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(57) Abstract: A first aspect of the invention relates to a method for ascertaining the rotational ori-

s1 entation of at least one electrode (10) implanted in the body of a patient, said electrode (10) being
Erzeugen eines designed to electrically stimulate a tissue area of the patient. The method has the steps of: generating
elektrischen Impulses at least one electric pulse by means of a stimulator, said electric pulse being emitted via the electrode

(10) (S1); measuring at least one field distribution using a sensor system (S2), and determining the
rotational orientation of the at least one electrode (10) relative to the body of the patient using the
measured field distribution (S3). Another aspect of the invention relates to a system for determining
the rotational orientation of at least one electrode (10) implanted in the body of a patient, said elec-
trode (10) being designed to electrically stimulate a tissue area of the patient, comprising; a stimula-
tor which is designed to generate an electric pulse on the at least one electrode (10); a sensor system
for measuring a field distribution; and a processor (20) which is designed to generate a pulse program
and to receive field distribution data from the sensor system, wherein the processor (20) models the
rotational orientation of the at least one electrode (10) by means of a computer-implemented algo-
rithm using the field distribution data.

S2

Messen einer
Feldverteilung

S3

Bestimmung der (57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft geméfh einem ersten Aspekt ein Verfahren zur Er-

Rotationsorientierung mittlung einer Rotationsorientierung mindestens einer im Korper eines Patienten implantierten Elek-

trode (10), wobei die Elektrode (10) zur elektrischen Stimulation eines Gewebeareals des Patienten

eingerichtet ist, umfassend die Schritte: Erzeugen mindestens eines elektrischen Impulses durch ei-

nen Stimulator, wobei der elektrische Impuls tiber die Elektrode (10) abgegeben wird (S1); Messen

Fig. 1 mindestens einer Feldverteilung mittels einer Sensorik (S2); Bestimmung der Rotationsorientierung

der mindestens einen Elektrode (10) relativ zum Kérper des Patienten anhand der gemessenen Feld-

_ _ verteilung (S3). Nach einem weiteren Aspekt betrifft die Erfindung ein System zur Bestimmung ei-

o M ot ner Rotationsorientierung mindestens einer im Kérper eines Patienten implantierten Elektrode (10),

§3  Determining the rotational orientation  wobei die Elektrode (10) zur elektrischen Stimulation eines Gewebeareals des Patienten eingerichtet

ist, umfassend: einen Stimulator, der dazu eingerichtet ist, einen elektrischen Impuls an der mindes-

tens einen Elektrode (10) zu generieren; eine Sensorik zur Messung einer Feldverteilung; und einen
Prozessor (20), der dazu eingerichtet ist, ein Impulsprogramm zu erstellen und der

[Fortsetzung auf der ndchsten Seite]
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3)

dazu eingerichtet ist, Feldverteilungsdaten von der Sensorik zu empfangen, wobei der Prozessor (20) mittels eines
computerimplementierten Algorithmus anhand der Feldverteilungsdaten die Rotationsorientierung der mindestens einen Elektrode (10)
modelliert.
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Verfahren und System zur Ermittlung der Rotationsorientierung einer
in einem Patienten implantierten Elektrode

Die Erfindung betrifft ein Verfahren zur Bestimmung der Rotationsorientierung einer im Kérper
eines Patienten implantierten Elektrode gemaR dem Oberbegriff von Anspruch 1. Die Erfindung
betrifft auRerdem ein System zur Bestimmung der Rotationsorientierung einer im Kdrper eines
Patienten implantierten Elektrode gemaR dem Oberbegriff von Anspruch 14. SchlieRlich betrifft
die Erfindung eine Verwendung des Systems zur Unterstitzung von Diagnosen und/oder
Therapien von Bewegungsstdérungen Anspruch 16. Besondere Ausgestaltungen sind

Gegenstand der Anspriche 2 bis 13 beziehungsweise Gegenstand des Anspruchs 15.

Tiefe Hirnstimulation (THS oder DBS fur engl. Deep Brain Stimulation) bezeichnet einen
chirurgischen Eingriff zur Behandlung einer Vielzahl von neurologischen Bewegungsstérungen
wie zum Beispiel die Parkinson-Krankheit, Tremor, oder Dystonien. Viele neue Indikationen (u.a.
Epilepsie, Demenz, Psychiatrische Erkrankungen) werden gegenwartig erforscht. Derzeit wurden
weltweit mehr als 200.000 Patienten pro Jahr mithilfe von THS behandelt. Die
Behandlungstechnik umfasst dabei die Implantation mindestens einer Elektrode in ein
bestimmtes Hirnareal des Patienten, wo sie elektrische Impulse abgibt, um das jeweilige Gewebe
zu stimulieren. Die Stimulation wird dabei typischerweise Uber einen ebenfalls implantierten

Stimulator reguliert, welcher haufig unter das Schllsselbein oder den Rippenbogen eingesetzt



10

15

20

25

30

35

WO 2022/100925 -2- PCT/EP2021/077069

wird und neben der Stromversorgung auch eine Programmierung der Stimulationsparameter

erméglicht.

Durch die GréRe der Elektroden sowie durch Abweichungen bei ihrer Implantation kann es dazu
kommen, dass die abgegebenen Impulse nicht nur die gewlnschte Zielregion stimulieren,
sondern auch umliegendes Gewebe, wodurch es zu unerwiinschten Nebenwirkungen kommen
kann. Um dieses Problem zu beheben, wurden in den letzten Jahren Systeme entwickelt, die eine
préazisere Stimulation des Zielareals erlauben. So wurden beispielsweise sogenannten
direktionale Systeme entwickelt, bei denen einzelne, individuell ansteuerbare Kontakten
verwendet werden, welche Impulse nur in eine definierte Richtung abgeben. Dies erméglicht es
einerseits, die oOrtliche Prézision der Stimulation zu verbessern sowie andererseits, eine im
Vergleich zu ungerichteten Stimulationssystemen niedrige Impulsstérke zu verwenden, weil die
Elektrode ihre Impulse nicht langer in alle Richtungen abgibt, sondern auf das gewlnschte Areal

beschrankt.

Um nun sicherstellen zu kdénnen, dass eine Elektrode korrekt implantiert worden ist,
beziehungsweise um zu prifen, ob sich ihre Lage im Gehirn im Laufe der Zeit vielleicht veréndert
haben kénnte, ist es wichtig, mdglichst viele Positionsinformationen der Elektrode der
implantierten Elektroden zu kennen, also sowohl die Lokalisation als auch die
Rotationsorientierung, um im Zweifel korrigierende Eingriffe vorzunehmen. Dabei ist unter einer
Rotationsorientierung die rdumliche Orientierung der Elektrode im Gewebe zu verstehen, wobei
die Orientierung insbesondere das rdumliche Verhdltnis der Richtung einer gerichteten
Stimulation zu dem umgebenden Gewebeareal beschreibt. So ldsst sich die
Rotationsorientierung einer ansonsten rotationssymmetrischen Elektrode beispielsweise durch
die Richtung definieren, in die ein direktionaler Impuls abgegeben werden kann. Im Falle einer
Stab- oder Kabelelektrode kann die Rotationsorientierung etwas allgemeiner durch die Richtung
eines Vektors beschrieben werden, der senkrecht zur Léngsachse der Elektrode nach aulien

verlauft.

Aus dem Stand der Technik sind verschiedene Verfahren bekannt, mit deren Hilfe sich die
Position einer im Gehirn implantierten Elektrode bestimmen lasst. So zeigt beispielsweise die WO
2017/040573 A1 ein Verfahren zur Bestimmung einer Rotationsorientierung einer tiefen
Hirnstimulationselektrode. Demnach wird die Drehorientierung der Elektrode mithilfe eines
Vergleichs von Bilddaten eines mit der Elektrode verbundenen Markers mit Bilddaten eines
Templates der Elektrode ermittelt. Die Bilddaten des auch als ,CT-Marker” bezeichneten Markers
werden dabei Ublicherweise Uber réntgenstrahlenbasierte Verfahren beziehungsweise Gber CT-

Verfahren erhalten.



