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(57) Abstract: The present invention relates to open-loop and closed-loop control units for extracorporeal circulatory suppotrt, to systems
comprising such an open-loop and closed-loop control unit, and to corresponding methods. An open-loop and closed-loop control unit
(10) for extracorporeal circulatory suppotrt is proposed, which is configured to receive a measurement of an ECG signal (12) of a
supported patient over a predefined period of time, wherein the ECG signal (12) comprises multiple data points for each time point
within a heart cycle. The open-loop and closed-loop control unit (10) comprises an evaluation unit (100) which is configured to evaluate
the data points for at least one time point in a spatial and/or temporal manner and to determine at least one amplitude change (14)
within the heart cycle based on the evaluated data points. The open-loop and closed-loop control unit (10) is further configured to
output an open-loop and/or closed-loop signal (16) for extracorporeal circulatory support at a predefined point in time after the at least
one amplitude change (14).

(57) Zusammenfassung: Die vorliegende Erfindung betrifft Steuer- und Regeleinheiten fiir eine extrakorporale Kreislaufunterstiitzung
sowie Systeme, umfassend eine solche Steuer- und Regeleinheit und entsprechende Verfahren. Entsprechend wird eine Steuer- und
Regeleinheit Steuer- und Regeleinheit (10) fiir eine extrakorporale Kreislaufunterstiitzung vorgeschlagen, welche dazu eingerichtet ist
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eine Messung eines EKG-Signals (12) eines unterstiitzten Patienten iiber einen vorgegebenen Zeitraum zu empfangen, wobei das EKG-
Signal (12) fiir jeden Zeitpunkt innerhalb eines Herzzyklus mehrere Datenpunkte umfasst. Die Steuer- und Regeleinheit (10) umfasst
eine Auswerteeinheit (100), welche dazu eingerichtet ist, die Datenpunkte fiir mindestens einen Zeitpunkt raumlich und/oder zeitlich
auszuwerten und aus den ausgewerteten Datenpunkten mindestens eine Amplitudenénderung (14) innerhalb des Herzzyklus zu bestim-
men. Die Steuer- und Regeleinheit (10) ist weiterhin dazu eingerichtet, ein Steuer- und/oder Regelsignal (16) fiir die extrakorporale
Kreislaufunterstiitzung an einem vorgegebenen Zeitpunkt nach der mindestens einen Amplitudendnderung (14) auszugeben.
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Steuerung fiir eine extrakorporale Kreislaufunterstiitzung

Technisches Gebiet

Die vorliegende Erfindung betrifft Steuer- und Regeleinheiten zur extrakorporalen
Kreislaufunterstiitzung sowie Systeme, umfassend eine solche Steuer- und Regeleinheit und

entsprechende Verfahren.

Stand der Technik

Wenn die Pumpenleistung oder Pumpfunktion des Herzens versagt, kann ein kardiogener Schock
auftreten, was aufgrund einer Verringerung der Herzleistung bzw. des Herzauswurfs zu einer
Minderperfusion oder Durchblutung der Endorgane wie des Gehirns, der Nieren, und des
Gefdlssystems im Allgemeinen fithren kann. Durch dieses akute Herzversagen entsteht im
Gewebe wund in den Organen eine akute Blutunterversorgung und somit eine
Sauerstoffunterversorgung, auch Hypoxie genannt, was zu Endorganschaden fiihren kann. In den
meisten Fallen tritt ein solcher kardiogener Schock infolge einer Komplikation bei einem akuten
Myokardinfarkt (AMI) oder Herzinfarkt auf. Derartige lebensbedrohliche Situationen kénnen aber
auch als Komplikation infolge einer chirurgischen Behandlung, wie eines Bypasses, oder durch
eine unzureichende oder beeintrachtigte Lungenfunktion auftreten und schlie8lich auch durch
Storungen des Reizleitungssystems, strukturelle Herzerkrankung oder entziindliche Prozesse des
Myokards entstehen. Obwohl Faktoren wie eine frithe Revaskularisierung, das Verabreichen von
inotropischen Medikamenten und mechanische Unterstiitzung den physiologischen Zustand des
Patienten verbessern konnen, liegt die Sterberate im Falle eines kardiogenen Schocks weiterhin

tber flinfzig Prozent.

Um den Zustand des Patienten zu stabilisieren, sind Kreislaufunterstiitzungssysteme entwickelt

worden, welche eine mechanische Unterstiitzung bereitstellen und rasch mit dem Kreislauf
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verbunden werden kénnen. Sie konnen den Blutfluss und die Perfusion der Organe, inklusive der
herzeigenen Kranzgefdlle, verbessern und einen hypoxischen Zustand vermeiden. So kann
beispielsweise eine Blutpumpe mit einem vendsen Zugang mittels einer vendsen Kaniile und
einem arteriellen Zugang mittels einer arteriellen Kantile zum Ansaugen bzw. Fordern des Bluts
verbunden sein, um einen Blutfluss von einer Seite mit einem niedrigen Druck, beispielsweise
tiber einen Oxygenator, zu einer Seite mit einem hoheren Druck bereitzustellen und somit den

Kreislauf des Patienten zu unterstiitzen.

Die Komplexitit und die Dynamik der patienteneigenen Herzaktion erfordern jedoch eine
genaue zeitliche Steuerung bzw. Abstimmung der extrakorporalen Unterstiitzung. So erfolgt
beispielsweise die Durchblutung der herzeigenen Koronararterien, welche den Herzmuskel im
Normalfall mit ausreichend Sauerstoff versehen, im Allgemeinen in der Diastole des Herzzyklus
- somit auf eine entsprechende Entleerung des linken Ventrikels. Denn wenn der Fillungsdruck
am Ende der Systole, bzw. zu Beginn der Diastole, im linken Ventrikel so gering wie moglich ist,
konnen die Koronararterien ihr Lumen groBtmoglich entfalten, um somit die Blutflussrate und die
Sauerstoffversorgung zu steigern. Entsprechend sollte die extrakorporale Kreislaufunterstiitzung
zur Perfusion der Koronararterien derart gesteuert werden, dass eine Perfusion bevorzugt am

Anfang der Diastole erfolgt, wobei eine Perfusion wéahrend der Systole zu vermeiden ist.

Zur Steuerung der extrakorporalen Unterstitzung konnen Messsignale aus einem
Elektrokardiogramm (EKG) erfasst und verwendet werden, womit fir verschiedene
Herzzyklusphasen entsprechende charakteristische Amplituden bestimmt werden kénnen. So ist
beispielsweise eine fiir die systolische Phase des Herzzykius charakteristische R-Zacke bzw. R-
Welle in der Regel leicht von anderen Phasen des Herzzyklus, beispielsweise in einem QRS-
Komplex, unterscheidbar. Die R-Zacke kann somit, mit einer vorgegebenen Latenz, zur

Steuerung einer Blutpumpe in einer sukzessiven diastolischen Phase dienen.

Fiir die Bereitstellung eines EKG-Signals kdnnen verschiedene EKG-Ableitungen vorgesehen sein,
welche an unterschiedlichen anatomischen Regionen positioniert oder darin eingefiihrt sind.
Dies ruft eine gewisse Variabilitit des Messsignals hervor. Weiterhin  kdnnen
stimulationsbedingte oder pathophysiologisch bedingte Stérungen das Verhdltnis vom Nutzsignal
zum Storsignal erheblich verschlechtern und somit das Bestimmen der Amplituden im
Herzzyklus erschweren, sodass die erwiinschte Amplitude ggf. nicht erfasst bzw. nicht bestimmt
werden kann. Daraus folgt nicht nur eine Inkonsistenz beziglich der Uberwachung der
Herzaktion und Herzleistung. Vielmehr wird dadurch eine Steuerung der extrakorporalen
Kreislaufunterstlitzung, welche die Amplitude als Triggersignal verwendet, ggf. zum falschen
Zeitpunkt angesteuert, sodass eine Unterstiitzung gerade nicht in der avisierten Herzzyklusphase

erfolgt.
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Aus der DE 10 2010 024 965 A1 ist ein Verfahren zum Bestimmen einer R-Zacke in einem EKG-
Signal bekannt, um somit eine Synchronisierung des EKG-Signals mit einem MRT-
Bildgebungsverfahren zu verbessern. Dabei wird die R-Zacke anstatt einer Schwellenwertpriifung
mittels einer zeitlichen Ableitung des EKG-Signals fiir eine vorgegebene Zeit bestimmt. Die
Ableitung des EKG-Signals basiert dabei auf einzelnen Datenpunkten pro Zeitpunkt und wird
einem Plausibilitdtstest unterworfen, welcher aufgrund des Magnetfelds spezifisch auftretende
Stérsignale und Schwankungen beriicksichtigt. Es werden jedoch keine pathophysiologisch
bedingte Stérungen oder auch einzelne, spontane Anomalititen und insbesondere keine
stimulationsbedingte Stérungen durch einen implantierten Herzschrittmacher beriicksichtigt. Das
Verfahren stellt weiterhin stets eine unmittelbare Synchronisierung mit der R-Zacke, d. h. ohne
eine vorgegebene Latenz, welche fiir die Steuerung einer extrakorporalen Kreislaufunterstiitzung

wesentlich ist, bereit.

Entsprechend besteht ein Bedarf, das Verhdltnis des Nutzsignals zum Stérsignal aus einem EKG
derart zu optimieren, dass eine Stabilitdt des Triggersignals fur die Steuerung/Regelung einer

extrakorporalen Kreislaufunterstiitzung unter verschiedenen physiologischen Bedingungen

‘verbessert wird.

Darstellung der Erfindung

Ausgehend von dem bekannten Stand der Technik ist es eine Aufgabe der vorliegenden
Erfindung, eine verbesserte Stabilitit eines Triggersignals fiir eine extrakorporale

Kreislaufunterstiitzung zu ermoglichen.

Die Aufgabe wird durch die unabhidngigen Anspriche geltst. Vorteilhafte Weiterbildungen

ergeben sich aus den Unteranspriichen, der Beschreibung und den Figuren.

Entsprechend wird eine Steuer- und Regeleinheit fiir eine extrakorporale Kreislaufunterstiitzung
vorgeschlagen, welche dazu eingerichtet ist, eine Messung eines EKG-Signals eines unterstiitzten
Patienten {ber einen vorgegebenen Zeitraum zu empfangen, wobei das EKG-Signal fiir jeden
Zeitpunkt innerhalb eines Herzzyklus mehrere Datenpunkte umfasst. Die Steuer- und
Regeleinheit umfasst eine Auswerteeinheit, welche dazu eingerichtet ist, die Datenpunkte fiir
mindestens einen Zeitpunkt raumlich und/oder zeitlich auszuwerten und aus den ausgewerteten
Datenpunkten mindestens eine Amplitudenanderung innerhalb des Herzzyklus zu bestimmen.
Weiterhin ist die Steuer- und Regeleinheit dazu eingerichtet ist, ein Steuer- und/oder Regelsignal
fur die extrakorporale Kreislaufunterstiitzung an einem vorgegebenen Zeitpunkt nach der

mindestens einen Amplitudendnderung auszugeben.
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In dem vorgegebenen Zeitraum koénnen verschiedene Herzzyklen bzw. Herzaktionen
aufgezeichnet werden, wobei jeder Herzzyklus spezifizierte Zeitpunkte definieren kann,
beispielsweise von einem Beginn des Herzzyklus bis zum Ende des Herzzyklus. Dies vereinfacht
den Vergleich zwischen verschiedenen Herzzyklen, beispielsweise gegeniber einer Auswertung
bei Verwendung von absoluten Zeitpunkten. Es kénnen somit die unterschiedlichen
Herzzyklusphasen  sukzessiver ~Herzzyklen und insbesondere der Verlauf dieser
Herzzyklusphasen sukzessiver Herzzyklen miteinander verglichen werden. Es werden also zu -
in aufeinanderfolgenden Herzzyklen jeweils identischen Zeitpunkten - Datenpunkte erhoben, so
daB die Datenpunkte, die zu identischen Zeitpunkten in den aufeinanderfolgenden Herzzyklen
erhoben werden, miteinander verglichen oder verrechnet werden kénnen. Es kann somit ein

Nutzsignal fiir einen jeden Zeitpunkt einer Herzzyklusphase dargestellt werden.

Weiterhin kénnen flir denselben Zeitpunkt eines einzelnen Herzzyklus verschiedene EKG-
Ableitungen zur Bereitstellung des EKG-Signals vorgesehen sein, sodass fiir jeden Zeitpunkt eine
entsprechende Anzahl von Datenpunkten bereitgestellt werden kann. Die verschiedenen
Messsignale ermdglichen somit, dass selektive Datenpunkte aus bestimmten EKG-Ableitungen

zur Verarbeitung verwendet werden kénnen.

