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Beschreibung

[0001] Diese Erfindung bezieht sich auf ein Verfah-
ren zur Steuerung einer Strdmung eines Korpergefa-
Res, das z. B. bei einem arteriovendsen Transplantat,
das im Folgenden als AV-Transplantat bezeichnet
wird, verwendet wird. Die Erfindung bezieht sich fer-
ner auf eine Vorrichtung zum Steuern der Strémung
in einem Korpergefal wie etwa ein AV-Transplantat
sowie auf eine Kombination einer solchen Vorrich-
tung und eines Transplantats.

[0002] Patienten mit einer Nierenerkrankung, insbe-
sondere jene mit einer Nierenerkrankung im Endsta-
dium (ESRD), benétigen eine Hamodialyse, um Stoff-
wechselprodukte und dergleichen aus ihrem Blut-
strom zu entfernen. Dies kann ein sehr zeitaufwandi-
ger Prozess sein, wobei die Zeit durch die Schaffung
eines grofRen Blutdurchflusses zum Hamodialysege-
rat verringert werden kann. Auch wenn dies getan
wird, kann die Hamodialyse immer noch etwa vier
Stunden dauern, wobei sie dreimal in einer Woche
bendtigt wird.

[0003] Um einen hohen Blutdurchfluss zu bzw. von
dem Hamodialysegerat zu erzielen, wird ein Gefaf3-
zugang mit einem hohen Blutdurchfluss bendétigt. Ein
Verfahren, um dies zu erreichen, ist in Fig. 1 veran-
schaulicht. Im Arm 14 des Patienten befinden sich
eine Arterie 10 und eine Vene 12. Ein als AV-Trans-
plantat oder -Shunt bekanntes Gefal® 16 wird trans-
plantiert, um die Arterie 10 und die Vene 12 zu verbin-
den. Da das AV-Transplantat 16 eine direkte Verbin-
dung zwischen der Arterie 10 und der Vene 12 ist und
da es eine relativ groRe Querschnittsflache besitzt,
tritt ein hoher Durchfluss durch es auf. Die Str6-
mungsrichtung ist in der Eig. 1 durch Pfeile angege-
ben. Es kénnen Katheter (nicht gezeigt) mit dem
AV-Transplantat 16 verbunden werden, wenn eine
Hamodialyse erforderlich ist. Die Katheter kénnen
Uber das AV-Transplantat 16 den hohen Durchfluss
abgreifen, so dass ein hoher Durchfluss zu und von
dem Hamodialysegerat erzielt wird.

[0004] Allerdings gibt es auch betrachtliche Proble-
me mit dieser Technik. Eines von ihnen, das in Fig. 2
veranschaulicht ist, besteht darin, dass am Austritts-
trakt, wo das AV-Transplantat 16 mit der Vene 12 ver-
bunden ist, d. h. auf der venésen Anastomoseseite
des Transplantats, eine Stenose auftritt. Die Stenose
18 ist eine unnattrliche Einengung des Gefalies, wo-
bei die Stenose fortschreitet, bis die Vene vollstéandig
blockiert ist, falls sie nicht durch eine Angioplastie ge-
offnet wird. Die Stenose erfolgt wegen einer neointi-
malen Hyperplasie, die die Reaktion des Gefalies auf
anomale Bedingungen ist. Verschiedene Mechanis-
men werden als mdglicherweise zur Stenoseentwick-
lung beitragend in Betracht gezogen. Der Durchfluss
durch die Vene ist typisch 10- bis 20-mal hoéher als
normal. Dies flhrt zu einer Turbulenz und einem Stro-

mungsabreiflen, so dass die Strdmung nicht ruhig
oder laminar ist, wobei sich als eine Folge die Steno-
se entwickelt. Ein weiterer Faktor ist, dass die Vene
einem hoheren Blutdruck als normal ausgesetzt ist,
weil sie mit der Arterie direkt verbunden ist. Der Blut-
druck in einer Arterie betragt typisch 100 mmHg,
wahrend der Blutdruck in einer Vene typisch 5 mmHg
betragt. In Reaktion darauf neigt die Vene dazu, zu
arterialisieren, z. B. durch Verdicken der Venenwand,
wobei dies zur Stenose beitragen kann. Ein weiterer
moglicher Faktor ist, dass beim Vorhandensein des
Transplantats die Strdomung in der Vene pulsierend
ist. Es gibt einen deutlichen Unterschied in der Nach-
giebigkeit zwischen dem AV-Transplantat, das, falls
es synthetisch ist, quasistarr ist, und der Vene, die
nachgiebig ist. Die pulsierende Stromung erzeugt
eine oszillierende Spannungskonzentration an der
Verbindungsstelle, d. h. an der Nahtlinie zwischen
dem AV-Transplantat 16 und der Vene 12. Auch wenn
die Naht normalerweise nicht versagt, kann in Reak-
tion auf die auf die Verbindungsstelle konzentrierte
oszillierende Spannung die Stenose auftreten.

[0005] Dies ist ein erhebliches Problem. Bei 90 %
der AV-Transplantate entwickelt sich auf der venésen
Anastomoseseite eine Stenose. Ein AV-Transplantat
Uberdauert lediglich etwa 1,5 Jahre. Herkdmmlich er-
fordert eine Milderung dieses Problems einen opera-
tiven Eingriff wie eine Angioplastie, um die Stenose
zu entfernen, oder einen operativen Eingriff, um ein
neues AV-Transplantat in einem anderen Glied des
Patienten zu installieren.

