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(57) Abstract: The invention relates to a method for determining
at least one flow parameter of a fluid (3 1) flowing through an im-
planted, vascular assistance system (10), comprising the follow-
ing steps: a) estimating the flow velocity of the fluid (31), b) car-
rying out a pulsed doppler measurement by means of an ultrasonic
sensor (18) of the assistance system (10) in an observation win-
dow (201) within the assistance system (10), wherein the obser-
vation window (201) is displaced at an observation window speed
which is determined using the flow velocity estimated in step a),
¢) determining the at least one flow parameter of the fluid using at
least one measurement result of the pulsed doppler measurement
or a measurement result of the pulsed doppler measurement and
the observation window speed.

(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft ein Verfahren
zur Bestimmung mindestens eines Stromungsparameters eines
durch ein implantiertes, vaskuldres Unterstiitzungssystem (10)
stromenden Fluids (3 1), umfassend folgende Schritte: a) Schitzen
der Stromungsgeschwindigkeit des Fluids (31), b) Durchfithren
einer gepulsten Dopplermessung mittels eines Ultraschallsensors
(18) des Unterstiitzungssystems (10) in einem Beobachtungsfens-
ter (201) innerhalb des Unterstiitzungssystems (10), wobei ein
Verschieben des Beobachtungsfensters (201) mit einer Beobach-
tungsfenstergeschwindigkeit erfolgt, welche unter Verwendung
der in Schritt a) geschétzten Stromungsgeschwindigkeit bestimmt
wird, ¢) Ermitteln des mindestens einen Strémungsparameters
des Fluids unter Verwendung zumindest eines Messergebnisses
der gepulsten Dopplermessung oder eines Messergebnisses der
gepulsten Dopplermessung und der Beobachtungsfenstergeschw
indigkeit.
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Verfahren und System zur Bestimmung einer Stromungsgeschwindig-
keit eines durch ein implantiertes, vaskulares Unterstitzungssystem

stromenden Fluids

Beschreibung

Die Erfindung betrifft ein Verfahren und ein System zur Bestimmung einer Str6-
mungsgeschwindigkeit eines durch ein implantiertes, vaskulares Unterstat-
zungssystem stromenden Fluids. Die Erfindung betrifft auch ein implantierba-
res, vaskulares Unterstltzungssystem zur Durchflhrung des Verfahrens. Die
Erfindung findet insbesondere Anwendung bei (voll-)implantierten Linksherz-
Unterstutzungssystemen (LVAD).

Es ist bekannt Ultraschall-Volumenstromsensoren in Herzunterstltzungssys-
teme zu integrieren, um mit ihnnen den sogenannten Pumpenvolumenstrom zu
erfassen, der den Fluid-Volumenstrom durch das Unterstltzungssystem selbst
quantifiziert. Die Ultraschall-Volumenstromsensoren konnen dabei gepulste
Dopplermessungen durchfihren bzw. das gepulste Doppler-(engl.: Pulsed
Wave Doppler; kurz: PWD)-Verfahren einsetzen. Dieses bendtigt nur ein Ult-
raschall-Wandlerelement und ermdglicht eine genaue Wahl des Abstandes
des Beobachtungsfensters vom Ultraschall-Element. Bei bekannten PWD-
Systemen werden Ultraschallimpulse mit einer festgelegten Pulswiederholrate
(PRF) ausgesendet. Dabei muss die Pulswiederholrate die doppelte, maximal
auftretende Doppler-Frequenzverschiebung Ubertreffen, um das Nyquist-The-
orem nicht zu verletzten. Ist diese Bedingung nicht erfullt, kommt es zu Ali-

asing, d. h. Mehrdeutigkeiten im erfassten Frequenzspektrum.

Aufgrund der geometrischen Gestaltung des Messaufbaus in HerzunterstUt-
zungssystemen (VAD) liegt der Messbereich bzw. das Beobachtungsfenster
unter Umstanden so weit vom Ultraschallwandler entfernt, dass die Signallauf-
zeit des Ultraschallimpulses vom Wandler zum Messbereich und zurlick zum

Wandler nicht vernachlassigt werden kann. Da beim PWD-Verfahren ein neuer
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Ultraschallimpuls (zumindest theoretisch) erst ausgesendet werden darf bzw.
sollte, wenn der vorangegangene keine signifikanten Echos mehr liefert, limi-
tiert die Signallaufzeit die maximal mogliche Pulswiederholrate. Bei den Ubli-
cherweise hohen, in Herzunterstitzungssystemen vorherrschenden Stro-
mungsgeschwindigkeiten und den geometrischen Randbedingungen fur die
Entfernung des Beobachtungsfensters vom Ultraschallelement kommt es in
der Regel zu einer Verletzung des Nyquist-Abtasttheorems, wodurch Mehr-

deutigkeiten (Aliasing) im Spektrum entstehen.

Herzunterstltzungssysteme mit Ultraschallsensoren, die nicht das PWD-
Verfahren anwenden, sind Ublicherweise mit zwei Ultraschallwandlern ausge-
stattet, sodass die beschriebene Laufzeitproblematik zwar auftreten kann,
aber bei entsprechender Umsetzung anderweitig gelost werden kann. Herzun-
terstitzungssysteme mit Ultraschallsensoren, die das PWD-Verfahren anwen-
den sind jedoch insbesondere fur mittlere bis hohe Flussgeschwindigkeiten
anfallig fur den beschriebenen Effekt. Stand der Technik ist derzeit die Mal3-
gabe, die festgelegte Pulswiederholrate so zu wahlen, dass Aliasing nicht auf-
tritt.

Aufgabe der Erfindung ist es, ein Verfahren anzugeben und ein System bereit-
zustellen, mittels dessen mindestens ein Stromungsparameter eines durch ein
implantiertes, vaskulares Unterstutzungssystem stromenden Fluids, insbeson-
dere ein Stromungsparameter von durch ein implantiertes, vaskulares Unter-
stitzungssystem stromendem Blut zuverlassig und genau bestimmt werden

kann.

Diese Aufgabe wird durch das in Anspruch 1 angegebene Verfahren und das
in Anspruch 10 sowie Anspruch 11 angegebene System gel6st. Vorteilhafte
Ausflhrungsformen der Erfindung sind in den abhangigen Ansprichen ange-

geben.
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Hier vorgeschlagen wird gemafly Anspruch 1 ein Verfahren zur Bestimmung
mindestens eines Stromungsparameters, d.h. insbesondere einer Stromungs-
geschwindigkeit eines durch ein implantiertes, vaskulares Unterstitzungssys-
tem stromenden Fluids, umfassend folgende Schritte:

a) Schatzen der Stromungsgeschwindigkeit des Fluids,

b) Durchfuhren einer gepulsten Dopplermessung mittels eines Ultra-
schallsensors des Unterstlutzungssystems in einem Beobachtungsfens-
ter innerhalb des Unterstlitzungssystems, wobei ein Verschieben des
Beobachtungsfensters mit einer Beobachtungsfenstergeschwindigkeit
erfolgt, welche unter Verwendung der in Schritt a) geschatzten Stro-

mungsgeschwindigkeit bestimmt wird,

c) Ermitteln des mindestens einen Stromungsparameters des Fluids unter
Verwendung zumindest eines Messergebnisses der gepulsten Dopp-
lermessung oder eines Messergebnisses der gepulsten Dopplermes-
sung und der Beobachtungsfenstergeschwindigkeit.

Das vaskulare Unterstitzungssystem ist bevorzugt ein kardiales Unterstut-
zungssystem (bzw. Herzunterstlitzungssystem), besonders bevorzugt ein
ventrikulares Unterstlitzungssystem. RegelmaRig dient das Unterstltzungs-
system zur Unterstltzung der Férderung von Blut im Blutkreislauf eines Men-
schen, ggf. Patienten. Das Unterstlutzungssystem kann zumindest teilweise in
einem Blutgefald angeordnet sein. Bei dem Blutgefall handelt es sich bei-
spielsweise um die Aorta, insbesondere bei einem Linksherz-Unterstlutzungs-
system, oder um den gemeinsamen Stamm (Truncus pulmonalis) in die beiden
Lungenarterien, insbesondere bei einem Rechtsherz-Unterstlitzungssystem.
Das Unterstutzungssystem ist bevorzugt am Ausgang des linken Ventrikels
des Herzens bzw. der linken Herzkammer angeordnet. Besonders bevorzugt

ist das Unterstltzungssystem in Aortenklappenposition angeordnet.
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Das Verfahren kann zur Bestimmung einer Fluid-Stromungsgeschwindigkeit
und/oder eines Fluid-Volumenstroms aus einem Ventrikel eines Herzens, ins-
besondere von einem (linken) Ventrikel eines Herzens hin zur Aorta im Bereich
eines (voll-)implantierten, (links-)ventrikularen (Herz-)Unterstlitzungssystems
beitragen. Bei dem Fluid handelt es sich regelmalig um Blut. Bei der Stro-
mungsgeschwindigkeit handelt es sich in der Regel um eine Hauptgeschwin-
digkeitskomponente einer Fluidstromung, insbesondere Blutstromung. Die
Stromungsgeschwindigkeit wird in einem Fluidstrom bzw. Fluid-Volumenstrom
bestimmt, der durch das Unterstltzungssystem, insbesondere durch einen Ka-
nal des Unterstitzungssystems hindurch strémt. Das Verfahren erméglicht in
vorteilhafter Weise, dass die Stromungsgeschwindigkeit und/oder der Fluid-
Volumenstrom des Blut-Flusses auch aulerhalb des OP-Szenarios mit hoher
Qualitat bestimmt werden kann, insbesondere durch das implantierte Unter-

stltzungssystem selbst.

Die hier vorgeschlagene Losung tragt insbesondere zur Kompensation von
Aliasingeffekten (bzw. ,spectrum wrapping®) in einem medizinischen Pulsed
Wave Doppler System bei. Darlber hinaus kann die hier vorgestellte Methode
auch in vorteilhafter Weise zu einer Reduktion der spektralen Verbreiterung
des Peaks im Dopplerspektrum beitragen, der die verschiedenen im Blutfluss
vorkommenden und in den Frequenzbereich transformierten Blutflussge-
schwindigkeiten darstellt. Insbesondere dient das Verfahren zur Elimination
von Aliasingeffekten, Verringerung der spektralen Breite des Signals bewegter
Streuer und/oder Verbreiterung des Signals statischer Streuer bei Messung
eines durch ein implantiertes, vaskulares Unterstlitzungssystem stromenden
Fluids.

Ein zentraler Aspekt der hier vorgestellten Losung kann insbesondere auch
darin gesehen werden, ein Verschieben des Beobachtungsfensters des PWD-
Messaufbaus mit der ungefahren Flussgeschwindigkeit des Bluts durchzufuh-
ren, sodass die entstehende Differenzgeschwindigkeit zwischen Blut und der

Verschiebegeschwindigkeit des Beobachtungsfensters in einen mit der
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gewahlten Pulswiederholrate (PRF) eindeutig messbaren Bereich abgebildet
werden kann. Die sich aus dieser Differenzgeschwindigkeit ergebende Dopp-
lerfrequenz ist in vorteilhafter Weise mehrdeutigkeitsfrei bestimmbar.