Entsprechend sind fiir jeden Zeitpunkt innerhalb des vorgegebenen Zeitraums mindestens zwei
Datenpunkte vorhanden. Je nach Anzahl der erfassten Herzzyklen und/oder der vorhandenen
EKG-Ableitungen kdnnen jedoch auch mehrere Datenpunkte fiir jeden Zeitpunkt vorgesehen
sein. Der vorgegebene Zeitraum kann beispielsweise durch die Behandlungsdauer oder auch

durch die vorgegebene Anzahl von erfassten Herzzyklen definiert sein.

Die rdumliche und/oder zeitliche Auswertung ermdglicht somit eine Korrektur von einzelnen
Storsignalen, sodass das Bestimmen der mindestens einen Amplitudendnderung innerhalb des
Herzzyklus vereinfacht und die Genauigkeit verbessert wird. Mit anderen Worten wird eine
solche Verbesserung des Nutzsignals aufgrund der vorhandenen mindestens zwei Datenpunkte
fur jeden Zeitpunkt ermdglicht und zwar ohne dass dafiir ein Referenzsatz des EKG-Signals
erforderlich ist. Dies ist ohnehin im Falle einer extrakorporalen Kreislaufunterstiitzung und/oder
einer von einem Herzschrittmacher bereitgestellten Herzstimulation des Patienten nicht gegeben

oder auch moglich.

Weiterhin wird durch die Verwendung der Datenpunkte fir jeden Zeitpunkt ein Bestimmen der
Amplitudendnderung in Echtzeit ermoglicht, sodass beispielsweise stimulationsbedingte
Storungen durch einen implantierten Herzschrittmacher, pathophysiologisch bedingte Stérungen
oder auch einzelne, spontane Anomalititen berlcksichtigt werden kénnen und diese das
Bestimmen der Amplitudendnderung nicht erschweren. Damit also werden exogene Storsignale,

die nicht in Zusammenhang mit der Herzstimulation stehen, bevorzugt nicht beriicksichtigt.
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Insbesondere werden exogene Storsignale, die durch bildgebende Verfahren, z.B. im Zuge einer
MRT-Bildgebung oder anderweitige Magnetfeld-induzierte  Storsignale, vorzugsweise
ausgeschlossen. Die unmittelbare Verwertung des in Echtzeit erfassten EKG-Signals erméglicht
es, dass das Steuer- und/oder Regelsignal auf den aktuell gemessenen Messsignalen basiert wird
und das derzeit oder aktuell empfangene EKG-Signal bei der Kreislaufunterstiitzung des Patienten
unmittelbar oder direkt, d.h. insbesondere ohne Zeitverzug, beriicksichtigt wird. Dies im
Gegensatz zu Verfahren, welche eine Prognostizierung des EKG-Signals bereitstellen, welche
lediglich auf friiher erfassten Daten basiert (d.h. die Daten werden zunichst erhoben, gespeichert
und dann schlieBlich ausgewertet, aber nicht direkt genutzt) oder nur fiir virtuelle Simulierungen
verwendet wird. Weiterhin kann die Amplitudendnderung an einem bestimmten Zeitpunkt
vorgesehen bzw. erwartet sein, sodass durch die Datenpunkte fir mindestens einen Zeitpunkt
iberwacht werden kann, ob eine Amplitudendnderung zu einem gegebenen Zeitpunkt

tatsdchlich erfolgt.

Das Ausgeben des Steuersignals bzw. Regelsignals fiir die extrakorporale Kreislaufunterstiitzung
kann weiterhin ein unmittelbares Einstellen eines entsprechenden Parameters bzw.
Betriebsparameters einer gekoppelten extrakorporalen Kreislaufunterstiitzungsvorrichtung
bewirken. Beispielsweise kénnen somit eine oder mehrere in einem System zur extrakorporalen
Kreislaufunterstiitzung vorhandene Pumpenantriebe oder Pumpenkdpfe fiir Blutpumpen,
beispielsweise nicht-okklusive Blutpumpen, gesteuert bzw. geregelt werden. Somit kann anhand
des EKG-Signals eine gewiinschte Blutflussrate zu einer entsprechenden Herzzyklusphase

bereitgestellt werden.

Die Blutpumpe kann mit einem vendsen Zugang mittels einer vendsen Kaniile und einem
arteriellen Zugang mittels einer arteriellen Kaniile zum Ansaugen bzw. Férdern des Bluts
verbunden sein, um einen Blutfluss von einer Seite mit einem niedrigen Druck, zu einer Seite mit
einem hoheren Druck bereitzustellen. Bevorzugt ist die Blutpumpe als Disposable oder
Einmalartikel ausgebildet und fluidisch von dem jeweiligen Pumpenantrieb getrennt und leicht
koppelbar, beispielsweise iiber eine magnetische Kopplung. Die Steuer- und Regeleinheit betétigt
durch die Ausgabe des entsprechenden Signals den Motor des Pumpenantriebs und kann somit

eine Anderung der Drehzahl der Blutpumpe bewirken.

Das EKG-Signal kann weiterhin Gber eine Schnittstelle, welche kommunikativ mit mindestens
einem EKG-Gerdt verbunden ist, in die Steuer- und Regeleinheit eingespeist bzw. davon
empfangen werden. Bevorzugt ist die Steuer- und Regeleinheit jedoch als Teil eines EKG-Gerits
oder derart ausgebildet, dass das EKG-Gerit an der Steuer- und Regeleinheit befestigt werden
kann. Somit kann die Steuer- und Regeleinheit unabhingig vom Vorhandensein von anderen
Komponenten eingesetzt werden und kompakt ausgebildet sein. Bevorzugt ist das EKG-Gerét in

einem einzigen Gehduse eines Systems fiir die extrakorporale Kreislaufunterstiitzung integriert,
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beispielsweise in der Sensorbox in Form einer EKG-Karte oder eines EKG-Moduls. Alternativ kann
die Steuer- und Regeleinheit jedoch auch dazu eingerichtet sein, ein externes EKG-Signal des
unterstiitzten  Patienten zu empfangen, beispielsweise von einem auBerhalb eines
extrakorporalen Kreislaufunterstiitzungssystems angeordneten Herzmonitors. Dadurch kann das

System sogar noch kompakter ausgebildet werden.

Die mindestens eine Amplitudendnderung ist weiterhin bevorzugt ein charakteristisches EKG-
Signal, das eine Synchronisierung der Steuer- und Regeleinheit mit der Blutpumpe erméglicht,
sodass eine regelmafige bzw. periodische Ausgabe des Steuersignals bzw. Regelsignals von der
Steuer- und Regeleinheit erfolgen kann. Beispielsweise kann die Amplitudenidnderung bzw. der
jeweilige Bereich in der elektrischen Erregungsleitung charakteristisch bzw. kennzeichnend fiir
die systolische oder diastolische Phase des Herzens sein, sodass ein Steuer- und/oder Regelsignal
beispielsweise derart ausgegeben werden kann, dass ein Betdtigen einer Blutpumpe an einem
vorgegebenen Zeitpunkt und in einer vorgegebenen Phase erfolgen kann und keine Uberlappung

mit anderen Phasen bewirkt wird.

Bevorzugt ist die Auswerteeinheit dazu eingerichtet ist, die Datenpunkte fir ein vorgegebenes
Zeitintervall, basierend auf mindestens einer Herzzyklusphase des EKG-Signals, auszuwerten und
die mindestens eine Amplitudenanderung innerhalb des Zeitintervalls zu bestimmen.
Beispielsweise kann anhand der Datenpunkte bzw. des EKG-Signals ein QRS-Komplex erfasst
bzw. bestimmt werden, sodass die mindestens eine Amplitudendnderung einem oder mehreren

charakteristischen Merkmalen entspricht.

Das Beschranken der Auswertung der Datenpunkte auf ein bestimmtes Zeitintervall erleichtert
nicht nur die Datenverarbeitung und Beschleunigung der Verarbeitung, um beispielsweise das
Bestimmen der Amplitudenanderung unter verschiedenen Bedingungen, beispielsweise bei einer
héheren Anzahl von Datenpunkten, in Echtzeit zu gewihrleisten. Es wird dadurch auch eine
hohere Genauigkeit der bestimmten Amplitudendnderung erméglicht. So kénnen beispielsweise
fur die Steuerung irrelevante Amplitudendnderungen ignoriert oder ausgeblendet und eine
Rechenkapazitdt fiir spezifische Datenpunkte bzw. einen oder mehrere Zeitpunkte und
entsprechende Herzzyklusphasen verwendet werden. Gleichzeitig wird hierdurch eine hohe

Auflosung der Amplitudendnderungsbestimmung bereitgestellt.

Um nicht nur eine absolute Amplitudendnderung flr einen bestimmten Zeitpunkt innerhalb des
Herzzyklus, sondern einen genaueren Verlauf der Amplitude bestimmen zu kénnen, ist die
Auswerteeinheit bevorzugt dazu eingerichtet, die mindestens eine Amplitudeninderung
basierend auf Datenpunkten fiir mindestens zwei Zeitpunkte zu bestimmen. Das Abtasten des
EKG-Signals und der entsprechenden Datenpunkte kann beispielsweise bei einer Frequenz von

500 Hz erfolgen, sodass zwischen zwei jeweiligen Zeitpunkten pro Sekunde 2 ms liegen. Um
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einen Verlauf der Amplitudendnderung bzw. eine relative Steigung zu bestimmen, kdnnen somit
zwei Zeitpunkte, entweder sukzessive Zeitpunkte oder aber voneinander beabstandete

Zeitpunkte, bereits ausreichen.

Bevorzugt wird die mindestens eine Amplitudenanderung jedoch fiir eine groRere Anzahl von
Zeitpunkten von zwischen 2 und 500 Zeitpunkten, weiter bevorzugt zwischen 50 und 150 oder
von mindestens 50 oder 100 oder 150 Zeitpunkten, bestimmt. So kann die Auswerteeinheit
beispielsweise dazu eingerichtet sein, die mindestens eine Amplitudenidnderung durch
Auswerten aller Datenpunkte innerhalb eines QRS-Komplexes zu bestimmen. Entsprechend kann
die Anzahl der Zeitpunkte in Abhéngigkeit von den vorhandenen Herzrhythmusstérungen
und/oder Herzstimulationen gewahlt werden. So kdnnen beim vermehrten Auftreten von
ventrikuldren Extrasystolen beispielsweise 5 bis 10 Zeitpunkte und bei unregelmiBigen und/oder
seltenen ventrikuldren und/oder supraventrikuldren Extrasystolen beispielsweise 10 bis 100
Zeitpunkte gewahlt werden. Weiterhin kann die Anzahl der Zeitpunkte auch nach Dauer der
Untersuchung und/oder in Abhangigkeit der Setupkonfigurationen gewihlt werden, sodass
ebenfalls eine hdhere Anzahl als 500 Zeitpunkte gewdhlt werden kann. So kann die Anzahl der
Zeitpunkte ebenfalls zwischen 10 und 10.000 Zeitpunkten liegen, beispielsweise bei

Schrittmacherabhdngigkeit und ventrikuldarem VVI Pacing.

Weiterhin kann die Herzleistung sowohl von einer patienteneigenen Herzaktion als auch mit
Stimulation, beispielsweise anhand eines Herzschrittmachers, erfolgen. In diesen Fillen kénnen
pathophysiologisch bedingte bzw. stimulationsbedingte Storungen auftreten, welche durch eine
spezifische Auswah! der Zeitpunkte ausgeblendet werden kénnen, beispielsweise indem ein
entsprechendes Zeitintervall zum Bestimmen der mindestens einen Amplitudeninderung

vorgesehen ist.

Das Bereitstellen eines Steuer- bzw. Regelsignals fiir die extrakorporale Kreislaufunterstiitzung
sollte, wie oben beschrieben, zu einem Zeitpunkt und in einem physiologischen Zustand
erfolgen, um eine maximale Unterstiitzung der Herzleistung bereitzustellen. Entsprechend sollte
eine Amplitudendnderung bestimmt werden, welche als zeitlich stabiles Triggersignal verwendet
werden kann. Daher ist die Auswerteeinheit bevorzugt dazu eingerichtet, mindestens eine
ausgewdhlte Amplitudendnderung zu bestimmen, welche fir eine Herzzyklusphase
charakteristisch ist. Weiter bevorzugt ist die mindestens eine ausgewihlte Amplitudeninderung

charakteristisch fir eine P-Welle oder insbesondere R-Zacke.

