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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft einen Sphincterprifkatheter zur Prifung und Uberwachung der Funktion eines
intrakorporalen Sphincters, umfassend einen flexiblen Katheterkorper mit einer an seinem proximalen Ende angeordneten
Sonde, in der mindestens ein Drucksensor vorhanden ist, wobei der Sphincterprufkatheter mit einer Mess- und Aufzeich-
nungseinheit in Verbindung steht.

[0002] Sphincter sind ringformige Schliessmuskeln die ein muskulares Hohlorgan abzudichten in der Lage sein sollen.
Solche ringformige Schliessmuskel kommen extrakorporal und intrakorporal vor. In der vorliegenden Erfindung interessie-
ren jedoch nur die intrakorporalen Sphincter und hier insbesondere der Sphincter Urethra der die Blase gegenuber der
Harnrdhre verschliesst und der untere Osophagus Sphincter, der auch als Kardia Sphincter bekannt ist und zwar funk-
tionnel ein Sphincter ist, aber nicht von einem ringformigen Schliessmuskel gebildet wird sondern durch eine einengende
Schlinge des Zwerchfells.

[0003] Sphincterprufkatheter sind in verschiedenen Ausfuhrungen bekannt und weisen je nach den zu prufenden Sphin-
cter in dem Bereich der Sonde unterschiedliche Sensoren auf. Hierbel dienen diese Prufkatheter dazu Momentaufnah-
men darzustellen, welche fur die Diagnose sinnvoll sind. Soll die Schliesskraft des Sphincter Urethra gepruft werden, so
fuhrt man durch die Harnrohre einen Katheter ein mittels dem Wasser in die Blase gefordert wird und der Druck in der
Blase kontinuierlich gemessen wird wahrend durch den Wasserzufuhr der Druck in der Blase zunimmt bis zum Zeitpunkt,
dass ein weiter Sensor, beispielsweise ein Impedanzsensor, feststellt, dass Urin aus der Blase ausgetreten ist. In etwa
ahnlicher Weise lasst sich auch die Funktion des Spincters Oddi prifen. Eine Priifung des unteren Osophagus Sphincter
wurde bisher nicht gemessen sondern meist nur optisch uberpruft mittels einem eingefuhrten Katheter mit Bildsensor und
Lichtleiter. Da bis heute samtliche Sphincter Prutkatheter nur zur Feststellung eines Momentanwertes dienen, kannte der
untersuchende Arzt selbstverstandlich auch die Lage des Patienten wahrend dieser Untersuchung.

[0004] Verschiedene Untersuchungen, die uber eine langere Zeitdauer durchgefuhrt werden, sind bezuglich der Mess-
werte stark von der Lage abhangig die ein Patient gerade einnimmt. Solche Untersuchungen finden insbesondere in so-
genannten Schlaflabors statt. Hier soll ein Zusammenhang zwischen verschiedenen korperlichen Funktionen und den
Bewegungen und der Lage eines Patienten wahrend des Schlafens festgestellt werden. Die Uberwachung von intrakor-
poralen Sphincterfunktionen wird dabei jedoch nicht durchgefuhrt.

[0005] Da im Schlaflabor der Patient nicht zu Hause ist und standig von medizinisch geschultem Personal uberwacht wird,
wird der Patient hier mit sehr vielen unterschiedlichen Sensoren und Leitern versehen, die alle gesondert zu entsprechen-

den Aufzeichnungs- und Messgeraten gefuhrt werden.

[0006] Esist nunmehr die Aufgabe der vorliegenden Erfindung einen Sphincterprufkatheter zu schaffen, der dazu geeignet
ist, einen intrakorporalen Sphincter Uber einen langeren Zeitraum zu prufen und zu uberwachen.

[0007] Diese Aufgabe lost ein Sphincterprufkatheter der eingangs genannten Art der die kennzeichnenden Merkmale des
Patentanspruches 1 aufweist.

[0008] Fur die hier zu Uberwachenden Funktionen eines Sphincters wird nach diesseitiger Auffassung erstmals ein Lage-
sensor in einem Sphincterprufkatheter eingebaut.

[0009] Beider Langzeitprufung, wie diese in Schlaflabors durchgefuhrt wird, werden zwar auch Lagesensoren eingesetzt,
doch werden diese extrakorporal angeordnet. In naheliegender Weise wurde man dies im vorliegenden Fall ebenso ma-
chen, doch hat man festgestellt, dass es fur den Patienten wesentlich angenehmer ist, lediglich mit einer Messsonde In
Verbindung zu stehen als mit einer Vielzahl von Sonden mit entsprechenden Verbindungskabeln. Hinzu kommt, dass mit
der vorliegenden Losung auch eine intrakorporale exakte Lagebestimmung bestimmter Sensoren erzielbar ist.