Dies tragt insbesondere dazu bei, dass folgende besonders vorteilhaften Ef-

fekte (zumindest in einem signifikanten Malde) erzielt werden kdnnen:

e Aliasing wird eliminiert, insbesondere indem eine Eindeutigkeit der
Dopplerfrequenz hergestellt wird.

e Durch bewegte Streuer hervorgerufene Frequenzpeaks im Doppler-
spektrum werden verschmalert. Damit steigt ihnre Amplitude und sie tre-
ten aus dem Hintergrundrauschen (besser) hervor. Aulderdem wird das
Auflésungsvermogen des Messsystems erhoht.

e Durch statische Streuer hervorgerufene Frequenzpeaks im Doppler-
spektrum werden verbreitert. Damit sinkt ihre Amplitude ab und die Sig-

nalenergie wird im Spektrum verschmiert.

Ein insbesondere neben der Elimination von Aliasingeffekten hervorzuheben-
der Effekt ist in diesem Zusammenhang, dass Dopplersignale bewegter
Streuer verschmalert werden. Dies kann mit anderen Worten auch als eine
Verringerung der ,Spektralen Verbreiterung“ (der Hauptfrequenzkomponente)
der gemessenen relativen Dopplerverschiebung zwischen Beobachtungsfens-
tergeschwindigkeit und Stromungsgeschwindigkeit beschrieben werden. Ins-
besondere wird durch eine Verschiebung eines Beobachtungsfensters in Stro-
mungsrichtung die Verweildauer der Streuer im Beobachtungsfenster erhdht
und dadurch die spektrale Breite der Dopplerfrequenzanteile der entsprechen-
den Stromungsgeschwindigkeiten(en) im Spektrum reduziert.

Insbesondere wirkt derselbe Effekt umgekehrt auf die statischen Streuer z. B.
im umgebenden Gewebe. Die kurzere Verweildauer im Beobachtungsfenster
fuhrt zu einer Verschmierung der Energie im Spektrum, was das Storpotential

dieser Reflexionen reduziert.
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In Schritt a) erfolgt ein Schatzen der Stromungsgeschwindigkeit des Fluids.
Dies bedeutet mit anderen Worten insbesondere, dass in Schritt a) die Stro-
mungsgeschwindigkeit, welche in Schritt ¢) ermittelt (z. B. berechnet) werden
soll, vorab (grob) geschatzt wird. Vorteilhafterweise fuldt diese Schatzung auf
einer zuvor durchgeflhrten Ultraschallmessung (z. B. mit festem Beobach-
tungsfenster) mittels des Ultraschallsensors des Unterstlitzungssystems. Dies
ist jedoch nur beispielhaft. So kbnnte die Schatzung z. B auch auf einem Er-
fahrungswert, beispielsweise basierend auf dem Alter und/oder ggf. der
Schwere der Erkrankung des Patienten beruhen. Entsprechende Erfahrungs-
werte kdnnten beispielsweise in einer Tabelle hinterlegt sein, auf die ein Steu-
ergerat des Unterstutzungssystems zugreifen kann. Weiterhin kann vorgese-
hen sein, dass die Stromungsgeschwindigkeit, insbesondere bei hohen Unter-
stitzungsgraden auf Basis der elektronischen Leistung einer Stromungsma-
schine des Unterstlutzungssystems geschatzt wird.

In Schritt b) erfolgt ein Durchflihren einer gepulsten Dopplermessung mittels
eines Ultraschallsensors des Unterstlitzungssystems in einem Beobachtungs-
fenster innerhalb des Unterstltzungssystems, wobei ein Verschieben des Be-
obachtungsfensters mit einer Beobachtungsfenstergeschwindigkeit erfolgt,
welche unter Verwendung der in Schritt a) geschatzten Stromungsgeschwin-
digkeit bestimmt wird. Bei dem Ultraschallsensor kann es sich beispielsweise
um einen Ultraschallwandler handeln. Bevorzugt ist ein einzelner (nur ein) Ult-
raschallsensor vorgesehen. Der Ultraschallsensor umfasst weiterhin bevor-
zugt ein einzelnes (nur ein) Ultraschall-Element, das vorteilhafter Weise mit

einem Piezo-Element gebildet ist.

Das Beobachtungsfenster befindet sich vorteilhafterweise (stets) in einem (ins-
besondere madglichst gleichmaRig durchstromten) Kanal des Unterstltzungs-
systems. In der Regel durchlauft eine Hauptabstrahlrichtung des Ultra-
schallsensors den Kanal des Unterstltzungssystems und das Beobachtungs-
fenster (mittig bzw. zentral). Insbesondere zeigt die Hauptabstrahlrichtung des
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Ultraschallsensors in den Kanal des Unterstlutzungssystems. Vorzugsweise
durchlauft das Beobachtungsfenster diesen Bereich (den Kanal) méglichst ra-
dial mittig ausgerichtet. Das Verschieben des Beobachtungsfensters mit der
Beobachtungsfenstergeschwindigkeit erfolgt regelmanig entlang der Hauptab-
strahlrichtung des Ultraschallsensors und entlang der Stromungsrichtung des
Fluids. Die Beobachtungsfenstergeschwindigkeit wird insbesondere in Abhan-
gigkeit der in Schritt a) geschatzten Stromungsgeschwindigkeit bestimmt. Die
Verschiebung des Beobachtungsfensters erfolgt insbesondere mit der zuvor
bestimmten (geschéatzten), ungefahren Flussgeschwindigkeit des Fluids (Blu-

tes).

In Schritt c) erfolgt ein Ermitteln des mindestens einen Stromungsparameters
des Fluids unter Verwendung eines Messergebnisses der gepulsten Dopp-
lermessung und/oder eines Messergebnisses der gepulsten Dopplermessung
und der Beobachtungsfenstergeschwindigkeit. Vorzugsweise handelt es sich
bei dem Stromungsparameter um eine Stromungsgeschwindigkeit und/oder
einen Fluidvolumenstrom. Bei bekanntem durchstrombaren Querschnitt (bei-
spielsweise des Kanals) und bekanntem Stromungsprofil kann der Fluidvolu-
menstrom unmittelbar aus der Stromungsgeschwindigkeit ermittelt werden.
Hierzu werden gegebenenfalls hinterlegte Kalibrierdaten verwendet. Diese
Kalibrierdaten ermoglichen es von einer Zentralflussgeschwindigkeit unter An-
nahme des fur jede Zentralflussgeschwindigkeit geltenden Strémungsprofils
auf die mittlere Flussgeschwindigkeit zu schliefien und dann durch Multiplika-
tion mit dem Querschnitt den Volumenfluss zu berechnen. Gegebenenfalls
kann der Beitrag des Stromungsprofils auch durch eine abschliefiende Kor-

rektur des Volumenstroms berechnet werden.

Alternativ oder kumulativ zu der Stromungsgeschwindigkeit und/oder dem Flu-
idvolumenstrom kann es sich bei dem Stromungsparameter auch beispiels-
weise um eine (Blut-)Viskositat und/oder einen Haematokritwert handeln. Dies
soll insbesondere verdeutlichen, dass das (nach der hier vorgestellten Losung
verbesserte) Dopplerspektrum auch abseits der



WO 2020/064707 PCT/EP2019/075662

10

15

20

25

30

-8-

Stromungsgeschwindigkeitsmessung weiterverarbeitet bzw. genutzt werden
kann. Beispielsweise kann das (nach der hier vorgestellten Losung verbes-
serte) Dopplerspektrum als ein Eingangsdatensatz fur weitere Signalverarbei-
tungsverfahren zur Bestimmung weiterer Vital- und/oder Systemparameter
verwendet werden, beispielsweise zur Abschatzung der Blutviskositat und/o-
der des Haematokritwerts.

Das Messergebnis der gepulsten Dopplermessung kann beispielsweise in
Form eines Peaks vorliegen. Beispielsweise im Wege einer Kalibrierung kon-
nen bestimmten Peaks im Spektrum bestimmte Werte des Stromungsparame-
ters, etwa bestimmte Werte fUr die Geschwindigkeit, die Viskositat und/oder
den Haematokritwert zugeordnet werden. Dies erlaubt ein beispielhaftes und
besonders vorteilhaftes Ermitteln der genannten Parameter durch einen Ver-
gleich mit hinterlegten Kalibrierdaten.

Nach einer vorteilhaften Ausgestaltung wird vorgeschlagen, dass in Schritt c)
ein Ermitteln einer Stromungsgeschwindigkeit des Fluids unter Verwendung
eines Messergebnisses der gepulsten Dopplermessung und der Beobach-
tungsfenstergeschwindigkeit erfolgt. Vorteilhafterweise erfolgt in Schritt c) eine
Berechnung des Dopplerspektrums der Differenzgeschwindigkeit zwischen
der Stromungsgeschwindigkeit des Fluids (Blutflussgeschwindigkeit) und der
Beobachtungsfenstergeschwindigkeit (Verschiebegeschwindigkeit des Be-
obachtungsfensters). Weiterhin bevorzugt erfolgt in Schritt ¢) eine Ermittlung
der Hauptfrequenzkomponente des Dopplerspektrums der Differenzgeschwin-
digkeit (z. B. einfacher Frequenzpeak oder template matching der erwarteten

Frequenzverteilung).

Insbesondere wird in Schritt b) ein neuer Ultraschall-Impuls erst ausgesendet,
wenn ein Echo (aus einem gewulnschten Beobachtungsfensterabstand zum
Ultraschallelement) eines unmittelbar zuvor ausgesendeten Ultraschall-Impul-

ses empfangen wurde. Bevorzugt wird ein neuer Ultraschall-lmpuls erst
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ausgesendet, wenn alle (signifikanten) Echos eines unmittelbar zuvor ausge-

sendeten Ultraschall-Impulses empfangen wurden.

Nach einer vorteilhaften Ausgestaltung wird vorgeschlagen, dass in Schritt a)
die Schatzung auf Basis mindestens eines Betriebsparameters einer Stro-
mungsmaschine des Unterstltzungssystems erfolgt. Dies bedeutet mit ande-
ren Worten insbesondere, dass die in Schritt a) die Stromungsgeschwindigkeit
vorteilhafterweise auf Basis bzw. in Abhangigkeit mindestens eines Betriebs-
parameters einer Stromungsmaschine des Unterstlutzungssystems geschatzt
wird. Dabei kann in besonders vorteilhafter Weise der Sachverhalt genutzt
werden, dass aufgrund des Motorkennfeldes des Stromungsmaschine eine
grobe Abschatzung des Pumpenflusses (nur) aus der Drehrate des Antriebs
oder auf Basis des Differenzdrucks Uber die Stromungsmaschine und der

Drehrate maoglich ist.

