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(57) Medizinische Vorrichtung (10; 10’; 10"; 10™) mit
einer Auswerteeinheit (12) und mit einer Elektrodenlei-
tung (14; 14’; 14"). Die Elektrodenleitung (14; 14’; 14")
umfasst wenigstens einen Temperatursensor (20; 20’;
20"). Der Temperatursensor (20; 20’; 20") ist ausgebildet
ein Temperatursignal (63; 63a; 63b; 63c; 63d; 63e; 63f)
an die Auswerteeinheit (12) zu liefern. Die Auswerteein-
heit (12) ist ausgebildet periodische Schwankungen ei-
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Medizinische Vorrichtung zur Auswertung eines Temperatursignals

nes Signalpegels des Temperatursignals (63; 63a; 63b;
63c; 63d; 63e; 63f) auszuwerten und ein eine Wandstan-
digkeit der Elektrodenleitung (14; 14’; 14") qualifizieren-
des Auswertungsausgangsignal in Abhangigkeit davon
zu erzeugen, ob periodische Schwankungen eines Sig-
nalpegels des Temperatursignals unterhalb oder ober-
halb eines vorbestimmten Grenzwertes liegen.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft eine medizinische Vorrich-
tung zur Auswertung eines Temperatursignals mit einer
Auswerteeinheit und mit einer einen Temperatursensor
umfassenden Elektrodenleitung und ein Verfahren zur
Auswertung eines Temperatursignals unter Verwendung
der medizinischen Vorrichtung.

[0002] Katheter werden heutzutage in medizinischen
Anwendungen verwendet um innerhalb des Kérpers lie-
gende Regionen bzw. Hohlrdume eines Patienten zu er-
reichen. Katheter sind biegeschlaffe Schlauche, die in
Abhangigkeit ihres Aufbaus mannigfaltige Funktionen
ausfuhren kénnen. Beispielsweise kann ein Katheter mit
Elektroden ausgestattet sein um Energie aufum die Elek-
troden liegendes Gewebe zu Ubertragen. Katheter mit
Elektroden werden beispielsweise fiir die renale Dener-
vation verwendet, bei der selektiv afferente sympathi-
sche Nervenfasern (des Sympathischen Nervensys-
tems) in den Nierenarterien durch die Abgabe von War-
meenergie an die Nervenfasern durchtrennt bzw. vero-
det werden. Die renale Denervation wird zur Therapie
von therapieresistenter arterieller Hypertonie verwendet,
welche als Bluthochdruck definiert wird, der trotz medi-
kamentoser Therapie mit blutdrucksenkenden Medika-
menten, darunter wenigstens ein Diuretikum, nichtim an-
gestrebten Blutdruckzielbereich liegt.

[0003] Die Kontrolle tber die genaue Energiemenge,
die von den Elektroden an das Gewebe abgegeben wird,
wird dadurch erschwert, dass die Lage des Katheters am
Einsatzort nicht genau kontrolliert werden kann. Hier-
durch ist der Katheter u. U. nicht im direkten Kontakt mit
dem Gewebe an das die Energie abgegeben werden soll
und ein Teil der Energie wird anstatt dessen an das Blut
abgegeben. Dies kann zur Koagulation bzw. Verklum-
pung des Blutes fiihren, was im Hinblick auf eine sichere
Therapie unbedingt vermieden werden muss. Das ver-
klumpte Blut kann in diesem Fall durch den Verschluss
von Adern Schaden an den Organen bewirken und im
schlimmsten Fall auch Gehirn- oder Herzgefale ver-
schlieRen, was zum Tode des Patienten flihren kann.
Daher ist ein Wandkontakt zwischen Elektroden und Ge-
webe essentiell fir eine erfolgreiche Durchfiihrung der
renalen Denervations-Prozedur. Eine Strategie zum Ver-
meiden von Schéaden ist es die Energieabgabe schritt-
weise zu erhéhen, um einen langsameren Temperatu-
ranstieg zu erzeugen, der eine geringere Gefahr birgt
das Blut zu verklumpen.

[0004] Zur Bestimmung des Wandkontaktes wird im
Allgemeinen der Temperaturanstieg Uber die Zeit oder
die Impedanz des Gewebes gemessen, da die Impedanz
mit langerer Dauer der Energieabgabe an das Gewebe
abnimmt. Tierversuche haben jedoch gezeigt, dass
durch Auswerten der Impedanz alleine keine Aussage
Uber einen zuverlassigen Wandkontakt getroffen werden
kann. Das Fehlen eines Wandkontaktes lasst sich bei-
spielsweise durch einen geringen oder nicht vorhande-
nen Temperaturanstieg nach Energieabgabe messen.
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Die Auswertung des Temperaturanstiegs ist jedoch zeit-
aufwendig, was ein Nachteil bei der Verwendung als Ab-
schaltkriterium ist.

[0005] EP 0566 725 B1 zeigt eine Ablationselektrode
fir Ablationskatheter mit thermisch isolierten thermi-
schen Sensoren. Der Ablationskatheter hat einen Ener-
gie emittierenden mit einer Energiequelle verbundenen
Korper zum Kontaktieren mit Gewebe, der Temperatur-
sensoren enthalt, die auf dem Kérper angeordnet und
von diesem thermisch isoliert sind. Die Temperatursen-
soren messen die Temperatur des Gewebes und sind
mit einem Hochfrequenzgenerator verbunden, der die
Energie flr den Energie emittierenden Kérper erzeugt.
Die Energieabgabe des Hochfrequenzgenerators kann
entsprechend der gemessenen Temperatur anden Tem-
peratursensoren oder einer gemessenen Impedanz des
Gewebes angepasst werden, um eine Temperatur des
Gewebes in bestimmten Temperaturbereichen bzw. Im-
pedanzbereichen zu erhalten.

[0006] InEP 2338430B1 wird eine medizinische Son-
de mit Dehnungsmessfihler prasentiert. Die Sonde um-
fasst einen flexiblen Einbringungsschlauch, dessen dis-
tales Ende ausgebildet ist in Kontakt mit Gewebe eines
Kdrperhohlraums gebracht zu werden und eine Sensor-
réhre, die ein elastisches Material im distalen Ende des
flexiblen Einbringungsschlauch enthélt, das ausgebildet
ist sich als Antwort auf vom Gewebe auf das distale Ende
wirkende Kréfte zu verformen. Eine Vielzahl von Deh-
nungsmessflhlern ist an verschiedenen Stellen auf der
Oberflache der Sensorrdhre aufgebracht, die ein jewei-
liges Signal als Antwort auf Verformungen der Sensor-
réhre erzeugen. Die Sonde enthalt des Weiteren wenigs-
tens einen temperaturkompensierenden Dehnungs-
messfiihler, der ausgebildet ist Signale zu generieren um
Temperaturdnderungen in der Vielzahl von Dehnungs-
messfiihlern auszugleichen.

[0007] EP 1827 277 B1 zeigt einen Katheter mit einer
Mehrzahl von mikrofabrizierten Temperatursensoren.
Die Temperatursensoren sind in einer Umgebung einer
Spitze eines distalen Endes des Katheters auf einer du-
Reren Oberflache angeordnet. Die Spitze wird von einer
Elektrode gebildet. Die Temperatursensoren enthalten
eine dliinne Sensorschicht, die durch Temperaturande-
rung ihren Widerstand &ndern kann. Des Weiteren kann
ein Temperatursensor den Umfang des Katheters um-
schlieRen.

[0008] Ziel der Erfindung ist es eine verbesserte me-
dizinische Vorrichtung und ein verbessertes Verfahren
zu entwickeln, um eine Wandstandigkeit einer Elektro-
denleitung bzw. einen Kontakt zwischen einer Wand und
einer Elektrodenleitung zu erfassen.

[0009] ErfindungsgemaR wird dies erreicht durch eine
medizinische Vorrichtung mit einer Auswerteeinheit und
mit einer Elektrodenleitung, die wenigstens einen Tem-
peratursensor umfasst. Der Temperatursensor ist aus-
gebildet ein Temperatursignal an die Auswerteeinheit zu
liefern. Die Auswerteeinheit ist ausgebildet, periodische
Schwankungen eines Signalpegels des Temperatursig-
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nals auszuwerten und ein eine Wandstandigkeit der
Elektrodenleitung qualifizierendes Auswertungsaus-
gangsignal in Abhangigkeit davon zu erzeugen, ob peri-
odische Schwankungen eines Signalpegels des Tempe-
ratursignals unterhalb oder oberhalb eines vorbestimm-
ten Grenzwertes liegen.

