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(57) Zusammenfassung: Eine Kathetervorrichtung (2) zur
Behandlung einer Herzklappenerkrankung, die eine einen
Katheterhohlraum (6) umgebende flexible Katheterhiille
(4) und eine am proximalen Ende (10) in der Nahe der 28
Katheterspitze (12) angeordnete katheterspezifische Bau- %
gruppe (14) zum Transport und zur Positionierung eines
Herzklappenimplantats und/oder zur chirurgischen Model-
lierung einer Herzklappe aufweist, soll derart beschaffen
sind, dass das Risiko eines Herzklappeneingriffs gegeni- aat) )
ber bislang bekannten und praktizierten Konzepten weiter - ! '%‘W bW
abgesenkt ist. Dazu ist erfindungsgemal im Bereich der i
Katheterspitze (12) zumindest ein Sensor (18) zur Bildge-
bung vorgesehen.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft eine Kathetervorrichtung zur Implantation und/oder zur Modellierung einer Herz-
klappe, die eine einen Katheterhohlraum umgebende flexible Katheterhiille aufweist, und an deren proximalem
Ende in der Nahe der Katheterspitze eine Baugruppe zum Transport und zur Positionierung bzw. zur Modellie-
rung einer Herzklappe oder einer Herzklappenkomponente angeordnet ist.

[0002] Die Erfindung betrifft weiterhin eine medizinische Untersuchungs- und Behandlungseinrichtung mit ei-
ner derartigen Kathetervorrichtung.

[0003] Bis in die 1990er Jahre wurden Erkrankungen der Herzklappen in der Regel durch chirurgische Ope-
rationen offenen Herzen therapiert. Dabei wurden mechanische oder biologische Herzklappenprothesen imp-
lantiert, oder die bestehende Klappendéffnung wurde verformt. Ein solcher Eingriff geht mit einem hohen Risiko
und einer langen Genesungszeit fir den Patienten einher. Seit einigen Jahren besteht die Méglichkeit, Implan-
tationen von Herzklappenprothesen oder die chirurgische Modellierung von Herzklappen minimalinvasiv mit
Hilfe von speziell dafir konzipierten Kathetern durchzufuhren.

[0004] Beidieser minimalinvasiven Methode wird ein diinner flexibler Hohlkérper oder Katheter von der Leiste
oder vom Arm des Patienten ausgehend in die Blutbahn (Vene oder Arterie) eingebracht und soweit vorge-
schoben, bis das kérperzugewandte (proximale) Ende des Katheters — die Katheterspitze — die zu behandeln-
de Herzklappe erreicht. Fallabhangig und in Abhangigkeit des Herzklappentyps wird anschlief’end die Herz-
klappe chirurgisch modelliert oder durch ein kunstliches Herzklappenimplantat ersetzt.

[0005] Ersteres findet typischerweise bei der Mitralklappe statt, die durch eine Formveranderung zumeist er-
folgreich behandelt werden kann. Dabei wird das Klappenprofil mit Hilfe von chirurgischem Werkzeug, welches
von der katheterbasierten Baugruppe umfasst ist und welches Uber die Katheterleitung angesteuert wird, mo-
delliert (so genannte Annuloplastik). Dagegen wird bei der Aortaklappe oder der Pulmonalklappe in den meis-
ten Fallen ein in einen Stent integriertes, kinstliches Herzklappenimplantat eingesetzt. Hierbei wird das Imp-
lantat durch ein speziell dafiir ausgebildetes und Uber die Katheterleitung gesteuertes Werkzeug, welches
ebenfalls von der katheterbasierten Baugruppe umfasst ist, transportiert und lokal positioniert.

[0006] Nach einem durchgeflihrten Eingriff an der betreffenden Herzklappe wird der Katheter wieder Uiber die
Blutbahn herausgezogen und somit entfernt. Haufig reicht eine einmalige Anwendung des Verfahrens aus, um
einen dauerhaften Heilungserfolg zu erzielen.

[0007] Eine Kathetervorrichtung zur Einbringung eines Annuloplasty-Rings in eine Herzklappendéffnung ist
beispielsweise aus der WO 2004/103223 bekannt.

[0008] Wenngleich der minimalinvasive Ansatz einen bedeutenden Fortschritt gegentber einem chirurgi-
schen Eingriff am offenen Herzen darstellt, so gehen mit einem solche Eingriff dennoch erhebliche Risiken fur
den Patienten einher. Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist es daher, einen Katheter und eine zugehorige
medizinische Untersuchungs- und Behandlungseinrichtung anzugeben, mit denen das Risiko eines Herzklap-
peneingriffs gegenulber bislang bekannten und praktizierten Konzepten weiter abgesenkt und die Wahrschein-
lichkeit eines umfassenden Behandlungserfolgs erhoht werden kann.

[0009] In Bezug auf die Kathetervorrichtung wird die Aufgabe erfindungsgemaR dadurch geldst, dass im Be-
reich der Katheterspitze zumindest ein bildgebender Sensor vorgesehen ist.

[0010] ZweckmaRigerweise ist die Kathetervorrichtung Bestandteil einer medizinischen Untersuchungs- und
Behandlungseinrichtung, wobei der bildgebende Sensor Uber eine im Katheterholraum gefiihrte Signalleitung
mit einer auRerhalb der Kathetervorrichtung befindlichen Bildaufbereitungs- und Wiedergabeeinrichtung ver-
bunden ist und an diese in Echtzeit Bildinformationen vom Ort eines Eingriffs Ubertragt.

[0011] Die Erfindung geht von der Uberlegung aus, dass ein groRer Nachteil bisheriger Herzklappen-Katheter
und ihrer Handhabung darin besteht, dass diese mit Hilfe externer Réntgendurchleuchtung (Angiographie) im
Herzen appliziert werden, so dass der Patient und das medizinische Personal wahrend dieser Prozedur Ront-
genstrahlung ausgesetzt sind. Hinzu kommt der Nachteil, dass im Réntgenbild entweder der Katheter und/oder
die zu therapierende Herzklappe verhaltnismaRig schlecht sichtbar ist, insbesondere bei Anwendung eines
kostengulinstigen herkémmlichen Rontgenverfahrens mit zweidimensionaler Abbildungscharakteristik. Durch
Injizieren von Kontrastmitteln kann zwar die Herzklappenregion deutlicher und kontrastreicher dargestellt wer-
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den, aber es gibt Patienten, die allergisch auf Kontrastmittel reagieren, was zu gefahrlichen Komplikationen
fuhren kann. Durch die beschrankte Auflosung der Darstellung bei der angiographischen Réntgenstrahldurch-
leuchtung besteht somit das Risiko, dass ein Herzklappenimplantat nicht richtig platziert wird oder bei einem
modellierenden Eingriff an einer Herzklappe selbige fehlerhaft verformt und mithin beschadigt wird.