[0010] Zwar ist aus dem Stand der Technik durchaus bekannt, auch Katheter mit einem Lagesensor zu versehen, doch
dient dies einem vollig anderen Zweck. So werden Katheter fur die Kardiologie mit Lagesensoren versehen, um die raumli-
che Position der Spitze im Patient ermitteln zu konnen. Hierbel geht es somit keineswegs darum einen Patienten bezuglich
seiner korperlichen Lage zu Uberwachen, also nicht darum zu uberwachen ob der Patient liegt, steht oder sitzt, da der
Patient bei solchen Eingriffen immer unter der Kontrolle des Kardiologen ist. Beispiele solcher Katheter sind aus der EP
1 240 868 oder der US 2013/0096551 bekannt.

[0011] Die vorliegende Erfindung geht jedoch als nachstliegendem Stand der Technik von einem Sphincterprufkatheter
aus, der zur Uberwachung der Funktion eines intrakorporalen Sphincters geeignet ist und einen flexiblen Katheterkérper
aufweist in dessen proximalen Ende eine Sonde angeordnet ist und diese Sonde mindestens einen Drucksensor aufweist.
Zur Uberwachung und Aufzeichnung ist dieser Sphincterprifkatheter zudem mit einer Mess- und Aufzeichnungseinheit in
Verbindung bringbar. In der Zeichnung sind zwel verschiedene bevorzugte Ausfuhrungsbeispiele des Erfindungsgegen-
standes dargestellt und in der nachfolgenden Beschreibung erlautert.

[0012] Es zeigt:

Figur 1 Eine schematische Darstellung eines Sphincterprifkatheters zur Priifung und Uberwachung des unteren Oso-
phagus Sphincter und
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Figur 2 Eine ebenso schematische Darstellung eines Priifkatheters zur Uberpriifung und Uberwachung des Urethra
Sphincters.

Figur 3 Zeigt schematisch den in einen Magen eingefuhrten Katheter zur Uberwachung der Funktion eines unteren
Osophagus Sphincters und

Figur 4 einen in einer Harnréhre eingeschobenen Katheter zur Prifung und Uberwachung des Sphincter Urethra.

[0013] In der Figur 1 ist ein Sphincterprifkatheter zur Priifung und Uberwachung des unteren Osophagus Sphincter dar-
gestellt. Mit 1 ist der gesamte Katheter bezeichnet der im Prinzip von der Spitze der Sonde, also vom proximalen Ende
des Katheters bis zur Aufzeichnungseinheit 4 fuhrt. Das Ende welches zur Aufzeichnungseinheit 4 fuhrt ist das distale
Ende des Sphincterprufkatheters. Jener proximale Endbereich des Sphincterprufkatheters 1, in dem die verschiedenen
Sensoren angeordnet sind wird als Sonde 2 bezeichnet. Im Gegensatz zu anderen bekannten Kathetern ist diese Sonde
nicht speziell geformt sondern stellt hier einfach den proximalen Endbereich des Katheterkorpers 3 dar. Der Katheterkorper
3 besteht somit lediglich aus einer Schutzhulle in welcher die erforderlichen elektrischen Leitungen verlaufen. Die Enden
dieser elektrischen Leiter 5 sind mit entsprechenden Steck- oder Klemmbuchsen 6 versehen zur Herstellung der elektri-
schen und mechanischen Verbindung mit der Aufzeichnungseinheit 4. Auf diese Aufzeichnungseinheit 4 wird spater noch
eingegangen. Die Anordnung und Reihenfolge der verschiedenen Sensoren innerhalb der Sonde 2 ist von Bedeutung und
der Verwendung angepasst, [e nachdem ob es sich hierbei um einen Sphincterprufkatheter 1 zur Prufung des unteren
Osophagus Sphincters oder um einen Sphincterprifkatheter zur Prifung des Urethra Sphincters handelt. Vorerst wird
auf die Version gemass der Figur 1 eingegangen, die einen Sphincterpriifkatheter zur Uberwachung des unteren Osopha-
gus Sphincters darstellt. Dieser weist an seinem proximalen Ende einen Lagesensor 11 auf, dem in distaler Richtung ein
Drucksensor 10 folgt. Diesem Drucksensor 10 folgt dann ein Ph-Messwertsensor 12. Nach diesem pH-Messwertsensor
folgt dann der flexible Katheterkorper 3 dessen Lange tatsachlich ein mehrfaches der Lange der Sonde 2 aufweist. Ge-
gebenenfalls kann es auch von Interesse sein, den Mageninhalt auf dessen pH-Wert zu uberwachen. Im selbigen Fall
ist, wie hier strichliniert dargestellt, zwischen dem proximalen Lagesensor 11 und dem Drucksensor 10 ein zusatzlicher
pH-Wertsensor 13 angeordnet.

