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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur intermittierenden Okklusion eines BlutgeféaBes,
insbesondere einer das Organsystem drainierenden Vene, umfassend ein zu intermittierender
Okklusion ansteuerbares Okklusionsmittel, eine mit dem Okklusionsmittel verbundene Steuer-
einrichtung, wenigstens einen Sensor zur kontinuierlichen oder in Zeitabstanden vorgenomme-
nen Erfassung wenigstens eines physiologischen Messwerts und einen vom Sensor gespeisten
Messwertspeicher zum Speichern einer Messwertreihe.

[0002] Arterielles Blut, das den Herzmuskel versorgt, kann durch gesundes Herzgewebe hin-
durch treten und es erndhren, hat jedoch Schwierigkeiten, das ischdmische Gewebe zu errei-
chen. Dadurch wird die Versorgung des ischdmischen Gewebes mit Nahrstoffen sowie das
Abflihren von Abbauprodukten des Metabolismus von dem ischamischen Gewebe behindert. In
diesem Zusammenhang ist bereits vorgeschlagen worden, das ischdmische Gewebe durch
retrograde Perfusion mit Blut zu versorgen. Die Retroinfusion von Blut in Koronarvenen spielt
insbesondere im Bereich der Myokardprotektion wahrend der Chirurgie am offenen Herzen eine
wichtige Rolle. Ein typischer derartiger Eingriff ist beispielsweise die Ballondilatation einer arte-
riosklerotisch verengten Koronararterie. Bei dieser auch als perkutane transluminale Korona-
rangioplastie (PTCA) bekannten Methode wird ein Ballonkatheter unter Réntgenkontrolle in den
Bereich der Stenose der Koronararterie geflhrt und die arteriosklerotische Plaque durch Auf-
blasen des am Ende des Katheters befindlichen Ballons komprimiert. Wahrend der Dilatation
des Ballons findet stromabwarts in der Arterie keine Versorgung des Gewebes mit sauerstoff-
haltigem Blut statt, wobei sich bereits bei Dilatationen von langer als 30 Sekunden Dauer funk-
tionelle Veranderungen im Ischamiegebiet des Myokards feststellen lassen. Entsprechende
Probleme der Ischamieprotektion des Myokards stellen sich auch bei anderen Eingriffen zur
Koronarvaskularisierung wie z.B. bei Atherektomie, Koronarendoprothesen und Laseranwen-
dungen. Auch beim akuten Herzinfarkt besteht eine Unterversorgung eines Myokardbezirks.

[0003] Im Zusammenhang mit der kurzzeitigen Ischédmieprotektion wird seit einiger Zeit eine
Retroinfusion von arteriellem Blut oder anderen nutritiven Flissigkeiten in eine Vene des betref-
fenden Ischamiegebietes des Myokards durchgefiihrt. Das Blut wird dabei Gber die entspre-
chende Vene in die nutritiven Kapillaren des Ischdmiegebietes gepumpt und versorgt so das
Myokard in dieser Region mit Sauerstoff und Substraten.

[0004] Eine Vorrichtung zur Retroinfusion von Koronarvenen ist aus der US 4,934,996 bekannt
geworden, mit welcher eine druckgesteuerte intermittierende Koronarsinusokklusion vorge-
nommen werden kann. Die Vorrichtung umfasst eine Einrichtung zum Okkludieren des Sinus,
wie z.B. einen aufblasbaren Ballonkatheter, eine Druckmesseinrichtung zum Messen des Fliis-
sigkeitsdruckes innerhalb des Koronarsinus und ein Steuergerat, das Ausldsesignale flr die
Okklusionseinrichtung erzeugt, um eine Okklusion auszul&sen oder aufzuheben. Das Steuerge-
rat ist hierbei derart ausgelegt, dass im Koronarsinus das Druckmaximum wéhrend jedes Herz-
schlages gemessen, ein Plateauwert der Druckmaxima aufeinander folgender Herzschlage
rechnerisch abgeschatzt und die Okklusion des Koronarsinus auf Basis des Plateauwertes der
Druckmaxima aufgehoben wird.

[0005] Das Okkludieren des Koronarsinus bewirkt einen Druckanstieg und in der Folge eine
Retroperfusion von Blut lber die entsprechende Vene in die nutritiven Kapillaren des Ischdmie-
gebietes, sodass diese Gebiete mit Nahrstoffen versorgt werden kdnnen. Bei Aufheben der
Okklusion wird das retroperfundierte Blut ausgeschwemmt, wobei gleichzeitig die Abfallprodukte
des Metabolismus abgefiihrt werden. Bei dem Verfahren gemaB der US 4,934,996 wird somit
aufgrund der Messung des Druckmaximums im Koronarsinus wahrend jedes Herzschlages
rechnerisch eine systolische Druckkurve abgeschatzt, wobei die intermittierende Okklusion in
Abhangigkeit von dem Plateauwert der systolischen Druckkurve gesteuert wird. Der Verlauf der
abgeschatzten systolischen Druckkurve lasst auch einen Ruickschluss auf die Leistungsfahig-
keit des Herzens zu, wobei beispielsweise die Steigung der Kurve die Kontraktilitdt des Herzens
wiedergibt. Die Steigung der Kurve hat naturgem&B auch einen Einfluss auf die H6he des Pla-
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teauwertes, wobei bei einer flacheren Kurve ein niedriger Plateauwert erreicht wird, wobei das
Plateau Uberdies im Vergleich zu einem gesunden Herzen nach einer langeren Zeitspanne
nach Einleiten der Okklusion erreicht wird. Eine Verschiebung der Kurve ergibt sich auch, wenn
ein KoronargefaB bei einer interventionellen Handlung wie PTCA oder Stenting temporar oder
durch eine Komplikation auch fir langer verschlossen wird, sodass die Druckkurve langsamer
ansteigt und auch langer braucht, bis das Plateau erreicht wird.

[0006] Verfahren zur intermittierenden Okklusion eines BlutgefdBes und insbesondere des
Koronarsinus sind auch aus der WO 03/008018 A2, WO 2005/120602 A1 und WO
2005/120601 A1 bekannt geworden. Solche Verfahren sind auch bei akutem Herzinfarkt an-
wendbar, wobei nachgewiesen wurde, dass durch periodisches Okkludieren des vendsen
Abstroms eine Verkleinerung des Infarktareals erreicht werden kann.

[0007] Es ist auch bereits vorgeschlagen worden, Blut aus den Koronarvenen gut durchbluteter
Areale in die schlecht versorgten GeféaBbezirke umzuleiten.

[0008] Die bisher bekannt gewordenen Vorrichtungen eignen sich ausschlieBlich zur temporéa-
ren Behandlung eines Patienten wéhrend eines operativen Eingriffes. Ein derartiger Eingriff ist
in der Regel mit einem erheblichen Aufwand verbunden und erfordert nicht nur fir das Platzie-
ren der Okklusionsvorrichtung im zu okkludierenden BlutgeféaB einen Arzt. Auch der Betrieb der
Okklusionsvorrichtung erfordert die standige Uberwachung durch einen Arzt. Wahrend der
intermittierenden Okklusion miissen kritische Parameter Uberwacht werden, wie beispielsweise
der Druck im okkludierten BlutgefaB3, und es missen physiologische Messwerte standig dahin-
gehend analysiert werden, ob aufgrund der Behandlung die gewilinschte Verbesserung des
Zustandes und insbesondere eine Erhéhung der Leistungsféhigkeit des Herzens eingetreten ist.
Weiters muss aufgrund der Messwerte entschieden werden, wann die Behandlung, d.h. der
Vorgang der intermittierenden Okklusion beendet werden kann.