[0012] Zur Vermeidung derartiger Schwierigkeiten ist es nunmehr vorgesehen, ein bildgebendes Element in
dem vorderen Teil einer Kathetervorrichtung anzuordnen, um damit ,Live-Bilder’ vom Ort des minimalinvasiven
Eingriffs, d. h. direkt aus dem Herzen, an eine extern aufgestellte Wiedergabeeinrichtung, z. B. ein computer-
gesteuertes Visualisierungssystem mit angeschlossenem Monitor, zu Ubertragen. Mit diesem bildgebenden
Element kann zum einen die Ein- und Durchfiihrung der Kathetervorrichtung durch die Gefalte, Herzkammern
und Herzklappen verfolgt werden, womit insbesondere das Risiko eines ,Durchstichs” durch die Gefallwande
herabgesetzt ist. Zum anderen kann damit die zielgenaue Positionierung der katheterspezifischen Baugruppe,
welche die Transport- und Positionierungswerkzeuge bzw. die chirurgischen Modellierungswerkzeuge um-
fasst, beziiglich der zu behandelnden Herzklappe iberwacht und Gberpriift werden. Auf eine insbesondere bei
Kindern unerwiinschte und mdglicherweise auf lange Sicht schadliche Applikation von Réntgenstrahlung kann
mithin ganzlich verzichtet werden.

[0013] Vorteilhafterweise ist der bildgebende Sensor derart konfiguriert und ausgerichtet, dass sein Blickfeld
einen um die katheterspezifische Baugruppe herum liegenden Raumbereich abdeckt. Das heil}t, der bildge-
bende Sensor ,blickt” — bezogen auf die in etwa zylindrisch um eine Mittelachse angeordnete Katheterhille —
im Wesentlichen radial nach aul3en, je nach spezifischer Anordnung und nach Typ und Funktionsprinzip des
Sensors gegebenenfalls auch durch die katheterspezifische Baugruppe ,hindurch”.

[0014] In alternativer Ausgestaltung ist es vorgesehen, dass das Blickfeld des bildgebenden Sensors vor al-
lem den vor der Katheterspitze liegenden Raumbereich abdeckt, also bezogen auf die Einschubrichtung des
Katheters nach vorne ,blickt’, was besonders zweckmaBig fiir eine Uberwachung des Einfiihrvorgangs und
des Vorschubs, z. B. durch eine Herzklappe hindurch, ist.

[0015] Optimalerweise vereinigt der bildgebende Sensor die beiden genannten Moéglichkeiten, hat also ein
besonders grofles Gesichtsfeld sowohl in Radial- als auch in Vorwartsrichtung. Alternativ kdnnen, sofern es
die Platzverhaltnisse gestatten, auch mehrere bildgebende Elemente oder Sensoren vorgesehen sein, die ver-
schiedene Blickrichtungen abdecken.

[0016] Vorteilhafterweise ist der bildgebende Sensor gegenulber der Katheterhiille in Langsrichtung der Ka-
thetervorrichtung verschiebbar. Beispielsweise kann es vorgesehen sein, den Sensor aus einer in der Nahe
der katheterspezifischen Baugruppe befindlichen ,zurlickgezogenen” Anschlagsposition in Vorwartsrichtung
aus der auBeren Katheterhille herauszubewegen, um hierdurch bei konstant festgehaltener Katheterhdille ei-
nen variabel positionierbaren Beobachtungspunkt zu definieren, von welchem aus die weiter vorn liegenden
Bereiche inspiziert werden kénnen. Zu diesem Zweck kann der bildgebende Sensor beispielsweise an einem
relativ zur duBeren Katheterhdille verschiebbaren und in deren Hohlraum angeordneten Innenkatheter oder an
einem Innenteil angeordnet sein.

[0017] Vorzugsweise ist der bildgebende Sensor als ein (akustischer) Ultraschallsensor, als ein Magnetreso-
nanzsensor oder als ein optischer Bildsensor realisiert.

[0018] Die Bildgebung mit Ultraschall (Sonographie) erfolgt nach dem so genannten Echo-Impuls-Verfahren.
Ein elektrischer Impuls eines Hochfrequenzgenerators wird im Schallkopf eines Ultraschall-Wandlers (zumeist
ein Piezo-Kristall, mdglich ist auch ein siliziumbasierter Sensor) in einen Schallimpuls umgesetzt und ausge-
sendet. Die Schallwelle wird an den Inhomogenitaten der Gewebestruktur teilweise oder vollstandig gestreut
oder reflektiert. Ein zuriicklaufendes Echo wird im Schallkopf in ein elektrisches Signal gewandelt und anschlie-
Rend in einer angeschlossenen elektronischen Auswerte- und Anzeigeeinheit visualisiert, wobei durch ein me-
chanisches oder elektronisches Schwenken des Sensors ein 2D- oder 3D-Scan des Untersuchungsbereiches
erfolgen kann. Die intervaskulare Ultraschallbildgebung (IVUS) ist besonders zur Abbildung von tiefer liegen-
den Gewebeschichten und Gefal3strukturen geeignet.

[0019] In einer zweiten vorteilhaften Variante handelt es sich bei dem bildgebenden Sensor um einen so ge-
nannten IVMRI-Sensor zur intervaskularen Magnetresonanztomographie (IVMRI = Intra Vascular Magnetic
Resonance Imaging). Bei der magnetischen (Kern-)Resonanztomographie werden die magnetischen Momen-
te (Kernspins) der Atomkerne des untersuchten Gewebes in einem aufleren Magnetfeld ausgerichtet und
durch eingestrahlte Radiowellen zu einer Kreiselbewegung (Prazession) angeregt, wobei in Folge von Relaxa-
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tionsvorgangen in einer zugeordneten Empfangsspule ein elektrisches Magnetresonanzsignal induziert wird,
das die Grundlage fir die Bildberechnung darstellt.

