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Beschreibung

[0001] Diese Erfindung bezieht sich auf das Uber-
wachen der Behandlung eines Menschen oder
nicht-humanen Tieres mittels implantierbarer passi-
ver Telemetriesensoren. Sie ist anwendbar auf eine
Vielzahl von Behandlungen, wobei sie aber im Fol-
genden mit besonderem Bezug auf eine Hyperther-
miebehandlung beschrieben wird, wobei die Erfin-
dung selbstverstandlich nicht auf diese Behand-
lungsart beschrankt ist. AuBerdem wird die Erfindung
in Bezug auf menschliche Patienten beschrieben, ob-
gleich die betroffene Uberwachung selbstverstand-
lich auch auf nicht-huane Tiere angewendet werden
kann.

[0002] Gemal einem Aspekt der vorliegenden Er-
findung wird ein Gerat in Chipgré3e zum Implantieren
in den Korper eines Menschen oder nicht-humanen
Tieres geschafen, wobei das Gerat einen passiven
Sensor aufweist, welcher fir den Empfang und das
Gleichrichten (a) eines elektromagnetischen Signals
mit einer Frequenz von 1-2 GHz ausgebildet ist, wel-
ches von aulRerhalb des Korpers auf ihn gerichtet ist,
und seine Betriebsenergie direkt von dem elektroma-
gnetischen Signal ableitet; und (b) seine so erhaltene
Betriebsenergie verwendet, um Daten bezuglich der
Behandlungsparameter durch Funktelemetrie an ei-
nen Empfanger auflerhalb des Korpers des Men-
schen oder nicht-humanen Tieres zu Ubertragen.

[0003] Gemal einem weiteren Aspekt der vorlie-
genden Erfindung wird ein System zum Uberwachen
der Behandlung eines Menschen oder nicht-huma-
nen Tieres geschaffen, wobei das System (a) eine an
oder nahe der Behandlungsstelle in den Korper des
Menschen oder nicht-humanen Tieres zu implantie-
rende erste Komponente, und (b) eine zweite Kom-
ponente in Form einer Einheit, welche auerhalb des
Koérpers des Menschen oder nicht-humanen Tieres
verbleibt, aufweist dadurch gekennzeichnet, dass:
(A) die erste Komponente Chipgrofie hat, eine
Gleichrichtungsschaltung und Signalverarbei-
tungsschaltung aufweist und an einer Antenne an-
gebracht ist;
(B) die zweite Komponente eine Mikrowellenquel-
le, einen Empfanger, eine Sende-/Empfangsan-
tenne und eine Steuerschaltung zur Funkabfrage
der ersten Komponente umfasst; und
(C) die erste Komponente so ausgebildet ist, dass
sie:
(a) ein elektromagnetisches Signal mit einer Fre-
quenz von 1-2 GHz empfangt und gleichrichtet,
welches durch die Antenne der zweiten Kompo-
nente Ubertragen wird, wobei die erste Kompo-
nente so ausgebildet ist, dass sie die gleichgerich-
tete Signalstarke nutzt, um aktive Geréate inner-
halb der ersten Komponente mit Energie zu ver-
sorgen, und
(b) Daten bezuglich der Behandlungsparameter
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misst und mittels Funktelemetrie an die zweite
Komponente Ubertragt; und

(D) die zweite Komponente so ausgebildet ist,
dass sie ein elektromagnetisches Signal mit einer
Frequenz von 1-2 GHz in Richtung der ersten
Komponente sendet, und mittels der von dem
elektromagnetischen Signal abgeleiteten Be-
triebsleistung bei Verwendung im Korper des
Menschen oder nicht-humanen Tieres die erste
Komponente abfragt, um daraus Daten bezlglich
der Behandlung, welcher der Mensch oder das
nicht-humane Tier unterzogen wird, abzuleiten.

[0004] In einer besonderen Ausflihrungsform der
Erfindung ist der Sensor ein Miniaturdrucksensor;
dieser kann z. B. einem Stent zugeordnet sein, des-
sen Funktion darin besteht, die Lumendurchgangig-
keit eines Ganges, eines Gefalles oder eines Organs
aufrechtzuerhalten. Solche Gerate kénnen an vielen
Stellen im Koérper verwendet werden und wahrend
der Behandlung wertvolle Informationen Uber einen
weiten Bereich von Bedingungen liefern. Der Sensor
kann z. B. in einen transjugularen interhepatischen
portokavalen Bypass (TIPS) oder in einen Stent in
der Nierenarterie eingebaut verwendet werden.