[0009] Ein mit den aus dem Stand der Technik bekannt gewordenen Verfahren und Vorrichtun-
gen zur intermittierenden Okklusion eines BlutgefdBes verbundener Nachteil liegt auch darin,
dass die Behandlung meist erst dann vorgenommen werden kann, wenn der Patient ernsthafte
Beschwerden hat, d.h. zu einem Zeitpunki, zu welchem mdglicherweise bereits irreversible
Schaden eingetreten sind. Eine praventive Anwendung der intermittierenden Okklusion des
BlutgefaBes bereits bei einer geringen Abweichung bestimmter physiologischer Parameter von
den patientenspezifischen Sollwerten ist in der Regel nicht moglich.

[0010] Die vorliegende Erfindung zielt nun darauf ab, die aus dem Stand der Technik bekannt
gewordene Vorrichtung zur intermittierenden Okklusion eines BlutgefaBes dahingehend zu
verbessern, dass der Behandlungsaufwand verringert wird und auf eine sténdige arztliche
Kontrolle wéhrend der Behandlung verzichtet werden kann.

[0011] Die Erfindung zielt weiters darauf ab, die Steuerung der intermittierenden Okklusion
weitestgehend zu automatisieren, wobei die Steuerung derart erfolgen soll, dass ein optimales
Behandlungsergebnis erzielt werden kann.

[0012] Die der vorliegenden zugrunde liegende Aufgabe wird erfindungsgemaf durch eine
Vorrichtung zur intermittierenden Okklusion eines BlutgeféBes, insbesondere einer das Organ-
system drainierenden Vene gelést, umfassend

[0013] - eine zu intermittierender Okklusion ansteuerbare Okklusionseinrichtung
[0014] - eine mit der Okklusionseinrichtung verbundene Steuereinrichtung,

[0015] - wenigstens einen Sensor zur kontinuierlichen oder in Zeitabstanden vorgenommenen
Erfassung wenigstens eines physiologischen Messwerts und

[0016] - einen vom Sensor gespeisten Messwertspeicher zum Speichern einer Messwertrei-
he,

[0017] die sich dadurch auszeichnet, dass die Messwertreihe der Steuereinrichtung zugefihrt
ist, die zur rechnerischen, insbesondere statistischen Auswertung der Messwertreihe ausgebil-
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det ist und mit der Okklusionseinrichtung zum Beginnen oder zur Beendigung der intermittie-
renden Okklusion in Abhangigkeit vom Ergebnis der Auswertung zusammenwirkt.

[0018] Mit der erfindungsgeméaBen Vorrichtung lasst sich ein Verfahren zur Behandlung des
Herzens bzw. von Durchblutungsstérungen durchfiihren, welches das intermittierende Okkludie-
ren eines BlutgeféBes, insbesondere einer das Organsystem drainierenden Vene umfasst, und
bei welchem das Blutgefa3 abwechselnd okkludiert und freigegeben wird. Das Verfahren zeich-
net sich dadurch aus, dass die GréBe wenigstens eines physiologischen Werts des Patienten in
Zeitabstanden oder kontinuierlich ermittelt wird, dass die jeweiligen Messwerte gespeichert
werden und eine Messwertreihe erhalten wird, dass eine rechnerische, insbesondere statisti-
sche Auswertung der Messwertreihe vorgenommen wird und dass in Abhangigkeit vom Ergeb-
nis der Auswertung die intermittierende Okklusion begonnen oder beendet wird.

[0019] Mit dem genannten Verfahren und der Vorrichtung wird ein véllig automatisierter Betrieb
ermdglicht, wobei aufgrund der rechnerischen und insbesondere statistischen Auswertung der
Messwertreihe der optimale Zeitpunkt ermittelt werden kann, zu welchem die Behandlung, bei
welcher das BlutgeféB intermittierend okkludiert wird, begonnen und wann die Behandlung
beendet werden soll. Ein derartiger automatisierter Betrieb ist insbesondere erforderlich, wenn
die Okklusionsvorrichtung dauerhaft im Blutgefa implantiert ist, da in diesem Fall eine Einwir-
kung durch den Arzt in der Regel nicht mehr mdoglich ist. Es ist daher erforderlich, dass die
Steuervorrichtung aufgrund der ermittelten Messwerte entscheidet, ob und wie lange eine Be-
handlung mit Hilfe der intermittierenden Okklusion vorgenommen werden soll. Zu diesem Zweck
ist erfindungsgeman eine rechnerische und insbesondere statistische Auswertung der Mess-
wertreihe vorgesehen, wobei in Abhangigkeit vom Ergebnis der Auswertung der Vorgang der
intermittierenden Okklusion begonnen oder beendet wird. Der Vorgang der intermittierenden
Okklusion umfasst hierbei, wie bereits erwéhnt, eine Abfolge von abwechselnden Okklusions-
phasen, bei welchen das BlutgefaB okkludiert wird und Freigabephasen, bei welchen das Blut-
gefal freigegeben wird.

[0020] Um eine méglichst prazise Bestimmung des Zeitpunkts des Beginns oder der Beendi-
gung der Behandlung zu erméglichen, ist gemanB einer bevorzugten Weiterbildung vorgesehen,
dass die rechnerische Auswertung nach jeder Messwertermittiung vorgenommen wird. Die
rechnerische Auswertung beriicksichtigt somit immer den aktuellsten Messwert, sodass eine
sténdige Aktualisierung der Auswertungsergebnisse vorgenommen wird.

[0021] Die rechnerische Auswertung selbst kann auf verschiedenste Art und Weise vorgenom-
men werden. GemaRB einer ersten bevorzugten Verfahrensweise ist vorgesehen, dass die rech-
nerische Auswertung der Messwertreihe die Umrechnung der einzelnen Messwerte der Mess-
wertreihe in abgeleitete Messwerte umfasst, wobei eine abgeleitete Messwertreihe erhalten
wird. Die Umrechnung ist beispielsweise dann erforderlich, wenn der fir die Auswertung heran-
zuziehende physiologische Wert nicht unmittelbar gemessen werden kann. Als messbare Gro-
Ben kommen im Rahmen der vorliegenden Erfindung bevorzugt der Blutdruck im Bereich des
BlutgefaBes, der Blutmassen- oder -volumenfluss im Bereich des BlutgefaBes, der elekirische
Widerstand, die Leitfahigkeit, die elekirische Impedanz im Bereich des BlutgefaBes, insbeson-
dere des Herzens und/oder der Lunge, das EKG und/oder ein metabolischer Parameter, wie
z.B. die O,-Sattigung und/oder der Laktatgehalt bzw. der pH-Wert des Blutes, in Frage.

