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(57) Abstract: The invention relates to a device for temporary reduction of heart movement during an operation, more particularly

a heart operation, comprising a neurostimulation unit (20) for stimulation of the nerves (3) that slow down heart frequency, said
@@ unit including at least one electrode device (1) with at least one stimulation pole (2), wherein a control unit (19) connected to the
neurostimulation device (20) is provided. Said control device has a first input device (26) for inputting a degree of immobilization
and is configured to influence the operating state of the neurostimulation device (20) depending on the previously set degree of
immobilization.

/01138

¢, (57) Zusammenfassung: Vorrichtung zum voriibergehenden Senken der Herzbewegung wihrend einer Operation, insbesondere ei-

& ner Herzoperation, mit einer Neurostimulationseinrichtung (20) zur Stimulation die Herzfrequenz verlangsamender Nerven (3), die

Q wenigstens eine Elektrodeneinrichtung (1) mit wenigstens einem Stimulationspol (2) umfasst, wobei eine mit der Neurostimulati-
onseinrichtung
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Neurostimulationseinheit zur Immobilisation des Herzens

wahrend kardiochirurgischer Operationen

Die Erfindung betrifft eine Stimulationsvorrichtung, mit
der selektiv epikardiale oder extrakardiale parasympathi-
sche Herznerven, die den Sinusknoten oder den atrioven-
trikuldren Knoten innervieren, elektrisch stimuliert wer-
den kénnen, um durch eine Herzschlagfrequenzminderung das
Herz wahrend einer Herzoperation weitestgehend elektrisch

zu immobilisieren.

Die KreislaufunterstlUtzung wihrend einer Herzoperation
mittels der extrakorporalen Zirkulation der Herz-Lungen
Maschine hat spezifische Nachteile. Kritisch ist insbe-
sondere das Auftreten von systemischen Entzin-
dungs-/Immunreaktionen, die thrombogene Wirkung von
Fremdmaterial, das postoperativ vor allem durch die Kali-
um-Kardioplegie verminderte Herzzeitvolumen (low output
state) sowie die ge&nderte Strémuhgsdynamik unter klnst-
lichen Kreislaufbedingungen (Cremer et al. Ann Thorac
Surg 1996;61:1714-20; 'Myles et al. Med J Austr
1993;158:675-7; Roach et al. N Engl J Med;335:1857-63;
McKhan GM et al. Ann Thorac Surg 1997;63:516-521; Ede et
al. Ann Thorac Surg 1997;63:721-7). Die Verminderung der
Perfusion aller Kdrperorgane insbesondere wadhrend der
Operation, die durch viele dieser Faktoren beeinflusst
wird, kann zu bleibenden Organschiden, z.B. neurophysio-
logischen und neuropsychologischen Sché&den bis hin zum

Schlaganfall oder z.B. zum Nierenversagen flihren (Cremer
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et al. Ann Thorac Surg 1996;61:1714-20; Myles et al. Med
J Austr 1993;158:675-7; Roach et al. N Engl J
Med;335:1857-63; McKhan GM et al. Ann Thorac Surg
1997;63:516-521) .

Daher wurden Methoden entwickelt, mit Hilfe derer ein
Bypass auf die Herzkranzgefafle angelegt werden kann, ohne
dass eine Kreislaufunterstltzung wihrend einer Herzopera-
tion mittels der extrakorporalen Zirkulation der Herz-

Lungen Maschine erfolgen muss.

Lokale Stabilisatoren des myokardialen Areals in unmit-
telbarer Nahe eines HerzkranzgefdfRes ermdglichen bei-
spielweise die Anlage der koronaren Anastomose am schla-
genden Herzen (Boonstra et al. Ann Thorac Surg
1997;63:567-9) .

Die Herz-Operation mit Kreislaufunterstiitzung durch Mi-
kroaxialpumpen ist eine weitere schonende Alternative zu
Operationen mit Hilfe der Herz-Lungen-Maschine. Mikroa-
xialpumpen zur Herzunterstiitzung sind seit langem be-
kannt. Sie besitzen ein die Blutstrémung unterstlitzendes
Fltigelrad, welches haufig als Rotor oder Impella bezeich-
net wird und um eine koaxial im Blutgefafl angeordnete
Achse rotiert. In EP 0 157 871 Bl und EP 0 397 668 Bl
wird eine Mikroaxialpumpe beschrieben, bei der das Fli-
gelrad Uber eine flexible Welle, die durch deanatheter
hindurch verlauft, mit einem extrakorporalen Antriebsteil
verbunden ist. Der Antriebsteil treibt die flexible Welle
an, die ilhrerseits das Fllgelrad der Mikroaxialpumpe an-

treibt.