[0006] Ein weiteres Problem besteht darin, dass das
AV-Transplantat 16 praktisch einen Kurzschluss zwi-
schen der Arterie 10 und der Vene 12 schafft, wobei
der hohe Durchfluss durch das AV-Transplantat 16
ein enormes zusatzliches Herzzeitvolumen erfordert.
Das normale Herzzeitvolumen betragt typisch 5 Liter
pro Minute, das aber mit dem AV-Transplantat hier
auf 7 Liter pro Minute ansteigen kann. Dieses grof3e
zusatzliche Herzzeitvolumen kann tatsachlich sehr
problematisch sein, wobei es bei etwa 5 % der Pati-
enten mit AV-Transplantat ein tddliches Herzversa-
gen zu Folgen haben kann.

[0007] DE 44 27 583 A1 offenbart ein Ventil gemaf
dem Oberbegriff von Anspruch 1.

[0008] GemaR der vorliegenden Erfindung wird eine
Vorrichtung zum Steuern der Strdmung in einem Kor-
pergefald geschaffen, wobei die Vorrichtung umfasst:
einen Aktuator, um das Korpergefald einstellbar zu
verengen;

ein drehbares Element, um den Aktuator anzutrei-
ben; und

einen Motor,

dadurch gekennzeichnet, dass das drehbare Ele-
ment eine Antriebswelle des Motors umfasst; und
dass sie ferner eine Antenne umfasst, um Signale
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zum Steuern des Aktuators zu empfangen, wobei der
Aktuator ferner eine flexible Membran umfasst, um
auf das Korpergefal® zu dricken.

[0009] Die Verengung wird vorzugsweise Uber ei-
nen lang gestreckten Abschnitt des Gefalies ausge-
Ubt. Dies ermoglicht, dass die Steuerung der Stro-
mung durch eine viskose Dissipation bevorzugt zu ei-
ner turbulenten Dissipation erreicht wird.

[0010] Die Verengung wird vorzugsweise an mehre-
ren Positionen langs des Gefalles ausgelbt
und/oder das Profil der Verengung wird langs seiner
Lange gesteuert. Dies ermdglicht, dass die durch die
Verengung verursachte Turbulenz minimiert wird.

[0011] Die Verengung reduziert vorzugsweise die
Querschnittsflache des Hohlraums des Gefales,
wahrend jedoch die Lange seines Umfangs beibehal-
ten wird, um wiederum die viskose Dissipation zu be-
gunstigen.

[0012] Der Motor ist vorzugsweise ein elektrischer
Mikromotor.

[0013] Die Bereitstellung einer Antenne, um Signale
zum Steuern des Aktuators zu empfangen, vermeidet
die Notwendigkeit, auf die Vorrichtung durch die Haut
zuzugreifen, sowie das potentielle Infektionsrisiko.

[0014] Die Vorrichtung umfasst ferner bevorzugt ei-
nen Umsetzer, um die Hochfrequenzenergie, die von
der Antenne empfangen wird, in Energie fur die Leis-
tungsversorgung der Vorrichtung umzusetzen, um
den Aktuator zu betreiben. Dies hat den Vorteil, dass
der Notwendigkeit fur eine interne Leistungsquelle in
der Vorrichtung wie etwa eine Batterie vermieden
wird, wobei die durch Hochfrequenz aktivierten Vor-
richtungen NMR-sicher sind.

[0015] Es werden nun Ausflihrungsformen der Er-
findung lediglich beispielhaft anhand der beigefiigten
Zeichnung beschrieben, in der:

[0016] Fig.1 eine schematische Ansicht eines
menschlichen Unterarms ist, die ein herkémmliches
AV-Transplantat in situ veranschaulicht;

[0017] Fig. 2 eine vergroRerte Ansicht der vendsen
Anastomose von Fig.1 ist, die das mit dem
AV-Transplantat von Fig. 1 verknupfte Problem ver-
anschaulicht;

[0018] Fig.3 eine schematische Ansicht eines
menschlichen Unterarms ist, die eine Anordnung ge-
maR der vorliegenden Erfindung veranschaulicht;

[0019] Eia. 4(a) und Eig. 4(b) schematische Quer-
schnittsansichten der ersten Ausfiihrungsform der
Vorrichtung gemaR der vorliegenden Erfindung sind,

die an ein AV-Transplantat angelegt gezeigt ist;

[0020] Fig. 4(c) eine Draufsicht einer durchbiegba-
ren Membran einer Ausfuhrungsform der Erfindung
ist;

[0021] Fig. 5, Fig. 6 und Fig. 7 erlauternde Darstel-
lungen zur Veranschaulichung weiterer Aspekte der
vorliegenden Erfindung sind;

[0022] Fig. 8 eine Ausfiihrungsform der Erfindung,
die ein elektromagnetisches Durchflussmesssystem
enthalt, schematisch veranschaulicht; und

[0023] Fig.9 eine Anwendung der Vorrichtung auf
einen Blalock-Taussig-Shunt veranschaulicht.

[0024] Fig. 3 zeigt eine Anordnung gemaf der vor-
liegenden Erfindung mit entsprechenden Teilen, die
genau so gekennzeichnet sind wie in Fig. 1. Das
AV-Transplantat 16 kann ein kiinstliches Gefal sein,
das z. B. aus PTFE oder GORE-TEX™ oder einem
anderen synthetischen Material hergestellt ist, oder
das AV-Transplantat kann ein Autotransplantat sein.
Wie in Eig. 3 veranschaulicht ist, ist das AV-Trans-
plantat 16 mit einer Arterie 10 und einer Vene 12 im
Arm 14 des Patienten verbunden. Das AV-Transplan-
tat 16 kann allerdings auch in anderen Teilen des
Korpers, z. B. dem Bein, der Leistengegend oder
dem Hals, angeordnet werden.