[0022] Gem&B einer weiteren bevorzugten Verfahrensweise ist vorgesehen, dass die rechneri-
sche Auswertung der Messwertreihe die Ermittlung der Differenz der jeweils letzten zwei Mess-
werte der Messwertreihe oder der Differenz der jeweils letzten zwei abgeleiteten Messwerte der
abgeleiteten Messwertreihe umfasst, wobei eine Differenzwertreihe erhalten wird. Die Auswer-
tung kann in diesem Zusammenhang derart vorgenommen werden, dass bei Auftreten einer
vorgegebenen Differenz die intermittierende Okklusion begonnen oder beendet wird. Ein derar-
tiges Sprungverhalten des Messwertes kann ein Indikator fir einen kritischen Zustand des
BlutgefaBes oder des Herzens sein, sodass unmittelbar mit der Behandlung begonnen werden
muss. Vereinzelte Spriinge der Messwerte kdnnen aber auch als AusreiBer betrachtet werden,
die beispielsweise auf Fehler in der Messwertermittlung zurlckzufihren sind. Um derartige
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AusreiBler bei der Auswertung unbericksichtigt zu lassen, kann die rechnerische Auswertung
bevorzugt eine statistische Auswertung umfassen, bei welcher eine Trenderkennung vorge-
nommen wird und kurzfristige AusreiBer unterdriickt werden.

[0023] Die rechnerische Auswertung der Messwertreine kann den Vergleich der einzelnen
Messwerte mit einem vorgegebenen absoluten Grenzwert umfassen, um bei Uberschreiten
oder Unterschreiten des Grenzwertes einen unzuldssigen bzw. kritischen Zustand des Blutge-
faBes bzw. Herzens zu erfassen. Alternativ kann aber auch ein relativer Grenzwert von Interes-
se sein und die Ausbildung ist in diesem Zusammenhang bevorzugt derart weitergebildet, dass
die rechnerische Auswertung der Messwertreihe die Ermittlung der kumulierten Differenzen der
Differenzwertreihe umfasst. Die kumulierte Differenz gibt hierbei die Differenz des letzten
Messwertes vom ersten Messwert der Messwertreihe wieder.

[0024] Gem&B einer weiteren bevorzugten Verfahrensweise ist vorgesehen, dass die rechneri-
sche Auswertung der Messwertreihe die Ermittlung der Anderung der Messwerte der Messwert-
reine oder der abgeleiteten Messwerte der abgeleiteten Messwertreihe je Zeiteinheit umfasst,
wobei eine Ableitungsreihe erhalten wird. Die Anderung der Messwerte je Zeiteinheit gibt hier-
bei die Geschwindigkeit der Anderung wieder und entspricht somit der ersten Ableitung der
Messwertkurve nach der Zeit.

[0025] Eine Reihe von Messwerten andert sich mit dem Zyklus des Herzschlages, beispielswei-
se der Blutdruck, der Volumen- bzw. Massenfluss des Blutes oder dgl., wobei in der Regel fir
die Auswertung lediglich der jeweilige Maximal- oder Minimalwert wahrend eines Herzschlags
von Interesse ist. Eine weitere bevorzugte Weiterbildung sieht daher vor, dass die rechnerische
Auswertung der Messwertreihe die Ermittlung von lokalen Maxima und/oder lokalen Minima der
Werte der Messwertreihe, der umgewandelten Messwertreihe, der Differenzwertreihe und/oder
der Ableitungsreihe umfasst und dass aus den lokalen Maxima bzw. Minima eine Extremwert-
reihe gebildet wird.

[0026] Dariiber hinaus ist es hdufig der Fall, dass ein Messwert bzw. die wahrend der jeweili-
gen Herzschlage auftretenden lokalen Maxima und/oder lokalen Minima wéhrend der Okklusi-
onsphase mit jedem Herzschlag steigen oder fallen. In diesem Zusammenhang kann es von
Vorteil sein, lediglich den wahrend einer Okklusionsphase auftretenden Maximalwert fir die
Auswertung heranzuziehen. Eine weitere bevorzugte Verfahrensweise sieht daher vor, dass als
lokales Maximum bzw. Minimum das jeweils wahrend einer Okklusion auftretende Maximum
bzw. Minimum der genannten Werte gewahlt wird.

[0027] Die Steuereinrichtung, in der die rechnerische Auswertung der Messwerte bzw. Mess-
wertreihe vorgenommen wird, kann in unterschiedlicher Weise mit der Okklusionsvorrichtung
zusammenwirken, und es kann dementsprechend der Zeitpunkt des Beginns bzw. der Beendi-
gung der intermittierenden Okklusion auf verschiedene Art und Weise ermittelt werden. GemanB
einer bevorzugten Weiterbildung ist im Rahmen der vorliegenden Erfindung vorgesehen, dass
die rechnerische Auswertung der Messwertreihe den Vergleich der Werte der Messwertreihe,
der abgeleiteten Messwertreihe, der Differenzwertreihe, der Ableitungsreihe und/oder der Ext-
remwertreihe und/oder der kumulierten Differenzen mit einem vorgegebenen Grenzwert um-
fasst, wobei die intermittierende Okklusion bei Erreichen des Grenzwerts begonnen wird. Im
Ruhezustand, in welchem keine intermittierende Okklusion vorgenommen wird, wird somit bei
der rechnerischen Auswertung der Messwerte jeweils Uberwacht, ob ein vorgegebener Grenz-
wert erreicht wird. Beispielsweise kann anhand von Messwerten die Kontraktilitat des Herzens
Uberwacht werden. Weiters kann anhand von charakteristischen Verénderungen des EKGs,
beispielsweise anhand der sog. "ST-Hebung" eine Ischamie festgestellt werden. Wenn die
Kontraktilitdt oder die "ST"-Hebung einen Grenzwert, der patientenabhéngig vorgegeben sein
kann, erreicht oder unterschreitet, wird die Okklusionsvorrichtung zur Durchfiihrung einer inter-
mittierenden Okklusion angesteuert. Der Beginn der intermittierenden Okklusion kann bei-
spielsweise auch anhand der O,-Sattigung des Blutes oder anhand des pH-Wertes und insbe-
sondere anhand des Laktatgehalts festgestellt werden.

[0028] Eine weitere Mdglichkeit, den optimalen Zeitpunkt des Beginns der intermittierenden
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Okklusion zu ermitteln besteht darin, die elektrische Impedanz des Thorax oder von Bereichen
des Thorax, wie z.B. der Lunge zu ermitteln. Die elekirische Impedanz ist indirekt proportional
zum Flissigkeitsgehalt des erfassten Bereichs, sodass anhand der elektrischen Impedanz
beispielsweise eine Linksherzinsuffizienz, bei der sich Blut in der Lunge anstaut, detektiert
werden kann. In diesem Zusammenhang wird auf die WO 2008/070818 A2 verwiesen.

[0029] Wahrend der intermittierenden Okklusion werden die Messwerte, wie beschrieben,
ebenfalls ausgewertet, wobei der optimale Zeitpunkt zur Beendigung der intermittierenden
Okklusion festgestellt werden muss. In diesem Zusammenhang sieht eine bevorzugte Weiter-
bildung vor, dass die rechnerische Auswertung der Messwertreihe die Erkennung oder Ab-
schatzung eines Plateauwerts der Werte der Messwertreihe, der abgeleiteten Messwertreihe,
der Differenzwertreihe, der Ableitungsreihe und/oder der Extremwertreihe umfasst, wobei die
intermittierende Okklusion beim Plateauwert oder bei einem vorbestimmten Prozentwert des
Plateauwerts beendet wird. Das Erreichen eines Plateauwerts zeigt hierbei an, dass ein charak-
teristischer Messwert sich verandert und einen stabilen Endwert erreicht hat. Bei Erreichen
eines derartigen "steady state" haben die urspriinglich unter einen kritischen Wert gesunkenen
oder Uber einen kritischen Wert angestiegenen physiologischen Parameter wiederum einen
stabilen Normalwert erreicht, sodass der Vorgang der intermittierenden Okklusion beendet
werden kann.