Jungere Entwicklungen der Mikroaxialpumpen, die sich auch

bereits im klinischen Einsatz befinden, sehen vor, den
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Antriebsteil und den Pumpenteil in einer Einheit zusam-
menzufassen und als Einheit in das GefaRsystem des Kor-
pers zu implantieren. Anstelle der mechanisch anfélligen
Antriebswelle verlauft durch den Katheter lediglich noch
ein Versorgungskabel zur Versorgung des Antriebsteils mit
elektrischer Energie. Eine solche Mikroaxialpumpe, ailge—
mein auch als “intravasale Blutpumpe” bezeichnet, ist

beispielsweise in der DE 196 13 564 Cl beschrieben.

Ein aus zwei Pumpen bestehendes Pumpsystem kann zur teil-
oder vollstindigen Ubernahme der Pumpfunktion des Herzen
eingesetzt werden (beschrieben in PCT/EP/98/01868). Solch
ein System kann ein Herzzeitvolumen von etwa 4,5 Liter
Blut pro Minute lUbernehmen und eine vermehrte Wandexkur-
sion wahrend z.B. einer Bradykardie verringern. Die Pump-
vorrichtung weist eine erste Pumpe auf, die mit ihrer
Saugseite in den linken Ventrikel des Herzens eingefithrt
werden kann, wahrend eine zweite Pumpe, die mit ihrer
Saugseite im rechten Vorhof angeordnet wird, mit ihrer
Druckseite in der Pulmonalarterie liegt. Beide Pumpen
werden von einer gemeinsamen Steuereinheit betrieben.
Beide Pumpen werden in das Herz eingefliihrt, ohne das die

Ventrikel gedffnet werden missen.

Eine sogenannte “parakardiale Blutpumpe” (Deutsche Pa-
tentanmeldung 100 16 422.6-35) kann darlber hinaus‘ein
noch hdéheres Herzzeitvolumen von finf bis sechs Litern
Blut pro Minute Ubernehmen und damit die bei Bradykardie
auftretende vermehrte Wandexkursion, bedingt durch die
komplette Ubernahme der Herzfunktion durch die Pumpe, mi-
nimieren. Im Gegensatz zur beschriebenen “intravasalen
Pumpe” ist dies eine Blutpumpe, die Blut aus einem Teil
des Herzens ansaugt und in die Aorta oder ein anderes

Zielgebiet férdert, wobei das Gehduse der Blutpumpe aufien
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an das Herz angelegt wird, wdhrend der Pumpeinlass eine
direkte Verbindung zu derjenigen Herzkammer hat, aus der

angesaugt wird.

Wird durch den Einsatz der oben beschriebenen intra- oder
parakardialen Pumpe das gesamte Herzzeitvolumen wahrend
stark ausgeprigter Bradykardie Ubernommen, so erfolgt die
Fllisgsigkeitsbalance mittels der in die Pumpen integrier-
ten Sensorik, die eine Kontrolle des gefdrderten Blut-

flusses in gegenseitiger Abhangigkeit der Pumpen erlaubt.

Im Gegensatz zur Operation mit der Herz-Lungen-Maschine
schlagt -trotz Ubernahme des Herzzeitvolumens durch die
Blutpumpe- das Herz aufgrund seiner fortbestehenden elek-
trischen Eigenaktivit&t noch, ohne allerdings ein rele-
vantes Blutvolumen zu férdern. Diese mechanische Bewegung
erschwert die Operation am offenen Herzen und erhoht den

myokardialen Sauerstof fverbrauch.