[0010] Die Erfinder haben erkannt, dass periodische
Schwankungen eines Signalpegels eines Temperatursi-
gnals ein schnelles und somit auch vorteilhaftes Kriteri-
um zur Bestimmung einer Wandstandigkeit liefern. Dies
erlaubt es Energie einzusparen, da unnétige Energieab-
gabe, falls die Elektrodenleitung nicht in Kontakt mit der
Wand ist, an ein eine Wand umgebendes Fluid verringert
werden kann. Hierbei kann das Kriterium genutzt wer-
den, um schneller zu entscheiden, wann die Energieab-
gabe zu unterbrechen ist. Die Elektrodenleitung kann
dann neu ausgerichtet werden, um einen Wandkontakt
herzustellen. Das Kriterium kann beispielsweise auch
zur Unterbrechung der Energieabgabe im Fall eines
schlechten Wandkontaktes bei einer renalen Denervati-
on genutzt werden. Hierbei kann schneller erkannt wer-
den, ob ein guter Wandkontakt beispielweise einer bipo-
laren Elektrodenleitung, bzw. eines bipolaren Katheters
mit der Wand besteht, indem kein Frequenzanteil der
Herzfrequenz im Spektrum der Temperatur vorhanden
ist. Eine schnellere Unterbrechung der Energieabgabe
kann erfolgen, falls das Spektrum einen Frequenzanteil
der Herzfrequenz aufweist. Die schnellere Unterbre-
chung der Energieabgabe bei schlechtem Wandkontakt
verringert die Blutgerinnung und dadurch ausgeldste
Ausbildung von Blutklumpen, die zu Verstopfungen in
den BlutgefalRen und Schaden im Kérper des Patienten
fihren kénnen.

[0011] Bevorzugt ist die Elektrodenleitung biege-
schlaff, wodurch sie in innere kurvenaufweisende Hohl-
raume geschoben werden kann, beispielsweise in Gefa-
Re oder Organe eines Korpers, kiinstliche Organe eines
Testsystems oder eines Wirkstoffgewinnungssystems
oder in andere GefélRe oder Fluidleitungen. Die Elektro-
denleitung kann ein Katheter sein. Dieser kann eine Be-
schichtung haben oder ein unbeschichteter Katheter
sein. In einer bevorzugten Ausgestaltung umfasst die
Elektrodenleitung einen biegeschlaffen Schlauch. Die
Elektrodenleitung kann gekihlt sein, beispielsweise
kann ein Kuhimittel im Inneren des biegeschlaffen
Schlauchs der Elektrodenleitung gefiihrt sein. In einer
weiteren Ausgestaltung kann die Elektrodenleitung ein
Ablationskatheter mit Ablationselektrode sein. GemaR
einer besonders bevorzugten Variante ist der Katheter
ein spezieller Katheter fir die renale Denervation. Die
Elektrodenleitung kann auch einen expandierbaren Bal-
lon, beispielsweise an ihrem distalen Ende, enthalten
oder ein Ballonkatheter sein.

[0012] Der oder die Temperatursensoren sind bevor-
zugt in der Nahe der Elektrode oder Elektroden ange-
ordnet. Insbesondere bevorzugt sind der Temperatur-
sensor oder die Temperatursensoren in der Nahe einer
Ablationselektrode angeordnet. Es kénnen auch mehre-
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re Temperatursensoren in der Nahe einer jeweiligen Ab-
lationselektrode angeordnet sein. Es ist auch denkbar,
dass die Elektrodenleitung einen den Umfang der Elek-
trodenleitung umspannenden Temperatursensor ent-
halt. Bevorzugt sind die Temperatursensoren von den
Elektroden thermisch isoliert. Insbesondere bevorzugt
sind die Temperatursensoren auf einer auleren Ober-
flache der Elektrodenleitung angeordnet. Die Tempera-
tursensoren kdnnen beispielsweise Thermoelemente,
Sensorschichten, die bei Temperaturdnderung ihren
elektrischen Widerstand &ndern, oder dergleichen sein.
[0013] Ineinerbevorzugten Ausgestaltungistdie Elek-
trodenleitung der medizinischen Vorrichtung eine bipo-
lare Elektrodenleitung, beispielsweise ein bipolarer Ka-
theter oder dergleichen, mit einem Ablationselektroden-
paar flur eine bipolare Ablation. Bevorzugt sind die beiden
Ablationselektroden dabei zueinander in einer geringen
Entfernung angeordnet, die dafiir geeignet ist, eine Ab-
lation mit Hilfe beider Ablationselektroden durchzufiih-
ren, indem diese einen Stromkreis Uber eine Wand
schlieRen. Die Auswerteeinheit erzeugt im Fall einer bi-
polaren Elektrodenleitung ein eine Wandstandigkeit der
bipolaren Elektrodenleitung anzeigendes Auswertungs-
ausgangsignal, wenn periodische Schwankungen eines
Signalpegels des Temperatursignals unterhalb des vor-
bestimmten Grenzwertes liegen. Zusatzlich oder alter-
nativ kann die Auswerteeinheit auch ein keine Wand-
standigkeit der bipolaren Elektrodenleitung anzeigendes
Auswertungsausgangsignal erzeugen, wenn periodi-
sche Schwankungen eines Signalpegels des Tempera-
tursignals oberhalb des vorbestimmten Grenzwertes lie-
gen. Beispielmessungen haben gezeigt, dass das Nicht-
Erreichen einer Zieltemperatur von 70° C zu einem Ma-
ximalwert von 0,6° C bis 1,0° C fiir periodische Schwan-
kungen eines Signalpegels des Temperatursignals im
Temperaturspektrum fihrt, wenn keine Wandstandigkeit
der bipolaren Elektrodenleitung vorliegt und zu einem
Maximalwert von 0,08° C, wenn eine Wandstandigkeit
der bipolaren Elektrodenleitung vorliegt. Hieraus kann
ein vorbestimmter Grenzwert ermittelt werden. Der vor-
bestimmte Grenzwert entspricht bevorzugt einem Wert
zwischen 0,1° C und 1,0° C, besonders bevorzugt einem
Wert zwischen 0,2° C und 0,8° C und insbesondere be-
vorzugt einem Wert zwischen 0,3° C und 0,6° C.

[0014] In einer alternativen Ausgestaltungist die Elek-
trodenleitung der medizinischen Vorrichtung eine unipo-
lare Elektrodenleitung, beispielsweise ein unipolarer Ka-
theter mit Gegenelektrode bzw. Neutralelektrode oder
dergleichen, mit einer Ablationselektrode fiir eine unipo-
lare Ablation. Bevorzugt ist die eine Ablationselektrode
dabei mit einer aulRerhalb des Wand enthaltenden Sys-
tems, beispielsweise an einem Korper, befestigten Neu-
tralelektrode im elektrischen Kontakt, die daflr geeignet
ist, eine Ablation mit Hilfe der Ablationselektrode durch-
zufiihren, indem diese einen Stromkreis durch eine
Wand und beispielsweise den Kérper mit der Ablations-
elektrode schlief3t. Die Auswerteeinheit erzeugt im Fall
einer unipolaren Elektrodenleitung ein eine Wandstan-
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digkeit der unipolaren Elektrodenleitung anzeigendes
Auswertungsausgangsignal, wenn periodische Schwan-
kungen eines Signalpegels des Temperatursignals ober-
halb des vorbestimmten Grenzwertes liegen. Zusétzlich
oder alternativ kann die Auswerteeinheit auch ein keine
Wandstandigkeit der unipolaren Elektrodenleitung an-
zeigendes Auswertungsausgangsignal erzeugen, wenn
periodische Schwankungen eines Signalpegels des
Temperatursignals unterhalb des vorbestimmten Grenz-
wertes liegen. Beispielmessungen haben gezeigt, dass
das Nicht-Erreichen einer Zieltemperatur von 70° C zu
einem Maximalwert von 0,1° C fir periodische Schwan-
kungen eines Signalpegels des Temperatursignals im
Temperaturspektrum fihrt, wenn keine Wandstandigkeit
der Elektrodenleitung vorliegt, wahrend eine Wandstén-
digkeit fur Maximalwerte oberhalb von 0,2° C gefunden
werden kann. Hieraus kann ein vorbestimmter Grenz-
wert ermittelt werden. Der vorbestimmte Grenzwert ent-
spricht bevorzugt einem Wert zwischen 0,05° C und 0,6°
C, besonders bevorzugt einem Wert zwischen 0,1° C und
0,4° C und insbesondere bevorzugt einem Wert zwi-
schen 0,2° C und 0,3° C.

[0015] In einer bevorzugten Ausgestaltung enthalt die
medizinische Vorrichtung eine Energiequelle. Die Ener-
giequelle ist bevorzugt mit der Elektrodenleitung elek-
trisch verbunden und kann der Elektrodenleitung Energie
zuftihren. Die Energiequelle kann auch mit der Auswer-
teeinheit elektrisch verbunden sein. Die Auswerteeinheit
kannin diesem Fall ein Energiequellenabschaltsignal er-
zeugen, wenn die Auswerteeinheit ein keine Wandstan-
digkeit der Elektrodenleitung anzeigendes Auswertungs-
ausgangsignal erzeugt oder erzeugt hat. Die Auswerte-
einheit kann zum Abschalten der Energiequelle das En-
ergiequellenabschaltsignal an die Energiequelle oder ei-
ne Steuereinheit der Energiequelle Gbermitteln. Im Be-
trieb der Energiequelle kann das Energiequellenab-
schaltsignal die Energieabgabe von der Energiequelle
an die Elektrodenleitung, beispielsweise fir eine Ablati-
on, abschalten oder unterbrechen.

