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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft eine endoluminale Ultra-
schallsonde, die mit einer Positioniereinrichtung ausge-
stattet ist, die insbesondere zur Fihrung und Positionie-
rung einer weiteren Untersuchungs- oder Operations-
vorrichtung im Kérper des Organismus eingerichtet ist.
Es werden auch ein Verfahren zur Ausrichtung und/oder
Betétigung von Untersuchungs- oder Operationsvor-
richtungen im Kérper und Verwendungen von Untersu-
chungssonden, insbesondere einer endoluminalen Ul-
traschallsonde, mit einer Positioniereinrichtung be-
schrieben.

[0002] Moderne Ultraschallgerate liefern einen wich-
tigen Beitrag zur bildgebenden Diagnostik und ermégli-
chen eine schnelle, schmerz- und gefahrlose Untersu-
chung von Organen und anatomischen sowie patholo-
gischen Strukturen. Dariiber hinaus wurden sonogra-
phische Techniken entwickelt, mit deren Hilfe es mdg-
lich ist, ultraschallgezielt Biopsien oder Aspirate aus Or-
ganen oder Kérperhdhlen zu entnehmen.

[0003] Bereits Anfang der 80-er Jahre wurden erste
Punktionshilfen flr Schallsonden beschrieben (siehe z.
B. US 4363326, US 4402324, US 4489730, US
4542747 und US 4635644). Bei diesen Vorrichtungen
handelt es sich um einfache Punktionsfiihrungen fur Ul-
traschallsonden, mit denen von der Kdrperoberflache
aus ultraschallgezielt Biopsien aus dem Kérper entnom-
men werden konnten. Es sind auch Punktionsflihrungen
bekannt, die einerseits fix in die Ultraschallsonde inte-
griert (US 4363326 und US 4635644) oder abnehmbar
sind (US 4402324). Diese abnehmbaren Punktionshil-
fen weisen unterschiedliche Formen auf. So wurde un-
ter anderem eine keilférmige Punktionsfiihrung entwik-
kelt, die in eine genau passende keilférmige seitliche
Aussparung in der Ultraschallsonde passt (US
4489730). Nach der Punktion kann die Punktionsnadel
mitsamt der Punktionsflihrung aus der Ultraschallsonde
entnommen werden, so dass die Nadel im Kérper des
Patienten belassen werden und die Ultraschallsonde
gleichzeitig entfernt werden konnte. In US 4542747 wird
eine Ultraschallsonde beschrieben, die aus 2 Halften
mit je einem Flhrungsschlitz besteht. Nach dem Zu-
sammenfiigen der beiden Halften entsteht durch die
beiden zusammenpassenden Schlitze ein Punktionska-
nal. Nach der Punktion kdnnen die beiden Ultraschall-
sonden-Halften wieder auseinandergenommen und
entfernt werden, so dass wiederum die Nadel frei im Pa-
tienten belassen werden kann. Aus US 5052396 ist eine
abnehmbare Punktionsflihrung bekannt, die mehrere
Flhrungsschlitze zur Aufnahme von Nadeln mit unter-
schiedlichen Durchmessern aufweist.

[0004] Es sind auch Punktionshilfen fiir endoluminale
Ultraschallsonden bekannt. Soist eine transvaginale Ul-
traschallsonde bekannt, auf die eine Punktionsfiihrung
seitlich aufgesetzt wurde, so dass ultraschallgezielt Ei-
zellen aus den Ovarien oder Biopsien aus den weibli-
chen Beckenorganen entfernt werden konnten (US

10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

4742829). Zur verbesserten Darstellung der Punktions-
nadel im Ultraschallbild wurde neben normalen Sono-
graphie-Techniken auch ein Vibratiénssystem entwik-
kelt, das die Punktionsnadel in feine Schwingungen ver-
setzt, wodurch die Nadel aufgrund des Doppler-Effekts
besser dargestellt werden kann (US 5343865). Darliber
hinaus sind auch biegbare endoluminale Ultraschall-
sonden mit einem Arbeitskanal bekannt, der nicht durch
das Abbiegen der Ultraschallsonde beeintrachtigt wird
(US 5469853). Mit diesem System kénnen Biopsien im
Rahmen von endochirurgischen Operationen entnom-
men werden. Es werden auch chirurgische Instrumente
eingesetzt, bei denen vor dem Schneiden oder Koagu-
lieren mit dem Schallkopf des Gerates das zu behan-
delnde Gewebe vorab untersucht werden kann.

[0005] In den letzten Jahren wurden die genannten
Formen der Punktionshilfen noch vereinfacht und ver-
bessert. So sind schalenférmige Flihrungen bekannt,
die den Durchmesser der Ultraschallsonde nur gering-
fligig vergrofRern (US 5924992). Auerdem sind Halte-
systeme der Punktionsfiihrungen bekannt, die bei en-
doluminalen Ultraschallsonden ein Abnehmen der ein-
geflhrten Nadel von der Schallsonde ermdglichen, so
dass die Ultraschallsonde entfernt und die Punktions-

nadel im Patienten belassen werden kann (US
6095981).
[0006] Die herkdmmlichen Ultraschallsonden mit

Punktionshilfen besitzen eine Reihe von Nachteilen. Die
Funktion der bekannten Anordnungen wird dadurch ein-
geschrankt, dass der Abstand einer eingeflihrten Dia-
gnostik- oder Operationsvorrichtung (z. B. einer Nadel)
vom Schallkopf fixiert ist und weder verandert noch im
Ultraschallbild exakt kontrolliert werden kann. Keines
der beschriebenen Punktionssysteme fur Ultraschall-
sonden ist so steuerbar, dass der Abstand von einge-
fuhrten Arbeitsgerdten zum Schallkopf bei vorgegebe-
ner Lage der endoluminalen Schallsonde im Patienten
manipulierbar ist. Es ist daher mit den vorhandenen Ul-
traschallsonden und den mit ihnen verbundenen Punk-
tionssystemen unmdglich, Katheter, Punktionsnadeln
oder andere Untersuchungs- oder Operationsvorrich-
tungen mit Hilfe einer endoluminalen Schallsonde ge-
zielt und in variablem Abstand vom Schallkopf im um-
gebenden Gewebe von GefalRen oder engen Hohlorga-
nen zu platzieren, da die Lage der Ultraschallsonde so
manipuliert werden musste, dass das Hohlorgan oder
das GefaR, in dem sich die Sonde befindet, verletzt (z.
B. eingerissen, abgerissen, gequetscht, perforiert) wiir-
den, oder weil diese Manipulation durch Umgebungs-
strukturen zu sehr behindert wird. Eine endoluminale Ul-
traschallsonde kann in diesen Fallen nur in der Langs-
achse verschoben oder um diese rotiert werden.

[0007] Mit den im Stand der Technik beschriebenen
Ultraschallsonden mit Punktionshilfen ist die genaue
Punktion einer Struktur, die sich seitlich im Wandbereich
eines engen Lumens (z. B. der Harnréhre oder eines
Blutgeféies) befindet, wegen der fehlenden Verander-
barkeit des Austrittswinkels der Diagnostik- oder Ope-
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rationsvorrichtung aus der Punktionsvorrichtung nicht
mdglich. Darlber hinaus kdnnen die Punktionsfihrun-
gen bisher nicht gezielt entlang des Schaftes der endo-
luminalen Schallsonden verschoben werden. Diese
Nachteile gelten auch fiir herkdémmliche endoluminale
MRI-Sonden.

[0008] Es ist ferner allgemein bekannt, dass die In-
spektion der Harnréhre und die Injektion von Fiillstoffen
("bulking agents") bisher vorrangig mit Hilfe von Endo-
skopen erfolgt. Um Verletzungen beim Einflihren des
Endoskops (besonders der auskleidenden Schleimhau-
te und der darunter liegenden Schichten) zu vermeiden,
sind derartige Endoskope in der Regel mit einem Per-
fusionskanal ausgestattet, der an der Vorderseite des
Endoskops austritt. Durch das kontinuierliche Spiilen
der Harnréhre mit Fliissigkeit wird die Harnréhre vor der
Endoskoplinse geweitet. Dadurch kann das Endoskop
eingeflihrt werden, ohne dass Perforationen der Harn-
réhrenwand auftreten. Der Verlauf und das Lumen der
Harnréhre werden durch das Aufweiten vor dem Endo-
skop inihrem Verlauf einsehbar. Gleichzeitig kann durch
Applikation von Flissigkeit in die Harnréhre wahrend
der Therapie der Therapieerfolg festgestellt werden.
[0009] Herkémmliche Konstruktionen transluminaler
Schallsonden, sind flir die Applikation von Fiillstoffen in
die Urethra nur bedingt verwendbar, da beim Einflihren
der Sonde in die Harnréhre durch ungetibte Operateure
Verletzungen auftreten kdnnen. Bei transurethralen
Schallsonden mit nur einer Schallebene (d.h. Sonden,
die nur die Darstellung des transversalen (Querschnitt)
Bildes der Réhre gestatten) ist deshalb haufig fir die
gefahrlose Einfihrung der Sonde in die Urethra zuséatz-
lich eine Endoskopvorrichtung erforderlich.