10

15

20

25

30

35

WO 2022/100925 -3- PCT/EP2021/077069

Die EP 3 376 960 A1 zeigt ein Verfahren zur Bestimmung der Drehorientierung einer tiefen
Hirnstimulationselektrode in einem dreidimensionalen Bild. Dabei werden gemal dem dort
gelehrten Verfahren Rotationsbilddaten, die zweidimensionale medizinische Bilder einer
anatomischen Struktur sowie der Elektrode beschreiben, sowie tomographischen Bilddaten, die
einen Satz tomographischer medizinischer Bilder der anatomischen Struktur beschreiben, in
einen Prozessor eingelesen. Anhand der so erhaltenen Bilddaten ermittelt und beschreibt der
Prozessor die Drehorientierung der Elektrode dem Referenzsystem der tomographischen
Bilddaten. Sowohl die Rotationsbilddaten als auch die tomographischen Bilddaten werden dabei

mittels Réntgenstrahlen erhalten.

Nachteilhaft an den gangigen Verfahren ist zunachst, dass die zugrundeliegenden bildgebenden
Methoden unscharfe und teilweise ungenaue Ergebnisse liefern, wodurch eine genaue
Bestimmung der Drehorientierung der Elektrode erschwert wird. Oftmals missen die Verfahren
mehrfach wiederholt werden, um eine genaue Aussage Uber die Drehorientierung machen zu
kénnen. Dartber hinaus werden bei bekannten Methoden Réntgenstrahlen oder CT- oder MRT-
Verfahren genutzt, was zu einer hohen Strahlenbelastung fur die Patienten flhrt und somit bei
den Patienten teilweise gravierende Gewebsschadigungen zur Folge haben kann. Die Anzahl der
moglichen Messungen ist dadurch bereits durch das mit den Messverfahren verbundene
Gesundheitsrisiko limitiert. Langzeitstudien zur Analyse von Verlagerungen oder Rotationen der
Elektroden, die mit der Zeit auftreten kénnen, lassen sich demnach mit den konventionellen

Messmethoden nicht ohne erhebliche Begleitrisiken durchfihren.

Der Erfindung liegt daher die Aufgabe zugrunde, ein Verfahren bereitzustellen, mit dem sich die
Rotationsorientierung einer in einem Patienten implantierten Elektrode mit gegeniber dem Stand
der Technik erhéhter Genauigkeit bestimmen lasst. Das Verfahren soll auerdem flr die
Patienten schonend sein und insbesondere die Strahlungsbelastung minimieren. Ferner soll das
Verfahren auerdem einfach und unkompliziert in der Durchfihrung sein. Eine weitere Aufgabe

besteht in der Bereitstellung eines Systems zur Umsetzung des Verfahrens.

Die Aufgabe wird erfindungsgemal? mit einem Verfahren zur Ermittlung einer
Rotationsorientierung mindestens einer im Kérper eines Patienten implantierten Elektrode geman

Patentanspruch 1 gelést.

Das erfindungsgemaéie Verfahren zur Ermittlung einer Rotationsorientierung mindestens einer
im Koérper eines Patienten implantierten Elektrode, wobei die Elektrode zur elektrischen
Stimulation eines Gewebeareals des Patienten eingerichtet ist, umfasst die Schritte:

— Erzeugen mindestens eines elektrischen Impulses durch einen Stimulator, wobei der

elektrische Impuls Uber die Elektrode abgegeben wird;
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— Messen mindestens einer Feldverteilung mittels einer Sensorik; und
— Bestimmung der Rotationsorientierung der mindestens einen Elektrode relativ zum Kérper

des Patienten anhand der mindestens einen gemessenen Feldverteilung.

Im Sinne dieser Offenbarung werden die Begriffe ,Orientierung”, ,Rotationsorientierung” und
,Drehorientierung® synonym verwendet, solange sich aus dem jeweiligen Kontext nichts
Gegenteiliges ergibt. Dartber hinaus sind die Begriffe ,Nutzer* und ,Personal“ im Sinne dieser
Offenbarung ebenfalls synonym zu verstehen und beschreiben — soweit nicht anders angegeben
— eine oder mehrere technisch und/oder medizinisch geschulte Personen, die in der Lage sind,
dass vorliegende Verfahren beziehungsweise das entsprechende System zu verwenden.
SchlieRlich werden auch die Begriffe ,eingerichtet” und ,konfiguriert* im Sinne dieser Anmeldung
synonym verwendet und beschreiben die Eignung eines Merkmals oder einer

Merkmalskombination, einen bestimmten Zweck zu erflllen.

Konkret ist unter der Rotationsorientierung die rdumliche Orientierung der Elektrode im Gewebe
des Patienten zu verstehen, wobei die Orientierung insbesondere das rdumliche Verhaltnis der
Richtung einer gerichteten Stimulation durch die Elektrode zu dem umgebenden Gewebeareal
beschreibt. Neben der Rotationsorientierung kénnen Positionsinformationen der Elektrode
auerdem noch eine konkrete Lokalisation der Elektrode im Kdrper bezogen auf das umgebende
Gewebe im Patienten umfassen (ohne Beachtung der Stimulationsrichtung). Schlielich ist es
maoglich, neben ihrer Rotationsorientierung und ihrer Lokalisation auch die Lage der Elektrode zu
bestimmen, d.h. ihre rdumliche Ausdehnung in einem x-/y-/z-System. Eine méglichst exakte
Positionsbestimmung (d.h. mdglichst vollstandige Positionsinformationen) umfasst demnach

Kenntnisse der Rotationsorientierung, der Lokalisation sowie der Lage Elektrode.

Das erfindungsgeméalRe Verfahren eignet sich insbesondere zur Ermittlung der
Rotationsorientierung einer im Kérper des Patienten implantierten direktionalen Elektrode. Dabei
ist unter einer direktionalen Elektrode eine Elektrode zu verstehen, Uber die sich ein elektrischer
Impuls in eine bestimmte Richtung abgeben lasst, anstatt ungerichtet in alle Richtungen.
Bevorzugt handelt es sich bei den direktionalen Elektroden, deren Rotationsorientierung sich
mithilfe des erfindungsgemaRen Verfahrens ermitteln lasst, um Stabelektroden oder

Kabelelektroden (engl. lead electrodes) mit mindestens einem segmentierten Kontakt.

Bei dem Schritt der Erzeugung des mindestens einen elektrischen Impulses durch den Stimulator
ist die Elektrode im Gehirn neurochirurgisch implantiert und wird Uber einen separaten subkutan
implantierten Impulsgeber mit Steuereinheit stimuliert. Der Impulsgeber ist dabei Uber ein unter

der Haut verlegtes Kabel mit der Elektrode verbunden . Die Steuerung der Steuereinheit erfolgt
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wiederum bevorzugt kabellos von aulierhalb, d.h. zum Beispiel durch einen entsprechenden

Nutzer, wobei Einstellungen an der Steuerung vorgenommen werden kénnen.

Unter Messung einer Feldverteilung mittels einer Sensorik ist ein Schritt zu verstehen, bei dem
die Feldstarken oder Felddichten eines jeweiligen Felds — beispielsweise eines Magnetfelds oder
eines elektrischen Felds — an unterschiedlichen Stellen oder Punkten in einem dreidimensionalen
Raum (auch als Raumpunkte bezeichnet) bestimmt werden. Konkret kénnen dabei jedem

Raumpunkt als vektorielle GréRe eine Starke und eine Richtung zugeordnet werden.

Durch den Schritt der Bestimmung der Rotationsorientierung der mindestens einen implantierten
Elektrode relativ zum Korper des Patienten ist bereits ein Teil der Positionsinformationen der
Elektrode bekannt. Darlber hinaus kann anhand der Rotationsorientierung auf die Lokalisation
sowie auf die raumliche Lage der Elektrode geschlossen werden. Durch diese vollstandige
Positionsbestimmung der Elektrode kann schliellich festgestellt werden, welche Gewebeareale
des Patienten tatsachlich von der Elektrode stimuliert werden. Diese Ruckschlisse sind allein auf
Grundlage einer bekannten Lokalisation der Elektrode nicht mdéglich, weil noch daraus nicht
eindeutig hervorgeht, an welcher Stelle der Elektrode die Stimulation erfolgt, d.h. elektrische

Impulse abgegeben werden.