[0016] In einer Ausgestaltung kann eine Elektroden-
leitung fUr eine renale Denervation, beispielsweise in ei-
ner Renalarterie einer Niere oder einer kiinstlichen
Renalarterie eines kiinstlichen Testsystems genutzt wer-
den. Im Falle einer renalen Denervation mit einer bipo-
laren Elektrodenleitung, beispielsweise einem bipolaren
Katheter, erfolgt die Abschaltung der Energiequelle bei
nicht ausreichendem Wandkontakt basierend auf der
Detektion einer Pulsfrequenz im Temperatursignal bei
der Energieabgabe. Nach dem Starten der Energieab-
gabe wird fortlaufend eine Zeit-Frequenz-Transformati-
on der Temperaturdaten berechnet. Die Temperaturda-
ten werden daflr aus dem analogen Temperatursignal
des Temperatursensors gewonnen, indem dieses zuerst
in einem Temperatursignalverstarker, beispielsweise mit
integrierter Vergleichsstellenkompensation, verstarkt
und dann in einem Analog-zu-Digital-Wandler digitali-
siert wird. Gegebenenfalls wird das digitalisierte Tempe-
ratursignal noch in einer Mikrokontrollereinheit kodiert
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und einer Computereinheit zur Auswertung bereitge-
stellt. Alternativ kann auch das digitalisierte Temperatur-
signal in einem Ablationsgenerator oder der Auswerte-
einheit ausgewertet werden. Im Falle einer Energieab-
gabe bei der renalen Denervation erwarmt sich das um
die Elektroden liegende Gewebe der Renalarterie, wenn
ein Wandkontakt bzw. eine Wandstéandigkeit besteht. In
diesem Fall dient die Erwarmung zur Verédung von sym-
pathischen Nervenfasern und der Blutstrom durch die
Renalarterie hat nur einen geringen Einfluss auf die War-
meentwicklung bzw. den Temperaturverlauf. Daher ist
bei einer Zeit-Frequenz-Transformation der Temperatur-
daten keine Pulsfrequenz im Spektrum sichtbar. Wenn
der Katheter einen schlechten Wandkontakt bzw. keine
Wandstéandigkeit hat, wird der Temperaturverlauf durch

den Blutfluss (Volumenstrom) F = E , mit V dem
Blutvolumen und t der Zeit beeinflusst. Durch die Aktivitat
des Herzens unterliegt der Blutfluss einer standigen An-
derung im Herzrhythmus. Dies flhrt bei schlechtem
Wandkontakt zu einer Kihlung, die als Pulsfrequenz im
Temperaturspektrum sichtbar wird.

[0017] Dierenale Denervation kann auch miteiner uni-
polaren Elektrodenleitung durchgefiihrt werden. Bei der
Verwendung einer unipolaren Elektrodenleitung, bei-
spielsweise eines unipolaren Katheters kehrt sich der Ef-
fekt um. Uber eine Hochfrequenz-Zufithrung von der En-
ergiequelle wird Energie an die Elektrodenleitung zur En-
ergieabgabe zugeflhrt. AuRerhalb des Korpers ist eine
Neutralelektrode (Klebeelektrode) am Korper befestigt.
Im Gegensatz zum bipolaren Katheter ist bei schlechtem
Wandkontakt die Pulsfrequenz im Temperaturspektrum
nicht sichtbar. Bei gutem Wandkontakt zeigt sich jedoch
eine schwache Amplitude der Pulsfrequenz im Tempe-
raturspektrum des unipolaren Katheters.

[0018] Generell ist es denkbar, dass Messprinzip flr
die Erkennung der Wandsténdigkeit bei der renalen De-
nervation auch vor Therapiebeginn zu nutzen, um die
Qualitdt des Wandkontaktes zu bestimmen. Beispiels-
weise kann mit einem bipolaren Katheter fiir einen kurzen
Zeitraum eine geringe Leistung abgegeben werden, die
nur zu einer unwesentlichen Erwarmung der Umgebung
des Katheters flihrt. Basierend auf einer Auswertung der
Temperaturdaten kann damit auf die Qualitat des Wand-
kontaktes geschlossen werden.

[0019] Bevorzugt wird die Auswertung der periodi-
schen Schwankungen eines Signalpegels des Tempe-
ratursignals mit Hilfe einer Zeit-Frequenz-Transformati-
on des Temperatursignals ermdglicht. Die Zeit-Fre-
quenz-Transformation kann beispielsweise eine Fourier-
Transformation sein, die unter Verwendung beispiels-
weise eines FFT (Fast-Fourier-Transformation), Wave-
let-Transformation, Short-Time-Fourier-Transformation
Algorithmus’ oder dergleichen, durchgefihrt wird.
[0020] DerFrequenzbereich des Zeit-Frequenz-trans-
formierten Temperatursignals kann beispielsweise zwi-
schen 0 Hz (0 bpm (beats per minute)) und 20 Hz (1200
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bpm), bevorzugt zwischen 0,2 Hz (12 bpm) und 4,2 Hz
(252 bpm), besonders bevorzugt zwischen 0,8 Hz (48
bpm) und 3,4 Hz (204 bpm) und insbesondere bevorzugt
zwischen 1,1 Hz (66 bpm) und 2,0 Hz (120 bpm) ausge-
wertet werden.

[0021] In einer Ausgestaltung umfasst das Verfahren
zur Auswertung eines Temperatursignals unter Verwen-
dung der medizinischen Vorrichtung ein zur Verfligung
stellen eines Temperatursignals und ein Auswerten der
periodischen Schwankungen eines Signalpegels des
Temperatursignals. Das Temperatursignal muss nicht
von einem Temperatursensor geliefert werden und kann
beispielsweise auch kinstlich erzeugt sein. Bevorzugt
wird bei der Ausgestaltung des Verfahrens ein eine
Wandstandigkeit der Elektrodenleitung qualifizierendes
Auswertungsausgangsignal in Abhangigkeit davon er-
zeugt, ob periodische Schwankungen eines Signalpe-
gels des Temperatursignals unterhalb oder oberhalb ei-
nes vorbestimmten Grenzwertes liegen. Im Mittel kdnnen
beispielsweise wenigstens 3,3 Temperaturmesswerte
pro Sekunde, besonders bevorzugt wenigstens 6,6 Tem-
peraturmesswerte pro Sekunde und insbesondere be-
vorzugt wenigstens 22 Temperaturmesswerte pro Se-
kunde ausgewertet werden.

[0022] Zuséatzlich kann das Verfahren einen Schritt
umfassen, der eine Zeit-Frequenz-Transformation des
Temperatursignals durchfiihrt. Hierfir kann beispiels-
weise ein analoges Signal zuerst digitalisiert werden und
dieses digitalisierte Signal dann Uber eine Zeit-Fre-
quenz-Transformation von der Zeitdomane in den Fre-
quenzbereich transformiert werden. Bevorzugt werden
im Mittel wenigstens z. B. 3,3 Temperaturmesswerte pro
Sekunde (entsprechend einer Samplingrate (Abtastfre-
quenz) von 3,3 Hz), besonders bevorzugt wenigstens
6,6 Temperaturmesswerte pro Sekunde (entsprechend
einer Samplingrate von 6,6 Hz) und insbesondere bevor-
zugt wenigstens 22 Temperaturmesswerte pro Sekunde
(entsprechend einer Samplingrate von 22 Hz) genutzt
um die Zeit-Frequenz-Transformation des Temperatur-
signals durchzufiihren. Die Auswertung des Zeit-Fre-
quenz-transformierten Signals kann dann beispielswei-
se Uberdie Auswertung der Amplituden von bevorzugten
Frequenzbereichen erfolgen.

[0023] Die Abtastfrequenz fy zum Digitalisieren der

Temperaturdaten ist bevorzugt mindestens doppelt so
gro wie die maximal im analogen Temperatursignal auf-
tretende Frequenz. Wird angenommen, dass die maxi-
male Frequenz durch eine Pulsfrequenz eines Men-
schen vorgegeben ist, so missen beispielsweise Tem-
peratursignale bis zu 3,333 Hz (200 bpm) erfasst werden.
Die Abtastfrequenz betragt also bevorzugt wenigstens
6,667 Hz. Um Aliasing-Effekte zu vermeiden wird fg be-
vorzugt mit einer Frequenz von wenigstens 10 Hz, be-
sonders bevorzugt 22 Hz und insbesondere bevorzugt
mit einer Frequenz von wenigstens 100 Hz verwendet.
Die digitalisierten Daten werden mit einem Algorithmus
zur Zeit-Frequenz-Transformation, beispielsweise FFT
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(Fast-Fourier-Transformation) in den Frequenzbereich
transformiert. Je kleiner die Frequenzaufldsung dabei
sein soll, desto gréRer muss die Anzahl N der Punkte
gewahlt werden, die in die Berechnung mit einflieRen.