Es konnen jedoch auch andere Amplitudendnderungen bestimmt werden, beispielsweise iiber
einen vorgegebenen Streckenabschnitt des EKG-Signals oder aus einem markanten Punkt des
EKG-Signals. Bevorzugt wird aus den Datenpunkten jedoch zumindest eine R-Zacke bzw. R-

Welle bestimmt, mittels welcher ein Triggersignal mit einer vorgegebenen Latenzzeit ausgegeben
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wird. So kann beispielsweise ein Steuer- oder Regelsignal fir einen Betriebsparameter einer
Blutpumpe an einem vorgegebenen Zeitpunkt nach der Detektion der R-Zacke, beispielsweise
der Detektion der maximalen Amplitude, ausgegeben werden und die Blutpumpe entsprechend

eingestellt werden, typischerweise mit einer Verzégerung.

Entsprechend wird durch das Bestimmen der mindestens einen Amplitudeninderung eine
zeitlich  stabile elektrokardiographisch  getriggerte und hdmodynamisch  optimierte

synchronisierte extrakorporale Kreislaufunterstiitzung bereitgestellt.

Das Auswerten der Datenpunkte kann sowohl rdumlich als auch zeitlich erfolgen. Entsprechend
umfasst das EKG-Signal bevorzugt mindestens ein erstes Messsignal aus einer ersten EKG-
Ableitung und ein zweites Messsignal aus einer zweiten EKG-Ableitung, wobei die erste und
zweite EKG-Ableitung rdumlich voneinander getrennt sind und wobei die Auswerteeinheit dazu
eingerichtet ist, die Datenpunkte rdumlich auszuwerten und die mindestens eine
Amplitudendnderung basierend auf einer Addition oder Mittelung der Messsignale zu

bestimmen.

Durch die raumliche Trennung der Ableitungen und den entsprechenden Signalen, wobei
beispielsweise eine raumliche und/oder anatomische Beabstandung vorliegen kann, kann
einerseits sichergestellt werden, dass der Abstand des Nutzsignals zu bestimmten Stérsignalen,
beispielsweise von einer Stimulation des Herzens, verbessert wird und diese Storsignale somit
weitestgehend vermieden und zumindest teilweise rausgefiltert werden kdnnen, sodass diese das
Bestimmen der mindestens einen Amplitudendnderung mithin nicht beeintrichtigen.
Andererseits ermdglicht dies, dass durch die raumliche Trennung der EKG-Ableitungen auch im
Falle von Abwandlungen oder Variationen von physiologischen Signalen, beispielsweise der

Erregerleitungen, ein EKG-Signal mit einem méglichst starken Nutzsignal erfasst wird.

Die Addition bzw. Summation oder Mittelung der Messsignale bzw. der jeweiligen, raumlich
getrennten Datenpunkte als Teil von Signal Averaging verbessert somit durch die Verwendung
von mehreren EKG-Ableitungen bzw. Signalquellen das Verhdltnis des Nutzsignals zum
Stérsignal um einen Faktor von mindestens 1,2, beispielsweise 1,4, sodass auch bei schwicheren
Messsignalen oder Fluktuationen mindestens eine Amplitudendnderung eindeutig bestimmt
werden kann. Mit anderen Worten kann das Verhdltnis des Nutzsignals zum Storsignal bei einer
Anzahl von n EKG-Ableitungen um einen Faktor aus der Quadratwurzel von nverbessert werden,
sodass auch bei schwdcheren Messsignalen oder Fluktuationen mindestens eine
Amplitudendnderung eindeutig bestimmt werden kann. Bei zwei EKG-Ableitungen kann somit

eine Verbesserung von V(n = 2) ~ 1,41 erreicht werden.
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Diese Verbesserung kann beispielsweise beim Vorliegen von idealem Rauschen mit allen
Frequenzen erreicht werden, kann jedoch bei nicht idealen Rauschsignalen, welche

beispielsweise bei Biosignalstorungen auftreten kénnen, reduziert sein.

Eine entsprechende Verbesserung des Verhiltnisses des Nutzsignals zum Stérsignal kann auch
bei einer zeitlichen Mittelung bzw. Signal Averaging erreicht werden, wobei die Verbesserung
sich aus der Quadratwurzel Anzahl n der gemittelten Herzaktionen bzw. Herzzyklen ergibt,
beispielsweise aus mindestens zwei gemittelten R-Zacken-getriggerten Herzaktionen.
Entsprechend kann das Steuer- oder Regelsignal als Triggersignal mit hoher zeitlicher Stabilitit

ausgegeben werden.

Bevorzugt umfasst das EKG-Signal ein Messsignal einer transthorakalen EKG-Ableitung und/oder
einer transtsophagealen EKG-Ableitung. Die Anzahl der EKG-Ableitungen ist nicht auf die
Anzahl der jeweiligen Datenpunkte beschrinkt, sodass grundsitzlich eine Auswahlmoglichkeit
fir die EKG-Ableitungen zum Auswerten der Datenpunkte besteht. Beispielsweise kénnen fiir
eine elektrographische Analyse eine Vielzahl von transthorakalen EKG-Ableitungen (I, 11, 11I, aVR,
aVvL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6) und (bipolaren) transésophagealen EKG-Ableitungen (Oeso
12, Oeso 34, Oeso 56, Oeso 78) vorgesehen sein, wobei fiir die Datenpunkte eine oder zwei der

jeweiligen EKG-Ableitungsarten verwendet werden konnen.

Die Triggerstabilitdt ist in der Regel fiir eine gesamte Behandlungsdauer relevant und daher
bevorzugt {ber den vorgegebenen Zeitraum zu (berwachen. Entsprechend kann die
Auswerteeinheit dazu eingerichtet sein, flir mindestens zwei Herzzyklen eine
Amplitudendnderung und einen zeitlichen Abstand und/oder eine Frequenz der
Amplitudendnderungen zu bestimmen, wobei die Steuer- und Regeleinheit insbesondere dazu
eingerichtet ist, ein flir den zeitlichen Abstand und/oder die Frequenz kennzeichnendes Signal

auszugeben.

Das kennzeichnende Signal kann beispielsweise ein aktueller Zeitabstand zwischen der
momentanen Amplitudendnderung und der zuletzt bestimmten Amplitudeninderung sein,
beispielsweise ein R-R Intervall, und/oder beispielsweise einen durchschnittlichen Zeitabstand
ggf. mit einer aktuellen Abweichung. Auch kann das Signal beispielsweise eine grafische
Darstellung auf einem Display bewirken, wobei die bestimmten Amplitudendnderungen in den
jeweiligen Herzzyklen markiert oder gekennzeichnet sind. Somit kann nicht nur erfasst werden,
ob die Amplitudendnderung zu demselben oder zu einem dhnlichen Zeitpunkt bestimmt wurde,
sondern auch, ob diese zum richtigen Zeitpunkt bestimmt wurde, beispielsweise bei einem
Maximalwert und nicht zu Beginn oder am Ende einer Amplitude. Entsprechend kann anhand

der Markierungen die zeitliche Stabilitit ohne weiteres visuell iberwacht werden.
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Bevorzugt ist die Auswerteeinheit dazu eingerichtet, die mindestens eine Amplitudeninderung
kontinuierlich bei jedem sukzessiven aus dem EKG-Signal erfassten Herzzyklus zu bestimmen.
Somit kann eine eventuelle Instabilitdt des Triggersignals sofort detektiert und durch Anpassung
der Auswertung beseitigt werden. Beispielsweise kénnen eine alternative EKG-Ableitung zum
Bereitstellen des Messsignals und/oder ein alternatives Zeitintervall zum Auswerten der
Datenpunkte gewdhlt werden, wobei die Auswerteeinheit vorteilhaft dazu eingerichtet sein kann,
eine Einstellung automatisch anpassen zu konnen, um eine Verbesserung beziiglich der
bestimmten Amplitudenédnderung bereitzustellen. Beispielsweise konnen Schwellenwerte fiir die
Datenpunkte bzw. die erfassten Messsignale hinterlegt sein, optional in Bezug auf einen oder
mehrere Zeitpunkte, wobei beispielsweise automatisch eine alternative EKG-Ableitung oder ein
alternatives  Zeitintervall beim Unterschreiten oder Uberschreiten eines jeweiligen

Schwellenwerts zum Bestimmen der Amplitudendnderung selektiert wird.

Eine zeitliche Auswertung der Datenpunkte kann, zusitzlich oder alternativ zur raumlichen
Auswertung, vorgesehen sein. Entsprechend kann die Auswerteeinheit dazu eingerichtet sein, die
jeweiligen Datenpunkte eines jeden Herzzyklus, insbesondere die einander zeitlich
entsprechenden Datenpunkte (d.h. jene Datenpunkte aufeinanderfolgender Herzzyklen, die
zeitlich jeweils gleich zu einem Referenzpunkt, bspw. dem Maximum eines Signals im
Herzzyklus, im Herzzyklus beabstandet sind) zeitlich auszuwerten und die mindestens eine
Amplitudendnderung, basierend auf einer Mittelung oder Addition der einander entsprechenden,
fir mindestens einen Zeitpunkt aus mindestens zwei Herzzyklen erhobenen Datenpunkte zu

bestimmen.

Wie vorstehend beschrieben kénnen in dem vorgegebenen Zeitraum verschiedene Herzzyklen
bzw. Herzaktionen aufgezeichnet werden, wobei jeder Herzzyklus Zeitpunkte definieren kann,
beispielsweise von einem Beginn des Herzzyklus bis zum Ende des Herzzyklus. Somit kénnen
die unterschiedlichen Herzzyklusphasen sukzessiver Herzzyklen und insbesondere der Verlauf
dieser Herzzyklusphasen miteinander verglichen werden, sodass Datenpunkte fiir denselben,
jeweils zeitlich (in Bezug auf einen definierten Referenzpunkt des Herzzyklus) gleich
beabstandeten Zeitpunkt verschiedener sukzessiver Herzzyklen, ein Nutzsignal fiir dieselbe
jeweilige Herzzyklusphase darstellen. Bevorzugt ist erfolgt die Datenerhebung also derart, dafy
die Datenpunkte fiir jeden Herzzyklus zu demselben Zeitpunkt vor oder nach einem definierten
Referenzpunkt, der fiir alle Herzzyklen identisch gewahlt ist, im jeweiligen Herzzyklus ermittelt
werden, wobei der Referenzpunkt bevorzugt morphologisch und/oder physiologisch vorgegeben
ist. Die Vorgabe ist typischerweise eine charakteristische Eigenschaft im EKG-Signal, also der
Onset eines der EKG-Signale (P, Q, R, S, T) oder der Zeitpunkt des Maximum eines dieser Signale,
wie sie in jedem Herzzyklus auftreten. So kann beispielweise in jedem Herzzyklus der Zeitpunkt
des Maximums der R-Zacke als Referenzpunkt definiert werden. Das Auftreten dieses durch den

Herzzyklus vorgegebenen Referenzpunktes variiert zwar von Herzzyklus zu Herzzyklus in
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zeitlicher Hinsicht, so dafs bspw. die R-Zacke oder ein anderes Charakteristikums des Herzzyklus
etwas friiher oder spiter in einem Herzzyklus als in dem darauffolgenden Herzzyklus auftreten
kann. Gleichwohl bleibt dieses Merkmal des EKG der Referenzpunkt in jedem der
erfindungsgemal erfalten Herzzyklen. Die Messung der Datenpunkte pro Herzzyklus erfolgt also
fir jeden Herzzyklus individuell, allerdings in zeitlich gleichbleibender Abhingigkeit von diesem
vorbestimmten Referenzpunkt. In jedem Herzzyklus werden also gemaf einer vorgegebenen
Frequenz vor und nach dem Referenzpunkt tber den Verlauf des Herzzyklus Datenpunkte
gemessen, also bspw. erfolgt eine Erfassung eines Datenpunkt in jedem der erfaliten Herzzyklen

gleichbleibend pro ps oder pro 2 ps vor und nach dem Auftreten des Referenzpunktes.

Die zeitliche Mittelung, d. h. eine Durchschnittsbildung, oder Addition der Datenpunkte
ermoglichen somit, dass einzelne Ausreifler, welche beispielsweise nicht in einem relevanten
Herzzyklusbereich liegen und somit nicht kennzeichnend fir eine bestimmte Herzzyklusphase
sind, das Bestimmen der Amplitudendnderung dennoch nicht beeintrichtigen, zumal die Hohe
des entsprechenden Datenpunkts fir andere Herzzyklen im Verhaltnis gering ist. Es kann auf
diese Weise in Echtzeit iiberwacht werden, ob die bestimmte Amplitudendnderung im

vorgesehenen Bereich liegt und ob eine Stabilitit eines Triggersignals gegeben ist.

