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Insufflationssystem und Verfahren zur Insufflation kleinvolumiger Kérperhéhlen

Erfindungsgegenstand

Die Erfindung betrifft ein Insufflationssystem mit DrucktUberwachung zur Insufflation

von kleinvolumigen Kérperhéhlen.
Stand der Technik

Es ist bekannt, zur Durchfuhrung endoskopischer Operationen Kérperhéhlen durch
Einleitung von Fluiden (Gasen oder FlUssigkeiten) aufzudehnen, damit medizinische
Instrumente in die Kérperhéhlen eingefuhrt werden kénnen und innere Organe besser
sichtbar werden. Es ist bei derartigen Prozeduren selbstverstandlich wichtig, den in
der Kérperhéhle herrschenden Druck zu Uberwachen, damit es nicht zu Gewebe-
schaden kommt. Eine einfache Méglichkeit hierzu besteht darin, einen Drucksensor in
die Kérperhoéhle einzufihren. Der Nachteil dieser Lésung ist, dass der Drucksensor
das Sichtfeld und das Operationsfeld einschrankt. Dartber hinaus wird bereits aus
Infektionsschutzgrinden versucht, méglichst wenige Instrumente in die Kérperhéhle

einzufUhren.

Eine Alternative dazu besteht darin, einen Drucksensor in dem Schlauch anzuordnen,
der das Fluid in den Kérper einleitet. Dabel ergibt sich das Problem, dass der Druck in
der Kérperhéhle nicht gleich ist wie der Druck im Schlauch, da Uber die Lange des
Schlauches und das medizinische Instrument (z. B. Trokar) Druckverluste eintreten.
Weiterhin wird die Druckmessung durch den Gasstrom beeinflusst. Zur Lésung dieser
Problematik wurden verschiedene Methoden entwickelt, um die Druckverluste zu
berechnen. Zur Vermeidung der oben erwéhnten Stérungen durch den Gasstrom wird
vielfach der Gasstrom unterbrochen. In diesen Féllen wird der Gasvolumenstrom auf
Null reduziert, abgewartet bis ein Druckausgleich zwischen Kérperhéhle und
Gasschlauch (mit Gasdrucksensor) stattgefunden hat, der aktuelle Druck gemessen
und dann die Gaseinleitung fortgesetzt. Die Phase, in der der Gasstrom unterbrochen
wird Ublicherweise als ,Messpause” bezeichnet, obwohl es sich eher um eine

SInsufflationspause zur Druckmessung“ handelt. Diese Methode fuhrt auf
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unproblematische Weise zu akzeptablen Ergebnissen bei grolRen Kérperhdhlen, z. B.
bei Untersuchungen des Abdomens.

Bei kleinen Kérperhéhlen, beispielsweise bei Eingriffen im Rektum, besteht jedoch
Verbesserungsbedarf. Kleine Kérperhéhlen (wie z. B. das bereits genannte Rektum)
sind haufig sehr empfindlich, sodass es von besonderer Wichtigkeit ist, den Druck
genau einzustellen und jeglichen Uberdruck zu vermeiden. Gleichzeitig besteht
aufgrund des geringen Volumens das Bedurfnis einer méglichst maximalen

Aufdehnung zum Zweck der Untersuchung bzw. eines medizinischen Eingriffs.

Weiterhin besteht das Problem, dass wahrend der erwahnten Messpausen durch
Undichtigkeiten die Insufflationsgase mehr oder weniger stark entweichen kénnen. Im
Fall groRvolumiger Kérperhéhlen (z. B. im Abdomen) sind im Regelfall Undichtigkeiten
unproblematisch, da ausreichend Gasvolumen zur Verfugung steht. Wahrend der
Insufflationspause ist der Druckverlust nur minimal. Anders ist der Fall bei kleinen
Kérperhéhlen: Bereits geringe Undichtigkeiten kénnen zu signifikanten Druckverlusten
und damit einhergehenden Verkleinerungen des Kérperhdhlenvolumens fuhren, was
die notwendigen medizinischen Eingriffe sehr schwierig macht, beispielsweise

aufgrund von Wandbewegungen.