Um diese Bewegung des Herzens widhrend einer Operation zu
minimieren, ist im Folgenden eine erfindungsgemdfie Stimu-
lationsvorrichtung beschrieben, mit der selektiv epikar-
diale oder extrakardiale parasympathische Herznerven, die
den Sinusknoten oder den atrioventrikuldren Knoten inner-
vieren, elektrisch stimuliert werden kdénnen, um durch ei-
ne Herzschlagfrequenzminderung das Herz wahrend einer
Herzoperation weitestgehend elektrisch zu immobilisieren.
Insbesondere ist die Kombination einer derartigen Neuro-
stimulationsvorrichtung mit intra- oder parakardialen.
Blutpumpen beschrieben, um die Perfusion der Organe ein-
schlieflich des Herzens wahrend einer Bradykardie zu ge-

wahrleisten.
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Am gesunden Herzen wir die spontane Herzfrequenz durch
die Impulserzeugungsrate des Schrittmacherzentrums des
Herzens, des sogenannten Sinusknotens bestimmt. Der Si-
nusknoten liegt am lateralen hohen rechten Vorhof. Die
elektrische Uberleitung der Erregung von den Vorhdfen auf
die Herzkammern wiederum erfolgt Uber den sogenannten
atrioventrikuldren (AV) Knoten. Das vegetative autonome
Nervensystem besteht aus einem erregenden Teil, dem Sym-
pathikus, und einem beruhigenden Teil, dem Parasympathi-
kus. Eine Aktivierung des parasympathischen Nervensystems
fihrt zu einer Verlangsamung der Sinusknotenfrequenz
(negativ chronotrope Wirkung) sowie zu einer Verzdgerung
der atrioventrikuldren Uberleitung Uiber den AV Knoten
(negativ dromotrope Wirkung). Parasympathische Nerven,
die den Sinus- und den AV Knoten innervieren, verlaufen
extrakardial entlang der oberen Hohlvene und entlang den
Pulmonalarterien zum Sinusknoten oder AV Knoten, um dann
in der Nahe des Zielorgans in umschriebenen epikardialen
Fett—Bindegewebsansamﬁlungen zu akkumulieren (sogenannte
Nervenplexus oder “fat pads”). Der Nervenplexus, der na-
hezu alle parasympathischen Fasern, die den Sinusknoten
innervieren, enthalt, liegt epikardial am lateralen rech-
ten Vorhof im Winkel zwischen rechter Vorhofwand und den
die rechte Vorhofwand hinterkreuzenden rechtsseitigen
Pulmonalvenen (sogenannter ventraler rechtsatrialer Ple-
xus) . Der Nervenplexus, der die Uberwiegende Anzahl von
parasympathischen Nervenfasern enthalt, die den atrioven-
trikuldren Knoten innervieren, enth&lt befindet sich im
Winkel zwischen dem Koronarsinusostium, der unteren Hohl-
vene und dem linken Vorhof (sogenannter inferiorer inte-
ratrialer Plexus). Abbildung 1 zeigt eine schematische

Darstellung dieser parasympathischen Nervenplexus.

Die epikardiale elektrische Stimulation des ventralen



WO 03/011388 PCT/EP02/08443

rechtsatrialen Plexus lbst eine Sinusbradykardie aus ohne
jedoch relevant die AV Knoten Uberleitung zu beeinflus-
sen. Eine epikardiale oder transvaskuldre elektrische
Stimulation des inferioren interatrialen Plexus verlang-
samt die atrioventrikuldre Uberleitung (Schauerte P et
al. Catheter stimulation of cardiac parasympathetic |
nerves in humans. A novel approach to the cardiac auto-
nomic nervous system. Circulation 2001;104:2430-2435) hat
jedoch keinen Effekt auf die Sinusknotenfrequenz. Eine
epikardiale oder transvaskulére Stimulation beider Ner-
venplexus fihrt in zu einer Verklirzung der lokalen atria-
len Refrakté&rzeit in der Umgebung des jeweiligen Nerven-
plexus und kann zu einer leichten Verringerung der ar-
trialen Kontraktilitdt flhren. Hingegen wird die ventri-
kulé&re Pumpkraft oder Refraktirzeit nicht wesentlich be-
einflusst. Die transvaskul&ren Nervenstimulations-
Reizschwellen sind deutlich hdéher als die epikardialen
Reizschwellen (Schauerte P et al. Ventricular Rate Con-
trol During Atrial Fibrillation by Cardiac Parasympa-
thetic Nerve Stimulation. A Transvenous Approach. J Am
Coll Cardiol. 1999;34:2043-2050) . Parasympathische Fa-
sern, die den Sinus- und den AV Knoten innervieren, kén-
nen auch extravaskuldr oder transvaskuldr entlang/in der
Hohlvene. elektrisch stimuliert werden, was ebenfalls zu
negativ chronotropen und dromotropen Wirkungen flhrt
(Schauerte P et al. Ventricular Rate Control During
Atrial Fibrillation by Cardiac Parasympathetic Nerve
Stimulation. A Transvenous Approach. J Am Coll Cardiol.
1999;34:2043-2050; Schauerte P et al. Transvenous para-
sympathetic nerve stimulation in the inferior vena cava
and atrioventricular conduction. J Cardiovasc Electro-
physiol. 2000;11:64-69; Schauerte P et al. Transvenous

