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Beschreibung
Gebiet der Erfindung

[0001] Die vorliegende Erfindung bezieht sich auf
das Gebiet der Kontrolle der mechanischen und/oder
elektrischen Aktivitat von glattem Muskel durch Anle-
gen von elektrischen Feldern an den Muskel.

Hintergrund der Erfindung

[0002] In vielen Korpergeweben wird die Aktivitat
von einzelnen Zellen, besonders die Kontraktion,
durch Anderungen in Transmembranpotentialen ge-
startet. Diese Gewebearten werden auch erregbare
Gewebe genannt, da sie durch Aktivierung reagieren,
wenn sie durch ein elektrisches Signal erregt werden.
Einige Beispiele erregbarer Gewebe schlief’en Herz-
muskel, Skelettmuskel, glatte Muskulatur und Ner-
vengewebe ein. In vielen Fallen wird die Aktivitat ei-
ner grofden Zahl solcher erregbarer Gewebezellen
durch die Fortleitung von elektrischen Aktivierungssi-
gnalen synchronisiert. Ein Aktivierungssignal ist ein
elektrisches Signal, welches, wenn es eine erregbare
Zelle erreicht, sie dazu bringt zu depolarisieren und
ihre Aktivitdt durchzufuhren. Zuséatzlich schafft die
Depolarisierung ein neues Fortleitungsaktivierungs-
signal, welches dann mit der Fortleitung in Richtung
der nachsten nichtaktivierten Zelle weitermacht. In
den meisten erregbaren Geweben ist die Zelle nach
einer Depolarisation refraktar, so dass das Aktivie-
rungssignal nicht unmittelbar zuricklaufen kann.

[0003] Der Gastrointestinal- (Gl-)Trakt ist ein Bei-
spiel eines bedeutenden physiologischen Systems,
in welchem viele Aktivitaten durch die Fortpflanzung
von elektrischen Aktivierungssignalen koordiniert
werden. Der Gl-Trakt umfasst einen Magen, einen
Dinndarm und einen Dickdarm. Bei einem typischen
Verdauungsvorgang wird Essen im Mund gekaut und
tritt in den Magen zur Verdauung ein. Das Essen wird
dem Antrum periodisch zum Zerkleinern zugefuhrt
und dann zurick zum Magen gefuhrt. Nach einem
gewissen Zeitraum o6ffnet sich der Pylorussphinkter
und das Essen wird dem Dinndarm zugefihrt. Im
Dinndarm wird das Essen durch eine rhythmische
Bewegung der Darme aufgewihlt und vorwarts be-
wegt, bis es den Dickdarm erreicht. Ein Ein-We-
ge-Sphinkter erlaubt nur eine Bewegung vom Dinn-
darm zum Dickdarm. Wenn es sich erst einmal im
Dickdarm befindet, wird das Essen weiter aufgewuhit
und verfestigt durch Bewegungen der Dickdarme.
Diese Bewegungen bewegen das verdaute Essen,
nun Fazes, zu einem Paar Auslasssphinkter voran,
welche das Ende des Gl-Traktes markieren.

[0004] Der GI-Trakt ist Uberwiegend aus glatter
Muskulatur zusammengesetzt, welche sich, wenn sie
depolarisiert wird, kontrahiert. Samtliche der oben
beschriebenen Bewegungen des Gl-Traktes werden

durch die Fortleitung von Aktivierungssignalen syn-
chronisiert. Wie erkannt werden kann, werden in vie-
len Fallen diese elektrischen Signale nicht richtig ak-
tiviert und/oder es wird erfolgt darauf kein richtiges
Ansprechen, was in Krankheit resultiert. In einem
Beispiel bewirkt ein Ulkus Entziindung des GI-Gewe-
bes. Das entziindete Gewebe kann falsche Aktivie-
rungssignale erzeugen, welche den Magen dazu
bringen kdnnen, in einer chaotischen Weise zu kon-
trahieren. Das entziindete Gewebe kann auch das
Aktivierungsprofil des Magens beeinflussen, indem
Aktivierungssignale nicht weitergeleitet werden oder
indem es eine andere Weiterleitungsgeschwindigkeit
hat als gesundes Gewebe.

[0005] Schrittmachen des Gl-Traktes istin der Tech-
nik wohl bekannt, z. B. wie gezeigt in den US-Paten-
ten 5,292,344 und 5,540,730. Das ,730"-Patent be-
schreibt sowohl eine Zunahme als auch eine Abnah-
me der Erregbarkeit des Gl-Traktes durch Stimulie-
ren unterschiedlicher Bereiche des Vagusnervs. Das
~344"-Patent beschreibt einen Schrittmacher, wel-
cher direkt Teile des Gl-Traktes stimuliert. Von elek-
trischer Stimulation des Gl-Traktes ist auch bekannt,
dass sie zum Stimulieren des Gl-Traktes von Patien-
ten verwendet wird, die an einem postoperativen
Dampfungssyndrom leiden, wie belegt durch SU
1039506.

[0006] Der Uterus enthalt ebenfalls glatte Muskula-
tur, welche sich in Antwort auf elektrische Aktvie-
rungssignale kontrahiert. ,Uterine electromyograhpy:
A Critical Review" von D. Devedeux et al., am J. Obs-
tet Gynecol 1993, 169, 16363-53, beschreibt die un-
terschiedlichen Arten an Uterusmuskulatur und elek-
trischen Signalen, die durch solche Muskeln erzeugt
werden. Eine wichtige Erkenntnis, welche darin be-
schrieben ist, ist, dass elektrische Aktivitat im Uterus
vor dem Geburtsvorgang unkorreliert zu sein scheint,
aber, wenn der Geburtsvorgang eréffnet ist, werden
die Kontraktionen und die damit verbundene elektri-
sche Aktivitat hoch synchronisiert.

[0007] Bei der gegenwartigen medizinischen Praxis
kann der Geburtsvorgang durch die Verabreichung
gewisser Arzneimittel verzogert werden. Die Wirk-
weise dieser Arzneimittel ist jedoch etwas unsicher.
Zusatzlich kann der Geburtsvorgang induziert wer-
den unter Verwendung von anderen Arzneimitteln,
wie Oxytocin. Unglicklicherweise ist die erforderliche
Dosierung von Oxytocin im Voraus nicht bekannt und
Uberdosierungen des Arzneimittels kénnen in Uber-
kontraktion resultieren, welche den Fétus und/oder
die Mutter mechanisch beschadigen kann.

[0008] SU 709078 beschreibt das Stimulieren des
Uterus nach der Geburt unter Verwendung einer von
aullen angelegten elektrischen Spannung, um die
Kontraktionen zu steigern und bei dem Ausstol3en
der Nachgeburt zu helfen und das Bluten durch
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schnelles Zusammenziehen des Uterus zu reduzie-
ren.

[0009] Die Verwendung von lokal angelegten elek-
trischen Feldern zum Reduzieren von Schmerz ist in
der Technik wohl bekannt. ,Electrical field stimulation
— Mediated Relaxation of Rabbit Middle Cerebral Ar-
tery", D.A. Van Ripper und J.A. Bevan, Circulatory
Research 1992, 70, 1104 bis 1102, beschreibt das
Verursachen der Relaxation einer Arterie durch Anle-
gen eines elektrischen Feldes. Das US-Patent
4,537,195 beschreibt die Behandlung von Schmerz
unter Verwendung von TENS (Transcutaneous Elec-
trical Nerve Stimulation; Transkutane elektrische
Nervenstimulation) zur Behandlung von Kopfschmer-
zen. Es wird in diesem Patent die Hypothese aufge-
stellt, dass die elektrische Stimulation die Konstrikti-
on von Arterien durch Stimulierung des Muskels in
den Arterienwanden verhindert, wodurch die Dilatati-
on von Kapillaren verhindert wird, wobei die Dilatati-
on eine Ursache von Kopfschmerzen ist.

[0010] SU 1147408 beschreibt ein Verfahren zum
Andern der Verteilung des Blutflusses in und um die
Leber herum durch Anlegen von elektrischen Feldern
an Arterien, wodurch die Frequenz des Feldes in
Synchronie mit dem Herzrhythmus variiert wird.

[0011] Das US-Patent 5,447,526 beschreibt ein
transkutanes elektrisches Kontrollgerat fir glatte
Muskulatur zum Inhibieren oder Reduzieren der Kon-
traktion von glatter Muskulatur, insbesondere Uterus-
muskulatur. Das Kontrollgerat, welches auf die Au-
Renseite des Abdomens aufgelegt wird, kann auch
Muskelkontraktionen messen und inhibitorische oder
stimulierende Impulse auf den Uterus als Ganzes in
Abhangigkeit von der medizinischen Anwendung in
Antwort auf die gemessenen Kontraktionen bewir-
ken.

[0012] WO 93/18820 beschreibt ein Verfahren zum
Steigern des Muskeltonus durch die Verwendung
dessen, was beschrieben ist als ,chronische unter-
schwellige elektrische Stimulation”. Eine Kette elek-
trischer Signale wird an einem Muskel angelegt, was
den Muskel dazu bringt, Spasmen auszubilden oder
zu zucken. Die Parameter der Impulse werden expe-
rimentell bestimmt, indem sie so angepasst werden,
dass sie die maximale Reaktion des Muskels erzeu-
gen und noch, um die Fusion einer Anzahl der einfa-
chen Spasmen, die in einer ersichtlich glatten, konti-
nuierlichen Kontraktion des Muskels erzeugt werden,
zu verhindern.

[0013] WO 94/17855 beschreibt ein Gerat zum Er-
zeugen von Analgesie in einem Patienten. Das Gerat
verwendet Oberflachenelektroden, um elektrische Si-
gnale anzulegen, deren Parameter so ausgewahlt
werden, dass sie die Stimulation im zentralen Ner-
vensystem maximieren, wahrend die Stimulation der

zwischen den Elektroden und dem zentralen Nerven-
system liegenden Nerven minimiert wird.

[0014] US 4,411,268 beschreibt ein System, wel-
ches zwei Signalarten auf Muskelgewebe anwendet.
Das Muskelgewebe, an welches die Signale angelegt
werden, ist Gewebe, welches aus einem Muskel im
Kérper entnommen worden ist und auf einen anderen
Muskel transplantiert worden ist und hat als solche
andere Eigenschaften als das Gewebe, welches es
ersetzt. Die zwei Signalarten sind Schrittmachersig-
nale, welche eine ,funktionelle Kontraktion" des Mus-
kels bewirken, und Signale, welche ,konditionierende
Stimulation" bewirken. Der Zweck der konditionieren-
den Stimulation ist, ,bestimmte kontraktile Eigen-
schaften des Muskels zu transformieren oder auf-
rechtzuerhalten". Die konditionierenden Stimulati-
onssignale induzieren keine funktionelle Stimulation.
Ihre Wirkung auf das Muskelgewebe ist nicht unmit-
telbar und ihre Parameter sind so ausgewahlt, dass
sie Langzeitdnderungen in der Antwortart des trans-
plantieren Muskels bewirken, d. h. den Gewebetyp zu
andern und dadurch das transplantierte Muskelge-
webe dazu zu bringen, dass es sich ahnlich verhalt,
wie das Gewebe des Wirtsmuskels.

[0015] US 5,083,564 beschreibt das Anlegen von
,unterschwelligen Reizen" auf den A-V-Ubergang
des Herzens in der Nahe des HIS-Biindels, um die
Symptome eines vollstandigen AV-Blocks zu erzeu-
gen oder zu erleichtern.

Zusammenfassung der Erfindunqg

[0016] Es ist ein Ziel gewisser Aspekte der vorlie-
genden Erfindung, ein Gerat fir die direkte und lokale
Kontrolle der Kontraktion und/oder Kontraktionskraft
von glatten Muskeln bereitzustellen. Solch eine Kon-
trolle wird besonders in bestimmten bevorzugten
Ausfuhrungen der Erfindung im Gastrointestinal-
(Gl-)Trakt, im Uterus, in der Blase, in den endokrinen
Drisen, in der Gallenblase und in den Blutgefalien
genutzt.

[0017] Die Erfinder fanden heraus, dass die Kon-
traktionskraft eines glatten Muskels sowohl gestei-
gert als auch reduziert werden kann durch eine kriti-
sche Anlegung eines nicht-anregenden elektrischen
Feldes. Ein nicht-anregendes elektrisches Feld ist
ein elektrisches Feld, welches ein sich fortpflanzen-
des Aktionspotential in dem glatten Muskel nicht in-
duziert. Solch ein nicht-anregendes elektrisches Feld
modifiziert jedoch die Reaktion des glatten Muskels
auf ein exzitatorisches Feld. Die Erfinder fanden auch
heraus, dass es moglich ist, glatte Muskulatur auf ein
Aktivierungssignal unempfindlich zu machen, wo-
durch der desensibilisierte glatte Muskel auf ein Akti-
vierungssignal nicht anspricht und auch das Aktivie-
rungssignal nicht weiterleitet.
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[0018] Unmittelbar nachdem das Feld entfernt wird,
sind seine Wirkungen beseitigt. Es sollte erkannt wer-
den, dass viele glatte Muskeln durch vielfache Faser-
schichten gekennzeichnet sind, wobei die Fasern in
jeder Schicht eine bevorzugte Orientierung haben. In
einer bevorzugten Ausfiihrung der Erfindung werden
einzelne Schichten selektiv kontrolliert, indem das
elektrische Feld so angelegt wird, dass es im We-
sentlichen parallel zu der Faserorientierung ist. (In
dem Fall ist das Feld hocheffektiv). Wenn ein gerin-
gerer Grad an Wechselwirkung zwischen der Muskel-
schicht und dem Feld gewlinscht wird, wird das Feld
bevorzugt rechtwinklig zu den Muskelfasern ange-
legt.

