch-
salzldsung dient als akustisches Kopplungsmedium
zwischen dem Wandler und dem umgebenden Blut-
feld.

[0018] Um das Verschlussmaterial aus dem Gefaf
zu entfernen, weist die vorliegende Erfindung aul3er-
dem einen Hochfrequenz- (HF-) Generator 50 auf,
der der Elektrode 38 am distalen Ende des Katheters
12 HF-Energie zufiihrt. Die HF-Energie wird vorzugs-
weise durch die leitende Antriebswelle 30, die den Ul-
traschallwandler 34 und die Elektrode 38 rotiert,
Ubertragen. Die Hilse 32, die die Antriebswelle 30
umgibt, ist vorzugsweise nichtleitend, so dass die
HF-Energie an der Stelle in den Patienten eindringt,
an der die Elektrode 38 die Hilse 32 verlasst. Die
HF-Energie verdampft einen Teil des Verschlussma-
terials im Gefal, um das Gefald zu revaskularisieren.
Die HF-Energie wird bevorzugt Uiber eine (nicht ge-
zeigte) externe Patienten-Kontaktflache, die als Ri-
ckelektrode dient, zum HF-Generator 50 zuriickgelei-
tet. Durch Verwendung der Antriebswelle 30 als Lei-
ter zum Zufiihren der HF-Energie zur Elektrode 38
werden keine zusatzlichen Kabel innerhalb des Ka-

theters 12 bendtigt. In der gegenwartig bevorzugten
Ausfuhrungsform der Erfindung ist die Antriebswelle
30 aus rostfreiem Stahl hergestellt. Es koénnten je-
doch andere leitende Materialien wie etwa Graphit
oder andere Metalle verwendet werden.

[0019] In dem in Fig. 1 gezeigten Beispiel wird die
Position der Elektrode 38 in Bezug auf das distale
Ende der umgebenden Hilse 32 durch eine Buchse
52 fixiert, die mit dem distalen Ende der Hlse 32 ver-
bunden ist. Ein Zylinderlager 54 ist rund um die An-
triebswelle 30 proximal zur Elektrode 38 gesichert.
Die Buchse 52 weist einen sich verjingenden Be-
reich 56 auf, der zwischen dem Zylinderlager 54 und
der Elektrode 38 liegt. Der Ultraschallkatheter kann
sich nicht vorwarts bewegen, da das Zylinderlager 54
mit dem verjingten Bereich 56 in Eingriff kommt,
wenn die Antriebswelle 30 distal bewegt wird. Ahnlich
kann die Elektrode 38 nicht in die Hiilse 32 zurtickge-
zogen werden, da die Elektrode 38 einen Durchmes-
ser aufweist, der groler als der Durchmesser des
verjingten Bereichs ist. Die Buchse 52 besteht vor-
zugsweise aus einem gummierten, schalldurchlassi-
gen Material wie etwa einem Warmeschrumpf-
schlauch. Der verjingte Bereich wird hergestellt, in-
dem der Schlauch mit der Umwicklung eines Strom
fuhrenden Drahts erhitzt wird.

[0020] Fig. 2 veranschaulicht ein derzeit bevorzug-
tes Verfahren der Kopplung der vom HF-Generator
50 erzeugten HF-Ablationsenergie mit der leitenden
Antriebswelle, die den Ultraschallwandler 34 rotiert.
Am proximalen Ende des Katheters 12 befindet sich
ein Schlupfringkoppler 60, der Ultraschallantriebssig-
nale zum Ultraschallwandler 34 leitet und entspre-
chende Echosignale vom Ultraschallwandler 34 emp-
fangt, der am distalen Ende des Katheters 12 positi-
oniert ist, wie im US-Patent Nr. 5 000 185 beschrie-
ben ist.