[0025] Es ist eine Vorrichtung 20 vorgesehen, um
die Blutstrdmung in dem AV-Transplantat 16 zu steu-
ern. Wahrend der normalen Aktivitdten des Patienten
wird die Vorrichtung 20 verwendet, um das AV-Trans-
plantat 16 zu verengen, so dass es einen reduzierten
Durchfluss oder eine Reststromung hindurch gibt.
Wenn ein Durchfluss durch einen extrakorporalen
Kreislauf wie etwa ein Hamodialysegerat erforderlich
ist, wird der Verengungsgrad teilweise oder vollig re-
duziert, so dass es einen gesteigerten hohen Durch-
fluss durch das AV-Transplantat 16 gibt. Katheter
(nicht gezeigt) kdbnnen den hohen Durchfluss in dem
AV-Transplantat 16 abgreifen, um einen hohen
Durchfluss zu und von einem Hamodialysegerat zu
erzielen. Die Katheter kdnnen sich einlassseitig oder
auslassseitig von der Vorrichtung 20 befinden oder
sie kdnnen auf gegeniiberliegenden Seiten der Vor-
richtung 20 vorgesehen sein. Ferner kann ein Einzel-
katheter mit einem Doppelhohlraum fir den Durch-
fluss zu und von dem AV-Transplantat 16 verwendet
werden.

[0026] Wie in Fig.3 veranschaulicht ist, wird die
Verengungsvorrichtung 20 verwendet, um das
AV-Transplantat 16 an seinem einlassseitigen Ende
in der Nahe seiner Verbindung mit der Arterie 10 zu
verengen. Die Verengungsvorrichtung 20 wird vor-
zugsweise als Ganzes in den Patienten implantiert,
wobei eine externe Steuereinheit 22 telemetrisch ver-
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wendet wird, um die Verengungsvorrichtung 20 zu
steuern.

[0027] Wenn ein hoher Durchfluss durch das
AV-Transplantat 16 nicht langer erforderlich ist, wird
die Verengungsvorrichtung 20 so verwendet, dass
die Verengung erneut ausgelibt wird, um den Blut-
durchfluss zu reduzieren. Es kann eine Turbulenz-
messvorrichtung 24, 26 verwendet werden, um die
Turbulenz in der Nahe der vendsen Anastomose zu
Uberwachen, wahrend der Durchfluss durch das
AV-Transplantat 16 reduziert ist. Da der Verengungs-
grad erhoht ist, reduziert sich die Durchflussmenge
so0, dass ein Niveau erreicht wird, bei dem eine turbu-
lente Strdomung im Wesentlichen aufhort, von der Tur-
bulenzmessvorrichtung erfasst zu werden. Wenn
dies eintritt, kann eine weitere Anderung in der Ver-
engung beendet werden, wobei die Strdmung auf
dem Niveau unterhalb des Einsetzens der Turbulenz
beibehalten wird. Alternativ kann die Verengung er-
héht werden, bis die Turbulenz auf ein vorgegebenes
Niveau vermindert worden ist, aber nicht véllig aufge-
hoben ist. Vorzugsweise liegt diese verminderte Tur-
bulenzintensitat unter dem Niveau, bei dem eine Ste-
nose auftreten kann, wobei die Durchflussmenge im-
mer noch ausreichend ist, um die Vene voll entwickelt
zu halten. Auf diese Weise kann in der Nahe der ve-
ndsen Anastomoseseite des AV-Transplantats eine
optimale ruhige Strémung erzeugt werden.

[0028] Die Turbulenzmessvorrichtung 24, 26 kann
eine herkdmmliche Doppler-Vorrichtung oder eine
Phonoangiographieeinrichtung sein, wobei sie vor-
teilhaft mit der Steuereinheit 22 oder der Veren-
gungsvorrichtung 20 verbunden sein kann, um auto-
matisch die Durchflussmenge einzustellen, wobei
dies manuell erfolgen kann.

[0029] Weitere Merkmale des Verfahrens der vorlie-
genden Erfindung gehen aus der folgenden Be-
schreibung von Vorrichtungen gemaR der Erfindung
hervor.

[0030] Die Fig. 4(a) und Fig. 4(b) sind longitudinale
bzw. transversale Querschnitte einer Verengungsvor-
richtung 20 und einer Steuervorrichtung 22. Die Steu-
ervorrichtung 22 besitzt eine Antenne 30, um Signale
an die Antenne 32 zu senden, die an der Veren-
gungsvorrichtung 20 vorgesehen ist. Die Antennen
30, 32 sind elektromagnetisch miteinander gekop-
pelt, liegen aber natirlich auf gegenuiberliegenden
Seiten der Haut (nicht gezeigt) des Patienten. Ein
Empfanger 34, der mit der Antenne 32 verbunden ist,
leitet in Reaktion auf das gesendete Signal elektri-
sche Leistung zu einem Motor 36.

[0031] Die Verengungsvorrichtung 20 kann eine in-
terne Leistungsquelle wie etwa eine Batterie enthal-
ten, die durch den Empfanger 34 gesteuert wird, um
elektrische Leistung an den Motor 36 abzugeben. Al-

ternativ kann der Empfanger 34 einen Hochfre-
quenz-Gleichstrom-Umsetzer und -Modulator umfas-
sen, in welchem Fall von der Antenne 30 gesendete
Hochfrequenzsignale von der Antenne 32 aufgefan-
gen werden, wobei diese Signale von dem Empfan-
ger 34 in elektrische Leistung umgesetzt werden, um
den Motor 36 anzutreiben, anstatt diese Signale zur
Steuerung einer internen Leistungsquelle der Vor-
richtung zu verwenden, wodurch der Bedarf an Bat-
terien in der Vorrichtung, die periodisch ersetzt wer-
den missten, beseitigt wird.