[0020] Neuerdings ist es gelungen, die magnetfelderzeugenden Elemente sowie die Sende- und Empfangs-
spulen derart zu miniaturisieren und in einem bildgebenden IVMRI-Sensor zu integrieren, dass eine intrakor-
porale bzw. intervaskuldare Anwendung des MRI-Verfahrens (MRI = Magnetic Resonance Imaging) mdglich ist,
wobei vorteilhafterweise das erforderliche statische Magnetfeld innerhalb des Patientenkdrpers erzeugt bzw.
appliziert wird. Eine derartiges Konzept ist z. B. in der US 6,600,319 beschrieben.

[0021] Zu diesem Zweck sind in den IVMRI-Sensor ein Permanentmagnet oder ein Elektromagnet zur Erzeu-
gung eines statischen Magnetfeldes und eine gleichermal3en als Sende- und Empfangsspule wirksame Spule
integriert. Der Magnet erzeugt Feldgradienten von vorzugsweise 2 T/m bis zu 150 T/m in der Nahe des zu un-
tersuchenden GefaRes bzw. Organs. In der Nahe bedeutet hierbei bis zu 20 mm vom Magneten entfernt. Uber
die Spule kénnen abhangig von der Starke des Magnetfeldes Radiowellen im Frequenzbereich von 2 MHz bis
250 MHz zur Anregung des umliegenden Koérpergewebes ausgekoppelt werden. Hohere statische Magnetfeld-
starken erfordern héhere Frequenzen beim Anregungsfeld. Die Spule dient vorteilhafterweise auch zum Emp-
fang des zugehorigen ,Antwortfeldes” aus dem Kérpergewebe. In einer alternativen Ausgestaltung kénnen ge-
trennte Sende- und Empfangsspulen vorgesehen sein.

[0022] Im Gegensatz zu herkdmmlichen MRI-Anlagen sind der IVMRI-Sensor und die zur Signalaufbereitung
und -Auswertung vorgesehenen elektronischen Schaltkreise und digitalen Auswerteeinheiten vorteilhafterwei-
se derart ausgelegt, dass sie auch bei einem vergleichsweise inhomogenen Magnetfeld mit hohen 6értlichen
Feldgradienten arbeiten und entsprechende Magnetresonanzbilder erzeugen kénnen. Da unter diesen Bedin-
gungen die empfangenen Echo-Signale in charakteristischer Weise durch die mikroskopische Diffusion von
Wassermolekilen in dem untersuchten Gewebe beeinflusst werden, ist in der Regel eine ausgezeichnete Dar-
stellung und Differenzierung zwischen unterschiedlichen Weichteilen, z. B. zwischen Lipidschichten und fase-
rigem Gewebe, ermdglicht. Dies ist gerade bei dem nunmehr vorgesehenen Einsatzgebiet minimalinvasiver
Eingriffe von besonderem Interesse.

[0023] Alternativ zu dem hier beschriebenen Konzept kann das statische Magnetfeld auch durch externe Ma-
gneten erzeugt werden. Im Gegensatz zur herkémmlichen MRI werden die dynamischen Felder, d. h. die Ra-
diowellen, aber auch bei dieser Ausfihrungsform zweckmaRigerweise intervaskular, d. h. durch eine Anzahl
von an der Kathetervorrichtung angeordneten Sende- und Empfangseinheiten erzeugt.

[0024] Des Weiteren kann in alternativer oder zusatzlicher Ausgestaltung ein optisches bildgebendes Ele-
ment im Bereich der Katheterspitze der Kathetervorrichtung vorgesehen sein. Beispielsweise kommt ein auf
der bekannten CMOS-Technologie (CMOS = Complementary Metal Oxide Semiconductor) beruhender opti-
scher Halbleiterdetektor zur Detektion einfallenden Lichtes in Betracht. Ein solcher auch als ,Active Pixel Sen-
sor” bekannter CMOS-Sensor basiert ahnlich wie auch die vor allem aus dem Bereich der Digitalfotografie be-
kannten CCD-Sensoren (CCD = Charge-Coupled Device) auf dem inneren fotoelektrischen Effekt und besitzt
neben einem geringen Stromverbrauch den Vorteil, dass er besonders kostenglinstig herzustellen ist. Zur Aus-
leuchtung der Untersuchungs- und Behandlungsregion, speziell der jeweiligen Herzklappe, ist bei dieser Vari-
ante der Bildgebung eine geeignete Lichtquelle, z. B. eine LED (LED = Light Emitting Diode) im Bereich der
Katheterspitze vorzusehen, die Uiber eine durch den Katheterholraum gefiihrte elektrische Leitung mit elektri-
schem Strom versorgt werden kann.

[0025] In einer weitern Ausgestaltungsvariante kann die Kathetervorrichtung auch mit einem Sensor zur op-
tischen Koharenztomographie (OCT = Optical Coherence Tomography) ausgestattet sein.

[0026] Die optische Koharenztomographie-Bildgebung liefert hoch auflésende Bilder, die insbesondere die
Strukturen in der Nahe der GefalRoberflache vergleichsweise exakt wiedergeben. Das Prinzip dieses Verfah-
rens beruht darauf, dass von der Kathetervorrichtung tber einen Lichtleiter zugefiihrtes Licht, vorzugsweise
Infrarotlicht, in das Gefal} eingestrahlt wird, wobei das dort reflektierte Licht wieder in den Lichtleiter eingekop-
pelt und zu einer Auswerteeinrichtung gefihrt wird. In der Auswerteeinheit wird — ahnlich wie bei einem Michel-
son-Interferometer — die Interferenz des reflektierten Lichts mit dem Referenzlicht zur Bilderzeugung ausge-
wertet.

[0027] Wahrend herkdmmliche interferometrische Apparaturen bevorzugt mit Laserlicht einer definierten Wel-

lenlange arbeiten, welches eine vergleichsweise gro3e optische Koharenzlange besitzt, kommen bei der so
genannten LCI (LCI = Low Coherence Interferometry) Lichtquellen mit breitbandiger Abstrahlungscharakteris-
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tik (,weilles Licht”) und mit vergleichsweise geringer Koharenzlange des emittierten Lichtes zum Einsatz. Ent-
sprechende Bildsensoren, die nunmehr entsprechend einer vorteilhaften Ausgestaltung der Erfindung zum
Einsatz in der Kathetervorrichtung vorgesehen sind, sind beispielsweise in der US 2006/0103850 beschrieben.