[0010] Durch das Einflihren einer zweiten Schallebe-
ne in den Schallkopf einer transluminalen Schallsonde
wird, neben dem Erfassen des Querschnittes der Harn-
réhre, zusatzlich ein longitudinales Schnittbild der Harn-
réhre erzeugt und damit die longitudinale Darstellung
der Harnréhre (d.h. in ihrem Langsverlauf) mit einer en-
doluminalen Schallsonde mdglich. Derartige Sonden
haben jedoch den Nachteil, dass sie beim Einflihren in
das Lumen der Harnréhre unmittelbar an ihrer Innen-
wand anliegen und dem Operateur die longitudinale
Einsicht in das Lumen der Harnréhre verwehrt ist. Da
die Harnréhre nicht mit Flussigkeit gefllltist, kann es so
beim Einfiihren der Sonde (besonders beim Mann) zu
schweren Verletzungen kommen.

[0011] Bei transrektalen Schallsonden sind Ballon-
konstruktionen in der Nahe des Schallkopfes bekannt,
die zum Aufweiten des Rektums gefillt werden, wo-
durch die Einsicht in das Lumen verbessert wird. Diese
Ausfiihrungsformen von transluminalen Sonden sind fur
Untersuchungen der besonders engen Harnréhre je-
doch nicht geeignet, da sie keinen Perfusionskanal zum
Aufweiten des Lumens durch einen Spllvorgang des
Kanals aufweisen.

[0012] Einweiterer Nachteil herkdmmlicher Konstruk-
tionen von Ultraschallsonden mit Manipulatoren ist
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durch deren komplizierten Aufbau gegeben. Herk6mm-
liche Manipulatoren sind mit einer Mikromechanik aus-
gestattet und daher in der Herstellung kostenaufwendig
und komplex. Eine Einwegnutzung ist mit mikromecha-
nischen Manipulatoren nicht praktikabel.

[0013] Es sind auch flexible Ultraschallsonden und
Endoskopvorrichtungen bekannt, die mit Ablenkvorrich-
tungen ausgestattet sind. Eine herkdbmmliche Ablenk-
vorrichtung wird beispielsweise durch einen Seilzug be-
reitgestellt, der in den Sondenschacht integriert ist und
mit dessen Hilfe der Ultraschallkopf ablenkbar ist.
[0014] InUS 4911 173 wird eine Ultraschallsonde ge-
maR dem Oberbegriff der Anspruchs 1 offenbart. Aus
EP 446 645 ist eine Ultraschallsonde mit einem relativ
zur Achse eines Schaftes abgebogenen Ultraschallkopf
bekannt. In WO 96/32889 wird die Einflhrung einer Na-
delfiihrung in einen Organismus fiir die Aufnahme von
Biopsieproben beschrieben.

[0015] Die Aufgabe der Erfindung ist es, eine verbes-
serte Ultraschallsonde mit einer Positioniereinrichtung
anzugeben, mit der die Nachteile der herkdmmlichen
Anordnungen Gberwunden werden und die insbesonde-
re einen erweiterten Anwendungsbereich besitzt. Mit
der Erfindung soll insbesondere eine préazise Uberwa-
chung der Positionierung von Diagnose- oder Operati-
onsvorrichtungen im Korper eines Organismus ermdg-
licht werden.

[0016] Diese Aufgabe wird durch Vorrichtungen mit
den Merkmalen gemaf den Patentansprichen 1 und 12
geldst. Vorteilhafte Ausfiihrungsformen der Erfindung
ergeben sich aus den abhangigen Anspriichen.

[0017] Es wird insbesondere vorgeschlagen, bei ei-
ner Ultraschallsonde mit einem Ultraschallkopf, der an
einem starren Schaft befestigt und mit diesem beweg-
lich ist, eine Positioniereinrichtung fir mindestens eine
Untersuchungs- und Operationsvorrichtung vorzuse-
hen, wobei die Positioniereinrichtung mindestens eine
Punktionsflihrung aufweist, die eine Fiihrung mit einer
definierten Halterung oder einem Anschlag fiir die Un-
tersuchungs- oder Operationsvorrichtung bildet, und die
Untersuchungs- und Operationsvorrichtung mit einer
Ablenkvorrichtung derart verstellbar ist, dass der An-
schlag (oder ein Lumen der Punktionsfiihrung, eine
Austritts6ffnung des Lumens oder die im Betriebszu-
stand in das Lumen eingefiihrte Untersuchungs- oder
Operationsvorrichtung) eine vorbestimmte, ggf. zeitlich
veranderliche, Position relativ zum Ultraschallkopf be-
sitzt. Die Ultraschallsonde ist vorzugsweise eine endo-
luminale Ultraschallsonde. Die Untersuchungs- oder
Operationsvorrichtung (im Folgenden: Manipulations-
vorrichtung) ist bspw. eine Biopsieeinrichtung, eine In-
jektionspipette oder ein chirurgisches Geréat.

[0018] Die erfindungsgemafe Ultraschallsonde be-
sitzt den Vorteil, dass die Positioniereinrichtung fur die
Manipulationsvorrichtung gleichzeitig eine definierte
Halterung bildet und eine flexible Verstellbarkeit (Ver-
schiebbarkeit, Winkeleinstellung) in bestimmte Positio-
nen ermdglicht.
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[0019] Mit der Ultraschallsonde mit flexibler Punkti-
onshilfe ist es erstmals mdéglich, den Abstand zwischen
dem Schallkopf und der eingefiihrten Manipulationsvor-
richtung, die z. B. seitlich der Ultraschallsonde aus der
FUhrungsvorrichtung austritt, gezielt zu verandern. Die-
se Eigenschaft bringt entscheidende Vorteile mit sich,
besonders bei Eingriffen in Hohlorganen, Gefallen, Ge-
lenken, anderen Kérperhéhlen oder engen Operations-
gebieten, bei denen die Ultraschallsonde praktisch nur
gedreht, vorgeschoben oder zuriickgezogen werden
kann. Durch den Einsatz einer endoluminalen Ultra-
schallsonde mit flexibler Punktionshilfe kann die Lage
der Operations- oder Diagnosevorrichtung (z. B. eines
Katheters) erstmals gezielt wahrend der Untersuchung
oder Operation verandert werden.

[0020] GemalR einer bevorzugten Ausfiihrungsform
der Erfindung ist die Ablenkvorrichtung flir die minde-
stens eine Manipulationsvorrichtung mit einer Steuer-
vorrichtung verstellbar. Die Ablenkvorrichtung wird so
betrieben, dass der Anschlag der Punktionsfiihrung
oder die eingefiihrte Manipulationsvorrichtung eine be-
stimmte Position relativ zum Ultraschallkopf besitzt oder
entlang einer bestimmten Wegstrecke relativ zum Ultra-
schallkopf bewegt wird. Die Position wird durch be-
stimmte Raumkoordinaten relativ zum Ultraschallkopf
reprasentiert. Die Steuervorrichtung ist vorzugsweise
Uber einen Koordinatengeber mit dem bildgebenden
System der Ultraschallsonde verbunden. Dieses enthalt
insbesondere einen Anzeigebildschirm zur Anzeige von
Ultraschallbildern. Es ist erfindungsgeman vorgesehen,
dass mit dem Koordinatengeber der Steuervorrichtung
Signale entsprechend den eingestellten Relativkoordi-
naten der Punktionsfiihrung an das bildgebende Sy-
stem Ubertragen und zur Anzeige einer Markierung, z.
B. einer Punktionshilfslinie oder eines Punktionshilfs-
punktes, auf der Anzeigeeinrichtung verwendet werden.
[0021] Eine Ausflihrungsform der Erfindung ist somit
auch eine Ultraschallsonde mit einem bildgebenden Sy-
stem, das mit der Steuervorrichtung einer Punktionsflh-
rung verbunden und dazu eingerichtet ist, die Position
der Punktionsfiihrung oder der in diese eingefiihrten
Manipulationsvorrichtung auf einer Anzeigeeinrichtung
anzugeben. Zur Steuerung einer Positioniereinrichtung
einer Ultraschallsonde wird die aktuelle Ausrichtung
und/oder Bewegung einer Positioniereinrichtung relativ
zum Ultraschallkopf auf der Anzeigeeinrichtung des
bildgebenden Systems abgebildet.

[0022] Die Punktionshilfsmarkierung auf der Anzeige-
einrichtung (bspw. eine Punktionshilfslinie oder ein
Punktionshilfspunkt) bietet die Mdglichkeit, vor dem
Austritt der Manipulationsvorrichtungen oder Arbeitsge-
rate aus dem Arbeitskanal (Lumen) der Punktionsfiih-
rung die exakte Endlage im Ultraschallbild vorauszube-
rechnen und die Punktion z. B. entlang der vorausbe-
rechneten Punktionshilfslinie im Ultraschallbild auch zu
verfolgen. Nach dem Vorschieben der jeweiligen Ar-
beitsgerate kann dann im Echtzeit-Ultraschallbild deren
Lage aktuell kontrolliert und die Applikation verfolgt wer-
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den. Neben mono- oder biplanaren Standard-Ultra-
schallsonden kdnnen auch neuere Ultraschalltechni-
ken, wie z. B. 3D-Sonographie oder Farbdoppler-Sono-
graphie, verwendet werden. Mit Hilfe der verschieden-
sten Diagnose- oder Operationsvorrichtungen kénnen
unter anderem Biopsien entnommen, Medikamente,
Lésungen oder Zellsuspensionen injiziert, Uber ver-
schiedenen Arbeitssonden Energie appliziert oder chir-
urgische Gerate eingefiihrt und gezielt platziert und be-
tatigt werden.