[0005] Der beabsichtigte Behandlungsort kann z. B.
ein Tumor; ein Blutgefal (wo z. B. die Pegel der zir-
kulierenden Spezies oder die allgemeinen Durchfliis-
se zu Uberwachen sind); oder ein Gang, z. B. der
Bauchspeicheldrisenausgang oder der Gallengang,
sein. Es gibt viele weitere Orte, wobei sie gemaR den
Anforderungen des Patienten natirlich bestimmt
werden.

[0006] Vorzugsweise ist der Sensor einem thera-
peutischen Gerat zugeordnet, das in dem Verfahren
dieser Erfindung ebenfalls in den Kérper eines Men-
schen oder nicht-humanen Tieres zu implantieren ist.
Nicht beschrankende Beispiele des implantierbaren
therapeutischen Gerats umfassen:

ein Gerat zur Abgabe von Warme auf lokalisierte Art
und Weise, z. B. zum Behandeln eines Tumors;

eine Pumpe zum Unterstltzen des Blutflusses;
einen Stent zum Sicherstellen der Lumendurchgan-
gigkeit hohler Viszera und Gange, z. B. der Speise-
rohre, des Gallenganges, des Bauchspeicheldriisen-
ausganges, des Dickdarmes, des Magens, des Mast-
darmes oder der Harnrohre;

einen Drucksensor zum Erkennen lokalisierter Dri-
cke, z. B. innerhalb eines Stents des oben definierten
Typs;

einen Durchflussmesser zum Bestimmen des Durch-
flusses eines Fluides durch einen Gang;

ein Medikamentenfreisetzungsgerat;

einen Schrittmacher;

einen Detektor fir bestimmte chemische oder biolo-
gische Materialien oder Spezies, z. B. des chemi-
schen oder zellularen Gehaltes von Blut oder Gewe-
be; oder Kombinationen dieser Gerate.
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[0007] Die lokalisierte Erwarmung kann in mehreren
Situationen, z. B.: (a) zur Blutungsstillung z. B. eines
Tumors oder in einem nicht bésartigen Zustand wie
etwa eines gutartigen Geschwiirs des Magens oder
Zwodlffingerdarmes, nutzlich sein. Somit kann das
therapeutische Gerat eine Elekirode oder eine Bau-
einheit von Elektroden sein, die (vorzugsweise fern)
aktiviert werden kénnen, um eine lokalisierte Erwar-
mung des benachbarten Gewebes zu erzeugen. Eine
Elektrode dieser Art kann z. B. um einen Tumor der
Prostata, des Dickdarmes, der Blase, des Magens
oder der Lunge positioniert werden; sie kann gleich-
falls benachbart zu einem Zwélffingerdarm- oder Ma-
gengeschwir angeordnet werden.

[0008] Auferdem findet die Erfindung Anwendung
bei Operationen, die die Ballondilatation und/oder die
Koronarstent-Implantation umfassen. Diese Operati-
onen neigen dazu, die Bildung von Fasergewebe zu
beginstigen, was zur Stenose, z. B. zur Unterbre-
chung eines BlutgefaRes nach der Entfernung der Di-
latationsausriistung, filhren kann. In Ubereinstim-
mung mit dieser Erfindung kdénnen diese Gefahren
der Stenose beseitigt oder gemildert werden, indem
der Stent wahrend einer Koronarstent-Implantations-
prozedur oder durch Anwenden von Warme benach-
bart zu einem Gebiet, das der Ballondilatation unter-
liegt, erwarmt wird. Durch Abtasten der Temperatur
der erwarmten Komponente wird die Steuerung des
Erwarmungsprozesses unterstitzt.