[0030] Bei einer bevorzugten Weiterbildung wird beim Beginnen und/oder Beenden der inter-
mittierenden Okklusion jeweils eine neue Messwertreihe begonnen, sodass der Auswertung nur
die jeweils nach dem letzten Beginnen oder Beenden der intermittierenden Okklusion ermittel-
ten Messwerts zugrunde gelegt werden kénnen.

[0031] Die ermittelten Messwerte kdnnen aber nicht nur zur Ermittlung des Beginns und des
Endes der intermittierenden Okklusion herangezogen werden, sondern kénnen auch zur Steue-
rung der einzelnen Okklusions- und Freigabephasen wahrend der intermittierenden Okklusion
verwendet werden. In diesem Zusammenhang ist bevorzugt vorgesehen, dass die wahrend der
Okklusion des BlutgefaBes ermittelten Messwerte jeweils einer gesonderten rechnerischen
Auswertung unterzogen werden und dass die einzelnen Okklusionsphasen der intermittieren-
den Okklusion in Abhangigkeit vom Ergebnis der Auswertung beendet werden. Entsprechendes
gilt fur die Freigabephasen, wobei hier bevorzugt vorgesehen ist, dass die wahrend der Freiga-
be des BluigefaBes ermittelten Messwerte jeweils einer gesonderten rechnerischen Auswertung
unterzogen werden und dass die einzelnen Freigabephasen der intermittierenden Okklusion in
Abhangigkeit vom Ergebnis der Auswertung beendet werden.

[0032] Die erfindungsgemaBe Vorrichtung ist besonders vorteilhaft bei einer implantierten
Okklusionsvorrichtung, wie sie im folgenden naher beschrieben wird. Die implantierbare Vor-
richtung zur intermittierenden Okklusion eines BlutgefdBes, insbesondere einer das Organsys-
tem drainierenden Vene, wie z.B. des Koronarsinus, umfasst

[0033] - eine zu intermittierender Okklusion ansteuerbare und im BlutgefaB positionierbare
Okklusionseinrichtung,

[0034] - wenigstens einen Sensor zur kontinuierlichen oder in Zeitabstédnden erfolgenden
Erfassung wenigstens eines physiologischen Messwerts,

[0035] - eine bevorzugt implantierbare Steuereinrichtung, welcher der wenigstens eine physio-
logische Messwert zugefiihrt ist und die mit der Okklusionseinrichtung zur Steuerung
der intermittierenden Okklusion in Abhangigkeit vom Messwert zusammenwirkt, und

[0036] - ein mit dem BlutgefaB in Wirkverbindung bringbares, von der Okklusionseinrichtung
gesondertes implantierbares Verankerungsmittel zum Postionieren der Okklusions-
einrichtung relativ zum BlutgeféB. Das Okklusionsmittel ist zum Positionieren dessel-
ben relativ zum Blutgefa3 insbesondere am Verankerungsmittel festgelegt.

[0037] Die implantierbare Vorrichtung umfasst alle fir einen autonomen Betrieb erforderlichen
Komponenten. Neben dem Okklusionsmittel, das zu intermittierenden Okklusion ansteuerbar ist
und im Blutgefal positioniert werden kann, umfasst die implantierbare Vorrichtung wenigstens
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einen Sensor sowie eine Steuereinrichtung, sodass das Okklusionsmittel in Abhangigkeit von
den vom wenigstens einen Sensor erfassten Messwerten gesteuert werden kann. Dabei ist
beispielsweise eine druckabhangige Steuerung mdglich, wie in den Dokumenten US 4,934,996,
WO 03/008018 A2, WO 2005/120602 A1 und WO 2005/120601 A1 beschrieben wurde. Die
Steuerung umfasst hierbei insbesondere die Bestimmung der optimalen Zeitpunkte, zu welchen
das BlutgefaB vom Okklusionsmittel verschlossen wird und diejenigen Zeitpunkte, zu welchen
das BlutgefaB wiederum freigegeben wird. Die intermittierende Okklusion umfasst hierbei eine
Mehrzahl von abwechselnd durchgefiihrten Okklusions- und Freigabephasen. Weiters umfasst
die erfindungsgeméaBe Vorrichtung ein vom Okklusionsmittel gesondertes Verankerungsmittel,
mit dessen Hilfe das Okklusionsmittel im Blutgefa bzw. relativ zum BlutgefaB positioniert wer-
den kann. Mit Hilfe des Verankerungsmittels kann eine dauerhafte Fixierung des Okklusionsmit-
tels und ggf. des wenigstens einen Sensors vorgenommen werden, sodass das Okklusionsmit-
tel fir lange Zeit im BlutgefaB verbleiben und vollkommen automatisch betrieben werden kann.
Die Behandlung eines Patienten erfordert nur mehr einen einzigen operativen Eingriff durch den
Arzt, ndmlich das Implantieren der erfindungsgeméaBen Vorrichtung in ein BlutgefaB des Patien-
ten, wobei nicht nur das Okklusionsmittel implantiert wird, sondern auch der wenigstens eine
Sensor, die Steuereinrichtung und das Verankerungsmittel. Nach der Implantierung kann der
Patient das Krankenhaus verlassen, wobei die intermittierende Okklusion des BlutgefaBes je
nach Bedarf vorgenommen wird. Dabei ist es denkbar, dass das Starten der intermittierenden
Okklusion extern getriggert wird, beispielsweise vom Patienten selbst oder von einem Arzt oder
dass aufgrund der vom wenigstens einen Sensor erfassten Messwerte eine selbsttatige Auslo-
sung erfolgt.

[0038] Bei den intermittierenden Okklusionsvorrichtungen gemaB dem Stand der Technik wur-
de die intermittierende Okklusion mit Hilfe eines in das BlutgefaB eingeflihrten Ballons vorge-
nommen, der zur Okklusion des BlutgefaBes aufgedehnt und zum Aufheben der Okklusion
wieder entleert wurde. Das Aufdehnen und Kontrahieren des Ballons erfolgte mit Hilfe eines
gasférmigen oder flissigen Mediums, das in den Ballon gepumpt und wiederum abgesaugt
wurde. Ein derartiges Okklusionsmittel eignet sich nicht notwendiger Weise fiir das dauerhafte
Implantieren, da zum einen ein entsprechendes Reservoir flr das flissige oder gasférmige
Medium im Korper des Patienten vorgesehen werden misste und andererseits das Risiko eines
Platzens des Ballons und damit eines Austretens des Mediums zu hoch ist. GemaB einer be-
vorzugten Weiterbildung der erfindungsgeméafBen Vorrichtung ist das Okklusionsmittel daher
nicht hydraulisch oder pneumatisch angetrieben, sondern als mechanisch oder elektrisch ange-
triebenes Okklusionsmittel ausgebildet, wobei der Antrieb bevorzugt elektrisch ansteuerbar ist.
Ein derartiger mechanischer oder elektrischer Antrieb fir das Okklusionsmittel kann miihelos
implantiert werden, wobei fir die elekirische Ansteuerung des Antriebs lediglich eine elekirische
Energieversorgung vorzusehen ist. Die elektrische Energieversorgung kann hierbei &hnlich, wie
dies auch bei Schrittmachern der Fall ist, an einer geeigneten Position im Kérper des Patienten
implantiert werden, wobei die elektrischen Verbindungsleitungen zum Okklusionsmittel bzw.
zum Antrieb des Okklusionsmittels im Kérper gefiihrt sind. Die elektrische Energieversorgung
kann hierbei beispielsweise mit der Steuereinrichtung zu einem einzigen Bauteil integriert wer-
den, sodass der Aufwand fur den operativen Eingriff verringert werden kann.

