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(54) Lithotripter mit einer Doppler-Ultraschalleinheit zur Trefferiiberwachung

(57)  Beieinem Lithotripter (10) zur Fragmentierung
eines Zielobjekts, insbesondere eines Konkrements
(18), in einem vorzugsweise menschlichen Kérper, um-
fassend einen StoRwellengenerator (16) zur Erzeugung
fokussierter StoRwellen, eine Ultraschall-Sende/Emp-
fangseinheit mit einem Ultraschall-Transducer (24) zum
Aussenden von Ultraschallwellen in den Kérper und
zum Empfangen von in einem Zielgebiet des Sto3wel-
lengenerators (16) reflektierten Ultraschallwellen, und

eine an die Ultraschall-Sende/Empfangseinheit ange-
schlossene Dopplersignaleinheit (32) zum Generieren
und Auswerten eines Dopplersignals aus den ausge-
sandten und empfangenen Ultraschallwellen, wird vor-
geschlagen, dal die Dopplersignaleinheit (32) dazu
ausgelegt ist, die Zeitdauer des Dopplersignals zu be-
stimmen und ein zugeordnetes Zeitdauersignal auszu-
geben. Die Erfindung betrifft ferner ein Verfahren zur
Uberwachung der Fragmentierung eines Zielobjekts
(18) mit einem derartigen Lithotripter (10).

10

Fig. 1

Printed by Jouve, 75001 PARIS (FR)



1 EP 1374785 A1 2

Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft einen Litho-
tripter zur Fragmentierung eines Zielobjekts, insbeson-
dere eines Konkrements, in einem vorzugsweise
menschlichen Kérper, umfassend einen StoRwellenge-
nerator zur Erzeugung fokussierter StoRwellen, eine Ul-
traschallSende/Empfangseinheit mit einem Ultraschall-
Transducer zum Aussenden von Ultraschallwellen in
den Korper und zum Empfangen von in einem Zielgebiet
des StoRwellengenerators reflektierten Ultraschallwel-
len, und eine an die Ultraschall-Sende/Empfangseinheit
angeschlossene Dopplersignaleinheit zum Generieren
und Auswerten eines Dopplersignals aus den ausge-
sandten und empfangenen Ultraschallwellen.

[0002] Lithotripter sind heutzutage als medizinische
Gerate zur Zertrimmerung von Konkrementen, bei-
spielsweise Nierensteinen, im Korper eines Patienten
mit Hilfe fokussierter StoRwellen weitverbreitet. Derar-
tige Lithotripter werden von der Anmelderin gewerblich
angeboten, beispielsweise unter der Bezeichnung "Dor-
nier Lithotripter S" oder "Dornier Compact Delta". Bei all
diesen Geraten mufl das Konkrement vor Beginn der
Behandlung geortet werden, damit der Patient mit Hilfe
einer verschiebbaren Liege so positioniert werden kann,
dafB sich beispielsweise sein Nierenstein im Fokus der
StoRwellen befindet, die mit Hilfe des StoRwellengene-
rators des Lithotripters erzeugt werden. Diese anfangli-
che "Justage", d.h. Positionierung des Patienten erfolgt
Ublicherweise mit einer bildgebenden Ortungsvorrich-
tung, etwa einem bildgebenden Ultraschall-Scanner
oder einer Rontgenortungsvorrichtung. Diese dient zu-
satzlich zur anfénglichen erstmaligen Ortung des Kon-
krements vor Beginn der ESWL-Behandlung (extrakor-
porale StofRwellenlithotripsie) oder der ESWT-Behand-
lung (extrakorporale StoRwellentherapie) auch dazu,
wahrend des Verlaufs der Behandlung die Position des
Konkrements kontinuierlich zu Giberwachen, um sicher-
zustellen, dal es nicht im Kérper des Patienten ver-
rutscht bzw. an einen anderen Ort gewandert ist oder
daB sich der Patient nicht auf seiner Liege bewegt hat,
so dafd sich das Konkrement mdglicherweise nicht mehr
im Fokus der StoRwellen befindet. Fir einen umfassen-
den Uberblick (iber technische und medizinische
Aspekte der ESWT und der bei Lithotriptern eingesetz-
ten Gerate wird auf das Buch "ESWT and Ultrasound
Imaging of the Musculosceletal System", Steinkopff-
Verlag, Darmstadt, 2001, ISBN 3-7985-1252-3 verwie-
sen.

[0003] Ublicherweise wird die genannte bildgebende
Ortungsvorrichtung auch dazu verwendet, wahrend des
Verlaufs der Behandlung den Erfolg der Lithotripsie zu
Uberwachen, d.h. die Fragmentierung des Zielobjekts.
Da eine Behandlung typischerweise ca. 30 Minuten
dauert, kann wegen der zu hohen Strahlenbelastung
nicht kontinuierlich gerdntgt werden, sondern allenfalls
in Intervallen von 3 bis 5 Minuten. Verlagert sich in der
Zwischenzeit das Zielobjekt zum Beispiel durch eine
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Bewegung des Patienten, so wird bis zur nédchsten Kon-
trollaufnahme der Korper durch StoRwellen belastet,
ohne daR das Zielobjekt weiter fragmentiert wird, da es
sich nicht mehr im StofRwellenfokus befindet.

[0004] Bei Lithotriptern, bei denen als bildgebende
Ortungsvorrichtung ein Ultraschallscanner eingesetzt
wird, kann dieser zwar kontinuierlich zur Visualisierung
des Zielobjekts eingesetzt werden, allerdings ist die Or-
tung u.a.wegen der Bildqualitat oft wesentlich schwieri-
ger als bei Rontgenaufnahmen, so daB selbst erfahre-
nes medizinisches Personal oft Schwierigkeiten hat,
das Zielobjekt zu erkennen oder gar seinen Fragmen-
tierungsgrad einzuschatzen.

[0005] Dariuberhinaus hat die Verwendung derartiger
bildgebender Ortungsvorrichtungen nicht nur zur "An-
fangsjustage" des Patienten, sondern auch zur "Treffer-
kontrolle" im Verlauf der Behandlung folgenden grund-
satzlichen Nachteil: Zwar It sich hierdurch die Positi-
on des Zielobjekts relativ zum StoRwellenfokus kontrol-
lieren, d.h. eine rein geometrische GroRe; es lalt sich
jedoch nicht die Wirkung der StolRwellen auf das Ziel-
objekt selbst feststellen. Grundsatzliche Probleme wie
eine mangelnde Ankopplung des StoRwellengerats an
den Korper des Patienten, eine Abschattung von
StoRwellen, beispielsweise durch Rippen etc., werden
daher unter Umstanden erst spat erkannt, wenn namlich
im Therapieverlauf keinerlei Effekte am Zielobjekt sicht-
bar werden.

[0006] Daherwurdenim Stand der Technik bereits Ul-
traschall-Dopplerverfahren zur kontinuierlichen Treffer-
kontrolle vorgeschlagen. Es wurde namlich angenom-
men, dall das Konkrement im menschlichen Kérper bei
einem Treffer aufgrund des Impulsiibertrags von der
StoRwelle eine makroskopische Bewegung ausflhrt.
Bestrahlt man das Zielobjekt mit Ultraschallwellen und
miltdie anihm reflektierten Ultraschallwellen, so duBert
sich diese makroskopische Bewegung in einer Doppler-
verschiebung der Frequenz der reflektierten Wellen.
Dementsprechend ausgestattete Lithotripter geman
dem Oberbegriff des Anspruchs 1 sind beispielsweise
aus der EP 0 367 116 B1, der EP 0 548 048 B1 und der
DE 44 46 192 A1 bekannt. Diesen Geraten ist gemein-
sam, dal der Ultraschall-Transducer Ultraschallwellen
in den Koérper aussendet, die vom Kérper zum Ultra-
schall-Transducer zurtickreflektierten Ultraschallwellen
erfal’t, wobei eine Dopplersignaleinheit aus den ausge-
sandten und empfangenen Ultraschallwellen ein Dopp-
lersignal generiert und auswertet, wobei im wesentli-
chen der Betrag einer Frequenzverschiebung des re-
flektierten Signals gegeniiber den ausgesandten Wel-
len berechnet wird und hieraus auf die Treffgenauigkeit
geschlossen wird.