Obwohl die Mittelung oder Addition bereits mit Datenpunkten aus zwei Herzzyklen eine
Verbesserung des Nutzsignals gegeniiber dem Storsignal bewirken, ist bevorzugt eine Mittelung
oder Addition (ber mehr als zwei Herzzyklen vorgesehen. Entsprechend kann die
Auswerteeinheit dazu eingerichtet sein, die mindestens eine Amplitudenidnderung basierend auf
einer Mittelung oder Addition der Datenpunkten aus mindestens 10, bspw. 10 bis 100 oder 10
bis 40 oder 10 bis 35 Herzzyklen, zu bestimmen, bevorzugt mindestens 40, bspw. zwischen 40
und 80 Herzzyklen. Wie vorstehend beschrieben, kann eine (theoretische) Verbesserung des
Nutzsignals bei einer Anzahl von n Herzzyklen bzw. Herzaktionen um einen Faktor erhéht
werden, welcher der Quadratwurzel, also Vn, entspricht. Bei einer Mittelung von 25 Herzzyklen
kann das Nutzsignal bzw. der Storsignalabstand um einen (theoretischen) Faktor 5 verbessert

werden.

Die Anzahl der Herzzyklen ist jedoch nicht auf die Zahlen beschrinkt. Entsprechend kénnen
auch mehr als 100 Herzzyklen vorgesehen sein, beispielsweise um verhaltnismaRig prominente
Ausreifer auszugleichen. Es kénnen jedoch auch Datenpunkte von 10 bis 40 Herzzyklen
ausgewertet werden, um beispielsweise eine rasche Anpassung an einen gednderten

physiologischen Zustand zu erméglichen.

Das Bestimmen der mindestens einen Amplitudendnderung kann weiterhin manuell angepasst
werden, um beispielsweise einen festgelegten Zeitraum oder ein Zeitintervall zu erweitern oder

zu beschranken. Bevorzugt ist die Steuer- und Regeleinheit somit im gekoppelten Zustand mit
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einem Display dazu eingerichtet ist, ein Signal zur Darstellung von aus dem EKG-Signal erfassten
sukzessiven Herzzyklen fir einander zeitlich entsprechende Zeitpunkte der bestimmten
mindestens einen Amplitudendnderung, und eine manipulierbare zeitliche Bereichsangabe,
welche den Bereich der ausgewerteten Datenpunkte kennzeichnet, an das Display auszugeben.
Die Auswerteeinheit kann dann weiterhin vorteilhaft dazu eingerichtet sein, ein
Anpassungssignal von dem gekoppelten Display zu empfangen und die mindestens eine
Amplitudendnderung bei einer Anpassung des zeitlichen Bereichs fur sukzessive Herzzyklen im

angepassten relativen Zeitbereich zu bestimmen.

Dadurch kann beispielsweise in einer grafischen Darstellung eine Uberlappung der jeweiligen
Herzzyklen oder einer chronologisch bedingten Auswahl der jeweiligen Herzzyklen mit der
aktuell bestimmten, mindestens einen Amplitudendnderung auf einem Display angezeigt
werden, wobei ein Zeitfenster das aktuelle Zeitintervall zum Auswerten der entsprechenden
Datenpunkte umfasst. Durch Anpassung des Zeitfensters, beispielsweise durch Verschieben der
Grenzwerte auf einer horizontalen Achse, kann das Zeitintervall verschoben und/oder verlangert
bzw. verkiirzt werden, je nachdem wie dies die dargestellten Herzzyklen im Hinblick auf eine -
fir die mindestens eine Amplitudenanderung relevante - Herzzyklusphase erfordern. Somit wird
fir den Benutzer eine gewisse Flexibilitdt und im Ergebnis sogar intuitive Bedienbarkeit zum

Optimieren der mindestens einen Amplitudendnderung bereitgestellt.

Auch fiir die zeitliche Auswertung der Datenpunkte kann das EKG-Signal mindestens ein erstes
Messsignal aus einer ersten EKG-Ableitung und ein zweites Messsignal aus einer zweiten EKG-
Ableitung umfassen, wobei die erste und zweite EKG-Ableitungen raumlich voneinander getrennt
sind und wobei die Auswerteeinheit dazu eingerichtet ist, die mindestens eine
Amplitudendnderung, basierend auf einer Mittelung oder Addition der Datenpunkte fir die

mindestens zwei Messsignale, zu bestimmen.

Dabei konnen die Datenpunkte aus den beiden Messsignalen beispielsweise gemeinsam einen
Wert bilden, sodass die Datenpunkte sowohl zeitlich als auch raumlich gemittelt werden.
Beispielsweise kann mindestens eine der EKG-Ableitung als transtsophageale EKG-Ableitung
und als entsprechende Sonde ausgebildet sein. Das hat den Vorteil hat, dass der Abstand zu
einem eventuellen Storsignal, beispielsweise im Falle einer Stimulation des Herzens, und somit

das Nutzsignal entsprechend verbessert werden.

Es kann auch eine zeitliche Mittelung und eine raumliche Addition der Datenpunkte vorgesehen
sein. In diesem Fall kénnen beispielsweise Datenpunkte aus mindestens zwei Messsignalen aus
raumlich getrennten EKG-Ableitungen fiir den jeweiligen Zeitpunkt addiert und die addierten
Datenpunkte anschliefend fiir zwei oder mehr Herzzyklen gemittelt bzw. ein Durchschnitt

gebildet werden. Auf diese Weise werden das Verhaltnis zwischen dem Nutzsignal und dem
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Storsignal sowie die Stabilitdt eines Triggersignals noch weiter verbessert. Obwohl eine zeitliche
Mittelung oder raumliche Addition fiir sich genommen bereits eine erhebliche Verbesserung des
Nutzsignals ermdglichen, ist die Kombination der rdumlichen und zeitlichen Auswertung somit
besonders vorteilhaft, um eventuelle Storsignale weiter zu reduzieren und eine genauere,

signaloptimierte Kreislaufunterstiitzung des Patienten zu erméglichen.

Bevorzugt ist die Auswerteeinheit weiterhin dazu eingerichtet ist, die jeweiligen Datenpunkte
oder die ausgewerteten Datenpunkte zu multiplizieren, insbesondere aber zu potenzieren,
bevorzugt mit einem Faktor bzw. Exponenten von groRer als 1,3. Besonders bevorzugt betragt
der Faktor 1,3 bis etwa 5,0 oder 1,3 bis 3,0 oder 1,3 bis 2,0.

Auf diese Weise werden die Datenpunkte bzw. die einzelnen Messsignale weiter verbessert,
wobei hthere Messwerte im Vergleich zu niedrigeren Messwerten durch die Potenzierung stirker
hervortreten und ein potenzielles Stérsignal somit reduziert werden kann. Der Faktor bzw.
Exponent kann sowohl von einer Erfassungsfrequenz als auch einer Anzahl von erfassten und
ausgewerteten Herzzyklen abhdngig sein. Die Potenzierung kann somit in Kombination mit der
raumlichen und/oder zeitlichen Auswertung eine weitere Verbesserung des Nutzsignals bewirken
und folglich das Bestimmen der Amplitudeninderung weiter unterstiitzen, um eine stabilere

extrakorporale Kreislaufunterstiitzung des Patienten bereitzustellen.

Die oben gestellte, zugrundeliegende Aufgabe wird weiterhin durch ein System zur
extrakorporalen Kreislaufunterstiitzung eines Patienten gel6st. Entsprechend umfasst das System
eine Vorrichtung zur extrakorporalen Kreislaufunterstiitzung, umfassend eine Blutpumpe, welche
fluidisch mit einem vendsen Patientenzugang und einem arteriellen Patientenzugang verbindbar
und zum Bereitstellen eines Blutflusses vom vendsen Patientenzugang zum arteriellen
Patientenzugang ausgelegt ist, eine Schnittstelle zum Empfangen eines EKG-Signals des
Patienten, und eine vorstehend beschriebene Steuer- und Regeleinheit, welche mit der
Vorrichtung kommunikativ gekoppelt ist und wobei das Steuer- und Regelsignal ein Steuer- und

Regelsignal zum Einstellen der Blutpumpe ist.

Bevorzugt umfasst das System weiterhin ein EKG-Gerdt, welches mit der Schnittstelle

kommunikativ verbunden ist.

Die Steuer- und Regeleinheit kann beispielsweise als Teil eines EKG-Gerits ausgebildet sein oder
darin integriert sein und somit als eine eigenstdndige Einheit mit dem System gekoppelt sein. Das
EKG-Gerdt kann somit mit der Schnittstelle des Systems kommunikativ verbunden sein. Dadurch
kann auch das System unabhdngig vom Vorhandensein von anderen Komponenten eingesetzt
werden. Bevorzugt ist das EKG-Gerit in einem einzigen Gehduse des Systems integriert,
beispielsweise in einer Sensorbox in Form einer EKG-Karte oder eines EKG-Moduls. Alternativ

kann die Steuer- und Regeleinheit jedoch auch dazu eingerichtet sein, ein externes EKG-Signal
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des unterstiitzten Patienten zu empfangen, beispielsweise von einem auBerhalb des Systems

angeordneten Herzmonitor. Dadurch kann das System noch kompakter ausgebildet werden.

Die Steuer- und Regeleinheit kann weiterhin in einer Konsole untergebracht sein, welche eine
Benutzerschnittstelle zum Eingeben und Auslesen von Einstellungen des Systems, insbesondere
von Parametern der Blutpumpe und/oder des EKG-Gerits, aufweist. Beispielsweise kann die
Konsole ein Touchscreen und/oder ein Display mit einer Tastatur umfassen, welche von einem
Benutzer bedient werden kdnnen. Die Steuer- und Regeleinheit betreibt, betatigt, steuert, regelt
und {iberwacht die Blutpumpe und erméglicht eine Synchronisierung der Blutpumpe mit dem

Herzzyklus des jeweiligen Patienten.

Beispielsweise kann die Steuer- und Regeleinheit das empfangene EKG-Signal und die
Herzfrequenz aufzeichnen, wobei das Display das aktuelle EKG-Signal grafisch und die aktuelle
oder gemittelte Triggerfrequenz und/oder Triggerstabilitit numerisch wiedergibt. Weiterhin
konnen charakteristische Eigenschaften des EKG-Signals bzw. des jeweiligen Herzzyklus in der
grafischen Darstellung betont bzw. markiert werden, sodass in einem QRS-Signal beispielsweise
ein als Amplitudendnderung bestimmtes Triggersignal in Form einer R-Zacke im EKG-Signal bzw.
im aktuellen Herzzyklus markiert werden kann. Weiterhin kénnen weitere Einstellungen wie der
zeitliche Abstand von mehreren Amplitudenanderungen bzw. Triggersignalen oder auch die
Herzfrequenz im EKG-Signal abgebildet sein, sodass ein Benutzer die Steuerung und Regelung

der Blutpumpe im Hinblick auf den physiologischen Zustand des Patienten tiberwachen kann.

Die Schnittstelle kann beispielsweise als Sensorbox ausgebildet sein, welche tiber Anschliisse mit
verschiedenen  Sensoren, wie beispielsweise Drucksensoren einer extrakorporalen

Kreislaufunterstiitzungsvorrichtung, und einem EKG-Gerit verbunden werden kann.

Die oben gestellte Aufgabe wird weiterhin durch ein Verfahren zum Steuern/Regeln einer
extrakorporalen Kreislaufunterstiitzung gel6st. Das Verfahren umfasst zumindest die folgenden
Schritte:

- Empfangen einer Messung eines EKG-Signals eines unterstiitzten Patienten (iber einen
vorgegebenen Zeitraum, wobei das EKG-Signal fur jeden Zeitpunkt innerhalb eines

Herzzyklus mehrere Datenpunkte umfasst,

- Auswerten der Datenpunkte flir mindestens einen Zeitpunkt, wobei das Auswerten
raumlich und/oder zeitlich aufgelst erfolgt und wobei aus den ausgewerteten
Datenpunkten mindestens eine Amplitudendnderung innerhalb des Herzzyklus

bestimmt wird, und
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- Einstellen eines Steuer- und/oder Regelsignals fiir die extrakorporale
Kreislaufunterstiitzung an einem vorgegebenen Zeitpunkt nach der mindestens einen

Amplitudendnderung.