[0028] In einer vorteilhaften Abwandlung kann auch ein Bildsensor vorgesehen sein, der auf dem so genann-
ten OFDI-Prinzip (OFDI = Optical Frequency Domain Imaging) beruht. Die Methode ist mit OCT verwandt, be-
nutzt aber ein breiteres Frequenzband. Das Funktionsprinzip ist z. B. in der Veroéffentlichung ,Optical frequency
domain imaging with a rapidly swept laser in the 815-870 nm range”, H. Lim et al., Optics Express 5937, Vol.
14, No. 13 naher beschrieben.

[0029] SchlieBlich kann die Kathetervorrichtung auch einen bildgebenden Sensor aufweisen, der auf der so
genannten ,Nearinfrared (NIR) Diffuse Reflectance Spectroscopy” beruht.

[0030] Ferner kénnen auch Kombinationen von mindestens zwei optischen Sensoren der oben genannten Art
vorhanden sein.

[0031] Ein tabellarischer Uberblick fasst die Starken und Schwachen der jeweiligen bildgebenden optischen
Verfahren zusammen (von ++ = besonders gut bzw. geeignet bis -- = mangelhaft bzw. ungeeignet):

Vergleich der Bildsenso- | Nah-Auflosung Fern-Auflésung Durchdringung von Blut
ren

Optisch (CMOS) + + -

OCT ++ - --

LCI + + +

NIR - - +/-

OFDI ++ - +

[0032] Da der mit dem jeweiligen Bildsensor erfassbare bzw. zu tUberblickende Raumwinkel Ublicherweise be-
grenzt ist, ist es insbesondere bei der bereits erwahnten Konfiguration mit radialer Blickrichtung (in Bezug auf
die Mittelachse der Kathetervorrichtung) vorteilhaft, wenn der bildgebende Sensor tber eine im Katheterhohl-
raum gefuhrte Antriebswelle gegentiber der Katheterhille rotierbar ist. Dadurch ist es mdglich, ohne die Ka-
theterhille selbst gegentber der Gefaflbahn drehen zu missen, einen 360°-Rundblick zu erhalten.

[0033] Alternativ ist es auch denkbar, eine Mehrzahl von bildgebenden Sensoren Uber den Umfang der Ka-
theterhdlle verteilt und gegenlber dieser feststehend anzuordnen und eine eine zyklische Datenauslesung von
den Sensoren vorzusehen. Somit ist bei dieser Konfiguration nur eine einzige Signalleitung innerhalb der Ka-
theterhille erforderlich, Gber die die Bilddaten der verschiedenen Sensoren in der Art einer seriellen Schnitt-
stelle nacheinander verschickt bzw. abgefragt werden.

[0034] Eine geringe Zahl von Signalleitungen, vorzugsweise nur eine einzige, begrenzt den Platzbedarf in-
nerhalb der Katheterhille und ist daher fir die Nutzbarkeit der mechanischen Flexibilitat und Biegsamkeit der
Katheterhille von Vorteil.

[0035] Des Weiteren ist fur eine zyklische Datenauslesung von den Sensoren vorzugsweise ein Multiplexer
vorgesehen.

[0036] Durch die (mechanische oder elektronische) Rotation des Bildsensors kénnen bei gleichzeitigem
Ruckzug oder Vorschub durch geeignete, prinzipiell aus dem Stand der Technik bekannte Methoden der Sig-
nalaufbereitung und Bildberechnung vorteilhafterweise 3D-Aufnahmen bzw. Volumendatensatze erzeugt wer-
den.

[0037] In einer vorteilhaften Weiterbildung ist im Bereich der Katheterspitze eine Anzahl von Positionssenso-
ren oder Positionsgebern angeordnet, mittels derer sich die aktuelle Position und vorzugsweise auch die Ori-
entierung der Katheterspitze bestimmen Iasst. Vorzugsweise handelt es sich dabei um mehrere, insbesondere
um drei elektromagnetische Sendespulen, die mit einer Anzahl von extern, d. h. aul3erhalb des Patienten an-
geordneten Empfangsspulen oder Signaldetektoren zusammenwirken. In einer alternativen Ausgestaltung
kann die Rolle der Sende- und Empfangseinheiten auch vertauscht sein, d. h., die Empfangsspulen sind ka-
theterseitig fixiert, wahrend die Sendespulen vorzugsweise stationar im Raum angeordnet sind. Die so erhal-

5/19



DE 10 2008 013 858 A1 2009.09.24

tenen Positionsangaben erleichtern einerseits das sichere Einfiihren der Kathetervorrichtung und die Naviga-
tion zum Zielgebiet, andererseits unterstitzen sie in vorteilhafter Weise die Konstruktion von dreidimensiona-
len Aufnahmen aus einer Mehrzahl zweidimensionaler Querschnittsbilder. Des Weiteren lassen sich die Posi-
tionsdaten vorteilhaft in die rechnerische Korrektur von Bewegungsartefakten und dergleichen einbeziehen.

[0038] In weiterer zweckmalRiger Ausgestaltung kann im Bereich der Katheterspitze mindestens ein magne-
tisches Element zur Fihrung der Kathetervorrichtung mittels eines externen Magnetfeldes vorgesehen sein.
Bei dieser so genannten magnetischen Navigation wird die Kathetervorrichtung also durch ein externes Mag-
netfeld gesteuert und angetrieben. Bei dem jeweiligen magnetischen Element kann es sich um einen Perma-
nentmagneten oder um einen Elektromagneten handein.

[0039] Alternativ zur Fihrung der Kathetervorrichtung durch ein externes Magnetfeld kann eine mechanische
Navigation vorgesehen sein. Hierzu sind in die Kathetervorrichtung zweckmaRigerweise geeignete mechani-
sche Elemente, z. B. in Form von Zugdrahten und dergleichen, integriert, die durch duRere Zug- und Druck-
krafte eine temporare mechanische Verformung, Dehnung und/oder Biegung des Katheters oder einzelner,
auswahlbarer Katheterabschnitte, insbesondere der Katheterspitze, erlauben. Vorzugsweise erfolgt die me-
chanische und/oder magnetische Fiihrung der Kathetervorrichtung automatisch mit Hilfe einer computerge-
stutzten Steuer- und Antriebsvorrichtung.