[0007] Diese Vorgehensweise weist verschiedene
Nachteile auf:
[0008] Es ist im Stand der Technik bereits bekannt,

dal} das Dopplersignal gerade in der Nahe seines zeit-
lichen Nullpunkts, d.h. unmittelbar nach dem Aussen-
den der StoRwelle, Artefakte enthalt. Um zu verhindern,
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dal genau solche Artefakte gemessen werden, weisen
beispielsweise die Lithotripter geman der EP 0 367 116
B1 und der EP 0 548 048 B1 Mittel zur zeitlichen Syn-
chronisierung zwischen dem StoRRwellengenerator und
der Dopplersignaleinheit auf, was diese Gerate aufwen-
dig und teuer macht.

[0009] Dariiber hinaus kann es in der Umgebung von
starken Streuern wie einem Konkrement im Doppler-
spektrum zu dem sogenannten Spiegelartefakt kom-
men. Durch Zweifachreflektion wird die Bewegung ei-
nes Streuers zusatzlich in entgegengesetzer Richtung
registriert. Dies fiihrt zu einem zusatzlichen Betrag, der
dem an der Nullinie gespiegelten Nutzsignal entspricht.
Wegen der Kurzlebigkeit . des Prozesses und der star-
ken Artefakte kdnnen den Spektren nicht einfach Ge-
schwindigkeits-Zeit-Verlaufe und somit eine Trefferin-
formation zugeordnet werden.

[0010] Es ist daher Aufgabe der vorliegenden Erfin-
dung, einen Lithotripter der eingangs genannten Art be-
reitzustellen, der aus dem Dopplersignal eine Informa-
tion im Hinblick auf die Treffer- und Desintegrationskon-
trolle ermittelt und zur Darstellung bringt und keine auf-
wendigen Mittel zur Synchronisierung des StoRwellen-
generators mit der Dopplersignaleinheit erfordert.
[0011] Diese Aufgabe wird bei einem erfindiingsge-
mafen Lithotripter dadurch geldst, dall die Dopplersi-
gnaleinheit dazu ausgelegt ist, die Zeitdauer des Dopp-
lersignals zu bestimmen und ein zugeordnetes Zeitdau-
ersignal anzugeben.

[0012] Die Zeitdauer des Dopplersignals ist weitge-
hend unabhangig von den oben genannten Artefakten
und ein charakteristisches MaR fiir einen Treffer bzw.
Fehlschuf3. Darlber hinaus 18Rt sich durch die Anzeige
dieses Parameters Uber die Behandlung auch die Des-
integrationswirkung bestimmen.

[0013] Die erfindungsgemaRe Ausgestaltung der
Dopplersignaleinheit basiert auf neuen in-vitro- und kli-
nischen Experimenten, bei denen jeweils der gesamte
zeitliche Verlauf des Dopplersignals, d.h. die im reflek-
tierten Signal auftretende Frequenzverschiebung ge-
genliber dem ausgesandten Signal als Funktion der Zeit
untersucht wurde. Bei den in-vitro-Experimenten wurde
die Frage, ob und mit welcher Genauigkeit eine
StoRwelle das Zielobjekt getroffen hat, mit Hochge-
schwindigkeitsfotografien Uberwacht. Als wichtigstes
Ergebnis wurde ubereinstimmend festgestellt, dal} die
Zeitdauer des Dopplersignals ein charakteristisches
Mal fir einen "Treffer" darstellt. Anders ausgedriickt
kann dem zugeordneten Zeitdauersignal, das von der
erfindungsgemaflen Dopplersignaleinheit ausgegeben
wird, entnommen werden, ob und in welchem Malie ei-
ne StolRwelle das Zielobjekt getroffen hat. Grundsatzlich
gilt hierbei, daR die Zeitdauer des Dopplersignals bei
starkerer Wirkung der StoRwelle auf das Zielobjekt zu-
nimmt. Befindet sich das Zielobjekt hingegen auRerhalb
des StoRwellenfokus, so ist die Zeitdauer des Doppler-
signals signifikant kurzer als bei einem Treffer. Zerfallt
das Zielobjekt, beispielsweise ein Konkrement, im Lau-
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fe der Behandlung in eine zunehmende Zahl von klei-
neren Fragmenten, so nimmt die Zeitdauer des Dopp-
lersignals zu. Durch die Zunahme der Signalldnge im
Verlauf der Behandlung kann die Desintegrationswir-
kung der Schockwellentherapie abgelesen werden.
[0014] An dieser Stelle ist auf die zugrundeliegenden
Wechselwirkungsmechanismen zwischen der StoRwel-
le und dem Zielobjekt einzugehen: Im Stand der Technik
wurde bislang davon ausgegangen, dal® es nur einen
einzigen Wechselwirkungsmechanismus gibt, ndmliche
eine makroskopische Bewegung des Konkrements,
wenn es erfolgreich von der StoRwelle getroffen wird.
Die genannten neueren Untersuchungen zeigen je-
doch, daR dieser Mechanismus nur einer von mehreren
Mechanismen ist: Man beobachtet zwar tatsachlich sol-
che makroskopische Bewegungen des Konkrements,
insbesondere dann, wenn es bereits teilweise oder so-
gar groRtenteils fragmentiert ist. Gerade am Anfang der
Behandlung, wenn das Konkrement noch weitgehend
unfragmentiert ist, dominieren jedoch andere Effekte,
namlich insbesondere das Herausschie3en von Frag-
menten aus dem Konkrement sowie das Auftreten von
Kavitationsblasen um das Konkrement herum bei einem
erfolgreichen Treffer. All diese Mechanismen fiihren zur
Dopplerverschiebung bei den. Frequenzen der reflek-
tierten Schallwellen und somit zum beobachteten Dopp-
lersignal und fihren dazu, dal dessen Zeitdauer um so
grofer ist, je starker die Wechselwirkung zwischen
StoRwelle und Stein ist und je stérker das Konkrement
bereits fragmentiert ist.

[0015] Hinsichtlich der Weiterverarbeitung der im
Zeitdauersignal enthaltenen Trefferinformation sind
zahlreiche Vorgehensweisen mdglich:

[0016] In einer bevorzugten Weiterbildung des erfin-
dungsgemalfien Lithotripters ist vorgesehen, daR er fer-
ner eine mit der Dopplersignaleinheit verbundene An-
zeigevorrichtung zur Anzeige von Dopplersignalen und/
oder eine Alarmvorrichtung aufweist, der das Zeitdau-
ersignal zugefiihrt wird. Die momentanen Dopplersi-
gnale werden, wie oben bereits erwahnt, in einem Ko-
ordinatensystem dargestellt, dessen Abszisse die Zeit
und deren Koordinate die per Fourier-Transformation
aus den reflektierten Ultraschallwellenamplituden be-
rechnete Frequenzverschiebung angibt. Insbesondere
kann im Verlauf der gesamten Behandlung die gemes-
sene Zeitdauer der Dopplersignale in Form einer fort-
laufenden Anzeige dargestellt werden, um die Entwick-
lung der Dopplersignallange zu verfolgen. Mit erfolgrei-
cher fortschreitender Zertrimmerung des Zielobjekts
sollte die Dopplersignalldnge kontinuierlich zunehmen.
Nimmt die Signallange jedoch ab, so ist dies ein starkes
Indiz dafiir, dal sich das Konkrement aus dem StoRRwel-
lenfokus herausbewegt hat, sei es durch eine Konkre-
mentbewegung (beispielsweise die Bewegung eines
Nierensteins innerhalb der Niere des Patienten) oder
durch eine Verschiebung des Patienten selbst. Als An-
zeigevorrichtung kann hierbei gegebenenfalls der Bild-
schirm verwendet werden, auf dem auch die von der
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bildgebenden Ortungsvorrichtung gelieferten Bilder
dargestellt werden. Die erfindungsgemal vorgeschla-
gene Alarmvorrichtung kann akustisch und/oder optisch
arbeiten und beispielsweise einen Warnton aussenden
oder eine Warnleuchte einschalten, sobald sich aus
dem zugefiihrten Zeitdauersignal ergibt, daR die Zeit-
dauer des Dopplersignals unter einen vorbestimmten
Wert gefallen ist, was auf einen "FehlschuR" hinweist.
Zusatzlich oder alternativ dazu kann der Alarm dann
ausgeldst werden, wenn das Zeitdauersignal einen ne-
gativen Trend aufweist. Bei einer Desintegration ist
namlich von einer steigenden Signalldnge auszugehen.
[0017] Altemativ oder zusétzlich kann vorgesehen
sein, dal® der StoRBwellengenerator mit der Dopplersi-
gnaleinheit verbunden und dazu ausgelegt ist, die Er-
zeugung von StoRBwellen als Funktion des Zeitdauersi-
gnals zu stoppen bzw. fortzusetzen. Hierdurch lalt sich
eine automatische Abschaltung des StoRwellengenera-
tors erreichen, wenn offenbar das Zielobjekt nicht mehr
im StoRwellenfokus liegt. Somit wird unabhangig von
der Aufmerksamkeit oder der Reaktionszeit des den Li-
thotripter bedienenden medizinischen Personals eine
unnétige Belastung des Kérpers des Patienten durch
StoRwellen-Fehlschiisse vermieden.