parasympathetic cardiac nerve stimulation: An approach
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for stable sinus rate control. J Cardiovasc Electro-

~ physiol. 1999;10:1517-1524; Schauerte P et al. Die Be-
handlung des tachykarden Vorhofflimmerns durch katheter-
gestlitzte elektrische Stimulation des kardialen parasym-
pathischen Nervensystem. Z Kardiol. 2000;89:766-773;
Schauerte P et al. Transvascular radiofrequency current
catheter ablation of parasympathetic cardiac nerves abol-
ishes vagally mediated atrial fibrillation. Circulation.
2000;28:2774-2780) .

Dartber hinaus kommt es hierbei zu einer Verklrzung der
atrialen jedoch Verlé&ngerung der ventrikul&ren Refraktir-
zeit sowie zu einer leichten Verminderung der atrialen
Kontraktilitdt. Parasympathische Fasern, die den Sinus-
und den AV Knoten innervieren, kdénnen ebenfalls entlang
der rechten oder linken Pulmonalarterie stimuliert wer-
den, was ebenfalls negativ chronotrope und dromotrope
Wirkungen ausldést. Bei den parasympathischen Fasern ent-
lang der oberen Hohlvene sowie entlang der Pulmonalarte-
rien handelt es sich um praganglionare Nervenfasern wah-
rend im inferioren interatrialen Plexus sowohl pra- als
auch postgangliondre Nervenfasern akkumulieren (Schauerte
P et al. Transvascular radiofrequency current catheter
ablation of parasympathetic cardiac nerves abolishes va-
gally mediated atrial fibrillation. Circulation.
2000;28:2774-2780) .

Abbildung 1 verdeutlicht den Effekt einer elektrischen
Stimulation des inferioren interatrialen Plexus. Der fre-
quenzverlangsamende Effekt ist instantan, d.h. er setzt
unmittelbar mit Beginn der Nervenstimulation ein und ter-
miniert sofort nach Beendigung der Stimulation. Darlber
hinaus ist er “titrierbar, d.h. das Ausmafl der Herzfre-

quenzverlangsamung kann durch Wahl der entsprechenden
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Stimulationsspannung veréndert werden.

In Abbildung 2 ist ein Beispiel der parasympathischen

Stimulation des ventralen rechtsatrialen Plexus zu sehen.

Der Erfindung nun liegt die Aufgabe zugrunde, eine Vor-
richtung zu schaffen, die durch transiente intraoperative
epikardiale oder transvaskulédre elektrische parasympathi-
sche Stimulation die Herzfrequenz vortbergehend senkt
bzw. den Herzschlag anhdlt, um durch diese voriibergehende
elektrische Stillegung des Herzens dem Operateur/Roboter
die Flhrung der Operationsinstrumente am Herzen zu er-

leichtern.

Die Erfindung 18st diese Aufgabe durch eine Vorrichtung
zum voriibergehenden Senken der Herzbewegung wadhrend einer
Operation, insbesondere wihrend einer Herzoperation, mit
einer Neurostimulationseinrichtung zur Stimulation die
Herzfrequenz verlangsamender Nerven, die wenigstens eine
Elektrodeneinrichtung mit wenigstens einer Stimulationse-
lektrode umfasst. Erfindungsgemif ist dabei eine mit der
Neurostimulationseinrichtung verbundene Steuereinrichtung
vorgesehen, die eine erste Vorgabeeinrichtung zur Vorgabe
eines Immobilisierungsgrades aufweist und zum Beeinflus-
sen des Betriebszustandes der Neurostimulationseinrich-
tung in Abh&ngigkeit von dem vorgegebenen Immobilisie-

rungsgrad ausgebildet ist.