[0023] GemalR einer weiteren Ausfilhrungsform der
Erfindung ist eine endoluminale Ultraschallsonde vor-
gesehen, bei der die Diagnose- oder Operationsvorrich-
tung in der Ultraschallsonde und durch den Ultraschall-
kopf verlauft, so dass mit Hilfe der Ablenkvorrichtung
der Ultraschallkopf und die Diagnose- oder Operations-
vorrichtung gleichzeitig gezielt abgelenkt werden kén-
nen. Diese Variante stellt insbesondere bei laparosko-
pischen Ultraschallsonden einen bedeutenden Fort-
schritt dar.

[0024] Die Position einer Manipulationsvorrichtung,
die in die Punktionsfihrung-einfihrbar ist, kann vor dem
Austritt aus der Punktionsfihrung berechnet werden.
Die errechenbare Position der Manipulationsvorrich-
tung nach Austritt aus der Punktionsfiihrung wird im Ul-
traschallbild mit Hilfe einer Punktionshilfslinie oder ei-
nes Punktionshilfspunktes angezeigt. Mit Hilfe des Ko-
ordinatengebers kénnen die Punktionshilfslinie bzw. der
Punktionshilfspunkt gleichzeitig mit der Ablenk- oder
Manipulationseinrichtung der Punktionsflihrung veran-
dert und deren Lage koordiniert ausgewahlt werden.
[0025] Durch die steuerbare Ablenkvorrichtung der
Punktionsflihrung der Ultraschallsonde kénnen z. B. In-
jektionsnadeln sehr prazise in Hohlorganen, Gefalien,
Gelenken und Kérperhéhlen platziert werden. Dadurch
ist erstmals eine exakte und steuerbare Injektion von
Medikamenten, Zellen oder therapeutischen Substan-
zen in den Korper des Patienten méglich, wobei der Ort
der Applikation der Untersuchungs- oder Operations-
vorrichtung verandert und vor dem eigentlichen Eingriff
exakt geplant und ausgewahlt werden kann. Es kénnen
mit dieser Ultraschallsonde alle Arten von Untersu-
chungs- oder Operationsvorrichtungen ultraschallge-
zielt durch ein Arbeitslumen der Punktionsvorrichtung
in den Korper des Patienten eingefihrt werden, wobei
diese Technologie alle Vorteile der minimal invasiven
Chirurgie aufweist.

[0026] GemalR einer weiteren Ausfilhrungsform der
Erfindung ist eine endoluminale Ultraschallsonde mit ei-
ner biplanaren StandardUltraschallsonde vorgesehen,
die zusétzlich zu den oben beschriebenen Injektions-
vorrichtungen einen Perfusionskanal oder einen ab-
nehmbaren Perfusionskatheder aufweist. Bei dieser
Ausfihrungsform wird vorteilhafterweise die Erfassung
von longitudinalen Schallbildern ermdglicht.

[0027] GemaR einer weiteren Ausgestaltung ist eine
erfindungsgeméRe Ultraschallsonde mit einem Druck-
sensor ausgestattet. Eine solche endoluminale Schall-



7 EP 1 337 183 B1 8

sonde gestattet nicht nur die ultraschallgezielte Injektion
von Fllstoffen in die Wand bspw. der Harnréhre, son-
dern auch die Kontrolle des Urethradruckprofiles (und
damit des Therapieerfolges) mit der selben Vorrichtung
wahrend der Therapie. Der Drucksensor umfasst bei-
spielsweise einen an sich bekannten Druckmesser (z.
B. mit einer Membran, die bei Druckveranderungen aus-
gelenkt wird und Druckénderungen z.B. Uber eine Flus-
sigkeitssdule auf einen Geber Ubertragt), mit dem ein
Druckprofil in einem Lumen, z.B. der Harnrohre, be-
stimmt werden kann.

[0028] Mit der Erfindung wird auch ein medizinisches
Gerat bereitgestellt, das die erfindungsgemafie Ultra-
schallsonde und mindestens eine Untersuchungs- oder
Manipulationsvorrichtung umfasst.

[0029] Es wird auch ein Verfahren zur Untersuchung
und/oder Behandlung von Gewebe oder Organen mit
der erfindungsgemafRen Ultraschallsonde beschrieben.
Dies kann mit oder ohne Verwendung der Punktions-
hilfsmarkierung auf der Anzeigevorrichtung erfolgen.
[0030] Bei dem Verfahren wird die Ultraschallsonde
zunachst anwendungsabhangig an oder in dem interes-
sierenden Gewebe oder Organ positioniert wird. Dar-
aufhin erfolgt eine Betatigung der Positioniereinrichtung
derart, dass die Punktionsfiihrung bestimmte Relativko-
ordinaten relativ zum Ultraschallkopf einnimmt. Dann
wird die jeweilige Manipulationsvorrichtung (Untersu-
chungs- oder Operationsvorrichtung) in die Positionier-
einrichtung eingefiihrt und bis zum Anschlag bewegt
und in dieser Betriebsposition betatigt. In der Betriebs-
position ist ggf. eine Bewegung der Manipulationsvor-
richtung entlang der Punktionshilfsmarkierung vorgese-
hen. Diese Bewegung wird mit der Steuervorrichtung
gesteuert.

[0031] Wichtige Schritte des Verfahrens zur Positio-
nierung von Untersuchungs- oder Operationseinrich-
tungen bestehen in der Platzierung der Sonde im Kérper
mit einer Erfassung des zu untersuchenden oder zu
operierenden Gewebes, die Ausrichtung der Positio-
niereinrichtung und die Einfiihrung und ggf. Betatigung
der Untersuchungs- oder Operationseinrichtung.
[0032] Es wird auch ein Verfahren zur Injektion von
lebenden Zellen in einem Trdgermedium und/oder Bio-
materialien oder biokompatiblen Substanzen in einen
Organismus beschrieben, wobei die erfindungsgemafie
Ultraschallsonde verwendet wird.

[0033] Die Erfindung wird unter Bezug auf eine Sonde
mit einem Ultraschallkopf beschrieben, ist aber auf die-
se Anwendung nicht beschrankt. Alternativ kann die
Sonde bei allen beschriebenen Ausfiihrungsformen
auch mit einem sog. MRI-Kopf ausgestattet sein, wie es
zur Magnetresonanzabbildung (MRI, magnetic reso-
nance imaging) an sich bekannt ist.

[0034] Einzelheiten und weitere Vorteile der Erfin-
dung werden im folgenden unter Bezug auf die beige-
fugten Zeichnungen beschrieben. Es zeigen:

Figuren 1 bis4  schematische, teilweise geschnitte-
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ne Ansichten von Ultrasonden, wo-
bei die in Figuren 3 und 4 gezeigten
Ultraschallsonden keine Ausflih-
rungsformen der Erfindung sind.

schematische lllustrationen der er-
findungsgemaRen Anzeige von
Punktionshilfsmarkierungen,

Figuren 5a, 5b

Figuren 6 bis 8  weitere teilweise geschnittene An-

sichten von Ultraschallsonden, und

Figur 9 schematische Schnittansichten von
Ausfiihrungsformen  erfindungsge-
mafer medizinischer Arbeitsgerate.

[0035] Die Erfindung reprasentiert ein steuerbares Ul-

traschall-Diagnostik- und Operations-Gerat, mit dem
erstmals Diagnostik- und Operationsvorrichtungen ul-
traschallgezielt unter einem veréanderbaren Winkel be-
zuglich der Achse der Schallsonde im Ultraschallkopf
und in einem kalkulierbaren Abstand vom Schallkopf in
Gewebe eingebracht werden kénnen. Ein wesentlicher
Vorteil der erfindungsgemafien Konstruktion im Ver-
gleich zu bisherigen Geraten besteht darin, dass bei
vorgegebener Lage der Ultraschallsonde eine in die
Punktionsfiihrung eingefiihrte Manipulationsvorrich-
tung in beliebig wahlbarem Abstand vom Schallkopf der
Ultraschallsonde platziert werden kann. Die neuartige
Punktionsfihrung wirkt mit mindestens einer Ablenkvor-
richtung zusammen, die von einer Steuervorrichtung so
manipuliert werden kann, dass die Punktionsflihrung
und/oder eine in sie eingefihrte Manipulationsvorrich-
tung abgelenkt oder entlang der Ultraschallsonde ver-
schoben werden kann.

[0036] Gleichzeitig kann mit Hilfe einer mathemati-
schen Kalkulation die Position der Manipulationsvor-
richtung, der in die Punktionsfiihrung einfiihrbar ist, vor
dem Austritt aus der Punktionsfiihrung berechnet und
die errechnete Endposition der Manipulationsvorrich-
tung vor Austritt aus der Punktionsflihrung in der Anzei-
ge des Ultraschallbildes als Punktionshilfslinie oder
Punktionshilfspunkt dargestellt werden. Somit kdnnen
vor dem eigentlichen Eingriff vom Untersucher oder
Operateur der Eintrittswinkel und die Endposition der
Untersuchungs- oder Operationsvorrichtung vorausbe-
rechnet und mit der Steuervorrichtung wahrend des Ein-
griffs ausgewahlt werden. Die Applikation der Untersu-
chungs- oder Operationsvorrichtung (z. B. das Einfiih-
ren einer Nadel) kann dann im Echtzeit-Ultraschallbild
genau kontrolliert werden.