[0032] Der Motor 36 ist ein auch als eine Mikroma-
schine bekannter Miniaturmotor, der, wenn er mit
elektrischer Leistung versorgt wird, verwendet wer-
den kann, um eine Antriebswelle 38 in beide Richtun-
gen zu drehen oder lediglich in eine Richtung, sofern
der Aktuator eine periodische Verlagerung durch-
fuhrt, auch wenn sich die Mikromotowelle 38 immer in
dieselbe Richtung dreht. Die Abmessungen des Mi-
kromotors 36 sind ausreichend klein, so dass er in ei-
ner implantierbaren Hiuille eingekapselt werden kann,
wobei der Motor z. B. 2 mm dick und 15 mm lang sein
kann. Ein Dreh-Linear-Getriebe 40 setzt die Drehung
der Antriebswelle 38 in eine Linearbewegung eines
Aktuators um, der die Elemente 42, 44 und 46 um-
fasst. Die Elemente 42 und 44 sind Stabe oder Stan-
gen und das Element 46 ist beispielsweise eine din-
ne Titanmembran, die sich mit dem AV-Transplantat
16 in Kontakt befindet oder Uiber ein Zwischenmateri-
al auf das AV-Transplantat drtickt.

[0033] Wiein den Eig. 4(a) und Eig. 4(b) gezeigt ist,
verengt der Aktuator 42, 44, 46 das AV-Transplantat
16, so dass die Querschnittsflache seines Hohlraums
48 reduziert ist. Durch das Senden geeigneter Signa-
le und Uber den Betrieb des Motors 36 kann die Ver-
engung durch ein Bewegen des Aktuators verringert
werden, wenn ein hoher Durchfluss erforderlich ist,
wobei die Position der Membran 46 in diesem Zu-
stand eines hohen Durchflusses durch die gestrichel-
te Line 50 angegeben ist.

[0034] Die Verengungsvorrichtung 20 ist in einer
Hulle 52 wie etwa ein Titan- oder Keramikgehause
eingekapselt, durch das das AV-Transplantat verlau-
fen kann oder in das das AV-Transplantat seitlich hi-
neingesteckt sein kann. Die Antenne 32, wie sie in
den Fig. 4(a) und Fig. 4(b) veranschaulicht ist, ist au-
Rerhalb der Hille 52 angeordnet, so dass es von der
Hulle nicht abgeschirmt wird und um zu erméglichen,
dass die Antenne flir einen optimalen HF-Wel-
len-Empfang unter der Haut platziert wird. Diese An-
ordnung mit der Antenne 32 aufierhalb der und opti-
onal entfernt von der Hille 52 kann in Fallen vorteil-
haft sein, bei denen die Verengungsvorrichtung 20
tief im Korper implantiert ist, wobei die HF-Wellen von
der externen Steuereinheit eine maximale Eindring-
tiefe von 2 bis 4 cm haben. In Situationen, in denen
die Verengungsvorrichtung 20 gleich unter der Haut
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oder nicht zu tief implantiert werden kann, kann die
Antenne 32 alternativ innen liegen, d. h. in der Hiille
52 der Verengungsvorrichtung 20 eingekapselt sein.
Bei dieser alternativen Ausfihrungsform, ist die Hulle
52 oder wenigstens ein Teil der Hille 52 nichtmetal-
lisch, wobei sie beispielsweise keramisch oder aus
Kunststoff ist, um ein Abschirmen der HF-Wellen zu
vermeiden. Die Antenne intern oder einteilig ausge-
bildet mit der Hulle 52 der Verengungsvorrichtung 20
zu haben, ist vorteilhaft bei der Vereinfachung der Im-
plantation der Vorrichtung im Kérper.

[0035] Die Vorrichtung kann optional einen nicht ge-
zeigten Sensor wie etwa einen Sensor zum Messen
der Position des Aktuators oder zum Zahlen der An-
zahl von Umdrehungen der Antriebswelle 38 enthal-
ten. AuRerdem kénnen Sensoren zum Messen des
Durchflusses, der Turbulenz oder des Drucks enthal-
ten sein. Die Informationen von dem Sensor bzw. von
den Sensoren kénnen hierauf von der Verengungs-
vorrichtung 20 uber die Antennen 30, 32 an die Steu-
ervorrichtung 22 gesendet werden, so dass die Steu-
ereinheit 22 die Verengung genauer steuern kann.

[0036] Die oben beschriebene Verengungsvorrich-
tung soll als Ganzes im Patienten implantiert werden
kénnen. Die Hille 52 umfasst ein Titan-, Keramik-
oder Kunststoffgehduse, wobei die Abmessungen
der Seiten im transversalen Querschnitt im Bereich
von 10 bis 30 mm liegen kénnen, wahrend der nicht
verengte Durchmesser eines AV-Transplantats ty-
pisch 5 bis 8 mm betragt. Die mit dem AV-Transplan-
tat 16 in Kontakt befindliche flexible Membran 46
kann eine sehr diinne (d. h. eine 20 bis 30 ym dicke)
Titanfolie oder eine dickere Titanmembran vorzugs-
weise mit geeigneten Riffelungen 47 zur Erleichte-
rung der Durchbiegung, wie sie in der Draufsicht in
Fig. 4(c) gezeigt sind, sein. Die Riffelungen sind in
den Eig. 4(a), Fig. 4(b) sind im Querschnitt zu sehen.
Der Bereich, der das AV-Transplantat 16 umgibt, je-
doch innerhalb der entsprechenden Hiille liegt, kann
ein verformbares, aber nicht komprimierbares Mate-
rial wie etwa ein Gel enthalten, um die Verengung
des AV-Transplantats 16 zu steuern.