Ein derartiges Verfahren, welches insbesondere als Messverfahren zur Begleitung von davon
unabhangigen therapeutischen Verfahren zum Einsatz kommen kann, hat den vorteilhaften
Effekt, dass es keiner externen Strahlungszufuhr (vgl. Réntgen- oder CT-Verfahren) oder
Kernspinschritte (vgl. MRT) bedarf. Stattdessen sieht die erfindungsgemafRe Methode lediglich
eine elektrische Stimulation der implantierten Elektrode im Vorfeld der Messung der
Feldverteilung vor. Die Stimulation unterscheidet sich dabei hinsichtlich Dauer, Stérke und
sonstigen Eigenschaften der gewéhlten Impulse unwesentlich von den Ublichen, zu
Behandlungszwecken vorgesehenen Stimulationsmustern und ist daher fir den Patienten kaum
spurbar, vor allem jedoch nicht schadlich. Somit kdnnen die Risiken von Langzeitschaden mithilfe

der vorgesehenen Methode drastisch verringert werden.

Um nun festzustellen, an welchem Ort und in welche Richtungen die implantierte (direktionale)
Elektrode stimulieren kann, ist es nétig, neben ihrer Lokalisation im Gewebe des Patienten auch
ihre rédumliche Lage als auch ihre Rotationsorientierung zu kennen. Géngige Methoden
verwenden dazu haufig einen als CT-Marker oder als ,radio-opaque marker” bezeichneten
physischen Marker der Elektrode, welcher sich Uber eine CT bildlich darstellen lasst. Anhand der
Orientierung des Markers kédnnen Rickschlisse auf die Orientierung der Elektrode getroffen
werden. Durch das erfindungsgemaéfie Verfahren entfallt die Notwendigkeit des CT-Markers, well

die Rotationsorientierung der Elektrode allein anhand ihres tatséchlichen Stimulationsmusters
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ermittelt werden kann. Durch den Verzicht des CT-Markers kénnen kleinere und somit fir die

Implantation ins Gehirn besser geeignete Elektroden bei der DBS verwendet werden.

Bei dem Verfahren kann vorgesehen sein, dass die Feldverteilung eine Verteilung eines durch
den mindestens einen elektrischen Impuls generierten Magnetfelds ist, wobei die Feldverteilung
des Magnetfelds mittels einer Magnetfeldsensorik gemessen wird. Das Magnetfeld wird in der SI-
Einheit Tesla (T) gemessen, wobei sich die Verteilung des Magnetfelds — welche auch in Form
unterschiedlicher Magnetfelddichten beschrieben werden kann — des mit dem bevorzugten

Verfahren generierten Magnetfelds in der Regel im pT- bis nT-Bereich aufhalten.

Es kann ferner vorgesehen sein, dass die Feldverteilung eine Verteilung eines durch den
mindestens einen elektrischen Impuls generierten elektrischen Spannungsfelds ist, wobei die
Feldverteilung des Spannungsfelds mittels einer Spannungssensorik gemessen wird. Das als
Spannungsfeld bezeichnete Feld setzt sich dabei aus verschiedenen elektrischen Signalen
(Potenzialdifferenzen) zusammen. Zur Bestimmung des elektrischen Felds wird die elektrische
Feldstarke (E) verwendet. Im Sinne dieser Offenbarung werden die Begriffe ,Spannungsfeld und
Lelektrisches Feld“ synonym verwendet, solange sich aus dem konkreten Kontext nichts

Gegenteiliges ergibt.

Vorteilhafterweise ist insbesondere vorgesehen, dass eine Magnetfeldverteilung gemessen wird,
wobei die Magnetfeldmessungen bevorzugt aulerhalb des Kopfs des Patienten erfolgen.
Hierdurch kann auf einfache Art und Weise die Rotationsorientierung der Elektrode bestimmt
werden, wenn die Elektrode infolge einer Stimulation ein Magnetfeld generiert. Dabei
korrespondiert die Feldverteilung des Magnetfelds mit den wahrend der Stimulation abgegebenen
Impulsen, sodass sich Uber die gemessene Magnetfeldverteilung ableiten lasst, in welche
Richtung die Impulse durch die Elektrode abgegeben worden sind. Hieraus kann wiederum auf

die Lage der Kontakte und somit auf die Drehorientierung der Elektrode rickgeschlossen werden.

Analog dazu lasst sich anstelle oder parallel zu der Feldverteilung des Magnetfelds auch die
Feldverteilung eines durch die Stimulation generierten elektrischen Felds messen. Dabei
korrespondiert die Feldverteilung des elektrischen Felds mit den wéahrend der Stimulation
abgegebenen Impulsen, sodass sich Uber die gemessene elektrische Feldverteilung ableiten
lasst, in welche Richtung die Impulse durch die Elektrode abgegeben worden sind. Hieraus kann
ebenfalls auf die Lage der Kontakte und somit auf die Rotationsorientierung der Elektrode

rickgeschlossen werden.

Es ist ferner denkbar, dass das Verfahren auerdem den Schritt umfasst:
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— Erstellen eines Impulsprogramms im Vorfeld der Erzeugung des mindestens einen
elektrischen Impulses, wobei das Impulsprogramm eine Vielzahl von variablen
Impulsparametern umfasst, ausgewahlt aus der Gruppe umfassend Elektrodenkonfiguration,
spezifisch  aktivierbare  Elektrodenkontakte, Elektrodenposition, Impulsamplitude,

Impulsdauer und Impulsfrequenz.

Ein vorher definiertes Impulsprogramm ermaéglicht es, zuverlassig und reproduzierbar eine fir die
Messung der Feldverteilung bestmégliche Stimulation durchzufihren. AuRBerdem kann das
Impulsprogramm in Abhé&ngigkeit von verschiedenen Begleitfaktoren wie z.B. den Eigenschaften
des Patienten, der Art der Stimulation, der Art der Elektrode etc. gedndert werden, wodurch stets
gewahrleistet ist, dass die Stimulation zur Erzeugung des Magnetfelds oder des elektrischen
Felds unter Bedingungen ablauft, die fur die Messung beziehungsweise fur den Patienten optimal

sind.

Unter einer Elektrodenkonfiguration ist vorzugsweise die Konfiguration der Elektrode hinsichtlich
ihrer moglichen Impulsmuster zu verstehen. So kann die Elektrodenkonfiguration einen
monopolaren Impuls und einen bipolaren Impuls umfassen, wobei der mindestens eine
elektrische Impuls gemal dem bevorzugtem Verfahren inshesondere ein bipolarer Impuls ist.
Tests haben ergeben, dass eine bipolare Stimulation eine im Vergleich zur monopolaren
Stimulation klarer fokussierte rdumliche Verteilung des erzeugen magnetischen oder elektrischen
Felds zur Folge hat, was wiederum zu einer besseren Auflésung der Feldverteilung fihrt und
somit eine exaktere Bestimmung der Rotationsorientierung der Elektrode erméglicht. Im
Gegensatz dazu hat die monopolare Stimulation den Vorteil, dass sich starkere Felder erzeugen
lassen, welche besser detektiert werden kdénnen. Eine Kombination von monopolarer und
bipolarer Stimulation kann daher zu optimalen Messergebnissen flhren, was wiederum die

Auswertbarkeit der Messergebnisse erheblich erleichtert.

Vorteilhafterweise kann das Verfahren weiterhin die Schritte umfassen:
— Andern mindestens eines Impulsparameter des Impulsprogramms;

— Erneutes Messen der Feldverteilung.