[0037] Die Erfindung wird im Folgenden unter Bezug
auf bevorzugte Ausflihrungsformen beschrieben, bei
denen die Ultraschallsonde einen Ultraschallkopf K be-
sitzt, der am Ende eines Schaftes S befestigt und mit
diesem manuell beweglich ist, wobei die Positionierein-
richtung P am oder im Schaft S angeordnet ist.

[0038] In den Figuren sind lediglich Einzelheiten der
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Positioniereinrichtung und der Ausbildung der Punkti-
onshilfsmarkierung illustriert. Die Merkmale einer Ultra-
schallsonde mit einem Griff, einem Schaft und dem UI-
traschallkopf sind an sich bekannt und werden daher
ebenso wie Einzelheiten des bildgebenden Systems
nicht beschrieben.

[0039] Eine erste Ausflihrungsform einer erfindungs-
gemalen Ultraschallsonde mit dem Griff G, dem Schaft
S und dem Schallkopf K ist in Figur 1 schematisch dar-
gestellt. Die Positioniereinrichtung ist am Schaft S an-
gebracht und wird durch die Punktionsfiihrung F und die
Ablenkvorrichtung AV gebildet. Die Punktionsfiihrung
enthélt als Fihrung ein rohr- oder schlitzférmiges Lu-
men L, das als Arbeitskanal durch die Punktionsfiihrung
F und die Ablenkvorrichtung AV hindurchtritt. In der Ab-
lenkvorrichtung AV ist der Arbeitskanal in seiner Aus-
richtung relativ zur Sonde verstellbar. Die Punktionsflih-
rung F und die Ablenkvorrichtung AV bilden ein langge-
strecktes Bauteil, das parallel zur Achse des Schaftes
S verlauft. In der Ablenkvorrichtung AV ist ein vorbe-
stimmter Winkel des Arbeitskanals oder Lumens relativ
zur Schaftachse vorgegeben. Die Ablenkvorrichtung AV
und die Punktionsfiihrung F kénnen mit Hilfe der Steu-
ervorrichtung SV entlang des Schaftes S der Schallson-
de gezielt verschoben werden. Dadurch &ndert sich der
Abstand der Manipulationsvorrichtung M, die sich im Ar-
beitslumen L befindet, vom Schallkopf K. Die Verschie-
bung kann diskret oder kontinuierlich arretierbar erfol-
gen. Die Steuervorrichtung besitzt beim dargestellten
Ausfiihrungsbeispiel zur diskreten Arretierung einen
Zapfen z in der Punktionsfihrung F, der genau in eine
von mehreren Aussparungen a der Schallsonde passt.
Die Punktionsfiihrung F ist flexibel, so dass sie leicht
angehoben oder vom Schaft weggeschwenkt und mit
der Ablenkvorrichtung verschoben und neu positioniert
werden kann. Die Position der Punktionsfiihrung F, der
Ablenkvorrichtung AV und der eingefiihrten Manipulati-
onsvorrichtung M korrelieren nach dem Einrasten des
Zapfens der Punktionsfihrung F mit entsprechenden
Punktionhilfslinien oder Punktionshilfspunkten im Ultra-
schallbild der Anzeigevorrichtung. Im Lumen L verlauft
die Manipulationsvorrichtung M, die bspw. eine Punkti-
onsnadel oder ein Katheter ist.

[0040] Zurkontinuierlichen Arretierung kann an Stelle
der Zapfen eine geeignete lésbare Verbindung, z. B. ein
Klemmring, vorgesehen sein.

[0041] Der Ultraschallkopf K ist in an sich bekannter
Weise aufgebaut und enthalt anwendungsabhangig ei-
nen oder mehrere Schallwandler (Transducer-Elemen-
te) zur Aussendung bzw. zum Empfangen von Ultra-
schallwellen. Der Ultraschallkopf K kann zur Erzeugung
uniplanarer oder biplanarer Echtzeit-Ultraschallbilder
oder von Doppler-, Farbdoppler- oder 3D-Ultraschallbil-
dern eingerichtet sein. Der Schaft S besteht aus einem
starren Material. Die Punktionsfiihrung F ist zumindest
teilweise flexibel oder starr gestaltet. Im Falle einer en-
doluminalen Ultraschallsonde besitzt der Ultraschall-
kopf K typischerweise einen Durchmesser von ca. 5 bis
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10 mm. Das Lumen L in der Ablenkvorrichtung AV be-
sitzt einen relativ zur Langsachse des Schafts S ge-
krimmten Verlauf. Das zum Ultraschallkopf K weisende
Ende des Lumens L bildet mit der Schaftachse einen
bestimmten, festen Ablenkwinkel, durch den die Nei-
gung der Manipulationsvorrichtung M relativ zur
Schaftachse eingestellt ist. Die mit der Steuervorrich-
tung vermittelte Bewegung der Ablenkvorrichtung AV
ermdglicht somit eine Verstellung der Manipulationsvor-
richtung M entsprechend dem Doppelpfeil.

[0042] Die Punktionsflihrung ist mit dem Schaft der
Ultraschallsonde fest verbunden, kann jedoch abge-
nommen und ausgetauscht werden.

[0043] Bei der in Figur 2 schematisch dargestellten
Ausfiihrungsform einer erfindungsgemaRRen Ultra-
schallsonde mit dem Griff G, dem Schaft S und dem Ul-
traschallkopf K ist die Punktionsfuhrung F wiederum
seitlich mit dem Lumen L am Schaft S angebracht. Die
Ablenkvorrichtung AV féllt bei dieser Ausfiihrungsform
mit der Punktionsflihrung F zusammen. Die Steuervor-
richtung SV wird durch einen axialen Stellantrieb am
Schaft S gebildet. Um eine axiale Bewegung der Mani-
pulationsvorrichtung M entsprechend dem Doppelpfeil
zu ermdglichen, ist die Punktionsfiihrung F mit der Steu-
ervorrichtung axial parallel zur Ausrichtung der
Schaftachse verschiebbar, so dass die eingefiihrte Ma-
nipulationsvorrichtung mit verschoben wird. Dadurch
andert sich wiederum der Abstand der schrag aus der
Punktionsfihrung austretenden Manipulationsvorrich-
tung vom Ultraschallkopf. Je nach Positionierung der
Ablenkvorrichtung AV besitzt das Ende der Manipulati-
onsvorrichtung M definierte Relativkoordinaten in Be-
zug auf den Ultraschallkopf K.

[0044] Durch eine definierte Einstellung der Ablenk-
vorrichtung AV und/oder Punktionsfiihrung F wird die
Manipulationsvorrichtung M so eingestellt, dass ihr En-
de bestimmte Relativkoordinaten in Bezug auf den Ul-
traschallkopf besitzt. Dies setzt voraus, dass die Ein-
schublédnge der Manipulationsvorrichtung M bekannt
oder definiert eingestellt ist. Zur Einstellung der Ein-
schubléange ist vorzugsweise an der Punktionsfiihrung
oder in der Ablenkvorrichtung AV ein Anschlag (nicht
dargestellt) vorgesehen, der mit einem entsprechenden
Vorsprung an der Manipulationsvorrichtung M zusam-
menwirkt. Der Anschlag kann aber auch am Griff oder
einem anderen Teil der Ultraschallsonde vorgesehen
oder bei Verwendung von Markierungen an der Mani-
pulationsvorrichtung M, mit denen sich die Einschublan-
ge an der Ultraschallsonde feststellen lasst, ganz fort-
gelassen werden.

[0045] Der Ultraschallkopf kann mit einer Klemmein-
richtung zur zeitweiligen Fixierung am zu untersuchen-
den Gewebe ausgestattet sein. Die Klemmeinrichtung
wird beispielsweise durch eine vom Griff her betétigbare
Zange Z gebildet und ermdglicht, dass der Ultraschall-
kopf vor Einsetzen der Manipulationsvorrichtung im
Koérper positioniert wird. Zur Fixierung kann auch ein
aufblasbarer Ballon vorgesehen sein.
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[0046] In Figur 3 (keine Ausflihrungsform der Erfin-
dung) ist eine endoluminale Ultraschallsonde schema-
tisch abgebildet, bei der die Positioniereinrichtung die
Punktionsfiihrung F mit dem Lumen L zur Aufnahme der
Manipulationsvorrichtung M und die Ablenkvorrichtung
AV als separate Bauteile enthélt. Die Ablenkvorrichtung
ist am Schaft der Ultraschallsonde bzw. am Schallkopf
angebracht. Mit der Steuervorrichtung wird die Ablenk-
vorrichtung so gesteuert, dass der Austrittswinkel einer
in die Punktionsflihrung vorgeschobenen Diagnose-
oder Operationsvorrichtung nach dem Austritt aus der
Punktionsfiihrung verandert wird. Die Ablenkvorrich-
tung kann in der Langsrichtung der Schallsonde oder
auch im rechten Winkel zu ihr bewegt werden (siehe
Doppelpfeile).

[0047] Figur4 zeigt eine Ultraschallsonde (keine Aus-
fihrungsform der Erfindung) bei der die Punktionsfiih-
rung in den Schaft S der Ultraschallsonde integriert ist.
Im Schaft S verlauft neben den Signalleitungen des UI-
traschallkopfes K das Lumen L der Punktionsfiihrung.
Die Ablenkvorrichtung AV ist zwischen dem Schaft S
und dem Ultraschallkopf K angeordnet und fiir einen
schragen und/oder axia-len Austritt der Mahipulations-
vorrichtung M eingerichtet. Mit der Steuervorrichtung ist
die Ablenkvorrichtung AV betatigbar, um den Austritts-
winkel oder die axiale Lage der Manipulationsvorrich-
tung M zu verandern.