Vorzugsweist ist der Betriebsparameter der Stromungsmaschine zumindest
eine Drehzahl, ein Strom, eine Leistung oder ein Druck. Bevorzugt ist der Be-
triebsparameter eine Drehzahl (bzw. Drehrate) der Stromungsmaschine, etwa
eines Antriebs (z. B. eines Elektromotors) und/oder eines Schaufelrads der
Stromungsmaschine. In der Regel ist die ungefahre Viskositat des Bluts des
Patienten bekannt. Weiterhin bevorzugt umfasst der mindestens eine Be-
triebsparameter eine Drehzahl der Stromungsmaschine und einen Differenz-
druck Uber die Stromungsmaschine. Bevorzugt wird mit dem Betriebsparame-
ter eine geschatzte Stromungsgeschwindigkeit des Fluids ermittelt (ge-
schatzt). Dies kann beispielsweise unter Verwendung eines Kennfeldes erfol-
gen, in dem die geschatzte Stromungsgeschwindigkeit in Abhangigkeit von
dem mindestens einen Betriebsparamater hinterlegt ist

Alternativ oder kumulativ kann in Schritt a) eine Ultraschallmessung mittels
des Ultraschallsensors des Unterstltzungssystems durchgeflhrt werden. Be-
vorzugt handelt es sich bei dieser Ultraschallmessung nicht um eine gepulste
Dopplermessung. Vielmehr kann hierbei z. B. eine Ultraschallmessung mit
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zwei Ultraschallsensoren durchgeflhrt werden, die hierzu beispielhaft in dem

Unterstutzungssystem vorgesehen sein kdnnten.

Nach einer vorteilhaften Ausgestaltung wird vorgeschlagen, dass die Be-
obachtungsfenstergeschwindigkeit so bestimmt wird, dass eine (relative)
Dopplerverschiebung (zwischen Stromungsgeschwindigkeit und Beobach-
tungsfenstergeschwindigkeit) in einen Bereich transformiert wird, der mehr-
deutigkeitsfrei darstellbar ist. Dies kann mit anderen Worten auch so beschrie-
ben werden, dass das Beobachtungsfenster mit einer Geschwindigkeit bewegt
wird, welche die relative Dopplerverschiebung zwischen Blutfluss und der Ge-
schwindigkeit des Beobachtungsfensters in einen Bereich transformiert, der
insbesondere mit der gewahlten Ultraschallfrequenz und PRF mehrdeutig-

keitsfrei darstellbar ist.

Vorzugsweise wird die Beobachtungsfenstergeschwindigkeit so bestimmt,
dass zwischen der (geschatzten bzw. zu ermittelnden) Stromungsgeschwin-
digkeit des Fluids und der Beobachtungsfenstergeschwindigkeit eine Diffe-
renzgeschwindigkeit bzw. Relativgeschwindigkeit vorliegt, welche in einen ins-
besondere mit der gewahlten Pulswiederholrate (PRF) eindeutig messbaren
Bereich abgebildet wird. In diesem Zusammenhang ist besonders bevorzugt
vorgesehen, dass eine sich aus dieser Differenzgeschwindigkeit bzw. Relativ-
geschwindigkeit ergebende Dopplerfrequenz mehrdeutigkeitsfrei bestimmbar
ist.

Nach einer vorteilhaften Ausgestaltung wird vorgeschlagen, dass die Be-
obachtungsfenstergeschwindigkeit im Wesentlichen der in Schritt a) geschatz-
ten Stromungsgeschwindigkeit entspricht. Der Begriff ,,im Wesentlichen® um-
fasst hierbei Abweichungen von maximal 10%. Dies tragt in vorteilhafter Weise
dazu bei, eine Differenzgeschwindigkeit bzw. Relativgeschwindigkeit zwi-
schen der Stromungsgeschwindigkeit des Fluids und der Beobachtungsfens-
tergeschwindigkeit moglichst gering einzustellen, was sich in der Regel vor-
teilhaft auf eine moglichst mehrdeutigkeitsfreie Darstellung im
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Dopplerfrequenzspektrum auswirkt. Besonders bevorzugt ist es, wenn die Be-
obachtungsfenstergeschwindigkeit der in Schritt a) geschatzten Strémungsge-
schwindigkeit entspricht.

Nach einer vorteilhaften Ausgestaltung wird vorgeschlagen, dass zum Ver-
schieben des Beobachtungsfensters der zeitliche Abstand zwischen einer
Aussendung eines Ultraschall-Impulses und einem (Startzeitpunkt eines)
Mess-Zeitintervall von Ultraschall-Impuls zu Ultraschall-Impuls verandert wird.
Insbesondere wird zum Verschieben des Beobachtungsfensters und/oder zum
Einstellen der Beobachtungsfenstergeschwindigkeit der zeitliche Abstand zwi-
schen einem Aussendezeitpunkt eines Ultraschall-Impulses und einem An-
fangszeitpunkt eines Mess-Zeitintervalls von einem Ultraschall-Impuls zu ei-
nem (unmittelbar) darauf folgenden Ultraschall-Impuls verandert, insbeson-

dere verlangert oder verkulrzt.

Die Position des Beobachtungsfensters (Messbereichs) kann in der Regel (bei
bekannter Schallgeschwindigkeit im Fluid) durch Zeitintervalle vorgeben bzw.
eingestellt werden. Bei einer Ultraschallmessung werden in der Regel unmit-
telbar (zeitlich) nach dem Aussenden eines Ultraschallimpulses Reflexionen
an Streuern (z. B. Blutkérperchen) direkt vor dem Wandler empfangen. Mit
weiter fortschreitender Wellenfront werden anschlieRend Reflexionen weiter
entfernt liegender Bereiche empfangen.

In einem gepulsten Dopplerverfahren werden die empfangenen Signale in der
Regel nur in einem bestimmten, zum Aussendezeitpunkt des Ultraschallimpul-
ses zeitlich beabstandeten Zeitintervall verarbeitet. Dies bedeutet mit anderen
Worten insbesondere, dass der Anfangszeitpunkt eines einen Anfangszeit-
punkt und einen Endzeitpunkt aufweisenden Mess-Zeitintervalls zu einem
Aussendezeitpunkt des Ultraschallimpulses zeitlich beabstandet ist und nur
diejenigen Reflexionen des ausgesendeten Ultraschallimpulses ausgewertet

werden, die in diesem Mess-Zeitintervall wieder empfangen wurden.
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Durch die Wahl des zeitlichen Abstandes zwischen dem Aussendezeitpunkt
und dem Anfangszeitpunkt des Mess-Zeitintervalls kann der raumliche Ab-
stand des Beobachtungsfensters zum Ultraschallsensor, insbesondere zur
Wandlerebene des Ultraschallwandlers gewahlt bzw. eingestellt werden.
Durch die Lange des Zeitintervalls (zeitlicher Abstand zwischen Anfangszeit-
punkt und Endzeitpunkt des Mess-Zeitintervalls) kann die raumliche Ausdeh-
nung des Beobachtungsfensters entlang der Hauptstrahlrichtung des Ultra-

schallwandlers gewahlt bzw. eingestellt werden.

Eine gepulste Dopplermessung besteht in der Regel aus einer Vielzahl einzel-
ner Ultraschallimpulse, d. h. einer schnellen Abfolge von Aussende- und Emp-
fangszeiten mit der Frequenz PRF (Pulse Repetition Frequency). Die PRF ist
in diesem Zusammenhang insbesondere die Zeitdauer von Sendepuls zu Sen-
depuls. Wird der zeitliche Abstand zwischen Aussendezeitpunkt und Anfangs-
zeitpunkt des Mess-Zeitintervalls von Impuls zu Impuls verandert, resultiert

dies in einem bewegten Beobachtungsfenster.

Die Beobachtungsfenstergeschwindigkeit kann in diesem Zusammenhang
beispielsweise wie folgt eingestellt werden: Wenn der Startzeitpunkt des Aus-
sendens eines Ultraschallimpulses zum Zeitpunkt to erfolgt, der Startzeitpunkt
der Beobachtung (im Empfanger) zum Zeitpunkt n - ¢, scqre (WObein eine na-
turliche Zahl ist) erfolgt und die Schallgeschwindigkeit co im Blut bekannt ist,
dann betragt der Abstand s» zwischen Ultraschallwandler und Beginn des Be-

obachtungsfensters:

N+ tpeo,start — Lo

2

Sn:CO'

Bezieht man diesen Abstand nun auf die ,Abtastrate” 1/PRF (die Zeit, die zwi-
schen zwei Impulsen vergeht), dann bewegt sich das Beobachtungsfenster mit

folgender Geschwindigkeit vbeostart Weg vom Ultraschallwandler:
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Sn
vbeo,start = W =

s, ' PRF
Nach einer vorteilhaften Ausgestaltung wird vorgeschlagen, dass die Be-
obachtungsfenstergeschwindigkeit und eine Abtastrate (der Auswerteeinheit
(Messeinheit) bzw. des Steuer- und/oder Verarbeitungsgerats) aneinander an-
gepasst werden. Dies kann in vorteilhafter Weise dazu beitragen, das Signal-
zu-Rausch-Verhaltnis (kurz: SNR) zu verbessern. Die Abtastrate tragt in die-
sem Zusammenhang insbesondere zur Auswertung des Empfangssignals
bzw. der reflektierten und empfangenen Ultraschallimpulse bei. Besonders
vorteilhaft ist es in diesem Zusammenhang, wenn Beobachtungsfensterge-
schwindigkeit und eine Abtastrate aneinander nach folgender Gleichung an-

gepasst werden:

PRF -y

 —— ne Z
2 fs

Clate = W0

Hierbei beschreibt vGate die Beobachtungsfenstergeschwindigkeit, n eine be-
liebige ganze Zahl, PRF die Pulswiederholrate, cO die Schallgeschwindigkeit
im Fluid und S die Abtastrate.

Nach einer vorteilhaften Ausgestaltung wird vorgeschlagen, dass die Be-
obachtungsfenstergeschwindigkeit derart bestimmt wird, dass das Messer-
gebnis der gepulsten Dopplermessung und eine Dopplerverschiebung durch
statische Streuer (im Spektrum) voneinander beabstandet sind. Dies erlaubt
in vorteilhafter Weise eine Verhinderung der Uberdeckung der gesuchten
Dopplerfrequenzverschiebung durch den durch statische Streuer, z. B. der
Aortenwand, verursachten Frequenzpeak im Dopplerspektrum. Vorzugsweise
wird die Beobachtungsfenstergeschwindigkeit derart bestimmt, dass das Mes-
sergebnis der gepulsten Dopplermessung und eine Dopplerverschiebung
durch statische Streuer im Spektrum nicht aufeinander abgebildet werden
und/oder trennbar sind.
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Reflexionen durch die nicht beweglichen Streuer, z. B. durch die Aortenwand,
werden bei der hier beschriebenen Methode (Verschieben des Beobachtungs-
fensters) insbesondere nicht mehr bei einer Dopplerfrequenz von 0 Hz darge-
stellt, sondern werden entsprechend der Geschwindigkeit des Beobachtungs-
fensters mit einer resultierenden Dopplerfrequenz verschoben. Dadurch kann
es zu ungewinschten Uberdeckungen bzw. Uberlagerungen im Doppler-
Spektrum kommen, die durch eine insbesondere geringfugige Veranderung

der Beobachtungsfenstergeschwindigkeit vorteilhaft vermieden werden kann.