[0009] Der Sensor, der dem therapeutischen Geréat
zugeordnet ist, wird so konfiguriert, dass er auf einen
Parameter (z. B. die Temperatur, die Durchflussmen-
ge, den Druck) reagiert, der in dem befolgten Be-
handlungsregime von Bedeutung ist. Somit kann der
abgetastete Sensor bei der Behandlung eines Tu-
mors durch Hyperthermie die Temperatur sein; wah-
rend der abgetastete Parameter bei der Behandlung
eines verschlossenen Ganges der Druck sein kann.

[0010] Die Ubertragung der Daten aus dem Kérper
an einen externen Empfanger kann unter Verwen-
dung von leistungsarmer Strahlung in den Funkfre-
quenz- oder Mikrowellenfrequenzbandern ausgefihrt
werden. Diese Ubertragung erfolgt vorzugsweise
eher aussetzend als ununterbrochen und allgemein
unter der Steuerung des medizinischen Personals
oder im Fall eines menschlichen Patienten des Pati-
enten selbst.

[0011] Vorzugsweise wird der Sensor (und, falls die-
ses zum Betrieb elektrische Leistung erfordert, auch
das therapeutische Gerat) durch Funkmittel mit Leis-
tung versorgt. Gemal der Erfindung wird die Leis-
tung mittels eines implantierten Antennen/Gleichrich-
ter-Gerats (einer sogenannten "Gleichrichteranten-
ne") zugefiihrt, die elektromagnetische Strahlung von
einer externen Quelle empfangt und daraus abgelei-
tete elektrische Energie abgibt. Die fir Sensoran-
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wendungen betroffenen Leistungspegel sind typisch
weniger als etwa 1 mW; bei diesen Pegeln kann der
Antennenabschnitt der Gleichrichterantenne fir nied-
rige Frequenzen als eine Fadenspulen-férmige An-
tenne oder fur hohe Frequenzen als eine kurze Dipol-
antenne implementiert sein. Eine Gleichrichterschal-
tung in ChipgroRe (typisch kleiner als 1 mm?®) umfasst
eine Kombination von Gleichrichterdioden, einen
Speicherkondensator und (optional) eine Filterschal-
tung, die an der Antenne angebracht ist. Die Sen-
sor/Gleichrichterantennen-Kombination belegt ty-
pisch ein Volumen von etwa 60 mm?® oder weniger.

[0012] Elektromagnetische Strahlung mit einer Fre-
quenz von 1-2 GHz und mit einer Leistungsdichte von
1 mW/cm? gibt an eine solche Gleichrichterantenne
eine angemessene Betriebsleistung ab. Diese kann
vorteilhaft durch eine externe Sende/Empfangs-Ein-
heit abgegeben werden, die die elektromagnetische
Strahlung in Richtung der implantierten Gleichrichter-
antenne richtet, um die Sensorelektronik anzuschal-
ten und abzufragen. Eine solche Einheit arbeitet auf
Duplexweise, wobei sie gleichzeitig das Leistungssi-
gnal an die implantierte Einheit bzw. an die implan-
tierten Einheiten sendet und das Telemetriesignal,
das die von der Einheit bzw. von den Einheiten gefor-
derten Daten enthalt, empfangt.

[0013] Um die Effizienz des Leistungsversorgungs-
systems zu maximieren, kann es vorteilhaft sein, po-
larisierte elektromagnetische Strahlung und eine
dementsprechend konfigurierte Gleichrichterantenne
zu verwenden.

[0014] In dem Korper eines Menschen oder
nicht-humanen Tieres existieren viele Umstande, bei
denen die regelmallige Messung von Parametern
der Korperfunktion Informationen liefert, die wichtig
fur das Management einer Vielzahl von Stérungen
sind. Beispielsweise kdnnten jene Tumoren, die Mar-
kierungssubstanzen erzeugen, leicht durch einen im-
plantierten Sensor in Ubereinstimmung mit dieser Er-
findung (berwacht werden. Die Uberwachung von
Akute-Phase-Protein und insbesondere von reakti-
vem c-Phase-Protein wird in vielen Patienten Ubli-
cherweise durch die Technik des Venenschnitts
durchgefiihrt. Ahnlich kénnten Patienten, die an che-
mischen Ungleichgewichten (z. B. Hormonungleich-
gewicht) leiden, einen implantierten Sensor in Uber-
einstimmung mit dieser Erfindung verwenden, um
nach Bedarf ihren Hormonstatus zu bestimmen. Bei-
spielsweise kdnnte in Patienten, die an Schilddrusen-
unterfunktion leiden, ein Thyroxin-Detektor verwen-
det werden, um die zirkulierenden Pegel des Thyro-
xins zu bestimmen. Bestimmte kardiovaskulare und
immunologische Probleme besitzen sehr spezifische
im Blut transportierte Zustandsindikatoren, die mittels
der vorliegenden Erfindung Gberwacht werden kon-
nen. Anwendungen wie die oben erwahnten fallen in
den Umfang dieser Erfindung. Bei Bedarf kann der
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Sensor gleichfalls zur Uberwachung der Pharmakoki-
netik, z. B. bei der chronischen Gabe von Medika-
menten (z. B. Digoxin oder Tamoxifen), verwendet
werden.