[0039] Mechanisch oder elektrisch angetriebene Okklusionsmittel sind in einer Vielzahl von
Ausbildungen denkbar. Beispielsweise kann gemaB einer bevorzugten Ausbildung das Okklusi-
onsmittel ein elektrisch ansteuerbares Ventil umfassen. Das Okklusionsmittel kann bevorzugt
einen elektrisch ansteuerbaren Aktor aufweisen, der beispielsweise von einem Elektromagne-
ten gebildet sein kann. Der Aktor kann mit wenigstens einem Bauteil zusammenwirken, der in
Abhangigkeit von der Betatigung des Aktors bzw. des Elektromagneten zwischen einer das
BlutgefaB okkludierenden Stellung und einer das Blutgefal3 freigebenden Stellung bewegbar ist.
Beispielsweise kann der Aktor mit einer faltbaren Membran zusammenwirken. GemaRB einer
anderen Ausfihrungsform kann der Aktor mit einem nach Art eines Schirms aufspannbaren und
zusammenklappbaren Verschlussgliedes zusammenwirken.

[0040] Denkbar ist auch eine Ausbildung, bei welcher der Aktor von einem ein Formgedéachtnis
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aufweisenden Material ("shape memory material") gebildet ist. Die Form eines derartigen Mate-
rials @ndert sich beispielsweise in Abhangigkeit von einer angelegten Spannung oder von der
Temperatur. Auch elektroaktive Polymere sind in diesem Zusammenhang denkbar.

[0041] Bei einer anderen Ausbildung kann wenigstens eine Klappe beispielsweise aus leiten-
dem Kunststoff vorgesehen sein, wobei sich die Klappe je nach elekirischem Ladungszustand
von einem Gegenglied, beispielsweise einer weiteren Klappe abstoBen kann, wodurch die
Klappe zwischen einer Schlie- und einer Offnungsstellung bewegbar ist. Derartige Mechanis-
men sind beispielsweise im Zusammenhang mit Herzklappen bekannt geworden.

[0042] Bei denjenigen Ausbildungen, bei welchen das Okklusionsmittel wenigstens einen zwi-
schen einer SchlieBstellung, in welcher das BlutgefaB okkludiert ist, und einer Offnungsstellung,
in welcher das BlutgefaB nicht okkludiert ist, bewegbaren Teil aufweist, sieht eine bevorzugte
Weiterbildung vor, dass der Aktor bei elekirischer Ansteuerung mit dem bewegbaren Teil zur
Aufbringung einer im SchlieBsinne wirkenden Kraft zusammenwirkt. Dies hat zur Folge, dass
der bewegbare Teil im SchlieBsinne beaufschlagt wird und der bewegbare Teil dementspre-
chend gegen den Widerstand des Blutflusses innerhalb des BlutgefaBes in die SchlieBstellung
gebracht wird, sodass bei einem allfélligen Versagen des Aktors sich aufgrund des anstehen-
den Drucks des aufgestauten Blutes eine selbsttétige Rickstellung des bewegbaren Teils er-
folgt, sodass das Blut in der Folge ungestort durch das Blutgeféa3 flieBen kann. Dadurch wird
die Betriebssicherheit der erfindungsgeméBen Vorrichtung wesentlich erhéht.

[0043] Um eine geeignete Verankerung des Okklusionsmittels zu erreichen, ist das Veranke-
rungsmittel bevorzugt als GefaBimplantat und insbesondere als in radialer Richtung aufweitba-
rer Stent ausgebildet. Derartige Stents sind in der GefaBchirurgie allgemein bekannt und in der
Regel derart ausgebildet, dass sie in komprimierter Form, in welcher sie einen reduzierten
AuBendurchmesser aufweisen, in das entsprechende Blutgefa eingefiihrt werden kénnen und
nach Erreichen der gewlinschten Position in eine expandierte Form, in welcher sie einen ver-
groBerten AuBendurchmesser aufweisen, gebracht werden kénnen. Im expandierten Zustand
Ubt der Stent einen kontrollierten radialen Anpressdruck auf die Innenwand des BlutgeféBes
aus, sodass die Fixierung der eingenommenen Position sichergestellt ist. Die Haltekraft kann
durch eine spezielle Struktur des Stentmantels, wie beispielsweise durch eine Helixstruktur oder
durch reibungserhéhende MaBnahmen am AuBenmantel erhéht werden.

[0044] Wenigstens ein Teil des Aktors kann hierbei im Stent untergebracht sein.

[0045] Gem&B einer alternativen Ausbildung ist vorgesehen, dass das Verankerungsmittel von
einem kiinstlichen GefaB gebildet ist. Die Implantierung der erfindungsgemaBen Vorrichtung
umfasst in diesem Fall das Ersetzen eines Abschnitts des BlutgefédBes mit dem kinstlichen
GefaB, das mit dem angrenzenden Bereich des natlrlichen GefaBes verbunden und auf diese
Art und Weise eine Verankerung des mit dem kinstlichen GeféB verbundenen Okklusionsmittel
erméglicht.

[0046] In bevorzugter Weise ist die Ausbildung derart weitergebildet, dass das Verankerungs-
mittel einen Aufnahmeraum fir das Okklusionsmittel aufweist oder ausbildet. Das Okklusions-
mittel ist in diesem Fall unmittelbar im Verankerungsmittel, wie beispielsweise im Stent oder im
kiinstlichen Gefa3 angeordnet, was den Vorteil mit sich bringt, dass das Implantat als vorgefer-
tigte Einheit implantiert werden kann.

[0047] Wie bereits erwdhnt, erfolgt die Steuerung des Okklusionsmittels in Abh&ngigkeit von
wenigstens einem physiologischen Messwert. In diesem Zusammenhang ist die Ausbildung
bevorzugt derart weitergebildet, dass ein Zeitglied vorgesehen ist, um eine Erfassung des we-
nigstens einen physiologischen Messwerts in vordefinierten Zeitabstdnden zu veranlassen. Je
geringer die vordefinierten Zeitabstande sind, desto praziser kann die Steuerung erfolgen, da
jeweils der aktuellste Messwert fiir die Steuerung herangezogen werden kann.

[0048] Bevorzugt ist ein Speicher flr die physiologischen Messwerte und/oder die Okklusions-
vorgénge vorgesehen, der mit einem Sensor zum drahtlosen Ubermitteln des Speicherinhalts
verbunden ist. Dabei kann beispielsweise ein externes Auswertegerét vorgesehen sein, das die
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im Speicher enthaltenen Daten drahtlos ausliest und dem Patienten und/oder dem behandeln-
den Arzt eine Analyse und Auswertung der Daten erméglicht. Dadurch ist es in einfacher Art
und Weise mdglich, die Funktionsweise der implantierbaren Vorrichtung zu Uberprifen und
regelmaBige Diagnosen zu erstellen.