Es besteht daher die Notwendigkeit eines Insufflators, der ein Insufflationsverfahren
anwenden kann, welches geeignet ist, eine Insufflation von kleinen Kérperhéhlen
durchzufuihren, ohne dass die zur Druckmessung notwendigen Insufflationspausen zu

signifikanten Druckverlusten in der kleinvolumigen Kérperhéhle fuhren.

ErfindungsgemifRe Lésung

Die Lésung des oben genannten Problems erfolgt durch einen Insufflator geman
Anspruch 1, namlich eine

medizintechnische Vorrichtung zum Einbringen von Fluiden in Kérperhéhlen,
enthaltend eine regelbare Fluidpumpe, eine Zufuhrleitung, einen Drucksensor in der
Zufuhrleitung, eine Regelungseinheit mit Speicher mit Eingabemdglichkeit eines

Solldruckes und eines Volumenstromes zur Aufdehnung einer kleinvolumigen



10

15

20

25

WO 2025/068603 PCT/EP2024/077500

Kérperhdhle, eine Recheneinheit zur Berechnung des Druckes in der Kérperhoéhle,
dadurch gekennzeichnet, dass die Vorrichtung dazu eingerichtet ist,

einen Volumenstrom des Fluides in die Kérperhéhle zu gewéhrleisten,

den Volumenstrom jeweils nach 0,2 — 0,8 Sekunden fur 20-100 Millisekunden zu
reduzieren um sowohl in der Phase des verminderten Volumenstroms, als auch in der
gleichlangen Phase nach der Volumenstromreduktion den Druck in der Zufuhrleitung
mittels des Drucksensors zu messen und den Mittelwert des gemessenen Druckes
wahrend der Volumenstromreduktion und der gleichlangen Phase nach der

Volumenstromreduktion als Druck der Kérperhéhle auszugeben

Uberraschenderweise wurde gefunden, dass die Druckmessung wahrend der
Insufflation mit ausreichender Prazision durchgefuhrt werden kann, wenn der zur
Insufflation angelegte Gasvolumenstrom zum Zwecke der Druckmessung nicht um

100% auf Null zurtckgefuhrt, sondern nur um etwa 10% abgesenkt wird.

Ein erfindungsgemalier Insufflator enthalt daher mindestens folgende Komponenten:
eine Fluidpumpe, die die Regelung von Volumenstrom und Druck erméglicht,
eine Zufuhrleitung mit Trokar, zur Zuleitung des Fluids in die Kérperhéhle
einen Drucksensor in der Zufuhrleitung,
eine elektronische Regelungseinheit mit Speicher und mit Eingabemdglichkeit
eines Solldruckes und eines Volumenstromes
eine Recheneinheit zur Berechnung des Druckes in der Kérperhéhle gemaf

der nachfolgenden Beschreibung.

Zum Zwecke der Insufflation wird der Insufflator mittels eines Schlauches an einen
Trokar angeschlossen. Der Trokar wird auf dblichem Wege in die Kérperhéhle
eingefuhrt. Als kleinvolumige Kérperhéhle im Sinne der Erfindung werden Kérper-
hdhlen angesehen, die weniger als 250 ml Volumen haben, insbesondere weniger als
150 ml. Der Vorteil des erfindungsgemafien Insufflators kommt ganz besonders zum
Tragen bei Kdrperhdhlen, die kleiner sind als 100 ml Volumen. Dies sind
insbesondere Kérperhéhlen wie das Rektum, der Uterus oder die Blase, aber auch

Kérperhéhlen von Kleinkindern, Sauglingen und Frahgeborenen.
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Zu Beginn der Insufflation (Aufdehnphase) wird typischerweise ein erster
Volumenstrom benétigt, der Ublicherweise im Bereich von 1 — 3 I/Min liegt. Der
Insufflator kann in einer bevorzugten Ausfuhrungsform die GroRRe der Kavitat aus den
Daten des Volumenstroms und Drucké&nderung selbsttatig berechnen, wie es in

WO 2021/24469090 A1 beschrieben ist. In diesem Fall wird der Volumenstrom
automatisch auf Basis der ermittelten KavitatsgréRe und deren Compliance

eingestellt.

Spatestens bei Erreichen des Solldrucks wird der Volumenstrom automatisch
abgesenkt. Der zur Aufrechterhaltung des Drucks notwendige Volumenstrom
entspricht der GréRe der Leckage und liegt typischerweise im Bereich von 1 bis
3 I/Min. Dieser Druckerhaltungsvolumenstrom wird bevorzugt automatisch auf

Grundlage des Druckmessdaten berechnet und eingestellt.