[0019] Die vorliegende Erfindung kann verwendet
werden, um den GI-Trakt praziser zu kontrollieren,
als es unter Verwendung von Arzneimitteln und/oder
einzelnem Schrittmachen oder Schrittmachen an
mehreren Orten moglich ist. Vorzugsweise wird die
Kontraktionskraft eines Teils des Gl-Traktes gestei-
gert, wie z. B. um eine geschwachte Kontraktion aus-
zugleichen und/oder um einen ansonsten festste-
ckenden Klumpen fortzubewegen. Alternativ oder zu-
satzlich kann die Kontraktionskraft reduziert werden,
um einen Patienten mit Gberempfindlichem Darm zu
behandeln. Alternativ oder zusatzlich kann ein Ab-
schnitt der Darme desensibilisiert oder von elektri-
schen Aktivierungssignalen abgeblockt werden, um
die Heilung einer Lasion in dem Abschnitt zu férdern.
Das Reduzieren oder Hemmen der Kontraktion ist
auch nutzlich bei der Behandlung von akuter Diar-
rhée und um Leckage aus einem Stoma zu stoppen,
wenn solch eine Leckage unerwiinscht ist. Zusatzlich
oder alternativ wird das Aktivierungsprofil des
Gl-Traktes, welches normalerweise eine vorwarts be-
wegende Welle und eine riickkehrende Welle ein-
schlie3t, geandert, z. B. durch Blockieren der riick-
kehrenden Welle (der Reflux), um die Motilitdt des
Darmes zu steigern. Das Hemmen der ruckkehren-
den Welle kann durch Desensibilisieren eines oder
mehrerer Segmente des Darmes durchgefihrt wer-
den, nachdem die Vorwartswelle passiert hat, so
dass die riickkehrende Welle an dem desensibilisier-
ten Segment gestoppt wird. Alternativ wird die ge-
samte Lange der Darme fur die Dauer der riickkeh-
renden Welle desensibilisiert. Nachdem die riickkeh-
rende Welle gestoppt worden ist, wird das desensibi-
lisierende Feld bevorzugt gestoppt, um es der Vor-
wartswelle zu ermdglichen, richtig fortzuschreiten.
Die vorwarts- und riickkehrenden Wellen kénnen ent-
weder durch ihre mechanische Aktivitat oder bevor-
zugter durch ihre elektrische Aktivitat detektiert wer-
den.

[0020] In einer besonders bevorzugten Verwendung
der vorliegenden Erfindung wird die Spannung des
unteren Endes des Kolons reduziert, um die lokale
Blutversorgung zu verbessern und um bei der Hei-
lung von Hamorrhoiden und Analfissuren zu helfen.

Es wurde kurzlich vorgeschlagen, dass der meiste in
Zusammenhang mit Hamorrhoiden stehende
Schmerz durch Ischamie des Gewebes verursacht
wird, welche wiederum durch anomale gesteigerte
Spannung des unteren Kolons verursacht wird. Solch
eine Spannung wurde bis jetzt unter Verwendung von
topisch aufgetragenen Arzneimitteln wie Nitroglyce-
rin behandelt.

[0021] Ein Endoskop kontrolliert in Ubereinstim-
mung mit einer anderen bevorzugten Verwendung
der vorliegenden Erfindung lokal die Aktivitat des
Darmes, um die glatte Muskulatur dazu zu bringen,
das Endoskop nach vorne zu bewegen und/oder zu-
rickzuziehen. Alternativ oder zusatzlich wird lokale
elektrische Desensibilisierung als ein Ersatz
und/oder zusétzlich zur Relaxation der Eingeweide
unter Verwendung von Arzneimitteln verwendet.

[0022] Obwohl gewisse Anwendungen der vorlie-
genden Erfindung in Bezug auf ein Endoskop oder
ein Koloskop beschrieben worden sind, sollte die Er-
findung so verstanden werden, dass sie allgemein
mit invasiven Sonden und mit Endoskopen, Kolosko-
pen, Hysteroskopen und Rektoskopen im besonde-
ren verwendet wird.

[0023] Die vorliegende Erfindung kann verwendet
werden, um den Geburtsvorgang praziser zu kontrol-
lieren, einschlieBlich der Verzégerung und/oder Be-
schleunigung des Einsetzens des Geburtsvorgangs,
der Steigerung oder Reduktion der Lange des Ge-
burtsvorgangs und/oder um den Geburtsvorgang
vom Fortschreiten abzuhalten, nachdem er begon-
nen hat oder wenn er sich immer noch in den vorge-
burtlichen Stadien befindet. Das Anhalten des Ge-
burtsvorgangs ist besonders wichtig zur Behandlung
von Fallen des vorzeitigen Einsetzens der Geburt.
Solch eine Kontrolle wird bevorzugt ausgelbt durch
Reduzieren der Kontraktilitdit der Uterusmuskeln,
Steigern ihrer Kontraktilitat oder indem sie desensibi-
lisiert werden, so dass synchronisierte Kontraktionen
nicht geschehen kénnen. Es wird die Hypothese auf-
gestellt, dass die Wehen ein selbst erhaltender Pro-
zess sind, wo gesteigerte Kontraktionskrafte noch
starkere Kontraktionskrafte im nachsten Kontrakti-
onszyklus erzeugen. Indem die Kontraktionskraft ge-
dampft wird, kann solch eine Riickkopplungsschleife
durchbrochen werden. Zusatzlich kbnnen, wenn der
Uterus desensibilisiert wird, Kontraktionen nicht ge-
schehen und der Geburtsvorgang wird wenigstens
teilweise gestoppt, ohne signifikante Gefahr fur den
Foétus, wie sie von Arzneimitteln erwartet werden
kénnte. Der auf diese Weise unterbrochene Geburts-
vorgang kann schnell erneut gestartet werden, ohne
die im Zusammenhang mit durch Arzneimittel been-
detem Geburtsvorgang stehenden Probleme. Vor-
zugsweise werden unechte elektrische Aktivierungs-
signale, die aus anomalen Bereichen des Uterus wie
Gebarmutterleiomyom  enthaltenden  Bereichen
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stammen, welche Aktivierungssignale Frihgeburt
bewirken kdnnen, durch lokale Desensibilisierung
und/oder Hemmung des Uterusgewebes reduziert.

[0024] Vorzugsweise werden durch die Menstruati-
on vermittelte Kontraktionen des Uterus (Krampfe)
behandelt, indem solche Krampfe detektiert werden
und ein desensibilisierendes elektrisches Feld auf
den Uterus angelegt wird, um solche Krampfe zu
dampfen. Alternativ kann solch ein desensibilisieren-
des elektrisches Feld wahrend der Zeit angelegt wer-
den, in der erwartet wird, dass solche Krampfe ge-
schehen koénnen.

[0025] Die vorliegende Erfindung kann verwendet
werden, um die Kontraktilitdt der Blase zu kontrollie-
ren. Vorzugsweise wird die Blase so desensibilisiert,
dass sie nicht spontan kontrahiert, wenn solch eine
Kontraktion unerwiinscht ist. Vorzugsweise schlief3t
ein Gerat zum Kontrollieren der Blase einen Riick-
kopplungsmechanismus ein, welcher seine Aktivitat
stoppt, wenn die Blase bervoll wird. Zusatzlich oder
alternativ wird die Kontraktionskraft der Blase wah-
rend des Wasserlassens erhéht. Vorzugsweise wird
die Kontraktionskraft der Blase bei Patienten gestei-
gert, welche Blasenhypertrophie haben, so dass die
Blase schrittweise schrumpfen wird. Solch eine Be-
handlung wird vorzugsweise mit Arzneimittelbehand-
lung und/oder Implantation eines Stents kombiniert,
welche Behandlungen verwendet werden kdnnen,
um die Blockade der Harnrdhre zu reduzieren.

[0026] Vorzugsweise wird die Ausschuttungsrate
endokriner oder neuroendokriner Drisen durch Anle-
gen eines desensibilisierenden elektrischen Feldes
kontrolliert, vorzugsweise reduziert. Vorzugsweise
wird ein desensibilisierendes elektrisches Feld auf
die Beta-Inselzellen des Pankreas angelegt, um die
Insulinerzeugung in Patienten, die an Hyperinsulina-
miespiegeln leiden, zu reduzieren. Vorzugsweise
wird solch eine Kontrolle ohne Messen der elektri-
schen Aktivitdt der Beta-Inselzellen angewandt. Al-
ternativ oder zusatzlich wird solch eine Kontrolle an-
gewendet wahrend der Blutglucosespiegel Uber-
wacht wird. Das desensibilisierende Feld ist vorzugs-
weise ein lokal angelegtes DC-Feld, dessen Polaritat
mit einer sehr niedrigen Frequenz gewechselt wird,
wie z. B. einmal pro Stunde, um eine Polarisation der
Elektroden und/oder Schadigung des Gewebes zu
vermeiden.

[0027] Eine andere Verwendung der vorliegenden
Erfindung bezieht sich auf die Behandlung von Ge-
faRspasmen, Angina pectoris und/oder anomalem
Blutdruck durch das elektrische Kontrollieren von
grolen BlutgefaRen im Kérper. In Ubereinstimmung
mit einer bevorzugten Verwendung der Erfindung
werden groRe Venen, wie die Abdominalvenen,
durch Anlegen eines lokalen inhibitorischen elektri-
schen Feldes an diese relaxiert. Alternativ oder zu-

satzlich werden grolde Arterien, wie die Aorta, durch
Anlegen eines lokalen inhibitorischen elektrischen
Feldes an diese relaxiert. Alternativ oder zusatzlich
werden exzitatorische Felder an die Arterien
und/oder Venen so angelegt, dass sie verengt wer-
den. Wie erkannt werden kann, kann die Anderung
des Volumens der Arterien und Venen direkt den
Blutdruck und/oder die kardiovaskulare Leistung ei-
nes Patienten beeinflussen. Zusatzlich reduziert eine
Entspannung der Venen die Vorlast des Herzens,
was eine Ischamieepisode, z. B. Angina pectoris, an-
halten kann. Ferner ist das Entspannen der Aorta
nutzlich in Fallen von GefalRspasmen, welche in vie-
len Fallen die Ursache von Angina pectoris sind.

[0028] Das relaxierende elektrische Feld wird vor-
zugsweise auf die spastischen Blutgefalle angelegt,
welche in gewissen Fallen koronare Blutgefalle sein
kénnen. Elektrisch induzierte Relaxation von Blutge-
faken kann anstelle von oder zusatzlich zu Pharma-
zeutika verwendet werden. Weiter ist eine erzwunge-
ne Relaxation von Arterien und Venen nutzlich fir die
Behandlung eines akuten ischdmischen Ereignisses.
Typischerweise bewirkt das ischamische Ereignis
eine gesteigerte Herzrate, welche das ischamische
Herzgewebe weiter Uberlastet. Indem die Vorlast
und/oder Nachlast des Herzens reduziert wird, wird
die kardiale Beanspruchung reduziert, was den Sau-
erstoffbedarf der ischamischen Gewebe reduziert
und/oder eine besser Perfusion der ischamischen
Gewebe erlaubt. Zusatzlich oder alternativ kann die
Diastole ausgedehnt sein, um bei der Perfusion des
Herzmuskels zu unterstiitzen. Das Ausdehnen der
Diastole kann z. B. erreicht werden durch Desensibi-
lisieren wenigstens eines Teils des Herzens unter
Verwendung von Techniken, wie z. B. jene die be-
schrieben sind in PCT 1L97/00012, ,Electrical Muscle
Controller", angemeldet am B. Januar 1997.

[0029] Verfahren und Vorrichtungen, die aus dem
Schutzumfang der Anspriiche herausfallen, werden
hierin rein zur Erlduterung der Erfindung und ihrer
Verwendung offenbart.

[0030] Es wird deshalb ein Gerat, wie es in An-
spruch 1 definiert ist, bereitgestellt.

[0031] Obwohl die vorliegende Erfindung hierin
hauptsachlich durch die verwendeten Verfahren be-
schrieben werden kann, sollte erkannt werden, dass
der Schutzumfang der Erfindung das Gerat ein-
schlie3t, das so angepasst ist, dass diese Verfahren
durchgefiihrt werden. Besonders schlief3t der Um-
fang der Erfindung programmierbare Generatoren ei-
nes elektrischen Feldes ein, welche so programmiert
sind, dass ein elektrisches Feld in Ubereinstimmung
mit einer bevorzugten Ausfiihrung der Erfindung ge-
liefert wird. In einer bevorzugten Ausflhrung der Er-
findung schlielen die programmierbaren Variablen
Wellenformen, Amplituden, Frequenzen, Dauer, Ver-
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zbégerungen, Synchronisation und Antwort auf lokal
gemessene Parameter der Muskelaktivitat ein. Es
sollte erkannt werden, dass das Verhalten eines Mus-
kels, in einem Teil davon durch Anlegen eines elektri-
schen Feldes an einen zweiten Teil davon modifiziert
werden kann, z. B. durch Inhibieren der Fortleitung
eines Aktivierungssignals zu dem einen Teil oder
durch Anderung der Gestalt von Kréften, die auf den
einen Teil wirken.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen

[0032] Die vorliegende Erfindung wird deutlicher
verstanden werden aus der folgenden detaillierten
Beschreibung der bevorzugten Ausfihrung der Erfin-
dung, zusammen mit den begleitenden Figuren, in
welchen:

[0033] Fig. 1 eine schematische Darstellung eines
Gastrointestinal- (Gl-)Traktes ist;

[0034] Fig. 2 eine schematische Darstellung eines
ungefalteten Gl-Traktes ist, wodurch verschiedene
bevorzugte Ausfiihrungen der vorliegenden Erfin-
dung erlautert werden;

[0035] Fig.3 eine teilgeschnittene schematische
Darstellung eines freigelegten Teils des Gl-Traktes
ist, wobei die Orientierung von glatten Muskelfasern
des Gl-Traktes gezeigt wird;

[0036] Fig. 4 ein Verfahren des Vorbewegens eines
Koloskops unter Verwendung von lokaler Kontrolle
des Gl-Traktes erlautert;

[0037] Fig.5 eine schematische Darstellung einer
Kapsel fur die Behandlung von Hamorrhoiden in
Ubereinstimmung mit einer bevorzugten Ausfiihrung
der vorliegenden Erfindung ist;

[0038] Fig. 6 ein schematisches Diagramm eines
Uterus ist, wobei das Beaufschlagen mit lokalen inhi-
bitorischen elektrischen Feldern auf kleine Bereich
des Uterus in Ubereinstimmung mit einer bevorzug-
ten Ausfiihrung der vorliegenden Erfindung erlautert
wird;

[0039] Fig. 7 einenimplantierbaren Vielfachstimula-
tor/Inhibitor, der an einen Uterus befestigt ist, in Uber-
einstimmung mit einer bevorzugten Ausfihrung der
Erfindung erlautert;

[0040] Fig.8 eine ballonartige Einlage fir einen
Uterus zum Kontrollieren von Krampfen erlautert;

[0041] Fig. 9 ein Steuergerat erlautert, welches die
Ausschiuttung einer Driise wie des Pankreas modifi-
Ziert;

[0042] Fig. 10 ein Blutdruck- und/oder Herzlast-

steuerungsgerat erlautert, das an die Hauptblutgefa-
Re angeschlossen ist, in Ubereinstimmung mit einer
bevorzugten Ausfiihrung der Erfindung;

[0043] Fig. 11 eine schematische Darstellung eines
Versuchsaufbaus ist, der verwendet worden ist, um
die Wirkungen eines nicht-anregenden Feldes auf
glatte Muskelzellen zu bestimmen;

[0044] Fig. 12 eine Grafik mit Versuchsergebnissen
ist, die eine Zunahme in der Kontraktionskraft eines
glatten Muskels zeigt, als ein Ergebnis des Anlegens
eines nicht-anregenden elektrischen Feldes in Uber-
einstimmung mit einer bevorzugten Ausfiihrung der
Erfindung;

[0045] Fig. 13 bis Fig. 17 Grafiken von Versuchser-
gebnissen sind, die jeweils eine signifikante Abnah-
me in der Kontraktionskraft eines glatten Muskels als
ein Ergebnis des Anlegens eines nicht-anregenden
elektrischen Feldes in Ubereinstimmung mit einer be-
vorzugten Ausfuhrung der Erfindung zeigen;

[0046] Fig. 18 eine Grafik von Versuchsergebnis-
sen ist, die eine Zunahme in der Kontraktionskraft ei-
nes glatten Muskels der Harnblase zeigen als ein Er-
gebnis des Anlegens eines nicht-anregenden elektri-
schen Feldes in Ubereinstimmung mit einer bevor-
zugten Ausfiihrung der Erfindung; und

[0047] Fig. 19 eine Grafik aus Versuchsergebnis-
sen ist, die eine Zunahme in der Kontraktionskraft ei-
nes glatten Muskels eines unstimulierten Uterus als
ein Ergebnis des Anlegens eines nicht-anregenden
elektrischen Feldes in Ubereinstimmung mit einer be-
vorzugten Ausfuhrung der Erfindung zeigen.