[0049] Die Steuerung der Okklusionsvorrichtung kann in unterschiedlichster Weise erfolgen.
Bevorzugt ist vorgesehen, dass der Sensor zur Erfassung eines Fllssigkeitsdrucks, eines Flis-
sigkeitsvolumens, eines Flusses, eines elektrischen Widerstandes, einer elektrischen Impe-
danz, von Herzstrédmen zur Erstellung eines Elektrokardiogramms (EKG) und/oder eines meta-
bolischen Parameters, wie z.B. der O,-Sattigung oder des pH-Werts bzw. des Laktatgehalts des
Blutes, ausgebildet ist. Dabei kann lediglich einer dieser Parameter gemessen werden oder
eine Mehrzahl. Ublicherweise miissen die entsprechenden Messwerte einer rechnerischen bzw.
statistischen Auswertung zugeflihrt werden, um geeignete Steuersignale fir das Okklusionsmit-
tel zu generieren. Der Sensor kann dabei entweder im zu okkludierenden BlutgeféaB, insbeson-
dere an oder in der Ndhe des Okklusionsmittels angeordnet sein oder auch in einer gesonder-
ten, nicht im BlutgeféB angeordneten, aber ebenfalls implantierbaren Einheit, welche die Strom-
versorgung und/oder die Steuereinrichtung beherbergt. Wenn mehrere Sensoren vorgesehen
sind, kann wenigstens ein Sensor im BlutgefaB und wenigstens ein anderer Sensor in der ge-
sonderten Einheit angeordnet sein.

[0050] Die Erfindung wird nachfolgend anhand von in der Zeichnung schematisch dargestellten
Ausfihrungsbeispielen néher erlautert. In dieser zeigen Fig.1 die erfindungsgemaBe implantier-
bare Vorrichtung im implantierten Zustand, Fig.2 eine implantierte Okklusionsvorrichtung im
Querschnitt, Fig.3 eine Darstellung der von einem Drucksensor gelieferten Druckkurve, Fig.4
die erste Ableitung der Druckkurve, Fig.5 die an die lokalen Maxima der Druckkurve und der
ersten Ableitung angenaherten Kurven und Fig.6 die Kurven gemaB Fig.3 und Fig.4 Uber eine
Mehrzahl von Okklusions- und Freigabephasen.

[0051] In Fig.1 ist schematisch ein menschliches Herz 1 dargestellt. Im Koronarsinus 2 ist eine
Okklusionseinrichtung (Okklusionsmittel) 3 angeordnet, die zu intermittierender Okklusion des
Koronarsinus 2 angesteuert werden kann. Die Steuereinrichtung fir die Ansteuerung des
Okklusionsmittels 3 ist mit 4 bezeichnet. Der Steuervorrichtung 4 sind die Messwerte eines
Sensors 5 UOber eine Leitung zugefiihrt. Der Sensor 5 ist beispielsweise als Blutdrucksensor
ausgebildet und misst den Druck im Koronarsinus. An die Steuereinrichtung 4 ist weiters eine
Elektrode 6 angeschlossen, lber welche ein Stromimpuls emittiert werden kann. Mit Hilfe des
Sensors 7, der in Bezug auf das Herz 1 bzw. die nicht dargestellte Lunge diametral gegeniber
der Elektrode 6 angeordnet ist, kann die elekirische Impedanz des Thorax, bzw. des Herzens 1
und der Lunge ermittelt werden, die wiederum einen Ruckschluss auf die Kontraktilitdt des
Herzens 1 erlaubt. Weiters kann ein Sensor 22 vorgesehen sein, welcher der Messung der
Leitfahigkeit des Blutes im Koronarsinus dient, wobei Studien ergeben haben, dass die Leitfa-
higkeit des Blutes ein MaB fir die Kontraktilitdt des Herzens ist. In der Steuervorrichtung 4
werden die Messwerte der Sensoren 5 und 7 ausgewertet, wobei das Okklusionsmittel 3 in
Abhangigkeit vom Ergebnis der Auswertung angesteuert wird. Insbesondere wird die L&dnge der
einzelnen Okklusions- und Freigabephasen wahrend der intermittierenden Okklusion bestimmt.
Weiters wird auf Grund der Messwerte der optimale Zeitpunkt fir den Beginn und die Beendi-
gung der intermittierenden Okklusion bestimmt. Der genaue Steuerungsalgorithmus wird an
Hand den Fig. 3 bis 6 erlautert werden.

[0052] Die Stromversorgung der Steuereinrichtung 4 und ggf. des Okklusionsmittels 3 ist mit 8
bezeichnet.

[0053] In Fig.2 ist der Koronarsinus naher dargestellt und es ist ersichtlich, dass in den Koro-
narsinus 2 ein als Stent ausgebildetes Verankerungsmittel 9 eingeschoben wurde. Der Stent 9
wirkt mit der Innenwand des Koronarsinus 2 zusammen, sodass der Stent 9 in seiner Position
fixiert ist. Die Flussrichtung des Blutes bei geéffnetem Okklusionsmittel 3 ist mit 10 bezeichnet.
Der Stent 9 tragt einen Drucksensor 5, der den Druck im Koronarsinus 2 misst. Das Okklusi-
onsmittel wird von wenigstens zwei klappenartigen Bauteilen 11 gebildet, die zwischen einer
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SchlieBstellung, in welcher der Koronarsinus 2 okkludiert ist, und einer Offnungsstellung, in
welcher der Koronarsinus gedffnet, d.h. nicht okkludiert ist, bewegt werden kénnen. Die Bewe-
gung der klappenartigen Bauteile kann durch Verschwenkung erfolgen. In Fig.2 sind die klap-
penartigen Bauteile 11 in einer Zwischenstellung gezeigt. Zum Okkludieren werden die klap-
penartigen Bauteile 11 entgegen der Richtung des Pfeils 10 in die SchlieBstellung verschwenkt
und durch Kraftbeaufschlagung in dieser Stellung gehalten. Sobald die Kraftbeaufschlagung
beendet wird, d.h. sobald die Ansteuerung des Okklusionsmittels beendet wird, werden die
klappenartigen Bauteile 11 durch den anstehenden Blutdruck selbsttétig aufgedriickt, sodass
eine automatische Offnung des Koronarsinus bewirkt wird. Eine derartige Konfiguration hat zur
Folge, dass der Koronarsinus 2 auch bei einer allfélligen Fehlfunktion, beispielsweise bei einem
Versiegen der Stromquelle, selbsttatig gedffnet wird, sodass die Fehlfunktion nicht zu Bescha-
digungen des Organismus fiihren kann.

[0054] Wenn das Okklusionsmittel 3 den Koronarsinus 2 wahrend einer Okklusionsphase ver-
schlieBt, staut sich das Blut im Koronarsinus 2 auf und retroperfundiert in das umliegende Ge-
webe. Bei Offnen des Okklusionsmittels 3 wahrend der darauf folgenden Freigabephase wird
das aufgestaute Blut ausgeschwammt. Die abwechselnden Okklusions- und Freigabephasen
wiederholen sich solange, bis auf Grund der Messwerte eine Verbesserung der Situation fest-
gestellt wird.

[0055] Der Stent 9 ist mit zwei elektrischen Leitungen 12 verbunden, wobei die eine Leitung der
Ubertragung der Messwerte des Sensors 5 an die Steuereinrichtung 4 und die andere Leitung
12 der elektrischen Ansteuerung des Okklusionsmittels dient.