[0015] Fur ein besseres Verstandnis der Erfindung
und um zu zeigen, wie diese verwirklicht werden
kann, wird nun beispielhaft auf die beigeflugte Zeich-
nung Bezug genommen, die eine Ausfihrungsform
der Erfindung, angewendet auf ein therapeutisches
System fiur die Hyperthermiebehandlung eines Le-
bertumors, veranschaulicht und in der:

[0016] Fig. 1 schematisch ein Grundsensorabfrage-
system dieser Erfindung veranschaulicht;

[0017] Fig. 2 weitere Einzelheiten der Lage der im-
plantierten Komponenten und ihres Betriebs bei der
Hyperthermiebehandlung eines Patienten zeigt; und

[0018] Fig.3A und Fig. 3B jeweils implantierte
Stents in dem Dickdarm und in dem Bauchspeichel-
driisenausgang veranschaulichen.

[0019] Wiein Fig. 1 gezeigtist, sind in das bosartige
Gebiet der Leber eines Patienten ein Sensorchip
oder mehrere Sensorchips 1 implantiert. Jeder Sen-
sorchip umfasst drei Grundelemente, d. h. eine
Gleichrichterantenne 3, eine elektronische Verarbei-
tungsschaltung 4 in Form einer integrierten Schal-
tung und ein Abtastgerat 5. Eine Antenne 7 (siehe
Eig. 2) ist Teil der Gleichrichterantenne 3. Ein Sen-
sorchip, der diese Komponenten enthalt, braucht
nicht mehr als 10 mm lang, 2 mm breit und 1 mm dick
zu sein. Um den Sensorchip zu aktivieren, wird eine
Lese/Abfrage-Einrichtung 6 verwendet, die den Sen-
sorchip bzw. die Sensorchips mit einem Funksignal
bestrahlt, das eine ausreichende Leistung besitzt, die
ermoglicht, dass die Gleichrichterantenne 3 eine
Spannung erzeugt, die grol3 genug ist, um zu veran-
lassen, dass die Elektronikkomponente 4 des Sen-
sors arbeitet. Die Lesereinheit 6 befindet sich norma-
lerweise direkt aulerhalb und in der Nahe des Kor-
pers des Patienten; sie kann z. B. tragbar sein; an ei-
nem Giurtel um den Koérper des Patienten befestigt
sein; oder sich auf andere Weise in einer im Wesent-
lichen festen Stellung relativ zum Korper befinden.

[0020] Anhand von Fig. 2 ist eine praktische Imple-
mentierung der Leser/Abfrage-Einheit 6 aus Fig. 1
gezeigt. Eine Quelle 11 von Funkwellen (typisch im
Frequenzbereich von 1000 MHz-2000 MHz) speist
Uber einen Zirkulator 13 eine Richtantenne 12. Die
Sendequelle 11 kann unter der Steuerung einer inte-
grierten Schaltung 14 moduliert werden, die Signal-
codierungs- und -verarbeitungsfahigkeiten bereit-
stellt. Ferner umfasst die Einheit einen Empfanger
15, der die telemetrisch durch den implantierten Sen-
sor gesendeten Signale empfangt und die empfange-
nen Signale der integrierten Schaltung 14 zuflhrt, die
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so beschaffen ist, dass sie die codierten Ubertragun-
gen von dem Sensorchip 1 entschlisselt. Auflerdem
ist in der Einheit 6 ein Anzeigeschirm 16 zur Anzeige
der aus dem Patienten empfangenen Informationen
vorgesehen.