Detaillierte Beschreibung der bevorzugten Ausfih-
rungen

[0048] Fig. 1 ist eine schematische Darstellung ei-
nes Gastrointestinal- (Gl-)Traktes 22 eines Patienten
20. In Ubereinstimmung mit einer bevorzugten Aus-
fuhrung der Erfindung wird die lokale Kontrolle der
Kontraktionskraft und/oder der Empfindlichkeit von
Teilen des Gl-Traktes auf Exzitation durch Anlegen
an lokalen, nicht-anregenden elektrischen Feldern di-
rekt an den zu kontrollierenden Teil erzielt. Obwohl
solche nicht-anregenden elektrischen Felder kein
fortschreitendes Aktionspotential in dem kontrollier-
ten Teil schaffen, modifizieren die Felder das Anspre-
chen des Teils auf ein kunstliches oder naturliches
vorkommendes Aktivierungssignal, wenn es an-
kommt. Genauer fanden die Erfinder heraus, dass es
moglich ist, die Kontraktionskraft eines Teils des
Gl-Traktes zu steigern oder zu reduzieren. Zusatzlich
ist es mdglich, ein Muskelsegment so zu desensibili-
sieren, dass es eine reduzierte Reaktion hat oder
dass es Uberhaupt nicht auf normale Amplituden von
Aktivierungssignalen reagiert. Diese Desensibilisie-
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rung kann, obwohl sie reversibel ist, dazu gebracht
werden, dass sie einen gewissen Zeitraum nach der
Entfernung des kontrollierenden elektrischen Feldes
anhalt.

[0049] Zwei bestimmte Wellenformen an nicht-anre-
genden elektrischen Feldern wurden als glinstig be-
funden. Eine erste Art ist ein im Wesentlichen kon-
stantes Feld (dessen Polaritat gelegentlich gedreht
werden kann, um ionische Polarisierungswirkungen
zu reduzieren). Dieses Feld kann ohne irgendwelche
Synchronisation an den kontrollierten Muskel ange-
legt werden. Die Erfinder fanden es jedoch nutzlich,
das inhibierende Feld zu stoppen, kurz bevor das Ak-
tivierungssignal an dem kontrollierten Muskel an-
kommt, um die Amplitude des Aktivierungssignals,
die erforderlich ist, den kontrollierten Muskel zu erre-
gen, zu reduzieren. Eine zweite Art eines nicht-anre-
genden Feldes ist ein Impuls, der synchron mit der
Ankunft eines Aktivierungssignals gegeben wird. Der
Impuls wird entweder vor, wahrend der Ankunft des
Signals oder mit einer Verzégerung nach seiner An-
kunft gegeben (wobei eine ausreichend lange Verzo-
gerung nach der Aktivierung aquivalent mit der Be-
aufschlagung des Impulses vor der Aktivierung ist).
Die Erfinder glauben, dass ein nicht-anregendes
elektrisches Feld, das nach dem Aktivierungssignal
angelegt wird, dazu neigt, die Kontraktionskraft des
kontrollierten Muskels zu steigern, indem eine Pla-
teaudauer der Muskelkontraktion gesteigert wird. Es
wird die Hypothese aufgestellt, dass ein nicht-anre-
gendes Feld, das mit einer gréReren Verzégerung
nach der Ankunft des Aktivierungssignals angelegt
wird, die Refraktionszeit verlangert (moglicherweise
indem die Muskelzellen hyperpolarisiert werden, so
dass das Aktivierungssignal eine Depolarisierung
nicht bewirkt). Als ein Ergebnis sprechen wenigstens
einige der Muskelzellen nicht auf das Aktivierungssi-
gnal an und die Kontraktionskraft des Muskels ist re-
duziert. Folglich werden, je starker das nicht-anre-
gende Signal ist, desto mehr Zellen hyperpolarisiert
werden und desto niedriger wird die Kontraktionskraft
sein. In einem Extremfall werden keine Muskelzellen
auf das Aktivierungssignal ansprechen und seine
Fortleitung wird inhibiert sein. Es ist auch mdglich,
dass das nicht-anregende Feld direkt die durch eine
einzelne Muskelfaser erzielte Kontraktionskraft redu-
ziert/beeintrachtigt.

[0050] Es sollte bemerkt werden, dass verschiede-
ne Ausfuhrungen der vorliegenden Erfindung, wie
hierin beschrieben, in Verbindung mit Arzneimittethe-
rapien verwendet werden kénnen, mit einer synergis-
tischen Wechselwirkung und/oder um eine reduzierte
Dosis des Arzneimittels zu ermdéglichen, um eine ge-
wunschte Wirkung zu erzeugen und/oder um erhohte
Dosierungen von zu verwendenden Arzneimitteln zu
ermdglichen, wahrend ihre Nebenwirkungen unter
Verwendung von elektrischer Kontrolle begrenzt wer-
den. Zusatzlich kann eine solche elektrische Kontrol-

le zusammen mit elektrischer Stimulation des
Gl-Traktes, einschlief3lich Vielortstimulation, prakti-
ziert werden. In Ubereinstimmung mit einer bevor-
zugten Ausfihrung der vorliegenden Erfindung kann
im Wesentlichen jedes Aktivierungsprofil des
Gl-Traktes durch selektives Stimulieren von Berei-
chen des GlI-Traktes und durch die Schaffung von de-
sensibilisierten Regionen zwischen den stimulierten
Bereichen erzielt werden, so dass ein Aktivierungssi-
gnal sich nicht von einem stimulierten Teil zum
nachsten fortpflanzt. Zusatzlich kann eine solche
Kontrolle auch in Kombination mit elektrischer Stimu-
lation eines Vagusnervs ausgelbt werden.

[0051] Der Begriff "elektrisches Feld" wurde ver-
wendet, um das nicht-anregende Feld zu beschrei-
ben, das verwendet wurde, um einen Muskel zu kon-
trollieren. Die Begriffe ,Felder" und ,Stromsto3" wer-
den hierin austauschbar verwendet, da im Korper
beide erzeugt werden, wenn ein Spannungspotential
zwischen zwei Elektroden erzeugt wird. In einer be-
vorzugten Ausfihrung der Erfindung wird das Feld
durch die Aufrechterhaltung eines konstanten Stro-
mes zwischen wenigstens zwei Elektroden angelegt.
Alternativ kann anstelle der Kontrolle des Stroms ein
Spannungspotential kontrolliert werden.

[0052] Muskelgewebe passt sich allgemein an die
haufige und/oder intensive Aktivierung an, indem sei-
ne Masse erhdht wird. In einer bevorzugten Ausfih-
rung der Erfindung wird die Stimulationsdrtlichkeit so
gewahlt, dass die Starke des Muskels an der Ortlich-
keit erhdht wird. Vorzugsweise wird die Umgebung
um die Ortlichkeit desensibilisiert, so dass das Akti-
vierungssignal nicht zum Rest des Gl-Traktes fort-
schreitet. Alternativ oder zusatzlich wird lokale Mus-
kelmasse gesteigert, indem die Kontraktionskraft an
der Ortlichkeit modifiziert wird. Allgemein ist eine ma-
ximale Kontraktionskraft erwiinscht, da sie allgemein
die starkste Zunahme an Muskelmasse bewirken
wird.

[0053] Fig. 2 ist eine schematische Zeichnung ei-
nes Gl-Traktes 22, der fur Erlauterungszwecke unge-
faltet ist, um verschiedene bevorzugte Ausfihrungen
der vorliegenden Erfindung zu erldutern. Der GI-Trakt
22 schlielt einen Magen 24, ein Duodenum 26, einen
Dinndarm 27 und einen Dickdarm 29 ein.

[0054] In Ubereinstimmung mit einer ersten bevor-
zugten Verwendung der Erfindung wird ein Teil des
Gl-Traktes desensibilisiert und/oder elektrisch von
Aktivierungssignalen isoliert. Die Isolation von elektri-
schen Signalen kann erreicht werden durch die De-
sensibilisierung von Gewebe, welches den Bereich
umgibt.

[0055] Geschwire erzeugen Entziindungen des
Gl-Trakt-Gewebes, welches entziindete Gewebe
Uberzahlige Aktivierungssignale erzeugen kann. Al-
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ternativ kann das entziindete Gewebe eine sehr nied-
rige Erregbarkeitsschwelle zeigen. Beide Anomalien
kdnnen Arrhythmien im Magen 24 bewirken. In einer
bevorzugten Ausfiihrung der Erfindung wird ein Ge-
schwiir 28 daran gehindert, anomale elektrische Ak-
tivitdt im Magen 24 zu erzeugen, indem das Gewebe,
welches das Geschwiir umgibt, desensibilisiert wird.
In Abhangigkeit von der exakten Konfiguration kann
das Geschwur 28 selbst desensibilisiert werden. Al-
ternativ oder zusatzlich wird ein nicht-anregendes
Feld an Regionen, welche das Geschwir 28 umge-
ben, angelegt werden, um es durch Gewebe, das Ak-
tionspotentiale nicht weiterleitet, einzuzaunen.

[0056] Der Begriff einzaunen, wie er hierin verwen-
det wird, bezieht sich auf die elektrische Isolierung ei-
nes Segments eines Muskels von anderen Segmen-
ten, indem elektrische Aktivitat in dem Gewebe inhi-
biert wird, welches das eine Segment umgibt. Folg-
lich kann ein Aktivierungssignal weder in das eine
Segment eindringen noch es verlassen. Alternativ
zum vollstdndigen EinschlieRen eines Segments
kdnnen Zaune verwendet werden, um ein Aktivie-
rungssignal entlang eines gewunschten Weges zu
kanalisieren, indem Zaune auf jeder Seite des ge-
wiinschten Pfads geschaffen werden. Es sollte be-
merkt werden, dass es beim Kanalisieren ausrei-
chend sein kann, die Fortleitungsgeschwindigkeit in
dem Gewebe, wo der Zaun angewendet wird, zu re-
duzieren, da dies ebenfalls den Fortleitungsvektor
der Aktivierungsfront modifizieren wird.

[0057] In einer bevorzugten Ausfiihrung der Erfin-
dung wird die Gewebedesensibilisierung durch ein
Steuergerat 32 bewerkstelligt, umfassend eine Elek-
trode 30, die in Kontakt mit dem Gewebe ist, das das
Geschwur 28 umgibt. Obwohl bei dieser Ausfuhrung
das Steuergerat so gezeigt wird, dass es sich aul3er-
halb des Magens 24 befindet und entweder innerhalb
oder auBerhalb des Kérpers, wird in einer alternati-
ven bevorzugten Ausfihrung der Erfindung das Steu-
ergerat 32 innerhalb des Magens implantiert, bevor-
zugt platziert mit Hilfe eines Endoskops und/oder ei-
ner die elektrische Aktivitat kartierenden Sonde, und
wird bevorzugt an den Magenwanden 24 fixiert, wie
z. B. durch die Verwendung von Clips.

[0058] In Ubereinstimmung mit einer anderen be-
vorzugten Verwendung der Erfindung wird der
Schrittmacherteil des Magens 24, der sich gewohn-
lich im oberen Bereich des Magens 24 befindet, elek-
trisch von anderen Bereichen des Magens isoliert. In
Fig. 2 wird dies bewerkstelligt durch das Anlegen ei-
nes Zauns 25 in einem Band um den Magen 24 her-
um. Alternativ oder zusatzlich kann der Rest des Ma-
gens 24 desensibilisiert werden. Alternativ oder zu-
satzlich kann die Schrittmacherregion selbst desensi-
bilisiert werden, um ihre Exzitationsrate zu reduzie-
ren. Die Desensibilisierung des Magens 24 ist nutz-
lich zur Behandlung von Ubelkeit, Ubelkeit in Zusam-

menhang mit Schwangerschaft, Reflexerbrechen
und anderen Magenzustanden, die durch eine uner-
wlinschte Aktivierung des Magens gekennzeichnet
sind.

[0059] Ein besonderes Beispiel eines Zustands ist
die Behandlung von Fettleibigkeit, behandelbar
durch die Magendesensibilisierung, wo das Verzo-
gern des Entleerens des Magens 24 zu einem
»Voll"-Geflihl fihrt und die Nahrungsaufnahme durch
den Patienten reduziert. Desensibilisierung des Ma-
gens wird bevorzugt zusammen mit der Stimulation
des Magens angewendet, um die gewilinschte Akti-
vierung des Magens zu erzielen. Alternativ oder zu-
satzlich werden die Gedarme 27 auch in einer ahnli-
chen Weise kontrolliert, besonders dadurch, dass
elektrische Aktivierungssignale vom Magen 24 davon
abgehalten werden am Darm 27 anzukommen, wie z.
B. durch das Anlegen eines Zauns am Duodenum 26
und/oder am Antrum. In solchen Beispielen ist das
Steuergerat 32 bevorzugt von aulRerhalb des Korpers
kontrollierbar, wie z. B. durch die Verwendung von
magnetischen Reedschaltern oder durch die Verwen-
dung von RF-Telemetrie. Folglich kann das Steuer-
gerat 32 aktiviert und deaktiviert werden, wenn es der
Patient braucht. Alternativ oder zusatzlich schlief3t
die Steuerung 32 Sensoren ein, welche verschiede-
ne Zustande des Gl-Traktes 22 messen, einschlief3-
lich der Ortlichkeit von Nahrung in einem Teil davon
und von lokaler elektrischer Aktivitat. In solch einer
Ausfihrung kann die Steuerung 32 das Aktivierungs-
profil des Gl-Traktes 22 modifizieren, in Antwort auf
das Vorhandensein und die Position von Nahrungs-
material darin.