[0037] Fig. 5 zeigt schematisch eine Verengung wie
etwa bei einem AV-Transplantat 16. Der normale
Durchmesser des Gefalies ist D, der verengte Durch-
messer ist d und die Verengung ist tber eine Lange
L ausgelibt. Es wird bevorzugt, dass die Vorrichtun-
gen der vorliegenden Erfindung die Verengung Uber
einen lang gestreckten Abschnitt des AV-Transplan-
tats 16 austiben, wie z. B. in Fig. 4(a) gezeigt ist. Vor-
zugsweise entspricht die Lange L wenigstens zwei-
mal dem urspriinglichen Durchmesser D, wobei L
auch das Funf- bis Zehnfache oder ein groRReres Viel-
faches des Durchmessers D sein kann. Die Griinde
daflr sind wie folgt. Fiir eine gegebene Durchfluss-
menge Q durch das AV-Transplantat 16 sind die vis-
kosen Verluste proportional zu LQ, wahrend die tur-

bulenten Verluste proportional zu [(D/d)?-1]°Q? sind.
Diese beiden Verluste tragen zur Gesamtdissipation
bei, die durch die Verengung verursacht ist, was zu
einem Druckabfall und einer reduzierten Durchfluss-
menge fihrt. Eine akut angebrachte Verengung er-
zeugt eine starke Turbulenz, die eine Thrombose
oder eine ungewollte Stenose auslassseitig bei der
vendsen Anastomose oder in dem AV-Transplantat
selbst, wenn es aus lebendem Gewebe hergestellt
ist, bewirken kann. Die gleiche Reduzierung des Ge-
samtdurchflusses kann erreicht werden, indem die
Lange der Verengung vergréRert wird, um den visko-
sen Verlust zu erhéhen, wahrend aber der turbulente
Verlust reduziert wird.

[0038] Ein Weg, um die Lange der Verengung zu
vergroRern, besteht in der Bereitstellung mehrerer
Verengungsvorrichtungen hintereinander langs des
AV-Transplantats 16. Ein weiteres Verfahren besteht
in der Bereitstellung eines einzelnen lang gestreck-
ten Aktuators in der Vorrichtung oder mehrerer Aktu-
atoren, die langs der Lange der Vorrichtung angeord-
net sind.

[0039] Fig. 6 veranschaulicht eine weitere Technik,
die die durch die Verengung verursachte Turbulenz
reduziert, und zwar durch Steuerung des Profils der
Verengung, so dass abrupte Ubergange im Durch-
messer vermieden werden. Das Profil der Verengung
kann durch Bereitstellen mehrerer Aktuatoren 120,
von denen jeder das AV-Transplantat 16 um einen
definierten Betrag zusammendriickt, gesteuert wer-
den. Die Aktuatoren 120 kdnnen alle in einer einzel-
nen Verengungsvorrichtung vorgesehen sein oder es
kann jeder Aktuator 120 in einer entsprechenden Ver-
engungsvorrichtung bereitgestellt sein, die langs des
AV-Transplantats 16 in Reihe angeordnet sind. Alter-
nativ kann ein einzelner Aktuator mit einem vorgege-
benen Profil verwendet werden, um ein gewiinschtes
Verengungsprofil zu bewirken.

[0040] Eine weitere Technik, um die viskose Dissi-
pation gegenuber der turbulenten Dissipation zu be-
gunstigen, ist anhand Fig. 7 veranschaulicht. Ein
transversaler Querschnitt eines nicht eingeengten
AV-Transplantats ist etwa kreisférmig, wie in der Mitte
von Fig. 7 gezeigt ist. Das Ausulben einer isotropen
Kraft um die Peripherie, so dass das Gefal in allen
Richtungen etwa gleich zusammengedrickt wird,
neigt dazu, den Querschnitt des Gefalles so zu redu-
zieren, das er ein Kreis mit einem kleineren Durch-
messer ist. Allerdings stehen die viskosen Verluste in
Bezug zur Flache der Wand des GefalRes und daher
zum Umfang des Querschnitts. Indem das AV-Trans-
plantat 16 in verschiedenen Richtungen ungleich zu-
sammengedrickt wird, kann der Umfang des Hohl-
raums in der Lange im Wesentlichen konstant beibe-
halten werden, wahrend seine Querschnittsflache re-
duziert wird. In Fig. 7 sind verschiedene sich bei-
spielhaft ergebende Formen gezeigt. Die Pfeile ver-
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anschaulichen die Richtungen und die Angriffspunkte
der zusammendrickenden Kraft. Die Vorrichtungen
gemal der Erfindung kénnen Verengungen dieser
Formen auf mehrere Weisen erzielen wie etwa mit
Rippen versehene Aktuatoren oder mehrere Aktuato-
ren, die Druck in verschiedenen Richtungen ausiiben
oder indem das AV-Transplantat 16 von einem Gel
umgeben ist, um die Form der Verformung zu steu-
ern.

[0041] Ein weiteres Merkmal der Erfindung ist, dass
die auere Oberflaiche des AV-Transplantats unter
Verwendung eines Klebers an den Aktuator geklebt
wird. Gemal der Bernoullischen Gleichung ist p +
1/2-pv? konstant, wobei p der Druck ist, p die Viskosi-
tatist und v die Stromungsgeschwindigkeit ist. Bei ei-
ner Verengung steigt die Stromungsgeschwindigkeit,
um den Durchsatz beizubehalten. Bei einer ausrei-
chend hohen Geschwindigkeit, kann der durch die
Bernoullische Gleichung gegebene Druck kleiner
werden als der dufRere Druck auf das Gefal oder er
wird sogar negativ. Daher ist es bei einer Verengung
moglich, dass ein Kollaps des Gefalles vorkommt,
weil der reduzierte Druck die Wande nach innen
zieht. Die Strdmung bricht hierauf natirlich ab und
das Gefal erholt sich, wobei ein Gefalkollaps jedoch
problematisch ist und zu unregelmafRigen Stro-
mungsverhaltnissen fuhrt. Das Kleben der Wand des
AV-Transplantats an den Aktuator verhindert durch
das Aufrechterhalten eines minimalen Durchmessers
des AV-Transplantats einen Kollaps, selbst wenn es
verengt ist. Ein Kollaps des AV-Transplantats kann
aulerdem verhindert werden, wenn die Verengung
geeignet geformt ist, wie in einigen der Beispiele in
Eig. 7 gezeigt ist, so dass sie einem weiteren Eindru-
cken bei verringertem Druck widersteht.