[0018] ZweckmaRigerweise ist der Ultraschall-Trans-
ducer der Ultraschall-Sende/Empfangseinheit an einem
einstellbaren Halter montiert. Der Ultraschall-Transdu-
cer kann dann unabhangig von anderen Teilen des Li-
thotripters zur Optimierung des Dopplersignals justiert
und in der optimalen Position festgestellt werden. Ins-
besondere kann hierdurch gewahrleistet werden, dafl
der Ultraschall-Transducer auf den StoBwellenfokus ge-
richtet ist. Alternativ zu dieser sogenannten isozentri-
schen Scannerfiihrung kann auch ein sogenannter Inli-
ne-Transducer eingesetzt werden, d.h. ein Ultraschall-
Transducer, der in die StoBwellenquelle integriert ist.
[0019] Grundsatzlich ist hierbei folgendes zu beach-
ten: Durch den einstellbaren Halter wird lediglich eine
Linie festgelegt, entlang der sich beispielsweise bei ei-
nem PW-Verfahren (pulse wave) ein ausgesandter Ul-
traschallpuls im Gewebe ausbreitet und Echos generiert
werden. Bei der isozentrischen Bauweise ist dann ge-
wahrleistet, daf sich der StoRwellenfokus, d.h. das Ziel-
gebiet, auf dieser Linie befindet. Durch bekannte Mittel,
beispielsweise einen Weggeber, 14t sich der Abstand
des Transducers zum Fokus bestimmen. Aufgrund der
bekannten Laufzeit von Ultraschallpulsen im Gewebe
laRt sich aus diesem Abstand wiederum ein Zeitfenster
definieren, das denjenigen Anteil des Echos heraus-
schneidet, der im Zielgebiet generiert wurde. Alternativ
zu diesem Puls-Echo-Verfahren kann ein Dopplersignal
auch durch einen CW-Transducer (continuous wave)
generiert werden, bei dem ein Sendeelement kontinu-
ierlich Ultraschallwellen aussendet und ein Empfangs-
element kontinuierlich das Echo empfangt. Bei dieser
einfacheren Ausfiihrung ist jedoch keine Tiefenselekti-
on mdglich.

[0020] Die Emittlung der wesentlichen Information
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des Dopllersignals, némlich ihrer Zeitdauer, in der
Dopplersignaleinheit kann auf verscheidene Weisen er-
folgen: Beispielsweise kann die Dopplersignaleinheit
dazu ausgelegt sein, als Zeitdauer des Dopplersignals
ein Zeitintervall zu bestimmen, innerhalb dessen der
Betrag des Dopplersignals auf einen vorbestimmten
Bruchteil eines Anfangsbetrags gefallen ist, insbeson-
dere auf den e-ten Teil des Anfangsbetrags. Eine der-
artige Auslegung der Dopplersignaleinheit ist dann vor-
teilhaft, wenn der Betrag eines Dopplersignals jeweils
weitestgehend einer exponentiell abfallenden Einhdil-
lenden-Kurve entspricht, da dann die Zeitdauer des
Dopplersignals durch automatisiertes Anpassen von
Test-Exponentialfunktionen (Fitten) schnell und zuver-
lassig ermittelt werden kann.

[0021] Wenn hingegen der zeitliche Verlauf des Be-
trags eines Dopplersignals von einem exponentiellen
Abfall der Einhiillenden-Kurve abweicht, so empfiehlt es
sich in einer besonders vielseitigen Ausflihrungsform
des erfindungsgemaRen Lithotripters, dal die Doppler-
signaleinheit dazu ausgelegt ist, als Zeitdauer des
Dopplersignals ein Zeitintervall zwischen einem Signal-
Anfangszeitpunkt und einem Signal-Endzeitpunkt zu
bestimmen, wobei der Signal-Anfangszeitpunkt festge-
stellt wird, wenn der Betrag des Dopplersignals einen
ersten Schwellenwert Uberschreitet, und der Signal-
Endzeitpunkt festgestellt wird, wenn der Betrag des
Dopplersignals einen zweiten Schwellenwert unter-
schreitet, wobei in einer einfachen Weiterbildung dieser
Ausflihrungsform der erste und der zweite Schwellen-
wert identisch sein kénnen.

[0022] Grundséatzlich kénnen diese Schwellenwerte
in der Dopplersignaleinheit des erfindungsgeméafen Li-
thotripters voreingestellt sein und hierbei sowohl die
technischen Daten des Stoflwellengenerators (insbe-
sondere seine Leistung) als auch typische Patientenda-
ten berlicksichtigen. ZweckmaRigerweise ist jedoch
vorgesehen, dal’ die Dopplersignaleinheit Einstellmittel
zum Einstellen des ersten und/oder des zweiten
Schwellenwerts aufweist. Dann kdnnen diese Schwel-
lenwerte zu Beginn der Behandlung abhangig vom auf-
tretenden Rauschen des Dopplersignal-Untergrunds in-
dividuell eingestellt werden. Die Schwellenwerte kén-
nen jedoch auch automatisch aus dem Signal selbst be-
stimmt werden. Aus den vor dem Signal-Anfangszeit-
punkt akquirierten Signalen |aRt sich namlich ein Grund-
rauschen bestimmen. Die Schwellenwerte kénnen dann
als ein vorbestimmtes Vielfaches der Rauschamplitude
definiert sein und von der erfindungsgemafen Doppler-
signaleinheit automatisch eingestellt werden.

[0023] In einer vorteilhaften Weiterbildung des erfin-
dungsgemalfien Lithotripters kann die Dopplersignalein-
heit femer dazu ausgelegt sein, die Zeitdauer des Dopp-
lersignals Gber mehrere StoRwellen zu mitteln. Hierflr
sind die folgenden geometrischen Umstande einer typi-
schen Lithotripsie-Behandlung zu bertcksichtigen: Der
StoRwellenfokus hat typischerweise eine Ausdehnung
von ca. 4 mm. Ein typisches Konkrement, beispielswei-



7 EP 1374785 A1 8

se ein Nierenstein, weist am Anfang der Behandlung
Abmessungen zwischen 5 und 20 mm auf, und seine
Hin- und Herverlagerung durch die reine Atmung des
Patienten kann mit einer Amplitude von ca. 30 mm er-
folgen. Unter diesen Bedingungen wiirden, da das Aus-
senden von StoRwellen typischerweise ohne Beriick-
sichtigung des jeweiligen Atmungszustands des Patien-
ten erfolgt, zwangslaufig einige StoRwellen das Konkre-
ment verfehlen. Die im unmittelbaren Anschluf an der-
artige StoRwellen gemessenen Dopplersignal-Zeitdau-
em sind - wie oben bereits erlautert - besonders kurz,
so daR je nach Verwendung des zugeordneten Zeitdau-
ersignals beispielsweise die Alarmvorrichtung betatigt
oder der StoBwellengenerator abgeschaltet wiirde, ob-
wohl keinerlei Dejustage gegeben ist. Vielmehr wiirden
bereits die nachsten StoRwellen wieder das Konkre-
ment treffen, da sie bei einem anderen Atmungszustand
des Patienten ausgesandt werden. Bei der in dieser er-
findungsgemafien Ausfiihrungsform vorgesehenen Mit-
telung der Zeitdauer des Dopplersignals Giber mehrere
StoRBwellen kann zunachst in einer Ersteinstellung der
Dopplersignaleinheit eine Mittelung tiber beispielsweise
finf StoRwellen erfolgen, es empfiehlt sich jedoch zur
weiteren Steigerung der Behandlungseffizienz, die Zahl
der Dopplersignale, Uber die gemittelt wird, zu Beginn
der Behandlung des Patienten abhangig von seinem ty-
pischen Atmungsverhalten, von der Grof3e des zu frag-
mentierenden Konkrements etc. individuell einzustel-
len. Grundsatzlich sind anstatt einer Mittelung auch an-
dere Arten der Signalfilterung méglich, z.B. eine Medi-
an-Filterung.