Bevorzugt ist die mindestens eine bestimmte Amplitudendnderung fir eine P-Welle oder R-Zacke
charakteristisch. Somit kann beispielsweise ein Triggersignal anhand einer bestimmten R-Zacke
ausgegeben werden, wobei die Stabilitdit des Triggersignals durch die Auswertung der

Datenpunkte in radumlicher und/oder zeitlicher Hinsicht erheblich verbessert wird.

Im Verfahren kann entsprechend vorgesehen sein, dass das EKG-Signal mindestens ein erstes
Messsignal aus einer ersten EKG-Ableitung und ein zweites Messsignal aus einer zweiten EKG-
Ableitung umfasst, wobei die erste und zweite EKG-Ableitungen raumlich voneinander getrennt
sind und wobei die Datenpunkte rdumlich ausgewertet werden und die mindestens eine
Amplitudendnderung, basierend auf einer Addition oder Mittelung der Messsignale, bestimmt
wird. Bevorzugt umfasst das EKG-Signal ein Messsignal einer transthorakalen EKG-Ableitung

und/oder einer transésophagealen Ableitung.

Zur verbesserten Uberwachung der zeitlichen Triggerstabilitit kann mindestens eine
Amplitudendnderung fiir mindestens zwei Herzzyklen und ein zeitlicher Abstand und/oder eine
Frequenz der Amplitudendnderungen bestimmt werden, wobei ein fiir den zeitlichen Abstand
und/oder die Frequenz kennzeichnendes Signal ausgegeben wird. Beispielsweise kann das Signal
eine grafische Darstellung umfassen, wobei Triggersignale anhand der bestimmten
Amplitudendnderungen in den Herzzyklen oder unter dem entsprechenden jeweiligen Zeitpunkt

markiert sind.

Weiterhin kann vorgesehen sein, dass die mindestens eine Amplitudenanderung kontinuierlich
bei jedem sukzessiven aus dem EKG-Signal erfassten Herzzyklus bestimmt wird. Somit kann eine
Anpassung der Bestimmung der mindestens einen Amplitudenidnderung an eine aktuelle

Verdnderung des physiologischen Zustands des Patienten unmittelbar erfolgen.

Schlieflich kann eine zeitliche Auswertung der Datenpunkte vorgesehen sein. Entsprechend
kann jeder Zeitpunkt eines jeden Herzzyklus verwendet werden, wobei die zeitlich einander
entsprechenden Datenpunkte aufeinanderfolgender Herzzyklen zeitlich ausgewertet und die
mindestens eine Amplitudendnderung, basierend auf einer Mittelung oder Addition der fir
mindestens einen (bezogen auf den Referenzpunkt zeitlich gleich beabstandeten) Zeitpunkt

erhobenen Datenpunkte aus mindestens zwei Herzzyklen, bestimmt werden.

Bevorzugt wird die mindestens eine Amplitudendnderung basierend auf einer Mittelung der
Datenpunkten aus mindestens 10, bspw. 10 bis 100 Herzzyklen, bevorzugt mindestens 40, bspw.

zwischen 40 und 80 Herzzyklen oder 10 bis 40 Herzzyklen, bestimmt.
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Durch die zeitliche Mittelung oder Addition beeintrichtigen beispielsweise einzelne AusreiRer,
welche nicht in einem relevanten Herzzyklusbereich liegen und somit auch nicht kennzeichnend
fur eine bestimmte Herzzyklusphase sind, das Bestimmen der Amplitudeninderung nicht, zumal
die Hohe des entsprechenden Datenpunkts fiir andere Herzzyklen vergleichsweise gering ist. Es
kann auf diese Weise in Echtzeit (iberwacht werden, ob die bestimmte Amplitudendnderung im

vorgesehenen Bereich liegt und ob eine Stabilitdt eines Triggersignals gegeben ist.

Das Bestimmen der mindestens einen Amplitudendnderung kann weiterhin manuell angepasst
werden, um beispielsweise einen festgelegten Zeitraum oder ein Zeitintervall zu erweitern oder
zu beschrinken. Danach werden die aus dem EKG-Signal erfassten, sukzessiven Herzzyklen fiir
bereinstimmende, jeweils auf denselben Referenzpunkt bezogene Zeitpunkte, die mindestens
eine Amplitudendnderung, und eine manipulierbare zeitliche Bereichsangabe, welche den
Bereich der ausgewerteten Datenpunkte kennzeichnet, auf einem Display dargestellt, wobei ein
von dem gekoppelten Display empfangenes Anpassungssignal das Bestimmen der mindestens
einen Amplitudendnderung im angepassten, auf denselben Referenzpunkt bezogenen, relativen

Zeitbereich fir sukzessive Herzzyklen bestimmt wird.

Neben einer zeitlichen Mittelung kann weiterhin vorgesehen sein, dass das EKG-Signal
mindestens ein erstes Messsignal aus einer ersten EKG-Ableitung und ein zweites Messsignal aus
einer zweiten EKG-Ableitung umfasst, wobei die erste und zweite EKG-Ableitung raumlich
voneinander getrennt sind und wobei die mindestens eine Amplitudenanderung, basierend auf
einer Mittelung oder Addition der Datenpunkte fiir die mindestens zwei Messsignale, bestimmt

wird.

Weitere Vorteile sowie mdgliche Ausfiihrungen und Weiterbildungen der Verfahren wurden
bereits ausfiihrlich im Hinblick auf die vorstehend beschriebene Steuer- und Regeleinheit
beschrieben, sodass auf eine abermalige Beschreibung der entsprechenden Aspekte verzichtet
wird, um Redundanzen zu vermeiden. Allerdings gelten die entsprechenden Offenbarungsinhalte

fur diesen Gegenstand fort.

Die oben gestellte Aufgabe wird weiterhin durch ein Verfahren zum Uberwachen einer zeitlichen
Triggerstabilitit einer extrakorporalen Kreislaufunterstiitzung gelost. Das Verfahren umfasst

zumindest die folgenden Schritte:

- Empfangen einer Messung eines EKG-Signals eines unterstiitzten Patienten (ber einen
vorgegebenen Zeitraum, wobei das EKG-Signal fir jeden Zeitpunkt innerhalb eines

Herzzyklus mehrere Datenpunkte umfasst,

- Auswerten der Datenpunkte fiir mindestens einen Zeitpunkt, wobei das Auswerten

raumlich und/oder zeitlich aufgel6st erfolgt und wobei aus den ausgewerteten
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Datenpunkten mindestens eine Amplitudendnderung innerhalb des Herzzyklus
bestimmt wird, wobei die mindestens eine bestimmte Amplitudeninderung
bevorzugt fiir eine P-Welle oder R-Zacke charakteristisch ist, und wobei mindestens

eine Amplitudendnderung fiir mindestens zwei Herzzyklen bestimmt werden,

- Bestimmen eines zeitlichen Abstands und/oder einer Frequenz der

Amplitudendnderungen, und

- Ausgeben eines Signals, wenn der zeitliche Abstand und/oder die Frequenz der

Amplitudendnderungen einen vorgegebenen Schwellenwert Gibersteigt/en.

Das Bestimmen des zeitlichen Abstands und/oder der Frequenz der Amplitudenanderungen
ermoglicht, dass eine zeitliche Stabilitat gegeben ist, d. h. ob ein Triggersignal mit dhnlichen
Zeitabstinden und zu den richtigen Zeitpunkten im Hinblick auf die jeweiligen
Herzzyklusphasen anhand der bestimmten Amplitudendnderungen ausgegeben wird.
Beispielsweise kann eine geringfiigige Abweichung ignoriert, eine Abweichung Gber einen
vorgegebenen Prozentsatz des zeitlichen Abstands, beispielsweise beim Uberschreiten eines
Toleranzbereichs zwischen 10 und 15 Prozent des durchschnittlichen zeitlichen Abstands,

jedoch zum Ausgeben eines Signals fiihren.

Das Signal kann sowohl ein akustisches Warnsignal als auch eine visuelle Markierung oder
Warnung auf einem Display umfassen, beispielsweise in einem Abschnitt fiir eine Zeitlinie der

ausgegebenen Triggersignale.

Kurze Beschreibung der Figuren

Bevorzugte weitere Ausflihrungsformen der Erfindung werden durch die nachfolgende

Beschreibung der Figuren ndher erldutert. Dabei zeigen:

Figur 1 zeigt den Verlauf eines Elektrokardiogramms bei einem Sinusrhythmus fir eine Vielzahl

von transthorakalen EKG-Ableitungen und zwei transtsophageale EKG-Ableitungen;

Figuren 2A bis 2E zeigen einen elektrokardiographischen Verlauf von rdumlich voneinander
getrennten EKG-Ableitungen ohne Stimulation und mit Stimulation des Herzens durch einen

implantierten Herzschrittmacher;
Figur 3 ist eine schematische Darstellung einer Steuer- und Regeleinheit gemald der Erfindung;

Figur 4 zeigt einen elektrokardiographischen Verlauf von zwei raumlich voneinander getrennten

EKG-Ableitungen fiir einen bestimmten Zeitraum;
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Figur 5 zeigt das Bestimmen von mehreren Amplitudendnderungen, basierend auf einer

raumlichen Auswertung der in der Figur 4 dargestellten Datenpunkte, gemal der Erfindung;

Figur 6 zeigt das Ausgeben von Steuer- und Regelsignalen anhand der in Figur 5 bestimmten

Amplitudendnderungen gemaf der Erfindung;

Figuren 7A und 7B zeigen alternative rdumliche Auswertungen und grafische Darstellungen der

Datenpunkte gemaf der Erfindung;

Figuren 8A bis 8C zeigen das Bestimmen von Amplitudendnderungen, basierend auf einer
zeitlichen Auswertung gemal der Erfindung fiir eine unterschiedliche Anzahl von Herzzyklen

und ein vorgegebenes Zeitintervall; und

Figur 9 zeigt eine Uberwachung und grafische Anpassungsméglichkeit des Zeitintervalls zum

Bestimmen der Amplitudenanderung gemaR der Erfindung.

Detaillierte Beschreibung bevorzugter Ausfihrungsbeispiele

Im Folgenden werden bevorzugte Ausfiihrungsbeispiele anhand der Figuren beschrieben. Dabei
werden gleiche, dhnliche oder gleichwirkende Elemente in den unterschiedlichen Figuren mit
identischen Bezugszeichen versehen, und auf eine wiederholte Beschreibung dieser Elemente

wird teilweise verzichtet, um Redundanzen zu vermeiden.

In Figur 1 ist der Verlauf eines Elektrokardiogramms bei einem Sinusrhythmus fir eine Vielzahl
von transthorakalen (T) EKG-Ableitungen und zwei transdsophageale (O) EKG-Ableitungen
gezeigt, wobei es sich in diesem Beispiel um EKG-Signale eines Patienten mit einem AV-Block
lll. Grades und mit rechtsatrialer synchroner bipolarer rechtsventrikuldrer Stimulation im DDD
Mode eines implantierten Kardioverter/Defibrillator (ICD) handelt. Der in dieser Figur dargestellte
Verlauf ist jedoch lediglich als beispielhaft anzusehen. Andere im Zuge der Aufzeichnung des
EKG-Signals ermittelte und fiir andere Herzerkrankungen oder Therapien charakteristische
Aspekte kdnnen entsprechend ebenso aufgezeichnet bzw. erfasst werden. Mit anderen Worten
ist das hier gezeigte Beispiel nicht auf den konkreten pathophysiologischen Zustand und/oder

Therapie beschrankt.

Die Messsignale der EKG-Ableitungen, welche in der Figur 1 fiir einen vorgegebenen Zeitraum
aufgezeichnet und dargestellt sind, umfassen Messsignale aus den transthorakalen EKG-
Ableitungen 1, I, lll, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, und V6 und aus bipolaren
transtsophagealen EKG-Ableitungen Oeso 12 und Oeso 34. Die Anzahl und Art der Ableitungen
ist jedoch nicht als einschrankend anzusehen. Denn grundsétzlich kann eine beliebige Auswahl

der EKG-Ableitungen zum Bestimmen mindestens einer Amplitudendnderung erfolgen. Somit
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kann eine raumlich getrennte Erfassung von Messsignalen erfolgen, sowohl innerhalb eines

anatomischen Bereichs als auch fiir unterschiedliche anatomische Bereiche.

Entsprechend kénnen die Messsignale verarbeitet und ausgewertet werden, um beispielsweise
eine erfindungsgemdBe rdumliche und/oder zeitliche Auswertung bzw. Evaluierung zu

ermoglichen.