Jede Bradykardie geht normalerweise mit einer Erhdhung
des Schlagvolumens einher. Daher wirde eine intraoperati-
ve Bradykardie zwar die Zahl der Kontraktionen pro Minute
reduzieren, eine Einzelkontraktion wlrde jedoch zu einer
gréRBeren Wandeinwarts-Wandauswértsbewegung des Herzens

fithren, was einer Immobilisation des Herzens entgegenwir-
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ken wirde. Mit anderen Worten, hiufige leichte Wandexkur-
sionen ohne Nervenstimulation wilirden durch wenige groRe

Wandbewegungen wahrend einer Nervenstimulation ersetzt.

Um diesen Nachteil einer Bradykardisierung auszugleichen,
sieht die Erfindung in einer vorteilhaften Modifikation
die Kombination des Neurostimulators mit einer weiteren
mit der Steuereinrichtung verbundenen Bewegungsredukti-
onseinrichtung in Form einer intravaskul&-
ren/intrakardialen Pumpe vor, die einen Teil der mechani-
schen Pumpfunktion des Herzens Ubernimmt. Das von der
Pumpe Ubernommene Herzzeitvolumen kann jederzeit an das
Ausmafs der Bradykardie angepasst werden, d.h. je grdRer
die Bradykardie ist, desto grdRer ist der Anteil des
Herzzeitvolumens, das durch die Pumpe transportiert wird.
Auf diese Weise wird ein ausreichendes Herzzeitvolumen
wahrend der Bradykardie aufrechterhalten, zugleich aber
auch das vermehrte Schlagvolumen und die konsekutiv ver-
mehrte Wandexkursion einer Bradykardie verringert, was zu
einer effektiﬁeren Immobilisation des Herzens flihrt als

eine intravaskuldre Pumpe oder Nervenstimulation allein.

Auch die Kombination einer Neurostimulationseinheit mit
einer Bewegungsreduktionseinrichtung in Form einer Stabi-
lisationseinrichtung zur Stabilisierung der Herzwand,
beispielsweise einer lokalen Stabilisations-
/Immobilisationsvorrichtung, ist gemdf der vorliegenden
Erfindung vorgesehen. Hierbei soll die durch die Neuro-
stimulationseinheit erzielte Bradykardie und elektrische
Immobilisation additiv zur lokalen Immobilisation durch

die lokalen Stabilisationssysteme wirken.



WO 03/011388 PCT/EP02/08443
10

Weitere bevorzugte Ausflihrungsformen der Erfindung erge-
ben sich aus den Unteransprlichen bzw. der nachstehenden
Beschreibung bevorzugte Ausfihrungsbeispiele, welche auf

die beigefligten Zeichnungen Bezug nimmt. Es zeigt:

Figur 1 ein Elektrokardiogramm bei einer elektrischen

Stimulation des inferioren interatrialen Plexus;

Figur 2 ein Elektrokardiogramm bei parasympathischer

Stimulation des &entralen rechtsatrialen Plexus;

Figur 3 ein bevorzugtes Ausflhrungsbeispiel einer Elek-
trodeneinrichtung einer erfindungsgemafien Vor-

richtung;

Figur 4 ein weiteres bevorzugtes Ausflhrungsbeispiel ei-
ner Elektrodeneinrichtung einer erfindungsgema-

Ben Vorrichtung;

Figur 5 ein weiteres bevorzugtes Ausfihrungsbeispiel ei-
ner Elektrodeneinrichtung einer erfindungsgema-

Ren Vorrichtung;

Figur 6 ein weiteres bevorzugtes Ausflhrungsbeispiel ei-
ner Elektrodeneinrichtung einer erfindungsgemé-

Ben Vorrichtung;

Figur 7 ein weiteres bevorzugtes Ausflihrungsbeispiel ei-
ner Elektrodeneinrichtung einer erfindungsgemé-

Ben Vorrichtung;

Figur 8 ein weiteres bevorzugtes Ausfiihrungsbeispiel ei-
ner Elektrodeneinrichtung einer erfindungsgema-