Wahrend der Erhaltungsinsufflation, also nach der Aufdehnungsphase bis zur
Beendigung des Eingriffs, wird der Volumenstrom regelmafig, z. B. jeweils nach 0,2 -
0,8 Sekunden fur 20-100 Millisekunden, um 7,5-15 % reduziert und wahrend dieser
Phase reduzierter Insufflation der Druck mittels des Drucksensors im Schlauch
gemessen. AnschlieRend wird die Insufflation wieder mit dem ursprunglichen Gas-

volumenstrom weitergefuhrt.

FUr die Bestimmung des Drucks in der Kavitat werden die Messwerte wahrend der
Phase des verminderten Volumenstroms und der gleichlangen Phase nach der
Volumenstromreduktion gemittelt. Bei einer Volumenstromabsenkung fur 50 Milli-
sekunden werden Messwerte sowohl innerhalb der 50 Millisekunden erhoben als auch
in den 50 Millisekunden nach der Absenkung. Dabei werden die Messungen
typischerweise mit einer Abtastrate von 100-1000 pro Sekunde (vorzugsweise 500 pro
Sekunde) vorgenommen. Dies liefert eine Ermittlung des sogenannten Treiberdruckes

am Ort des Drucksensors.

Im Rahmen der Druckermittlung werden die gemessenen Treiberdricke vorzugsweise
noch korrigiert.
Wie in einschlagigen Schriften beschrieben (s. z.B. WO 2018/064996 A1) gibt es

stromungsbedingt eine Druckdifferenz Ap zwischen der Kérperhéhle (Kavitatsdruck)
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und dem Ort des Sensors (Treiberdruck), wobei die Druckdifferenz vor allem vom
Volumenstrom und den Widerstandsbeiwerten des Trokars abhangt und gemaf

folgender Gleichung berechnet wird:

Gleichung 1 Mp =0 -V2+ -V

worin A4p die Druckdifferenz zwischen Kavitat und Ort des Drucksensors
14 den Volumenstrom
(1, (2 die Widerstandsbeiwerte des Trokars

bedeuten.

Eine weitere Verbesserung durch Erhéhung der Messgenauigkeit fur die Druckwerte
des Treiberdruckes ergibt sich, wenn die oben beschriebenen Messwerte tber 5- 10

Sekunden gemittelt werden.

Die Qualitat der Messungen lasst sich durch Berechnung der Varianz der Messwerte

des Quotienten aus Druck und dem Quadrat des Volumenstroms bestimmen:

Gleichung 2 Var(%) = g? %
worin p gemessener Druck

14 den Volumenstrom
bedeuten.

Typischerweise werden 20-40 korrigierte Messungen, zur Berechnung der statistisch-
en Varianz herangezogen. Hierzu wird der gemessene Druck p durch Anwendung von
Gleichung 1 korrigiert. Der korrigierte Druck (Treiberdruck p minus 4p = korrigierter

Druck in der Kérperhéhle) entspricht dann dem Druck in der Kérperhéhle/Kavitat.

Eine Varianz wird also gebildet Uber 20-40 der wie oben beschriebenen korrigierten
Druckwerte aus den bereits gemittelten Druckwerten des Treiberdruckes. Eine
Varianz der Messwerte von kleiner als 2 % zeigt eine verlassliche Druckberechnung

an. Wird diese Schwelle von 2% erreicht bzw. unterschritten, wird der korrigierte
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Kavitatsdruck (Druck korrigiert entsprechend Gleichung1) als Ist-Wert zur Regelung

des Kavitatsdruckes verwendet.

Im Rahmen der Erfindung wurde festgestellt, dass die Druckmessung praziser wird,
wenn der Volumenstrom starker abgesenkt wird, z. B. um 20% oder 25%. Allerdings
wird bei starkerer Absenkung des Volumenstroms die Phase verminderter Insufflation
ldnger, sodass Druck- und Volumenschwankungen der Kérperhéhle starker
ausgepragt sind. Bei der erwéhnten Volumenstromabsenkung um ca. 10% handelt es
sich um einen Kompromiss bei der gleichzeitigen Optimierung von Messgenauigkeit
und Druckschwankungen in der Kérperhéhle. Eine Absenkung um lediglich 5% fuhrte

nicht zu der gewunschten Prazisierung der Druckmesswerte.