[0042] Wie vorhergehend erwahnt ist, kbnnen in ei-
ner Anordnung Katheter fir einen extrakorporalen
Durchfluss zu und von dem AV-Transplantat 16 an
gegeniberliegenden Seiten der Vorrichtung 20 be-
reitgestellt sein. In diesem Fall kann es von Vorteil
sein, die Verengung des Transplantats z. B. wahrend
der Hamodialyse zu erhéhen, um den Durchfluss
durch das extrakorporale Gerat zu steigern. Fur die
restliche Zeit wird die Verengung noch teilweise aus-
gelbt, um die Probleme wie etwa die durch Turbu-
lenz verursachten zu mildern, wahrend die Vene voll
entwickelt erhalten wird.

[0043] Die Vorrichtung gemal der Erfindung kann
ferner mit AV-Shunts verwendet werden, in welchem
Fall die Durchflusssteuervorrichtung an der Arterie
oder an der Vene jeweils genau proximal oder distal
zu dem Shunt platziert wird.

[0044] Ein weiterer bevorzugter Aspekt der Erfin-
dung, der mit irgendeiner der oben beschriebenen
Ausfuhrungsformen verwendet werden kann, ist das
Integrieren einer Durchflussmessvorrichtung in die

variable Durchflusssteuervorrichtung 20. Fig. 3 ver-
anschaulicht eine externe Durchfluss- oder Turbu-
lenzmessvorrichtung 24, 26, wahrend allerdings ge-
mal der vorliegenden weiteren Ausfiihrungsform die
implantierte Vorrichtung eine Durchflussmessvorrich-
tung integriert. Der von der Vorrichtung gemessene
Durchfluss kann z. B. Uiber eine Antenne 32 an eine
externe Vorrichtung Ubermittelt werden, um einen
Stand des Durchflusses, der durch das AV-Trans-
plantat geht, zu geben. Alternativ oder zusatzlich
kann die Durchflussmessung in der implantierten
Vorrichtung intern verwendet werden, so dass die
ausgeubte Verengung unter Verwendung einer Riick-
kopplungsschleife gesteuert wird, um den Durchfluss
einzustellen.

[0045] Beispiele zweier Techniken, die in Ausfih-
rungsformen der Durchflusssteuervorrichtung zum
Messen des Durchflusses verwendet werden kon-
nen, sind unten beschrieben.

(1) Ultraschall-Durchflussmessungen

[0046] Ein Piezoelement gibt Ultraschall ab, der von
dem stréomenden Blut reflektiert wird, wobei die re-
flektierten Signale durch den Doppler-Effekt leicht in
der Frequenz verandert sind, wodurch Informationen
Uber die Geschwindigkeit, die erfasst wird, Ubermit-
telt werden. In Eig. 4(a) werden beispielhaft die Infor-
mationen Uber die Geschwindigkeit von der implan-
tierten Vorrichtung 20 Gber die Antenne 32 an eine
externe Antenne 30 gesendet, die daraufhin von der
externen Steuereinheit 22 empfangen und angezeigt
werden.

(2) Elektromagnetischer Durchflusssensor

[0047] Der Durchflussmesser gemal dieser Aus-
fuhrung arbeitet nach dem Prinzip des Faradayschen
Induktionsgesetzes, das angibt, dass, wenn ein Lei-
ter in einem Magnetfeld bewegt wird, eine Spannung
rechtwinklig zu der Bewegungsrichtung in diesem
Leiter induziert wird. Die erzeugte Spannung ist pro-
portional zur mittleren Geschwindigkeit des sich be-
wegenden Leiters. Das Spannungssignal U ist pro-
portional zu dem Produkt vDB, wobei gilt U = Span-
nung Uber dem Kanal, v = mittlere Geschwindigkeit
des Leiters, D = Abstand zwischen den Elektroden
und B = magnetische Flussdichte.

[0048] Ein Beispiel dieser Ausflihrungsform ist in
Fig. 8 veranschaulicht. Das Blut in dem Gefal3 16
wirkt als der sich bewegende Leiter. Ein Magnetfeld
B kann mit einem externen Magneten angelegt wer-
den. Vorzugsweise wird das von der externen Anten-
ne 30 kommende Magnetfeld verwendet. Dies ist vor-
teilhaft, weil es die Notwendigkeit beseitigt, Magne-
ten oder andere Mittel, um ein Magnetfeld zu schaf-
fen, zu installieren. Vorzugsweise ist das Magnetfeld
alternierend, in welchem Fall eine verschiedene Fre-
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quenz von B verwendet wird als diejenige, die zur
Steuerung der Durchflusssteuervorrichtung 20 ver-
wendet wird. Somit Ubertragt die externe Steuerein-
heit 22 eine Frequenz beispielsweise zur Telemetrie-
steuerung eines Motors 36 und zur Leistungsgewin-
nung sowie eine weitere Frequenz zur Erzeugung
des Magnetfelds B, das zur Durchflussmessung er-
forderlich ist.

[0049] Die Spannungsmesselektroden 121 sind
senkrecht zu B und v sowie mit einem genau bekann-
ten Abstand D platziert. Das zwischen den Elektro-
den 121 erzeugte EMF wird von einer Spannungs-
messvorrichtung 122 gefthlt. Fir eine verbesserte
Messempfindlichkeit ist die Spannungsmessvorrich-
tung 122 auf die Frequenz des extern angelegten
Magnetfelds B abgestimmt. Die Elektroden 121 kon-
nen entweder im Hauptgehause der Vorrichtung 20
oder in einer Zusatzkammer in der Nahe des Haupt-
gehauses gekapselt sein.