Ren Vorrichtung;
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Figur 9 ein weiteres bevorzugtes Ausflhrungsbeispiel ei-
ner Elektrodeneinrichtung einer erfindungsgema-

Ben Vorrichtung;

Figur 10 ein weiteres bevorzugtes Ausflhrungsbeispiel ei-
ner Elektrodeneinrichtung einer erfindungsgema-

Ren Vorrichtung;

Figur 11 ein weiteres bevofzugtes Ausflihrungsbeispiel ei-
ner Elektrodeneinrichtung einer erfindungsgema-

Ren Vorrichtung;

Figur 12 ein weiteres bevorzugtes Ausfithrungsbeispiel ei-
ner Elektrodeneinrichtung einer erfindungsgemi-

RBen Vorrichtung;

Figur 13 ein weilteres bevorzugtes Ausfiihrungsbeispiel ei-
ner Elektrodeneinrichtung einer erfindungsgema-

Ben Vorrichtung;

Figur 14 ein welteres bevorzugtes Ausflhrungsbeispiel ei-
ner Elektrodeneinrichtung einer erfindungsgema-

Ben Vorrichtung;

Figur 15A und 15B ein weiteres bevorzugtes Ausfihrungs-
beigpiel einer Elektrodeneinrichtung einer er-

findungsgemifen Vorrichtung;

Figur 16 ein welteres bevorzugtes Ausflhrungsbeispiel ei-
ner Elektrodeneinrichtung einer erfindungsgemi-

Ben Vorrichtung;
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weiteres bevorzugtes Ausflihrungsbeispiel ei-
Elektrodeneinrichtung einer erfindungsgema-

Vorrichtung;

weiteres bevorzugtes Ausfllhrungsbeispiel ei-
Elektrodeneinrichtung einer erfindungsgemé—

Vorrichtung;

weiteres bevorzugtes Ausflihrungsbeispiel ei-
Elektrodeneinrichtung einer erfindungsgemé-

Vorrichtung;
weiteres bevorzugtes Ausflilhrungsbeispiel ei-
Elektrodeneinrichtung einer erfindungsgemé-

Vorrichtung;

weiteres bevorzugtes Ausflihrungsbeispiel ei-

erfindungsgeméfien Vorrichtung;

weiteres bevorzugtes Ausflhrungsbeispiel ei-

erfindungsgemifien Vorrichtung;

Blockschaltbild des Regelkreises gemdfR einer
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Figur 1 zeigt ein Beispiel der parasympathischen Stimula-

tion des ventralen rechtsatrialen Plexus mit konsekutiver

Sinusbradykardie (P-P Intervall 440 ms). Zur Vermeidung
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einer atrialen myokardialen Stimulation wurden die hoch-
frequenten (200 Hz) Nervenstimuli (*) in der atrialen Re-
fraktarzeit abgegeben. Unmittelbar nach Ende der Nerven-
stimulation (dicker vertikaler Pfeil) in der atrialen Re-
fraktarzeit kommt es wieder zum Anstieg der Sinusknoten-
frequenz (P-P Intervall 300 ms). Mit R ist dabei die R-
Zacke, mit P die P-Welle bezeichnet.

Figur 2 zeigt den Effekt einer epikardialen elektrischen
Stimulation des inferioren rechtsatrialen Plexus am Hund.
Der frequenzverlangsamende Effekt ist instantan, d.h. er
setzt unmittelbar mit Beginn der Nervenstimulation ein
und terminiert sofort nach Beendigung der Stimulation.

Auch hier bezeichnet R die R-Zacke und P die P-Welle.