[0060] In Ubereinstimmung mit einer anderen be-
vorzugten Verwendung der Erfindung wird ein Teil ei-
nes Gl-Traktes 22 desensibilisiert und/oder einge-
zaunt, um ihm zu erlauben zu heilen. Fig. 2 zeigt eine
genahte Region 38 und ein Steuergerat 40, welches
ein Zaunpaar 42 und 44 so anlegt, dass die Region
38 elektrisch isoliert sein wird und dass lokale Mus-
kelaktivitat die Naht nicht beschadigen wird. Die Re-
gion 38 konnte auch einen Bereich umfassen, aus
welchem ein Geschwir kirzlich entfernt worden ist.
In einer bevorzugten Verwendung der Erfindung wird
solch ein Steuergerat in einen Anastomosenknopf
eingebaut, welcher verwendet wird, um zwei
Darmabschnitte miteinander zu verbinden. Vorzugs-
weise misst solch ein Anastomosenknopf elektrische
Aktivitat an einer Seite davon und legt ein exzitatori-
sches Signal an der gegenuberliegenden Seite da-
von an, um eine naturliche Kontraktion der Gedarme
sicherzustellen. Alternativ zum vollstandigen Inhibie-
ren der elektrischen Aktivitdt an der Region 38 kann
es wlnschenswert sein, periodisch lokale elektrische
und/oder mechanische Aktivitat zuzulassen. Alterna-
tiv oder zusatzlich kann die lokale Kontraktionskraft
wesentlich reduziert sein, um lokales Dehnen der
Nahte zu reduzieren. In einer bevorzugten Verwen-
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dung der Erfindung werden Elektroden im behandel-
ten Bereich wahrend eines laparoskopischen Vorge-
hens (oder einer offenen Bauchraumprozedur) imp-
lantiert. Ein inhibitorisches elektrisches Feld wird so-
lange angelegt, bis es durch medizinisches Gutach-
ten flr unndtig erachtet wird.

[0061] In einer bevorzugten Ausflihrung der Erfin-
dung sind die Elektroden mit einem duf3erlichen Mus-
kelsteuergerat verbunden. Wenn das Feld nicht mehr
notwendig ist, kbnnen die Elektroden zuriickgezogen
werden, z. B. unter Verwendung von herausziehba-
ren Elektroden, wie sie in der Technik bekannt sind,
z. B. durch Drehen der Elektroden oder durch Lésen
einer Naht, welches die Elektrode an dem Muskel be-
festigt.

[0062] In einer bevorzugten Verwendung der Erfin-
dung wird das Entleeren eines Stomas durch Desen-
sibilisieren von wenigstens wenigen Inches des Sto-
mas inhibiert, solange bis sein Entleeren gewtnscht
wird. Eine Steuerung fiir ein Stoma schlielt vorzugs-
weise Elektroden ein, die entlang der wenigstens we-
nigen Inches des Stomas implantiert sind, um inhibi-
torische oder exzitatorische Impulse anzulegen. Eine
Stomasteuerung schliel3t vorzugsweise auch einen
auflleren Kontrollknopf ein, der es dem Patienten er-
laubt, zwischen Inhibieren des Stomas, um das Aus-
treten von festen Abfallen zu stoppen, und Anhalten
des Inhibierens und/oder Stimulieren des Stomas zu
wahlen, um die Passage von festen Abféllen entlang
des Stomas zu ermdglichen.

[0063] In einer bevorzugten Verwendung der Erfin-
dung wird ein elektrisches Steuergerat anstelle eines
Pharmazeutikums verwendet, um den Darm zu ent-
spannen. Ein Beispiel, bei welchem solch eine Ver-
wendung wunschenswert ist, ist bei der spastischen
Verstopfung, wo ein typischer Kreislauf aus Anspan-
nung-Schmerz-Verstopfung gebrochen werden kann
durch Relaxieren der Anspannung in den Dickdar-
men. Ein entspannendes elektrisches Feld kann
transkutan angelegt werden, durch implantierte Elek-
troden oder kann unter Verwendung einer eingefihr-
ten Sonde angelegt werden.

[0064] In einer anderen bevorzugten Verwendung
der Erfindung kénnen durch Ischamie der Darme ver-
ursachte Schmerzen reduziert werden durch Redu-
zieren der Kontraktilitdt des Muskels im erkrankten
Bereich, wodurch Sauerstoffverbrauch reduziert wird
und/oder eine bessere Durchblutung ermoglicht wird.
Vorzugsweise schlief3t solch ein Steuergerat einen
Drucksensor ein und das Steuergerat wird so ange-
passt, dass die Kontraktionskraft reduziert wird,
nachdem eine voreingestellte lokale Kontraktions-
kraft erreicht wird.

[0065] In einer anderen bevorzugten Verwendung
der Erfindung wird akute Diarrhée behandelt durch

Entspannen des Dinndarms 27 und/oder Dickdarms
29, so dass sie keine Flissigkeiten ausstofl3en. Sol-
che eine Behandlung kann vorteilhafterweise ver-
wendet werden unter Verwendung einer Sonde mit
daran befestigten Elektroden. Die Elektroden sind
vorzugsweise Federelektroden, welche sich (radial)
von der Sonde aus erstrecken, um einen guten Kon-
takt mit der Darmwand sicherzustellen. Diese Be-
handlung ist auch flr Patienten mit chronischem
Reizdarm nutzlich, wie z. B. Patienten, die eine star-
ke Medikation verwenden, und AIDS-Patienten. In
Patienten mit einem chronischen Problem werden
die Elektroden vorzugsweise auf der Aulienseite von
Teilen des Gl-Traktes implantiert.

[0066] Ein anderer Aspekt der Erfindung bezieht
sich auf die Steigerung der Kontraktilitdt von wenigs-
tens einem Teil des Gl-Traktes 22, typischerweise,
um einen medizinischen Zustand zu kompensieren,
bei welchem die Kontraktilitdt von wenigstens einem
Teil des GI-Traktes 22 auf Werte unter Normalwerten
reduziert ist. Solche Zustande sind bei alteren Patien-
ten typisch. Subnormale Kontraktionskrafte werden
auch in Patienten gefunden, in welchen ein Teil des
Darms denerviert ist, besonders in Patienten mit Ak-
lasie (erworben oder chronisch) und in anderen Sto-
rungen wie systemische multiple Sklerose, diabeti-
sche Enteropathie und priméare viszerale Myopathi-
en. In solchen Zustanden wird das nicht-anregende
elektrische Feld vorzugsweise angelegt unter Ver-
wendung von Drahtelektroden, die entweder an der
Innenseite des Gl-Traktes 22 befestigt sind, in den
Muskel des Gl-Traktes 22 selbst implantiert sind,
und/oder unter Verwendung von Elektroden, die auf
die auRBeren Oberflachen des Gl-Traktes 22 implan-
tiert sind. Vorzugsweise werden solche Elektroden
durch das Vorschieben einer chirurgischen Sonde
entlang der AuRenseite des Gl-Traktes 22 und durch
das Anheften von Elektroden an Ortlichkeiten entlang
der Aulenseite des Traktes implantiert. Alternativ
kann eine Vielzahl von verkapselten Steuerungen an
einer Vielzahl von Punkten entlang des Gl-Traktes 22
implantiert werden. Jedes verkapselte Steuergerat
schlie®t eine Energiequelle, Elektroden und eine
Steuerung ein, welche durch aufieren Befehl aktiviert
werden kann, um ein nicht-anregendes Feld anzule-
gen. Alternativ umfasst jedes solche verkapselte
Steuergerat eine Induktionsspule, welche RF-Strah-
lung umwandelt, welche der Spule aus einer dul3eren
Quelle Ubermittelt wird, in ein nicht-anregendes elek-
trisches Feld umwandelt.

[0067] Ein anderer Aspekt der vorliegenden Erfin-
dung bezieht sich auf das gleichzeitige Anwenden
von etlichen unterschiedlichen Kontrollarten, um eine
prazisere Kontrolle des Aktivierungsprofils des
Gl-Traktes 22 zu erzielen. In einer bevorzugten Aus-
fuhrung der Erfindung wird die Motilitdt des Dinn-
darms 27 und/oder Dickdarms 29 durch Inhibieren ei-
ner zuriickkehrenden Welle gesteigert. In einem nor-
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mal aktivierten Darm gibt es eine Vorwartswelle, wel-
che Nahrungsmaterial in dem Darm vorwarts bewegt,
und auch eine rickkehrende Welle, welche die Nah-
rung dazu bringt, sich entlang des Darms zuriickzu-
ziehen und dabei hilft, die Nahrung zu durchmengen.
Bei dieser bevorzugten Ausfiihrung der Erfindung
wird die Vorwartswelle nicht inhibiert und die riickkeh-
rende Welle wird inhibiert, um fir eine gréRere Moti-
litdt zu sorgen. Vorzugsweise wird die riickkehrende
Welle an ihrem Ursprung inhibiert, am Ende des
Darms, indem ein Zaun an der Stelle angelegt wird.
Fig. 2 zeigt ein Steuergerat 46, welche einen Zaun
48 am Ende des Dunndarms 27 anlegt. Vorzugswei-
se verwendet das Steuergerat 46 einen Sensor 52
und/oder einen Sensor 50, um die Vorwartswelle
und/oder die rickkehrende Welle zu detektieren, ent-
weder durch ihre elektrische Aktivitat oder durch ihre
mechanische Wirkung. In einer bevorzugten Ausfih-
rung der Erfindung wird der Zaun 48 mit der Vor-
wartswelle synchronisiert und nur wahrend einer
Zeitdauer angelegt, die ausreichend ist, um die rtick-
kehrende Welle zu hemmen. Das Steuergerat 46
wird vorzugsweise unter Verwendung eines Endos-
kops eingefuhrt, vorzugsweise von der Innenseite
des Dunndarms aus.

[0068] In Ubereinstimmung mit einer anderen be-
vorzugten Verwendung der Erfindung wird elektri-
sche Kontrolle verwendet, um einen festsitzenden
Bolus 56 fortzubewegen. Um den Bolus 56 fortzube-
wegen, wird elektrische Kontrolle an einen Bereich
60, vor dem Bolus 56, angelegt, um ihn zu relaxieren.
Ein Bereich 58, hinter und um den Bolus 56 herum,
wird vorzugsweise kontrolliert, um seine Kontraktilitat
zu steigern. Ein Steuergerat 54 kann permanent an
der Ortlichkeit 58 implantiert sein, falls aufgrund von
Beschadigung von Nerven und/oder Muskel, von Boli
erwartet wird, dass sie an dieser Ortlichkeit stecken
bleiben. In einer bevorzugten Verwendung der Erfin-
dung wird ein signifikanter Teil des Gl-Traktes 22 ver-
kabelt. Eine Vielzahl von Sensoren wird entlang des
Bereichs platziert, um einen Bolus in dem Bereich zu
detektieren. Danach wird das oben beschriebene
Verfahren zum Fortbewegen des Bolus an der detek-
tierten Ortlichkeit angewendet. Die Vielzahl von Sen-
soren kénnen Impedanzsensoren sein, welche vor-
zugsweise dieselben Elektroden wie die das Feld an-
legenden Elektroden verwenden.

[0069] Fig. 3 ist eine teilweise geschnittene sche-
matische Darstellung eines offen gelegten Teils 72
des Gl-Traktes 22, wobei die Orientierung von glatten
Muskelfasern des Gl-Traktes gezeigt wird. Der
GlI-Trakt 22 besteht typischerweise aus drei Muskel-
schichten, einer diinnen, elektrisch leitenden Schicht
(nicht gezeigt), einer inneren Schicht 72 aus Fasern,
die allgemein entlang der Lange des Gl-Traktes 22
angeordnet sind, und einer aulleren Faserschicht 74,
die im allgemeinen rechtwinklig zu den Fasern in der
Schicht 72 angeordnet sind. Die Schicht 72 kontrol-

liert lokale Anderungen Uber die Lange des GI-Trak-
tes 22, wahrend die Schicht 74 lokale Anderungen im
Durchmesser des Gl-Traktes 22 kontrolliert.

[0070] In einer bevorzugten Verwendung der Erfin-
dung wird ein nicht-anregendes elektrisches Feld se-
lektiv entweder auf die Schicht 72 oder auf die
Schicht 74 angelegt, um entweder die lokale Kontrak-
tionskraft zu steigern oder zu reduzieren. Diese Se-
lektivitat kann durch Anordnen der Richtung des elek-
trischen Feldes entweder parallel zu den Fasern in
der Schicht 72 oder parallel zu den Fasern in der
Schicht 74 erzielt werden. Es sollte bemerkt werden,
dass dieser Selektivitatstyp nicht méglich ist, wenn
ein exzitatorisches elektrisches Feld verwendet wird,
da solch ein Feld beide Schichten 72 und 74 erregt.

[0071] In einer bevorzugten Verwendung der Erfin-
dung wird eine Netzelektrode 76 mit einer Vielzahl
von Einzelelektroden 78 verwendet, um diese Selek-
tivitat zu bewirken. Falls das Netz so platziert wird,
dass seine Hauptachsen parallel zu den Faserrich-
tungen sind, kann ein elektrisches Feld mit einer
Richtung, die parallel zu einer der Schichten verlauft,
durch das Auswahlen von ausgewahlten Elektroden
78 erzeugt werden. Einzelne Elektroden 78 kdnnen
auch so ausgewahlt werden, dass ein Feld angelegt
wird, welches diagonal zu Fasern in beiden Schich-
ten ist. Alternativ oder zusatzlich werden die Elektro-
den 78 alternativ elektrifiziert, so dass elektrische
Felder in beiden Richtungen alternativ angelegt wer-
den. Insbesondere kann ein inhibitorisches Feld in
eine Richtung angelegt werden, wahrend ein die
Kontraktilitat steigerndes Feld in der dazu rechtwink-
ligen Richtung angelegt werden kann. Wie erkannt
werden kann, kénnen Elektroden 78 auch verwendet
werden, um ein Schrittmachersignal zuzufihren. In
einer bevorzugten Ausfuhrung der Erfindung werden
Elektroden 78 auch verwendet, um lokale elektrische
Aktivitdt zu messen, um das nicht-anregende Feld
zeitlich besser abzustimmen.