[0050] Alle der vorhergehenden Vorrichtungen ge-
maR der Erfindung sind bezuglich der Anwendung
auf ein AV-Transplantat beschrieben worden. Wie al-
lerdings in der Einleitung erwahnt ist, kbnnen sie
auch auf die Steuerung einer variablen Strdmung an-
derer KoérpergefalRe angewendet werden, mit wel-
chen eine im Allgemeinen rohrférmige Struktur ge-
meint ist, die ein Material im Kdrper transportiert, wie
etwa ein Blutgefal3, ein Lymphgefal3, ein Gefal im
Verdauungstrakt, ein Gefal® im Harntrakt, ein Gefaly
im Genitaltrakt usw. Das Korpergefal® kann natirlich
oder ein Transplantat wie etwa ein Autotransplantat
oder ein synthetisches Transplantat sein. Es werden
nun zweite weitere beispielhafte Ausfihrungsformen
von Anwendungen anders als fur AV-Transplantate
beschrieben.

(A) Hypoplastisches Syndrom des linken (oder des
rechten) Herzens

[0051] In diesem Zustand wird Blut von lediglich ei-
ner einzigen Kammer des Herzens geliefert. Wie in
Eig. 9 gezeigt ist, muss der Lungenkreislauf oft durch
Bereitstellen eines Shunts 200, der die Arteria sub-
clavia oder die Arteria innominata 202 mit der rechten
oder der linken Lungenarterie 204 verbindet, sicher-
gestellt werden. Dieser ist auch als modifizierter Bla-
lock-Taussig-Shunt bekannt. Der Shunt 200 selbst ist
ein Gefalshunt wie etwa ein PTFE-Schlauch. Das
Uberleben des Patienten hangt oft von einer optima-
len Strdmungsverteilung zwischen dem Shunt 200
und der Aorta 206 ab.

[0052] Gemal der vorliegenden Erfindung ist eine
Steuervorrichtung 20 fiir einen variablen Durchfluss
an dem Shunt 200 platziert. Der Shunt 200 fuhrt die
Strdmung vom Korperkreislauf in der Arteria innomi-
nata 202 zum Lungenkreislauf in der Lungenarterie
204. Die Steuervorrichtung 20 flr einen variablen

Durchfluss entspricht beispielsweise irgendeiner der
oben beschriebenen Vorrichtungen. Die Durchfluss-
steuervorrichtung 20 ermdglicht, dass die Stromung
im Shunt eingestellt wird und dass gemaf einem Ver-
fahren der Erfindung die Strémung im Shunt so ge-
steuert wird, dass die Strémungsaufteilung zwischen
dem Korper- und Lungenkreislauf im Gleichgewicht
gehalten wird.

(B) Speiseréhrenbandelung oder Ersetzen der Spei-
serohrenklappe

[0053] Die Klappe am Ende der Speiserdhre, die
den Schlauch der Speiserdhre mit dem Magen ver-
bindet, kann versagen, was einen Wiedereintritt von
Nahrung aus dem Magen in die Speiserthre und sich
daraus ergebende Beschwerden fir den Patienten
verursacht. Ferner kann zur Behandlung von Fett-
sucht gelegentlich eine Bandelung am Ende der
Speiserbhre operativ platziert werden. Die Bande-
lung bewirkt eine drtliche Einengung des Schlauchs
der Speiserthre. Die Bandelung ist kein genaues
Verfahren und sie ist nicht ohne eine weitere Bauch-
operation einstellbar. GemaR der vorliegenden Erfin-
dung wird eine Steuervorrichtung fir einen variablen
Durchfluss wie etwa die oben ausgefiihrte an der
Speiserdhre angebracht, um jedes dieser Probleme
zu mildern. Der Grad der Speiserdéhreneinengung
kann leicht telemetrisch gesteuert werden, um einen
kontrollierten Nahrungsdurchgang in den Magen zu-
zulassen, wenn es erforderlich ist, ihn aber zu ande-
ren Zeiten einzuschranken, oder um einen Wieder-
eintritt von Nahrung aus dem Magen in die Speise-
rohre zu verhindern.

[0054] Wahrend spezifische Ausfiihrungsformen
der Erfindung oben beschrieben worden sind, ist klar,
dass die Erfindung anders in die Praxis umgesetzt
werden kann, als sie beschrieben ist. Die Beschrei-
bung schrankt die Erfindung nicht ein.

Patentanspriiche

1. Vorrichtung (20; 120) zum Steuern der Stro-
mung in einem Koérpergefall (16, 20), wobei die Vor-
richtung umfasst:
einen Aktuator (42, 44, 46), um das Korpergefald (16,
200) einstellbar zu verengen;
ein drehbares Element (38), um den Aktuator (42, 44,
46) anzutreiben; und
einen Motor (36),
dadurch gekennzeichnet, dass das drehbare Ele-
ment (38) eine Antriebswelle (38) des Motors (36)
umfasst; und dass sie ferner eine Antenne (32) um-
fasst, um Signale zum Steuern des Aktuators (42, 44,
46) zu empfangen, wobei der Aktuator (42, 44, 46)
eine flexible Membran (46) umfasst, um auf das Kor-
pergefaf’ (16, 200) zu driicken.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, bei der der Mo-
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tor (36) ein elektrischer Mikromotor ist.

3. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, ferner mit
einem Umsetzer (34), um die Hochfrequenzenergie,
die von der Antenne (32) empfangen wird, in Energie
fur die Leistungsversorgung der Vorrichtung umzu-
setzen, um den Aktuator (42, 44, 46) zu betreiben.