Es versteht sich von selbst, dass die Druckmessung umso préziser wird, je n&her der
Drucksensor an der Kérperhoéhle positioniert wird. Aus Kostengrinden ist es allerdings
bevorzugt, den Drucksensor im Insufflator zu verbauen, so dass mindestens Trokar
und Schlauch zwischen dem Drucksensor und der Kérperhdhle liegen. Es hat sich
herausgestellt, dass die erfindungsgemale Bauweise der Vorrichtung eine

hervorragende Messgenauigkeit ermdéglicht.

Auch im Rahmen der eingangs beschriebenen Aufdehnungsphase kann die oben

genannte Methode inre Anwendung finden.
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Figur 1 zeigt schematisch die Entwicklung des Druckes in der Kavitat bei

erfindungsgemaler Insufflation:

a)

zeigt schematisch die Entwicklung des Drucks in der Kavitat. Der Kontroll-

parameter ist der Insufflationsfluss (Qinsuffiation). Der Insufflationsfluss pulsiert

erfindungsgeman (regelméanige Flussabsenkung um ca. 10%) zum Zweck der

erfindungsgemafien Druckmessung.

Qinsuffation 1St der Volumenstrom

Prefrerence ist dabei der angestrebte Solldruck

Pestimated ist der durch das System bestimmte Druck

Pcavity ist der in der Kérperhéhle tatsachlich herrschende Druck (im Rahmen
einer Kontrollmessung bestimmt)

Zu sehen ist, wie der erfindungsgemalf bestimmte Druck anfangs noch vom

tatsachlichen Druck abweicht, dann aber immer starker dem tatséchlichen

Druck entspricht. Nach 20-40 Absenkungen des Insufflationsflusses und dabei

durchgefuhrten Messungen liegt die Differenz zwischen dem erfindungsgeman

bestimmten Druck und dem tatsachlichen Druck nah genug, so dass die

Verwendung des erfindungsgemal bestimmten Druckes keine Probleme

aufwirft.

zeigt die Entwicklung des Vertrauens in die geschatzte Dynamik. Die Dauer der
einzelnen Phasen hangt von den angeschlossenen Instrumenten und den
Stérungen des Systems ab. Nach ca. 20-40 Flussabsenkungen und den dabei
erfindungsgemafn durchgefuhrten Druckmessungen (korrigiert gem. Gleich-
ung 1) fallt die Varianz der Messwerte auf einen Wert von kleiner als 2 % und
zeigt damit zeigt eine verlassliche Druckbestimmung an. Der tatsachliche Druck
in der Kérperhoéhle pcavity liegt fur den Zweck der Vorrichtung nahe genug an

dem erfindungsgeman bestimmten Druck pestimatea.
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Patentanspriiche:

1)

Medizintechnische Vorrichtung zum Einbringen von Fluiden in Kérperhéhlen,
enthaltend eine regelbare Fluidpumpe, eine Zufuhrleitung mit Trokar, einen
Drucksensor in der Zufuhrleitung, eine Regelungseinheit mit Speicher mit
Eingabemd&glichkeit eines Solldruckes und eines Volumenstromes zur
Aufdehnung einer kleinvolumigen Kérperhéhle, eine Recheneinheit zur
Berechnung des Druckes in der Kérperhéhle

dadurch gekennzeichnet, dass

die Vorrichtung dazu eingerichtet ist, einen Volumenstrom des Fluides in die
Kérperhdhle zu gewéhrleisten,

den Volumenstrom jeweils nach 0,2 — 0,8 Sekunden fur 20-100 Millisekunden
um 7,5-15% zu reduzieren, um sowohl im Zeitraum des verminderten
Volumenstroms, als auch in einem gleichlangen Zeitraum nach der
Volumenstromreduktion den Druck in der Zufuihrleitung mittels des
Drucksensors zu messen und den Mittelwert des gemessenen Druckes
wahrend der Volumenstromreduktion und dem gleichlangen Zeitraum nach der

Volumenstromreduktion als Druck der Kérperhdhle auszugeben.