[0021] Um der Antriebswelle 30 die HF-Ablationse-
nergie zuzufihren, wird ein Federkontakt 62 mit der
Antriebswelle 30 so gekoppelt, dass der Federkon-
takt 62 eine elektrische Verbindung aufrechterhalt,
wenn die Antriebswelle 30 rotiert wird. Bei Aktivie-
rung des HF-Generators 50 durch den Arzt flief3t
HF-Ablationsenergie entlang der leitenden Antriebs-
welle 30 zur Elektrode 38 an der distalen Spitze des
Katheters, wo die Energie Verschlussmaterial im Ge-
fak abtragt. Durch Betrachten eines Ultraschallbilds
des Gewebes auf dem Monitor 22 ist der Arzt imstan-
de, den Katheter 12 in der korrekten Position im Ge-
fak zu halten und das Risiko zu vermindern, die
HF-Ablationsenergie auf die Umgebung der Gefalk-
wand zu richten.

[0022] Um die Zufuhr der HF-Ablationsenergie von
der Elektrode 38 in das Verschlussmaterial zu steu-
ern, kann eine Vielfalt von Elektrodenspitzenformen
verwendet werden. Zusatzlich zur herkdmmlichen
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halbkugelférmigen distalen Elektrodenspitze kann
eine Elektrode eine distale Spitze mit einer konkaven
Oberflache 70 aufweisen, wie in Fig. 3A gezeigt ist.
Alternativ kann die Elektrode eine distale Spitze mit
einer halbkugelférmigen konvexen distalen Spitze 72
aufweisen, die angeraut ist, wie in Fig. 3B gezeigt ist.
Die angeraute Oberflache erzeugt ein erhdhtes
HF-Potenzial an den Spitzen der angerauten Ober-
flache, die den Bereich, in dem die HF-Ablationsen-
ergie in das Verschlussmaterial in dem Gefall des
Patienten eindringt, gleichférmig verteilen.

[0023] In einer noch anderen Ausflihrungsform der
Erfindung weist die Elektrode eine ausdehnbare Spit-
ze 74 auf, die aus einem Muster vermaschter leiten-
der Drahte hergestellt ist, wie in Fig. 3C gezeigt ist.
Wenn die Elektrode aus einer umgebenden Hilse
ausgefahren wird, kehren die Drahte in eine vorgebo-
gene Form zuriick, wodurch sie den Durchmesser
der Elektrode erweitern. Die erweiterte Elektrode
kann zur Erzeugung gréRerer Lumen bzw. Hohlrdu-
me im Verschlussmaterial nitzlich sein.

[0024] Diein den Eig. 4, Fig. 6 und Fia. 7 gezeigten
Vorrichtungen sind nicht Teil der Erfindung.

[0025] Fig. 4 zeigt eine weitere Vorrichtung. Hierbei
werden separate Lumen bzw. Hohlrdume des Multilu-
menkatheters 80 verwendet, um einen Ultraschallka-
theter 82 und einen Fihrungsdraht 84 zwischen das
proximale Ende des Katheters und den Behand-
lungsort zu fuhren. In der Praxis wird der Fihrungs-
draht 84 zunachst in den Patienten vorgeschoben
und der Multilumenkatheter 80 wird Gber den Fuh-
rungsdraht 84 geflihrt, gefolgt vom Ultraschallkathe-
ter 82 in einem unterschiedlichen Lumen bzw. Hohl-
raum des Multilumenkatheters 80.

[0026] In dieser Ausfuhrungsform der Erfindung
wird der Ultraschallkatheter 82 nur verwendet, um
Bilder vom Gefall des Patienten zu erhalten. Der
HF-Generator 50 ist mit dem FUhrungsdraht 84 ver-
bunden, welcher leitend ist, um dem Verschlussma-
terial HF-Ablationsenergie an einer Stelle zuzufih-
ren, an dem der Fihrungsdraht den Multilumenka-
theter 80 verlasst. Um die Zufuhr von HF-Energie in-
nerhalb des Gefaldes zu steuern, ist es wiinschens-
wert, dass die Lange des Flhrungsdrahts 84, die sich
Uber das distale Ende des Multilumenkatheters 80 hi-
naus erstreckt, gesteuert wird. Daher kann der Multi-
lumenkatheter 80 ein Markierungsband oder ein an-
deres radiopakes Material nahe seinem distalen
Ende aufweisen, damit die relative Position des Fuh-
rungsdrahts 84 und das distale Ende des Multilumen-
katheters 80 Uiberwacht werden kénnen.