Die Anzahl N der Punkte ergibtsich mit N = Z—S , wobei

Af die Aufldsung im Frequenzbereich angibt. Beispiels-
weise werden fir eine Auflésung der Pulsfrequenz von

22Hz

0,167 Hz (10 bpm) somit NV = 10,
60s

Der Algorithmus zur Berechnung der FFT kann nur auf
Datenlangen operieren, die einer Zweierpotenz entspre-
chen, daher wird eine Datenldnge bzw. Anzahl N von
128 oder 256 bendtigt, die beispielsweise durch Kiirzen
der Datenlédnge oder Ergénzen mit Nullen erzeugt wer-
den kann. Die Zeit T fur die Erfassung von N Datenwerten

1
betragt T = N -—. Bei einer Abtastrate von 22 Hz

S
istfiir eine Pulsfrequenzauflésungvon 0,167 Hz (10 bpm)

eine Aufzeichnung Uber 6s notwendig. Ein Vorteil ist,
dass das Verfahren eine schnelle Detektion der Pulsfre-
quenz in den Daten ermdglicht, wodurch ein sicheres
Abschalten der Energieabgabe sichergestelltist. In prak-
tischen Versuchen hat sich gezeigt, dass innerhalb von
3 s nach Beginn der Energieabgabe bestimmt werden
kann, ob ein Anteil der Pulsfrequenz in den Daten vor-
handen ist.

[0024] Ineinerweiteren Ausgestaltung des Verfahrens
enthalt das Verfahren als ersten Schritt ein Starten einer
Energieabgabe, beispielsweise der Energiequelle an die
Elektrodenleitung. Bevorzugt enthalt das Verfahren ei-
nen Schritt, der ein Beenden der Energieabgabe, bei-
spielsweise von der Energiequelle an die Elektrodenlei-
tung beinhaltet, wenn die Auswerteeinheit ein keine
Wandstéandigkeit der Elektrodenleitung anzeigendes
Auswertungsausgangsignal erzeugt bzw. erzeugt hat.
[0025] In einer bevorzugten Ausgestaltung enthalt die
medizinische Vorrichtung eine eine gepulste Fluidstro-
mung erzeugende Pulsgebereinheit. Die Pulsgeberein-
heit kann beispielsweise den Hohlraum eines kinstli-
chen Organs oder dergleichen mit einem Fluid versorgen
und eine Pulsfrequenz fir die Fluidstrémung erzeugen.
Die Pulsgebereinheit kann auch ausgebildet sein einen
variierenden Puls zu erzeugen, beispielsweise mit Hilfe
einer randomisierten Prozedur in einem vorbestimmten
Frequenzbereich.

[0026] Die Erfindung soll nun anhand von in den Figu-
ren schematisch abgebildeten Ausfiihrungsbeispielen
naher erlautert werden. Von den Figuren zeigen:

=132 benoétigt.

Fig. 1 zeigt ein erstes Ausflihrungsbeispiel einer
medizinischen Vorrichtung mit einer Elektro-

denleitung in einer Renalarterie einer Niere;
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eine schematische Darstellung eines Ausfilh-
rungsbeispiels einer medizinischen Vorrich-
tung mit einer bipolaren Elektrodenleitung;

eine schematische Darstellung eines Ausfih-
rungsbeispiels einer medizinischen Vorrich-
tung mit einer unipolaren Elektrodenleitung;

eine schematische Darstellung eines Ausfih-
rungsbeispiels einer Schaltung zur Auswer-
tung eines Temperatursensors;

eine schematische Darstellung eines Ausfilh-
rungsbeispiels einer medizinischen Vorrich-
tung mit einer bipolaren Elektrodenleitung in
einem Testsystem mit Fluidstrdmung;

ein beispielhaftes Ablaufdiagramm fir ein
Verfahren zur Auswertung eines Temperatur-
signals und Unterbrechung einer Energieab-
gabe;

einen beispielhaften Temperatursignalverlauf
bei Wandstéandigkeit und ein Fourier-transfor-
miertes Temperatursignal;

einen beispielhaften Temperatursignalverlauf
bei keiner Wandsténdigkeit und ein Fourier-
transformiertes Temperatursignal;

ein erstes Beispiel eines Energieabgabever-
laufs, eines Temperatursignalverlaufs und ei-
nes Fourier-transformierten Temperatursig-
nals zur Bestimmung der Minimalanforderung
an das Temperatursignal fur die Auswertung
des Temperatursignals;

ein zweites Beispiel eines Energieabgabever-
laufs, eines Temperatursignalverlaufs und ei-
nes Fourier-transformierten Temperatursig-
nals fiir eine Wandstandigkeit einer bipolaren
Elektrodenleitung;

ein drittes Beispiel eines Energieabgabever-
laufs, eines Temperatursignalverlaufs und ei-
nes Fourier-transformierten Temperatursig-
nals fir keine Wandstandigkeit einer bipola-
ren Elektrodenleitung;

ein viertes Beispiel eines Energieabgabever-
laufs, eines Temperatursignalverlaufs und ei-
nes Fourier-transformierten Temperatursig-
nals fir eine Wandsténdigkeit einer unipola-
ren Elektrodenleitung;

ein finftes Beispiel eines Energieabgabever-
laufs, eines Temperatursignalverlaufs und ei-
nes Fourier-transformierten Temperatursig-
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nals fiir keine Wandstéandigkeit einer unipola-
ren Elektrodenleitung;

[0027] Fig. 1 zeigt ein erstes Ausfilihrungsbeispiel ei-
ner medizinischen Vorrichtung 10 mit einer Auswerteein-
heit 12 und einer Elektrodenleitung 14, die in eine Renal-
arterie 16 einer Niere 18 eingeflhrt ist. Der untere Teil
der Figur 1 zeigt einen Teil eines Querschnitts durch ein
Gefal, eine Renalaterie 16 mit den Bereichen inneres
Volumen 16.1 des Gefalles, Media 16.2 und Adventitia
16.3. Ein Temperatursensor 20 liefert ein Temperatursi-
gnal der Umgebung einer Ablationselektrode 22, die sich
durch eine Energieabgabe 24 der Ablationselektrode 22
verandert. Eine von einem biegeschlaffen Schlauch 26
umschlossene Elektrodenleitung 14 erstreckt sich ent-
lang der Renalarterie 16 und der Aorta 28 bis zur Aus-
werteeinheit 12 und Gbertragt das Temperatursignal vom
Temperatursensor 20 an die Auswerteeinheit 12. Die
Auswerteeinheit 12 wertet periodische Schwankungen
eines Signalpegels des Temperatursignals des Tempe-
ratursensors 20 aus und erzeugt ein eine Wandstandig-
keit qualifizierendes Auswertungsausgangsignal in Ab-
hangigkeit davon, ob periodische Schwankungen eines
Signalpegels des Temperatursignals unterhalb oder
oberhalb eines vorbestimmten Grenzwertes liegen. Die
Auswerteeinheit 12 der medizinischen Vorrichtung 10
enthaltin diesem Ausfiihrungsbeispiel eine Energiequel-
le 30. Die Energiequelle 30 versorgt die Elektrodenlei-
tung 14 mit Energie, die zur Energieabgabe 24 an sym-
pathische Nervenfasern 32 und somitzu deren Verédung
genutzt werden kann. In diesem Ausflhrungsbeispiel
wird die medizinische Vorrichtung 10 zur Durchfiihrung
einer renalen Denervation genutzt.

[0028] Fig. 2 zeigt als erstes Ausfihrungsbeispiel der
medizinischen Vorrichtung 10’ eine bipolare Elektroden-
leitung 14’. Die bipolare Elektrodenleitung 14’ enthalt ein
Ablationselektrodenpaar 22’ an ihrem distalen Ende 33’
und in der Nahe jeder der Ablationselektroden 22’ befin-
det sich ein ihr zugeordneter Temperatursensor 20’. Die
Ablationselektroden 22’ werden Uber die elektrischen
Leitungen 34’ von der Energiequelle 30 mit Energie ver-
sorgt und kénnen diese als Energieabgabe 24’ abgeben.
Die Temperatursensoren 20’ sind Uiber Sensorleitungen
36’ mit der Auswerteeinheit 12 verbunden und liefern die-
ser Temperatursignale. Ein biegeschlaffer Schlauch 26’
umschlief3t die elektrischen Leitungen 34’ und die Sen-
sorleitungen 36’ und isoliert diese elektrisch voneinan-
der. Der biegeschlaffe Schlauch 26’ kann auch einen In-
nenkanal aufweisen, der ein Kihimittel, zum Beispiel
zum Kihlen der Ablationselektroden 22’, fiihren kann
(nicht gezeigt). Die Oberflache der Elektrodenleitung 14’
kann eine Beschichtung, beispielsweise mit medizinisch
wirksamen Stoffen, haben (nicht gezeigt). Auch kann das
distale Ende 33’ der Elektrodenleitung 14’ ein expandier-
barer Ballon oder eine expandierbare Ballonelektrode
sein (nicht gezeigt). Auch Elektrodenleitungen in Form
von speziellen Kathetern fiir die renale Denervation sind
denkbar (nicht gezeigt). Die Temperatursensoren 20’
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kénnen beispielsweise als Thermoelemente, Sensor-
schichten oder dergleichen ausgefiihrt sein (nicht ge-
zeigt). Die Lage der Temperatursensoren 20’ kann auch
unabhangig von der Lage der Ablationselektroden 22’
sein. Die Lage der Temperatursensoren 20’ ist jedoch
bevorzugt derart, dass eine durch Energieabgabe von
den Ablationselektroden 22’ induzierte Erwarmung még-
lichst vollstandig durch die Temperatursensoren 20’ er-
fasst wird. Beispielsweise kénnen Elektrodenleitungen
auch einen oder mehrere den Umfang umspannende
Temperatursensor(en) aufweisen (nicht gezeigt).
[0029] Fig. 3 zeigt als zweites Ausfiihrungsbeispiel der
medizinischen Vorrichtung 10" eine unipolare Elektro-
denleitung 14". Die eine Ablationselektrode 22" kann mit
Hilfe einer entferntangeordneten Gegenelektrode betrie-
ben werden, um den Stromkreis zu schlief3en (nicht ge-
zeigt). Die Ablationselektrode 22" wird in diesem Fall
Uber die elektrische Leitung 34" mit Energie von der En-
ergiequelle 30 versorgt. Der Temperatursensor 20" istin
der Nahe der Ablationselektrode 22" angeordnet und
Uber die Sensorleitungen 36" mit der Auswerteeinheit 12
verbunden, an die der Temperatursensor 20" ein Tem-
peratursignal liefert. Ein biegeschlaffer Schlauch 26" um-
schlief3t die elektrische Leitung 34" und die Sensorlei-
tungen 20" und isoliert die Leitungen elektrisch vonein-
ander.