[0014] Der Sphincterpriifkatheter 1 gemass der Variante nach Figur 2 ist besonders geeignet zur Uberwachung des Sphin-
cter Urethra. Hier ist im proximalen Ende der Sonde 2 ein Drucksensor 10 angeordnet. Diesem Drucksensor 10 folgt dann
in distraler Richtung ein Lagesensor 11. Dem Lagesensor 11 folgt dann ebenfalls in distraler Richtung ein Impedanzsensor
14.

[0015] Da wie erwahnt dieser Sphincterprufkatheter nicht zur Messung momentaner Werte eingesetzt wird und entspre-
chend keine zustandsverandernde Eingriffe erforderliche sind wie beispielsweise die Zufuhrung einer Kochsalzlosung um
den Druck in der Blase zu erhohen, konnen solche Sphincterprufkatheter gemass der Erfindung ausserordentlich dunn
gestaltet werden. Lediglich die Sensoren und die elektrischen Verbindungen, also die elektrischen Leiter 5, mussen ne-
ben den Sensoren in der Sonde bzw. im Katheter Platz haben. Dies fuhrt zu einem Katheter mit einem sehr geringen
Durchmesser von rund 2 - 4 mm im Querschnitt. Je dunner solche Sphincterprufkatheter gestaltet sind, umso weniger
Irritationen bewirken diese im Patienten wenn er einen solchen Katheter beispielsweise 24 Stunden in sich tragt.

[0016] In der Figur 3 ist nun ein Sphincterprufkatheter gemass der Figur 1 in der Gebrauchslage dargestellt. Zwischen
dem Magen 22 und der Speiserdhre 20 erkennt man den unteren Osophagus Sphincter 21. Der Lagesensor 11 ragt inden
Magen 22 hinein und liegt etwa am kleineren Magenbogen auf. Der Drucksensor 10 wird im Bereich des unteren Osopha-
gus Sphincter 21 platziert und entsprechend liegt nun der pH-Messwertsensor 12 im Bereich der Speiserohre 20 bzw.
distal des unteren Osophagus Sphincter 21. Dank dieser Anordnung der Sensoren innerhalb dieses Sphincterpriifkathe-
ters lasst sich der Sphincterprufkatheter ausserordentlich genau platzieren. Sobald der Drucksensor den maximalen Wert
anzeigt, befindet sich dieser im Bereich des unteren Osophagus Sphincters. Selbstverstandlich stellt man mit dem Druck-
sensor auch den Durchgang durch den oberen Osophagus Sphincter fest, doch ist dieser hier nicht von Bedeutung.

[0017] Sollten bei der Uberwachung der Funktion des unteren Osophagus Sphincter 21 gleichzeitig auch der pH-Wert des
Magens uberpruft werden, so kann problemlos zwischen dem Lagesensor 11 und dem Drucksensor 10 ein zusatzlicher
pH-Wertsensor angeordnet sein. Im Prinzip konnte dieser zusatzliche pH-Wertsensor 13 auch in proximaler Richtung vor
dem Lagesensor 11 angeordnet sein. In diesem Falle wurde sich dieser zusatzliche pH-Wertsensor standig im Magensaft
ilegend befinden, wahrend bei der Anordnung des zusatzlichen pH-Wertsensors 13 zwischen dem Lagesensor 11 und dem
Drucksensor 10 dieser am Mageneingang liegt. Dieser zusatzliche pH-Wertsensor liegt somit nur bei gewissen korperlagen
und/oder einem gewissen Vollegrades des Magens innerhalb der Magensaure. Entsprechend ordnet man den zusatzlichen
pH-Wertsensor, falls dieser erwunscht ist, an der einen oder an der anderen zuvor beschriebenen Stelle an.