[0027] In der Praxis wird der Ultraschallkatheter 82
in das Gefall vorgeschoben und ein Bild des den Ul-
traschallkatheter 82 umgebenden Gewebes wird er-
halten. Nachdem ein Bild erhalten worden ist, wird

der Ultraschallkatheter 82 in den Multilumenkatheter
80 zurickgezogen und der Fihrungsdraht 84 wird
aus dem distalen Ende des Multilumenkatheters 80
vorgeschoben und dem Fihrungsdraht wird HF-Ab-
lationsenergie zugefiihrt, wodurch ein Teil des Ver-
schlussmaterials im Gefall abgetragen wird. Dann
wird der Ultraschallkatheter 82 in das neu geschaffe-
ne Lumen bzw. den neu geschaffenen Hohlraum aus-
gefahren und der Vorgang wiederholt sich, bis das
Gefal revaskularisiert worden ist.

[0028] Um die Position des Ultraschall-/HF-Ablati-
onskatheters im Gefall weiter zu steuern, kann ein
kombinierter Ultraschall-/HF-Ablationskatheter 98 in
einer lenkbaren Hulse 100 geflhrt werden, wie in
Fig. 5 gezeigt ist. Die lenkbare Hilse 100 weist be-
vorzugt einen Lenkdraht 102 auf, der entlang einer
Wand der Hilse positioniert ist. Ein Steuermechanis-
mus 104 am proximalen Ende der lenkbaren Hiilse
100 wird vom Arzt so manipuliert, dass er den Fih-
rungsdraht 102 zurlickzieht oder ausfahrt, wodurch
eine Biegung der distalen Spitze der lenkbaren Hulse
100 bewirkt wird. Die Biegung der distalen Spitze
wird vorzugsweise so justiert, dass der HF-Ablati-
ons-/Ultraschallkatheter 98 in der Mitte des Gefalles
positioniert ist, um zu vermeiden, dass die HF-Ablati-
onsenergie zu nahe an den GefalRwanden angewen-
det wird.

[0029] Fig. 6 zeigt eine noch weitere Vorrichtung.
Hier wird ein Ultraschallkatheter 110 durch eine lenk-
bare Hulse 112 gefiihrt, um den Ultraschallkatheter
110 an einer gewinschten Stelle im Gefal} eines Pa-
tienten zu positionieren. Der Ultraschallkatheter 110
erstreckt sich durch ein Loch 114 am distalen Ende
der lenkbaren Hilse 112. Im Gegensatz zu der in
Eig. 5 gezeigten Ausfuhrungsform, die einen kombi-
nierten Ultraschall- und HF-Ablationskatheter ver-
wendet, wird der Katheter 110 nur zum Erhalten von
Ultraschallbildern der GefalRwande eingesetzt. Zum
Zufuhren der HF-Ablationsenergie weist die lenkbare
Hulse 112 eine leitende distale Spitze 116 mit einem
Loch 114 darin auf, durch das der Ultraschallkatheter
110 ausgefahren werden kann. Der leitenden Spitze
116 wird HF-Energie zugefihrt, um Verschlussmate-
rial im Gefal® abzutragen. Die leitende Spitze 116
kann wie die in Fig. 3B gezeigte Elektrodenspitze an-
geraut sein, um den Bereich, in dem Ablationsener-
gie in das Verschlussmaterial eindringt, zu steuern.