Nach einer vorteilhaften Ausgestaltung wird vorgeschlagen, dass in Schritt ¢)
eine bzw. die Stromungsgeschwindigkeit des Fluids durch eine Addition der
Beobachtungsfenstergeschwindigkeit mit einer auf Basis der gepulsten Dopp-
lermessung ermittelten Relativgeschwindigkeit ermittelt wird. Vorzugsweise
erfolgt in diesem Zusammenhang eine Ermittlung der tatsachlichen Stro-
mungsgeschwindigkeit des Fluids durch die Addition der bekannten Beobach-
tungsfenstergeschwindigkeit mit der durch die Messung ermittelten Relativge-
schwindigkeit.

Nach einem weiteren Aspekt wird ein implantierbares, vaskulares Unterstut-
zungssystem vorgeschlagen, eingerichtet zur Durchfihrung eines hier vorge-
schlagenen Verfahrens. Bevorzugt umfasst das Unterstutzungssystem ein
(elektronisches) Steuer- und/oder Verarbeitungsgerat (Messeinheit), welches
zur Durchfuhrung eines hier vorgeschlagenen Verfahrens eingerichtet ist.

Bei dem Unterstitzungssystem handelt es sich vorzugsweise um ein links-
ventrikulares Herzunterstltzungssystem (LVAD) bzw. ein perkutanes, mini-
malinvasives Linksherz-Unterstutzungssystem. Weiterhin bevorzugt ist dieses
voll-implantierbar. Das bedeutet mit anderen Worten insbesondere, dass die
zur Erfassung erforderlichen Mittel, insbesondere der Ultraschallsensor, sich
vollstandig im Korper des Patienten befinden und dort verbleiben. Das Unter-

stitzungssystem kann auch mehrteilig bzw. mit mehreren, beabstandet
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voneinander anordenbaren Komponenten ausgefuhrt sein, sodass beispiels-
weise der Ultraschallsensor und ein mit dem Ultraschallsensor verbindbares
Steuer- und/oder Verarbeitungsgerat (Messeinheit) des Unterstitzungssys-
tems durch ein Kabel separiert voneinander angeordnet sein kbnnen. Bei der
mehrteiligen Ausfihrung kann das separat von dem Ultraschallsensor ange-
ordnete Steuer- und/oder Verarbeitungsgerat ebenfalls implantiert oder aber
aufderhalb des Korpers des Patienten angeordnet werden. Es ist jedenfalls
nicht zwingend erforderlich, dass auch die Steuer- und/oder Verarbeitungs-
elektronik im Korper des Patienten angeordnet wird. Beispielsweise kann das
Unterstutzungssystem so implantiert werden, dass das Steuer- und/oder Ver-
arbeitungsgerat auf der Haut des Patienten bzw. aufderhalb des Korpers des
Patienten angeordnet wird und eine Verbindung zu dem im Korper angeord-
neten Ultraschallsensor hergestellt wird. Besonders bevorzugt ist das Unter-
stltzungssystem so eingerichtet bzw. dazu geeignet, dass es zumindest teil-
weise in einem Ventrikel, bevorzugt dem linken Ventrikel eines Herzens und/o-
der einer Aorta, insbesondere in Aortenklappenposition angeordnet werden

kann.

Weiterhin bevorzugt umfasst das Unterstltzungssystem einen Kanal, der vor-
zugsweise in einem (Einlauf-)Rohr bzw. einer (Einlauf-)Kanule gebildet ist,
eine Strdmungsmaschine, wie etwa eine Pumpe und/oder einen Elektromotor.
Der Elektromotor ist dabei regelmafig ein Bestandteil der Strdomungsma-
schine. Der Kanal ist vorzugsweise so eingerichtet, dass er im implantierten
Zustand Fluid aus einem (linken) Ventrikel eines Herzens hin zu der Stro-
mungsmaschine fuhren kann. Das Unterstlitzungssystem ist vorzugsweise
langlich und/oder schlauchartig gebildet. Bevorzugt sind der Kanal und die
Stromungsmaschine im Bereich einander gegenuberliegender Enden des Un-
terstitzungssystems angeordnet.

Es ist insbesondere genau bzw. nur ein Ultraschalsensor vorgesehen. Der Ult-

raschallsensor weist bevorzugt genau bzw. nur ein Ultraschall-
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Wandlerelement auf. Dies ist insbesondere dann ausreichend fur eine Dopp-
lermessung, wenn dabei das PWD-Verfahren zum Einsatz kommt.

Das in Anspruch 11 angegebene System mit einem implantierbaren, vaskula-
ren Unterstlitzungssystem und mit einem Steuer- und/oder Verarbeitungsge-
rat zur Bestimmung mindestens eines Stromungsparameters eines durch das

implantierbare, vaskulare Unterstutzungssystem strémenden Fluids umfasst:

a) eine Einrichtung zum Schatzen der Stromungsgeschwindigkeit des
Fluids,

b) eine Einrichtung zum Durchfuhren einer gepulsten Dopplermes-
sung mittels eines Ultraschallsensors in einem Beobachtungsfens-
ter innerhalb des Unterstltzungssystems, wobei ein Verschieben
des Beobachtungsfensters mit einer Beobachtungsfensterge-
schwindigkeit erfolgt, welche unter Verwendung der in Schritt a) ge-
schatzten Stromungsgeschwindigkeit bestimmt wird,

c) eine Einrichtung zum Ermitteln des mindestens einen Stromungs-
parameters des Fluids unter Verwendung zumindest eines Messer-
gebnisses der gepulsten Dopplermessung oder eines Messergeb-
nisses der gepulsten Dopplermessung und der Beobachtungsfens-

tergeschwindigkeit.

Die Einrichtung zum Ermitteln des mindestens einen Stromungsparameters
des Fluids kann dabei fur das Ermitteln einer Stromungsgeschwindigkeit des
Fluids unter Verwendung eines Messergebnisses der gepulsten Dopplermes-

sung und der Beobachtungsfenstergeschwindigkeit ausgelegt sein.

Insbesondere kann die Einrichtung zum Schatzen der Stromungsgeschwindig-
keit des Fluids fir das Schatzen der Stromungsgeschwindigkeit des Fluids auf
Basis eines Betriebsparameters einer Stromungsmaschine des Unterstit-

zungssystems ausgelegt sein.
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Von Vorteil ist es, wenn die Beobachtungsfenstergeschwindigkeit des Be-
obachtungsfensters der Einrichtung zum Durchfuhren einer gepulsten Dopp-
lermessung fur das Transformieren einer Dopplerverschiebung in einen mehr-

deutigkeitsfrei darstellbaren Bereich ausgelegt ist.

Insbesondere ist es von Vorteil, wenn die Beobachtungsfenstergeschwindig-
keit im Wesentlichen einer in der Einrichtung zum Schatzen der Stromungs-
geschwindigkeit des Fluids geschatzten Stromungsgeschwindigkeit ent-

spricht.

Die Einrichtung zum Durchfuhren einer gepulsten Dopplermessung in dem
System kann insbesondere fur das Verschieben des Beobachtungsfensters
durch Verandern des zeitlichen Abstands zwischen einer Aussendung eines
Ultraschall-Impulses und einem Mess-Zeitintervall von Ultraschall-Impuls zu
Ultraschall-Impuls ausgelegt sein.

Insbesondere kann die Beobachtungsfenstergeschwindigkeit und eine Abtast-
rate des durch das implantierte, vaskulare Unterstitzungssystem stromenden
Fluids aneinander angepasst sein.

Eine vorteilhafte Ausfuhrungsform des Systems sieht vor, dass die Beobach-
tungsfenstergeschwindigkeit derart bestimmt ist, dass das Messergebnis der
gepulsten Dopplermessung und eine Dopplerverschiebung durch statische
Streuer voneinander beabstandet sind.

Insbesondere kann vorgesehen sein, dass bei dem System zur Bestimmung
mindestens eines Stromungsparameters eines durch ein in den menschlichen
Korper implantierbares, vaskulares Unterstltzungssystem stromenden Fluids
die Einrichtung zum Ermitteln des mindestens einen Stromungsparameters
des Fluids fur das Ermitteln der Stromungsgeschwindigkeit des Fluids durch
eine Addition der Beobachtungsfenstergeschwindigkeit mit einer auf Basis der

gepulten Dopplermessung ermittelten Relativgeschwindigkeit ausgelegt ist.
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Die im Zusammenhang mit dem Verfahren erorterten Details, Merkmale und
vorteilhaften Ausgestaltungen kdnnen entsprechend auch bei dem hier vorge-
stellten Unterstutzungssystem auftreten und umgekehrt. Insoweit wird auf die
dortigen Ausfuhrungen zur naheren Charakterisierung der Merkmale vollum-

fanglich Bezug genommen.

Die hier vorgestellte Losung sowie deren technisches Umfeld werden nachfol-
gend anhand der Figuren naher erlautert. Es ist darauf hinzuweisen, dass die
Erfindung durch die gezeigten Ausfihrungsbeispiele nicht beschrankt werden
soll. Insbesondere ist es, soweit nicht explizit anders dargestellt, auch moglich,
Teilaspekte der in den Figuren erlauterten Sachverhalte zu extrahieren und
mit anderen Bestandteilen und/oder Erkenntnissen aus anderen Figuren

und/oder der vorliegenden Beschreibung zu kombinieren. Es zeigen schema-

tisch:

Fig. 1: ein implantiertes, vaskulares Unterstitzungssystem in einem
Herz,

Fig. 2: ein weiteres implantiertes, vaskulares Unterstitzungssystem in
einem Herz,

Fig. 3: einen Ablauf eines hier vorgestellten Verfahrens,

Fig. 4: ein beispielhaftes Doppler-Frequenzspektrum,

Fig. 5: ein weiteres beispielhaftes Doppler-Frequenzspektrum,

Fig. 6: eine Detailansicht eines hier vorgeschlagenen Unterstltzungs-
systems,

Fig. 7: beispielhafte Doppler-Frequenzspektren,
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Fig. 8: weitere beispielhafte Doppler-Frequenzspektren,

Fig. 9: weitere beispielhafte Doppler-Frequenzspektren, und

Fig. 10: ein System mit einem implantierbaren, vaskularen Unterstit-

zungssystem und mit einem Steuer- und/oder Verarbeitungsge-
rat zur Bestimmung mindestens eines Stromungsparameters ei-
nes durch das implantierbare, vaskulare Unterstutzungssystem

stromenden Fluids.

Fig. 1 zeigt schematisch ein implantiertes, vaskulares Unterstlitzungssystem
10 in einem Herz 20. Das Unterstutzungssystem 10 unterstltzt das Herz 20,
indem es dazu beitragt, Blut aus dem (linken) Ventrikel 21 in die Aorta 22 zu
fordern. Das Unterstltzungssystem 10 wird hierzu in der Aortenklappe 23 ver-
ankert, wie Fig. 1 beispielhaft verdeutlicht. Bei einem Unterstitzungsgrad von
100% férdert das Unterstlitzungssystem 10 (LVAD) den kompletten Blutvolu-
menstrom. Der Unterstutzungsgrad beschreibt den Anteil des durch ein For-
dermittel, wie etwa eine Pumpe des Unterstltzungssystems 10, durch das Un-
terstitzungssystem 10 hindurch geférderten Volumenstroms zum Gesamtvo-

lumenstrom an Blut vom Ventrikel 21 hin zur Aorta 22.