GemaR einer bevorzugten Ausfihrungsform werden die beiden Schritte ,Andern mindestens
eines Impulsparameter des Impulsprogramms® und ,erneutes Messen der Feldverteilung” nach
dem Schritt ,Messen einer Feldverteilung mittels einer Sensorik“ in der angegebenen
Reihenfolgen ausgefihrt, jedoch vor dem Schritt ,Bestimmung der Rotationsorientierung der
mindestens einen Elektrode relativ zum Koérper des Patienten anhand der gemessenen

Feldverteilung“ durchgefiihrt. Die beiden Schritte kdnnen dabei beliebig oft wiederholt werden.
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Dabei wird eine Anderung der Feldverteilung in Abhéngigkeit der Anderung des mindestens einen
Impulsparameters gemessen. Hierdurch kann die Genauigkeit des Messverfahrens zuséatzlich
erhdéht werden. In Patientengewebe implantierte Elektroden weisen Ublicherweise Kontakte auf,
Uber die sie ihre elektrischen Impulse zur Stimulation abgeben. Dabei zeichnen sich implantierte
Stab- oder Kabelelektroden dadurch aus, dass sie eine zylindrische Mantelflache aufweisen, auf
denen ihre Kontakte angeordnet sind. Dabei kénnen im Falle von Stabelektroden oder
Kabelelektroden, die zur gerichteten Stimulation eingerichtet sind, die Kontakte derart
segmentiert sein, dass sie die Mantelflache nur teilweise umschlieBen bzw. umlaufen.
Beispielsweise kdnnen die Elektroden mindestens drei teilumlaufende segmentierte Kontakte
umfassen, die je weniger als 360°, bevorzugt ca. 120° des Kreisumfangs der zylindrischen
Mantelflache der Elektrode umlaufen. Die unterschiedlichen Segmente der Elektrodenkontakte
lassen sich jedoch unter Umstdnden mit einem bestimmten Stimulationsmuster unterschiedlich
gut auflésen. Durch Anderungen der Impulsparameter kann fur jeden Elektrodenkontakt das
optimale Stimulationsprogramm ausgewahlt und verwendet werden, wodurch die rdumliche
Auflésung der Feldverteilung erhdht wird. GemaR einer bevorzugten Ausfihrung des Verfahrens
kann vorgesehen sein, dass der Schritt des Anderns eines Impulsparameters des

Impulsprogramms auf einem Prozessor ausgefuhrt werden.

Entsprechend einer weiteren Ausfihrung kann vorgesehen sein, dass das Verfahren auerdem

die Schritte umfasst:

— Ubertragen von Feldverteilungsdaten, die mit der gemessenen Feldverteilung
korrespondieren, auf einen Prozessor, wobei der Prozessor dazu eingerichtet oder geeignet
ist, einen computerimplementierten Algorithmus auszufiuhren, der anhand der
Feldverteilungsdaten die Rotationsorientierung der mindestens einen Elektrode modelliert;

— Ausflhren des computerimplementierten Algorithmus durch den Prozessor;

— Modellieren der Rotationsorientierung anhand der Feldverteilungsdaten.

wobei die Bestimmung der Rotationsorientierung der mindestens einen Elektrode relativ zum

Kérper des Patienten anhand der mittels des computerimplementierten Algorithmus modellierten

Rotationsorientierung erfolgt. Die Ubertragung der mit der Feldverteilung korrespondierenden

Daten kann dabei Uber ein Kabel und/oder kabellos erfolgen.

GemaR einer vorteilhaften Ausfihrungsform werden die Schritte ,Ubertragen von
Feldverteilungsdaten auf einen Prozessor?, ,Ausfuhren des computerimplementierten
Algorithmus durch den Prozessor® und ,Modellieren der Rotationsorientierung anhand der
Feldverteilungsdaten® in der angegebenen Reihenfolgen ausgefiihrt, jedoch nach dem Schritt
.Messen einer Feldverteilung mittels einer Sensorik” und vor dem Schritt ,Bestimmung der
Rotationsorientierung der mindestens einen Elektrode relativ zum Kérper des Patienten anhand

der gemessenen Feldverteilung” durchgeflhrt.
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Der Algorithmus umfasst unter anderem einen Lokalisationsalgorithmus, bei dem anhand der
gemessenen Feldverteilung der Ursprung des magnetischen beziehungsweise elektrischen
Felds mitsamt seiner Lokalisation und Orientierung innerhalb des Kopfs des Patienten errechnet
wird. Dabei kénnen verschiedene Lokalisationsalgorithmen zur Ursprungslokalisation verwendet
werden, wie z.B. ,dipole fitting approach” (engl., frei Ubersetzt als ,Ansatz zur Dipolndherung®),
MNE (,minimum norm estimates”, engl., frei Ubersetzt als ,Schatzungen der minimalen Norm*),
MUSIC (,multiple signal classification” engl., frei Ubersetzt als ,Klassifikation multipler Signale*),
LORETA (,Jow-resolution brain electromagnetic tomography”, engl., frei Ubersetzt als
Jhiedrigauflésende  elektromagnetische Tomografie des Gehirns®), verschiedene als
,Beamformer” (engl., frei Ubersetzt als ,Strahlenformer”) bezeichnete Methoden, oder andere
Loésungsmethodiken. Es ist auRerdem denkbar, dass zu den ermittelten Lokalisations- und
Orientierungsdaten eine Abweichung angegeben wird, um die Genauigkeit der Messung zu
bestimmen. Hierzu kann der Prozessor beispielsweise eine mittlere quadratische Abweichung

errechnen.

Anhand der algorithmisch errechneten Datenpunkte modelliert der Prozessor eine
Rotationsorientierung der Elektrode. Diese modellierte Rotationsorientierung kann sich ein
Verwender des Verfahrens anschlieRend Uber ein Anzeigegerét wie z.B. einen Bildschirm oder

einen Monitor anzeigen lassen.

Es ist insbesondere vorgesehen, dass das Verfahren ein computerimplementiertes Verfahren ist.
Es ist dartber hinaus denkbar, dass sich nicht nur Teilschritte des Verfahrens, sondern das
gesamte Verfahren Uber den Prozessor steuern lassen. Der Prozessor ist dabei vorzugsweise
eine Logik-Einheit, die dazu ausgebildet ist, den Algorithmus nach entsprechender
Programmierung automatisch auszufUhren beziehungsweise voranzutreiben. Dabei kann der
Prozessor eine CPU umfassen und insbesondere Teil eines Computers oder eines

vergleichbaren Rechensystems sein.

GemaR einer vorteilhaften Weiterbildung ist vorgesehen, dass die mindestens eine Elektrode im
Gehirn des Patienten implantiert ist, wobei die Elektrode insbesondere zur tiefen Hirnstimulation
eingerichtet ist. Systeme, die bei der tiefen Hirnstimulation eingesetzt werden, umfassen haufig
ein batteriebetriebenes Steuerelement, das in der Brustmuskulatur oder am Oberbauch
eingesetzt wird. Die stimulierende Elektrode beziehungsweise die stimulierenden Elektroden
werden durch kleine Lécher in der Schédeldecke in die Zielregion der Basalganglien der linken
und/oder rechten Hirnhélfte eingesetzt und missen entsprechend dazu ausgebildet sein, lange

Zeit in biologischem Gewebe zu bleiben.
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Vorzugsweise ist die mindestens eine Elektrode eine Stabelektrode oder eine Kabelelektrode,
wobei die Elektrode insbesondere zur gerichteten Stimulation eingerichtet oder geeignet ist.
Mithilfe von gerichteten Elektroden lassen sich gewtlinschte Gewebeareale gezielt und prazise
stimulieren. Eine gerichtete Stabelektrode oder eine gerichtete Kabelelektrode weist dabei eine
zylindrische Mantelflache auf. Derartige Elektroden kdnnen beispielsweise mindestens drei
teilumlaufende segmentierte Kontakte umfassen, die je weniger als 360°, bevorzugt ca. 120° des
Kreisumfangs der zylindrischen Mantelflache der Elektrode umlaufen. Vorzugsweise kann eine
Elektrode vorgesehen sein, die acht Kontakte aufweist, wobei zwei der acht Kontakte als
unidirektionale Ringkontakte die Elektrode umlaufen und wobei sechs der acht Kontakte als

teilumlaufende segmentierte Kontakte ausgebildet sind.

Nach einer bevorzugten Ausfuhrung des Verfahrens ist vorgesehen, dass die Magnetfeldsensorik
mindestens einen Magnetfeldsensor umfasst, wobei die Magnetfeldsensorik gekihlte MEG-
Sensoren und/oder ungekihlte MEG-Sensoren umfasst, und wobei die gekihlten MEG-Sensoren
vorzugsweise mit flissigem Helium gekuhlt werden. Die MEG-Sensoren kdénnen dabei zum
Beispiel SQUID-Sensoren sein. SQUID-Sensoren eignen sich zur Messung des bei tiefen
Hirnstimulation erzeugten Magnetfelds, da sie eine Hintergrundspektraldichte (engl. noise
spectral density) von etwa 3 fT/vV/Hz aufweisen. Bevorzugt kommen bei dem offenbarten
Verfahren jedoch Sensoren zum Einsatz, die ungekuhlt, d.h. bei Raumtemperaturen, einsetzbar
sind und die aulRerdem keinen magnetisch oder elektrisch abgeschirmten Raum bendtigen.
Generell sind fast alle Sensoren zur Verwendung bei dem offenbarten Verfahren geeignet, mit
denen sich die Feldverteilung eines Magnetfelds messen lasst, wie z.B. Fluxgate-Magnetometer,
OPM (,Optically pumped magnetometers”, engl., frei Ubersetzt als ,optisch beladene
Magnetometer®), ,surface acoustic wave sensors” (engl., frei Ubersetzt als ,Akustische

Oberflachenwellensensoren®) etc.