Die rdaumliche und/oder zeitliche Auswertung von Datenpunkten eines EKG-Signals hat den
Vorteil, dass das Verhdltnis vom Nutzsignal zum Storsignal verbessert werden kann. Hierdurch
kann eine Amplitudendnderung innerhalb eines Herzzyklus genauer bestimmt werden.
Storsignale kénnen beispielsweise infolge einer Stimulation des Herzens oder pathophysiologisch
bedingt oder auch spontan erfolgen, sodass die RegelmaRigkeit oder Stabilitdt des EKG-Signals
reduziert und das Bestimmen einer Amplitudeninderung, beispielsweise einer R-Zacke bzw. R-

Welle, erschwert wird.

Ein Beispiel eines entsprechenden EKG-Signals mit verschiedenen komplexen Herzaktionen ist
in den Figuren 2A bis 2E in einem nicht-stimulierten Zustand und einem stimulierten Zustand

gezeigt.

~In Figur 2A ist entsprechend ein elektrokardiographischer Verlauf von einem ersten 12A und

zweiten 12B Messsignal aus zwei rdumlich voneinander getrennten EKG-Ableitungen sowie ein
entsprechendes Summensignal 12C gezeigt, wobei die EKG-Ableitungen Il und Il transthorakale
EKG-Ableitungen sind. Im Verlauf werden sechs Amplitudendnderungen anhand einer Detektion
von R-Zacken 16 bzw. R-Wellen bestimmt, wobei der Verlauf die entsprechenden Messsignale
bei Vorhof-getriggerter ventrikuldrer Stimulation von links nach rechts abbildet. In diesem Verlauf
ist eine relativ stabile Bestimmung der R-Zacke 16 moglich bzw. weisen die Messsignale 12A,
12B keine signifikanten Fluktuationen oder Anomalien auf.In Figur 2B ist entsprechend ein
elektrokardiographischer Verlauf von drei rdumlich voneinander getrennten EKG-Ableitungen
gezeigt, wobei die EKG-Ableitungen Il und Ill transthorakale EKG-Ableitungen und EKG-
Ableitung Oeso 5/6 eine linksatriale bipolare transtsophageale EKG-Ableitung ist. Im Verlauf
werden zwei Amplitudendnderungen anhand einer Detektion von R-Zacken bestimmt, wobei
der Verlauf die entsprechenden Messsignale bei Inhibierung einer bipolaren rechtsventrikuldren
Stimulation, bei einer ventrikuldren Extrasystole und bei einem schmalen QRS-Komplex von links
nach rechts abbildet. Entsprechend sind Fluktuationen aufgrund unterschiedlicher
Herzrhythmusstérungen vorhanden, welche das Bestimmen einer Amplitudendnderung, wie bei

einer R-Zacke, erschweren.

In Figur 2C werden ebenfalls entsprechende sukzessive Amplitudendnderungen bestimmt, wobei
der Verlauf die entsprechenden Messsignale bei bipolarer rechtsventrikulidrer Fusionsstimulation

und bei einer ventrikuldren Extrasystole mit Inhibierung der bipolaren rechtsventrikuliren
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Stimulation von links nach rechts abbildet. Zu sehen ist somit auch hier, dass eine Variation der
Messsignale auftreten kann, welche zu einer Instabilitit eines Triggersignals fiihren kann, wenn

die Amplitudendnderung zeitlich nicht hinreichend genau bestimmt werden kann.

In Figur 2D sind weiterhin von links nach rechts zwei rechtsventrikulire stimulierte Herzaktionen
gefolgt von einer ventrikuldren Extrasystole und zwei spontanen Herzaktionen gezeigt wihrend
in Figur 2E zwei QRS Morphologie Morphologien gezeigt sind. Folglich kénnen je nach Patient,
Herzerkrankung und Stimulation unterschiedliche Fluktuationen aus den Messsignalen

aufgezeichnet werden.

Eine schematische Darstellung einer Steuer- und Regeleinheit 10 gemdR der vorliegenden
Erfindung ist in Figur 3 gezeigt. In dieser Ausfiihrungsform ist die Steuer- und Regeleinheit 10
dazu eingerichtet, ein EKG-Signal 12 fiir zwei verschiedene EKG-Ableitungen zu empfangen,
wobei eine in der Steuer- und Regeleinheit 10 vorhandene Auswerteeinheit 100 die
entsprechenden Datenpunkte fiir zwei unterschiedliche Messsignale 12A, 12B auswertet. Somit
kann beispielsweise eine rdumliche Auswertung ausgefiihrt werden, um das Bestimmen einer
Amplitudendnderung 14 zu erleichtern und das Verhiltnis des Nutzsignals zum Stérsignals zu

verbessern.

Die Steuer- und Regeleinheit 10 ist vorliegend als EKG-Modul ausgebildet, sodass zum
Empfangen des EKG-Signals keine besondere Koppelung erforderlich ist. Das EKG-Modul kann
jedoch eine Schnittstelle umfassen (nicht gezeigt), welche eine kommunikative Koppelung mit
einem  extrakorporalen  Kreislaufunterstiitzungssystem  bzw.  einer  extrakorporalen
Kreislaufunterstiitzungsvorrichtung ermoglicht, sodass diese entsprechend von der Steuer- und

Regeleinheit 10 gesteuert bzw. geregelt werden kann.

Die Steuer- und Regeleinheit 10 ist weiterhin dazu eingerichtet, ein Steuer- und Regelsignal 16,
basierend auf der bestimmten Amplitudendnderung, auszugeben. Beispielsweise kdnnen eine
oder mehrere Amplitudendnderungen 14 bestimmt werden, welche fiir eine R-Zacke im
jeweiligen Herzzyklus kennzeichnend sind. Das Steuer- und Regelsignal 16 kann entsprechend
als R-Triggersignal ausgegeben werden und beispielsweise mit einer Latenzzeit eine Blutpumpe
betreiben bzw. steuern/regeln, sodass eine verbesserte Perfusion der Koronararterien des

Patienten bereitgestellt werden kann.

Ein Beispiel einer rdumlichen Auswertung ist in den Figuren 4 bis 6 gezeigt. In Figur 4 (oben) ist
ein EKG-Signal 12 aufgezeichnet und dargestellt, wobei fur einen vorgegebenen Zeitraum erste
Messsignale 12A aus einer ersten EKG-Ableitung (Mitte) und zweite Messsignale 12B aus einer
zweiten EKG-Ableitung (unten) aufgezeichnet und von der Steuer- und Regeleinheit bzw. der

Auswerteeinheit empfangen wurden. In diesem Beispiel sind die EKG-Ableitungen raumlich
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voneinander getrennt und entsprechen der EKG-Ableitungen Il (Mitte) und Ill (unten) der Figur 1
und 2.

Es handelt sich in diesem Beispiel um ein EKG-Signal 12 eines Patienten mit einer koronaren
Herzkrankheit bei einer linksventrikuldren Ejektionsfraktion von 65%, mit Sinusrhythmus,
héhergradiger AV-Blockierung und intermittierender bipolarer rechtsventrikuldrer Stimulation in
einem VVIR Mode eines implantierten Herzschrittmachers. In der Figur 4 sind in dem
vorgegebenen Zeitraum insgesamt sieben Herzaktionen der EKG-Ableitungen Il und Ill gezeigt,
wobei auf der y-Achse die Amplitude des Messsignals 12A, 12B und auf der x-Achse der
Zeitverlauf des EKG-Signals 12 mit einer Abtastfrequenz von 500 Hz gezeigt sind, sodass ein

Intervall von ,500” 1000 ms entspricht.

Aus den gezeigten Messsignalen 12A und 12B ergibt sich, dass die Nutzsignale zwischen den
unterschiedlichen Herzaktionen und fiir die unterschiedlichen anatomischen Bereiche
verschieden sind und entsprechend variieren kénnen, nicht nur in AmplitudengréBe, sondern
auch beziiglich ihrer zeitlichen Verteilung. In der Auswerteeinheit der Steuer- und Regeleinheit
konnen die Messsignale jedoch raumlich aufgelost ausgewertet und beispielsweise addiert
werden, wie dies in Figur 5 gezeigt ist. Durch die Addition der Messsignale 12A, 12B kann somit
das Verhaltnis des Nutzsignals zum Storsignals um einen Faktor 1,4 verbessert werden, sodass
das Bestimmen der Amplitudendnderung 14 erheblich vereinfacht und genauer erfolgen kann.
Dies wird beispielsweise anhand der Amplitudenverbesserung fiir die dritte und vierte Herzaktion

in der Figur 5 im Hinblick auf die entsprechenden Amplituden in der Figur 4 gezeigt.

Durch die Verbesserung der Amplituden wird eine Verbesserung der Ausgabe des Steuer- und
Regelsignals 16 ermdglicht, zumal die Amplitudendnderung genau bestimmt werden kann und
somit beispielsweise eine maximale Steigung oder ein Maximum der Amplitude genauer
bestimmt werden kann. Entsprechend kann die Amplitudendnderung als Triggersignal 16 fiir eine
extrakorporale Kreislaufunterstiitzung dienen, wobei eine zeitliche Stabilitdt des Triggersignals

16 gewahrleistet wird.

Dies ergibt sich beispielsweise aus der Figur 6, wobei der zeitliche Abstand zwischen zwei
jeweiligen Triggersignalen 16 keine gravierenden UnregelmaRigkeiten zeigt und somit
Triggersignale 16 fiir eine Steuerung/Regelung einer extrakorporalen Kreislaufunterstiitzung in
entsprechenden Herzzyklusphasen bereitgestellt bzw. ausgegeben werden kénnen. Im
vorliegenden Beispiel werden die Steuer- und Regelsignale 16 bzw. Triggersignale 16 anhand
von bestimmten R-Zacken ausgegeben. Das Ausgeben dieser Signale 16 kann jedoch auch mit
einer entsprechenden Latenzzeit anhand von bestimmten P-Wellen oder anderen

charakteristischen Amplitudendnderungen des EKG-Signals erfolgen.
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Die verbesserte zeitliche Triggerstabilitdt anhand der raumlichen Auswertung der Datenpunkte
kann somit insbesondere fiir die genaue Steuerung einer extrakorporalen Kreislaufunterstiitzung
vorteilhaft sein, wobei Storsignale ausgeblendet bzw. korrigiert werden kénnen. Beispielsweise
kénnen Stérsignale infolge einer intermittierenden Stimulation, beispielsweise einer bipolaren
rechtsventrikuldren Stimulation, bei einem Patienten mit einem implantierten Herzschrittmacher
mit Herzinsuffizienz und koronarer Herzkrankheit, jedoch mit normaler linksventrikularer

Pumpfunktion, ausgeblendet bzw. korrigiert werden.

In den Figuren 7A und 7B sind alternative raumliche Auswertungen und grafische Darstellungen
der Datenpunkte gemdls der Erfindung gezeigt. Entsprechend kénnen die Datenpunkte fiir den
gesamten Zeitraum, wie in Figur 7A gezeigt, riumlich ausgewertet und mittels einer Uberlappung
und farblichen Kodierung auf einem mit der Steuer- und Regeleinheit gekoppelten Display
angezeigt werden, sodass die Verbesserung des Nutzsignals und auch die zeitliche Stabilitit der

bestimmten Amplitudendnderungen einfach Giberwacht werden kénnen.

Die Auswertung der Datenpunkte kann jedoch auch nur fiir ein bestimmtes Zeitintervall oder
auch einen bestimmten zeitlichen Bereich einer Herzzyklusphase erfolgen, wie dies

beispielsweise in Figur 7B fiir einen alternativen Datensatz gezeigt ist.

Entsprechend wird eine rdumliche Auswertung bzw. Addition der Messsignale beispielsweise nur
fir die R-Zacke, welche anhand einer Steigung eines ersten Messsignals erfasst werden kann,
vorgenommen. Die rdumlich ausgewerteten Datenpunkte konnen als Erweiterung der
Datenpunkte des ersten Messsignals fiir einen bestimmten zeitlichen Bereich einer
Herzzyklusphase dargestellt sein, wobei dieser Bereich beispielsweise durch ein Uberschreiten

eines Schwellenwerts der ausgewerteten Datenpunkte definiert ist.