[0056] Fig. 3 zeigt die vom Drucksensor 5 ermittelten Messwerte. Die Druckkurve gibt den
Verlauf des Drucks in mm Hg Uber die Zeit wieder. Es ist ersichtlich, dass das wahrend jeden
Herzschlages auftretende Druckmaximum wahrend der Okklusionsphase 13 mit jedem Herz-
schlag ansteigt, bis die Druckmaxima einen oberen Plateauwert erreichen, wobei die Druckma-
xima mit 15 bezeichnet sind. Wahrend der Freigabephase 14 sinkt der Druck schlagartig ab,
wobei die Druckmaxima einen unteren Plateauwert erreichen. Die Druckmaxima 15 bilden
hierbei eine Extremwertreihe. Die Druckmaxima 15 kénnen hierbei durch eine Kurve 16 (Okklu-
sionsphase) und eine Kurve 17 (Freigabephase) angendhert werden. Die Annaherung erfolgt
hierbei bevorzugt nach der Methode der kleinsten Fehlerquadrate. Die Wahl der zeitlichen
Dauer der einzelnen Okklusions- und Freigabephasen kann auf Grundlage der angen&herten
Kurven 16, 17 erfolgen.

[0057] Die Wahl der Dauer der einzelnen Okklusions- und Freigabephasen kann aber auch auf
Grundlage der zeitlichen Ableitung dp/dt der Druckkurve erfolgen. Die erste Ableitung dp/dt der
Druckkurve ist in Fig.4 dargestellt. Die Kurve zeigt, dass wahrend jedes Herzschlages wiederum
ein lokales Maximum und ein lokales Minimum der ersten Ableitung auftreten. Die Stelle des
lokalen Maximums gibt hierbei den Zeitpunkt an, zu dem der Druckanstieg am schnellsten
erfolgt. Die Stelle des lokalen Minimums gibt den Zeitpunkt an, zu welchem der Druckabfall am
schnellsten erfolgt. In Fig. 4 sind fiir die Okklusionsphase die an die lokalen Maxima der ersten
Ableitung angenaherte Kurve 18 und die an die lokalen Minima der ersten Ableitung angenaher-
te Kurve 19 dargestellt. Es ist ersichtlich, dass die bei aufeinander folgenden Herzschlagen
auftretenden Maxima der ersten Ableitung zunéchst héher werden, bis sie an dem Punkt 20
wahrend der Okklusionsphase das Maximum erreichen und danach wieder sinken. Dasselbe
gilt fir den Punkt 21 der bei aufeinander folgenden Herzschldgen auftretenden Minima der
ersten Ableitung. Die Punkte 20 und 21 kénnen rechnerisch ermittelt werden, indem die Ablei-
tung der angendherten Kurven 18 und 19 gleich Null gesetzt werden.

[0058] Die positiven Werte der zeitlichen Ableitung dp/dt der Druckkurve (vgl. Kurve 18) sind
ein Indikator fiir die Kontraktilitdt des Herzens, wobei die Okklusionsphase 13 beendet wird,
wenn die Kontraktilitdt ein Maximum erreicht. Die Kontraktilitdt des Herzens kann aber nicht nur
an Hand der zeitlichen Ableitung dp/dt der Druckkurve ermittelt werden, sondern stattdessen
auf Grundlage der mit dem Sensor 22 ermittelten Leitfahigkeit des Blutes im Koronarsinus.

[0059] Bei der Darstellung gemaB Fig. 5 sind die an die lokalen Maxima der Druckkurve ange-
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ndherte Kurve 16 und die an die lokalen Maxima der ersten Ableitung dp/dt der Druckkurve
angenaherte Kurve 18 Ubereinander dargestellt. Es ist ersichtlich, dass das Maximum 20 der
Kurve 18 einen wesentlich besser erkennbaren und eindeutigeren Anhaltspunkt zur Beendigung
der Okklusionsphase bietet als der Plateauwert der Kurve 16.

[0060] Auch die negativen Werte der zeitlichen Ableitung dp/dt kbnnen herangezogen werden,
um den optimalen Zeitpunkt der Beendigung der jeweiligen Okklusionsphase zu bestimmen.
Die negativen Werte der zeitlichen Ableitung dp/dt sind ein Indikator fiir die Relaxationsphase
des Herzens. Der Zeitpunkt der maximalen Druckabfallsgeschwindigkeit (der Zeitpunkt des
jeweils wahrend jedes Herzschlages auftretenden lokalen Minimums der ersten Ableitung) stellt
namlich den Beginn der isovolumetrischen Relaxationsphase des Herzens dar. Wenn die
Okklusionsphase nun zu lange dauert, verkirzt sich die isovolumetrische Relaxationsphase.
Um diese Verkirzung zu vermeiden, muss die Okklusionsphase rechtzeitig beendet werden.
Dies gelingt durch die standige Auswertung der ersten Ableitung der Druckkurve hinsichtlich der
lokalen Minima, wobei in Kombination mit der Ermittlung der Herzstréme (EKG) die Dauer der
Relaxationsphase errechnet und eine Trenderkennung durchgefihrt werden kann.

[0061] In Fig. 6 sind die Druckkurve und die entsprechende erste Ableitung dp/dt fir eine Mehr-
zahl aufeinander abfolgender Okklusion- und Freigabephasen dargestellt. Ebenso sind die
angenaherten Kurven 18 und 19 dargestellt und das wahrend der einzelnen Okklusionsphasen
jeweils auftretende Maximum 2 0 und das Minimum 21 eingezeichnet. Aus den Maxima 2 0 und
den Minima 21 kann nun jeweils eine Extremwertreihe gebildet werden, die jeweils hinsichtlich
der Entwicklung des Maximums bzw. Minimums ausgewertet werden kann, um auf Grundlage
des Ergebnisses dieser Auswertung den optimalen Zeitpunkt der Beendigung der intermittie-
renden Okklusion zu bestimmen. Bei einem erfolgreichen Verlauf der Behandlung mittels inter-
mittierender Okklusion kann der Wert des Punktes 20 von einer Okklusionsphase zur nachsten
Okklusionsphase steigen oder Uber eine Mehrzahl von Okklusionsphasen hinweg wenigstens
ein Trend in Richtung einer Steigerung des Werts erkennbar sein. Die Steigung des Werts des
Punkts 20 lasst auf eine Steigerung der myokaridialen Kontraktilitdt schlieBen. Wenn der Wert
des Punktes 2 0 nun einen vorgegebenen Sollwert oder einen Plateauwert erreicht, kann die
intermittierende Okklusion und damit die Behandlung beendet werden.

[0062] Haufiger wird aber wahrend einer Behandlung mittels intermittierender Okklusion beo-
bachtet, dass der Wert des Punktes 21 niedriger wird. Der Wert des Punkies 21 ist hierbei
reprasentativ fir die diastolische Phase der Relaxation des Herzens. Der Wert ist umso niedri-
ger, je gréBer die linksventrikulare Druckabfallgeschwindigkeit ist, d.h. je schneller der Druck im
okkludierten Koronarsinus wahrend der Diastole absinkt. Die Bestimmung des Zeitpunkis des
Endes der intermittierenden Okklusion kann also auch in Abhangigkeit des Werts des Punktes
21 erfolgen. Die intermittierende Okklusion und damit die Behandlung kdnnen beispielsweise
dann beendet werden, wenn der Wert des Punktes 21 einen vorgegebenen Sollwert oder einen
Plateauwert erreicht.

[0063] Auch eine Kombination der Auswertung der Anderung des Werts des Punktes 20 und
der Anderung des Werts des Punktes 21 kann zielfiihrend sein.

[0064] Eine weitere Behandlung kann in der Folge wieder erforderlich werden, wenn die sténdi-
ge Uberwachung von definierten physiologischen Parametern ergibt, dass sich die Leistung des
Herzens verschlechtert, etwa wenn eine Messung der elektrischen Impedanz oder der elektri-
schen Leitfahigkeit des Thorax, insbesondere des Herzens und/oder der Lunge, ein Ansteigen
des Flissigkeitsgehalts in diesem Bereich erkennen lasst.