Es kann vorgesehen sein, dass die Messung des durch den mindestens einen elektrischen Impuls
generierten Magnetfelds aulzerhalb des Kopfs des Patienten erfolgt. Ebenso ist es insbesondere
vorgesehen, dass die Messung des durch den mindestens einen elektrischen Impuls generierten
elektrischen Felds aulRerhalb des Kopfs des Patienten erfolgt. Hierdurch kann die Feldverteilung

auf einfache Art und Weise bestimmt werden. Ein operativer Schritt ist nicht nétig.

Die Spannungssensorik zur Messung des elektrischen Felds kann insbesondere EEG-Sensoren
umfassen. GemaR einer bevorzugten Ausfliihrung des Verfahrens ist angedacht, dass die EEG-

Sensoren eine Feldverteilung in Form von Hirnstrémen messen.

Es kann insbesondere vorgesehen sein, dass das Verfahren ein computerimplementiertes

medizinisches Verfahren ist, wobei das Verfahren bevorzugt ein computerimplementiertes
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medizinisches Verfahren zur Unterstitzung von Diagnosen und/oder Therapien von
Bewegungsstérungen ist. Denkbar ist zum Beispiel, dass mithilfe des offenbarten Verfahrens
Langzeitstudien durchgefuhrt werden kdnnen, um mit der Zeit auftretende Verschiebungen oder
Rotationen von im Gehirn implantierten Elektroden zu untersuchen, ohne den Patienten dabei
einer Strahlenbelastung aussetzen zu mussen. Dartber hinaus besteht mit dem Verfahren die
Méoglichkeit, gegebenenfalls stationdr zu Uberprifen, ob bei einem THS-Patienten die
implantierten Elektroden korrekt implantiert und ausgerichtet sind. Hierdurch kann die Effizienz

der THS -basierten Behandlung erhéht werden.

GemaR einem weiteren Aspekt der Erfindung ist ein System zur Bestimmung einer

Rotationsorientierung mindestens einer im Korper eines Patienten implantierten Elektrode

vorgesehen, wobei die Elektrode zur elektrischen Stimulation eines Gewebeareals des Patienten

eingerichtet ist, umfassend:

— einen Stimulator, der dazu eingerichtet ist, einen elektrischen Impuls an der mindestens einen
Elektrode zu generieren;

— eine Sensorik zur Messung einer Feldverteilung; und

— einen Prozessor, der Prozessor dazu eingerichtet oder geeignet ist, ein Impulsprogramm zu
erstellen und der dazu eingerichtet oder geeignet ist, Feldverteilungsdaten von der Sensorik
zu empfangen, wobei der Prozessor mittels eines computerimplementierten Algorithmus
anhand der Feldverteilungsdaten die Rotationsorientierung der mindestens einen Elektrode

modellieren.

Dabei kann auRerdem vorgesehen sein, dass die Sensorik des Systems eine Magnetfeldsensorik
und/oder eine Spannungssensorik umfasst. Dabei ist insbesondere vorgesehen, dass die
Magnetfeldsensorik mindestens einen Magnetfeldsensor umfasst bzw. dass die
Spannungssensorik mindestens einen Spannungssensor zur Messung eines elektrischen Felds
umfasst. Im Sinne einer vorteilhaften Weiterbildung des Systems kdnnen die Magnetfeldsensoren
und/oder die Spannungssensoren an einer Sensorkappe angeordnet sein, welche derart
ausgestaltet ist, dass einem Patienten wahrend des Verfahrens zur Bestimmung der
Rotationsorientierung der Elektrode zumindest teilweise auf den Kopf aufgesetzt werden kann.
GemaR einer weiteren Ausfihrung kann stattdessen vorgesehen sein, dass die
Magnetfeldsensoren und/oder die Spannungssensoren an einem ringférmigen Sensorband
angeordnet sind. Dabei kann das Sensorband zur Verwendung bei dem Verfahren zur
Bestimmung der Rotationsorientierung der Elektrode am Kopf des Patienten angebracht werden

(etwa ahnlich einem Stirnband).

GemaR einem weiteren Aspekt der Erfindung ist eine Verwendung des Systems zur

Unterstitzung von Diagnosen und/oder Therapien von Bewegungsstérungen und anderen mit
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tiefer Hirnstimulation behandelbaren Erkrankungen vorgesehen. Das offenbarte Verfahren kann
beispielsweise dazu genutzt werden, Langzeitstudien durchzufihren, um mit der Zeit auftretende
Verschiebungen oder Rotationen von im Gehirn implantierten Elektroden zu untersuchen. Das ist
vor allem moglich, weil das Verfahren ein durch Stimulation erzeugtes — vorzugsweise
magnetisches oder elektrisches — Feld misst und der Patient somit keiner Strahlenbelastung
ausgesetzt werden muss. Darlber hinaus besteht mit dem Verfahren die Mdglichkeit,
gegebenenfalls stationdr zu Uberprifen, ob bei einem DBS-Patienten die implantierten Elektroden
korrekt implantiert und ausgerichtet sind. Hierdurch kann die Effizienz der DBS-basierten

Behandlung erhéht werden.

Weitere Merkmale, Einzelheiten und Vorteile der Erfindung ergeben sich aus dem Wortlaut der
Anspriche sowie aus der folgenden Beschreibung von Ausfihrungsbeispielen anhand der

Zeichnungen.

Es zeigen:

Fig. 1 ein Flussdiagramm der Schritte eines bevorzugten Verfahrens zur Ermittlung einer
Rotationsorientierung mindestens einer im Kérper eines Patienten implantierten
Elektrode, wobei die Elektrode zur elektrischen Stimulation eines Gewebeareals
des Patienten eingerichtet ist;

Fig. 2 ein  Flussdiagramm von Verfahrensschritten gemaR einer zweiten
Ausfuhrungsform;

Fig. 3 ein  Flussdiagramm  von  Verfahrensschritten gem&R einer dritten
Ausfuhrungsform;

Fig. 4 ein  Flussdiagramm von Verfahrensschritten gemaR einer vierten
Ausfuhrungsform;

Fig. 5 ein  Flussdiagramm von Verfahrensschritten gem&R einer flnften
Ausfuhrungsform;

Fig. 6a in perspektivischer Ansicht eine Elektrode, die zur Implantation in einen Patienten
geeignet ist; und

Fig. 6b einen Querschnitt durch eine Elektrode, die zur Implantation in einen Patienten

geeignet ist.
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Fig. 1 zeigt ein Flussdiagramm der Schritte S1-S3 des erfindungsgemafRen Verfahrens zur
Ermittlung einer Rotationsorientierung mindestens einer im Kérper eines Patienten implantierten
Elektrode 10, wobei die Elektrode 10 zur elektrischen Stimulation eines Gewebeareals des

Patienten eingerichtet ist.

In einer bevorzugten Ausflihrung umfasst das Verfahren dabei einen ersten Schritt S1: Erzeugen
mindestens eines elektrischen Impulses durch einen Stimulator, wobei der elektrische Impuls
Uber die Elektrode 10 abgegeben wird. Bei diesem Schritt wird die Elektrode 10 Uber eine
separate Steuereinheit dazu gebracht, einen elektrischen Impuls an der Stelle im Koérper des
Patienten abzugeben, an der sie implantiert ist. Die Steuereinheit ist dabei in der Regel ebenfalls
implantiert und kann Uber eine Kabelverbindung oder kabellos mit der Elektrode 10 verbunden
sein. Die Steuerung der Steuereinheit erfolgt wiederum von auBerhalb, zum Beispiel durch
entsprechendes Fachpersonal, wobei Einstellungen an der Steuerung bevorzugt kabellos

erfolgen kénnen.