Bei einem Unterstitzungsgrad von 100% sind demnach der Fluid-Gesamtvo-
lumenstrom 32 aus dem Ventrikel 21 sowie der Fluid-Volumenstrom 31 durch
das Unterstutzungssystem 10 identisch. Ein Aortenklappen- bzw. Bypass-Vo-
lumenstrom (hier nicht dargestellt; Formelzeichen: Qa) ist folglich dabei Null.
Der Fluid-Gesamtvolumenstrom 32 kann auch als (gesamtes) Herz-Zeit-Volu-
men (HZV, Formelzeichen: Quzv) beschrieben werden. Der Fluid-Volumen-
strom 31 kann auch als sog. Pumpenvolumenstrom (Formelzeichen: Qp) be-
zeichnet werden, der nur den Fluss durch das Unterstltzungssystem 10 selbst
quantifiziert. Der Unterstltzungsgrad kann somit aus dem Verhaltnis Qp/Qnzv
berechnet werden.
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Bei dem Unterstltzungssystem 10 gemaf Fig. 1 handelt es sich beispielhaft
um ein Herzunterstltzungssystem in Aortenklappenposition. Das Herzunter-
stltzungssystem 10 ist in einem Herz 20 platziert. Blut wird aus dem Ventrikel
21 entnommen und in die Aorta 22 abgegeben. Durch die Operation des Her-
zunterstltzungssystems 10 (Pumpenteil) entsteht ein Blutstrom 31.

Bei Unterstltzungssystemen 10 nach Bauart von Fig. 1 wird das Blut im Inne-
ren eines kanulenartigen Abschnitts bzw. Kanals 200 des (Herz-)Unterstit-
zungssystems 10 durch die Aortenklappe 23 hindurch geférdert und im Be-
reich der Aorta 22 wieder abgegeben. Zur Integration eines Ultraschallwand-
lers bietet sich hier besonders bevorzugt die (in den Ventrikel 21 hinein ra-
gende) Spitze des Unterstutzungssystems 10 an, sodass in diesem Fall das
Blut vom Ultraschallwandler weg in den kanulenartigen Abschnitt bzw. Kanal
200 des (Herz-)Unterstutzungssystems 10 wegstromt.

Fig. 2 zeigt schematisch ein weiteres implantiertes, vaskulares Unterstit-
zungssystem 10 in einem Herz 20. Bei dem Unterstitzungssystem 10 geman
Fig. 2 handelt es sich beispielhaft um ein Herzunterstltzungssystem in apika-
ler Position. Die Bezugszeichen werden einheitlich verwendet, sodass auf die
vorangehenden Ausflhrungen zur Fig. 1 vollumfanglich Bezug genommen

werden kann.

Bei Unterstlutzungssystemen 10 nach Bauart von Fig. 2 wird das Blut durch
einen kanudlenartigen Abschnitt bzw. Kanal 200 angesaugt und durch einen
Bypass 19 aulerhalb des Herzens 20 in die Aorta 22 zurlckgefuhrt. Hierbei
bietet sich die Integration eines Ultraschallwandlers im Pumpengehause des
(Herz-)Unterstutzungssystems 10, mit Blick aus dem ansaugenden kanulen-
artigen Abschnitt 200 in Richtung Ventrikel 21 heraus, an. Dies bedeutet mit
anderen Worten insbesondere, dass der Ultraschallwandler in dem Unterstut-
zungssystem 10 angeordnet, sowie zu dem Kanal 200 und zu dem Ventrikel
21 hin ausgerichtet ist. In diesem Fall stromt das Blut auf den
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Ultraschallwandler zu. Das hier vorgeschlagene Verfahren funktioniert mit bei-
den Varianten nach Fig. 1 und Fig. 2 gleichermalen, da lediglich die Bewe-
gungsrichtung des Messfensters (etwa in einem Computerprogramm) ange-

passt werden muss.

Fig. 3 zeigt schematisch einen Ablauf eines hier vorgestellten Verfahrens in
einem System zur Bestimmung mindestens eines Stromungsparameters eines
durch ein implantierbares, vaskulares Unterstitzungssystems stromenden
Fluids.

Das Verfahren dient zur Bestimmung einer Stromungsgeschwindigkeit eines
durch ein implantiertes, vaskulares Unterstutzungssystem stromenden Fluids.
Die dargestellte Reihenfolge der Verfahrensschritte a), b) und ¢) mit den BIG-
cken 110, 120 und 130 ist lediglich beispielhaft und kann sich so bei einem
regularen Betriebsablauf einstellen. In Block 110 erfolgt ein Schatzen der Stro-
mungsgeschwindigkeit des Fluids. In Block 120 erfolgt ein Durchfihren einer
gepulsten Dopplermessung mittels eines Ultraschallsensors des Unterstlt-
zungssystems in einem Beobachtungsfenster innerhalb des Unterstltzungs-
systems, wobei ein Verschieben des Beobachtungsfensters mit einer Be-
obachtungsfenstergeschwindigkeit erfolgt, welche unter Verwendung der in
Schritt a) geschatzten Stromungsgeschwindigkeit bestimmt wird. In Block 130
erfolgt ein Ermitteln des mindestens einen Stromungsparameters des Fluids
unter Verwendung zumindest eines Messergebnisses der gepulsten Dopp-
lermessung oder eines Messergebnisses der gepulsten Dopplermessung und
der Beobachtungsfenstergeschwindigkeit.

Fir eine exemplarische Darstellung des Verfahrens werden folgende Parame-

ter angenommen:

e Durchmesser Einlauf- bzw. Messbereich z. B. 5 mm,
¢ Maximal zu messender Blutfluss z. B. Q = 9 I/min,

¢ Resultierende max. Blutflussgeschwindigkeit: veiutmax = 7,64 m/s,
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e Schallgeschwindigkeit im Blut z. B. cgiut = 1540 m/s,

e Ultraschallfrequenz z. B. fo = 6 MHz,

e Abstand Ultraschallelement zu Beginn Betrachtungsfenster z.B.
25 mm,

e Anzahl Ultraschall-Schwingungszyklen pro ausgesendetem Ultraschall-
PWD-Impuls z. B. 10,

¢ Resultierende Lange des durch den Ultraschallimpuls erzeugten Wel-
lenpakets (in Strecke): lpurst = Co X 10/fo = 2,57 mm,

e Resultierende maximale Ausbreitungsstrecke Ultraschall-Impulses:
d =55,13 mm.

Aus diesen Angaben ergibt sich fur eine Messung direkt in Abstrahlrichtung
(Flussrichtung entspricht Hauptabstrahlrichtung; a = 0) folgende (zu erwar-

tende) maximale Doppler-Verschiebung:

o 1540= T

(1)

df =

Die Messung soll als gepulste Dopplermessung ausgefuhrt werden, bei wel-
cher ein neuer Ultraschall-Impuls erst ausgesendet wird, wenn alle signifikan-
ten Echos eines unmittelbar zuvor ausgesendeten Ultraschall-Impulses abge-
klungen sind. Die Wahl der hierfur zu verwendenden Pulswiederholrate (PRF)

wird nachstehend erlautert.

Unter Beachtung des (Nyquist-)Abtasttheorems (welches hier jedoch gerade
nicht beachtet werden muss bzw. erst durch das Verschieben des Beobach-
tungsfensters erfullbar wird, da nur die Relativgeschwindigkeit zwischen Fluid
und Beobachtungsfenster erfasst werden muss) wirde eine maximale Dopp-
lerfrequenz von 59,53 kHz bei reellwertiger Auswertung bedeuten, dass eine

minimale Pulswiederholrate bzw. minimale Pulswiederholfrequenz von



WO 2020/064707 PCT/EP2019/075662

10

15

20

25

30

-23-

eingestellt werden musste.

Bei den hier im Fokus stehenden implantierten, vaskularen Unterstltzungs-
systemen ergibt sich jedoch aus der geometrischen Betrachtung (maximale
Ausbreitungsstrecke des Ultraschallimpulses) bzw. den geometrischen Rand-
bedingungen im Unterstltzungssystem und der daraus resultierenden Laufzeit

aller relevanten Signalanteile die folgende maximale Pulswiederholrate PRF-

max-

PRFpuy = ""*’?*‘* — 27, 93kH > @)

Somit ist die maximale Pulswiederholrate der gepulsten Dopplermessungen
hier (bzw. fur die im Fokus stehenden Unterstitzungssysteme) kleiner als das
Zweifache der maximal auftretenden Doppler-Verschiebung.

Diese Randbedingungen fuhren zu einer Verletzung des Abtasttheorems und
folglich zu einer Mehrdeutigkeit der Messergebnisse, die durch eine Auswer-
tung bzw. Methode (Verschieben des Beobachtungsfensters), wie in den fol-
genden Abschnitten beschrieben, behoben werden kann.

Zuvor wird jedoch zur Veranschaulichung der bei diesen Randbedingungen
entstehenden Problematik die dabei auftretende Mehrdeutigkeit in den Fig. 4
und 5 veranschaulicht (die mit der hier vorgestellten Methode vorteilhaft ver-
mieden werden kann). Fig. 4 zeigt schematisch ein beispielhaftes Doppler-
Frequenzspektrum 40. Fig. 4 zeigt eine Doppler-Verschiebung bei einem Vo-
lumenstrom von 3 I/min und einer Pulswiederholrate von ca. 25 kHz. Die
Hauptfrequenzkomponente 41 (Peak) liegt unter der Tragerfrequenz bei ca.
OHz. Fig. 5 =zeigt schematisch ein weiteres beispielhaftes Doppler-
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Frequenzspektrum 40. Fig. 5 zeigt eine Doppler-Verschiebung bei einem Vo-
lumenstrom von 3 I/min und einer Pulswiederholrate von ca. 20 kHz. Die
Hauptfrequenzkomponente 41 (Peak) liegt bei ca. +8 kHz. Dies veranschau-
licht insbesondere, dass bei unterschiedlichen PRFs und dem identischen Vo-
lumenstrom unterschiedliche Frequenzen ausgegeben werden und dadurch
ohne die Verwendung der hier beschriebenen Erfindung ein durch die Pumpe
eingestellter Volumenstrom nicht eindeutig bestimmt werden konnen. Bei-
spielsweise bei 20 kHz PRF befindet sich der Peak bei 3 I/min bei einer Fre-
quenz von ca. 8 KHz, was insbesondere einer Geschwindigkeit von 0,77 m/s
bzw. einem Volumenstrom von 0,9 I/min entsprache. Der tatsachlich (zu mes-
sende) Volumenstrom betragt bei diesem Beispiel aber 3 I/min. Diese Mes-

sungen wurden aufierdem bei 8 MHz Ultraschall-Frequenz durchgefuhrt.

In den nachfolgenden Abschnitten wird eine beispielhafte Methode im Sinne
der hier vorgeschlagenen L6sung, beschrieben, bei der entsprechende, mehr-
deutige Messergebnisse vorteilhaft vermieden werden kénnen.