[0021] Mittels eines wie eben beschriebenen Sys-
tems kann eine verhaltnismafig einfache selbstregu-
lierte Kontrolle von Tumoren geschaffen werden, die
wegen ihrer Lage oder ihrer Eigenschaften oder der
Vorbehandlungshistorie des Patienten fir herkdmm-
liche Behandlungsverfahren unzuganglich sind.

[0022] Das System, wie es beschrieben worden ist,
kann in Verbindung mit Sekundartechniken, z. B. der
direkten Injektion von Parakrinhormonen oder von
Zellen, die Parakrinhormone absondern, verwendet
werden. Es wird angenommen, dass diese die Apop-
tose der Tumoren fordern und/oder die Infiltration des
erwarmten Tumors durch Zellen des angeborenen
Immunsystems anregen.

[0023] Bei der Konstruktion der Komponenten zur
Implantation in der vorliegenden Erfindung ist es
wilinschenswert, die GroRe der Komponenten zu mi-
nimieren, um die Gewebeschadigung wahrend des
Implantationsschritts zu verringern; ihre Starrheit zu
maximieren, um die Genauigkeit zu erhéhen, mit der
sie im Korper eines Patienten positioniert werden
kénnen; und die Komponenten in ungiftigem, nicht re-
agierendem Material zu kapseln. Ferner ermdglicht
das verwendete Steuersystem vorzugsweise ver-
schiedene Aktivierungsmodi der Antennenelemente
10-13, um die Variation der raumzeitlichen Warmeab-
gabe zu ermdglichen.

[0024] Die Fig. 3A und Fig. 3B zeigen metallische
oder metallhaltige Stents S, bzw. S, in dem mensch-
lichen Dickdarm und in dem menschlichen Bauch-
speicheldriisenausgang. Diese dienen dazu, die Lu-
mendurchgangigkeit der Organe oder Gange, in die
sie implantiert werden und wo ein teilweiser oder voll-
standiger Verschluss (z. B. durch einen Tumor) auf-
getreten ist, aufrechtzuerhalten. Durch Implantation
von Verbindungselementen und einer Gleichrichter-
antenne in operativer Verbindung mit dem Stent kann
Warme zugefiihrt werden, um die Tumorzellen zu t6-
ten. Wie in Fig. 2 veranschaulicht ist, kdnnen Steuer-
und Uberwachungseinrichtungen eingebaut werden,
um eine telemetrische Steuerung und einen telemet-
rischen Betrieb der Hyperthermiebehandlung zu
schaffen.

Patentanspriiche

1. Gerat zum Implantieren in den Korper eines
Menschen oder nicht-humanen Tieres, wobei das
Gerat einen passiven Sensor in Chipgrofie aufweist,
welcher fir den Empfang und das Gleichrichten (a)
eines elektromagnetischen Signals mit einer Fre-
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quenz von 1-2 GHz ausgebildet ist, welches von au-
Rerhalb des Koérpers auf ihn gerichtet ist, und seine
Betriebsenergie direkt von dem elektromagnetischen
Signal ableitet, und (b) seine so erhaltene Betrtebse-
nergie verwendet, um Daten bezlglich der Behand-
lungsparameter durch Funktelemetrie an einen Emp-
fanger auflerhalb des Kérpers des Menschen oder
nicht-humanen Tieres Ubertragt.

2. Gerat nach Anspruch 1, wobei das Gerat so
ausgebildet ist, dass es inaktiv bleibt und keine Ener-
gie verbraucht bis der Sensor durch ein externes
Funksignal aktiviert wird.

3. Gerat nach Anspruch 1 oder 2, wobei das Ge-
rat eine/n Antenne/Gleichrichter zum Bereitstellen
der Betriebsleistung aus ankommender elektromag-
netischer Energie beinhaltet.

4. Gerat nach Anspruch 3, wobei die/der Anten-
ne/Gleichrichter so ausgebildet ist, dass sie/er Be-
triebsenergie aus ankommender polarisierter elektro-
magnetischer Energie bereitstellt.