[0040] Des Weiteren kann es vorgesehen sein, die eigentlichen Kathetervorrichtung durch einen aufieren
Fihrungskatheter hindurch bis in das zu behandelnde Organ einzufiihren. Beispielsweise kann dann, falls dies
fur diagnostische Zwecke vorteilhaft oder sinnvoll ist, eine Kathetervorrichtung mit IVMRI-Bildgebung gegen
eine Kathetervorrichtung mit optischer Bildgebung ausgetauscht werden, ohne dass der Patient durch eine er-
neute Invasion, sprich durch einen Wechsel oder eine Bewegung oder sonstige Manipulation des aufieren
Fuhrungskatheters, belastet wird. Der ausgewechselte Innenkatheter muss auch nicht erst aufwandig in das
Zielgebiet navigiert und dort erneut justiert werden. Vielmehr genigt es, ihn bis zu einer Anschlagsposition in
den Hohlraum des aufleren Katheters einzuschieben, der wahrend der Prozedur in seiner zuvor erreichten
oder eingenommenen Lage im Gefal bzw. im Herzen verbleibt.

[0041] Ein zweckmaliger Arbeitsablauf (Workflow) fiir den Einsatz der Kathetervorrichtung mit integrierter
Bildgebung sieht beispielsweise wie folgt aus:
1. Positionierung des Patienten auf dem Behandlungstisch,
2. evtl. vorbereitende Rontgenuntersuchung und/oder extrakorporale Ultraschalluntersuchung,
3. Einfuhrung der Kathetervorrichtung tber vendsen Zugang
4. Fuhrung der Kathetervorrichtung basierend auf der integrierten Bildgebung bis zu der zu behandelnden
Herzklappe (ggf. unter Mitfihrung eines Herzklappenimplantats an der katheterspezifischen Baugruppe),
5. Beobachtung der zu behandelnden Herzklappe mit der integrierten Bildgebung der Kathetervorrichtung,
6. Positionierung der Kathetervorrichtung mit Unterstitzung der integrierten Bildgebung,
7. Positionierung des Herzklappenimplantats oder chirurgische Modellierung des Herzklappenprofils mit
Hilfe der katheterspezifischen Baugruppe unter Echtzeitbeobachtung mittels der integrierten Bildgebung,
8. AbschlieRende Nachkontrolle mit der integrierten Bildgebung,
9. evil. ergdnzende abschlieRende Réntgenkontrolluntersuchung und/oder extrakorporale Ultraschallunter-
suchung,
10. Verlegung des Patienten.

[0042] Vor Durchfiihrung des Schrittes 3 und der darauf folgenden Schritte kdnnte es zweckmafig oder er-
forderlich sein, einen so genannten Valvuloplastik-Katheter mit einem expandierbaren Dilatationsballon bis zu
der zu behandelnden Herzklappe zu fiihren und diese durch Expansion des Dilatationsballons zu weiten bzw.
L-aufzusprengen”. Alternativ kdnnte auch die hier beschriebene Kathetervorrichtung mit einem Utber ein durch
die Katheterleitung zugefuhrten Expansionsmittel reversibel expandierbaren Dilatationsballon ausgestattet
sein, mit dem sich eine derartige Herzklappenweitung vor der Implantation der Herzklappenprothese oder vor
dem annuloplastischen Eingriff — vorteilhafterweise Uberwacht bzw. unterstitzt durch die integrierte Bildgebung
— durchfihren lasst.

[0043] Je nach Art der Bildgebung und deren Fahigkeit zur ,Durchdringung” von Blut kann es wahrend des
Schritte Nr. 5 bis Nr. 8 sinnvoll sein, den zu beobachtenden Bereich mit einer physiologischen Kochsalzlésung
zu spulen, um einmalig kurzzeitig oder kurzzeitig gepulst in periodischen Wiederholungszyklen das Blut zu ver-
dréangen bzw. zu verdinnen. Des Weiteren kann es sinnvoll sein, ein Kontrastmittel am Ort der Beobachtung
zu applizieren, im Fall einer IVMRI-Bildgebung beispielsweise auf Basis von Gadolinium, oder bei einer Ultra-
schallbildgebung auf Basis von Schwefelhexanfluorid. Die Injektion erfolgt vorteilhafterweise Uber eine im Ka-
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theterholraum verlegte, im Bereich der Katheterspitze eine Auslassoéffnung aufweisende Injektionsleitung oder
dergleichen.

[0044] Zusammengefasst ist mit der hier beschriebenen Kathetervorrichtung vor allem eine Optimierung der
medizinischen Arbeitsablaufe bei einem minimalinvasimen Eingriff am Herzen eines Lebewesens ermdglicht.
Derartige Eingriffe kénnen mit einem hdéheren Maf} an Patientensicherheit und zugleich schneller als bislang
absolviert werden.

[0045] Verschiedene Ausfiihrungsbeispiele der Erfindung werden anhand einer Zeichnung naher erlautert.
Darin zeigen in jeweils stark vereinfachter und schematischer Darstellung:

[0046] Fig. 1 eine medizinische Untersuchungs- und Behandlungseinrichtung mit einer im Langsschnitt dar-
gestellten Kathetervorrichtung,

[0047] Fig. 2 bis Fig. 6 alternative Ausflihrungsformen einer Kathetervorrichtung,

[0048] Fig. 7 eine Detaildarstellung eines in einer Kathetervorrichtung integrierten optischen Sensors mit seit-
licher/radialer Beobachtungsrichtung,

[0049] Fig. 8 eine Detaildarstellung eines in einer Kathetervorrichtung integrierten optischen Sensors mit vor-
warts gerichteter Beobachtungsrichtung,

[0050] Fig.9 eine Detaildarstellung eines in einer Kathetervorrichtung integrierten Sensorkopfes fur OCT-
oder LCI-Bildgebung mit seitlicher/radialer Beobachtungsrichtung,

[0051] Eia. 10 eine Detaildarstellung eines in einer Kathetervorrichtung integrierten Sensorkopfes fur OCT-
oder LCI-Bildgebung mit vorwartsgerichteter Beobachtungsrichtung,

[0052] Fig. 11 eine Detaildarstellung eines integrierten Sensors fur IVMRI-Bildgebung mit seitlicher/radialer
Beobachtungsrichtung, und

[0053] Fig. 12 eine Detaildarstellung eines integrierten Sensors fur IVMRI-Bildgebung mit vorwartsgerichteter
Beobachtungsrichtung.