Hierzu wird vorgeschlagen, das Beobachtungsfenster mit einer Beobach-
tungsfenstergeschwindigkeit zu verschieben, welche unter Verwendung einer
geschatzten Stromungsgeschwindigkeit des Fluids (hier des Blutes) bestimmt
wird. Dies erlaubt in vorteilhafter Weise, die Dopplerverschiebung in einen Be-
reich zu transformieren, der mit der gewahlten Ultraschallfrequenz und PRF
mehrdeutigkeitsfrei darstellbar ist. Besonders vorteilhaft ist es im Zusammen-
hang mit der Verschiebung des Beobachtungsfensters, wenn die radialen
Querschnitte der Blutflussgeschwindigkeiten Uber einen gewissen Bereich (ei-
nige Zentimeter) in axialer Verlangerung zum Ultraschallelement unverandert
sind. Die beschriebene Methode ist in Herzunterstltzungssystemen verschie-
dener Bauart verwendbar, beispielsweise in Systemen in Aortenklappenposi-
tion, wie beispielhaft in Fig. 1 dargestellt, oder beispielsweise auch bei apikal

platzierten Systemen, wie beispielhaft in Fig. 2 dargestellt.
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Eine ultraschallbasierte Pumpenvolumenstrommessung basiert in der Regel
auf ein oder mehreren in das Unterstlitzungssystem integrierten Ultraschall-
wandlern und einem gegebenenfalls raumlich abgesetzten (elektronischen)
Steuer- und/oder Verarbeitungsgerat, das auch als Messeinheit bezeichnet
werden kann. Das raumlich abgesetzte Steuer- und/oder Verarbeitungsgerat
kann sowohl implantiert platziert als auch durch eine transkutane Leitung ver-
bunden extrakorporal platziert sein. Es bildet dann mit dem implantierbaren,
vaskularen Unterstlitzungssystem ein System zur Bestimmung mindestens ei-
nes Stromungsparameters des durch das implantierbare, vaskulare Unterstut-

zungssystem stromenden Fluids.

Die beschriebenen Ausfuhrungsformen nach Fig. 1 und Fig. 2 erfordern ins-
besondere ein gepulstes Dopplermessverfahren (pulsed wave Doppler), um
das Beobachtungsfenster (den Messbereich bzw. das Messfenster) entlang
der Hauptstrahlrichtung des Ultraschallwandlers positionieren zu kénnen. Auf-
gabe des Steuer- und/oder Verarbeitungsgerats bzw. der Messeinheit ist die
Erzeugung geeigneter Ultraschallimpulse zur Abstrahlung durch den oder die
Ultraschallwandler, Empfang und Verstarkung empfangener gestreuter Ultra-
schallenergie (Reflexionen, Echos), sowie eine Verarbeitung der empfange-
nen Signale zur Berechnung eines Doppler-Frequenzspektrums.

Die Wahl der Position des Beobachtungsfensters erfolgt dabei aufgrund der
ausreichend bekannten Schallgeschwindigkeit im Blut in der Regel durch Zeit-
intervalle. Nach dem Aussenden eines Ultraschallimpulses werden sofort Re-
flexionen an Streuern (z. B. Blutkérperchen) direkt vor dem Wandler empfan-
gen. Mit weiter fortschreitender Wellenfront werden anschlieRend Reflexionen
weiter entfernt liegender Bereiche empfangen. In einem gepulsten Doppler-
verfahren werden die empfangenen Signale nur in einem bestimmten zum
Aussendezeitpunkt des Ultraschallimpulses zeitlich beabstandeten Zeitinter-

valls verarbeitet.
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Durch die Wahl des zeitlichen Abstandes kann der raumliche Abstand des Be-
obachtungsfensters zur Wandlerebene des Ultraschallwandlers gewahlt bzw.
eingestellt werden. Durch die Lange des Zeitintervalls kann die raumliche Aus-
dehnung des Beobachtungsfensters entlang der Hauptstrahlrichtung des Ult-

raschallwandlers gewahlt bzw. eingestellt werden.

Eine gepulste Dopplermessung besteht in der Regel aus einer Vielzahl einzel-
ner Ultraschallimpulse, d. h. einer schnellen Abfolge von Aussende- und Emp-
fangszeiten mit der Frequenz PRF (Pulse Repetition Frequency). Die PRF ist
in diesem Zusammenhang insbesondere die Zeitdauer von Sendepuls zu Sen-
depuls. Wird der zeitliche Abstand zwischen Aussendung und Mess-Zeitinter-
vall von Impuls zu Impuls verandert, resultiert dies in einem bewegten Be-
obachtungsfenster. Das bedeutet mit anderen Worten auch, dass zum Ver-
schieben des Beobachtungsfensters der zeitliche Abstand zwischen einer
Aussendung eines Ultraschall-Impulses und einem Startpunkt eines Mess-
Zeitintervalls von Ultraschall-Impuls zu Ultraschall-Impuls verandert werden

Mmuss.

Fig. 6 zeigt schematisch eine Detailansicht eines hier vorgeschlagenen Unter-
stutzungssystems 10. Die Darstellung nach Fig. 6 betrifft dabei einen exemp-
larischen Aufbau eines Herzunterstltzungssystems 10, in dem ein hier vorge-
schlagenes Verfahren angewendet werden kann.

Das Ultraschallelement 18 reprasentiert hier den Ultraschallsensor 18 und
strahlt in Richtung der Blutflussgeschwindigkeit ab. Im Bereich eines (mit Off-
nungen versehenen) Einlaufkafigs 12 des Unterstltzungssystems 10 zeigt das
einstromende Blut 31 noch kein gleichbleibendes Stromungsprofil. Im weiteren
Verlauf stromabwarts in den Bereichen 202 und 204 ist das radiale Stromungs-
profil jedoch weitgehend konstant. Somit kann das Beobachtungsfenster 201
vorteilhaft in diesem Bereich mit der Beobachtungsfenstergeschwindigkeit
Vaeate Verschoben werden. Die Bereiche 202 und 204 kbnnen bei den in Fig. 1
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und Fig. 2 gezeigten Ausfuhrungsformen beispielsweise in dem Kanal 200 lie-

gen.

Wenn zum Beispiel, wie in nachfolgender Gleichung (4) gezeigt, bei einer PRF
von 25 kHz und einer Ultraschallfrequenz von fo = 4 MHz, eine Strbmungsge-
schwindigkeit von veuw=3m/s weg vom Piezo-Element des Ultra-
schallsensors 18 in einem fixiertem Beobachtungsfenster gemessen werden
soll, fuhrt dies zu einer Dopplerverschiebung von - 15,58 kHz. Diese Dopp-
lerverschiebung kann bei der gegebenen PRF von 25 kHz und der Auswertung
von positiven und negativen Geschwindigkeiten nicht mehr im negativen Teil
des Dopplerspektrums dargestellt werden und wird dementsprechend als
9,42 kHz in dem positiven Frequenzbereich des Spektrums dargestellt.

Wenn allerdings das Beobachtungsfenster 201 (wie hier vorgeschlagen) mit
einer Verschiebegeschwindigkeit von beispielhaft vgate = 1,75 m/s weg vom
Piezo-Element des Ultraschallsensors 18 bewegt wird, wird die resultierende
(bzw. relative), zu transformierende Stromungsgeschwindigkeit verringert, hier
beispielhaft auf 3 m/s - 1,75 m/s = 1,25 m/s reduziert. Die daraus resultierende
Dopplerverschiebung von - 6,49 kHz ist bei einer PRF von 25 kHz mehrdeu-
tigkeitsfrei im Dopplerspektrum darstellbar (siehe nachfolgende Gleichung

(7))
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Dies stellt ein Beispiel dafur dar, dass und wie die Beobachtungsfensterge-
schwindigkeit so bestimmt werden kann, dass eine Dopplerverschiebung in
einen Bereich transformiert wird, der mehrdeutigkeitsfrei darstellbar ist.

Eine Basis fur eine entsprechende Bestimmung der Beobachtungsfensterge-
schwindigkeit bildet hier insbesondere eine zuvor vorgenommene Schatzung
der Stromungsgeschwindigkeit des Blutes durch das Unterstltzungssystem.
Vorteilhafterweise fullt diese Schatzung auf einer zuvor durchgefuhrten Ultra-
schallmessung (z. B. mit festem Beobachtungsfenster) mittels des Ultra-
schallsensors 18 des Unterstltzungssystems 10. Dies ist jedoch nur beispiel-
haft. So konnte die Schatzung z. B auch auf einem Erfahrungswert, beispiels-
weise basierend auf dem Alter und/oder ggf. der Schwere der Erkrankung des
Patienten beruhen.

Fig. 7 zeigt schematisch beispielhafte Doppler-Frequenzspektren. Die darge-
stellten Doppler-Frequenzspektren kdnnen sich beispielsweise bei einem Ein-
satz der hier vorgestellten Methode ergeben.

Fig. 7 veranschaulicht Dopplerspektren bei einer Blutflussgeschwindigkeit von

3 m/s bei einer Ultraschallfrequenz von 4 MHz mit einem unfokussierten
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Piezo-Element von 6 mm Durchmesser und einer PRF von 25 kHz. Fig. 7a
veranschaulicht das gealiaste (mehrdeutigkeitsbehaftete) Dopplerspektrum ei-
ner Messung mit einem Beobachtungsfenster in einem festen Abstand von
25 mm vom Piezo-Element. Fig. 7b veranschaulicht demgegenuber das nicht
gealiaste (mehrdeutigkeitsfreie) Dopplerspektrum bei einem von 15 mm bis
25 mm vom Piezo-Element verschobenen Beobachtungsfenster bei einer Ver-
schiebegeschwindigkeit (Beobachtungsfenstergeschwindigkeit) von 1,75 m/s.

Weiterhin sind in den Dopplerspektren gemal Fig. 7 jeweils zwei Ausschlage
bzw. Peaks zu erkennen, namlich ein Peak, der auf die durch die Aortenwand
verursachte Dopplerverschiebung (unbewegter Streuer) 42 zurlckgeht, und
ein Peak, der durch die Reflexion an bewegten Streuern (z. B. Blutkérperchen)
43 hervorgerufen wird. In den Fig. 7 und 8 beschreiben die durchgezogenen
Linien Ergebnisse einer Fourier-Transformation und die gestrichelten Linien

Ergebnisse der sog. Welch-Methode.

Fig. 7 veranschaulicht, wie durch die hier beschriebene Methode aliasing ver-
hindert werden kann. Fig. 7b zeigt weiterhin, wie durch die Verschiebung des
Beobachtungsfensters auf der rechten Seite des Spektrums ein zweiter Peak
42 aulerhalb von 0 Hz entsteht. Dieser Peak 42 (der z. B. die Dopplerver-
schiebung des unbewegten Streuers Aortenwand beschreibt) resultiert aus der
relativen Bewegung des Beobachtungsfensters zum ortsfesten Gewebe z. B.
der Aortenwand und zeigt somit die Dopplerfrequenz des Beobachtungsfens-
ters bzw. die Dopplerfrequenz, welche die Beobachtungsfenstergeschwindig-
keit betrifft.