5. Gerat nach einem der Anspriiche 1 bis 4, wo-
bei der Sensor ein Drucksensor ist.

6. Gerat nach einem der Anspriiche 2 bis 5, wel-
ches ferner ein therapeutisches Gerat aufweist.

7. Gerat nach einem der Anspriiche 1 bis 6, wo-
bei das therapeutische Gerat eines oder mehrere der
Folgenden ist/sind:

(1) ein Geréat zur Abgabe von Warme auf lokalisierte
Art und Weise, z. B. zum Behandeln eines Tumors;
(2) eine Pumpe zum Unterstiitzen des Blutflusses;
(3) ein Stent zum Sicherstellen der Lumendurchgan-
gigkeit hohler Viszera und Géange, z. B. der Speise-
rohre, des Gallenganges, des Bauchspeicheldriisen-
ausganges, des Dickdarmes, des Magens, des Mast-
darmes oder der Harnrdhre;

(4) ein Drucksensor zum Erkennen lokalisierter Dru-
cke, z. B. innerhalb eines Stents des oben definierten
Typs;

(5) ein Durchflussmesser zum Bestimmen des
Durchflusses eines Fluides durch einen Gang;

(6) eine Medikamentenfreisetzungsgerat;

(7) ein Schrittmacher; und

(8) ein Detektor fir bestimmte chemische oder biolo-
gische Materialien oder Spezies, z. B. des chemi-
schen oder zellularen Gehaltes von Blut oder Gewe-
be.

8. System zum Uberwachen der Behandlung ei-
nes Menschen oder nicht-humanen Tieres, wobei
das System (a) eine an oder nahe der Behandlungs-
stelle in den Kdrper des Menschen oder nicht-huma-
nen Tieres zu implantierende erste Komponente (3,
4,5,7), und (b) eine zweite Komponente in Form ei-
ner Einheit (6), welche aulerhalb des Koérpers des

5/8

Menschen oder nicht-humanen Tieres verbleibt, auf-
weist

dadurch gekennzeichnet, dass:

(A) die erste Komponente ChipgroRe hat, eine
Gleichrichtungsschaltung (3) und Signalverarbei-
tungsschaltung (4) aufweist und an einer Antenne an-
gebracht ist;

(B) die zweite Komponente eine Mikrowellenquelle
(11), einen Empfanger (15), eine Sende-/Empfangs-
antenne (12) und eine Steuerschaltung (14) zur
Funkabfrage der ersten Komponente (3, 4, 5, 7) um-
fasst; und

(C) die erste Komponente (3, 4, 5, 7) so ausgebildet
ist, dass sie:

(a) eine elektromagnetisches Signal mit einer Fre-
quenz von 1-2 GHz empféangt und gleichrichtet, wel-
ches durch die Antenne (12) der zweiten Komponen-
te (6) Ubertragen wird, wobei die erste Komponente
so ausgebildet ist, dass sie die gleichgerichtete Sig-
nalstarke nutzt, um aktive Gerate innerhalb der ers-
ten Komponente mit Energie zu versorgen, und

(b) Daten bezlglich der Behandlungsparameter
misst und mittels Funktelemetrie an die zweite Kom-
ponente (6) Ubertragt; und

(D) die zweite Komponente (6) so ausgebildet ist,
dass sie ein elektromagnetisches Signal mit einer
Frequenz von 1-2 GHz in Richtung der ersten Kom-
ponente sendet, und mittels der von dem elektroma-
gnetischen Signal abgeleiteten Betriebsleistung bei
Verwendung im Kérper des Menschen oder nicht-hu-
manen Tieres die erste Komponente abfragt, um dar-
aus Daten bezlglich der Behandlung, welcher der
Mensch oder das nicht-humane Tier unterzogen wird,
abzuleiten.

9. System nach Anspruch 8, wobei die Antenne
(7) der ersten Komponente eine Fadenspulen-formi-
ge Antenne ist.

Es folgen 3 Blatt Zeichnungen



DE 699 20 942 T2 2005.11.24

Anhangende Zeichnungen
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Fig. 2

Stromlaufplan der vorgeschlagenen Sensor- und Abfrageeinheit
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