4. Vorrichtung nach Anspruch 1, 2 oder 3, ferner
mit einem Sensor zum Fihlen des Zustands des Ak-
tuators (42, 44, 46) und zum Senden eines Signals
Uber die Antenne (32), das den Zustand angibt.

5. Vorrichtung nach Anspruch 1, 2, 3 oder 4, fer-
ner mit wenigstens einem Sensor, um den Druck
und/oder die Durchflussmenge und/oder die Turbu-
lenz zu fihlen und ein entsprechendes Signal Gber
die Antenne zu senden.

6. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 5,
die ferner eine Batterie aufweist.

7. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 6,
bei der die flexible Membran (46) Titan enthalt.

8. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 7,
bei der die Membran (46) wenigstens eine Riffelung
(47) aufweist.

9. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 8,
bei der der Aktuator (42, 44, 46) so beschaffen ist,
dass er das Koérpergefal (16, 200) um seinen Quer-
schnittsumfang ungleichmaRig einengt, so dass die
Querschnittsflache des Hohlraums des Gefalles re-
duziert werden kann, wahrend die Lange seines Um-
fangs beibehalten wird.

10. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis
9, bei der der Aktuator so geformtist, dass fir die Ver-
engung ein vorgegebenes Profil definiert wird.

11. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis
10, die ferner mehrere der Aktuatoren umfasst.

12. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis
11, die das Kdrpergefalt langs eines lang gestreckten
Abschnitts hiervon verengen kann.

13. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis
12, die als Ganzes in einen Patienten implantiert wer-
den kann.

14. Vorrichtung nach Anspruch 13, die ferner
eine implantierbare Hille (52) aus Titan oder Keramik
oder Kunststoff umfasst.

15. Kombination aus einer Vorrichtung nach ei-
nem der Anspriiche 1 bis 14 und aus einem implan-
tierbaren Korpergefalitransplantat (16, 200).

16. Kombination nach Anspruch 15, bei der der
Aktuator (42, 44, 46) an das Transplantat geklebt ist,
um eine unkontrollierte Einschniirung des Transplan-
tats (16, 200) zu verhindern.

17. Kombination nach Anspruch 16, bei der die
Verengung so geformt ist, dass sie einem weiteren
Eindriicken bei verringertem Druck widersteht.

18. Kombination nach Anspruch 15, 16 oder 17,
bei der der Aktuator (42, 44, 46) bei dem einlasssei-
tigen Ende des Transplantats angeordnet ist.

19. Kombination nach einem der Anspriiche 15
bis 18, die ferner ein verformbares, aber im Wesent-
lichen nicht komprimierbares Medium umfasst, das
das Transplantat (16, 200) am Ort des Aktuators (42,
44, 46) wenigstens teilweise umgibt.

20. Kombination nach einem der Anspriiche 15
bis 19, die mehrere der Vorrichtungen (120) umfasst,
die langs des Transplantats (16, 200) angeordnet
sind.

21. Kombination nach einem der Anspriiche 15
bis 20, bei der ein Ende des Transplantats (16, 200)
mit einer Arterie (10, 202) verbunden werden kann
und das andere Ende des Transplantats mit einer Ar-
terie (204) oder mit einer Vene (12) verbunden wer-
den kann.

22. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis
14 oder Kombination nach einem der Anspriiche 15
bis 21, die ferner eine Messvorrichtung (24, 26, 121,
122) umfasst, die mit ihr gekoppelt ist, um den Grad
der Verengung, die von dem Aktuator (42, 44, 46)
ausgelbt wird, zu steuern.

23. Vorrichtung oder Kombination nach Anspruch
22, bei der die Messvorrichtung dem Messen der
Durchflussmenge und/oder der Turbulenz und/oder
des Drucks dient.

24. Vorrichtung oder Kombination nach Anspruch
23, bei der die Messvorrichtung eine Doppler-Vor-
richtung und/oder eine Phonoangiographieeinrich-
tung und/oder einen elektromagnetischen Durch-
flusssensor umfasst.

25. Vorrichtung oder Kombination nach Anspruch
22, 23 oder 24, bei der die Messvorrichtung mit der
Durchflusssteuervorrichtung einteilig ausgebildet ist.

26. Vorrichtung oder Kombination nach einem
der vorhergehenden Anspriiche, bei der das Koérper-
gefald aus der Gruppe gewahlt ist, die besteht aus ei-
nem Blutgefal3, einem Lymphgefal, einem Gefal im
Verdauungstrakt, einem Gefall im Harntrakt, einem
Gefalt im Genitaltrakt, einem AV-Transplantat, einer
Arterie, einer Vene, einem Blutkreislaufsys-
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tem-Shunt, einem Blalock-Taussig-Shunt und einer
Speiserdhre.

27. Vorrichtung oder Kombination nach einem
der vorhergehenden Anspriiche zur Verwendung bei
der Steuerung einer einstellbaren Strémung in einem
Korpergefaly, das aus einer Gruppe gewahlt ist, die
besteht aus einem Blutgefal3, einem LymphgefaR, ei-
nem Gefall im Verdauungstrakt, einem Gefaly im
Harntrakt, einem Gefall im Genitaltrakt, einem
AV-Transplantat, einer Arterie, einer Vene, einem
Blutkreislaufsystem-Shunt, einem Blalock-Taus-
sig-Shunt und einer Speiserthre.

Es folgen 5 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen

S
g N
- o
e U
LL.
ol|| =
N\
}
N
e ||

10/14



DE 600 14 101 T2 2005.10.06

—1
&
|/
0
R=l &
(1 {
o || T
o
N
N -
-
- N
L~

11/14



DE 600 14 101 T2 2005.10.06

Fig.4(a).
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Fig.5
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