Erfindungsgemdl kann eine zeitliche Auswertung der Datenpunkte zum Bestimmen von
Amplitudendnderungen vorgesehen sein, wie in den Figuren 8A bis 8C gezeigt. In diesem
Ausflihrungsbeispiel bildet jeder Zeitpunkt einen relativen Zeitpunkt eines jeden Herzzyklus. Die
Auswerteeinheit ist dazu eingerichtet, die Datenpunkte zeitlich auszuwerten und die mindestens
eine Amplitudendnderung, basierend auf einer Mittelung der Datenpunkte fiir mindestens einen
entsprechenden, zeitlich identisch von demselben Referenzpunkt in den mindestens zwei
Herzzyklen, beispielsweise fiir die mindestens zwei Herzzyklen immer das Maximum eines
Signals, bspw. der R-Zacke, Zeitpunkt aus mindestens zwei Herzzyklen, zu bestimmen, wie in

Figur 8A gezeigt.

Die Datenpunkte werden entsprechend flir jeden der zeitlich in den Herzzyklen zeitlich
entsprechenden Zeitpunkte gemittelt. Alternativ kann jedoch auch eine Addition vorgesehen
sein. Die Amplitudendnderung wird anhand des Verlaufs innerhalb eines bestimmten

Zeitintervalls, vorliegend eines erfassten QRS-Komplexes, bestimmt, wobei P den Beginn der P-
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Welle, Q den Beginn der Q-Welle und S das Ende der S-Welle in den Figuren 8A bis 8C
kennzeichnet. Beispielsweise kénnen die Datenpunkte anhand der folgenden Formel zeitlich

ausgewertet werden:

wobei eine Summation von n Punkten erfolgt und wobei j ein einzelner Datenpunkt innerhalb
des Zeitraums fiir einen bestimmten in den n Herzzyklen jeweils entsprechenden Zeitpunkt und
i ein jeweiliger Herzzyklus ist. Entsprechend wird ein Durchschnittswert fiir die entsprechenden
n Datenpunkte errechnet bzw. gebildet. Ein jeweils zeitlich entsprechend beabstandeter
Zeitpunkt in den n Herzzyklen ist bspw. tritt in jedem Herzzyklus nach einem Zeitraum von y;
(us) vor oder nach dem Auftreten des Referenzpunkt (bspw. dem Maximum eines Signals im EKG,
bspw. der R-Zacke) im jeweiligen Herzzyklus auf. Fir jeden Herzzyklus wird also ein Datenpunkt
zum Zeitpunkt y; bestimmt und ein Durchschnittswert fir diese Datenpunkte des Zeitpunkts y;

in allen Herzzyklen gebildet. Ebenso wird zum Zeitpunkt y, bis y, verfahren.

Die Amplitudendnderung dient weiterhin zur Ausgabe eines entsprechenden Steuer- und
Regelsignals 16 bzw. eines Triggersignals 16 und wird entsprechend innerhalb des QRS-

Komplexes entsprechend markiert.

Durch die zeitliche Mittelung zwischen mehreren Herzzyklen fir jeden in den Herzzyklen
zeitlich entsprechenden Zeitpunkt kdnnen die unterschiedlichen Herzzyklusphasen sukzessiver
Herzzyklen und insbesondere der Verlauf dieser Herzzyklusphasen miteinander verglichen
werden, sodass Datenpunkte fiir denselben gegeniiber dem gewihlten Referenzpunkt zeitlich
korrespondierend beabstandeten Zeitpunkt, jedoch fir verschiedene sukzessive Herzzyklen, ein
Nutzsignal fiir dieselbe jeweilige Herzzyklusphase darstellen. Die zeitliche Mittelung ermoglicht
somit, dass einzelne Ausreiller, welche beispielsweise nicht in einem relevanten
Herzzyklusbereich liegen und somit nicht kennzeichnend fiir eine bestimmte Herzzyklusphase
sind, das Bestimmen der Amplitudendnderung gleichwohl nicht beeintrachtigen, zumal die Hohe

des entsprechenden Datenpunkts fiir andere Herzzyklen im Verhiltnis gering ist.

Eine Erhohung der Anzahl der verglichenen Herzzyklen kann die zeitliche Stabilitit des
Triggersignals 16 beispielsweise bei einem regelmafigen Herzrhythmus weiter verbessern, wie
sich beispielsweise aus den Figuren 8B mit zehn Herzzyklen und 8C mit 65 Herzzyklen ergibt.
Dabei wurde vorliegend neben einer unterschiedlichen Anzahl von Herzzyklen ebenfalls eine
Potenzierung der Datenpunkte bzw. der Messsignale vorgenommen, sodass die Datenpunkte mit
einem geringen Messsignalwert weniger stark hervortreten. Dies wird dadurch veranschaulicht,
dass die jeweiligen Kurven bei einer gleichzeitigen Erh6hung der Anzahl von Herzzyklen noch

weniger gezackt, d.h. mit weniger Ausschldgen, verlaufen und Storsignale somit zumindest
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teilweise ausgeblendet werden konnen.Figur 9 zeigt eine Uberwachung und grafische
Anpassungsmoglichkeit des Zeitintervalls 18 zum Bestimmen der Amplitudendnderung gemiR

der Erfindung.

Bei einer zeitlichen Mittelung kann ein bestimmter bzw. vorgegebener Triggerpunkt fiir die
Anzahl n der Herzzyklen bzw. Herzaktionen benétigt werden, welcher vorzugsweise ein R-
Trigger 16 ist. Das Bestimmen der mindestens einen Amplitudenanderung kann weiterhin
manuell angepasst werden, um beispielsweise einen festgelegten Zeitraum oder ein Zeitintervall
zu erweitern oder zu beschranken. Bevorzugt ist die Steuer- und Regeleinheit somit im
gekoppelten Zustand mit einem Display dazu eingerichtet, ein Signal zur Darstellung von aus
dem EKG-Signal erfassten sukzessiven Herzzyklen fiir die jeweils entsprechenden Zeitpunkte,
der bestimmten mindestens einen Amplitudendnderung, und eine manipulierbare zeitliche
Bereichsangabe, welche den Bereich der ausgewerteten Datenpunkte kennzeichnet, an das
Display auszugeben. Die Auswerteeinheit ist weiterhin vorteilhaft dazu eingerichtet, ein
Anpassungssignal von dem gekoppelten Display zu empfangen und die mindestens eine
Amplitudendnderung bei einer Anpassung des zeitlichen Bereichs fiir sukzessive Herzzyklen im

angepassten relativen Zeitbereich zu bestimmen.

Entsprechend wird gemal8 diesem Beispiel in einer grafischen Darstellung eine Uberlappung des
aktuellen Herzzyklus beispielhaft mit den zwei letzten Herzzyklen gezeigt. Ebenfalls wird in der
grafischen Darstellung die aktuell bestimmte, mindestens eine Amplitudenidnderung und ein
zeitlicher Marker fiir die aktuelle Ausgabe des Steuer- und Regelsignals 16 bzw. des
Triggersignals 16 auf einem mit der Steuer- und Regeleinheit gekoppelten Display angezeigt,
wobei ein Zeitfenster das aktuelle Zeitintervall 18 zum Auswerten der entsprechenden
Datenpunkte umfasst. Mit anderen Worten bildet das Zeitfenster einen Uberwachungszeitraum
fur einen Sampling-Komplex, wobei die Herzzyklen sich bevorzugt vollstindig im Zeitfenster
befinden, um einen vollstindigen Datensatz innerhalb des Zeitintervalls 18 zu erfassen. In der
Figur 9 handelt es sich um eine schematische Darstellung der Herzzyklen, welche entsprechend

eine beliebige Morphologie aufweisen.

Die dargestellten Zeitintervalle sind ebenfalls lediglich exemplarisch, kénnen aber auch als
vorgegebene Werte voreingestellt sein. Bevorzugt ist das Zeitfenster derart gewihlt oder
eingestellt, dass zumindest der aktuelle Herzzyklus ausgehend von einem morphologisch
und/oder physiologisch vorgegeben Referenzpunkt und weiter bevorzugt ebenfalls bis zu einem
entsprechenden Referenzpunkt dargestellt wird. Beispielsweise kann das Zeitfenster somit ein
Zeitintervall 18 darstellen, welches zumindest den aktuellen Herzzyklus vom Ende der

vorangegangenen T-Welle bis zum Ende der aktuellen T-Welle darstellt.
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Durch Anpassung des Zeitfensters, beispielsweise durch Verschieben der Grenzwerte auf einer
horizontalen Achse, kann das Zeitintervall 18 verschoben und/oder verlingert bzw. verkiirzt
werden, je nachdem wie dies die dargestellten Herzzyklen im Hinblick auf eine fir die
mindestens eine Amplitudendnderung relevante Herzzyklusphase erfordern. Somit wird fiir den
Benutzer eine gewisse Flexibilitdit und sogar intuitive Bedienbarkeit zum Optimieren der
mindestens einen Amplitudendnderung bereitgestellt. Somit kann bei der Anpassung oder
Verschiebung des Zeitfensters die Position des Triggersignals im Fenster ebenfalls mitverschoben
werden (nicht gezeigt). Vorliegend werden drei sukzessive Herzzyklen, d. h. der aktuelle und die
letzten zwei Herzzyklen, tberlappend dargestellt, es kdnnen jedoch ggf. auch nur zwei oder
mehr Herzzyklen zum Bestimmen der Amplitudendnderung vorgesehen sein, beispielsweise 10

oder 65, wie vorstehend beschrieben.

Soweit anwendbar, kdnnen alle einzelnen Merkmale, die in den Ausfiihrungsbeispielen
dargestellt sind, miteinander kombiniert und/oder ausgetauscht werden, ohne den Gegenstand

der Erfindung zu verlassen.
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Bezugszejchenliste

10
12
12A
12B
12C
14
16

Steuer- und Regeleinheit
EKG-Signal

Erstes Messsignal

Zweites Messsignal
Summensignal
Amplitudenédnderung

Steuer- und/oder Regelsignal bzw. Triggersignal
Zeitintervall

Auswerteeinheit
Transosophageale EKG-Ableitung
Beginn der P-Welle

Beginn der Q-Welle

Ende der S-Welle

Transthorakale EKG-Ableitung

PCT/EP2021/071695
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Anspriiche

Steuer- und Regeleinheit (10) fur eine extrakorporale Kreislaufunterstiitzung, welche dazu

eingerichtet ist

eine Messung eines EKG-Signals (12) eines unterstiitzten Patienten {ber einen
vorgegebenen Zeitraum zu empfangen, wobei das EKG-Signal (12) fiir jeden Zeitpunkt

innerhalb eines Herzzyklus mehrere Datenpunkte umfasst,

wobei die Steuer- und Regeleinheit (10) eine Auswerteeinheit (100) umfasst, welche dazu
eingerichtet ist, die Datenpunkte fiir mindestens einen Zeitpunkt rdumlich und/oder
zeitlich auszuwerten und aus den ausgewerteten Datenpunkten mindestens eine

Amplitudendnderung (14) innerhalb des Herzzyklus zu bestimmen, und

wobei die Steuer- und Regeleinheit (10) weiterhin dazu eingerichtet ist, ein Steuer-
und/oder Regelsignal (16) fiir die extrakorporale Kreislaufunterstiitzung an einem
vorgegebenen Zeitpunkt nach der mindestens einen Amplitudenidnderung (14)

auszugeben.

Steuer- und Regeleinheit (10) gemal Anspruch 1, wobei die Auswerteeinheit (100) dazu
eingerichtet ist, die Datenpunkte fir einen vorgegebenen Zeitintervall (18) basierend auf
mindestens einer Herzzyklusphase des EKG-Signals (12) auszuwerten und die mindestens

eine Amplitudendnderung (14) innerhalb des Zeitintervalls (18) zu bestimmen.

Steuer- und Regeleinheit (10) gemal Anspruch 1 oder 2, wobei die Auswerteeinheit (100)
dazu eingerichtet ist, die mindestens eine Amplitudendnderung (14) basierend auf

Datenpunkten fiir mindestens zwei Zeitpunkte zu bestimmen.

Steuer- und Regeleinheit (10) gemaR einem der vorstehenden Anspriiche, wobei die
Auswerteeinheit  (100) dazu eingerichtet ist, mindestens eine bestimmte
Amplitudendnderung (14) zu bestimmen, welche flr eine Herzzyklusphase

charakteristisch ist.

Steuer- und Regeleinheit (10) geméR Anspruch 4, wobei die Auswerteeinheit (100) dazu
eingerichtet ist, mindestens eine bestimmte Amplitudendnderung (14) zu bestimmen,

welche fur eine P-Welle oder R-Zacke charakteristisch ist.
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Steuer- und Regeleinheit (10) gemdl einem der vorstehenden Anspriiche, wobei das EKG-
Signal (12) mindestens ein erstes Messsignal (12A) aus einer ersten EKG-Ableitung (O, T)
und ein zweites Messsignal (12B) aus einer zweiten EKG-Ableitung (O, T) umfasst, wobei
die erste und zweite EKG-Ableitungen (O, T) rdumlich voneinander getrennt sind und
wobei die Auswerteeinheit (100) dazu eingerichtet ist, die Datenpunkte rdaumlich
auszuwerten und die mindestens eine Amplitudendnderung (14) basierend auf einer

Addition oder Mittelung der Messsignale 12A, 12B) zu bestimmen.