[0030] Fig. 4 zeigt einen beispielhaften Schaltkreis zur
Auswertung eines Temperatursignals eines Temperatur-
sensors 20. Der Temperatursensor 20 liefert ein Tempe-
ratursignal an einen Temperatursignalverstarker 38, der
das Temperatursignal mit integrierter Vergleichsstellen-
kompensation verstarkt, in diesem Ausflihrungsbeispiel
ist der Temperatursignalverstarker 38 ein AD597. Der
Temperatursignalverstarker 38 liefert das analoge Tem-
peratursignal an einen Analog-zu-Digital-Wandler 40.
Der Analog-zu-Digital-Wandler 40 wandelt das analoge
Temperatursignal in ein digitales Temperatursignal und
liefert es an eine Mikrocontrollereinheit42. Die Mikrocon-
trollereinheit 42 kodiert das digitale Temperatursignal in
eine computerlesbare Form und liefert es an eine Com-
putereinheit 44. In der Computereinheit 44 kann das di-
gitale Temperatursignal ausgewertet werden. In einem
alternativen Ausfiihrungsbeispiel kann anstatt der Mikro-
controllereinheit 42 und der Computereinheit 44 auch ein
Ablationsgenerator im Schaltkreis integriert sein (nicht
gezeigt).

[0031] Fig. 5 zeigt als weiteres Ausfiihrungsbeispiel ei-
ne medizinische Vorrichtung 10" in Form einer bipolaren
Elektrodenleitung 14’ die in einem réhrenférmigen Hohl-
raum mit Wand 46 angeordnet ist. Der réhrenférmige
Hohlraum weist eine Fluidstrémung 48 auf, die koaxial
zur Achse der Elektrodenleitung 14’ gerichtet ist. Das
distale Ende 33’ der Elektrodenleitung 14’ befindet sich
in der Nahe der Wand 46. Die Ablationselektroden 22’
haben einen Wandabstand 50, der die Energieabgabe
24’ an die Wand 50 verringert. Ein Teil der durch die
Energieabgabe 24’ erzeugten Warme wird von der Flu-
idstrdmung 48 weggesplilt. Die Fluidstrémung 48 kann
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periodisch gepulst sein, wodurch ein von den Tempera-
tursensoren 20’ gemessener Temperaturverlauf die Pe-
riodizitat der Fluidstrdmung wiederspiegelt.

[0032] Fig. 6 zeigt ein beispielhaftes Ablaufdiagramm
fur ein Verfahren, dass die folgenden Schritte umfasst:

Schritt 52:

Starten einer Energieabgabe 24, beispielsweise
von der Energiequelle 30 Uber eine unipolare
14" oder bipolare Elektrodenleitung 14’ an eine
Wand 46.

Schritt 54:

Das beispielsweise von dem Temperatursensor
20 gelieferte Temperatursignal wird in diesem
Ausfiihrungsbeispiel mittels einer Fast-Fourier-
Transformation z. B. in der Auswerteeinheit 12
in den Frequenzbereich transformiert. Auch an-
dere Zeit-Frequenz-Transformationen, wie bei-
spielsweise eine  Wavelet-Transformation,
Short-Time-Fourier-Transformation oder der-
gleichen sind denkbar, die das Temperatursig-
nal aus der Zeitdomane in den Frequenzbereich
transformieren. Bevorzugt werden im Mittel we-
nigstens 3,3 Temperaturmesswerte pro Sekun-
de, besonders bevorzugt wenigstens 6,6 Tem-
peraturmesswerte pro Sekunde und insbeson-
dere bevorzugt wenigstens 22 Temperatur-
messwerte pro Sekunde genutzt um die Zeit-
Frequenz-Transformation des Temperatursig-
nals durchzufiihren. Die Aufgabe des Schrittes
54 ist es das Temperatursignal derart vorzube-
reiten, dass in dem folgenden Schritt 56 eine
Auswertung des Temperatursignals durch Ver-
gleich mit vorbestimmten Grenzwerten mdéglich
wird, daher kann auch jede andere Mdéglichkeit
zur Vorbereitung des Temperatursignals denk-
bar sein.

Schritt 56:

In diesem Ausfliihrungsbeispiel wird das Fou-
rier-transformierte Temperatursignal beispiels-
weise in der Auswerteeinheit 12 ausgewertet,
indem die Temperaturamplituden eines Fre-
quenzbereichs von beispielsweise 0,2 bis 4,2
Hz, bevorzugt 0,8 bis 3,4 Hz, insbesondere be-
vorzugt 1,1 bis 2,0 Hz mit einem vorbestimmten
Grenzwert der Temperaturamplitude verglichen
werden. Der Grenzwert in diesem Ausfiihrungs-
beispiel entspricht bevorzugt 0,6° C fir die bi-
polare Elektrodenleitung 14’, wobei ein Grenz-
wert unter 0,6° C eine Wandstandigkeit der bi-
polaren Elektrodenleitung 14’ anzeigt. Fur die
unipolare Elektrodenleitung 14" entspricht der
Grenzwert in diesem Ausfiihrungsbeispiel be-
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vorzugt 0,2° C, wobei ein Grenzwert oberhalb
von 0,2° C eine Wandstandigkeit der unipolaren
Elektrodenleitung 14" anzeigt. Ist eine Wand-
sténdigkeit vorhanden, wird Schritt 58 ausge-
fuhrt, falls keine Wandstandigkeit vorhanden ist,
wird anstatt dessen Schritt 60 ausgefiihrt.

Schritt 58:

Die Energieabgabe 24 wird da eine Wandstén-
digkeit, beispielsweise der Elektrodenleitung 14
ermittelt wurde fortgesetzt und das Verfahren
springt zu Schritt 54 um weitere Temperatursi-
gnale zu analysieren. Die Energieabgabe 24
kannin diesem Fall so lange fortgesetzt werden,
bis die Energiequelle 30 manuell abgeschaltet
wird oder keine Wandstéandigkeit im Schritt 56
festgestellt wird, was zu Schritt 60 fihrt.

Schritt 60:

Die Energieabgabe 24 wird unterbrochen so-
bald keine Wandstandigkeit beispielsweise der
Elektrodenleitung 14 festgestellt wird. Hierfir
kann beispielsweise in der Auswerteeinheit 12
ein Energiequellenabschaltsignal erzeugt wer-
den, welches im Betrieb ein Abschalten der En-
ergieabgabe 24 fir eine Ablation bewirkt. Das
Energiequellenabschaltsignal kann zum Ab-
schalten bzw. Unterbrechen der Energiequelle
30 von der Auswerteeinheit 12 an die Energie-
quelle 30 oder einer Steuereinheit der Energie-
quelle 30 Ubermittelt werden, woraufhin diese
die Energieabgabe 24 an die Elektrodenleitung
14 abschaltet bzw. unterbricht. Die medizini-
sche Vorrichtung 10, auf der das in Fig. 6 ge-
zeigte Verfahren verwendetwerden kann, muss
in diesem Fall manuell neu gestartet werden.
Vorher ist sicherzustellen, dass beispielsweise
die Elektrodenleitung 14 eine Wandstandigkeit
aufweist, indemihre Lage verandert wird, da an-
sonsten ein Starten der Energieabgabe 24 nach
Schritt 52 zu einer erneuten Unterbrechung der
Energieabgabe 24 durch die in Schritt 56 fest-
gestellte fehlende Wandstandigkeit flhrt.