In Fig. 7b ist auch zu erkennen, dass sich die Peakbreiten der beiden Peaks
(im Vergleich zu dem Peakbreiten in Fig. 7a) durch das bewegte Beobach-
tungsfenster andern. Der Peak 42, der durch die Reflexion an ortsfestem Ge-
webe der Aortenwand entsteht, verbreitert sich. Der Peak 43, der durch mit
der Blutflussgeschwindigkeit bewegte Streuer (wie z. B. BlutkGrperchen) ent-
steht, wird demgegentber schmaler.
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Fig. 8 zeigt schematisch weitere beispielhafte Doppler-Frequenzspektren. Die
dargestellten Doppler-Frequenzspektren kdnnen sich beispielsweise bei ei-

nem Einsatz der hier vorgestellten Methode ergeben.

Die Verschlechterung des Signal-zu-Rausch-Verhaltnisses (kurz: SNR), die in
Fig 7 zu erkennen ist, ist eine Folge einer Fehlanpassung der Beobachtungs-
fenstergeschwindigkeit an die Abtastrate des Empfangssignals, wodurch das
Beobachtungsfenster jittert. Eine Reduktion des Jitterns und dadurch eine Ver-
besserung des SNR im Spektrum, kann beispielsweise durch eine Anpassung
der Abtastfrequenz an die Beobachtungsfenstergeschwindigkeit, ein
Resampling des Empfangssignals und/oder eine Uberabtastung erreicht wer-

den.

Nachstehende Gleichung (10) zeigt, wie die Beobachtungsfenstergeschwin-
digkeit des Beobachtungsfensters und die Abtastrate besonders vorteilhaft an-
einander angepasst werden konnen. Fig. 8 veranschaulicht die genannten
Moglichkeiten zur Verbesserung des SNR.

Gleichung 10 zeigt, wie die Geschwindigkeit des Beobachtungsfensters bei
gegebener Schallgeschwindigkeit im Blut ¢co, gegebener PRF und gegebener
Abtastrate fs besonders vorteilhaft gewahlt werden kann, um das SNR zu ma-

Ximieren.

ne £ (10)

Dies stellt ein Beispiel dafur dar, dass und ggf. wie die Beobachtungsfenster-
geschwindigkeit und eine Abtastrate aneinander angepasst werden kénnen.
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Die Fig. 8a, 8b und 8c zeigen jeweils ein Dopplerspektrum, nach Anwendung
der hier beschriebenen Methode, bei einer Flussgeschwindigkeit von 3 m/s,
bei der Verwendung eines nicht fokussierten Piezo-Elements mit einem Durch-
messer von 4 mm, einer Ultraschallfrequenz von 8 MHz und einer PRF von
40 kHz. Das Beobachtungsfenster bewegt sich bei den Messungen, deren Er-
gebnis in den Fig. 8a, 8b und 8c veranschaulicht ist, jeweils von einem Abstand

von 15 mm bis zu einem Abstand von 30 mm vom Piezo-Element.

Bei den Fig. 8a und 8b bewegte sich das Beobachtungsfenster mit einer (Be-
obachtungsfenster-)Geschwindigkeit von 1,75 m/s. Bei Fig. 8a wurde eine Ab-
tastrate von 20 MHz verwendet und bei Fig. 8b eine Abtastrate von 100 MHz.
Fig. 8c veranschaulicht das SNR bei aufeinander angepasster Abtastrate von
20 MHz und einer Verschiebegeschwindigkeit des Beobachtungsfensters von
1,54 m/s.

Bei der Anwendung des hier beschriebenen Verfahrens kann in vorteilhafter
Weise ein weiteres Ziel erreicht werden, namlich die Reduktion der spektralen
Verbreiterung des gesuchten Frequenzpeaks bei hohen Blutflussgeschwindig-
keiten. Bei einer Verwendung von Auswerteverfahren (mit festem Beobach-
tungsfenster), die nicht nach der hier beschriebenen Methode arbeiten, kann
dieser zusatzliche Effekt in der Regel nicht erreicht werden. Auf der Basis die-
ser schmaleren, durch die Flussgeschwindigkeit des Blutes verursachten Fre-
quenzpeaks im Dopplerspektrum, kann die Genauigkeit der Ermittlung (Schat-
zung) der Hauptgeschwindigkeitskomponente deutlich verbessert werden.

Durch die Verschiebung des Beobachtungsfensters mit veate, der grob ge-
schatzten Flussgeschwindigkeit der bewegten Streuer (wie etwa Blutkbrper-
chen) im Blut, wird die Verweildauer fur alle bewegten Streuer, fur die
|VBiue — Veatel < Ve Qilt, im Beobachtungsfenster verlangert. Dies kann in

vorteilhafter Weise durch den Integrationsgewinn bei der anschlieenden Fou-

rier Transformation zu einer Verbesserung des SNR (Amplitude) von /(N)
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fuhren, wobei N der Anzahl der Abtastungen entspricht, wahrend sich der
Streuer im Beobachtungsfenster befindet.

Fir die statischen Streuer, z. B. der Aortenwand, fur welche die Bedingung
|VBiue — Vearel < Veie Nicht erflllt ist, bewegen sich die Streuer nicht mehr wie
bei einer herkdbmmlichen Auswertung wahrend der gesamten Beobachtungs-
dauer im Beobachtungsfenster. Durch die Verwendung der hier beschriebe-
nen Methode wird diese Dauer, insbesondere abhangig von der Flussge-
schwindigkeit des Bluts bzw. der Geschwindigkeit des Beobachtungsfensters,
signifikant verkurzt. Dies kann mit anderen Worten auch wie folgt beschrieben
werden: Bei einem ortsfesten Fenster und ,einem® ortsfesten Streuer wird der
gesamte Wellenzug an diesem reflektiert. Also wenn die Beobachtungdauer
kleiner/gleich der Impulsdauer des Wellenzugs gewahlt ist, wird an diesem
wahrend der gesamten Beobachtungszeit ein Teil des Impulses reflektiert.
Diese lange Verweildauer im Beobachtungsfenster (Zeitbereich) liefert einen
schmalbandigen Peak im Spektrum (Frequenzbereich). Durch das Bewegen
des Fensters wird die Verweildauer verkurzt und der Peak im Spektrum breit-
bandiger. Die dadurch resultierende Reduktion des Integrationsgewinns (im
Vergleich zu bekannten Verfahren) fuhrt, wie in Fig. 7 gezeigt, zu einer Ver-
breiterung des durch statische Streuer (nun nicht mehr bei 0 Hz gelegenen)
hervorgerufenen Frequenzpeaks und zu einer Verschmierung der Signalener-

gie im Spektrum.

Ein zusatzlicher besonderer Vorteil der hier beschriebenen Methode ist, dass
die Verschiebegeschwindigkeit des Beobachtungsfensters (Beobachtungs-
fenstergeschwindigkeit) in einem gewissen Rahmen frei gewahlt werden kann.
Tritt beispielsweise der Fall auf, dass die mit veate beobachteten, statischen

Streuer, die eine Dopplerverschiebung von

2-11’5 -
f d stat = M_Eiﬂﬂmmj” (il)
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erfahren, im selben Frequenzbereich liegen wie die gesuchte Dopplerver-
schiebung durch den Blutfluss (es werden keine zwei sondern nur ein Peak im
Spektrum detektiert), so kann die Verschiebegeschwindigkeit des Beobach-
tungsfensters in vorteilhafter Weise leicht verandert werden, sodass der ge-
suchte Frequenzpeak nicht mehr vom wesentlich starkeren Frequenzpeak
durch statische Streuer Uberdeckt ist. Dieser Effekt ist in Fig. 9 schematisch
dargestellt. Die Verringerung der spektralen Verbreiterung ist in dieser sche-

matischen Darstellung nicht berlcksichtigt.

Fig. 9 zeigt schematisch weitere beispielhafte Doppler-Frequenzspektren. Die
dargestellten Doppler-Frequenzspektren kdnnen sich beispielsweise bei ei-
nem Einsatz der hier vorgestellten Methode ergeben.

Durch eine leichte Verdnderung der Verschiebegeschwindigkeit vcate des Be-
obachtungsfensters kann die Uberdeckung des gesuchten, durch die Blut-
flussgeschwindigkeit verursachten Frequenzpeaks durch den durch statische

Streuer verursachten Frequenzpeak behoben werden.

In Fig. 9a ist die gesuchte Dopplerfrequenz der Flussgeschwindigkeit 44 Uber-
deckt. In Fig. 9b ist die gesuchte Dopplerfrequenz der Flussgeschwindigkeit
44 nicht mehr Uberdeckt. Hierzu fand eine geringfugige Veranderung der Ver-
schiebegeschwindigkeit des Beobachtungsfensters (Beobachtungsfensterge-
schwindigkeit) statt. Dies stellt ein Beispiel dafur dar, dass und ggf. wie die
Beobachtungsfenstergeschwindigkeit derart bestimmt werden kann, dass das
Messergebnis der gepulsten Dopplermessung und eine Dopplerverschiebung

durch statische Streuer voneinander beabstandet sind.

Die hier vorgestellte LOsung ermdglich insbesondere einen oder mehrere der

nachfolgenden Vorteile:
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e PWD-basierte Flussgeschwindigkeits- bzw. Volumenflussmessung wird
auch bei groRem Abstand zwischen Messfenster und Ultraschallwand-
ler ermdglicht.

e Auflésung der geometrisch bedingten Mehrdeutigkeit der Dopplerver-
schiebung aufgrund von geometrischen Randbedingungen im Unter-
stitzungssystem (VAD).

e Reduktion der spektralen Verbreiterung.

e Erhéhung der Genauigkeit der Dopplerfrequenzschatzung.

o Genauere Bestimmung der Flussgeschwindigkeit.

e Verhinderung der Uberdeckung der gesuchten Dopplerfrequenzver-
schiebung durch den durch statische Streuer, z. B. der Aortenwand,

verursachten Frequenzpeak im Dopplerspektrum.

Das in der Fig. 10 gezeigte System 45 umfasst ein implantierbares, vaskulares
Unterstutzungssystem 10 und enthalt ein Steuer- und/oder Verarbeitungsgerat
46 zur Bestimmung mindestens eines Stromungsparameters eines durch das
implantierbare, vaskulare Unterstitzungssystem 10 stromenden Fluids 31.
Das Steuer- und/oder Verarbeitungsgerat 46 ist mit dem implantierbaren, va-
skularen Unterstutzungssystem 10 durch eine transkutane Leitung verbunden
und kann extrakorporal platziert werden. Zu bemerken ist, dass das Steuer-
und/oder Verarbeitungsgerat 46 grundsatzlich auch fur das implantierte Plat-

zieren im menschlichen Korper ausgelegt sein kann.

In dem Steuer- und/oder Verarbeitungsgerat 46 gibt es eine Einrichtung 48
zum Schatzen der Stromungsgeschwindigkeit des Fluids 31. Das Steuer- und
Verarbeitungsgerat 46 enthalt eine Einrichtung 50 zum Durchflihren einer ge-
pulsten Dopplermessung mittels eines in der Fig. 6 gezeigten Ultra-
schallsensors 18 in einem in der Fig. 6 gezeigten Beobachtungsfenster 201
innerhalb des Unterstlutzungssystems 10, wobei ein Verschieben des Be-
obachtungsfensters 201 mit einer Beobachtungsfenstergeschwindigkeit er-
folgt, welche unter Verwendung der geschatzten Stromungsgeschwindigkeit

bestimmt wird.
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Die Einrichtung 50 zum Durchfuhren einer gepulsten Dopplermessung ist fur
das Verschieben des Beobachtungsfensters 201 durch Verandern des zeitli-
chen Abstands zwischen einer Aussendung eines Ultraschall-Impulses und ei-

nem Mess-Zeitintervall von Ultraschall-Impuls zu Ultraschall-Impuls ausgelegt.