[0048] Zur Betatigung der Ablenkvorrichtungen AV
bei den in den Figuren 1 bis 4 dargestellten Ultraschall-
sonden kann jeder mechanische, elektromechanische,
magnetomechanische oder piezoelektrische Antrieb
verwendet werden oder auch eine manuelle Verstellung
vorgesehen sein. Derartige Antriebe und Verstellungen
sind an sich insbesondere aus der Mikrochirurgie und
der Labortechnik allgemein bekannt.

[0049] Die Manipulationsvorrichtung ist allgemein ei-
ne Untersuchungs- oder Operationsvorrichtung, wie z.
B. eine Punktionsnadel, Biopsienadel, Injektionsnadel,
ein Katheter oder ein mikrochirurgisches Werkzeug.
Gemal einer besonders vorteilhaften Ausfiihrungsform
der Erfindung umfasst die Manipulationsvorrichtung ei-
ne FlUssigkeits-Fordereinrichtung, einen Katheter und
eine Injektionsnadel. Mit diesem Aufbau ist es méglich,
mit der Férdereinrichtung ein Medikament, eine Lésung
oder eine Suspension mit biologischen oder biokompa-
tiblen Materialen oder suspendierten Partikeln, wie z. B.
lebenden Zellen oder Implantatmaterialien, Uber den
Katheter und die Injektionsnadel ultraschallgezielt in ei-
nen bestimmten Gewebebereich oder ein Organ einzu-
fihren. Am Austrittsende des Lumens kann eine inte-
grierte oder als Komponente angesetzte Dise vorgese-
hen sein. Der Aufbau aus Foérdereinrichtung, Katheter
und Injektionsnadel kann zur Injektion von Material un-
ter erhdhtem Druck eingerichtet sein (Einpressen von
sog. Bulking Agents).

[0050] Ein besonderer Vorteil der Erfindung besteht
darin, dass mit einer relativ einfach aufgebauten Ab-
lenkvorrichtung, mit der der Winkel des Lumens relativ
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zum Schaft eingestellt wird, die eingeflihrte Manipulati-
onsvorrichtung reproduzierbar ausgerichtet werden
kann. Besteht die Manipulationsvorrichtung z. B. aus fe-
dernd elastischem Edelstahl, so kann dieses in der Ab-
lenkvorrichtung abgewinkelt werde, tritt aber gerade
aus dem Lumen aus.

[0051] GemaR abgewandelten, nicht dargestellten
Ausflihrungsformen der Erfindung kdnnen an einer Ul-
traschallsonde mehrere Punktionsfiihrungen vorgese-
hen sein, die zur gleichzeitigen Fiihrung und Positionie-
rung mehrerer Manipulationsvorrichtungen eingerichtet
sind und deren Lage ultraschallgesteuert veranderbar
ist. Es kdnnen bspw. mehrere Ablenkvorrichtungen auf
dem Schaft mehrere réhren- oder schlitzférmige Fih-
rungslumen bereitstellen. Alternativ sind diese im
Schaft integriert.

[0052] Die Manipulationsvorrichtung kann als chirur-
gisches Arbeitsgerat auch eine Zange, Klemme, Pinzet-
te, Schere und/oder ein Messer aufweisen. Zur Betati-
gung der Manipulationsvorrichtung ist diese ggf. mit ei-
ner externen Antriebsvorrichtung verbunden. Es kann
auch eine zusétzliche Antriebsvorrichtung der Punkti-
onsfiihrung vorgesehen sein, die zur Verschwenkung
oder Verschiebung der Punktionsfiihrung am Schaft der
Ultraschallsonde eingerichtet ist.

[0053] GemalR einer weiteren bevorzugten Ausfiih-
rungsform der Erfindung ist die Ultraschallsonde mit ei-
nem Endoskopiegerat ausgestattet. Das Endoskopie-
gerat wird als Manipulationsvorrichtung mit der Punkti-
onsflhrung eingestellt. Alternativ ist das Endoskopiege-
rat als gesondertes Bauteil an der Ultraschallsonde vor-
gesehen. SchlieBlich kann die Manipulationsvorrich-
tung selbst auch durch eine Sonde mit einem Ultra-
schallkopf gebildet werden.

[0054] Ein besonderer Vorteil der Erfindung besteht
darin, dass die Punktionsfiihrung einen relativ einfa-
chen Aufbau besitzt. Dies ermdglicht, dass der Griff,
Schaft, Ultraschallkopf und/oder die Punktionsflihrung
samtlich oder teilweise als Einwegkomponenten herge-
stellt sind.

[0055] Ein wesentliches Merkmal der Erfindung be-
steht darin, dass die Manipulationsvorrichtung mit der
Punktionsfiihrung in definierter Weise relativ zum Ultra-
schallkopf positioniert ist oder bewegt wird. Aus den Ein-
stellungen der Punktionsfihrung und den geometri-
schen Eigenschaften der Manipulationsvorrichtung
kénnen die Relativkoordinaten in Bezug auf den Ultra-
schallkopf zur Umsetzung der erfindungsgemafen An-
zeige einer Punktionshilfsmarkierung im bildgebenden
System der Ultraschallsonde verwendet werden. Dies
ist in den Figuren 5a und 5a illustriert.

[0056] Figur 5a zeigt in einer schematischen Abbil-
dung eines Monitors M des bildgebenden Systems ein
Transversalbild, das von der endoluminalen Ultraschall-
sonde geliefert wird. In diesem Bild ist als Punktions-
hilfsmarkierung ein Punktionshilfspunkt HP abgebildet,
der vom Koordinatengeber der Steuervorrichtung zur
Ansteuerung der Ablenkvorrichtung erzeugt wird. Die
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Lage des Punktionshilfspunktes HP relativ zum Ultra-
schallfeld UF wird auf dem Monitor auf der Grundlage
von Positionsdaten eingestellt, die die Steuervorrich-
tung entsprechend der aktuellen Ausrichtung der Posi-
tioniereinrichtung liefert. Dadurch kann die Lage einer
in die Punktionsfiihrung vorgeschobenen Diagnose-
oder Operationsvorrichtung schon vor dem Austritt aus
der Punktionsfiihrung im Ultraschallbild erkannt und ge-
zielt verandert werden. In Figur 5b ist als Punktionshilfs-
markierung eine Punktionshilfslinie HL in einem von der
Ultraschallsonde gelieferten Longitudinalbild darge-
stellt. Wiederum kann die Lage einer in die Punktions-
fihrung vorgeschobenen Diagnose- oder Operations-
vorrichtung schon vor dem Austritt aus der Punktions-
fihrung im Ultraschallbild erkannt und gezielt verandert
werden. Dariber hinaus kann das Vorschieben der Dia-
gnose- oder Operationsvorrichtung im Echtzeit-Ultra-
schallbild genau verfolgt werden. Die Punktionshilfslinie
HL kann auch eine Wegstrecke markieren, die die in der
Positioniereinrichtung eingesetzte Manipulationsvor-
richtung im vorgeschobenen Zustand bei entsprechen-
der Betatigung der Ablenkvorrichtung zurlicklegen wir-
de.

[0057] Die Injektion von lebenden Zellen in einem
Tragermedium und/oder Biomaterialien oder biokompa-
tiblen Substanzen in einen Organismus umfasst die fol-
genden Schritte.

[0058] Die Ultraschallsonde wird, vorzugsweise in
Hohlorgane, wie zum Beispiel den Magen-Darm-Trakt,
den Urogenital-Trakt, der Nase und Nasennebenhdh-
len, den Atemwege, Gelenke, Kérperhohle, wie z. B.
den Bauchraum, den Brustraum, die Schadelhohle, den
Beckenraum, in einen Punktionskanal, Gefale oder in-
traoperativ in ein Operationsgebiet eingefiihrt. Die Ein-
fihrung erfolgt alternativ mit oder ohne eingesetzter Ma-
nipulationsvorrichtung, die hier eine Injektionsvorrich-
tung ist. Anschlieend wird die Positioniereinrichtung,
ggf. unter Verwendung der Punktionshilfsmarkierung,
eingestellt und ggf. die Injektionsvorrichtung eingesetzt.
Die Injektionsvorrichtung ist mit einem Reservoir der zu
injizierenden Substanz verbunden. Eine bevorzugte An-
wendung ist die Injektion von Medikamenten, Flissig-
keiten, Ldsungen, Suspensionen mit biologischen oder
biokompatiblem Material und/oder Suspensionen mit le-
benden Zellen, insbesondere mit oder ohne Tragerma-
terialien. Es erfolgt beispielsweise eine transurethale
oder transrektale Injektion zur Therapie von Harninkon-
tinenz oder Stuhlinkontinenz. Hierzu werden Myobla-
sten, Bulking Agents, z. B. Kollagene, pharmakologi-
sche Substanzen und/oder Wachstumsfaktoren in den
interessierenden Gewebebereich injiziert. Die Myobla-
sten werden allein oder in Kombination mit biokompati-
blen Materialien (Bulking Agents) als Stoffimplantate
verwendet. Unter Ultraschallkontrolle wird die Injektion
Uberwacht.