[0033] Fig. 7 zeigt einen Temperatursignalverlauf 62
mit dem Temperatursignals 63 und einen in den Fre-
quenzbereich transformierten Temperatursignalverlauf
64 mit einem Zeit-Frequenz-transformierten Tempera-
tursignal 65 fur den Fall eines idealen Wandkontaktes
einer bipolaren Elektrodenleitung 14’. Ein bevorzugt zu
analysierender Frequenzbereich 66 des Zeit-Frequenz-
transformierten Temperatursignals 65 um 1 Hz zeigt kei-
ne Amplitude, somit liegt der Wert unterhalb des vorbe-
stimmten bevorzugten Grenzwertes von 0,6° C und die
Auswertung liefert daher ein eine Wandsténdigkeit an-
zeigendes Auswertungsausgangsignal. Der bevorzugte
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zu analysierende Frequenzbereich 66 liegt beispielswei-
se zwischen 0 Hz (0 bpm (beats per minute)) und 20 Hz
(1200 bpm), bevorzugt zwischen 0,2 Hz (12 bpm) und
4,2 Hz (252 bpm), besonders bevorzugt zwischen 0,8 Hz
(48 bpm) und 3,4 Hz (204 bpm) und insbesondere be-
vorzugt zwischen 1,1 Hz (66 bpm) und 2,0 Hz (120 bpm).
[0034] Fig. 8 zeigtein Temperatursignalverlauf 62a mit
dem Temperatursignal 63a und einen in den Frequenz-
bereich transformierten Temperatursignalverlauf 64a mit
dem Zeit-Frequenz-transformierten Temperatursignal
65a fur den Fall eines schlechten Wandkontaktes einer
bipolaren Elektrodenleitung 14’. Ein bevorzugt zu analy-
sierender Frequenzbereich 66a um 1 Hz, sowie ein wei-
terer Frequenzbereich um 2 Hz zeigen eine Amplitude
mit einem Wert oberhalb des vorbestimmten bevorzug-
ten Grenzwertes von 0,6° C. Die Auswertung liefert daher
ein keine Wandstandigkeit der bipolaren Elektrodenlei-
tung 14’ anzeigendes Auswertungsausgangsignal.
[0035] Fig. 9 zeigt den Leistungsverlauf 68b mit dem
Leistungssignal 69b, den Temperatursignalverlauf 62b
mit dem Temperatursignal 63b und einen in den Fre-
quenzbereich transformierten Temperatursignalverlauf
64b mit dem Zeit-Frequenz-transformierten Temperatur-
signal 65b. Der Leistungsverlauf 68b zeigt einen konti-
nuierlichen Anstieg des Leistungssignals 69b zwischen
t=0 s bis t=5 s, der sich im Temperatursignalverlauf 62b
in einer Erhéhung des Temperatursignals 63b auswirkt.
Im weiteren zeitlichen Verlauf wird das Leistungssignal
69b konstant gehalten. Das Temperatursignal 63b zeigt
periodische Schwankungen mitverschiedenen Frequen-
zen. Der in den Frequenzbereich transformierte Tempe-
ratursignalverlauf 64b ist Gber bpm (beats per minute),
also als Spektrum, aufgetragen, wobei sich das Spek-
trum des Temperatursignalverlaufs von 0,833 Hz (50
bpm) bis 3,333 Hz (200 bm) erstreckt. Drei verschiedene
Aufnahmedauern des Temperatursignals 63b, die in den
Frequenzbereich transformiert wurden um ein Zeit-Fre-
quenz-transformiertes Temperatursignal 65b zu erzeu-
gen sind dargestellt, um zu ermitteln, welche Aufnahme-
dauer mindestens notwendig ist, um ein Zeit-Frequenz-
transformiertes Temperatursignal 65b zu erhalten, mit
dem eine Wandstandigkeit einer Elektrodenleitung 14
bestimmt werden kann. Ein Peak des Zeit-Frequenz-
transformierten Temperatursignal 65b istim bevorzugten
Frequenzbereich 66b um 1,667 Hz (100 bpm) zu erken-
nen. Der Peak kann verwendet werden, um eine Wand-
standigkeit zu bestimmen. Auch eine Giite der Wand-
standigkeit bzw. eine grobe Entfernung zwischen Wand
46 und Elektrodenleitung 14 kann Uber den maximalen
Temperaturwert des Zeit-Frequenz-transformierten
Temperatursignal 65b, beispielsweise im bevorzugten
Frequenzbereich 66b abgeschéatzt werden.

[0036] Um das analoge Temperatursignal 63b zu digi-
talisieren, muss eine Anzahl von Temperaturwerten pro
Zeiteinheit erfasst werden. Eine Abtastfrequenz fg

(Samplingrate) zum Digitalisieren der Temperaturdaten
soll dabei mindestens doppelt so grol? wie die maximal
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im Temperatursignal 63b auftretende Frequenz sein.
Beispielsweise kann die maximale Frequenz durch eine
Pulsfrequenz eines Menschen vorgegeben sein, bei-
spielsweise mit Werten bis zu 3,333 Hz (200 bpm). Die
Abtastfrequenz sollin diesem Fall also mindestens 6,667
Hz (400 bpm) betragen. Bevorzugt wird die Abtastfre-
quenz fg groRer gewahlt, um Aliasing-Effekte zu vermei-

den, beispielsweise mit bis zu 22 Hz, bevorzugt mit bis
zu 44 Hz, besonders bevorzugt mit bis zu 100 Hz. Die
Transformation der digitalisierten Temperaturdaten in
den Frequenzbereich erfolgt dann beispielsweise mit Hil-
fe eines Algorithmus’ fir Zeit-Frequenz-Transformation,
beispielsweise Fast-Fourier-Transformation (FFT) oder
dergleichen. Je kleiner die Frequenzauflosung dabei
sein soll, desto gréRer muss die Anzahl N an Messwerten
gewahlt werden, die in die Berechnung einflieBen. Die
Anzahl N der Temperaturmesswerte folgt aus der Aufl6-

sung Afim Frequenzbereichmit N = ~— . Hieraus folgt

die Zeit T fur das Erfassen von N Datenwerten mit

I'=N-—. Bei einer Abtastfrequenz von 22 Hz ist
S

also fir eine Pulsfrequenzaufldsung von 10 bpm eine
Aufzeichnung tiber 6 s notwendig. Eine mdglichst schnel-
le Detektion der Pulsfrequenz in den Temperaturdaten
ist vorteilhaft. Es hat sich in praktischen Versuchen ge-
zeigt, dass innerhalb von 3 s nach Beginn einer Energie-
abgabe bestimmt werden kann, ob ein Anteil der Puls-
frequenz in den Daten vorhanden ist.

[0037] Fig. 10 zeigt beispielhafte Messungen fir eine
bipolare Elektrodenleitung 14’ mit einer Wandstandig-
keit. Ein Temperatursignal 63c wird in diesem Ausfiih-
rungsbeispiel nur fiir den Temperatursensor 20’ abgebil-
det, der das héhere Temperatursignal 63c zeigt. Es ist
auch denkbar, dass ein Mittelwert aus den Temperatur-
signalen der Temperatursensoren 20’ gebildet wird oder
alle Temperatursignale individuell ausgewertet werden.
Im Gegensatz zu Fig. 9 sind die Werte der Temperatur-
Achse des in den Frequenzbereich transformierten Tem-
peratursignalverlaufs 64c logarithmisch aufgetragen.
Die ibrigen Messungen oder Spektren folgen der Auf-
tragung der Messungen oder Spektren der Fig. 9. Der
Leistungsverlauf 68c zeigt einen kontinuierlichen Anstieg
des Leistungssignals 69c bis ca. t=5 s. Danach pendelt
sich das Leistungssignal auf ca. 2 W ein. Das Tempera-
tursignal 63c zeigt einen relativ starken mit demim Leis-
tungssignal 69c dargestellten Anstieg der Energieabga-
be 24’ korrelierten Anstieg der Temperatur bis ca. t=5 s.
Im weiteren Zeitverlauf zeigt das Temperatursignal 63c
eine periodische Oszillation um ca. 70° C. Die Analyse
der periodischen Schwingung durch Transformation von
der Zeitdoméne in den Frequenzbereich zeigt im Tem-
peraturspektrum 64c einen relativ flachen Verlauf des
Zeit-Frequenz-transformierten Temperatursignals 65c.
Das Maximum des Zeit-Frequenz-transformierten Tem-
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peratursignals 65c¢ wird im bevorzugten Frequenzbe-
reich 66¢ bei ca. 1,533 Hz (92 bpm) erreicht. Das Maxi-
mum in diesem beispielhaften Temperaturspektrum 64c
hat einen Wert von ca. 0.065° C und liegt damit unter
einem vorbestimmten Grenzwert zur Erfassung, ob eine
Wandstéandigkeit vorliegt. Der vorbestimmte Grenzwert
entspricht bevorzugt einem Wert zwischen 0,1° C und
1,0° C, besonders bevorzugt einem Wert zwischen 0,2°
C und 0,8° C und insbesondere bevorzugt einem Wert
zwischen 0,3° C und 0,6° C. Somit zeigt das Tempera-
turspektrum 64c ein eine Wandsténdigkeit der Elektro-
denleitung 14’ anzeigendes Auswertungsausgangsig-
nal.