Als nachster Schritt S2 ist vorgesehen, dass eine Feldverteilung mittels einer Sensorik gemessen
wird. Darunter ist ein Schritt zu verstehen, bei dem die Feldstdrke oder Felddichte an
unterschiedlichen Raumpunkten bestimmt werden. Beispielsweise werden jedem gemessenen
Raumpunkt als vektorielle GréRe eine Starke und eine Richtung zugeordnet. Als Sensorik kbnnen
dabei im Falle der Messung eines Magnetfelds gekihlte MEG-Sensoren und/oder ungekuhite
MEG-Sensoren vorgesehen sein, wobei die MEG-Sensoren insbesondere SQUID-Sensoren
sind. Im Falle der Messung eines elektrischen Felds kdénnen insbesondere EEG-Sensoren

umfassen, welche die Feldverteilung in Form von Hirnstrémen messen.

SchlieBlich erfolgt der Schritt S3, wonach eine Rotationsorientierung der mindestens einen
Elektrode 10 relativ zum Kérper des Patienten und anhand der gemessenen Feldverteilung
bestimmt wird. Ist dieser Schritt erfolgt, so ist die rdumliche Rotationsorientierung der Elektrode
10 im Kérper des Patienten bekannt. Hierdurch kénnen Rickschllsse darauf gezogen werden,
welche Gewebeareale des Patienten tatsachlich durch die Elektrode 10 stimuliert werden. Diese
Ruckschltsse sind allein auf Grundlage einer bekannten Lokalisation der Elektrode 10 nicht
moglich, weil daraus nicht eindeutig hervorgeht, an welcher Stelle der Elektrode 10 die

Stimulation erfolgt, d.h. elektrische Impulse abgegeben werden.

Mithilfe eines Verfahrens, wie es in Fig. 1 gezeigt ist, kann die Rotationsorientierung einer in
einem Patienten implantierten Elektrode 10 bestimmt werden, ohne den Patienten einer
Strahlenbelastung auszusetzen, welche mit Réntgen- oder CT-basierten Methoden verbunden

wére. Auch die Risiken, die mit MRT-Verfahren assoziiert werden, lassen sich durch das
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erfindungsgemafe Verfahren vermeiden. Stattdessen sieht die erfindungsgemaéaRe Methode eine
elektrische Stimulation der implantierten Elektrode 10 im Vorfeld der Messung der Feldverteilung
vor. Die Stimulation unterscheidet sich dabei hinsichtlich Dauer, Starke und sonstigen
Eigenschaften der gewahiten Impulse allenfalls unwesentlich von den Ublichen, zu
Behandlungszwecken vorgesehenen Stimulationsmustern und ist daher fir den Patienten kaum
spurbar. Vor allem kénnen die Risiken von Langzeitschaden mithilfe der vorgesehenen Methode

drastisch verringert werden.

In Fig. 2 ist ein Flussdiagramm der Verfahrensschritte geman einer zweiten Ausflihrungsform des
Verfahrens gezeigt. Das Verfahren gemaR Fig. 2 unterscheidet sich von dem in Fig. 1 gezeigten
Verfahren dadurch, dass im Vorfeld der Erzeugung des mindestens eines elektrischen Impulses
S1 ein Schritt S1.1 stattfindet, bei dem ein Impulsprogramm erstellt wird, wobei das
Impulsprogramm eine Vielzahl von variablen Impulsparametern umfasst, ausgewéhlt aus der
Gruppe umfassend Elektrodenkonfiguration, spezifisch aktivierbare Elektrodenkontakte,

Elektrodenposition, Impulsamplitude, Impulsdauer und Impulsfrequenz.

Durch den Schritt S1.1 lasst sich die fur die Messung benétigte Stimulation zuverlassig
durchzufiihren. SchlieBlich erméglicht ein definierbares Impulsprogramm eine wiederholte
Stimulation bei bekannten und gleichbleiben Impuls- und somit Stimulationseigenschaften.
Darulber hinaus kann das Impulsprogramm in Abhangigkeit von verschiedenen Begleitfaktoren
wie z.B. den Eigenschaften des Patienten, der Art der Stimulation, der Art der Elektrode (10) etc.
geadndert werden, wodurch stets gewahrleistet ist, dass die Stimulation zur Erzeugung des

Magnetfelds oder des elektrischen Felds flr den Patienten unter optimalen Bedingungen ablauft.

Die Elektrodenkonfiguration kann dabei einen monopolaren Impuls und einen bipolaren Impuls
umfassen, wobei der mindestens eine elektrische Impuls gemaflk dem bevorzugten Verfahren
insbesondere ein bipolarer Impuls ist. Tests haben ergeben, dass eine bipolare Stimulation eine
im Vergleich zur monopolaren Stimulation eine fokussierte rdumliche Verteilung des erzeugen
magnetischen oder elektrischen Felds zur Folge hat, was wiederum zu einer besseren Auflésung
der Feldverteilung fihrt und somit eine exaktere Bestimmung der Rotationsorientierung der
Elektrode ermdglicht. Im Gegensatz dazu hat die monopolare Stimulation den Vorteil, dass mit
ihr starkere Felder erzeugt werden, welche sich besser detektieren lassen. Demnach fuhr eine
Kombination von monopolarer und bipolarer Stimulation zu optimalen Messergebnissen, was

wiederum die Auswertbarkeit der Messergebnisse erheblich erleichtert.

Um nun festzustellen, an welchem Ort und in welche Richtungen die implantierte direktionale
Elektrode 10 stimulieren kann, ist es nétig, neben ihrer Lokalisation im Gewebe des Patienten

auch ihre exakte Lage sowie ihre Rotationsorientierung zu kennen. Géngige Methoden
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verwenden dazu einen als CT-Marker oder als ,radio-opaque marker” bezeichneten physischen
Marker der Elektrode 10, welcher sich Uber eine CT bildlich darstellen I&sst. Anhand der
Orientierung des Markers kénnen Ruckschlisse auf die Orientierung der Elektrode 10 getroffen
werden. Durch das erfindungsgemaéfie Verfahren entfallt die Notwendigkeit des CT-Markers, well
die Orientierung der Elektrode 10 allein anhand ihres tatsachlichen Stimulationsmusters ermittelt
werden kann. Durch den Verzicht des CT-Markers kénnen kleinere und somit fur die Implantation

ins Gehirn besser geeignete Elektroden 10 bei der DBS verwendet werden.

GemaR dem in Fig. 3 gezeigten Verfahren kann auBerdem ein Schritt S1.2 vorgesehen sein,
wonach nach einer ersten Messung der Feldverteilung S2 mindestens ein Impulsparameter des
Impulsprogramms geandert wird. Im Anschluss daran wird die Feldverteilung mindestens ein
weiteres Mal gemessen S2.1. Dabei wird eine Anderung der Feldverteilung in Abhangigkeit der
Anderung des mindestens einen Impulsparameters gemessen. Die Schritte S1, S1.2 und S2.1
kénnen beliebig oft wiederholt werden. GemaR dem Beispiel aus Fig. 3 kann vorgesehen sein,

dass Schritt 1.2 auf einem Prozessor 20 ausgefuhrt wird.

Unter Umstédnden lassen sich manche Bereiche oder Kontakte der Elektrode mit einem
bestimmten Stimulationsmuster nicht gut auflésen. Durch Anderungen der Impulsparameter kann
fr die verschiedenen Elektrodenkontakte das jeweils optimale Stimulationsprogramm
ausgewahlt und verwendet werden, wodurch die rdumliche Auflésung der Feldverteilung erhéht

wird. Hierdurch kann die Genauigkeit des Messverfahrens zuséatzlich erhéht werden.

Fig. 4 zeigt ein Flussdiagramm von Verfahrensschritten gemag einer vierten Ausflhrungsform.
Demnach kénnen fir das Verfahren auRerdem die folgenden Schritte vorgesehen sein:
Ubertragen von Feldverteilungsdaten, die mit der gemessenen Feldverteilung korrespondieren,
auf einen Prozessor 20, wobei der Prozessor 20 dazu eingerichtet ist, einen
computerimplementierten Algorithmus auszuflhren, der anhand der Feldverteilungsdaten die
Rotationsorientierung der mindestens einen Elektrode modelliert (S3.1); Ausfihren des
computerimplementierten Algorithmus durch den Prozessor 20 (S3.2); Modellieren der
Rotationsorientierung anhand der Feldverteilungsdaten (S3.3). Im Anschluss an den
Modellierungsschritt S3.3 kann die Bestimmung der Rotationsorientierung der einen Elektrode 10
relativ zum Koérper des Patienten anhand der mittels des computerimplementierten Algorithmus

modellierten Rotationsorientierung erfolgen.