[0024] Nicht nur hinsichtlich der Zahl der Dopplersi-
gnale, Uber die zweckmaRigerweise gemittelt werden
sollte, sondern auch hinsichtlich der typischerweise zu
erwartenden absoluten Dopplersignal-Zeitdauem hat
sich in klinischen Experimenten eine deutliche Abhan-
gigkeit von individuellen Patienten gezeigt. Daher kann
die Dopplersignaleinheitin einer zweckmafRigen Weiter-
bildung des erfindungsgeméafen Lithotripters dazu aus-
gelegt sein, die Zeitdauer eines Dopplersignals auf die
Referenz-Zeitdauer eines Referenz-Dopplersignals zu
normieren. Dieses Referenz-Dopplersignal wird zweck-
maRigerweise zu Beginn der Behandlung aufgenom-
men, wenn der Patient in der oben beschriebenen Wei-
se derartim Lithotripter justiert worden ist, dal - wie sich
anhand der bildgebenden Ortungsvorrichtung iberwa-
chen laRt - beispielsweise sein Nierenstein exakt im
StoRBwellenfokus liegt. Bei der oben genannten Ver-
laufsanzeige, d.h. der fortlaufenden Auftragung von Si-
gnaldauern im Verlauf der StoRwellenbehandlung, wer-
den dann also keine absoluten Dopplersignal-Zeitdau-
ern aufgetragen, sondern normierte Dopplersignal-Zeit-
dauern.

[0025] In einer Ausfiihrungsform des erfindungsge-
maRen Lithotripters kann vorgesehen sein, dal die Ul-
traschall-Sende/Empfangseinheit als Teil eines bildge-
benden Ultraschallscanners ausgebildet ist (Duplex-
Scanner). In diesem Fall kénnen insbesondere der Ul-

10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

traschall-Transducer und Teile der Elektronik der Ultra-
schall-Sende/Empfangseinheit gleichzeitig fur die Ultra-
schall-Bildgebung und fiir die Dopplersignalmessungen
eingesetzt werden.

[0026] Alternativ kann der Ultraschall-Transducer als
preisgiinstige Stiftsonde ausgebildet sein, was ihn bei
Verwendung mit dem oben genannten Halter flexibel
einsetzbar macht, um beispielsweise sicherzustellen,
daR er immer auf den StoRRwellenfokus gerichtet ist.
[0027] Insbesondere empfiehlt sich eine derartige
Gestaltung, wenn der erfindungsgemaRe Lithotripter
ferner eine Réntgenortungsvorrichtung aufweist. In die-
sem Fall erfolgt die Bildgebung zu Beginn der Positio-
nierung des Patienten sowie bei der etwa alle drei bis
funf Minuten erfolgenden Detailkontrolle mit Hilfe dieser
bildgebenden Rontgenortungsvorrichtung, wahrend die
kontinuierliche Trefferkontrolle mit Hilfe des als Stiftson-
de gestalteten Ultraschall-Transducers erfolgt. Es ver-
steht sich, dal® auch in diesem Fall die Anzeige der
Dopplersignale auf der auch fiir die Anzeige der Ront-
genbilder eingesetzten Anzeigevorrichtung erfolgen
kann.

[0028] Die vorliegende Erfindung betrifft ferner ein all-
gemeines Verfahren zur Uberwachung der Fragmentie-
rung eines Zielobjekts, insbesondere eines Konkre-
ments, in einem vorzugsweise menschlichen Kérper,
umfassend die Schritte: Aussenden von Ultraschallwel-
len in den Kérper, Empfangen von am Zielobjekt reflek-
tierten Ultraschallwellen, und Generieren und Auswer-
ten eines Dopplersignals aus den ausgesandten und
den empfangenen Ultraschallwellen, das dadurch ge-
kennzeichnet ist, daf® der Schritt des Auswertens eine
Bestimmung der Zeitdauer des Dopplersignals umfaft,
und ferner ein Schritt der Ausgabe eines zugeordneten
Zeitdauersignals vorgesehen ist.

[0029] Wie oben erldutert kann dieses Verfahren bei
Lithotripsie derart weiter entwickelt werden, daf} es fer-
ner die Schritte umfallt: Anordnen des Kérpers in einem
Lithotripter mit einem StoRwellengenerator zur Erzeu-
gung fokussierter Stowellen, Anzeigen des Zielobjekts
und des Fokus des StoRwellengenerators auf einer An-
zeigevorrichtung einer bildgebenden Ortungsvorrich-
tung, Justieren des Kdrpers derart, dal3-das Zielobjekt
im Fokus des StoRwellengenerators liegt, Aussenden
einer StolRwelle in Richtung des Zielobjekts und Bestim-
men der Zeitdauer des Dopplersignals, Speichern der
Zeitdauer als Referenz-Zeitdauer, sowie den spateren
Schritt: Normieren der Zeitdauer eines spater gemes-
senen Dopplersignals auf die Referenz-Zeitdauer. Auf
diese Weise wird eine Normierung der gemessenen
Dopplersignal-Zeitdauem auf eine fiir diesen Patienten
und dieses Konkrement typische Referenz-Zeitdauer
erreicht.

[0030] Ein Ausfiihrungsbeispiel der Erfindung wird im
folgenden anhand der Zeichnungen erlautert werden.
Es zeigen:

Fig. 1 eine vereinfachte Darstellung wesentlicher



9 EP 1374785 A1 10

Bauteile des erfindungsgemafRen Lithotrip-

ters;
Fig.2  eine schematische Ansicht der Dopplersi-
gnaleinheit und ihrer Anschliisse beim erfin-
dungsgemalen Lithotripter;
Fig. 3  eine Darstellung von Ultraschall- und Dopp-
lersignalen auf der Anzeigevorrichtung des
erfindungsgemafen Lithotripters;
Fig.4 ein schematisches Beispiel fir eine der wei-
teren Signalauswertung zugrundzulegende
Einhullende an das Dopplersignal;
Fig. 5. ein schematisches FlufRdiagramm zur Ver-
deutlichung der Hauptabschnitte des erfin-
dungsgemalen Verfahrens;
Fig.6  ein FluRdiagramm zur Verdeutlichung we-
sentlicher Verfahrensschritte innerhalb des
ersten Hauptabschnitts gemaR Fig. 5;
Fig. 7  ein FluRdiagramm zur Verdeutlichung we-
sentlicher Verfahrensschritte innerhalb des
zweiten Hauptabschnitts gemaR Fig. 5;
Fig. 8 ein FluRdiagramm zur Verdeutlichung we-
sentlicher Verfahrensschritte des dritten
Hauptabschnitts gemaR Fig. 5; und
Fig.9  ein schematisches Beispiel fir eine Sig-
naldauer-Verlaufskontrolle wahrend einer
StoRwellentherapie.

[0031] Fig. 1 zeigteine schematische Ansicht wesent-
licher mechanischer Komponenten des erfindungsge-
malen Lithotripters 10. Ein Patient 12 ist derart auf einer
in Fig. 1 nicht dargestellten verstellbaren Liege gelagert,
daB ein Ankoppelkissen 14 eines StoBwellengenerators
16 an der gewiinschten Stelle an den Korper des Pati-
enten 12 gedriickt werden kann, um StoBwellen in Rich-
tung eines im Korper des Patienten 12 zu fragmentie-
renden Konkrements 18 auszusenden. In dem in Fig. 1
schematisch dargestellten Fall ist dieses Konkrement
18 ein Nierenstein in der Niere 20 des Patienten 12. Der
Patient 12 wird mit Hilfe der verstellbaren Liege derart
"einjustiert", d.h. positioniert, dal® der in Fig. 1 durch ein
Kreuz angedeutete Fokus der StoRwellen, die von einer
StoBwellenquelle 22 des StoRwellengenerators 16 er-
zeugt und mit Hilfe des Ankoppelkissens 14 in den Kor-
per des Patienten 12 hineingesendet werden, im Nie-
renstein 18 liegt. Diese Justage erfolgt iblicherweise
mit Hilfe einer bildgebenden Ortungsvorrichtung, bei-
spielsweise einer Réntgenvorrichtung oder eines Ultra-
schallscanners.

[0032] Diese Komponenten des Lithotripters 10 und
diese Vorgehensweise bei der Positionierung des Pati-
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enten vor Beginn der Behandlung sind an sich bekannt
und werden hier nicht ndher erldutert werden.