[0038] Weitere beispielhafte Messungen haben ge-
zeigt, dass das Erreichen einer Zieltemperatur von 70°
C zu einem Maximalwert von 0,08° C im Uber die Fre-
quenz aufgetragenen Temperaturspektrum fihrt, wenn
eine Wandstandigkeit der Elektrodenleitung 14’ vorliegt.
Fig. 11 zeigt beispielhafte Messungen fiir eine bipolare
Elektrodenleitung 14’ mitkeiner Wandstandigkeit. Im Ge-
gensatz zu Fig. 10 zeigt der Verlauf des Temperatursig-
nals 63d im Temperatursignalverlauf 62d eine groRere
Schwankung. Der Leistungsverlauf 68d zeigt ein etwas
hoéher liegendes Leistungssignal 69d im Vergleich zu
dem Leistungssignal 69c in Fig. 10, d. h. das Ablations-
elektrodenpaar 22’ hat eine héhere Energieabgabe 24’.
Das (ber die Frequenz aufgetragene Temperaturspekt-
rum 64d zeigt einen starker schwankenden Verlauf des
Zeit-Frequenz-transformierten Temperatursignals 65d
im Vergleich zu dem Zeit-Frequenz-transformierten
Temperatursignal 65c. Insbesondere im bevorzugt zu
analysierenden Frequenzbereich 66d bildet sich ein
Peak heraus, der mit einem Wert von ca. 1,0° C lUber
dem vorbestimmten Grenzwert liegt. Somit zeigt das
Temperaturspektrum 64d ein keine Wandstandigkeit der
Elektrodenleitung 14’ anzeigendes Auswertungsaus-
gangsignal.

[0039] Weitere beispielhafte Messungen haben ge-
zeigt, dass das Nicht-Erreichen einer Zieltemperatur von
70° C zu einem Maximalwert von 0,6° C bis 1,0° C im
Uber die Frequenz aufgetragenen Temperaturspektrum
fuhrt, wenn keine Wandsténdigkeit der Elektrodenleitung
14’ vorliegt.

[0040] Zusammenfassen der Ergebnisse aus Fig. 10
und Fig. 11 fUhrt zu der Erkenntnis, dass ein guter Wand-
kontakt bzw. eine Wandstandigkeit bei einem Grenzwert
unterhalbvon 0,6° C vorliegen kann. Allgemein kann man
eine Wandstandigkeit einer bipolaren Elektrodenleitung
14’ daran erkennen, dass kein erhéhter Temperaturwert
eines Frequenzbereichs erkennbar ist, der der periodi-
schen Fluidstrdmung entspricht. Der Fluidstrom, bei-
spielsweise Blutstromin einer Renalarterie kannim Tem-
peratursignal in Abhangigkeit der Entfernung zwischen
Wand und Elektrodenleitung bzw. Ablationselektroden-
paar erkannt werden, da die Warme die bei der Energie-
abgabe entsteht von dem Fluidstrom weggespllt wird
und somit periodisch die H6he des Temperatursignals
senkt. Bei groRerer Entfernung zur Wand, d. h. keine
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Wandstandigkeit ist die Temperaturschwankung héher,
da mehr Warme an das Fluid abgegeben wird. Der Flu-
idstrom kann auch eine Varianz in der Periodizitat auf-
weisen, beispielsweise bei einem sich kontinuierlich &n-
dernden Herzrhythmus. Die Varianz kann dabei zu einer
Verbreiterung des bevorzugt zu analysierenden Fre-
quenzbereichs fihren.

[0041] Die Erfassung der Wandstandigkeit kann bei-
spielsweise genutzt werden um einen Ablationsgenera-
tor oder eine Energiequelle abzuschalten, wenn daran
angeschlossene Ablationselektroden nicht im Kontakt
mit einer Wand sind (nicht gezeigt).

[0042] Fig. 12 zeigt beispielhafte Messungen fir eine
unipolare Elektrodenleitung 14" mit einer Wandstandig-
keit. Ein Temperatursignal 63e wird in diesem Ausfiih-
rungsbeispiel im Temperatursignalverlauf 62e fir den
Temperatursensor 20" abgebildet. Der Leistungsverlauf
68e zeigt einen kontinuierlichen Anstieg des Leistungs-
signals 69e bis ca. t=6 s. Im weiteren zeitlichen Verlauf
wird die Energieabgabe 24" konstant gehalten. Das
Temperatursignal 63e folgt dem Anstieg des Leistungs-
signals 69e bis t=6 s und oszilliert danach um einen Wert
von ca. 70° C. Die Zeit-Frequenz-Transformation des
Temperatursignals 63e in den Frequenzbereich liefert
ein Temperaturspektrum 64e, dessen Zeit-Frequenz-
transformiertes Temperatursignal 65e in einem bevor-
zugten Frequenzbereich 66e einen Peak von ca. 0,26°
C zeigt.

[0043] Bei der Verwendung einer unipolaren Elektro-
denleitung 14" wird zusatzlich eine Neutralelektrode
bzw. Klebeelekirode aulRerhalb des Fluidstromungssys-
tems, beispielsweise am Korper, befestigt. Die Flache
einer solchen Neutralelektrode ist typischerweise um ein
Vielfaches groRer, als die Flache der Ablationselektrode
22". Im Gegensatz zur bipolaren Elektrodenleitung 14’
ist eine periodische Schwingung gut sichtbarim Zeit-Fre-
quenz-transformierten Temperatursignal 65e erkennbar.
In diesem Fall zeigt dies jedoch eine Wandstandigkeit
der unipolaren Elektrodenleitung 14" an, was durch die
Hoéhe des Temperatursignals unterstiitzt wird. Somit
zeigt das Temperaturspektrum 64e ein eine Wandstan-
digkeit der unipolaren Elektrodenleitung 14" anzeigen-
des Auswertungsausgangsignal.

[0044] Fig. 13 zeigt beispielhafte Messungen fir eine
unipolare Elektrodenleitung 14" mitkeiner Wandstandig-
keit. Der Verlauf des Leistungssignals 69f im Leistungs-
verlauf 68f ist weitgehend identisch mit dem Leistungs-
signal 69e aus Fig. 12. Der Verlauf des Temperatursig-
nals 63fim Temperatursignalverlauf 62fist jedoch flacher
und erreicht nur eine maximale Héhe von ca. 60° C. Das
Temperatursignal 63f oszilliert um einen Wert von ca.
55° C. Die Zeit-Frequenz-Transformation liefertim Tem-
peraturspektrum 64f keine starken Schwankungen des
Zeit-Frequenz-transformierten Temperatursignals 65f,
das auch im bevorzugten Frequenzbereich 66f keinen
nennenswerten Peak hat. In Verbindung mit der gerin-
geren Temperatur von ca. 55° C kann darauf geschlos-
sen werden, dass in diesem Fall ein schlechterer Wand-
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10

kontakt besteht, bzw. dass die unipolare Elektrodenlei-
tung 14" einen groéfReren Wandabstand 50 zur Wand 46
hat, als in Fig. 12. Somit zeigt das Temperaturspektrum
64f ein keine Wandstandigkeit der unipolaren Elektro-
denleitung 14" anzeigendes Auswertungsausgangsig-
nal.

[0045] Weitere beispielhafte Messungen haben ge-
zeigt, dass das Nicht-Erreichen einer Zieltemperatur von
70° C zu einem Maximalwert von 0,1° C im Temperatur-
spektrum in Frequenzabhangigkeit fiihrt, wenn keine
Wandstéandigkeit der Elektrodenleitung 14" vorliegt,
wahrend eine Wandstandigkeit fiir Maximalwerte ober-
halb von 0,2° C gefunden werden kann.

[0046] ZurMessungeines Wandkontakts voreinerlan-
geren Energieabgabe 24, kann eine geringere Energie-
menge abgegeben werden. Bevorzugt wird dies nur flr
wenige Sekunden, beispielsweise 6 s, bevorzugt 3 s
durchgefiihrt, um eine Wandsténdigkeit festzustellen
oder gegebenenfalls die Lage der Elektrodenleitung 14
zu justieren.

Bezugszeichenliste

[0047]

10  medizinische Vorrichtung

12 Auswerteeinheit

14  Elektrodenleitung

16  Renalarterie

18  Niere

20 Temperatursensor

22  Ablationselektrode

24  Energieabgabe

26  biegeschlaffer Schlauch

28 Aorta

30 Energiequelle

32  sympathische Nervenfasern

33 distales Ende der Elektrodenleitung

34  elektrische Leitung

36  Sensorleitung

38  Temperatursignalverstarker

40  Analog-zu-Digital-Wandler

42  Mikrocontrollereinheit

44  Computereinheit

46 Wand

48  Fluidstrdmung

50 Wandabstand

62  Temperatursignalverlauf in Zeitabhangigkeit

63  Temperatursignal

64  In den Frequenzbereich transform. Temperatursi-
gnalverlauf (Temperaturspektrum)

65  Zeit-Frequenz-transformiertes Temperatursignal

66  bevorzugter Frequenzbereich fur Wandstandig-
keitserfassung

68 Leistungsverlauf in Zeitabhangigkeit

69 Leistungssignal
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Patentanspriiche

1.