[0072] Eine andere Elekirodenart, welche fir die
Verwendung bei der Kontrolle von glatter Muskulatur
bevorzugt wird, ist eine verlangerte Elektrode, die
zum Anlegen eines inhibierenden elektrischen Fel-
des nutzlich ist, um einen Zaun zu schaffen. Die Fort-
pflanzung eines Aktivierungssignals wird am vorteil-
haftesten kontrolliert (gesteigert oder reduziert) durch
das Anlegen eines elektrischen Feldes, welches sich
parallel zu den Fasern in der innersten Schicht des
Muskels befindet, da jene Muskelschicht das Aktivie-
rungssignal fortleitet. Die Fortpflanzung des Aktivie-
rungssignals kann durch Anlegen eines die Kontrak-
tilitat steigernden elektrischen Feldes an der inneren
Schicht gesteigert werden. Ein anderes Verfahren,
um selektiv ein elektrisches Feld an nur einer Schicht
anzulegen, ist, die Elektroden in den Muskel zwi-
schen die Schichten einzufiihren, so dass sich im
Wesentlichen nur eine Schicht innerhalb des Feldes
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befindet.

[0073] Zahlreiche Gerate und Verfahren zum Anle-
gen eines nicht-anregenden elektrischen Feldes am
Herzmuskel sind in sechs PCT-Anmeldungen be-
schrieben, eingereicht durch die Anmelderin New
Technologies (SA-YSY) Ltd. et al. beim Israelischen
Anmeldeamt: PCT-Anmeldung PCT/IL97/00012,
~Electrical Muscle Controller", angemeldet am 8. Ja-
nuar 1997, und funf PCT-Anmeldungen, die am 9.
Juli 1997 angemeldet worden sind: PCT/IL97/00231,
+Apparatus and Methods for Controlling the Contrac-
tility of Muscles", PCT/IL97/00232, ,Drug-Device
Combination for Controlling the Contractility of Musc-
les", PCT/IL97/00233, ,Fencing of Cardiac Muscle",
PCT/IL97/00235, ,Cardiac Output Controller", und
PCT/IL97/00236, ,Cardiac Output Enhanced Pace-
maker". Genauer beschreiben diese PCT-Anmeldun-
gen verschiedene Wellenformen, welche verwendet
werden kénnen, um nicht-anregende elektrische Fel-
der anzulegen, einschlieBlich DC-Feldern, AC-Fel-
dern, unipolaren und bipolaren Feldern, und Kombi-
nationen solcher Felder. Weiter beschreibt
PCT/IL97/00012 auch die Mdoglichkeit der Verwen-
dung von leichter Strahlung und RF-Strahlung, um ei-
nen Calciumtransfer in Herzmuskelzellen zu bewir-
ken und dadurch ihre Kontraktionskraft zu beeinflus-
sen. Diese Gerate kénnen in Ubereinstimmung mit
bevorzugten Ausflihrungen der vorliegenden Erfin-
dung angepasst werden, um glatte Muskeln mit
nicht-anregenden elektrischen Feldern zu versorgen.

[0074] Wenn das hierin beschriebene Gerat an eine
bestimmte Physiologie angepasst wird, wird erwartet
werden, dass die Amplituden, Verzégerungen und
Frequenzen des nicht-anregenden Feldes angepasst
werden mussen. In einer bevorzugten Ausflihrung
der Erfindung ist das Gerat durch RF-Strahlung pro-
grammierbar. Folglich kann es implantiert werden
und verschiedene Einstellungen an Impulsparame-
tern kénnen getestet werden, um eine optimale Ein-
stellung zu bestimmen. Zusatzlich brauchen diese
Parameter nach einer gewissen Zeit nicht angepasst
zu werden, aufgrund von Adaptation des kontrollier-
ten Muskels, Anderungen in der Impedanz der Elek-
troden oder Anderungen der Funktion der Steuerung.

[0075] Wie erkannt werden wird, werden gewisse
Patienten nur eine kurze Behandlungsdauer erfor-
dern, wahrend andere Patienten langere Verlaufe er-
fordern, in gewissen Fallen wird eine dauerhafte Be-
handlung erforderlich sein. In einer bevorzugten Aus-
fuhrung der Erfindung wird das hierin beschriebene
Geréat so angepasst, dass es in den Kdrper implan-
tiert werden kann. Alternativ wird solch ein Gerat so
angepasst, dass es in den Koérper eingeflihrt werden
kann, flr einen klrzeren Zeitraum wie unter einem
Monat. Diese Anpassung kann die Verwendung von
unterschiedlichen Materialien fir die Elektroden und
eine unterschiedliche Beziehung zwischen Batterie-

lebensdauer und Grad der Kontrolle vorsehen. Alter-
nativ wird solch ein Gerat so angepasst, dass es sich
aullerhalb des Korpers befindet, entweder vom Pati-
enten getragen oder freistehend. Vorzugsweise wer-
den wenigstens die Elektroden in den Kérper implan-
tiert oder in ein Kérperlumen inseriert.

[0076] Es sollte auch bemerkt werden, dass die Ak-
tivitat von glatten Muskeln auch durch ihre Spannung
modifiziert wird. In einer bevorzugten Ausfiihrung der
Erfindung schlie3t eine Steuerung fir glatten Muskel
Sensoren ein, welche die Spannung in dem Muskel
messen und in Antwort auf die gemessene Spannung
das angelegte Feld modifizieren. Vorzugsweise wird
die Spannung auf der AuRRenseite des Lumens des
glatten Muskels gemessen. Alternativ oder zusatzlich
wird die Spannung innerhalb des durch die glatte
Muskulatur gebildeten Lumens gemessen. Alternativ
oder zusatzlich wird die Spannung innerhalb des glat-
ten Muskels gemessen.

[0077] In einer bevorzugten Ausflihrung der Erfin-
dung wird die Orientierung und Polaritat des elektri-
schen Feldes im Verhaltnis zu den Muskelfasern
ebenfalls variiert, um eine optimale Orientierung
und/oder Polaritdt zu bestimmen, welche die ge-
wiinschte Kontrolle auf den Muskel bewirkt. Es sollte
bemerkt werden, dass die beiden rechtwinkligen
Muskelschichten unterschiedliche Eigenschaften ha-
ben, wie z. B. Ruhespannung, und mdglicherweise
ein unterschiedliches Ansprechen auf das nicht-anre-
gende Feld.

[0078] In einer bevorzugten Ausflihrung der Erfin-
dung werden verschiedene Orientierungen des elek-
trischen Feldes zu den Muskelfasern, wie z. B. 0°, 5°,
10°, 30° und 45°, ohne Bewegen der Elektroden ge-
testet. Dies wird vorzugsweise erzielt, unter Verwen-
dung einer netzartigen Elektrode, wo jede Verbin-
dung des Netzes einzeln elektrifiziert werden kann.
Folglich kann im Wesentlichen jede effektive Feld-
richtung und Polaritdt getestet werden, ohne die
Elektroden zu bewegen. Solch eine Netzelektrode
kann auch als ein Sensornetz verwendet werden, um
genauer die Fortpflanzungsrichtung einer Aktivie-
rungsfront zu bestimmen, da diese Fortpflanzungs-
richtung allgemein rechtwinklig zu isochronen Linien
sein wird, welche gleiche Aktivierungszeiten kenn-
zeichnen. Zusatzlich kénnen Anderungen in dem Ak-
tivierungsprofil, wie z. B. die Wirkung der kontrollie-
renden Felder und/oder Arrhythmien, aus Anderun-
gen in den elektrischen Signalen detektiert werden,
die an der Vielzahl von Verbindungen des Netzes ge-
messen werden. Zusatzlich kann mechanische Akti-
vitdt durch Impedanzmessung zwischen einzelnen
Verbindung lokalisiert werden, entweder benachbar-
ten Verbindungen, in welchem Fall Eigenschaften
des Muskels gemessen werden, oder von Verbindun-
gen, die sich auf gegeniiberliegenden Seiten des
glatten Muskels befinden, in welchem Fall das Be-
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schaftigtsein des Gl-Traktes bestimmt werden kann.

[0079] Es sollte bemerkt werden, dass die Frequenz
der Kontraktion des glatten Muskels gewoéhnlich viel
niedriger ist als die vom Herzmuskel, was die Ver-
wendung von einfacherer Elektronik und von langsa-
mer ansprechenden Energiequellen zum Kontrollie-
ren von glatter Muskulatur erlaubt. Ferner ist die Fort-
pflanzungszeit entlang von glatter Muskulatur ge-
wohnlich viel langsamer als bei Herzmuskel. Als ein
Ergebnis davon kénnen etliche Sekunden zwischen
der Aktivierungszeit an einer Ortlichkeit und der Akti-
vierungszeit an einer zweiten Ortlichkeit vergehen.
Folglich ist, um eine genaue Verzégerung zwischen
lokaler Aktivierung und lokalen Anlegens eines
nicht-anregenden Feldes sicherzustellen, die lokale
Bestimmung der Aktivierungszeit besonders bevor-
zugt fir die Kontrolle von glatter Muskulatur. Solch
eine lokale Bestimmung wird bevorzugt durchgefihrt
durch das lokale Messen, in anderen bevorzugten
Ausfuhrungen der Erfindung wird jedoch die lokale
Aktivierungszeit berechnet unter Verwendung einer
geschatzten Fortpflanzungsgeschwindigkeit.

[0080] Fig. 4 erlautert ein Verfahren des Vorschie-
bens eines Koloskops 90 unter Verwendung von lo-
kaler Kontrolle eines Teils 92 des Gl-Traktes 22. Mit
zunehmender Akzeptanz von minimalinvasiven Ver-
fahren wird die periodische Untersuchung des Dick-
darms unter Verwendung eines Koloskops und des
Dinndarms unter Verwendung eines Endoskops ub-
licher. Bei der Kolonuntersuchung wird das Koloskop
in den Anus eingefiihrt und entlang des Kolon vorge-
schoben. Periodisch wird das Vorschieben gestoppt
und das Kolon, welche die Spitze des Koloskops um-
gibt, wird mit Luft gefullt, um das Vorschieben des Ko-
loskops zu unterstitzen und um bei der Untersu-
chung die Kolonwand zu unterstiitzen. Arzneimittel,
welche das Kolon entspannen, werden gewdhnlich
vor der Untersuchung verabreicht.

[0081] In Ubereinstimmung mit einer bevorzugten
Verwendung der Erfindung hat ein Koloskop 90 eine
Vielzahl von Elektroden 94 wenigstens an seiner
Spitze. In einer bevorzugten Verwendung der Erfin-
dung werden diese Elektroden verwendet, um ein
entspannendes elektrisches Feld am Kolon anzule-
gen und folglich den Luftdruck zu reduzieren, der er-
forderlich ist, um es mit Luft zu befillen. Zusatzlich
reduziert solch ein Entspannen die fir das Vorschie-
ben des Koloskops erforderliche Kraft, wodurch die
Gefahr der Perforation reduziert wird. In einer bevor-
zugten Ausfuhrung der Erfindung sind die Elektroden
von der Spitze des Koloskops 90 ausstreckbar, so
dass sie den Kolonteil 92 sogar dann in Eingriff neh-
men kdénnen, wenn er aufgeblaht ist. Vorzugsweise
kénnen die Elektroden voriibergehend an den Kolon-
teil 92 angeheftet werden.

[0082] In Ubereinstimmung mit einer anderen be-

vorzugten Verwendung der Erfindung werden die
Elektroden 94 so elektrifiziert, dass der Kolonbereich
92 selbst dazu gebracht wird, das Koloskop 90 vorzu-
schieben oder bei dessen Vorschieben zu helfen.
Dieses Vorschieben kann auf einem von zwei Wegen
erzielt werden, entweder durch Hemmen der Vor-
wartswelle und indem der riickkehrenden Welle er-
laubt wird, das Koloskop 90 vorzuschieben oder in-
dem selektiv Muskelfasern in den Schichten 72 und
74 (Fig. 3) erregt werden, um das Koloskop vorzu-
schieben. Ein System selektiver Erregung schlief3t
ein: Kontrollieren der Schicht 74, um das Koloskop 90
an seiner Spitze enger zu umschlieRen, und Erregen
der Schicht 72, um das Koloskop 92 vorzuschieben.
Die Reihenfolge der Erregung und der Punkt, von
welchem aus das Kolon erregt wird, wird stark die
Richtung des Transports des Koloskops 92 bestim-
men. Vorzugsweise werden zusatzliche Elektroden
des Koloskops 90 (nicht gezeigt) verwendet, entwe-
der, um dieselbe Vorschubwirkung durchzufihren
oder um die Schicht 74 entlang der Lange des Kolos-
kops 92 zu entspannen, um bei dessen Vorschieben
zu unterstutzen. Die selektive Erregung einer be-
stimmten Orientierung von Muskelfasern kann erzielt
werden, indem zuerst die andere Orientierung von
Muskelfasern inhibiert wird und dann ein exzitatori-
scher Stimulus angelegt wird. Das Zurlckziehen des
Koloskops kann unterstitzt werden, indem der Ko-
lonbereich 92 an der Spitze des Koloskops 90 stimu-
liert wird, um den natirlichen Rhythmus des Kolon-
teils 92 zu verwenden, um das Koloskop 90 zurtck-
zuziehen.

[0083] Wie erkannt werden kann, was flr ein Kolos-
kop beschrieben worden ist, trifft gleichermallen fur
ein Endoskop zu, insbesondere um es zurlickzuzie-
hen. In einer bevorzugten Verwendung der Erfindung
schlie3t das Koloskop 90 Elektroden ein, welche ein
zaunendes Feld anlegen, das jegliche lokale Exzita-
tionen davon abhalt, zum Rest des Gl-Traktes 22 fort-
zuschreiten.

[0084] In Ubereinstimmung mit einer anderen be-
vorzugten Verwendung der Erfindung schlief3t ein
Endoskop, das zum Eindringen in den Gallengang
verwendet wird, Elektroden an seiner Spitze ein, um
ein relaxierendes elektrisches Feld anzulegen, um
den Sphinkter des Gallengangs in den Darm zu ver-
grolRern. Vorzugsweise wird solch eine Vergrole-
rung, wenn sie durch eine Vorrichtung angewendet
wird, die den Gallengang nicht verschlief3t, in Verbin-
dung mit Behandlungen zur Zerstérung von Gallen-
steinen verwendet, um das Austreten der gebroche-
nen Steinfragmente in den Darm zu unterstiitzen. Al-
ternativ wird solche eine Vorrichtung verwendet, um
die Kontraktilitdt des Gallenganges anzuregen
und/oder zu steigern, um den Transport solcher Stei-
ne zu unterstutzen und/oder sein normales Funktio-
nieren zu unterstitzen. Eine nicht verschlieBende
Vorrichtung kann von aufen in den Gallenblasen-
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gang implantiert sein, wie z. B. innerhalb des Dinn-
darms 27, und es brauchen nur die Leitungen fur die
Elektroden in dem Gang zu sein. Alternativ werden
die Leitungen ebenfalls auRerhalb des Ganges imp-
lantiert.