Die Ubertragung der mit der Feldverteilung korrespondierenden Daten auf den Prozessor 20
gemal Schritt S3.1 kann Uber Kabel und/oder kabellos erfolgen. Der Prozessor 20 ist
vorzugsweise eine Logik-Einheit, die dazu ausgebildet ist, den Algorithmus nach entsprechender

Programmierung automatisch auszufUhren beziehungsweise voranzutreiben. Dabei kann der
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Prozessor 20 eine CPU umfassen und insbesondere ein Computer oder ein vergleichbares
Rechensystem sein. Neben der in Fig. 4 gezeigten Variante, wonach nur die Schritte S3.2 und
S3.3 durch den Prozessor 20 ausgeflihrt werden, sind auRerdem Verfahren denkbar, bei denen
weitere oder alle Verfahrensschritte durch den Prozessor 20 ausgefuhrt werden. Hierdurch
kénnen Teile des Verfahrens beziehungsweise das gesamte Verfahren automatisiert und somit

beschleunigt werden.

Der Algorithmus des Schritts S3.2 umfasst unter anderem Lokalisationsalgorithmus, bei dem
anhand der gemessenen Feldverteilung der Ursprung des magnetischen beziehungsweise des
elektrischen Felds mitsamt Lokalisation und Orientierung innerhalb des Kopfs des Patienten
errechnet wird. Es ist auRerdem denkbar, dass zu den ermittelten Lokalisations- und
Orientierungsdaten eine Abweichung angegeben wird, um die Genauigkeit der Messung zu
bestimmen. Dieser Schritt kann dabei verschiedene Lokalisationsalgorithmen zur
Ursprungslokalisation umfassen, wie z.B. ,dipole fitting approach” (engl., frei Ubersetzt als
JAnsatz zur Dipolndherung®), MNE (,minimum norm estimates®, engl., frei Ubersetzt als
»~ochatzungen der minimalen Norm*®), MUSIC (,multiple signal classification” engl., frei Ubersetzt
als ,Klassifikation multipler Signale), LORETA (,Jow-resolution brain electromagnetic
tomography”, engl., frei Ubersetzt als ,niedrigauflésende elektromagnetische Tomografie des
Gehirns®), verschiedene als ,,Beamformer” (engl., frei Ubersetzt als ,Strahlenformer‘)bezeichnete

Methoden, oder andere Lésungsmethodiken.

Hierzu kann der Prozessor 20 beispielsweise eine mittlere quadratische Abweichung errechnen.
Anhand der algorithmisch errechneten Datenpunkte modelliert der Prozessor 20 eine
Rotationsorientierung, wie in Schritt 3.3 der Fig. 4 dargestellt. Diese modellierte
Rotationsorientierung kann anschlieBend Uber ein Anzeigegerat wie z.B. einen Bildschirm

angezeigt werden.

In Fig. 5 ist ein Flussdiagramm von Verfahrensschritten gemagR einer funften Ausflhrungsform
gezeigt. Das in Fig. 5 dargestellte Verfahren kann dabei als Kombination der Verfahren aus den
Figuren 3 und 4 verstanden werden und umfasst im Wesentlichen alle offenbarten Schritte des
beanspruchten Verfahrens. Das Verfahren gemalR der in Fig. 5 gezeigten Ausfuhrungsform
mitsamt den Schritten S1 bis S3 sowie mit allen Vor-, Anschluss- und Zwischenschritten hat sich
als besonders effizient erwiesen, weil es die im Einzelnen beschriebenen Schritte auf derartige
Weise miteinander verknipft, dass sich die Rotationsorientierung der im Patienten implantierten
Elektrode mit besonders hoher Genauigkeit bestimmen Iasst. Das Verfahren ist dabei selbst unter

Verwendung aller Schritte frei von jeglicher Strahlungsbelastung fir den Patienten.
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In Fig. 6a ist in perspektivischer Ansicht eine beispielhafte Elektrode 10, die zur Implantation in
ein Gewebe (vorzugsweise ins Gehirn) eines Patienten geeignet ist. Fig. 6b zeigt dieselbe
Elektrode 10 im Querschnitt. Die gezeigte Elektrode 10 ist eine direktionale Elektrode 10 und als
solche in der Lage elektrische Impulse in eine bestimmte Richtung abzugeben, anstatt
ungerichtet in alle Richtungen. GeméaR dem in Fig. 6a,b gezeigten Beispiel ist die Elektrode 10
aulBerdem eine Kabelelektrode 10 mit einem zylindrischen und elongierten Kérper 12, auf
welchem im vorliegenden Fall acht Kontakte 10a, 10b und 11a-f angeordnet sind. Die Kontakte
umfassen zwei nicht-direktionale ringférmige Kontakte 10a, 10b sowie sechs direktionale
Kontakte 11a-f. Dabei handelt es sich bei den direktionalen Kontakten 11a-f um zwei Gruppen
(11a-c und 11d-f) aus je drei teilumlaufende segmentierte Kontakte, von denen jedes Segment
ca. 120° des Kreisumfangs der Elektrode 10 umlauft. Kontaktfreie Stellen oder Abschnitte der
Elektrode 10 kénnen aus einem elektrisch nichtleitfahigen Material hergestellt sein. Ublicherweise
umfasst eine derartige Elektrode auch einen Orientierungsmarker (hdufig ein CT-Marker), um die
Rotationsorientierung der Elektrode im jeweiligen Gewebe eines Patienten mit herkdmmlichen
Verfahren nachvollziehen zu kénnen. GemaR dem in Fig. 6a,b gezeigten Beispiel ist kein Marker
abgebildet, wobei eine derartige oder damit vergleichbare Struktur flr das erfindungsgemaie

Verfahren ohnehin nicht langer benétigt wird.

Im Falle der beispielhaft gezeigten Kabelelektrode 10 wird die Rotationsorientierung allgemein
durch die Richtung eines Vektors V beschrieben werden, der senkrecht zu einer Langsachse A
der Elektrode 10 nach auRen zeigt. Der rechte Winkel, in dem der Vektor V zur Langsrichtung A

der Elektrode 10 verlauft, ist in Fig. 6 als Winkel a bezeichnet.

Die Erfindung ist nicht auf eine der vorbeschriebenen Ausflhrungsformen beschrénkt, sondern

in vielfaltiger Weise abwandelbar.

Samtliche aus den Anspriichen, der Beschreibung und der Zeichnung hervorgehenden Merkmale
und Vorteile, einschliel3lich konstruktiver Einzelheiten und Verfahrensschritte, kbnnen sowohl flr
sich als auch in den verschiedensten Kombinationen erfindungswesentlich sein. Insbesondere
sind die mdéglichen Kombinationen der einzelnen Verfahrensschritte nicht auf die beispielhaft

gezeigten Verfahrensschritte beschrankt.
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Patentanspriiche

Verfahren zur Ermittlung einer Rotationsorientierung mindestens einer im Kérper eines

Patienten implantierten Elektrode (10), wobei die Elektrode (10) zur elektrischen

Stimulation eines Gewebeareals des Patienten eingerichtet ist, umfassend die Schritte:

— Erzeugen mindestens eines elektrischen Impulses durch einen Stimulator, wobei der
elektrische Impuls UGber die Elektrode (10) abgegeben wird (S1);

— Messen mindestens einer Feldverteilung mittels einer Sensorik (S2);

— Bestimmung der Rotationsorientierung der mindestens einen Elektrode (10) relativ
zum Koérper des Patienten anhand der mindestens einen gemessenen Feldverteilung
(S3).

Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die Feldverteilung eine
Verteilung eines durch den mindestens einen elektrischen Impuls generierten
Magnetfelds ist, wobei die Feldverteilung des Magnetfelds mittels einer
Magnetfeldsensorik gemessen wird, und/oder dass die Feldverteilung eine Verteilung
eines durch den mindestens einen elektrischen Impuls generierten Felds von
elektrischen Spannungen ist, wobei die Verteilung der elektrischen Spannungen mittels

einer Spannungssensorik gemessen wird.

Verfahren nach einem der Anspriiche 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass das

Verfahren auBerdem den Schritt umfasst:

— Erstellen eines Impulsprogramms im Vorfeld der Erzeugung des mindestens einen
elektrischen Impulses, wobei das Impulsprogramm eine Vielzahl von variablen
Impulsparametern umfasst, ausgewahlt aus der Gruppe umfassend
Elektrodenkonfiguration, spezifisch aktivierbare Elektrodenkontakte,

Elektrodenposition, Impulsamplitude, Impulsdauer und Impulsfrequenz (S1.1).