[0059] Fig. 6 illustriert eine weitere Ausfiihrungsform
der erfindungsgemaRen Ultraschallsonde, die mit einer
Ablenkvorrichtung AV fiur eine Manipulationsvorrichtung
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M entsprechend einer der oben genannten Gestaltun-
gen ausgestattet ist und die zuséatzlich einen Perfusi-
onskanal (oder Perfusionskatheter) PK aufweist. Die
Bestandteile der Ultraschallsonde sind, soweit sie ana-
log zu den oben genannten Ausfiihrungsformen offen-
bart sind, mit den gleichen Bezugszeichen wie in den
Fig. 1 bis 4 versehen. Die Abl'enkvorrichtung AV ist da-
hingehend modifiziert, dass der Vortrieb der Manipula-
tionsvorrichtung M unter Verwendung eines Zahnrads
Z erfolgt, das mit einer entsprechenden Zahnstrecke a
zusammenwirkt. Der Perfusionskanal PK verlauft paral-
lel zum Schaft S. Das freie Ende des Perfusionskanals
PK befindet sich vor oder neben dem Ultraschallkopf K
und ist so gestaltet, dass eine von einem externen Re-
servoir (nicht dargestellt) zugefiihrte Perfusionsfllissig-
keit vor oder neben dem Schallkopf K in das jeweils un-
tersuchte Lumen, z. B. in die Harnréhre in Richtung Bla-
se, austritt, so dass das Lumen mit der Perfusionsfliis-
sigkeit gespult werden kann. Mit der Perfusionsflissig-
keit wird das Lumen vor dem Ultraschallkopf K aufge-
weitet. Die Wand des Lumens, z. B. die Wand der Harn-
réhre, hebt sich vom Ultraschallkopf K ab. Als Ultra-
schallkopf K wird ein biplanarer Schallkopf verwendet,
der zur Aufnahme von Ultraschallbildern in zwei Schal-
lebenen eingerichtet ist. Die erste Schallebene dient der
seitlichen, radial gerichteten Betrachtung des Lumens.
Die zweite Schallebene dient der axialen Betrachtung
des Lumens. Die zweite (oder longitudinale) Schallebe-
ne ermdglicht eine Abbildung des von der Perfusions-
flussigkeit gedffneten Raumes vor dem Schaltkopf. Dies
stellt einen erheblichen Vorteil gegeniiber den her-
kémmlichen endoskopischen Geraten dar. Die Sonde
kann ohne Einsatz eines zuséatzlichen Endoskops (wie
es z. B. bei der Gestaltung gemaR Fig. 7 vorgesehen
ist) gefahrlos in das Lumen, insbe-sondere die Harnroh-
re, eingeschoben werden. Die Verletzungsgefahr bei
transurethraler Sonographie wird deutlich verringert.
[0060] Der Perfusionskanal PK ist am entgegenge-
setzten Ende mit einem Ventil V zum Anschluss einer
Flussigkeitszufuhr ausgestattet.

Das Ventil V wird vorzugsweise so betétigt, dass mit der
erfindungsgeméflen endoluminalen Schallsonde das
Lumen der Harnréhre mit einem permanenten Perfusi-
onsspllstrom aufgefillt wird. Bei der Gestaltung der Ul-
traschallsonde mit dem Perfusionskanal PK stellt die UI-
traschallsonde ein Ultraschallzystoskop dar.

[0061] Die in Fig. 6 dargestellte Komponente "Fix"
stellt eine ortsfeste Fix-Einheit dar, die der Durchfiih-
rung der an sich bekannten Rickzugs- oder Pull-Back-
Technik dient. Mit der erfindungsgemafien Schallsonde
kénnen beim Pull-Back-Verfahren die Querschnittsul-
traschallbilder beim Zurlickziehen (oder analog beim
Vorschieben) der Schallsonde mit Hilfe einer planime-
trischen Kalkulationsprozedur addiert und somit die ge-
samte Harnréhrenwand dreidimensional rekonstruiert
werden. Dabei ist eine Messeinrichtung mit einem Sen-
sorsystem (siehe Skalierung), das die Relativkoordina-
ten der Schallsonde in Bezug auf einen Fixpunkt Fix er-
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mittelt, der bei der gesamten Untersuchungin seiner La-
ge fix am Patienten angebracht ist, vorgesehen. Mit die-
sem Sensorsystem kann das Verschieben der Schall-
sonde in der Harnrohre gesteuert und die Relativkoor-
dinaten in die Recheneinheit Ubertragen werden. Aus
den einzelnen Querschnittsbildern wird dann ein dreidi-
mensionales Modell der Harnrbhre errechnet.

[0062] Am freien Ende des Perfusionskanals PK ist
ein Drucksensor und/oder eine Elektrodeneinrichtung D
vorgesehen. Es ist an sich bekannt, mit einem Druck-
messer das Druckprofil in einem Lumen, z.B. der Harn-
rohre, zu bestimmen. Erfindungsgemaf wird dies je-
doch mit besonderem Vorteil mit der Ultraschallsonde
durchgefihrt, die mit der Manipulations- und insbeson-
dere Injektionsvorrichtung ausgestattet ist. Eine solche
endoluminale Schallsonde gestattet nicht nur die ultra-
schallgezielte Injektion von Fiillstoffen in die Wand der
Harnréhre, sondern auch die Kontrolle des Urethra-
druckprofiles (und damit des Therapieerfolges) mit der
selben Vorrichtung wahrend der Therapie.

[0063] Die Elektrodeneinrichtung umfasst beispiels-
weise eine Reizelektrode D, die in unmittelbarer Nahe
des Schallkopfs lokalisiert ist und die Feldreizung von
Muskelfasern in der Umgebung der Harnréhre und die
Erfassung von Kontraktilitatsparametern im Ultraschall-
bild ermdglicht. Es ist an sich bekannt, dass elektrische
Muskelaktivitdt mit Hilfe von Elektroden, die auf die
Oberflache der Fasern aufgelegt wird, gemessen wer-
den kann (Elektromyogramm). Die erfindungsgemafie
transluminale Ultraschallsonde, die mit einer derartigen
Elektrode D ausgestattet ist, ermdglicht die Erfassung
von elektrischer Muskelaktivitdt simultan zum Ultra-
schallbild. Damit kdnnen, besonders bei der Diagnostik
der Harninkontinenz, wichtige Parameter tber die Mus-
kelfunktion in der Harnréhre gewonnen werden.

[0064] Mit Hilfe der sogenannten Ultraschallelasto-
graphie (siehe Ponnekanti et al. in "Ultrasound in Med.
Biol." Bd. 21, 1995, S. 533-543, und Varghese et al. in
"Ultrasound in Med. Biol." Bd: 21, 2000, S. 533-543)
kann die Elastizitat bzw. Rigiditat des untersuchten Ge-
webes bestimmt werden. Bei diesem Verfahren wird mit
Hilfe eines Bewegungselementes auf das zu untersu-
chende Gewebe ein mechanischer Impuls Ubertragen.
Dieses Bewegungselement kann eine Vibrationsvor-
richtung in der Sonde sein oder auch eine Verschiebe-
vorrichtung, die mit einem Fixpunkt Fix verbunden ist,
der vom zu untersuchenden Objekt (Patienten) unab-
hangig ist. Vor und nach der definierten mechanischen
Kompression des zu untersuchenden Gewebes werden
aus den Ultraschallbildern Parameter zur Steifigkeit
oder Elastizitdt des Gewebes ermittelt.

[0065] In einer vorteilhaften Ausflihrungsform der
Schallsonde wird die Ultraschallelastographie fur die
Diagnosestellung bei Harninkontinenz durch Messung
der Elastizitat der Harnréhre verwendet. Die in Figur 6
dargestellte Schallsonde wird bei der Ultraschall-elasto-
graphischen Messung in der Harnréhre definiert ver-
schoben, sodass auf die Harnr6hrenwand definierte
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Dehnungs- und Relaxationskrafte ausgelibt werden.
Die Reaktion der Harnréhrenwand auf diese mechani-
schen Krafte kann nun von der Schallsonde gemessen
und mit Hilfe der Ultraschall-Elastographie quantifiziert
werden.

[0066] Ein medizinisches Arbeitsgerat ist auszugs-
weise in Figur 7 illustriert (keine Ausfiihrungsform der
Erfindung). Das Arbeitsgerat kann mit besonderem Vor-
teil zur Injektion einer Suspensionszusammensetzung
verwendet werden, die in der unverdffentlichten Paten-
tanmeldung DE 101 19 522.2 beschrieben ist und deren
Offenbarungsgehalt in die vorliegende Patentanmel-
dung einbezogen wird. Das Arbeitsgerat besitzt einen
Schaft Sch mit mindestens zwei Arbeitskandlen AK1,
AK2. Im Arbeitskanal AK1 ist eine Ultraschallsonde US
mit einem Ultraschallkopf K angeordnet. GemaR einer
bevorzugten Ausfihrungsform der Erfindung ist die Ul-
traschallsonde US relativ zum Schaft Sch axial beweg-
lich. Eine Messvorrichtung UP ist am Schaft Sch vorge-
sehen, mit der die Position der Ultraschallsonde US im
Arbeitskanal relativ zum Schaft Sch ermittelt werden
kann. Die Position der Sonde wird beispielsweise durch
Markierungen auf dem Sondenschaft detektiert. Von
den Markierungen werden Koordinaten abgeleitet, die
dazu benutzt werden kdnnen, Langsschnitte der Ultra-
schallbilder zu rdumlichen Bildern zu kombinieren. Im
zweiten Arbeitskanal AK2 ist eine Endoskopeinrichtung
E angeordnet, an deren kérperseitigen Ende beispiels-
weise eine Endoskoplinse EL zur integrierten Beleuch-
tung des jeweils untersuchten oder behandelten Gewe-
bes vorgesehen ist. Die Beleuchtung erfolgt vorzugs-
weise Uber einen Winkelbereich von 0 bis 90°.