[0054] Gleiche Teile sind in allen Figuren mit denselben Bezugszeichen versehen.

[0055] Die in Fig. 1 dargestellte Kathetervorrichtung 2 ist zu einem minimalinvasiven Eingriff an einer Herz-
klappe ausgelegt. Sie umfasst eine flexible Katheterhille 4 zur Einfuhrung in ein nicht ndher dargestelltes Blut-
gefal’. Die Katheterhiille 4 umgibt einen zylindrischen Katheterholraum 6 (auch als Lumen bezeichnet), in wel-
chem eine nur schematisch angedeutete Steuerungsleitung 8 zur Ansteuerung einer am proximalen Ende 10
im Bereich der Katheterspitze 12 angeordneten katheterspezifischen Baugruppe 14 verlauft. Die katheterspe-
zifische Baugruppe 14 umfasst hier nicht ndher dargestellte Mittel zum Transport und zur exakten Positionie-
rung einer im Transportzustand zweckmaRigerweise zusammengefalteten und zu implantierenden kiinstlichen
Herzklappe 16 mit einem Befestigungs-Stent 17. In Fig. 1 ist lediglich schematisch das in etwa zylindrische
Draht- oder Kunststoffgeflecht des Befestigungs-Stents 17 dargestellt; die Klappensegel sind nicht sichtbar. Al-
ternativ oder zusatzlich kann die Baugruppe 14 Uber die Steuerleitung 8 bedienbare chirurgische Werkzeuge
(z. B. ein chirurgisches Messer, Greif- und Haltemittel etc.) flr einen annuloplastischen Eingriff an einer Herz-
klappe umfassen.

[0056] Fur einen optimalen und dauerhaften Heilungserfolg und zur Minimierung etwaiger Eingriffsrisiken ist
es wichtig, dass die katheterspezifische Baugruppe 14, mit welcher der Eingriff lokal durchgefiihrt wird, még-
lichst exakt an der fur den jeweiligen Eingriff richtigen bzw. ,passenden” Stelle im Herzen positioniert wird, was
bislang ublicherweise durch angiographische Réntgenkontrolle erfolgte. Fiir eine verbesserte Uberwachung
des Kathetervorschubs und eine genauere Platzierung der katheterspezifische Baugruppe 14 auch ohne Ein-
satz von ionisierender Rontgenstrahlung ist die Kathetervorrichtung 2 gemaf Fig. 1 mit einem bildgebenden
Sensor 18 im Bereich der Katheterspitze 12 ausgestattet. Sein ,Blickfeld” ist je nach Sensortyp und sonstigen
Details der Ausgestaltung vorzugsweise radial nach auf3en (zur umgebenden GefalBwand, hier nicht darge-
stellt) und/oder in proximaler Richtung nach vorne (also in Vorschubrichtung der Kathetervorrichtung 2) gerich-
tet, wie symbolisch durch die Pfeile 20 angedeutet ist.
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[0057] Der bildgebende Sensor 18 kann beispielsweise ein optischer, ein akustischer (Ultraschall) oder ein
auf dem Prinzip der Magnetresonanz beruhender Sensor sein. Die fiir seinen Betrieb und zur Ubertragung der
aufgenommenen Bilddaten erforderlichen Signal- und Versorgungsleitungen 22 sind im Inneren der Katheter-
hdlle 4 bis zu einer am kérperabgewandten (distalen) Ende der Kathetervorrichtung 2 angeordneten An-
schlusskupplung 24 gefiihrt. Uber die Anschlusskupplung 24 sind zum einen die druck- und/oder fluidfiihren-
den Leitungen innerhalb der Katheterhille 4 mit externen Vorratsbehéltern und dergleichen mechanisch ver-
bindbar. Zum anderen sind Gber die Anschlusskupplung 24 die bildgebenden elektronischen Komponenten der
Kathetervorrichtung 2 elektrisch mit einem nur schematisch angedeuteten Signalinterface 26 verbindbar, wel-
ches seinerseits mit einer externen Bildaufbereitungs- und Wiedergabeeinrichtung 28 verbunden ist. Ein nicht
naher dargestellter Monitor dient zur Wiedergabe der vom bildgebenden Sensor 18 intervaskular bzw. intrakor-
poral aufgenommenen und gegebenenfalls anschliefiend rechnerisch aufbereiteten ,Live-Bilder’ vom Behand-
lungsort.

[0058] Um den bildgebenden Sensor 18 innerhalb der feststehenden Katheterhille 4 um seine eigene Achse
rotieren zu kdnnen, kann ferner eine rotierbare Antriebswelle im Katheterhohlraum 6 angeordnet sein, die al-
lerdings in Fig. 1 nicht naher dargestellt ist. Der bildgebende Sensor 18, die Signalleitungen 22 und gegebe-
nenfalls die Antriebswelle kénnen in der Art eines innerhalb der duReren Katheterhille 4 angeordneten Innen-
katheters zu einer kompakten Einheit zusammengefasst und von einer (inneren) Schutzhille 30 umgeben
sein. Insbesondere bei Anwendung interferometrischer Bildgebungsmethoden kénnen in dem Innenkatheter
auch Lichtleiter verlegt sein, Uber die ein- und ausfallende Lichtbiindel zu einer extern aufgestellten, Gber die
Anschlusskupplung 24 verbindbaren Interferometereinheit oder dergleichen gefiuhrt werden. Im Bereich des
bildgebenden Sensors 18 weist die innere Schutzhille 30, gegebenenfalls auch die duRere Katheterhdlle 4,
zweckmafigerweise ein flr das jeweilige bildgebende Verfahren transparentes Fenster 32, gegebenenfalls
auch eine optische Linse, auf.

[0059] Des Weiteren kdnnen (optional) eine oder mehrere Leitungen 34 fir eine Spuilflissigkeit oder ein Kon-
trastmittel vorgesehen sein, welches uber eine in der Nahe der katheterspezifischen Baugruppe 14 angeord-
nete Austritts6ffnung 36 in die zu untersuchende/zu behandelnde Gefall- bzw. Herzklappenregion injizierbar
ist.