Medizintechnische Vorrichtung zum Einbringen von Fluiden in Kérperhéhlen
gemal Anspruch 1, wobei die Reduktion des ersten und/oder des zweiten

Volumenstromes um ca. 10% erfolgt.

Medizintechnische Vorrichtung zum Einbringen von Fluiden in Kérperhéhlen
gemald Anspruch 1 oder 2, wobei die Reduktion des Volumenstromes

regelmafig nach 0,5 Sekunden erfolgt.

Medizintechnische Vorrichtung zum Einbringen von Fluiden in Kérperhéhlen
gemal} einem der Anspruche 1-3, wobei die Phase des reduzierten

Volumenstroms 50 Millisekunden betragt.
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S)
5
10
6)
7)
15

Medizintechnische Vorrichtung zum Einbringen von Fluiden in Kérperhéhlen
gemal einem der Anspruche 1-4, wobei die Druckdifferenz Ap zwischen der
Kérperhéhle und dem Ort des Sensors, gemafR folgender Gleichung 1
berechnet wird:

Gleichung 1 Mp =0 -V2+ -V

worin 4Ap die Druckdifferenz zwischen Kavitat und Ort des Drucksensors
|4 den Volumenstrom
(1, (2 die Widerstandsbeiwerte des Trokars

bedeuten.

Medizintechnische Vorrichtung zum Einbringen von Fluiden in Kérperhéhlen
gemal einem der Anspruche 1-5, wobei die Kérperhéhle ein Volumen weniger

als 250 ml aufweist.

Medizintechnische Vorrichtung zum Einbringen von Fluiden in Kérperhéhlen
gemal einem der Anspruche 1-5, wobei die Kérperhéhle ein Volumen weniger

als 100 ml aufweist.
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Spalte 2, Zeile 32 - Spalte 4, Zeile 43
A US 2021/213214 Al (BISCHOF JAN [DE]) 1-7
15. Juli 2021 (2021-07-15)
Abbildungen 1,2
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I:' Weitere Verdffentlichungen sind der Fortsetzung von Feld C zu entnehmen Siehe Anhang Patentfamilie

* Besondere Kategorien von angegebenen Verdffentlichungen "T" Spétere Verdffentlichung, die nach dem internationalen Anmeldedatum
wan M . . ! ) ., Priorititsdatum verdffentlicht worden ist und mit der
A" Verdffentlichung, die den allgemeinen Stand der Technik definiert, oder dem Pric AL undr
aber nicht als besonders bedeutsam anzusehen ist ér}mgldung nlchtgollllldlert,dsonggrnlnur zdudeelrstandnls ie? der g
"E" frlhere Anmeldung oder Patent, die bzw. das jedoch erst am oder nach Tﬁé%ﬁg”gnzg”e%ggeﬁ i&ge” en Frinzips oder der inr zugrundeliegenden
dem internationalen Anmeldedatum verdffentlicht worden ist "X" Veréffentlichung von besonderer Bedeutung;; die beanspruchte Erfindung
"L" Verdffentlichung, die geeignet ist, einen Prioritatsanspruch zweifelhaft er- kann allein aufgrund dieser Verdffentlichung nicht als neu oder auf
scheinen zu lassen, oder durch die das Verdffentlichungsdatum einer erfinderischer Tétigkeit beruhend betrachtet werden
anderen im Recherchenbericht genannten Veréffentlichung belegt werden vy Veréffentiichung von besonderer Bedeutung:; die beanspruchte Erfindung

soll oder die aus einem anderen besonderen Grund angegeben ist (wie kann nicht als auf erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet
e aus_?efijhrt) o ) o werden, wenn die Verdffentlichung mit einer oder mehreren
O" Veroftentlichung, die sich auf eine mindliche Offenbarung, Verdffentlichungen dieser Kategorie in Verbindung gebracht wird und

eine Benutzung, eine Ausstellung oder andere Mar?gagmen beéieht " diese Verbindung fiir einen Fachmann naheliegend ist
"P" Verbffentlichung, die vor dem internationalen Anmeldedatum, aber nac won M . . - S
dem beanspruchten Prioritatsdatum verdffentlicht worden ist &" Verdffentlichung, die Mitglied derselben Patentfamilie ist
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