[0018] In der Figur 4 ist ein Sphincterprifkatheter 1 gemass der Ausfiihrung nach Figur 2 in der Verwendung der Uberwa-
chung des Sphincter Urethra dargestellt. Der Sphincterprufkatheter 1 wird dabei soweit vorgeschoben, bis der Drucksen-
sor 10 in der Blase 24 liegt. Der Lagesensor 11 liegt in distaler Richtung nach dem Sphincter Urethra 25 in der Harnrohre
26. Hier liegt der Lagesensor 11 in einer stabilen Position. Dem Lagesensor 11 in distaler Richtung folgend liegt dann in
der Harnrohre 26 der Impedanzsensor 14,
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[0019] Wahrend in Labors bzw. in den Arztpraxen entsprechende Sphincterprufkatheter in direkter Verbindung an statio-
nare Aufzeichnungseinheiten 4 angeschlossen werden, ist es fur Langzeituberwachungen sinnvoller, ein mobiles Gerat
am Patienten zu befestigen. Ein solches mobiles Gerat umfasst einen Akku, sowie ein elektronisches Aufzeichnungsgerat
in dem die gemessenen Daten in vorgebbaren Zeiteinheiten uberpruft und gespeichert werden. Dieses Mobile Gerat kann
einen Sender umfassen mittels dem die aufgezeichneten Daten an einen Empfanger weitergeleitet werden, der beispiels-
weise mit einer stationaren Mess- und Aufzeichnungseinheit in Verbindung steht. Selbstverstandlich konnen aber auch die
gemessenen Daten in einem genugend grossen Speicher des mobilen Gerates am Patienten abgelegt werden und erst
am Ende der Messung, wenn der Patient beispielsweise wieder in die Praxis des Arztes kommt, uberspielt werden und
daraus die entsprechenden Aufzeichnungen in einer gewunschten Form erstellt werden.

[0020] Die erfindungsgemasse Losung, bel der der Lagesensor intrakorporal platziert wird, garantiert eine gesicherte
Lagebestimmung die dem Einfluss des Patienten entzogen ist. Hierdurch erhalt man gesicherte Werte und hat zudem
den Vortell, dass der Patient lediglich eine Verbindungsleitung mit sich tragt die in Form des Katheterkorpers 3 aus ihm
heraustritt und direkt oder mittelbar mit einer Aufzeichnungseinheit 4 in Verbindung steht. Bevorzugterweise ist diese
Aufzeichnungseinheit 4 eine mobile Einheit die am Patienten selbst direkt angebracht ist.

Bezugszeichenliste:

[0021]
1. Sphincterprutkatheter

Sonde

2.
3. Katheterkorper
4, Aufzeichnungseinheit

10. Drucksensor (AP)
11. Lagesensor (LS)
12. pH-Wertsensor (pH)

13. zusatzlicher pH-Wertsensor
14, Impedanzsensor (£)

5. elektrische Leiter

6. Buchsen

20. Speiserohre
21. unterer Osophagus Sphincter

22. Magen

24. Blase

25. Sphincter Urethra
26. Harnrohre
Patentanspruche

1. Sphincterprifkatheter (1) zur Prifung und Uberwachung der Funktion eines intrakorporalen Sphincters umfassend
einen flexiblen Katheterkorper (3) mit einer an seinem proximalen Ende angeordneten Sonde (2) in der mindestens
ein Drucksensor (10) vorhanden ist, wobeil der Sphincterprufkatheter mit einer Mess- und Aufzeichnungseinheit (4) in
Verbindung bringbar ist, dadurch gekennzeichnet dass in der Sonde zusatzlich mindestens ein Lagesensor (11) zur

Uberwachung der Kdérperlage eines Patienten in Kombination mit entweder einem pH-Wertsensor (12) oder einem

mpedanz-Sensor (14) vorhanden ist.

2. Sphincterprufkatheter nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet dass in der Sonde (2) mindestens einer der Lages-
ensoren (11) im Bereich des proximalen Endes liegt und in distaler Richtung erst mindestens einer der Drucksensoren
(10) und danach der pH-Wertsensor (12)

3. Sphincterprufkatheter nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet dass in der Sonde (2) mindestens einer der Druck-
sensoren (10) im Bereich des proximalen Endes liegt und in der distalen Richtung erst mindestens einer der Lages-
ensoren (11) und danach der Impedanzsensor (14) folgt.

4. Sphincterprufkatheter nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet dass zwischen einen der Lagesensoren (11) und
mindestens einen der Drucksensoren (10) ein zusatzlicher pH-Wertsensor (13) angeordnet ist.

5. Sphincterprufkatheter nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet dass die Sonde via dem Katheterkorper (3) mit
einem an dem Patienten befestigbaren Sender verbunden ist, der die Signale der Sensoren (10, 11, 12, 13, 14) an
einen Empfanger der Mess- und Aufzeichnungseinheit (4) weiter zu leiten vermag.

6. Sphincterprufkatheter nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet dass der Abstand zwischen dem mindestens einen
Drucksensor (10) und dem mindestens einen Lagesensor (11) mindestens 2 cm und maximal 8 cm betragt.
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7. Sphincterprufkatheter nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet dass der Abstand zwischen dem mindestens einen
Drucksensor (10) und dem in distaler Richtung folgenden pH-Wertsonde (12) zwischen 2 cm und 10 cm betragt.
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