[0033] Der erfindungsgemalie Lithotripter 10 umfaldt
femer einen Ultraschall-Transducer 24, der an einem
einstellbaren Halter 26 montiert ist. Bei dem in Fig. 1
gezeigten Beispiel ist dieser Halter 26 in Form eines ge-
lenkigen Arms ausgebildet und erméglicht eine genaue
Positionierung des Ultraschall-Transducers 24 an einer
gewlnschten Stelle des Korpers des Patienten 12 der-
art, dal der Ultraschall-Transducer 24 - wie in Fig. 1
durch gepunktete Linien angedeutet - auf den StolRwel-
lenfokus gerichtet ist. Man spricht bei dieser Anordnung
von einer isozentrischen Scannerfiihrung.

[0034] Der Ultraschall-Transducer 24 sendet kontinu-
ierlich (continuous wave, CW) oder in Pulsen (pulsed
wave, PW) Ultraschallwellen in Richtung des StoRwel-
lenfokus aus und empfangt ferner Ultraschallwellen, die
im Kérper des Patienten 12, insbesondere aus dem Ge-
biet des StoRwellenfokus, reflektiert worden sind. Die
empfangenen Ultraschallsignale werden, wie in Fig. 2
angedeutet, vom Ultraschall-Transducer 24 einer Steu-
ereinheit 28 zugefiihrt, die nicht nur als Teil einer Sen-
de-/Empfangseinheit den eigentlichen Betrieb des Ul-
traschall-Transducers 24 steuert, beispielsweise die in
ihm enthaltenen piezoelektrischen Elemente, und die
vom Ultraschall-Transducer 24 gemessenen reflektier-
ten Ultraschallsignale erfallt, sondern diese auch an
nachgeordnete Elektronikeinheiten weiterleitet. Bei-
spielsweise kdnnte die Steuereinheit 28 die empfange-
nen Ultraschallsignale an ein in Fig. 2 nicht dargestelltes
Bildverarbeitungsmodul weiterleiten, mit dessen Hilfe
auf einer Anzeigevorrichtung 30 Ultraschallbilder des
Nierensteins dargestellt werden kdnnen.

[0035] Unabhangig hiervon filhrt die Steuereinheit 28
beim erfindungsgemafen Lithotripter 10 die empfange-
nen Ultraschallsignale einer Dopplersignaleinheit 32 zu,
die basierend auf der bekannten Frequenz der vom Ul-
traschall-Transducer 24 ausgesandten Ultraschallwel-
len und den dopplerverschobenen Frequenzen der vom
Ultraschall-Transducer 24 empfangenen Ultraschall-
wellen nach jedem Aussenden einer StoBwelle durch
den StoRwellengenerator 16 zunachst ein Dopplersi-
gnal erzeugt. Ein solches Dopplersignal umfafit die zeit-
aufgeldste Darstellung der gemessenen Frequenzver-
schiebungen. Ein Beispiel fur ein solches von der Dopp-
lersignaleinheit 32 erzeugtes und auf einer an die Dopp-
lersignaleinheit 32 angeschlossenen Anzeigevorrich-
tung 30 dargestelltes Dopplersignal ist in Fig. 3 unten
aufgetragen. Hierbei entspricht Fig. 3 einem Teil einer
moglichen Anzeige des Bildschirms der Anzeigevorrich-
tung 30 des erfindungsgemaRen Lithotripters 10. In Fig.
3 oben erkennt man zunachst ein lbliches Ultraschall-
bild eines Korperbereichs des Patienten 12, der das
Konkrement 18 ungefahr in der Mitte enthalt. In Fig. 3
unten ist das im Anschluf’ an eine StoRBwelle gemesse-
ne Dopplersignal in Form der gemessenen Frequenz-
verschiebungen (man beachte die Einheit kHz an der
Ordinate des dargestellten Koordinatensystems) als
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Funktion der Zeit aufgetragen. Man erkennt annahernd
symmetrisch zu Abszisse (Zeitachse) verteilte positive
und negative Frequenzverschiebungen, deren Amplitu-
de mit zunehmendem zeitlichen Abstand von der Aus-
sendung der StoRBwelle kleiner wird. Ursache fiir dieses
Signal sind die folgenden Prozesse beim Auftreffen der
StoRRwelle auf das Konkrement 18:

[0036] Liegtdas Konkrement 18 im StoBwellenfokus,
so dal} beim Aussenden der StoBwelle ein "Treffef" er-
zielt wird, so werden kleine Fragmente aus dem Kon-
krement 18 herausgeschlagen und gleichzeitig treten im
Konkrement 18 Umschichtungen auf. In der unmittelba-
ren Umgebung des Konkrements 18 kommt es ferner in
der korpereigenen Flussigkeit des Patienten 12 zu er-
héhter Kavitation. All diese Prozesse flihren dazu, dal®
die vom Ultraschall-Transducer 24 in Richtung des Kon-
krements 18 ausgesandten Ultraschallwellen zuneh-
mend an Objekten reflektiert werden, die gegeniiber
dem Transducer 24 in Bewegung sind. Da diese Bewe-
gung ungerichtet ist, d.h. einige der aus dem Konkre-
ment 18 herausgeschlagenen Fragmente Bewegungs-
komponenten auf den Ultraschall-Transducer zu auf-
weisen, andere Fragmente hingegen Bewegungskom-
ponenten vom Ultraschall-Transducer 24 weg, treten
hinsichtlich der Frequenzen der zum Ultraschall-Trans-
ducer 24 zurickreflektierten Schallwellen sowohl posi-
tive als auch negative Dopplerverschiebungen auf.
Durch den sogenannten Spiegelartefakt werden zuséatz-
liche - artifizielle - Anteile registriert, so daft annahernd
gleich viele positive wie negative Dopplerverschiebun-
gen auftreten. Auch die bei einem Treffer in der unmit-
telbaren Umgebung des Konkrements 18 verursachte
erhohte Kavitation fUhrt zu einer ungeregelten Bewe-
gung von reflektierenden Objekten (Dichteschwankun-
gen bzw. Gasblasen in der Korperflissigkeit des Pati-
enten 12), was ebenso zu positiven und negativen
Dopplerverschiebungen fihrt.

[0037] Auch eine makroskopische Bewegung des
Konkrements 18, die insbesondere dann auftreten
kann, wenn es bereits mindestens teilweise fragmen-
tiert ist, fiihrt zu einer zeitlichen Verteilung positiver und
negativer Frequenzveranderungen, wenn das Konkre-
ment 18 aufgrund von elastischen Kréaften-des umlie-
genden Gewebes eine Art Schwingungsbewegung voll-
fuhrt.

[0038] Wie man beim Dopplersignal in Fig. 3 deutlich
erkennt, sinkt sein Betrag mit zunehmendem zeitlichen
Abstand von der Aussendung der StolRwelle kontinuier-
lich ab, da das System zunehmend wieder zur Ruhe
kommt. Nach einer gewissen charakteristischen Zeit ist
keinerlei Dopplerverschiebung bei den Frequenzen der
zurlickreflektierten Ultraschallwellen mehr feststellbar.
Es konnte festgestellt werden, daR diese Zeitdauer des
Dopplersignals ein charakteristisches Mal flr die Star-
ke der Wechselwirkung der StoBwelle mit dem Konkre-
ment 18 ist, und somit Informationen dartber liefern-
kann, ob und in welchem MaR das Konkrement 18 ge-
troffen wurde:
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[0039] So wurde festgestellt, dall ein Treffer zu Be-
ginn einer Lithotripsiebehandlung bei einem noch weit-
gehend unfragmentierten Konkrement 18 typischerwei-
se Dopplersignale mit einer Zeitdauer von etwa 50
msec. liefert. Im Verlauf der Behandlung erhéht sich die-
se Zeitdauer kontinuierlich, bei einem teilweise frag-
mentierten Konkrement 18 betragt sie etwa 120 msec.
(man beachte die entsprechende Anzeige "Breite 110
ms" in Fig. 3 unten). Bei einem Fehlschuf’ hingegen tritt
zwar aufgrund von schwacher Kavitation in der Korper-
flussigkeit des Patienten 12 ebenfalls ein Dopplersignal
auf, seine Zeitdauer betragt jedoch typischerweise nur
etwa 25 msec.