[0060] SchlieRlich kdnnen im Bereich der Katheterspitze 12, hier in Eig. 1 in unmittelbarer Nachbarschaft zum
bildgebenden Sensor 18, Positionssensoren 38 vorgesehen sein, die im Zusammenspiel mit einer aul3erhalb
des Patientenkorpers angeordneten Positionserkennungseinheit 40 nach dem Sender-Empféanger-Prinzip eine
genaue Ortung/Lokalisierung der Katheterspitze 12 durch Identifikation der Koordinaten der Katheterspitze er-
moglichen. Die so gewonnenen Positionsdaten kdnnen beispielsweise der Bildaufbereitungs- und Wiederga-
beeinrichtung 28 zugefiihrt werden und bei der Bildrekonstruktion, speziell bei der Artefaktkorrektur, Beriick-
sichtigung finden. Die notwendigen Signalleitungen 42 fur die Positionssensoren 38 kdnnen ebenfalls inner-
halb der (inneren) Schutzhille 30 im Wesentlichen parallel zu den Signalleitungen 22 des bildgebenden Sen-
sors 18 gefihrt sein.

[0061] In Fig. 2 bis Fig. 6 sind jeweils konstruktive Abwandlungen der Kathetervorrichtung 2 dargestellit.

[0062] So ist beispielsweise in Fig. 2 das den bildgebenden Sensor 18 tragende Innenteil 44 gegeniber der
Katheterhille 4 nach vorne (in proximaler Richtung) aus einer nicht naher kenntlich gemachten, der Position
in Fig. 1 entsprechenden Riickzugsposition in eine vorgelagerte Position verschiebbar und umgekehrt (ange-
deutet durch den Doppelpfeil 46). Das heif3t, der bildgebende Sensor 18 Iasst sich bei Bedarf Gber den Bereich
der Katheterspitze 12 mit dem transparenten Fenster 32 hinaus nach vorne schieben und hat dort eine ganzlich
uneingeschrankte Sicht. Gegebenenfalls kann dann auch ganz auf ein transparentes Fenster verzichtet wer-
den, wie in Fig. 3 dargestellt ist.

[0063] Die Ausfiuihrungsform gemafl Fig. 4 entspricht im Wesentlichen derjenigen aus Fig. 1, allerdings
ist/sind der/die Positionssensor/en 38 bei dieser Variante nunmehr an der duReren Katheterhiille 4 angeordnet.
Bei der Variante gemaR Fig. 5 schlieRlich ist der Verschiebeweg des bildgebenden Sensors 18 in Langsrich-
tung vergréRRert und dementsprechend ist ein transparentes Fenster 32 mit grof3erer raumlicher Ausdehnung
vorgesehen. Die Positionssensoren 38 sind hier ebenfalls weiter zum kdrperabgewandten Ende der Katheter-
vorrichtung 2 hin am hinteren Ende der katheterspezifischen Baugruppe 14 angebracht.

[0064] Bei der Variante gemaf Fig. 6 ist vor der Baugruppe 14 zum proximalen Ende 10 hin ein zusatzlicher

Dilatationsballon 47 angeordnet, der durch ein Expansionsmittel expandierbar ist, welches lber eine hier nicht
dargestellte, innerhalb der Katheterhille 4 verlaufende Expansionsmittelleitung zufihrbar ist. Damit lasst sich
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vor der Positionierung und der Auskopplung der kiinstlichen Herzklappe 16 eine Weitung der erkrankten Herz-
klappenregion durchfihren.

[0065] In der Detaildarstellung gemaf Fig. 7 ist der Bereich der Katheterspitze 12 mit dem bildgebenden Sen-
sor 18 vergrolert herausgehoben, wobei in der hier dargestellten Variante ein optischer Sensor auf CMOS-Ba-
sis Verwendung findet. Eine Lichtquelle 48, hier eine Hochleistungs-Mikro-LED, beleuchtet die in etwa ringfor-
mig die Kathetervorrichtung 2 und speziell den bildgebenden Sensor 18 umgebende Gefallwand 50 (ausge-
sandtes Licht 51). An der GefalRwand 50 reflektiertes Licht 53 fallt durch eine Linse 52 auf einen Reflektions-
spiegel 54 (oder auch z. B. auf ein Prisma mit analoger Funktionsweise bzw. Strahlfiihrung) und von dort auf
den eigentlichen CMOS-Bilddetektor 56. Die Anordnung gemaf Fig. 7 ist also fir eine radiale Blickrichtung
(bezogen auf die Mittelachse 58 der Kathetervorrichtung 2) konfiguriert. Durch eine mit Hilfe der Antriebswelle
59 bewerkstelligte Rotationsbewegung um die Mittelachse 58, angedeutet durch den Pfeil 60, kann das volle
seitliche 360°-Blickfeld abgedeckt werden.

[0066] Alternativ ist in Fig. 8 ein Beispiel fir eine Konfiguration von Lichtquelle 48, Linse 52 und CMOS-De-
tektor 56 dargestellt, mit der eine Vorwartsbetrachtung ermdglicht ist, die beim Vorschub der Kathetervorrich-
tung 2 durch die Blutgefalle bis zu den Herzkammern und gegebenenfalls durch die Herzklappen hindurch be-
sonders nutzlich ist. Ein in Vorwartsrichtung liegendes, den weiteren Vorschub mdglicherweise behinderndes
Hindernis 61 kann so erkannt werden. Die beiden Varianten nach Fig. 7 und Fig. 8 kbnnen gegebenenfalls
auch miteinander kombiniert sein, um ein besonders umfassendes Blickfeld in praktisch alle Richtungen be-
reitzustellen.

[0067] Die genannten Beobachtungsrichtungen, namlich radial-/seitlich und vorwartsgerichtet, kbnnen auch
bei anderen Sensortypen verwirklicht sein. Beispielsweise ist in Eig. 9 eine Konfiguration eines OCT- oder
LCI-Sensorkopfes 62 fir radiale Abstrahlung und Empfang und in Fig. 10 fiir eine vorwartsgerichtete Abstrah-
lung und Empfang darstellt. Genauer gesagt, bezeichnet das Bezugszeichen 62 nur den fur die Lichtaus- und
Einkopplung in den Lichtleiter 64 zustéandigen Sensorteil oder Sensorkopf; die eigentliche interferometrische
Auswertung und Bilderzeugung erfolgt auBerhalb der Kathetervorrichtung 2. Dargestellt ist jeweils der durch
den Reflektionsspiegel 66 und die Linse 68 beeinflusste Strahlengang ausgekoppelter und reflektierter Licht-
strahlen.