Patentanspriiche

1. Vorrichtung zur intermittierenden Okklusion eines BlutgefaBes, insbesondere einer das
Organsystem drainierenden Vene, umfassend

- eine zu intermittierender Okklusion ansteuerbare Okklusionseinrichtung (3),
- eine mit der Okklusionseinrichtung (3) verbundene Steuereinrichtung (4),
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- wenigstens einen Sensor (5,6,7) zur kontinuierlichen oder in Zeitabstdnden vorgenom-
menen Erfassung wenigstens eines physiologischen Messwerts und

- einen vom Sensor gespeisten Messwertspeicher zum Speichern einer Messwertreihe,

dadurch gekennzeichnet, dass die Messwertreihe der Steuereinrichtung (4) zugefthrt ist,
die zur rechnerischen, insbesondere statistischen Auswertung der Messwertreihe ausge-
bildet ist und mit der Okklusionseinrichtung (3) zum Beginnen oder zur Beendigung der in-
termittierenden Okklusion in Abh&ngigkeit vom Ergebnis der Auswertung zusammenwirkt.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die Steuereinrichtung (4)
zur Vornahme der rechnerischen Auswertung nach jeder Messwertermittlung ausgebildet
ist.

3. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass die Steuereinrich-
tung (4) eine Umrechenschaltung zur Umrechnung der einzelnen Messwerte der Mess-
wertreihe in abgeleitete Messwerte aufweist, wobei eine abgeleitete Messwertreihe erhal-
ten wird.

4. Vorrichtung nach Anspruch 1, 2 oder 3, dadurch gekennzeichnet, dass die Steuereinrich-
tung (4) zur Ermittlung der Differenz der jeweils letzten zwei Messwerte der Messwertreihe
oder der Differenz der jeweils letzten zwei abgeleiteten Messwerte der abgeleiteten Mess-
wertreihe ausgebildet ist, wobei eine Differenzwertreihe erhalten wird.

5. Vorrichtung nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, dass die Steuereinrichtung (4)
zur Ermittlung der kumulierten Differenzen der Differenzwertreihe ausgebildet ist.

6. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, dass die Steu-
ereinrichtung (4) zur Ermittlung der Anderung der Messwerte der Messwertreihe oder der
abgeleiteten Messwerte der abgeleiteten Messwertreihe je Zeiteinheit ausgebildet ist, wo-
bei eine Ableitungsreihe erhalten wird.

7. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, dass die Steu-
ereinrichtung (4) zur Ermittlung von lokalen Maxima (15) und/oder lokalen Minima der Wer-
te der Messwertreihe, der umgewandelten Messwertreihe, der Differenzwertreihe und/oder
der Ableitungsreihe und zur Bildung einer Extremwertreihe (16,17,18,19) aus den lokalen
Maxima (15) bzw. Minima ausgebildet ist.

8. Vorrichtung nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, dass die Steuereinrichtung (4)
derart ausgebildet ist, dass als lokales Maximum bzw. Minimum das jeweils wahrend einer
Okklusion auftretende Maximum (20) bzw. Minimum (21) der genannten Werte gewahlt
wird.

9. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 8, dadurch gekennzeichnet, dass die Steu-
ereinrichtung (4) eine Vergleichsschaltung zum Vergleichen der Werte der Messwertreihe,
der abgeleiteten Messwertreihe, der Differenzwertreihe, der Ableitungsreihe und/oder der
Extremwertreihe und/oder der kumulierten Differenzen mit einem vorgegebenen Grenzwert
aufweist und mit der Okklusionseinrichtung (3) derart zusammenwirkt, dass die intermittie-
rende Okklusion bei Erreichen des Grenzwerts begonnen wird.

10. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 9, dadurch gekennzeichnet, dass die Steu-
ereinrichtung (4) zur Erkennung oder Abschédtzung eines Plateauwerts der Werte der
Messwertreihe, der abgeleiteten Messwertreihe, der Differenzwertreihe, der Ableitungsrei-
he und/oder der Extremwertreihe ausgebildet ist und derart mit der Okklusionseinrichtung
(3) zusammenwirkt, dass die intermittierende Okklusion beim Plateauwert oder bei einem
vorbestimmten Prozentwert des Plateauwerts beendet wird.

11. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 10, dadurch gekennzeichnet, dass die
Steuereinrichtung (4) mit der Okklusionseinrichtung (3) derart zusammenwirkt, dass beim
Beginnen und/oder beim Beenden der intermittierenden Okklusion jeweils eine neue
Messwertreihe begonnen wird.
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12. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 11, dadurch gekennzeichnet, dass der
Sensor (5,6,7) zur Erfassung des Blutdrucks im Bereich des BlutgefaBes (2), des Blutmas-
sen- oder -volumenflusses im Bereich des BlutgefaBes (2), des elektrischen Widerstands,
der Leitfahigkeit, der elektrischen Impedanz im Bereich des BlutgeféBes (2), insbesondere
des Herzens (1) und/oder der Lunge, des EKG und/oder eines metabolischen Parameters,
wie z.B. der O,-Séttigung und/oder des Laktatgehalt bzw. des pH-Werts des Blutes, aus-
gebildet ist.

13. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 12, dadurch gekennzeichnet, dass der
Sensor eine Elektrode (6) zum Aussenden eines Stromimpulses umfasst.

14. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 13, dadurch gekennzeichnet, dass eine
Auswerteschaltung zum Auswerten des EKGs, insbesondere zur Erkennung einer ST-
Hebung, vorgesehen ist.

15. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 14, dadurch gekennzeichnet, dass die
Steuereinrichtung (4) zur jeweils gesonderten rechnerischen Auswertung, insbesondere
zur jeweils gesonderten Auswertung nach Art wenigstens eines der Anspriiche 3 bis 7, der
wahrend der Okklusion des BlutgefaBes (2) ermittelten Messwerte ausgebildet ist und mit
der Okklusionseinrichtung (3) derart zusammenwirkt, dass die Okklusion in Abhangigkeit
vom Ergebnis der Auswertung beendet wird.

16. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 15, dadurch gekennzeichnet, dass die
Steuereinrichtung (4) zur jeweils gesonderten rechnerischen Auswertung, insbesondere
zur jeweils gesonderten Auswertung nach Art wenigstens eines der Anspriiche 3 bis 7, der
wahrend der Freigabe des BlutgefaBes (2) ermittelten Messwerte ausgebildet ist und mit
der Okklusionseinrichtung (3) derart zusammenwirkt, dass die Okklusion in Abhangigkeit
vom Ergebnis der Auswertung eingeleitet wird.

17. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 16, dadurch gekennzeichnet, dass der
Sensor als Blutdrucksensor (5) ausgebildet und im okkludierten BlutgeféaB positionierbar ist,
wobei die Steuereinrichtung mit der Okklusionseinrichtung derart zusammenwirkt, dass die
Okklusion bei Erreichen eines Grenzwerts aufgehoben wird.

18. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 17, dadurch gekennzeichnet, dass das
BlutgeféaB3 (2) der Koronarsinus ist.

19. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 18, dadurch gekennzeichnet, dass die
Vorrichtung als implantierbare Vorrichtung ausgebildet ist.

Hierzu 6 Blatt Zeichnungen
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Fig. 1
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