[0040] Zur Auswertung des Dopplersignals zwecks
Ermittlung seiner Zeitdauer sind verschiedene Vorge-
hensweisen maglich, die auf dem Gebiet der Datenaus-
wertung grundsatzlich bekannt sind:

[0041] Zunachst wird das Dopplersignal in der Dopp-
lersignaleinheit 32 zwischengespeichert und von allen
gespeicherten Werten der Betrag gebildet, um nicht mit
positiven und negativen Frequenzverschiebungen ar-
beiten zu mussen. Dann kann an die entsprechende
Kurve der Betragswerte, die stark oszilliert, eine Einhiil-
lende durch die Scheitelpunkte der kontinuierlich kleiner
werdenden Halbwellen angelegt werden. Ein schemati-
sches Beispiel fiir die derart ermittelte Einhdillende ist in
Fig. 4 dargestellt. An diese Einhillende &Rt sich in
grundséatzlich bekannter Weise beispielsweise eine fal-
lende e-Funktion der Form exp (-t/T) anpassen (anfit-
ten), wobei t die Zeit ab dem Aussenden der StoRwelle
bzw. ab dem Empfang der ersten zurlckreflektierten
Schallwelle darstellt und wobei T die gesuchte charak-
teristische Zeitdauer des Dopplersignals ist.

[0042] Alternativkénnen beider oben bereits genann-
ten betragsmaRigen Dopplersignalkurve ein Signal-An-
fangszeitpunkt T, und ein Signal-Endzeitpunkt T, be-
stimmt werden, wobei T, dem Zeitpunkt entspricht, bei
dem die beschriebene

[0043] Einhillende erstmals einen vorbestimmten er-
sten Schwellenwert (iberschreitet und T, dem Zeitpunkt
entspricht, bei dem die Einhillende erstmals einen
zweiten Schwellenwert unterschreitet. Die gesuchte
charakteristische Zeitdauer des Dopplersignals ergibt
sichdannals T =T, - T4. In Fig. 4 sind der erste und
der zweite Schwellenwert identisch und als horizontale
gestrichelte Linie angedeutet.

[0044] Diese Schwellenwerte werden zu Beginn der
Lithotripsiebehandlung beim Aufnehmen eines Refe-
renz-Dopplersignals ermittelt, insbesondere unter Be-
ricksichtigung des Untergrundrauschens bei der Mes-
sung, und in einem Speicher 32a in der Dopplersignal-
einheit 32 abgespeichert. Ebenso kann die dem Refe-
renz-Dopplersignal zugeordnete Referenz-Zeitdauerim
Speicher 32a im Hinblick auf eine gegebenenfalls vor-
zunehmende Normierung spater gemessener Kurven
abgespeichert werden. Dies wird weiter unten im Zu-
sammenhang mit den Fig. 5 bis 8 erlautert werden.
[0045] Zusatzlich zu der bereits genannten Ausgabe
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des Dopplersignals an die Anzeigevorrichtung 30
zwecks bildlicher Darstellung entsprechend Fig. 3 unten
bzw. Fig. 4 ist die Dopplersignaleinheit 32, wie in Fig. 2
gezeigt, auch mit einer Alarmvorrichtung 34 verbunden,
an die sie ein zugeordnetes Zeitdauersignal ausgibt.
Wie ebenfalls weiter unten. erlautert werden wird, kann
die Alarmvorrichtung 34 einen akustischen und/oder op-
tischen Alarm auslésen, wenn sich aus dem Zeitdauer-
signal -eine zu kurze Zeitdauer des Dopplersignals er-
gibt, was auf einen Fehlschul® schlielen 1aRt, d.h. dar-
auf, dal® das Konkrement 18 aufRerhalb des Stolwel-
lenfokus liegt.

[0046] Wiein Fig. 2 ferner dargestellt, ist die Doppler-
signaleinheit 32 auch mit dem StoRwellengenerator 16
verbunden, um diesen im Fall von Fehlschiissen gege-
benenfalls automatisch stoppen zu kénnen. Auf diese
Weise wird eine unndétige Belastung des Koérpers des
Patienten 12 durch StoRwellen-Fehlschiisse besonders
sicher und wirksam vermieden, ohne daf} es hierfir ei-
nes Eingreifens des medizinischen Personals bedirfte.
Wesentliche Schritte des mit dem erfindungsgemaien
Lithotripter- 10 durchfiihrbaren erfindungsgemafien
Verfahrens werden nachfolgend anhand der Fig. 5 bis
8 erlautert werden:

[0047] Wie in Fig. 5 schematisch angedeutet, umfafit
das erfindungsgeméafRe Verfahren nach dem Start des
erfindungsgemalien Lithotripters im wesentlichen drei
Abschnitte, ndmlich einen ersten Abschnitt S10 mit
Schritten zur Voreinstellung des Lithotripters vor der ei-
gentlichen Therapie, einen anschlieRenden Abschnitt
S20, in dem wahrend der Therapie in verschiedenen
Verfahrensschritten die relevante Dauer eines Doppler-
signals bestimmt wird, sowie einen weiteren Abschnitt
S30, in dem mehreren Verfahrensschritten die entspre-
chenden MaRnahmen als Funktion derim Abschnitt S20
ermittelten relevanten Signaldauer ergriffen werden.
[0048] Die wichtigsten Schritte innerhalb des ersten
Abschnitts S10 werden nachfolgend anhand von Fig. 6
erlautert werden:

[0049] Zunéachst erfolgt im Schritt S11 die oben be-
reits genannte und im Stand der Technik bekannte Ju-
stage des Patienten mit Hilfe der verstellbaren Liege
des Lithotripters 10. Am Ende dieser durch eine bildge-
bende Ortungsvorrichtung Giberwachten Justage ist der
Patient 12 derart positioniert, da sich sein Konkrement
18 im StoRwellenfokus befindet.

[0050] AnschlieRend beginntim Schritt S12 das Aus-
senden von Ultraschallwellen durch den Ultraschall-
Transducer 24 sowie das erstmalige Aussenden einer
StoRRwelle mit Hilfe des StoRwellengenerators 16.
[0051] AnschlieRend generiert im Schritt S13 die
Dopplersignaleinheit 2 anhand der reflektierten Ultra-
schallwellen sowie der bekannten Frequenz der vom
Transducer 24 ausgesandten Ultraschallwellen ein
Dopplersignal, welches anschliefRend im Schritt S14 auf
der Anzeigevorrichtung 30 entsprechend der Fig. 3 ge-
zeigt wird. Ebenso kann in diesem Schritt die Einhdllen-
de an das Dopplersignal entsprechend Fig. 4 auf der
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Anzeigevorrichtung 30 gezeigt werden.

[0052] Dieses Dopplersignal wird im Schritt S15 vom
medizinischen Personal dahingehend begutachtet, ob
es auf einen Treffer schlieRen 1aRt oder auf einen Fehl-
schuf3. Bei diesem ersten Aussenden einer StoRwelle
im Schritt S12 ergibt sich in der Regel ein Treffer, da
nach dem Schritt S11 das Konkrement 18 auf jeden Fall
im StoRBwellenfokus liegt, und da man vor dem Aussen-
den dieser einen "Test-StoRwelle" den-Patienten 12
auffordern kann, kurzzeitig die Luft anzuhalten, so dal}
kein Fehlschuf® aufgrund der Atmungsbewegung des
Konkrements droht. Bei dieser Begutachtung von Dopp-
lersignalen dahingehend, ob ein Treffer oder ein Fehl-
schufd vorliegt, ist es unter anderem wichtig, das jewei-
lige Signalrauschen, d.h. den jeweiligen "Untergrund"
bei jedem Dopplersignal, zu ermitteln.

[0053] Wird im Schritt S15 festgestellt, daR kein Tref-
fer vorliegt, so kehrt man zu Schritt S11 zurtck. Wird
hingegen ein Treffer festgestellt, so wird im Schritt S16
das bereits gemessene Dopplersignal als Referenz-
Dopplersignal im Speicher 32a abgespeichert. Mit Hilfe
dieses Referenz-Dopplersignals werden dann im Schritt
S17 die oben diskutierten Schwellenwerte festgelegt,
insbesondere durch Betrachtung des Signalrauschens
im Untergrund des Referenz-Dopplersignals. Ferner
wird im Schritt S17 die Zeitdauer des Referenz-Dopp-
lersignals als Referenz-Zeitdauer im Speicher 32a ab-
gespeichert.