[0068] In &hnlicher Weise kann auch ein IVMRI-Sensor oder IVUS-Sensor entweder fir radiale oder vorwarts-
gerichtete Abstrahlung/Empfang konfiguriert sein, wie in Fig. 11 und Fig. 12 schematisch fiir einen IVMRI-Sen-
sor 69 mit Permanentmagneten 70 fur das statische Magnetfeld und Sende-/Empfangsspulen 72 dargestellt
ist.

[0069] Bei seitlicher Abstrahlung/Empfang kann es insbesondere im Fall von Ultraschallsensoren anstelle ei-
nes einzigen rotierenden Sensors vorteilhaft sein, ein Array von Ultraschallsensorelementen mit verschiede-
nen ,Blickrichtungen” vorzusehen, die beispielsweise zyklisch Gber einen Multiplexer aktiviert, d. h. angeregt
und abgefragt werden.

9/19



DE 10 2008 013 858 A1  2009.09.24
ZITATE ENTHALTEN IN DER BESCHREIBUNG

Diese Liste der vom Anmelder aufgefiihrten Dokumente wurde automatisiert erzeugt und ist ausschiiellich zur
besseren Information des Lesers aufgenommen. Die Liste ist nicht Bestandfeil der deutschen Patent- bzw. Ge-
brauchsmusteranmeldung. Das DPMA (bernimmt keinerlei Haftung fir etwaige Fehler oder Auslassungen.
Zitierte Patentliteratur

- WO 2004/103223 [0007]

- US 6600319 [0020]

- US 2006/0103850 [0027]

Zitierte Nicht-Patentliteratur

- ,Optical frequency domain imaging with a rapidly swept laser in the 815-870 nm range”, H. Lim et al., Op-
tics Express 5937, Vol. 14, No. 13 [0028]

10/19



DE 10 2008 013 858 A1 2009.09.24

Patentanspriiche

1. Kathetervorrichtung (2) zur Behandlung einer Herzklappenerkrankung, die eine einen Katheterhohlraum
(6) umgebende flexible Katheterhille (4) und eine am proximalen Ende (10) in der Nahe der Katheterspitze
(12) angeordnete katheterspezifische Baugruppe (14) zum Transport und zur Positionierung eines Herzklap-
penimplantats und/oder zur chirurgischen Modellierung einer Herzklappe aufweist, dadurch gekennzeichnet,
dass im Bereich der Katheterspitze (12) zumindest ein Sensor (18) zur Bildgebung vorgesehen ist.

2. Kathetervorrichtung (2) nach Anspruch 1, wobei der Sensor (18) derart konfiguriert und ausgerichtet ist,
dass sein Blickfeld einen um die katheterspezifische Baugruppe (14) herum liegenden Raumbereich abdeckt.

3. Kathetervorrichtung (2) nach Anspruch 1 oder 2, wobei der Sensor (18) derart konfiguriert und ausge-
richtet ist, dass sein Blickfeld einen vor der Katheterspitze (12) liegenden Raumbereich abdeckt.

4. Kathetervorrichtung (2) nach einem der Anspriiche 1 bis 3, wobei der Sensor (18) gegenulber der Kathe-
terhille (4) langsverschiebbar gelagert ist.

5. Kathetervorrichtung (2) nach einem der Anspriiche 1 bis 4, wobei als bildgebender Sensor (18) ein op-
tischer Bildsensor vorgesehen ist.

6. Kathetervorrichtung (2) nach einem der Anspriiche 1 bis 4, wobei als bildgebender Sensor (18) ein Ma-
gnetresonanzelement vorgesehen ist.

7. Kathetervorrichtung (2) nach einem der Anspriiche 1 bis 4, wobei als bildgebender Sensor (18) ein UI-
traschallelement vorgesehen ist.

8. Kathetervorrichtung (2) nach einem der Anspriiche 1 bis 7, wobei der bildgebende Sensor (18) tiber eine
im Katheterhohlraum (6) geflihrte Antriebswelle (59) gegenliber der Katheterhille (4) drehbar gelagert ist.

9. Kathetervorrichtung (2) nach einem der Anspriiche 1 bis 7, wobei eine Mehrzahl von bildgebenden Sen-
soren (18) Uber den Umfang der Katheterhiille (4) verteilt und bezlglich der Katheterhiille (4) feststehend an-
geordnet ist.

10. Kathetervorrichtung (2) nach Anspruch 9, wobei eine zyklische Datenauslesung von den bildgebenden
Sensoren (18) Uber einen Multiplexer vorgesehen ist.

11. Medizinische Untersuchungs- und Behandlungseinrichtung mit einer Kathetervorrichtung (2) nach ei-
nem der Anspriiche 1 bis 10, wobei der bildgebende Sensor (18) Uiber eine im Katheterhohlraum (6) geflihrte
Signalleitung (22) mit einer auf3erhalb der Kathetervorrichtung (2) befindlichen Bildaufbereitungs- und Wieder-
gabeeinrichtung (28) verbunden ist und an diese in Echtzeit Bildinformationen vom Ort eines mit Hilfe der Ka-
thetervorrichtung (2) durchgefiihrten Eingriffs Gbertragt.

12. Verfahren zum minimalinvasiven Eingriff an einer Herzklappe, bei dem eine Kathetervorrichtung (2) mit
einer katheterspezifischen Baugruppe (14) zum Transport und zur Positionierung eines Herzklappenimplantats
und/oder zur chirurgischen Modellierung einer Herzklappe und mit einem in das proximale Ende (10) der Ka-
thetervorrichtung (2) integrierten bildgebenden Sensor (18) durch die Blutgefalie eines Patienten bis zu einer
zu behandelnden Herzklappe gefiihrt wird, wobei anhand von an eine aulRerhalb des Patientenkorpers befind-
liche Wiedergabeeinheit ibermittelten Echtzeit-Bildern, die von dem bildgebenden Sensor (18) aufgenommen
werden, eine Uberwachung des Kathetervorschubs und eine Lagekontrolle der katheterspezifischen Baugrup-
pe (14) vorgenommen wird.

13. Verfahren nach Anspruch 12, bei dem anhand von Echtzeit-Bildern eine Uberwachung einer mit Hilfe
der katheterspezifische Baugruppe (14) durchgeflihrten Positionierung eines Herzklappenimplantats oder ei-
ner chirurgischen Modellierung einer Herzklappe vorgenommen wird.

Es folgen 8 Blatt Zeichnungen
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