Steuer- und Regeleinheit (10) gemaR einem der vorstehenden Anspriiche, wobei das EKG-
Signal (12) ein Messsignal (12A, 12B) einer transthorakalen EKG-Ableitung (T) und/oder
einer transdsophagealen EKG-Ableitung (O) umfasst und/oder wobei das EKG-Signal (12)

ein EKG-Signal (12) eines herzstimulierten Patienten ist.

Steuer- und Regeleinheit (10) gemaf einem der vorstehenden Anspriiche, wobei die
Auswerteeinheit (100) dazu eingerichtet ist, fir mindestens zwei Herzzyklen eine
Amplitudendnderung (14) und einen zeitlichen Abstand und/oder eine Frequenz der
Amplitudendnderungen (14) zu bestimmen, wobei die Steuer- und Regeleinheit (10) dazu
eingerichtet ist, ein fiir den zeitlichen Abstand und/oder die Frequenz kennzeichnendes

Signal auszugeben.

Steuer- und Regeleinheit (10) gemdl einem der vorstehenden Anspriiche, wobei die
Auswerteeinheit (100) dazu eingerichtet ist, die mindestens eine Amplitudendnderung
(14) kontinuierlich, bevorzugt in Echtzeit, bei jedem sukzessiven aus dem EKG-Signal

(12) erfassten Herzzyklus zu bestimmen.

Steuer- und Regeleinheit (10) gemdls einem der vorstehenden Anspriiche, wobei die
Auswerteeinheit (100) dazu eingerichtet ist, die Datenpunkte zeitlich auszuwerten und
die mindestens eine Amplitudendnderung (14), basierend auf einer Addition oder
Mittelung der Datenpunkte, flr mindestens einen in den mindestens zwei Herzzyklen

zeitlich entsprechenden Zeitpunkt zu bestimmen.

Steuer- und Regeleinheit (10) gemdls Anspruch 10, wobei die Auswerteeinheit (100) dazu
eingerichtet ist, die mindestens eine Amplitudendnderung (14) basierend auf einer
Mittelung oder Addition der Datenpunkten aus 10 bis 40 Herzzyklen oder 10 bis 100

Herzzyklen zu bestimmen, bevorzugt zwischen 40 und 80 Herzzyklen.

Steuer- und Regeleinheit (10) gemdls Anspruch 10 oder 11, wobei der zeitlich in den
mindestens zwei Herzzyklen entsprechende Zeitpunkt durch identische zeitliche
Beabstandung von demselben in den mindestens zwei Herzzyklen jeweils auftretenden

Referenzpunkt, wobei der Referenzpunkt bevorzugt morphologisch und/oder
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physiologisch durch ein Signal im EKG vorgegeben ist, insbesondere durch ein Maximum
im EKG-Signal.

Steuer- und Regeleinheit (10) gemdB einem der Anspriiche 10 bis 12, welche im
gekoppelten Zustand mit einem Display dazu eingerichtet ist, ein Signal zur Darstellung

von

- aus dem EKG-Signal (12) erfassten sukzessiven Herzzyklen fiir jeweils zeitlich

entsprechende Zeitpunkte;
- der bestimmten mindestens einen Amplitudendnderung (14); und

- eine manipulierbare zeitliche Bereichsangabe, welche den Bereich der

ausgewerteten Datenpunkte kennzeichnet

an das Display auszugeben, wobei die Auswerteeinheit (100) weiterhin dazu eingerichtet
ist, ein Anpassungssignal von dem gekoppelten Display zu empfangen und die
mindestens eine Amplitudendnderung (14) bei einer Anpassung des zeitlichen Bereichs

fiir sukzessive Herzzyklen im angepassten relativen Zeitbereich zu bestimmen.

Steuer- und Regeleinheit (10) gemal einem der Anspriiche 10 bis 13, wobei das EKG-
Signal (12) mindestens ein erstes Messsignal (12A) aus einer ersten EKG-Ableitung (O, T)
und ein zweites Messsignal (12B) aus einer zweiten EKG-Ableitung (O, T) umfasst, wobei
die erste und zweite EKG-Ableitungen (O, T) rdumlich voneinander getrennt sind und
wobei die Auswerteeinheit (100) dazu eingerichtet ist, die mindestens eine
Amplitudendnderung (14) basierend auf einer Mittelung oder Addition der Datenpunkte

fur die mindestens zwei Messsignale (12A, 12B) zu bestimmen.

Steuer- und Regeleinheit (10) gema8 einem der vorstehenden Anspriiche, wobei die
Auswerteeinheit (100) dazu eingerichtet ist, die jeweiligen Datenpunkte oder die
ausgewerteten Datenpunkte zu potenzieren, bevorzugt mit einem Exponenten von groRer
als 1,3.

Steuer- und Regeleinheit (10) gemafs Anspruch 15, wobei der Exponent 1,3 bis 5,0 oder
1,3 bis 2.0 betragt.

System zur extrakorporalen Kreislaufunterstlitzung eines Patienten, umfassend:

- eine Vorrichtung zur extrakorporalen Kreislaufunterstiitzung, umfassend eine

Blutpumpe, welche fluidisch mit einem vendsen Patientenzugang und einem
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arteriellen Patientenzugang verbindbar und zum Bereitstellen eines Blutflusses vom

vengsen Patientenzugang zum arteriellen Patientenzugang ausgelegt ist,
- eine Schnittstelle zum Empfangen eines EKG-Signals des Patienten, und

- eine Steuer- und Regeleinheit nach einem der vorstehenden Anspriiche, welche mit
der Vorrichtung kommunikativ gekoppelt ist und wobei das Steuer- und Regelsignal

ein Steuer- und Regelsignal zum Einstellen der Blutpumpe ist.

System gemal Anspruch 17, ferner umfassend ein EKG-Gerdt, welches mit der

Schnittstelle kommunikativ verbunden ist.

Verfahren zum Steuern/Regeln einer extrakorporalen Kreislaufunterstiitzung, umfassend
die Schritte:

- Empfangen einer Messung eines EKG-Signals eines unterstiitzten Patienten (iber einen
vorgegebenen Zeitraum, wobei das EKG-Signal fiir jeden Zeitpunkt innerhalb eines

Herzzyklus mehrere Datenpunkte umfasst,

- Auswerten der Datenpunkte fiir mindestens einen Zeitpunkt, wobei das Auswerten
raumlich und/oder zeitlich erfolgt und wobei aus den ausgewerteten Datenpunkten

mindestens eine Amplitudendnderung innerhalb des Herzzyklus bestimmt wird, und

- Einstellen eines Steuer- und/oder Regelsignals fir die extrakorporale
Kreislaufunterstiitzung an einem vorgegebenen Zeitpunkt nach der mindestens einen

Amplitudendnderung.

Verfahren nach Anspruch 19, wobei die mindestens eine bestimmte Amplitudeninderung

fur eine P-Welle oder R-Zacke charakteristisch ist.

Verfahren nach Anspruch 19 oder 20, wobei das EKG-Signal mindestens ein erstes
Messsignal aus einer ersten EKG-Ableitung und ein zweites Messsignal aus einer zweiten
EKG-Ableitung umfasst, wobei die erste und zweite EKG-Ableitungen riumlich
voneinander getrennt sind und wobei die Datenpunkte raumlich ausgewertet werden und
die mindestens eine Amplitudendnderung basierend auf einer Addition und/oder

Mittelung der Messsignale bestimmt wird.

Verfahren nach einem der Anspriiche 19 bis 21, wobei das EKG-Signal ein Messsignal
einer transthorakalen EKG-Ableitung und/oder einer transtsophagealen Ableitung

umfasst.
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Verfahren nach einem der Anspriche 19 bis 22, wobei mindestens eine
Amplitudendnderung fiir mindestens zwei Herzzyklen und ein zeitlicher Abstand
und/oder eine Frequenz der Amplitudendnderungen bestimmt werden, wobei ein fiir den

zeitlichen Abstand und/oder die Frequenz kennzeichnendes Signal ausgegeben wird.

Verfahren nach einem der Anspriiche 19 bis 23, wobei die mindestens eine
Amplitudendnderung kontinuierlich bei jedem sukzessiven aus dem EKG-Signal erfassten

Herzzyklus bestimmt wird.

Verfahren nach einem der Anspriiche 19 bis 24, wobei jeder Zeitpunkt in zeitlicher
Beabstandung vom Referenzpunkt gleichbleibend fiir jeden Herzzyklus gewihlt ist und
wobei die Datenpunkte zeitlich ausgewertet und die mindestens eine
Amplitudendnderung basierend auf einer Mittelung oder Addition der Datenpunkte fiir
mindestens einen zeitlich gegeniiber einem Referenzpunkt entsprechenden Zeitpunkt aus

mindestens zwei Herzzyklen bestimmt werden.

Verfahren nach Anspruch 25, wobei die mindestens eine Amplitudenianderung basierend
auf einer Mittelung oder Addition der Datenpunkten aus 10 bis 100 Herzzyklen oder 10

bis 40 Herzzyklen, bevorzugt zwischen 40 und 80 Herzzyklen, bestimmt wird.

Verfahren nach Anspruch 25 oder 26, wobei der Zeitpunkt fiir jeden Herzzyklus zeitlich
gegenliber einem Referenzpunkt gleichbleibend ist, wobei der Referenzpunkt bevorzugt

morphologisch und/oder physiologisch durch ein EKG-Signal vorgegeben ist.

Verfahren nach einem der Anspriiche 25 bis 27, wobei aus dem EKG-Signal erfassten
sukzessiven Herzzyklen fir zeitlich gegeniiber einem Referenzpunkt entsprechende
Zeitpunkte, die mindestens eine Amplitudendnderung und eine manipulierbare zeitliche
Bereichsangabe, welche den Bereich der ausgewerteten Datenpunkte kennzeichnet, auf
einem Display dargestellt werden und wobei ein von dem gekoppelten Display
empfangenes  Anpassungssignal ~ das  Bestimmen der mindestens  einen
Amplitudendnderung im angepassten relativen Zeitbereich fiir sukzessive Herzzyklen

bestimmt wird.

Verfahren nach einem der Anspriiche 19 bis 28, wobei das EKG-Signal mindestens ein
erstes Messsignal aus einer ersten EKG-Ableitung und ein zweites Messsignal aus einer
zweiten EKG-Ableitung umfasst, wobei die erste und zweite EKG-Ableitungen raumlich
voneinander getrennt sind und wobei die mindestens eine Amplitudeninderung
basierend auf einer Mittelung oder Addition der Datenpunkte fiir die mindestens zwei

Messsignale bestimmt wird.
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Verfahren nach einem der Anspriiche 19 bis 29, wobei die jeweiligen Datenpunkte oder
die ausgewerteten Datenpunkte potenziert werden, bevorzugt mit einem Exponenten von

grofier als 1,3.
Verfahren nach Anspruch 30, wobei der Exponent 1,3 bis 5,0 oder 1,3 bis 2,0 betrigt.

Verfahren zum Uberwachen einer zeitlichen Triggerstabilitit einer extrakorporalen

Kreislaufunterstiitzung, umfassend die Schritte:

- Empfangen einer Messung eines EKG-Signals eines unterstiitzten Patienten (iber einen
vorgegebenen Zeitraum, wobei das EKG-Signal fir jeden Zeitpunkt innerhalb eines

Herzzyklus mehrere Datenpunkte umfasst,

- Auswerten der Datenpunkte fiir mindestens einen Zeitpunkt, wobei das Auswerten
raumlich und/oder zeitlich erfolgt und wobei aus den ausgewerteten Datenpunkten
mindestens eine Amplitudendnderung innerhalb des Herzzyklus bestimmt wird,
wobei die mindestens eine bestimmte Amplitudeninderung bevorzugt fiir eine P-
Welle oder R-Zacke charakteristisch ist, und wobei mindestens eine

Amplitudendnderung fiir mindestens zwei Herzzyklen bestimmt werden,

- Bestimmen eines zeitlichen Abstands und/oder einer Frequenz der

Amplitudendnderungen, und

- Ausgeben eines Signals, wenn der zeitliche Abstand und/oder die Frequenz der

Amplitudendnderungen einen vorgegebenen Schwellenwert (ibersteigt.
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