[0030] Bei der Operation kann der Ultraschallkathe-
ter 110 durch das Loch 114 in der distalen Spitze 116
der lenkbaren Hiilse 112 vorgeschoben werden. So-
bald ein Bild des Gewebes erhalten worden ist, kann
der Ultraschallkatheter 110 in die lenkbare Hilse 112
zurickgezogen werden und es wird der distalen Spit-
ze 116 HF-Ablationsenergie zugefiihrt. Der Ultra-
schallkatheter 110 wird dann in den frisch abgetrage-
nen Bereich eingefihrt und der Vorgang setzt sich
fort.
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[0031] Fig. 7 zeigt eine noch andere Vorrichtung.
Ein Multilumenkatheter 120 weist ein Lumen auf,
durch das ein Ultraschallkatheter 122 gefuhrt werden
kann. Zusatzlich kann ein Aspirations-/Ablationska-
theter 130 zum Abtragen von Verschlussmaterial im
Gefall und Absaugen des abgetragenen Materials
verwendet werden. Ein Aspirations-/Ablationskathe-
ter 130 wird mit einer zylindrischen Elektrode 132 ab-
geschlossen, die in sich ein zentrales Lumen 134 auf-
weist, das mit einer (nicht gezeigten) Vakuumquelle
verbunden ist. Der zylindrischen Elektrode 132 wird
HF-Energie zugeflihrt, um in das Verschlussmaterial
einen Kern zu schneiden. An den Aspirationskatheter
wird ein Absaugen angelegt, um abgetragenes Mate-
rial zu entfernen.

[0032] Wie zu sehen ist, ist die vorliegende Erfin-
dung ein einfaches Kathetersystem, das Bilder eines
Gefalles ermittelt und Verschlussmaterial so abtragt,
dass eine grofere Anzahl chronischer Totalver-
schlisse behandelt werden kann, ohne auf Herzby-
pass-Chirurgie zurlickzugreifen. Obwohl in der vorlie-
genden Ausfihrungsform der Erfindung ein mecha-
nisch rotierter Ultraschallwandler verwendet wird,
wird es geschatzt werden, dass der Ultraschallwand-
ler per Hand rotiert werden koénnte, um eine ge-
wiinschte oder eine 360°-Ansicht einer Gefallwand
zu erhalten. Dies ist ein so genannter ,A"-Operations-
modus. Alternativ ist es mdglich, mehrere in verschie-
dene Richtungen orientierte Wandler zu verwenden,
so dass eine gewilinschte oder eine 360°-Ansicht der
Gefallwand mit minimaler Rotation des Ultraschall-
katheters erzeugt werden kann.

Patentanspriiche

1. System zur Behandlung von Gefalverschlis-
sen, mit:
einem Ultraschallkatheter, der
mindestens einen Ultraschallwandler, der Ultraschal-
lenergie in eine Gefallwand leitet und entsprechende
Echosignale von einer GefaRwand empfangt;
eine leitende Antriebswelle, die den mindestens ei-
nen Ultraschallwandler rotiert, um ein 360°-Bild der
Gefallwand zu erhalten,
eine mit dem distalen Ende der leitenden Antriebs-
welle gekoppelte Elektrode; und
eine HF-Energiequelle, die der leitenden Antriebwel-
le selektiv HF-Ablationsenergie zum Leiten der
HF-Ablationsenergie zur Elektrode zufihrt, aufweist.

2. System nach Anspruch 1, wobei der mindes-
tens eine Ultraschallwandler in der Elektrode einge-
passt ist und so positioniert ist, dass er Ultraschallsi-
gnale in eine zur Elektrode distalen Position im Gefaly
leitet und Echosignale von einer zur Elektrode dista-
len Position im Gefall empfangt.

3. System nach Anspruch 1, wobei die Elektrode
eine distale Spitze aufweist, die konkav ist.

4. System nach Anspruch 1, wobei die Elektrode
eine distale Spitze aufweist, die halbkugelférmig und
angeraut ist.

5. System nach Anspruch 1, wobei die Elektrode
eine distale Spitze aufweist, die ausdehnbar ist.

6. System nach Anspruch 1, wobei der Ultra-
schallkatheter durch eine lenkbare Hulse gefuhrt
wird.

Es folgen 5 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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