[0085] Fig. 5 ist eine schematische Darstellung ei-
ner Kapsel 102 fir die Behandlung einer Hamorrhoi-
de 100 in Ubereinstimmung mit einer bevorzugten
Verwendung der vorliegenden Erfindung. Es wurde
kirzlich festgestellt, dass eine Hauptursache von Ha-
morrhoiden und ein Hauptfaktor beim nicht Abheilen
von Hamorrhoiden und Analfissuren eine erhdhte
Spannung im unteren Kolon ist. Die erhdhte Span-
nung reduziert den Blutfluss, wodurch Heilung verzo-
gert wird und zur selben Zeit Schmerz verursacht
wird. Es sollte bemerkt werden, dass Spannung im
unteren Teil des Kolons Blut vom Rektalbereich ab-
halt, d. h. in einer gewissen Distanz davon halt. To-
pisch aufgetragenes Nitroglycerin (sowohl auf die
Hamorrhoiden als auch innerhalb des Kolons) wurde
vorgeschlagen, um die Spannung im unteren Kolon
zu reduzieren. Dieses Arzneimittel hat jedoch etliche
Nebenwirkungen, wie z. B. Schwindel. In Uberein-
stimmung mit einer bevorzugten Verwendung der Er-
findung wird die Kapsel 102 in das untere Kolon ein-
geflhrt, wo sie relaxierende elektrische Felder an-
legt, welche entweder vollstéandig die lokale Kontrak-
tion inhibieren oder sie wenigstens reduzieren. Die
Kapsel 102 schlieRt vorzugsweise eine Vielzahl von
Elektroden 104, eine Spannungszufuhr 106, um die
Elektroden zu elektrifizieren, und vorzugsweise einen
Fortsatz 110, um die Kapsel 102 leicht zu entfernen,
ein. Vorzugsweise misst die Kapsel 102 unter Ver-
wendung eines Druckwandlers (nicht gezeigt) ano-
male Drucke im Kolon und legt ein relaxierendes
elektrisches Feld nur zu jenen Zeitpunkten an oder
nachdem solch ein anomaler Druck fir einen signifi-
kanten Zeitraum fortdauerte. Alternativ oder zusatz-
lich werden ein Spannungssensor und/oder ein elek-
trischer Aktivitdtssensor verwendet, um die lokale
Aktivitat des Kolons aufzunehmen.

[0086] In einer bevorzugten Verwendung der Erfin-
dung, geeignet flr weibliche Patienten, wird die Kap-
sel 102 so angepasst, dass sie in eine Vagina einge-
fuhrt werden kann und ein elektrisches Feld wird an-
legt, welches das untere Kolon beeinflusst. Vorzugs-
weise werden die Elektroden 104 so angeordnet,
dass das Feld asymmetrisch angelegt wird und am
meisten in Richtung des Kolons, da es allgemein un-
erwlnscht ist, ein relaxierendes Feld auf die Muskeln
der Blase oder den rektalen Sphinkter zu bewirken.
Folglich sind die Elektroden 104 vorzugsweise nur
auf einer Seite der Kapsel 102 angeordnet. Die Kap-
sel 102 schliel3t vorzugsweise eine Markierung ein,
so dass der Patient es in der richtigen Orientierung
einfiihren wird. Alternativ kann eine Steuerung 108
aullerhalb des Kolons implantiert sein, um eine Kap-
sel zu verwenden.

[0087] Fig. 6 ist ein schematisches Diagramm eines
Uterus 120, wobei das Anlegen von lokalen inhibito-
rischen elektrischen Feldern auf kleine Teile davon
erlautert wird. Unerwiinschte elektrische Aktivitat im
Uterus kann Friihgeburt bei Frauen auslésen. Es wird
die Hypothese aufgestellt, dass solch eine uner-
wulinschte elektrische Aktivitat in vielen Fallen durch
kleine Geweberegionen, z. B. in der Nahe von Gebar-
mutterleiomyomen oder Myomen, wo die Dehnung
des Uterus maximal sein kann, oder an entziindeten
Ortlichkeiten verursacht sein kann. Anders als beim
Herzen mag es nicht wiinschenswert sein, Teile des
Uterus operativ zu entfernen, da dies die Fertilitat re-
duzieren kann und/oder irreversibel den Uterus scha-
digen kann. In einer bevorzugten Verwendung der Er-
findung wird die elektrische Erregung aus einem Ge-
barmutterleiomyom 122 davon abgehalten sich fort-
zupflanzen, indem das Gebarmutterleiomyom einge-
zaunt oder indem das Gebarmutterleiomyom 122
und es umgebendes Gewebe desensibilisiert wird.
Fig. 6 zeigt ein Steuergerat 124, welches solche
nicht-anregenden elektrischen Felder unter Verwen-
dung einer Vielzahl von Elektroden 126 verabreicht.
Vorzugsweise befindet sich das Steuergerat 124 au-
Rerhalb des Uterus 120, aber es ist vorzugsweise in-
nerhalb des Kérpers implantiert. In anderen Verwen-
dungen der Erfindung werden jedoch nur die Elektro-
den 126 des Steuergerats 124 in den Korper einge-
fuhrt, z. B. unter Verwendung eines laparoskopi-
schen Vorgehens. Elektroden, welche auf die Riick-
seite des Uterus eingefuhrt werden missen, kdnnen
durch den Darm eingefiihrt werden.

[0088] Uterusbereiche, welche solche verfrihte
elektrische Aktivitat verursachen koénnen, kdnnen
entziindetes Gewebe, Narbengewebe, Gebarmutter-
leiomyome und deformierte Bereiche des Uterus ein-
schlieRen. Diese Gewebearten kdénnen entweder
durch Sichtinspektion (unter Verwendung eines Hys-
teroskops) oder vorzugsweise unter Verwendung ei-
ner elektrischen Kartographiesonde, wie es in der
Technik der Elektrophysiologie bekannt ist, detektiert
werden. Solch eine Kartographie kann auch wahrend
der Schwangerschaft durchgefihrt werden, in wel-
chem Fall die Elektroden von der Innenseite des Ute-
rus wahrend oder kurz nach dem Kartographievor-
gang implantiert werden kdnnen. Das Steuergerat
wird sich dann vorzugsweise aulRerhalb des Kérpers
oder moglicherweise in der Vagina befinden.

[0089] Es wurde vorgeschlagen, dass es eine kleine
Uterusregion gibt, gezeigt in Fig. 6 als Region 128,
welche ein Schrittmachersignal flir den gesamten
Uterus erzeugt, zumindest wahrend des Geburtsvor-
gangs. In einer bevorzugten Verwendung der Erfin-
dung wird der Geburtsvorgang verzégert, indem die-
ser Bereich selektiv inhibiert wird oder indem er ein-
gezaunt wird, unter Verwendung von nicht-anregen-
den elektrischen Feldern.
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[0090] Ein Aspekt der vorliegenden Erfindung be-
zieht sich auf die Bereitstellung einer genaueren Kon-
trolle Gber den Geburtsvorgang als es unter Verwen-
dung von Arzneimitteln mdéglich ist. Etliche Situatio-
nen, wo die Ansprechzeit von Arzneimitteln nicht aus-
reichend ist, die Nebenwirkungen zu grof3 und die ex-
akte Dosierung schwierig einzustellen ist, schlieRen
ein:

(a) Abbrechen einer Frihgeburt;

(b) Abbrechen des Geburtsvorgangs, wo ein Kai-

serschnitt indiziert ist;

(c) Situationen, wo eine Feinkontrolle der Kontrak-

tionskraft des Uterus erforderlich ist;

(d) Unterstitzen des Geburtsvorgangs, wenn er

nicht richtig fortschreitet; und

(e) Unterbrechen des Geburtsvorgangs, bevor er

Uberhaupt beginnt, wo es kontraindiziert ist.

(f) Vorschreiben eines bevorzugten Kontraktions-

profils wahrend des Geburtsvorgangs.

[0091] Fig. 7 stellt einen implantierbaren Mehrstel-
lenstimulator/Inhibitor 130 dar; befestigt am Uterus
120, in Ubereinstimmung mit einer bevorzugten Aus-
fuhrung der Erfindung. Das Steuergerat 130 schlief3t
eine Vielzahl von Elektroden 132 ein, die vorzugswei-
se so angeordnet sind, dass im Wesentlichen der ge-
samte Uterus 120 bedeckt wird. Diese Elektroden
kénnen auf der AuRenseite des Uterus 120 befestigt
werden, z. B. wahrend eines laparoskopischen Vor-
gehens. Alternativ werden die Elektroden 132 auf der
Innenseite des Uterus 120 befestigt, wie z. B. durch
ein hysteroskopisches Vorgehen. Alternativ kénnen
sich diese Elektroden aufierhalb des Korpers befin-
den, wie z. B. auf der Haut, und méglicherweise in
den zum Uterus benachbarten Darm eingeflihrt wer-
den. In einer bevorzugten Verwendung der Erfindung
werden die Elektroden 132 vor einer Schwanger-
schaft implantiert, wie z. B. wahrend eines vorange-
gangenen Kaiserschnitts und/oder unter Verwen-
dung eines laparoskopischen Vorgehens. Alternativ
oder zusatzlich werden Elektroden fir die Kontrolle
von glatter Muskulatur in die Blutgefae implantiert,
welche benachbart zum glatten Muskel liegen, wie z.
B. die Gefalle, welche die glatte Muskulatur versor-
gen. Vorzugsweise wird die Elektrifizierung von ein-
zelnen Elektroden 132 zeitlich mit lokaler elektrischer
Aktivitdt abgestimmt. Elektroden 132 kdénnen auch
verwendet werden, um ein stimulierendes Signal be-
reitzustellen, welches sowohl den Geburtsvorgang
induzieren als auch aufrechterhalten wird.

[0092] In Ubereinstimmung mit einer anderen be-
vorzugten Verwendung der Erfindung wird Mehrort-
schrittmachen verwendet, um eine bevorzugte Akti-
vierung (Kontraktion) des Uterus vorzuschreiben.
Vorzugsweise wird Mehrortschrittmachen durch loka-
le Kontrolle der Kontraktionskraft erganzt (gewdhn-
lich Steigerung). Alternativ oder zusatzlich kénnen
am Uterus Zaune angelegt werden, um die Aktivie-
rungssignale in einer gewlinschten Weise zu kanali-

sieren. Es sollte bemerkt werden, dass Zaunen selbst
angewendet werden kann, in Kombination mit einer
einzelnen Schrittmacherdrtlichkeit oder in Kombinati-
on mit mehreren Aktivierungsortlichkeiten, in ver-
schiedenen bevorzugten Ausfuhrungen der Erfin-
dung.

[0093] In Ubereinstimmung mit einer bevorzugten
Verwendung der Erfindung wird der Geburtsvorgang
vorangetrieben und/oder unterstitzt, indem die Kon-
traktionskraft gesteigert wird. Die Steigerung der
Kontraktionskraft bewirkt eine positive Ruckkopp-
lungswirkung, welche weiter die Kontraktionskraft er-
hoht. Eine Steigerung der Kontraktionskraft ist eben-
falls natzlich, um bei kinstlichen Abtreibungen zu un-
terstutzen. In anderen Situationen mag die Kontrakti-
onskraft reduziert werden missen oder der Geburts-
vorgang mag vollstandig abgebrochen werden mus-
sen, wie z. B. in Fallen von fetaler Notsituation oder
wo die Gefahr einer Uterusruptur besteht, in welchen
Fallen ein Kaiserschnitt durchgefiihrt werden muss.
In Fallen von fehl gebildeten oder stark vernarbten
Uteri und bei Patienten mit einer vorangegangenen
Geschichte an Friihgeburten wird das Steuergerat
130 vorzugsweise verwendet, um den Geburtsvor-
gang abzubrechen, bevor er Uberhaupt auftritt. Vor-
zugsweise werden die Elektroden 132 elektrifiziert,
um ein inhibierendes elektrisches Feld zu erzeugen.
Vorzugsweise werden sie nur dann elektrifiziert,
wenn das Steuergerat 130 lokale elektrische Aktivitat
detektiert. Alternativ oder zuséatzlich werden die Elek-
troden 132 in Antwort auf die Kontraktionsfrequenz
des Uterus 120 elektrifiziert.

[0094] In Ubereinstimmung mit einer anderen be-
vorzugten Verwendung der Erfindung wird ein Ge-
burtskanal 134 und/oder die Zervix des Uterus 120
unter Verwendung eines lokal angelegten elektri-
schen Feldes relaxiert, um das Austreten des Babys
durch diese hindurch zu unterstitzen. Alternativ wird
die Kontraktionskraft des Geburtskanals vor dem Ge-
burtsvorgang gesteigert, um eine Fehlgeburt zu ver-
meiden. Alternativ oder zusatzlich werden die Mus-
keln des Geburtskanals auch stimuliert unter Ver-
wendung von exzitatorischen Signalen, um ihre Kon-
traktion zu bewirken und eine Fehlgeburt zu verhin-
dern.

[0095] Es sollte erkannt werden, dass der Uterus
120 wahrend des Verlaufs einer Schwangerschaft
sehr signifikante Anderungen in der GréRe durch-
macht. Folglich werden die Leitungen der Elektroden
132 vorzugsweise sehr flexibel und elastisch ge-
macht. In einer bevorzugten Verewendung der vorlie-
genden Erfindung werden die Leitungen aus einem
gewundenen Draht gebildet, so dass sich, falls die
Leitung gedehnt wird, die Windung strafft, anstatt
dass der Draht bricht. Vorzugsweise ist die Windung
um einen flexiblen Kern herum gewunden. Vorzugs-
weise schlielen die Leitungen der Elektroden 132
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geschwachte Stellen ein, so dass die Leitung, falls
Zug uber einen vorbestimmten Wert auf die Leitung
beaufschlagt wird, an einem der vorgewahlten Punk-
te brechen wird, statt dass Gewebestrukturen be-
nachbart zu der Leitung beschadigen werden.

[0096] In einer bevorzugten Verwendung der Erfin-
dung umfasst jede der Elektroden 132 eine verkap-
selte Stromzufuhr und das Steuergerat 130 koordi-
niert die einzelnen Elektroden unter Verwendung von
drahtloser Kommunikation. Folglich brauchen die
Elektroden 132 nicht durch Drahte verbunden wer-
den. Alternativ koordinieren die Elektroden 132 ihre
Elektrifizierung unter Verwendung von in der Technik
der verteilten Verarbeitung wohl bekannten Techni-
ken und ohne ein Zentralsteuergerat. Alternativ zum
Synchronisieren ihrer Aktivitat spricht jede der Elek-
troden 132 auf lokale Aktivitat an.