Verfahren nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, dass die

Elektrodenkonfiguration einen monopolaren Impuls und einen bipolaren Impuls umfasst.

Verfahren nach einem der Anspriiche 3 oder 4, dadurch gekennzeichnet, dass das
Verfahren weiterhin die Schritte umfasst:
— Andern mindestens eines Impulsparameters des Impulsprogramms (S1.2);

— erneutes Messen der Feldverteilung (S2.1).
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Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass

das Verfahren auRerdem die Schritte umfasst:

— Ubertragen von Feldverteilungsdaten, die mit der gemessenen Feldverteilung
korrespondieren, auf einen Prozessor, wobei der Prozessor dazu eingerichtet ist,
einen computerimplementierten Algorithmus auszuflhren, der anhand der
Feldverteilungsdaten die Rotationsorientierung der mindestens einen Elektrode (10)
modelliert (S3.1);

— Ausfluhren des computerimplementierten Algorithmus durch den Prozessor (S3.2);

— Modellieren der Rotationsorientierung anhand der Feldverteilungsdaten (S3.3);

wobei die Bestimmung der Rotationsorientierung der mindestens einen Elektrode (10)

relativ zum Koérper des Patienten anhand der mittels des computerimplementierten

Algorithmus modellierten Rotationsorientierung erfolgt.

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass
die mindestens eine Elektrode (10) im Gehirn des Patienten implantiert ist, wobei die

Elektrode (10) insbesondere zur tiefen Hirnstimulation eingerichtet ist.

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass
die mindestens eine Elektrode (10) insbesondere eine Stabelektrode oder eine
Kabelelektrode ist, wobei die Elektrode (10) zur gerichteten Stimulation eingerichtet ist
und wobei die gerichtete Elektrode (10) mindestens drei segmentierte Kontakte (11a-f)

umfasst.

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriche 2 bis 8, dadurch
gekennzeichnet, dass die Magnetfeldsensorik mindestens einen Magnetfeldsensor
umfasst, wobei die Magnetfeldsensorik geklhlte MEG-Sensoren und/oder ungekuihlte
MEG-Sensoren umfasst, wobei die gekihlten MEG-Sensoren insbesondere mit

flussigem Helium gekuhlt werden.

Verfahren nach einem der Anspriche 2 bis 9, dadurch gekennzeichnet, dass die

Spannungssensorik EEG-Sensoren umfasst.

Verfahren nach Anspruch 10, dadurch gekennzeichnet, dass die EEG-Sensoren eine

Feldverteilung in Form von Hirnstrémen messen.

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass
das Verfahren ein computerimplementiertes medizinisches Verfahren ist, wobei das

Verfahren inshesondere ein computerimplementiertes medizinisches Verfahren zur
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Unterstutzung von Diagnosen und/oder Therapien von Bewegungsstérungen und

anderen mit tiefer Hirnstimulation behandelbaren Erkrankungen ist.

System zur Verwendung eines Verfahrens gemaR einem der vorhergehenden

Anspriche, umfassend:

— einen Stimulator, der dazu eingerichtet ist, einen elektrischen Impuls an der
mindestens einen Elektrode (10) zu generieren;

— eine Sensorik zur Messung einer Feldverteilung; und

— einen Prozessor (20), der dazu eingerichtet ist, ein Impulsprogramm zu erstellen und
der dazu eingerichtet ist, Feldverteilungsdaten von der Sensorik zu empfangen,
wobei der Prozessor (20) mittels eines computerimplementierten Algorithmus
anhand der Feldverteilungsdaten die Rotationsorientierung der mindestens einen
Elektrode (10) modelliert.

System nach Anspruch 13, dadurch gekennzeichnet, dass die Sensorik eine

Magnetfeldsensorik und/oder eine Spannungssensorik umfasst.

System nach Anspruch 14, dadurch gekennzeichnet, dass die Magnetfeldsensorik
mindestens einen Magnetfeldsensor umfasst und dass die Spannungssensorik

mindestens einen Sensor zur Messung eines elektrischen Felds umfasst.

System nach Anspruch 15, dadurch gekennzeichnet, dass die Magnetfeldsensoren
und/oder die Spannungssensoren an einer Sensorkappe angeordnet sind, wobei die

Sensorkappe dazu geeignet ist, auf den Kopf des Patienten aufgesetzt zu werden.

System nach Anspruch 15, dadurch gekennzeichnet, dass die Magnetfeldsensoren
und/oder die Spannungssensoren an einem ringférmigen Sensorband angeordnet sind,

wobei das Sensorband dazu geeignet ist, am Kopf des Patienten angebracht zu werden.

Verwendung des Systems nach einem der vorhergehenden Ansprtiche zur
Unterstutzung von Diagnosen und/oder Therapien von Bewegungsstérungen und

anderen mit der tiefen Hirnstimulation behandelbaren Erkrankungen.
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MEVLUT YALAZ ET AL: "DBS electrode
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JOURNAL OF NEURAL ENGINEERING, INSTITUTE
OF PHYSICS PUBLISHING, BRISTOL, GB,
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Seite 26021, XP020365364,
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Feld Nr.Il Bemerkungen zu den Anspriichen, die sich als nicht recherchierbar erwiesen haben (Fortsetzung von Punkt 2 auf Blatt 1)

Geman Artikel 17(2)a) wurde aus folgenden Griinden fiir bestimmte Anspriiche kein internationaler Recherchenbericht erstellt:

1. @ Anspriiche Nr. 1-12, 18
weil sie sich auf Gegenstande beziehen, zu deren Recherche diese Behdrde nicht verpflichtet ist, namlich
Regel 39.1 iv) PCT - Verfahren zur therapeutischen Behandlung des menschlichen
oder tierischen Korpers

2. D Anspriiche Nr.
weil sie sich auf Teile der internationalen Anmeldung beziehen, die den vorgeschriebenen Anforderungen so wenig entspre-

chen, dass eine sinnvolle internationale Recherche nicht durchgefiihrt werden kann, nédmlich

3. D Anspriiche Nr.
weil es sich dabei um abhangige Anspriiche handelt, die nicht entsprechend Satz 2 und 3 der Regel 6.4 a) abgefasst sind.

Feld Nr. 1l Bemerkungen bei mangelnder Einheitlichkeit der Erfindung (Fortsetzung von Punkt 3 auf Blatt 1)

Diese Internationale Recherchenbehdrde hat festgestellt, dass diese internationale Anmeldung mehrere Erfindungen enthalt:

1. D Da der Anmelder alle erforderlichen zusatzlichen Recherchengeblihren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser
internationale Recherchenbericht auf alle recherchierbaren Anspriiche.

2. D Da fiir alle recherchierbaren Anspriiche die Recherche ohne einen Arbeitsaufwand durchgefihrt werden konnte, der
zusatzliche Recherchengeblhr gerechtfertigt hatte, hat die Behdrde nicht zur Zahlung solcher Geblhren aufgefordert.

3. D Da der Anmelder nur einige der erforderlichen zusatzlichen Recherchengebihren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich
dieser internationale Recherchenbericht nur auf die Anspriche, flr die Gebiihren entrichtet worden sind, namlich auf die
Anspriiche Nr.

4. D Der Anmelder hat die erforderlichen zuséatzlichen Recherchengebihren nicht rechtzeitig entrichtet. Dieser internationale
Recherchenbericht beschrankt sich daher auf die in den Anspriichen zuerst erwahnte Erfindung;; diese ist in folgenden
Anspriichen erfasst:

Bemerkungen hinsichtlich Der Anmelder hat die zusatzlichen Recherchengebiihren unter Widerspruch entrichtet und die
eines Widerspruchs gegebenenfalls erforderliche Widerspruchsgebuhr gezahilt.

Die zuséatzlichen Recherchengebiihren wurden vom Anmelder unter Widerspruch gezahilt,
jedoch wurde die entsprechende Widerspruchsgebihr nicht innerhalb der in der
Aufforderung angegebenen Frist entrichtet.

D Die Zahlung der zusatzlichen Recherchengebihren erfolgte ohne Widerspruch.
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