Daruber hinaus weist das Steuer- und Verarbeitungsgerat 46 eine Einrichtung
52 zum Ermitteln des mindestens einen Stromungsparameters des Fluids un-
ter Verwendung zumindest eines Messergebnisses der gepulsten Dopp-
lermessung oder eines Messergebnisses der gepulsten Dopplermessung und
der Beobachtungsfenstergeschwindigkeit auf. Die Einrichtung 52 zum Ermit-
teln des mindestens einen Stromungsparameters des Fluids ist fur das Ermit-
teln einer Stromungsgeschwindigkeit des Fluids unter Verwendung eines Mes-
sergebnisses der gepulsten Dopplermessung und der Beobachtungsfenster-
geschwindigkeit durch eine Addition der Beobachtungsfenstergeschwindigkeit
mit einer auf Basis der gepulten Dopplermessung ermittelten Relativgeschwin-

digkeit ausgelegt.

Die Einrichtung 48 zum Schatzen der Stromungsgeschwindigkeit des Fluids
31 dient fur das Schatzen der Stromungsgeschwindigkeit des Fluids 31 auf
Basis eines Betriebsparameters einer Strdmungsmaschine des Unterstut-

zungssystems 10.

Die Beobachtungsfenstergeschwindigkeit des Beobachtungsfensters 201 der
Einrichtung zum Durchfuhren einer gepulsten Dopplermessung ist fur das
Transformieren einer Dopplerverschiebung in einen mehrdeutigkeitsirei dar-
stellbaren Bereich ausgelegt, wobei die Beobachtungsfenstergeschwindigkeit
im Wesentlichen einer in der Einrichtung 48 zum Schatzen der Strémungsge-
schwindigkeit des Fluids 31 geschatzten Stromungsgeschwindigkeit ent-

spricht.



WO 2020/064707 PCT/EP2019/075662

-36 -

In dem System sind die Beobachtungsfenstergeschwindigkeit und eine Abtast-
rate des durch das implantierte, vaskulare Unterstitzungssystem 10 stromen-
den Fluids 31 aneinander angepasst. Die Beobachtungsfenstergeschwindig-
keit ist dabei derart bestimmt, dass das Messergebnis der gepulsten Dopp-
5 lermessung und eine Dopplerverschiebung durch statische Streuer voneinan-

der beabstandet sind.
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Bezugszeichenliste

Unterstltzungssystem
Einlaufkafig

Ultraschallsensor

Bypass

Herz

linker Ventrikel

Aorta

Aortenklappe
Fluid-Volumenstrom/Blutstrom
Fluid-Gesamtvolumenstrom
Doppler-Frequenzspektrum
Hauptfrequenzkomponente

Peak durch Dopplerverschiebung
Peak durch bewegte Streuer
Flussgeschwindigkeit

System

Steuer- und/oder Verarbeitungsgerat

PCT/EP2019/075662

Einrichtung zum Schatzen der Stromungsgeschwindigkeit

Einrichtung zum Durchflhren einer gepulsten Dopplermessung

Einrichtung zum Ermitteln eines Stromungsparameters

Kanal
Beobachtungsfenster
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Patentanspriiche

Verfahren zur Bestimmung mindestens eines Stromungsparameters ei-
nes durch ein implantiertes, vaskulares Unterstitzungssystem (10) stro-
menden Fluids (31), umfassend folgende Schritte:

a) Schatzen der Stromungsgeschwindigkeit des Fluids (31),

b) Durchfuhren einer gepulsten Dopplermessung mittels eines Ultra-
schallsensors (18) des Unterstutzungssystems (10) in einem Be-
obachtungsfenster (201) innerhalb des Unterstlitzungssystems
(10), wobei ein Verschieben des Beobachtungsfensters (201) mit
einer Beobachtungsfenstergeschwindigkeit erfolgt, welche unter
Verwendung der in Schritt a) geschatzten Stromungsgeschwindig-
keit bestimmt wird,

c) Ermitteln des mindestens einen Stromungsparameters des Fluids
unter Verwendung zumindest eines Messergebnisses der gepuls-
ten Dopplermessung oder eines Messergebnisses der gepulsten

Dopplermessung und der Beobachtungsfenstergeschwindigkeit.

Verfahren nach Anspruch 1, wobei in Schritt ¢) eine Stromungsgeschwin-
digkeit des Fluids unter Verwendung eines Messergebnisses der gepuls-
ten Dopplermessung und der Beobachtungsfenstergeschwindigkeit er-

mittelt wird.

Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, wobei in Schritt a) die Schatzung auf
Basis eines Betriebsparameters einer Stromungsmaschine des Unter-

stitzungssystems (10) erfolgt.

Verfahren nach einem der vorhergehenden Ansprliche, wobei die Be-
obachtungsfenstergeschwindigkeit so bestimmt wird, dass eine Dopp-
lerverschiebung in einen Bereich transformiert wird, der mehrdeutigkeits-

frei darstellbar ist.
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Verfahren nach einem der vorhergehenden Ansprliche, wobei die Be-
obachtungsfenstergeschwindigkeit im Wesentlichen der in Schritt a) ge-
schatzten Stromungsgeschwindigkeit entspricht.

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriche, wobei zum Ver-
schieben des Beobachtungsfensters (201) der zeitliche Abstand zwi-
schen einer Aussendung eines Ultraschall-Impulses und einem Mess-
Zeitintervall von Ultraschall-Impuls zu Ultraschall-Impuls verandert wird.

Verfahren nach einem der vorhergehenden Ansprliche, wobei die Be-
obachtungsfenstergeschwindigkeit und eine Abtastrate aneinander an-
gepasst werden.

Verfahren nach einem der vorhergehenden Ansprliche, wobei die Be-
obachtungsfenstergeschwindigkeit derart bestimmt wird, dass das Mes-
sergebnis der gepulsten Dopplermessung und eine Dopplerverschie-

bung durch statische Streuer voneinander beabstandet sind.

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriche, wobei in Schritt
c) eine Stromungsgeschwindigkeit des Fluids durch eine Addition der Be-
obachtungsfenstergeschwindigkeit mit einer auf Basis der gepulsten
Dopplermessung ermittelten Relativgeschwindigkeit ermittelt wird.

Implantierbares, vaskulares Unterstlitzungssystem (10), eingerichtet zur
Durchflhrung eines Verfahrens nach einem der Anspriche 1 bis 9.

System mit einem implantierbaren, vaskularen Unterstlitzungssystem
(10) und mit einem Steuer- und/oder Verarbeitungsgerat (46) zur Bestim-
mung mindestens eines Stromungsparameters eines durch das implan-
tierbare, vaskulare Unterstutzungssystem (10) stromenden Fluids (31),
wobei das Steuer- und/oder Verarbeitungsgerat (46) umfasst:
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a) eine Einrichtung (48) zum Schatzen der Stromungsgeschwindigkeit
des Fluids (31),

b) eine Einrichtung (50) zum Durchfihren einer gepulsten Dopp-
lermessung mittels eines Ultraschallsensors (18) in einem Be-
obachtungsfenster (201) innerhalb des Unterstlitzungssystems
(10), wobei ein Verschieben des Beobachtungsfensters (201) mit
einer Beobachtungsfenstergeschwindigkeit erfolgt, welche unter
Verwendung der in der Einrichtung (48) zum Schatzen der Stro-
mungsgeschwindigkeit des Fluids (31) geschatzten Stromungsge-
schwindigkeit bestimmt wird, und

c) eine Einrichtung (52) zum Ermitteln des mindestens einen Stro-
mungsparameters des Fluids unter Verwendung zumindest eines
Messergebnisses der gepulsten Dopplermessung oder eines Mes-
sergebnisses der gepulsten Dopplermessung und der Beobach-
tungsfenstergeschwindigkeit.

System nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet, dass die Einrich-
tung (52) zum Ermitteln des mindestens einen Stromungsparameters
des Fluids fur das Ermitteln einer Stromungsgeschwindigkeit des Fluids
unter Verwendung eines Messergebnisses der gepulsten Dopplermes-

sung und der Beobachtungsfenstergeschwindigkeit ausgelegt ist.

System nach Anspruch 11 oder 12, dadurch gekennzeichnet, dass die
Einrichtung (48) zu Schatzen der Stromungsgeschwindigkeit des Fluids
(31) fur das Schatzen der Stromungsgeschwindigkeit des Fluids (31) auf
Basis eines Betriebsparameters einer Stromungsmaschine des Unter-
stitzungssystems (10) ausgelegt ist.

System nach einem der Anspruche 11 bis 13, dadurch gekennzeichnet,
dass die Beobachtungsfenstergeschwindigkeit des Beobachtungsfens-
ters (201) der Einrichtung zum Durchfihren einer gepulsten
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Dopplermessung fur das Transformieren einer Dopplerverschiebung in
einen mehrdeutigkeitsfrei darstellbaren Bereich ausgelegt ist.

System nach einem der Anspruche 11 bis 14, dadurch gekennzeichnet,
dass die Beobachtungsfenstergeschwindigkeit im Wesentlichen einer in
der Einrichtung zum Schéatzen der Stromungsgeschwindigkeit des Fluids
(31) geschatzten Stromungsgeschwindigkeit entspricht.

System nach einem der Anspruche 11 bis 15, dadurch gekennzeichnet,
dass die Einrichtung (50) zum Durchflhren einer gepulsten Dopplermes-
sung fur das Verschieben des Beobachtungsfensters (201) durch Veran-
dern des zeitlichen Abstands zwischen einer Aussendung eines Ultra-
schall-Impulses und einem Mess-Zeitintervall von Ultraschall-Impuls zu

Ultraschall-Impuls ausgelegt ist.

System nach einem der Ansprlche 11 bis 16, dadurch gekennzeichnet,
dass die Beobachtungsfenstergeschwindigkeit und eine Abtastrate des
durch das implantierte, vaskulare Unterstlitzungssystem (10) strdmen-
den Fluids (31) aneinander angepasst sind.

System nach einem der Anspruche 11 bis 17, dadurch gekennzeichnet,
dass die Beobachtungsfenstergeschwindigkeit derart bestimmt ist, dass
das Messergebnis der gepulsten Dopplermessung und eine Dopplerver-
schiebung durch statische Streuer voneinander beabstandet sind.

System nach einem der Ansprlche 11 bis 18, dadurch gekennzeichnet,
dass die Einrichtung (52) zum Ermitteln des mindestens einen Stro-
mungsparameters des Fluids fur das Ermitteln der Stromungsgeschwin-
digkeit des Fluids durch eine Addition der Beobachtungsfensterge-
schwindigkeit mit einer auf Basis der gepulten Dopplermessung ermittel-
ten Relativgeschwindigkeit ausgelegt ist.
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