[0097] Fig. 8 erlautert eine ballonartige Einlage 140
fur den Uterus 120, um Krampfe zu kontrollieren. Die
Einlage 140 umfasst eine Vielzahl von Elektroden
142, angeordnet auf der Auf3enseite der Vorrichtung,
welche Elektroden durch eine Energiequelle 144
elektrifiziert werden. Die Einlage 140 ist vorzugswei-
se aufblasbar, um einen besseren Kontakt mit der in-
neren Wand des Uterus 120 sicherzustellen. In einer
bevorzugten Arbeitsweise dienen zahlreiche Elektro-
den 142 als elektrische Aktivitatssensoren. Wenn sol-
che elektrische Aktivitat gemessen wird, wird ein inhi-
bierendes Feld an jenen Ortlichkeiten angelegt, um
das zukinftige Auftreten von elektrischer Aktivierung
zu verhindern und/oder um ihre Fortleitung zu verhin-
dern. Alternativ legt solch eine Vorrichtung kontinu-
ierlich ein inhibitorisches elektrisches Feld an. In ei-
ner bevorzugten Verwendung der Erfindung wird das
inhibitorische elektrische Feld zwischen den Elektro-
den 142 und einer &auBerlichen Elektrode, die auf
dem Abdomen und/oder auf dem Rucken platziert ist,
angelegt. Obwonhl in der Figur Punktelektroden ge-
zeigt werden, sollte erkannt werden, dass andere
Elektrodenformen, wie verlangerte Elektroden, eben-
falls verwendet werden kénnen. Vorzugsweise wird
die Vorrichtung vom Koérper entfernt, wenn Krampfe
nicht erwartet werden.

[0098] Fig. 9 zeigt ein Steuergerat 150, welches die
Ausschittung aus einer Drise, wie z. B. ein Pankre-
as 152, modifiziert. In gewissen Driisen, wie der Pan-
kreas 152, wird die Exkretion von Hormonen in ein
Blutgefald 154 durch elektrische Erregung der hor-
monproduzierenden Zellen (Beta-Inselzellen im Falle
der Pankreas) ubermittelt. Die elektrische Erregung
wird wie in vielen glatten Muskeln durch chemische
Signale gestartet. In Ubereinstimmung mit einer be-
vorzugten Verwendung der Erfindung werden die
hormonausscheidenden Zellen desensibilisiert, so
dass sie nicht auf diese chemischen Signale anspre-
chen, oder, falls gewisse der Zellen nicht anspre-
chen, kdnnen diese Zellen ein Fortpflanzen des Akti-

vierungssignal nicht bewirken, da die umgebenden
Zellen elektrisch deaktiviert sind. Folglich wird die
Menge an ausgeschutteten Hormonen reduziert. Die-
ses Verfahren ist besonders nitzlich bei Erkrankun-
gen wie Tumoren, wo eine Drise ihr Hormon Uber-
produziert.

[0099] Das Steuergerat 150 schlieRt vorzugsweise
eine Elektrode 158 und vorzugsweise eine zweite
Elektrode 156 ein, um ein elektrisches Feld zu erzeu-
gen, welches die elektrische Aktivitat der Hormon
produzierenden Zellen inhibiert oder reduziert. Das
Gehause des Steuergerats 150 kann als die zweite
Elektrode bei dieser und bei den anderen oben be-
schriebenen bevorzugten Verwendungen verwendet
werden. Wie erkannt werden kann, sind die Hormon-
spiegel im Blut und die elektrische Aktivitat der Hor-
mon produzierenden Zellen unter Verwendung von
gegenwartiger Technologie relativ schwierig zu de-
tektieren. Folglich wird in einer bevorzugten Verwen-
dung der Erfindung ein im Wesentlichen konstantes
inhibitorisches elektrisches Feld angelegt. Vorzugs-
weise wird die Polaritat des Feldes periodisch gean-
dert, um eine ionenvermittelte Schadigung und die io-
nisierung der Elektroden 156 und 158 zu verhindern.
Alternativ kann das Steuergerat 150 lokale elektri-
sche Aktivitat, Hormonspiegel, messen oder es kann
einen Korperindikator, wie z. B. Glukosespiegel mes-
sen, welcher in Zusammenhang mit dem Hormon-
spiegel steht, und eine Spannung auf die Elektroden
158 und 158 anlegen, wie indiziert.

[0100] Ein anderer Aspekt der vorliegenden Offen-
barung bezieht sich auf das Kontrollieren des Blut-
drucks und/oder anderer zirkulatorischer Parameter,
wie die Last auf einem Herzen. Vorzugsweise wird
die Kontrolle in Zusammenhang mit der Verwendung
eines kardialen Steuergerats, wie z. B. in den oben
zitierten PCT-Anmeldungen beschrieben, ausgelbt.
Eig. 10 zeigt ein Blutdruck- und/oder Herzlaststeuer-
gerat 160, das mit groRen Blutgefalien verbunden ist.
Ein Herz 162 erhalt Blut aus einer abdominalen Vena
cava 168 und pumpt es zu einer Aorta 164 und von
dort zu einer Bauchaorta 166. Im Falle eines Spas-
mus in der Aorta 164 zieht sie sich stark zusammen,
wodurch die Nachlast des Herzens steigt. In vielen
Fallen werden diese Arten an Spasmen Schwindel
verursachen. In Patienten mit verengten Koronarar-
terien kann die gesteigerte Herzlast auch eine
schmerzhafte Episode an Angina pectoris bewirken.

[0101] Vorzugsweise wird die Nachlast des Herzens
162 momentan reduziert, indem grof3e Arterien rela-
xiert werden. Alternativ oder zusatzlich kann die Vor-
last des Herzens 162 momentan reduziert werden,
indem grof3e Venen relaxiert werden. Indem entwe-
der die Vorlast und/oder die Nachlast reduziert wer-
den, wird die vom Herzen 162 beftérderte Arbeit redu-
ziert und in vielen Fallen der Schmerz der Angina
pectoris gestoppt werden. Alternativ oder zusatzlich

15/33



DE 697 37 367 T2 2007.10.31

werden wahrend einer akuten Episode an Bluthoch-
druck die Wande der grofien Blutgefalie relaxiert, um
den Blutdruck zu senken. Alternativ kdnnen die Blut-
gefalde verengt werden, wie z. B. wahrend einer aku-
ten Episode an niedrigem Blutdruck. Das Reduzieren
der Last des Herzens 162 ist besonders ginstig,
wenn es wahrend der Verlangerung der Diastole des
linken Ventrikels des Herzens 162 praktiziert wird,
wie z. B. durch Verlangern der Refraktionsperiode
der darin befindlichen Muskelzellen, z. B. wie be-
schrieben in den oben erwdhnten PCT-Anmeldun-
gen.

[0102] Die Wahl des bestimmten zu relaxierenden
Blutgefalles hangt unter anderem von der Art an Last
ab, welche reduziert werden soll, davon, ob die Hy-
pertonie pulmonar oder systemisch ist und im Falle
eines Spasmus, ob die einen Spasmus aufweisen-
den Gefalde implantierte Elektroden haben.

[0103] Vorzugsweise wird das spasmatische Gefal
detektiert unter Verwendung der Messung von Ande-
rungen in der Impedanz zwischen den das Blutgefaly
umgebenden Elektroden.

[0104] Alternativ werden samtliche verkabelten
Blutgefalie relaxiert, anstatt dass bestimmt wird, wel-
ches Gefal spastisch ist.

[0105] Vorzugsweise schliel3t das Steuergerat 160
ein Paar an Elektroden 170 und 172 zum Kontrollie-
ren der abdominalen Vena cava 168 ein. Alternativ
oder zusatzlich schlief3t das Steuergerat 160 ein Paar
an Elektroden 174 und 176 zum Kontrollieren der Ab-
dominalaorta ein. Alternativ oder zusatzlich schlief3t
das Steuergerat 160 ein Paar an Elektroden 178 und
180 zum Kontrollieren der Aorta, vorzugsweise am
oder um den Aortenbogen, ein. Vorzugsweise sind
die Elektroden netzartige Elektroden, da die Muskel-
fasern in BlutgefaRen am haufigsten rechtwinklig zu
der Richtung des Blutflusses orientiert sind, und ein
zur Blutflussrichtung rechtwinklig befindliches Feld ist
wiinschenswert. Alternativ sind die Elektroden ver-
langerte Elektroden, die parallel zum Blutfluss ange-
ordnet sind, um zwischen den Elektrodenpaaren ein
zu dem Blutfluss im rechten Winkel liegendes Feld
anzulegen. Vorzugsweise ist das Steuergerat 160
von aul3en kontrollierbar, so dass es ein Patient akti-
vieren kann, wenn er Schmerz und/oder Schwindel
fuhlt. Alternativ oder zusatzlich schliel3t das Steuer-
gerat 160 einen Blutdrucksensor (nicht gezeigt) fur
eine automatisierte Regelkreisblutdruckkontrolle ein.
Alternativ oder zusatzlich schliet das Steuergerat
160 einen EKG-Sensor oder einen Blutflusssensor
ein, so dass das Anlegen des Feldes auf das Gefal-
system mit dem Herzrhythmus synchronisiert werden
kann. Vorzugsweise schliet das Steuergerat 160
eine ausfallsichere Abschaltung ein, welche den Pa-
tienten daran hindert, den Blutdruck Gber annehmba-
re Grenzen zu reduzieren oder zu erhéhen.

[0106] Fig. 11 bis Fig. 16 beschreiben Experimen-
te, welche zeigen, dass die Kontraktionskraft eines
glatten Muskels durch das Anlegen von nicht-anre-
genden elektrischen Feldern direkt an den Muskel
gesteigert oder reduziert werden kann.

[0107] Mannliche New-Zealand-White-Kaninchen
(1 bis 2 kg Kérpergewicht) wurden prapariert und ver-
schiedene Teile ihres Gl-Traktes wurden entfernt und
fur die folgenden Experimente verwendet. Die Tiere
wurden unter Verwendung von Pentobarbiton (Ceva,
Frankreich), 60 mg/kg Korpergewicht, durch IV-Injek-
tion anasthesiert. Die Bauchdecke wurde eroéffnet,
um die Bauchorgane freizulegen. Erforderlich Teile
des Gl-Traktes wurden entfernt und in eine kalte (4
°C) oxygenierte (95/5 O,/CO,) Krebs-Henseleit-Lo-
sung, enthaltend (in mM): KCI 4,5, NaCl 118,
NaHCO, 24, MgSO, 1,19, KH,PO, 1,18, Glucose 11
und CaCl, 2,52), gegeben. Die entfernten Teile wur-
den dann weiter in einer Sezierkammer (Hugo Sachs
Elektronik (HSE), Deutschland) prapariert, um einen
einzelnen Streifen aus Gl-Muskel zu erzeugen, wel-
cher dann in ein Organbad gegeben wurden. Das Or-
ganbad ist eines des Typs 813 (I-18E) von HSE und
schlie3t eine Temperatursteuerung des Typs 319 und
einen Kraftwandler des Typs F30 mit einem Verstar-
ker des Typs 660 ein. Die Zeit, die das Entfernen dau-
ert, betragt ungefahr 3 bis 5 Minuten.

[0108] Fig. 11 ist eine schematische Darstellung ei-
ner experimentellen Anordnung, die verwendet wur-
de, um die Wirkungen eines nicht-anregenden Fel-
des auf glatte Muskelzellen zu bestimmen. Ein
Gl-Muskelteil 200 wird in einer Organbadkammer fi-
xiert, wobei das eine Ende an der Kammer unter Ver-
wendung einer Plastikklammer befestigt wird, wah-
rend das andere Ende an einem Druckwandler 202
eingehakt wird. Die Lange des Gl-Muskels wird so
eingestellt, dass eine maximale isometrische Kraft
ermoglicht wird. Das Organbad ist temperaturkontrol-
liert und der Gl-Muskel wird kontinuierlich mit der
oben beschriebenen oxygenierten Ldsung perfun-
diert (7 bis 12 ml/min), gehalten bei ungefahr 36,1 °C.
Der Muskel durfte in dem Organbad fir eine Equilib-
riumzeitdauer von 30 Minuten vor den Experimenten
bleiben.

[0109] Das Organbad schlie3t zwei Ag-AgClI-Elek-
troden 206 ein, welche verwendet wurden, um einen
stimulierenden Impuls anzulegen, wo es das Ver-
suchsprotokoll erforderte. Diese Elektroden wurden
vor jedem Experiment chloriert. Der Stimulationsreiz
wurde durch eine konstante Stromquelle bereitge-
stellt. Die stimulierende Wellenform war ein Vieleck-
wellenimpuls. Ein nicht-anregendes elektrisches Feld
wurde unter Verwendung von Kohlenstoffelektroden
208 (geformt aus Kohlenstoffstaben, bereitgestellt
von Goodfellow, UK) angelegt, welche ungefahr 2 bis
3 Millimeter entfernt platziert wurden. Die Elektroden
wurden mit einer konstanten Stromquelle 210 elektri-
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fiziert. Die beiden konstanten Stromquellen waren
hausgemachte Stromquellen, deren Stromstarke
durch Computerkontrolle modifiziert wurde. Die Aus-
gabe aus diesen Stromquellen wurde kontinuierlich
Uberwacht, um sicherzustellen, dass ein konstanter
Strom erzeugt wurde. Das gesamte Experiment wur-
de durch einen Computer 212 kontrolliert und die Da-
ten wurden unter Verwendung von geeigneten Da-
tenaufnahmeschaltungen, wie z. B.
PCI-MIO-16XE50 oder AT-MIO-16E-2 (National In-
strument, USA), aufgenommen. Das Organbad wur-
de auf einen Antivibrationstisch (TMC, USA) gestellt.
Sowohl der stimulierende Strom als auch der
nicht-anregende Strom waren konstante Stromimpul-
se. Die Amplitude des Stimulierens ist zwischen den
folgenden Experimenten unterschiedlich, hauptsach-
lich, um Polarisation der Elektroden entgegenzuwir-
ken. Die Verzdgerung des nicht-anregenden Feldes
(NT-Strom) besteht vom Start des stimulierenden Si-
gnals.

[0110] Die Fig. 12 bis Fig. 17 zeigen Versuchser-
gebnisse unter Verwendung eines Schnittes des
Gl-Traktes aus dem Jejunum. Die Felder wurden an-
gelegt und die vom Wandler gemessene Kraft verlief
annahernd entlang der Richtung des Gl-Traktes. Wie
oben beschrieben, kénnen Variationen in der Orien-
tierung die Wirkung des nicht-anregenden Impulses
andern. Die Polaritdt des Feldes wurde manchmal
ausgewahlt, um eine Kraft steigernde Wirkung zu be-
wirken, und manchmal, um eine Kraft reduzierende
Wirkung zu bewirken.