[0054] AnschlieRend erfolgtim Schritt S18 eine Initia-
lisierung, d.h. ein Riicksetzen eines Zahlparameters z,
dessen Bedeutung nachfolgend anhand von Fig. 7 deut-
lich werden wird.

[0055] Fig. 7 stellt die wesentlichen Schritte innerhalb
des zweiten Abschnitts S20 gemaR Fig. 5 dar, die zur
Bestimmung der relevanten Signaldauer dienen.
[0056] Zunéachst wird im Schritt S21 der Zahlparame-
ter zinkrementiert, d.h. um 1 erhéht. Anschlielend wird
im Schritt S22 eine StoRwelle vom StoRwellengenerator
16 ausgesandt und im Schritt S23 ein Dopplersignal von
der Dopplersignaleinheit 32 generiert, welches an-
schlieBend im Schritt S24 auf der Anzeigevorrichtung
30 angezeigt wird, ebenso wie seine Einhillende ge-
maf Fig. 4.

[0057] Im nachfolgenden Schritt S25 wird mit Hilfe der
im Schritt S17 gemal Fig. 6 festgelegten Schwellenwer-
te die Zeitdauer dieses aktuellen Dopplersignals be-
stimmt. Im Schritt S26 wird diese Zeitdauer mittels Di-
vision durch die ebenfalls im Schritt S17 gemaR Fig. 6
ermittelte Referenz-Zeitdauer in eine normierte Zeitdau-
er umgerechnet, die nachfolgend im Schritt S27 in der
Dopplersignaleinheit 32 abgespeichert wird, beispiels-
weise in dem bereits genannten Speicher 32a oder in
einem gesonderten Speicher zur Aufnahme von
MeRwerten.

[0058] Dann wird im Schritt S28 (berprift, ob der
Zahlparameter z einen vorbestimmten Wert erreicht hat,
bei dem in Fig. 7 gezeigten Beispiel den Wert z = 5. Ist
dies nicht der Fall, so springt das in der Dopplersignal-
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einheit 32 ausgefihrte Programm zum Schritt S21 zu-
riick, in dem der Zahlparameter z inkrementiert und an-
schlieBend ein weiteres Dopplersignal gemessen wird.
Ergibt die Prifung im Schritt S28 jedoch, daR der Zahl-
parameter z den vorbestimmten Wert, hier also z = 5
erreicht hat, was bedeutet, dal die Zeitdauem von finf
zuruickliegenden Dopplersignalen in der Dopplersignal-
einheit 32 zwischengespeichert sind, so geht das Pro-
gramm weiter zu einem Schritt S29, in dem Uber diese
flinf zwischengespeicherten Zeitdauern gemittelt wird.
Der im Schritt S29 berechnete Mittelwert der Zeitdauer-
werte der letzten finf Dopplersignale kann ebenfalls in
der Dopplersignaleinheit 32 in einem der genannten
Speicher zwischengespeichert werden.

[0059] Im Schritt S29a wird der zuletzt berechnete
Mittelwert einer fortlaufenden Anzeige hinzugefiigt, wel-
che die im Verlauf der gesamten Behandlung gemesse-
nen Zeitdauem der Dopplersignale kontinuierlich dar-
stellt, um die Entwicklung der Dopplersignallange zu
verfolgen. ZweckmaRigerweise kann diese fortlaufende
Anzeige auf der Anzeigevorrichtung 30 dargestellt wer-
den, es kann sich jedoch auch um einen gesonderten
Bildschirm etc. handeln. Ein Beispiel fiir eine derartige
fortlaufende Anzeige ist in Fig. 9 dargestellt und wird
weiter unten erldutert werden.

[0060] Fig. 8 zeigt die wesentlichen Schritte des drit-
ten Abschnitts S30 gemaR Fig. 5 und die MaBnahmen,
die im Rahmen des erfindungsgemafen Verfahrens bei
einer Lithotripsiebehandlung mit dem erfindungsgema-
Ren Lithotripter 10 als Funktion des im Schritt S29 be-
rechneten Mittelwerts getroffen werden kénnen:
[0061] In einem Schritt S31 wird durch das in der
Dopplersignaleinheit 32 ausgefiihrte Programm Uber-
pruft, ob derim Schritt S29 berechnete Mittelwert gréier
als ein vorbestimmter Grenzwert ist. Wie oben erlautert,
deuten groRRe Zeitdauerwerte auf Treffer hin, wohinge-
gen kleine Zeitdauerwerte typisch flir Fehlschiisse sind.
Dementsprechend bedeutet ein positives Ergebnis der
Prifung im Schritt S31, dal’ offensichtlich das Konkre-
ment 18 weiterhin im StoRwellenfokus liegt und somit
Treffer erfolgen. Dementspechend geht das in der
Dopplersignaleinheit 32 ausgefiihrte Programm in die-
sem Fall (iber einen Schritt S32, in dem der Zahlpara-
meter z wiederum auf 0 zurtickgesetzt wird, zurtick zu
Schritt S21, d.h. es beginnt erneut eine Messung von
finf normierten Dopplersignal-Zeitdauem mit anschlie-
Render Mittelung geman Fig. 7.

[0062] Fhrt die Prifung in Schritt S31 jedoch zu ei-
nem negativen Ergebnis, d.h. dazu, daR die gemittelte
Zeitdauer der letzten fiinf Dopplersignale zu klein ist,
was auf mdgliche Fehlschisse hinweist, so verzweigt
das Programm zu einem Schritt S33, in dem die ge-
nannte Alarmvorrichtung 34 ausgel6st wird, sowie an-
schlieRend zu einem Schritt S34, in dem der StoRwel-
lengenerator 16 angehalten wird, um eine unnétige Be-
lastung des Kérpers des Patienten 12 durch Fehlschis-
se zu vermeiden.

[0063] Fig. 9 ist eine schematische Darstellung einer

10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

beispielhaften Verlaufskontrollen-Anzeige auf der An-
zeigevorrichtung 30 wahrend einer StoRwellentherapie.
Man erkennt in Fig. 9 ein Koordinatensystem, dessen
Abzisse die Zahl ausgesandter StoRwellen und dessen
Ordinate die im Anschluf3 an die jeweilige StoRwelle er-
mittelte absolute oder normierte Doppelsignal-Zeitdau-
er angibt. Man erkennt vom Start der Stowellenthera-
pie bis kurz vor ihnrem Ende einen Verlauf entsprechend
einem langsamen Anstieg der Dopplersignal-Zeitdau-
ern. Einzelne "Einbriiche" in dieser Verlaufskurve deu-
ten auf "Fehlschusse" durch eine Bewegung des Pati-
enten 12 oder des Konkrements 18 innerhalb des Pati-
enten 12 hin, die sofort durch eine Neupositionierung
des Patienten 12 korrigiert wurden. In Fig. 9 représen-
tiert eine horizontale gestrichelte Linie den Betrag des
Schwellenwerts, dessen Unterschreiten die Alarmvor-
richtung 34 auslést. Man erkennt, daf der lokale "Ein-
bruch" etwa in der Mitte der Verlaufskurve zu einem Un-
terschreiten dieses Schwellenwerts und somit zu einem
Alarm geflhrt hat.

[0064] Es versteht sich, dal® die Fig. 5 bis 8 nur die
wichtigsten Schritte des erfindungsgemafRen Verfah-
rens angeben, und zahlreiche vorherige, spatere oder
auch eingeschobene Schritte mdglich sind, die auf dem
Gebiet von Lithotripsieverfahren grundsatzlich bekannt
sind. Ebenso versteht es sich, dal® das anhand der Fig.
5 bis 8 erlauterte Verfahren nicht zwingend eine Berech-
nung der Dopplersignal-Zeitdauern mit Hilfe der oben
beschriebenen Schwellenwertmethode erfordert, son-
dern ebenso mit Hilfe der ebenfalls beschriebenen Me-
thode des Anfittens einer e-Funktion an die Hillkurve
durchflihrbar ist. Ferner versteht es sich nicht nur, dal
die im Schritt S28 genannte Zahl z = 5 rein beispielhaft
zu verstehen ist. Insbesondere kann diese Zahl auch im
Rahmen der Voreinstellungen gemaR Abschnitt S10 in
Fig. 4 vom medizinischen Personal individuell eingege-
ben werden, beispielsweise im Schritt S17 in Fig. 6. So-
mit kénnte beispielsweise bei einem Patienten 12 mit
einem eher kleinen Konkrement 18 (das somit leichter
durch die StoRwellen zu verfehlen ist) und gleichzeitig
einer schweren Atmung mit entsprechend starken Aus-
lenkungen des Konkrements 18 Uber eine grofiere Zahl
von Dopplersignal-Zeitdauern gemittelt werden als bei
einem anderen Patienten 12 mit eher flacher Atmung
und einem gréReren Konkrement 18 (welches somit
haufiger getroffen wird). Selbstverstandlich kann auch
ohne jede Mittelung gearbeitet werden, entsprechend z
=1.