[0067] Am zweiten Arbeitskanal AK2 und/oder der
Endoskopeinrichtung E ist eine Manipulationsvorrich-
tung MV zur Betatigung eines Werkzeuges W vorgese-
hen. Das Werkzeug ist beispielsweise ein Katheter oder
eine Spritzennadel. Die Betatigung des Werkzeuges er-
folgt in der oben beschriebenen Weise. Das Werkzeug
W ist beispielsweise eine Spritzennadel, die Teil der
oben beschriebenen Misch- und Applikationsvorrich-
tungen oder Flissigkeitsfordervorrichtungen ist.

[0068] Die Anwendung des Arbeitsgerates gemaR Fi-
gur 7 erfolgt derart, dass das Arbeitsgerat zunachst im
zu behandelnden Korperteil (z. B. Hohlorgan, Gewebe)
in Position gebracht wird. Mit der Endoskopeinrichtung
E wird das zu behandelnde Gewebe visuell beobachtet.
Mit einer Steuervorrichtung oder unter Ultraschallkon-
trolle wird das Werkzeug W positioniert. AnschlieRend
erfolgt die Applikation der Suspensionszusammenset-
zung Uber das Werkzeug W in den interessierenden Ge-
webebereich, wobei die Koordinaten (insbesondere
Endkoordinaten) in der oben beschriebenen Weise be-
stimmt und der Fortschritt der Applikation mit der Ultra-
schallsonde US Uberwacht werden.

[0069] Abwandlungen des in Figur 7 dargestellten
Aufbaus sind in der Figur 8 illustriert. GemaR Figur 8 ist
ein Schaft Sch mit zwei Arbeitskanélen vorgesehen, in
denen jeweils eine Ultraschallsonde mit einem Sonden-
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kopf K und eine Endoskopeinrichtung E mit einer Endo-
skoplinse EL axial verschiebbar (Doppelpfeil) angeord-
net sind. Auf den Schaft Sch ist auRen eine Aufsatzhul-
se H aufgesteckt, die ein separates und vom Schaft Sch
trennbares Bauteil bildet. Die Aufsatzhllse H bildet eine
Positioniereinrichtung P mit einer Ablenkvorrichtung AV
fur das Werkzeug W, das in einer Funktionsfiihrung F
angeordnet ist. In der Aufsatzhilse ist des Weiteren der
Perfusionskanal PK angeordnet. Die Aufsatzhllse er-
streckt sich vorzugsweise (iber die gesamte Lange des
Schaftes Sch, so dass das Ende des Werkzeugs W in
der Nahe des Beobachtungsfeldes der Untersuchungs-
einrichtungen in den Arbeitskanalen angeordnet ist. Die
Positioniereinrichtung P ist I6sbar mit dem Schaft ver-
bunden.

[0070] Figur 9 illustriert die Anordnung der Aufsatz-
hilse H auf dem Schaft Sch. Die Aufsatzhilse H kann
den Schaft Sch teilweise (Fig. 9a) oder vollstandig (Fi-
guren 9b, ¢) umschlielen. Im ersten Fall ergibt sich die
Mdglichkeit eines radial seitlichen Aufsteckens der Auf-
satzhllse H, wéhrend in den anderen Féllen ein axiales
Aufschieben erforderlich ist. Im Schaft Sch sind minde-
stens zwei Arbeitskanale vorgesehen. Die Aufsatzhiilse
H enthalt den Perfusionskanal P und die Funktionsfiih-
rung F mit dem Werkzeug W. Ein zusétzlicher Perfusi-
onskanal P kann auch im Schaft Sch vorgesehen sein
(Fig. 9c). Die Aufsatzhilse H kann anwendungsabhén-
gig mit zusatzlichen, nach auflen offenen Kanélen aus-
gestattet sein, in die mindestens eine zusatzliche Per-
fusionsvorrichtung PV einsetzbar ist. Die Perfusionsvor-
richtung PV ist insbesondere fiir eine radiale Spilung
des Bereiches im Organismus vorgesehen, in den das
Arbeitsgerat eingeflihrt ist. Die Perfusionsvorrichtung
PV bildet z. B. einen abnehmbaren Katheder, der in ei-
ner U-férmigen Vertiefung in der Aufsatzhiilse H oder
auch im Schaft des Arbeitsgerates verlauft.

[0071] Die Aufsatzhiilse H kann auf dem Schaft Sch
verschoben und/oder gedreht werden, insbesondere
um das Werkzeug W exakt auszurichten.

Patentanspriiche
1. Ultraschallsonde mit:

- einem Ultraschallkopf (K), der an einem starren
Schaft (S) befestigt und mit diesem beweglich
ist, und

- einer Positioniereinrichtung (P) fiir eine Unter-
suchungs- oder Operationsvorrichtung (M),
wobei

- die Positioniereinrichtung (P) auf der Aufien-
seite des Schaftes (S) angeordnet ist und eine
I6sbar mit dem Schaft (S) verbundene Punkti-
onsflhrung (F) mit einem rohr- oder schlitzfor-
migen Lumen (L) zur Aufnahme der Untersu-
chungs- oder Operationsvorrichtung (M) auf-
weist, wobei
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- die Punktionsfiihrung (F) um eine vorbestimm-
te Strecke parallel zur Langsachse des Schaf-
tes (S) verschiebbar ist,

- das Lumen (L) einen vorbestimmten Austritts-
winkel relativ zur Langsachse des Schaftes (S)
aufweist, und

- die Punktionsfiihrung (F) ein langgestrecktes
Bauteil bildet, das parallel zur LaAngsachse des
Schaftes (S) verlauft und fur die Untersu-
chungs- oder Operationsvorrichtung (M) eine
Ablenkvorrichtung (AV) bildet,

dadurch gekennzeichnet, dass

in der Ablenkvorrichtung (AV) das Lumen (L) einen
relativ zur Langsachse des Schaftes (S) gekrimm-
ten Verlauf besitzt.

Ultraschallsonde gemaf einem der vorhergehen-
den Anspriche, bei der die Ablenkvorrichtung (AV)
mit einer Steuervorrichtung (SV) betatigbar ist, die
mit einer Recheneinheit zur Ermittlung von Relativ-
koordinaten des Lumens, der Austrittséffnung des
Lumens oder der im Betriebszustand in das Lumen
eingeflihrten Untersuchungs- oder Operationsvor-
richtung (M) in Bezug auf den Ultraschallkopf (K)
und einem Koordinatengeber verbunden ist.

Ultraschallsonde gemaR Anspruch 2, die mit einem
bildgebenden System und einer Anzeigeinrichtung
zur Darstellung eines Ultraschallbildes ausgestattet
ist, wobei der Koordinatengeber mit dem bildgeben-
den System und der Anzeigeeinrichtung verbunden
und dazu eingerichtet ist, Bilddaten an das bildge-
bende System zu Ubergeben, die charakteristisch
fur die von der Recheneinheit ermittelten Relativko-
ordinaten sind.

Ultraschallsonde gemaR einem der vorhergehen-
den Anspriiche, bei der die Punktionsfiihrung (F)
aus sterilisierbarem und wiederverwertbarem Ma-
terial oder aus Einwegmaterial besteht.

Ultraschallsonde gemaR Anspruch 4, bei der die
Punktionsfliihrung (F) aus Kunststoff besteht.

Ultraschallsonde gemafR einem der vorhergehen-
den Anspriiche, die mit einem Endoskop ausgestat-
tet ist.

Ultraschallsonde gemaR einem der vorhergehen-
den Anspriiche, bei der am Ende des Lumens (L)
eine Austrittsdiise vorgesehen ist.

Ultraschallsonde gemaR einem der vorhergehen-
den Ansprliche, die mit einem Perfusionskanal oder
Perfusionskatheter mit einem freien Ende neben
oder vor dem Ultraschallkopf (K) ausgestattet ist.



10.

1.

12

13.

14.

19 EP 1 337 183 B1 20

Ultraschallsonde gemaR einem der vorhergehen-
den Anspriche, die am freien Ende des Schaftes
(S) mit einem Drucksensor (D) und/oder einer Vi-
brations- oder Verschiebevorrichtung ausgestattet
ist.

Ultraschallsonde gemaR einem der vorhergehen-
den Anspriiche, die mit einer Elektrodeneinrichtung
mit mindestens einer Reizelektrode und/ oder min-
destens einer Elektromyogramm-Elektrode (D)
ausgestattet ist.

Ultraschallsonde gemaR einem der vorhergehen-
den Anspriiche, die mindestens einen |6sbaren Ha-
ken und/oder mindestens einen aufblasbaren Bal-
lon aufweist, mit dem der Ultraschallkopf (K), die
Positioniereinrichtung und/oder der Schaft (S) an
einem zu untersuchenden oder zu behandelnden
Gewebe oder Organ |6sbar fixiert werden kann.