[0111] Eia. 12 ist eine Grafik aus Versuchsergeb-
nissen, die eine Zunahme in der Kontraktionskraft ei-
nes glatten Muskels zeigt, als ein Ergebnis des Anle-
gens eines nicht-anregenden elektrischen Feldes in
Ubereinstimmung mit einer bevorzugten Ausfiihrung
der Erfindung. Das nicht-anregende Feld ist als aus-
gefillter Balken, gekennzeichnet mit ,NT", gezeigt.
Bei diesem Experiment geschah die Stimulation bei
0,15 Hz, 30 ms Dauer und 3 mA Strom. Das nicht-an-
regende Feld war ein 200 ms dauernder Stromimpuls
mit 10 mA, angelegt mit einer Verzégerung von 50 ms
nach der Stimulation. Wie in Fig. 12 zu sehen ist,
wurde eine Steigerung der Kontraktionskraft von un-
gefahr 300 % erzielt.

[0112] Die Fig. 13 bis Fig. 16 sind Grafiken von Ver-
suchsergebnissen, die eine signifikante Abnahme in
der Kontraktionskraft eines glatten Muskels zeigen,
als ein Ergebnis des Anlegens eines nicht-anregen-
den elektrischen Feldes in Ubereinstimmung mit ei-
ner bevorzugten Ausfihrung der Erfindung.

[0113] In Eig. 13 wurde eine 70 %ige Reduktion der
Kontraktionskraft erzielt. Die Stimulation war diesel-
be wie in Fig. 12, wahrend der nicht-anregende Im-
puls fir 100 ms angelegt wurde, mit einer Verzdge-
rung von 100 ms nach der Stimulation und mit 10 mA.

Es sollte bemerkt werden, dass die Wirkung des
nicht-anregenden Feldes fir einen gewissen Zeit-
raum nach seinem Entfernen anhielt. Zusatzlich re-
duzierte das nicht-anregende Feld auch den Basisto-
nus des Muskels, d. h. es relaxierte ihn.

[0114] In Fig. 14 wurde eine wesentliche Reduktion
der Kontraktionskraft erzielt. Die Stimulation war
schneller als in den Fig. 12 und Fig. 13: 0,25 Hz, 30
ms Dauer und 10 mA Amplitude. Der nicht-anregen-
de Impuls wurde fiir 50 ms angelegt, mit einer Verzo-
gerung von 50 ms nach dem Schrittmachen und mit
einer Amplitude von 10 mA. Bei diesem Experiment
wurde ebenfalls eine Reduktion im Muskeltonus beo-
bachtet.

[0115] In Fig. 15 wurde eine wesentliche Reduktion
der Kontraktionskraft erzielt. Das Stimulieren war von
jenem der Fig. 14 unterschiedlich: 0,25 Hz, 30 ms
Dauer und 3 mA Amplitude. Der nicht-anregende Im-
puls wurde fir 60 ms angelegt, mit einer Verzégerung
von 200 ms nach der Stimulation und bei 10 mA. Bei
diesem Experiment wurde ebenfalls eine Reduktion
im Muskeltonus beobachtet.

[0116] In Eig. 16 wurde eine wesentliche Reduktion
der Kontraktionskraft erzielt. Das Stimulieren war
ahnlich wie jenes der Fig. 12 und Fig. 13: 0,15 Hz, 30
ms Dauer und 3 mA Amplitude. Der nicht-anregende
Impuls wurde fiir 100 ms angelegt, mit einer Verzdge-
rung von 50 ms nach der Stimulation und bei 10 mA.
Bei diesem Experiment wird ebenfalls eine Reduktion
im Muskeltonus beobachtet.

[0117] In Eig. 17 wurde eine wesentliche Reduktion
der Kontraktionskraft unter Verwendung eines im
Wesentlich konstanten nicht-anregenden Feldes er-
zielt. Das Stimulieren geschah mit 0,25 Hz, 2 ms
Dauer und 5 mA Amplitude. Der nicht-anregende Im-
puls wurde fir 3990 ms angelegt, mit einer Verzoge-
rung von 5 ms nach der Stimulation und bei einer Am-
plitude von 15 mA. Eine anndhernd vollstandige
Hemmung der Kontraktion wird beobachtet. Bei die-
sem Experiment wird ebenfalls eine Reduktion im
Muskeltonus beobachtet.

[0118] Fig. 18 ist eine Grafik aus Versuchsergeb-
nissen, die eine Zunahme der Kontraktionskraft eines
glatten Muskels einer Harnblase zeigen, als ein Er-
gebnis des Anlegens eines nicht-anregenden elektri-
schen Feldes, in Ubereinstimmung mit einer bevor-
zugten Ausfuhrung der Erfindung. Das Blasenseg-
ment wurde wie oben beschrieben prapariert. Es wur-
de mit 0,2 Hz, 30 ms Dauer und 6 mA Amplitude sti-
muliert. Das nicht-anregende Feld war ein Impuls mit
einer Dauer von 60 ms, angelegt mit einer Verzoge-
rung von 30 ms nach der Stimulation und mit einer
Amplitude von 10 mA. Es sollte bemerkt werden,
dass die Ruhespannung des Blasensegments auch
als ein Ergebnis des Anlegens eines nicht-anregen-
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den Feldes anstieg.

[0119] Fig. 19 ist eine Grafik aus Versuchsergeb-
nissen, die eine Zunahme der Kontraktionskraft eines
glatten Muskels eines Kaninchenuterus zeigen, als
ein Ergebnis des Anlegens eines nicht-anregenden
elektrischen Feldes in Ubereinstimmung mit einer be-
vorzugten Ausfiihrung der Erfindung. Das Uterusse-
gment wurde, wie oben beschrieben, prapariert. Das
Muskelsegment wurde nicht kinstlich stimuliert, es
war selbst stimuliert. Das nicht-anregende Feld war
ein Impuls mit einer Dauer von 20 ms, einer Amplitu-
de von 10 mA und wurde mit 0,2 Hz angelegt. Es soll-
te bemerkt werden, dass nicht nur die Kontraktions-
kraft signifikant reduziert wurde, nach ungefahr 30
Sekunden Anlegen des nicht-anregenden Feldes
wurde die Kontraktion des Gewebes ersichtlich voll-
standig inhibiert. Die Wirkungen des Feldes dauerten
auch fir eine kurze Zeit nach seinem Entfernen an.

[0120] Es wird von einem Fachmann erkannt wer-
den, dass, obwohl die vorliegende Erfindung mit Be-
zug auf die bevorzugten Ausflihrungen beschrieben
worden, ist, der Schutzumfang der Erfindung nicht
durch jenes beschrankt ist, was bis jetzt beschrieben
worden ist.

[0121] Insbesondere die Anpassung der oben be-
schriebenen Zeitdauern, Amplituden und Verzége-
rungen von nicht-anregenden Signalen auf bestimm-
te Patienten werden als innerhalb der Fahigkeit eines
Fachmanns angesehen und auch als innerhalb des
Schutzumfangs der vorliegenden Erfindung. Folglich
wird der Schutzumfang der vorliegenden Erfindung
nur durch die nun folgenden Anspriiche beschrankt.

Patentanspriiche

1. Gerat zur Steuerung der lokalen Aktivitat min-
destens eines Teils eines glatten Muskels in vivo, um-
fassend:
eine Vielzahl von Elektroden (30, 76, 78, 94, 104,
126, 132, 142, 156, 158, 170, 172, 174, 176, 178,
180, 206, 208), die so angepasst ist, dass sie in Kon-
takt mit einem Teil von zu steuerndem glatten Muskel
ist; und
ein Steuergerat (32, 40, 46, 54, 124, 130, 150, 160),
das mindestens einige dieser Elektroden mit einem
elektrischen Feld als Reaktion auf eine Aktivierung
dieses Teils dieses glatten Muskels elektrifiziert; da-
durch gekennzeichnet, dass dieses elektrische
Feld mindestens ein nicht-anregendes elektrisches
Feld umfasst, das kein sich ausbreitendes Aktionspo-
tential in diesem glatten Muskel erzeugt und das die
Reaktion des glatten Muskels auf ein Aktivierungssi-
gnal, unmittelbar oder kurz nachdem dieses Steuer-
gerat diese Elektroden elektrifiziert hat, modifiziert.

2. Gerat nach Anspruch 1, worin die Aktivierung
dadurch generiert wird; dass ein Schrittmachersignal

zu Verfligung gestellt wird.

3. Gerat nach Anspruch 1, worin die Aktivierung
eine durch einen Sensor ermittelte spontane Aktivitat
des Teils des glatten Muskels ist.

4. Gerat nach Anspruch 1, das einen elektrischen
Aktivitatssensor (50, 52) umfasst, der elektrische Ak-
tivitat an dem Teil detektiert und worin dieses Steuer-
gerat (32, 40, 46, 54, 124, 130, 150, 160) diese Elek-
troden (30, 76, 78, 94, 104, 126, 132, 142, 156, 158,
170,172,174, 176, 178, 180, 206, 208) als Reaktion
auf Signale des Sensors elektrifiziert.

5. Gerat nach Anspruch 4, worin diese Elektrifi-
zierung an jeder dieser Elektroden (30, 76, 78, 94,
104, 126, 132, 142, 156, 158, 170, 172, 174, 176,
178, 180, 206, 208) als Reaktion auf deren lokale
elektrische Aktivitat erfolgt.

6. Gerat nach Anspruch 4, worin dieser elektri-
sche Aktivitatssensor (50, 52) elektrische Aktivitat
durch einige dieser Vielzahl von Elektroden (30, 76,
78,94, 104, 126, 132, 142, 156, 158, 170, 172, 174,
176, 178, 180, 206, 208) erfasst.

7. Gerat nach Anspruch 1, das einen Impedanz-
sensor umfasst, der mindestens eine Impedanz zwi-
schen einigen ausgewahlten dieser Vielzahl von
Elektroden (30, 76, 78, 94, 104, 126, 132, 142, 156,
158, 170, 172,174, 176, 178, 180, 206, 208) erfasst.

8. Gerat nach Anspruch 1, umfassend einen
Kraftwandler, der mechanische Aktivitdt an dem Teil
erfasst und worin dieses Steuergerat (32, 40, 46, 54,
124, 130, 150, 160) diese Elektroden (30, 76, 78, 94,
104, 126, 132, 142, 156, 158, 170, 172, 174, 176,
178, 180, 206, 208) als Reaktion auf Signale dieses
Sensors (50, 52) elektrifiziert.

9. Gerat nach Anspruch 8, worin das Steuergerat
(32, 40, 46, 54, 124, 130, 150, 160) den Muskel mit
einem hemmenden elektrischen Feld beaufschlagt,
wenn diese mechanische Aktivitat oberhalb eines be-
stimmten Schwellenwertes liegt.

10. Gerat nach Anspruch 8, worin die Elektrifizie-
rung an jeder dieser Elektroden (30, 76, 78, 94, 104,
126, 132, 142, 156, 158, 170, 172, 174, 176, 178,
180, 206, 208) auf die lokale mechanische Aktivitat
reagiert.

11. Gerat nach Anspruch 1, worin dieses
nicht-anregende Feld mechanische Aktivitat an dem
Teil inhibiert.

12. Gerat nach Anspruch 1, worin dieses
nicht-anregende Feld die Kontraktionskraft an dem
Teil reduziert.
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13. Gerat nach Anspruch 1, worin dieses
nicht-anregende Feld die Kontraktionskraft an dem
Teil erhoht.

14. Gerat nach Anspruch 1, worin dieses Steuer-
gerat (32, 40, 46, 54, 124, 130, 150, 160) mindestens
eine dieser Elektroden (30, 76, 78, 94, 104, 126, 132,
142, 156, 158, 170, 172, 174, 176, 178, 180, 206,
208) mit einem anregenden elektrischen Feld elektri-
fiziert.

15. Gerat nach Anspruch 1, worin diese Vielzahl
von Elektroden (76) in einer zweidimensionalen Ma-
trix angeordnet ist.

16. Gerat nach Anspruch 1, worin dieses Steuer-
gerat (32, 40, 46, 54) selektiv einige dieser Vielzahl
von Elektroden (76) elektrifiziert, um selektiv eines
von zwei senkrecht aufeinander stehenden elektri-
schen Feldern zu generieren.

17. Gerat nach einem der Anspriiche 1 bis 16,
worin dieses Steuergerat (32) so angepasst ist, umin
einen Magen implantiert und an der Magenwand be-
festigt zu werden.

18. Gerat nach einem der Anspriiche 1 bis 16,
worin dieses Steuergerat (124, 130) so angepasst ist,
um in einen Uterus implantiert und an der Uterus-
wand befestigt zu werden.

19. Gerat nach einem der Anspriiche 1 bis 16,
worin dieses Steuergerat (32, 40, 46, 54) so ange-
passt ist, um innerhalb des Kdrpers implantiert und
aullerhalb eines Teils des Gastrointestinaltraktes be-
festigt zu werden.

20. Gerat nach einem der Anspriche 1 bis 16,
worin dieses Steuergerat (124, 130) so angepasst ist,
um innerhalb des Kérpers implantiert und auRerhalb
eines Uterus befestigt zu werden.

21. Gerat nach Anspruch 20, worin dieses Steu-
ergerat (124, 130) eine Frequenz von Kontraktionen
im Uterus festlegt und worin dieses Steuergerat diese
Elektroden (126, 132, 142) als Reaktion auf diese
festgelegte Frequenz elekirifiziert.

22. Gerat nach Anspruch 20, worin diese Elektro-
den (126, 132) elastische Leitungen enthalten.

23. Gerat nach Anspruch 20, worin diese Elektro-
den (126, 132) mit einer Vielzahl entfernter Regionen
dieses Uterus befestigt sind.

24. Gerat nach Anspruch 23, worin dieses Steu-
ergerat (124, 130) mechanische Aktivitat im Wesent-
lichen des gesamten Uterus erfasst und hemmt.

25. Gerat nach Anspruch 23, worin dieses Steu-

ergerat (124, 130) die Kontraktionskraft im Wesentli-
chen des gesamten Uterus erhoht.

26. Gerat nach einem der Anspriiche 1 bis 16,
wobei sich dieses Steuergerat in einer Kapsel (102)
befindet, die angepasst ist, um in ein Rektum einge-
fuhrt zu werden.

27. Gerat nach einem der Anspriche 1 bis 16,
worin diese Elektroden (30, 76, 78, 94, 104, 126, 132,
142, 156, 158, 170, 172, 174, 176, 178, 180, 206,
208) angepasst sind, um in den Kdrper implantiert zu
werden, wahrend dieses Steuergerat (32, 40, 46, 54,
124, 130, 150, 160) so angepasst ist, aullerhalb des
Korpers platziert zu werden.

28. Gerat nach Anspruch 27, worin diese Elektro-
den (30, 76, 78, 94, 104, 126, 132, 142, 156, 158,
170,172,174,176,178, 180, 206, 208) so angepasst
sind, um von diesem glatten Muskel von auf3erhalb
des Korpers getrennt zu werden.

Es folgen 14 Blatt Zeichnungen
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