[0065] Ebenso versteht es sich, dal die Ermittlung
der Referenz-Zeitdauer (Schritt S17) und die spatere
Normierung gemessener Signaldauern mit Hilfe dieser
Referenz-Zeitdauer (Schritt S26) auch unterbleiben
kann, so daR bei der Verlaufskontrolle wahrend der
StoRwellentherapie Absolutwerte der gemessenen
Dopplersignale-Zeitdauem der Anzeigevorrichtung 30
angezeigt und ausgewertet werden.

[0066] Hinsichtlich des anhand von Fig. 1 nur sche-
matisch angedeuteten Lithotripters 10 versteht es sich,
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daR dieser zahlreiche weitere Komponenten aufweisen
kann, die aus dem Stand der Technik bekannt sind, bei-
spielsweise eine Rontgenortungsvorrichtung oder ei-

nen

bildgebenden Ultraschallscanner.

Bezugszeichenliste

[0067]

10 Lithotripter

12 Patient

14 Ankoppelkissten

16 StoRwellengenerator

18 Konkrement (Nierenstein)
20 Niere

22 StoRBwellenquelle

24 Ultraschall-Transducer
26 Einstellbarer Halter

28 Steuereinheit

30 Anzeigevorrichtung

32 Dopplersignaleinheit

32a  Speicher

34 Alarmvorrichtung
Patentanspriiche

1. Lithotripter (10) zur Fragmentierung eines Zielob-

jekts, insbesondere eines Konkrements (18), in ei-
nem vorzugsweise menschlichen Korper, umfas-
send:

- einen StoRwellengenerator (16) zur Erzeugung
fokussierter StoRwellen,

- eine Ultraschall-Sende/Empfangseinheit mit
einem Ultraschall-Transducer (24) zum Aus-
senden von Ultraschallwellen in den Korper
und zum Empfangen von in einem Zielgebiet
des StoRwellengenerators (16) reflektierten Ul-
traschallwellen, und

- eine an die Ultraschall-Sende/Empfangsein-
heit angeschlossene Dopplersignaleinheit (32)
zum Generieren und Auswerten eines Doppler-
signals aus den ausgesandten und empfange-
nen Ultraschallwellen,

dadurch gekennzeichnet, daB die Dopplersignal-
einheit (32) dazu ausgelegt ist, die Zeitdauer des
Dopplersignals zu bestimmen und ein zugeordne-
tes Zeitdauersignal auszugeben.

Lithotripter (10) nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, daB er ferner eine mit der Doppler-
signaleinheit (32) verbundene Anzeigevorrichtung
(30) zur Anzeige von Dopplersignalen und/oder ei-
ne Alarmvorrichtung (34) aufweist, der das Zeitdau-
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ersignal zugeflhrt wird.

Lithotripter (10) nach Anspruch 1 oder 2, dadurch
gekennzeichnet, daB der StoRwellengenerator
(16) mit der Dopplersignaleinheit (32) verbunden
und dazu ausgelegt ist, die Erzeugung von
StoRwellen als Funktion des Zeitdauersignals zu
stoppen bzw. fortzusetzen.

Lithotripter (10) nach einem der vorhergehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, daR der Ul-
traschall-Transducer (24) der Ultraschallsende/
Empfangseinheit an einem einstellbaren Halter (26)
montiert ist.

Lithotripter (10) nach einem der vorhergehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, daB die
Dopplersignaleinheit (32) dazu ausgelegt ist, als
Zeitdauer des Dopplersignals ein Zeitintervall zu
bestimmen, innerhalb dessen der Betrag des Dopp-
lersignals auf einen vorbestimmten Bruchteil eines
Anfangsbetrags gefallen ist, insbesondere auf den
e-ten Teil des Anfangsbetrags.

Lithotripter (10) nach einem der Anspriiche 1 bis 4,
dadurch gekennzeichnet, daB die Dopplersignal-
einheit (32) dazu ausgelegt ist, als Zeitdauer des
Dopplersignals ein Zeitintervall zwischen einem Si-
gnal-Anfangszeitpunkt und einem Signal-Endzeit-
punkt zu bestimmen, wobei der Signal-Anfangszeit-
punkt festgestellt wird, wenn der Betrag des Dopp-
lersignals einen ersten Schwellenwert Gberschrei-
tet, und der Signal-Endzeitpunkt festgestellt wird,
wenn der Betrag des Dopplersignals einen zweiten
Schwellenwert unterschreitet.

Lithotripter (10) nach Anspruch 6, dadurch ge-
kennzeichnet, daB der erste und der zweite
Schwellenwert identisch sind.

Lithotripter (10) nach Anspruch 6 oder 7, dadurch
gekennzeichnet, daB die Dopplersignaleinheit
(32) Einstellmittel zum Einstellen des ersten und/
oder des zweiten Schwellenwerts aufweist.

Lithotripter (10) nach einem der vorhergehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, daB die
Dopplersignaleinheit (32) femer dazu ausgelegt ist,
die Zeitdauer des Dopplersignals Uber mehrere
StoRwellen zu mitteln.

Lithotripter (10) nach einem der vorhergehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, daB die
Dopplersignaleinheit (32) femer dazu ausgelegt ist,
die Zeitdauer eines Dopplersignals auf die Refe-
renz-Zeitdauer eines Referenz-Dopplersignals zu
normieren.



1.

12.

13.

14.

15.

16.

19

Lithotripter (10) nach einem der vorhergehenden
Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daB die Ul-
traschall-Sende/Empfangseinheit als Teil eines
bildgebenden Ultraschallscanners ausgebildet ist.

Lithotripter (10) nach einem der vorhergehenden
Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daR der Ul-
traschall-Transducer (24) als Stiftsonde ausgebil-
det ist.

Lithotripter (10) nach Anspruch 12, dadurch ge-
kennzeichnet, daB er femer eine Réntgenortungs-
vorrichtung aufweist.

Lithotriper (10) nach einem der vorhergehenden
Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daB er Mit-
tel zur fortlaufenden Darstellung der Zeitdauer der
Dopplersignale iber den Behandlungsverlauf um-
fafdt.

Verfahren zur Uberwachung der Fragmentierung
eines Zielobjekts, insbesondere eines Konkre-
ments (18), in einem vorzugsweise menschlichen
Koérper, umfassend die Schritte:

- Aussenden von Ultraschallwellen in den Kor-
per,

- Empfangen von am Zielobjekt reflektierten Ul-
traschallwellen, und

- Generieren und Auswerten eines Dopplersi-
gnals aus den ausgesandten und den empfan-
genen Ultraschallwellen,

dadurch gekennzeichnet, daB der Schritt des
Auswertens eine Bestimmung der Zeitdauer des
Dopplersignals umfalt und ferner ein Schritt der
Ausgabe eines zugeordneten Zeitdauersignals vor-
gesehen ist.

Verfahren nach Anspruch 15, dadurch gekenn-
zeichnet, daR es femer die Schritte umfalit:

- Anordnen des Korpers in einem Lithotripter
(10) mit einem StoRBwellengenerator (16) zur
Erzeugung fokussierter StoRRwellen,

- Anzeigen des Zielobjekts (18) und des Fokus
des StoRwellengenerators (16) auf einer Anzei-
gevorrichtung (30) einer bildgebenden Or-
tungsvorrichtung,

- Justieren des Kdérpers derart, da® das Zielob-
jekt (18) im Fokus des StoRwellengenerators

(16) liegt,

- Aussenden einer StoRBwelle in Richtung des
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Zielobjekts (18) und Bestimmen der Zeitdauer
des Dopplersignals,

- Speichem der Zeitdauer als Referenz-Zeitdau-
er,

sowie den spateren Schritt:

- Normieren der Zeitdauer eines spater gemes-
senen Dopplersignals auf die Referenz-Zeit-
dauer.

Verfahren nach Anspruch 15 oder 16, gekenn-
zeichnet durch den weiteren Schritt des fortlaufen-
den Darstellens der Zeitdauer der Dopplersignale
Uber den Behandlungsverlauf.
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