Medizinisches Gerat, das eine Ultraschallsonde ge-
mafRk einem der vorhergehenden Anspriiche und
mindestens eine in der Positioniereinrichtung ange-
ordnete Untersuchungs- oder Operationsvorrich-
tung (M) aufweist.

Medizinisches Gerat geman Anspruch 12, bei dem
die Untersuchungs- oder Operationsvorrichtung ei-
ne Biopsienadel, eine Pipette, einen Katheter, eine
Injektionsnadel, ein chirurgisches Arbeitsgerat, ei-
ne Arbeitssonde, vorzugsweise eine Laser-, Ko-
agulations-, Hochfrequenz-, Radiofrequenz- oder
Kryosonde, eine Ultraschallsonde und/oder ein En-
doskop umfasst.

Medizinisches Gerat gemal Anspruch 13, das mit
einem hydropneumatischen System ausgestattet
ist, mit dem durch das Lumen (L) oder durch eine
in das Lumen (L) eingeflihrte Dise Medikamente,
Lésungen, Suspensionen und/oder lebende Zellen
spritzbar sind.

Claims

1.

Ultrasonic probe comprising:

- anultrasonic head (K) which is secured to a rig-
id shaft (S) and moveable with this shaft, and

- apositioning apparatus (P) for an examination
or operation device (M),

- the positioning apparatus (P) being arranged
on the outside of the shaft (S) and having a
puncture guide (F) which is detachably con-
nected to the shaft (S) and has a tubular or slot-
shaped lumen (L) for receiving the examination
or operation device (M),

- the puncture guide (F) being displaceable at a
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predetermined distance parallel to the longitu-
dinal axis of the shaft (S),

- the lumen (L) having a predetermined exit an-
gle relative to the longitudinal axis of the shaft
(S), and

- the puncture guide (F) forming an elongated
component which extends parallel to the longi-
tudinal axis of the shaft (S) and forms a deflec-
tion device (AV) for the examination or opera-
tion device (M),

characterised in that

in the deflection device (AV), the lumen (L) has a
curved course relative to the longitudinal axis of the
shaft (S).

Ultrasonic probe according to one of the preceding
claims, in which the deflection device (AV) may be
actuated by means of a control device (SV) which
is connected to a calculating unit for determining rel-
ative coordinates of the lumen, of the exit aperture
of the lumen or of the examination or operation de-
vice (M) inserted into the lumen in an operating
state, with reference to the ultrasonic head (K) and
a coordinate generator.

Ultrasonic probe according to claim 2, which is
equipped with an image-generating system and a
display device for showing an ultrasonic image, the
coordinate generator being connected to the im-
age-generating system and the display device and
being arranged for transferring image data to the
image-generating system which are characteristic
for the relative coordinates determined by the cal-
culating unit.

Ultrasonic probe according to one of the preceding
claims, in which the puncture guide (F) consists of
sterilisable and reusable material or of disposable
material.

Ultrasonic probe according to claim 4, in which the
puncture guide (F) consists of plastics material.

Ultrasonic probe according to one of the preceding
claims, which is equipped with an endoscope.

Ultrasonic probe according to one of the preceding
claims, in which an exit nozzle is provided at the end
of the lumen (L).

Ultrasonic probe according to one of the preceding
claims, which is equipped with a perfusion channel
or perfusion catheter with a free end near or in front
of the ultrasonic head (K).

Ultrasonic probe according to one of the preceding
claims, which is equipped at the free end of the shaft
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(S) with a pressure sensor (D) and/or a vibration or
displacement device.

Ultrasonic probe according to one of the preceding
claims, which is equipped with an electrode device
having at least one stimulus electrode and/or at
least one electromyogram electrode (D).

Ultrasonic probe according to one of the preceding
claims, which has at least one detachable hook and/
or at least one inflatable balloon with which the ul-
trasonic head (K), the positioning apparatus and/or
the shaft (S) can be detachably fixed to a tissue or
organ to be examined or treated.

Medical apparatus which has an ultrasonic probe
according to one of the preceding claims and at
least one examination or operation device (M) ar-
ranged in the positioning apparatus.

Medical apparatus according to claim 12, in which
the examination or operation device includes a bi-
opsy needle, a pipette, a catheter, an injection nee-
dle, a surgical implement, a working probe, prefer-
ably a laser, coagulation, high-frequency, radio-fre-
quency probe or a cryoprobe, an ultrasonic probe
and/or an endoscope.

Medical apparatus according to claim 13, which is
equipped with a hydro-pneumatic system with
which pharmaceutical products, solutions, suspen-
sions and/or living cells may be sprayed through the
lumen (L) or through a nozzle inserted into the lu-
men (L).

Revendications

1.

Sonde a ultrasons avec :

- une téte a ultrasons (K) qui est fixée a une tige
rigide (S) et qui est mobile avec cette derniére,
et

- unsystéme de positionnement (P) destiné a un
dispositif d'exploration ou d'intervention (M),
moyennant quoi

- le systeme de positionnement (P) est disposé
sur la face extérieure de la tige (S) et présente
un guidage de ponction (F) amovible relié a la
tige (S) avec un lumen (L) en forme de tube ou
de fente pour loger le dispositif d'exploration ou
d'intervention (M), moyennant quoi

- le guidage de ponction (F) peut étre déplacé
sur un trajet prédéfini parallelement a I'axe lon-
gitudinal de la tige (S),

- lelumen (L) présente un angle de sortie prédeé-
fini par rapport a I'axe longitudinal de la tige (S),
et
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- leguidage de ponction (F) constitue un élément
de structure étiré en longueur, qui s'étend pa-
rallélement a I'axe longitudinal de la tige (S) et
constitue un dispositif de déviation (AV) pour le
dispositif d'exploration ou d'intervention (M),

caractérisé en ce que

- dans le dispositif de déviation (AV) le lumen (L)
présente un parcours courbe par rapport a I'axe
longitudinal de la tige (S).

Sonde a ultrasons selon 'une quelconque des re-
vendications précédentes, dans laquelle le disposi-
tif de déviation (AV) peut étre actionné avec un dis-
positif de commande (SV), lequel est relié a une uni-
té de calcul pour calculer des coordonnées relatives
du lumen, 'ouverture de sortie du lumen ou du dis-
positif d'exploration ou d'intervention (M) introduit
en fonctionnement dans le lumen par rapport a la
téte a ultrasons (K) et relié également a un donneur
de coordonnées.

Sonde a ultrasons selon la revendication 2, dotée
d'un systéme fournissant une image et un systéeme
d'affichage pour représenter une image a ultrasons,
moyennant quoi le donneur de coordonnées est re-
lié au systeme fournissant une image et au systeme
d'affichage et est réglé de fagon a transmettre au
systeme fournissant une image des données d'ima-
ge, qui sont caractéristiques pour les coordonnées
relatives calculées par I'unité de calcul.

Sonde a ultrasons selon l'une quelconque des re-
vendications précédentes dans laquelle le guidage
de ponction (F) est composé de matériau stérilisa-
ble et recyclable ou de matériau jetable.

Sonde a ultrasons selon la revendication 4, dans
laquelle le guidage de ponction (F) est en matiére
plastique.

Sonde a ultrasons selon l'une quelconque des re-
vendications précédentes dotée d'un endoscope.

Sonde a ultrasons selon l'une quelconque des re-
vendications précédentes dans laquelle est prévu
a l'extrémité du lumen (L) une buse de sortie.

Sonde a ultrasons selon 'une quelconque des re-
vendications précédentes dotée d'un canal de per-
fusion ou d'un cathéter de perfusion avec une ex-
trémité libre prés de ou avant la téte a ultrasons (K).

Sonde a ultrasons selon l'une quelconque des re-
vendications précédentes dotée a I'extrémité libre
de latige (S) d'un capteur de pression (D) et/ou d'un
dispositif de vibration ou de déplacement.
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Sonde a ultrasons selon I'une quelconque des re-
vendications précédentes dotée d'un dispositif a
électrodes avec au moins une électrode d'excitation
et/ou au moins une électrode d'électromyogramme

(D).

Sonde a ultrasons selon I'une quelconque des re-
vendications précédentes qui présente au moins un
crochet amovible et/ou au moins un ballon gonfla-
ble avec lequel la téte a ultrasons (K), le systéme
de positionnement et/ou la tige (S) peuvent étre
fixés de maniére amovible a un tissu ou a un organe
a explorer ou a traiter.

Appareil médical qui présente une sonde a ultra-
sons selon l'une quelconque des revendications
précédentes et au moins un dispositif d'exploration
ou d'intervention (M) disposé dans le systéme de
positionnement.

Appareil médical selon la revendication 12, dans le-
quel le dispositif d'exploration ou d'intervention
comprend une aiguille pour biopsie, une pipette, un
cathéter, une aiguille pour injection, un appareil de
travail chirurgical, une sonde de travail, de préfé-
rence une sonde laser, une sonde a coagulation,
une sonde a haute fréquence, une sonde a fréquen-
ce radio ou une cryosonde, une sonde a ultrasons
et/ou un endoscope.

Appareil médical selon la revendication 13, doté
d'un systéme hydropneumatique, avec lequel des
médicaments, des solutions, des suspensions et/
ou des cellules vivantes peuvent étre injectées gra-
ce au lumen (L) ou grace a une buse introduite dans
le lumen (L).
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