Medizinische Vorrichtung (10;10’; 10"; 10") miteiner
Auswerteeinheit (12) und mit einer Elektrodenleitung
(14; 14’; 14"™), die wenigstens einen Temperatursen-
sor (20; 20’; 20") umfasst, der ausgebildet ist ein
Temperatursignal (63; 63a; 63b; 63c; 63d; 63e; 63f)
andie Auswerteeinheit (12) zu liefern, wobei die Aus-
werteeinheit (12) ausgebildet ist, periodische
Schwankungen eines Signalpegels des Tempera-
tursignals (63; 63a; 63b; 63c; 63d; 63e; 63f) auszu-
werten und ein eine Wandstandigkeit der Elektro-
denleitung (14; 14’; 14") qualifizierendes Auswer-
tungsausgangsignal in Abhangigkeit davon zu er-
zeugen, ob periodische Schwankungen eines Sig-
nalpegels des Temperatursignals (63; 63a; 63b; 63c;
63d; 63e; 63f) unterhalb oder oberhalb eines vorbe-
stimmten Grenzwertes liegen.

Medizinische Vorrichtung (10; 10%; 10"; 10’") nach
Anspruch 1, wobei die Elektrodenleitung (14; 14’;
14") eine bipolare Elektrodenleitung (14’) mit einem
Ablationselektrodenpaar (22’) fiir eine bipolare Ab-
lation ist und die Auswerteeinheit (12) ein eine
Wandstandigkeit der Elektrodenleitung (14’) anzei-
gendes Auswertungsausgangsignal erzeugt, wenn
periodische Schwankungen eines Signalpegels des
Temperatursignals (63c) unterhalb des vorbestimm-
ten Grenzwertes liegen und/oder ein keine Wand-
sténdigkeit der Elektrodenleitung (14’) anzeigendes
Auswertungsausgangsignal erzeugt, wenn periodi-
sche Schwankungen eines Signalpegels des Tem-
peratursignals (63d) oberhalb des vorbestimmten
Grenzwertes liegen.

Medizinische Vorrichtung (10; 10%; 10"; 10’") nach
Anspruch 2, wobei der vorbestimmte Grenzwert ei-
nem Wert zwischen 0,1° C und 1,0° C, bevorzugt
einem Wert zwischen 0,2° C und 0,8° C, insbeson-
dere bevorzugt einem Wert zwischen 0,3° C und 0,6°
C entspricht.

Medizinische Vorrichtung (10; 10%; 10"; 10’") nach
Anspruch 1, wobei die Elektrodenleitung (14; 14’;
14") eine unipolare Elektrodenleitung (14") mit einer
Ablationselektrode (22") zur unipolaren Ablation ist
und die Auswerteeinheit (12) ein eine Wandstandig-
keit der Elektrodenleitung (14") anzeigendes Aus-
wertungsausgangsignal erzeugt, wenn periodische
Schwankungen eines Signalpegels des Tempera-
tursignals (63e) oberhalb des vorbestimmten Grenz-
wertes liegen und/oder ein keine Wandstandigkeit
der Elektrodenleitung (14") anzeigendes Auswer-
tungsausgangsignal erzeugt, wenn periodische
Schwankungen eines Signalpegels des Tempera-
tursignals (63f) unterhalb des vorbestimmten Grenz-
wertes liegen.
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1"

5.

10.

1.

Medizinische Vorrichtung (10; 10’; 10"; 10™) nach
Anspruch 4, wobei der vorbestimmte Grenzwert ei-
nem Wert zwischen 0,05° C und 0,6° C, bevorzugt
einem Wert zwischen 0,1° C und 0,4° C, insbeson-
dere bevorzugt einem Wertzwischen 0,2° C und 0,3°
C entspricht.

Medizinische Vorrichtung (10; 10’; 10"; 10™) nach
wenigstens einem der Anspriiche 2 bis 5, wobei der
wenigstens eine Temperatursensor (20; 20’; 20") in
der N&he der wenigstens einen Ablationselektrode
(22; 22’; 22") angeordnet ist.

Medizinische Vorrichtung (10; 10’; 10"; 10™) nach
wenigstens einem der Anspriiche 2 bis 6, wobei die
medizinische Vorrichtung (10; 10’; 10"; 10™) eine En-
ergiequelle (30) aufweist, die mit der Elektrodenlei-
tung (14; 14’; 14") und der Auswerteeinheit (12) elek-
trisch verbunden ist und ausgebildet ist Energie an
die Elektrodenleitung (14; 14’; 14") abzugeben und
wobei die Auswerteeinheit (12) ausgebildet ist, ein
die Energiequelle (30) abschaltendes Energiequel-
lenabschaltsignal zu erzeugen, wenn die Auswerte-
einheit (12) ein keine Wandstéandigkeit der Elektro-
denleitung (14; 14’; 14") anzeigendes Auswertungs-
ausgangsignal erzeugt, welches im Betrieb ein Ab-
schalten einer Energieabgabe (24; 24’; 24") fur die
Ablation bewirkt.

Medizinische Vorrichtung (10; 10’; 10"; 10™) nach
wenigstens einem der Anspriiche 1 bis 7, wobei die
Auswerteeinheit (12) ausgebildet ist, die periodi-
schen Schwankungen eines Signalpegels des Tem-
peratursignals (63; 63a; 63b; 63c; 63d; 63e; 63f) mit
Hilfe einer Zeit-Frequenz-Transformation auszuwer-
ten.

Medizinische Vorrichtung (10; 10’; 10"; 10™) nach
Anspruch 8, wobei die Auswerteeinheit (12) ausge-
bildet ist einen Frequenzbereich (66; 66a; 66b; 66¢;
66d; 66e; 66f) des Zeit-Frequenz-transformierten
Temperatursignals (65; 65a; 65b; 65c¢; 65d; 65e; 65f)
zwischen 0,2 Hz und 4,2 Hz, bevorzugt zwischen
0,8 Hz und 3,4 Hz, insbesondere bevorzugt zwi-
schen 1,1 Hz und 2,0 Hz auszuwerten.

Medizinische Vorrichtung (10; 10’; 10"; 10™) nach
wenigstens einem der Anspriiche 1 bis 9, wobei die
Elektrodenleitung (14; 14’; 14") biegeschlaff ist.

Verfahren zur Auswertung eines Temperatursignals
unter Verwendung einer medizinischen Vorrichtung
(10; 10’; 10"; 10"™) nach wenigstens einem der An-
spriiche 1 bis 10, wobei das Verfahren umfasst:

-zur Verfiigung stellen eines Temperatursignals
(63; 63a; 63b; 63c; 63d; 63e; 63 f) und
- Auswerten der periodischen Schwankungen



12.

13.

14.

15.
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eines Signalpegels des Temperatursignals (63;
63a; 63b; 63c; 63d; 63e; 63f), wobei ein eine
Wandstandigkeit der Elektrodenleitung (14; 14’;
14") qualifizierendes Auswertungsausgangsig-
nal in Abhangigkeit davon erzeugt wird, ob pe-
riodische Schwankungen eines Signalpegels
des Temperatursignals (63; 63a; 63b; 63c; 63d;
63e; 63f) unterhalb oder oberhalb eines vorbe-
stimmten Grenzwertes liegen.

Verfahren nach Anspruch 11, wobei das Auswerten
der periodischen Schwankungen eines Signalpe-
gels des Temperatursignals (63; 63a; 63b; 63c; 63d;
63e; 63f) in der Auswerteeinheit (12) mit Hilfe einer
Zeit-Frequenz-Transformation des Temperatursig-
nals (63; 63a; 63b; 63c; 63d; 63e; 63f) durchgefiihrt
wird.

Verfahren nach wenigstens einem der Anspriiche
11 oder 12, wobei im Mittel wenigstens 6,6 Tempe-
raturmesswerte pro Sekunde aus dem Temperatur-
signal (63; 63a; 63b; 63c; 63d; 63e; 63f) ausgewertet
werden.

Verfahren nach wenigstens einem der Anspriiche
11 bis 13 und Anspruch 5, wobei das Verfahren zu-
satzlich als ersten Schritt umfasst:

- Starten einer Energieabgabe der Energiequel-
le (30) an die Elektrodenleitung (14; 14’; 14").

Verfahren nach Anspruch 14, wobei das Verfahren
des Weiteren umfasst:

- Beenden der Energieabgabe an die Elektro-
denleitung (14; 14’; 14"), wenn die Auswerteein-
heit (12) ein keine Wandstandigkeit der Elektro-
denleitung (14; 14’; 14") anzeigendes Auswer-
tungsausgangsignal erzeugt.
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