Gemé&fd der Erfindung umfasst die Neurostimulationseinrich-
tung eine Elektrodeneinrichtung in Form einer Stimulati-
onselektrode 1, die epikardial auf dem ventralen rechtsa-
trialen Plexus, dem inferioren interatrialen Plexus, der
oberen Hohlvene oder der rechten bzw. linken Pulmonalar-
terie fixiert wird. Das Vorbringen einer derartigen Elek-
trode kann nach Durchfiihren einer Thorakotomie im offenen
Thorax erfolgen. Alternativ kénnen die Nervenstimulation-
selektroden jedoch auch durch Trokare endosko-
pisch/robotergestiitzt an den Stimulationsorten platziert
werden. Die Elektrode weist in typischer Ausfihrung ein
bis zwei elektrisch leitende Stimulationspole 2.1 auf,
deren wirksame Stimulationsfl&che zwischen 1 und 100 mm?2
(bevorzugte Ausflihrung: 4-9 mm2) betrigt (vgl. Figuren 3-
7). Die Stimulationspole 2 kdénnen Teil eines mit Kunst-
stoff isolierten elektrischen Leiters (Stimulationsdraht)
sein, wobeil die Isolierung im Bereich des Stimulati-
onspols 2 entfernt ist. Der Stimulationsdraht wird durch

den epikardialen Nervenplexus 3 gezogen, sodass der Sti-
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mulationspol 2 im Nervenplexus zu liegen kommt. Zur Ex-
leichterung des Einfthrens in den Nervenplexus 3 weist
eine Ausflihrungsform des Stimulationsdrahtes an der Spit-
ze eine VerjuUngung oder Nadel 4 auf, die ein Durchstechen
des Nervenplexus 3 ermdéglicht. In typischer Ausflihrung
handelt es sich hierbei um eine (Halb-) Rundnadel 4,'die
es ermbglicht, den epikardialen Nervenplexus 3 oberflach-
lich zu durchstechen. Um eine bipolare Stimulation des
Nervenplexus zu ermdglichen, werden zwei Stimulations-
drédhte in einem Abstand von ca. 2-10 mm im Nervenplexus 3
platziert. Alternativ kénnen zwei jeweils gegeneinander
isolierte elektrische Leiter in einer gemeinsamen Stimu-
lationselektrode vereint sein (vgl. Figuren 6-8). Die
zwel isolierten Leiter weisen in verschiedenen Abstanden
hinter der Elektrodenspitze 4 jeweils einen Stimulati-

onspol 2 auf.

Um eine Dislokation der Stimulationselektrode 1 aus dem
Nervenplexus 3 zu verhindern, befindet sich in typischer
Ausfihrung an beiden Seiten der Stimulationselektrode 1
eine Arretiervorrichtung 5. Hierbei kann es sich bei-
spielhaft um zwei Kunststoffanker an beiden Seiten der
Stimulationselektrode 1 handeln (vgl. Figuren 3,6,7) oder
um eine nach Platzierung der Elektrode 1 zu beiden Seiten

angebrachte Klemme (vgl. Figur 4).

Um v.a. bel Stimulation des inferioren interatrialen Ple-
xus 3 eine myokardiale Stimulation des angrenzenden oder
tberliegenden Ventrikelmyokards zu vermeiden, kann bei
einer besonderen Ausflhrungsform eine Abschirmeinrichtung
in Form einer Isolierkappe 6, die aus elektrisch nicht
leitfdhigem Material besteht, zu beiden Seiten der Stimu-

lationselektroden 1 mit einer Arretiervorrichtung 5 an
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der Stimulationselektrode voriibergehend befestigt werden,
sodass die im Plexus 3 liegenden Stimulationspole 2 und
der Plexus 3 vom umgebenden/tberliegenden Myokard iso-
liert sind (vgl. Figur 9). Alternativ kénnen die Stimula-
tionspole 2, die auf einer flichenhaft ausgebildeten Sti-
mulationselektrode 1 angebracht sind, auf einer Seité
elektrisch abgeschirmt (vgl. Figur 8) sein. Dies ermdg-
licht, die Stimulationselektrode 1 mit der elektrisch
leitenden Flache/Seite zum Epikard gerichtet zu platzie-
ren und eine Abschirmung 6 gegenliber dem tiberliegenden
(ventrikuléren) Myokard zu erzielen. Ebenso kann die Sti-
mulationselektrode 1 mit der elektrisch leitenden Fla-
che/Seite aber auch dem Epikard abgewandt platziert wer-
den, sodass die isolierte Fl&che 6 dem Epikard anliegt.
Hierdurch kommt die Elektrode 1 zwischen dem Epikard und
dem Uberliegenden Plexus 3 zu liegen, sodass eine gleich-
zeitige (atriale) myokardiale Stimulation wahrend Nerven-
stimulation verhindert wird. Bei einer weiteren Ausfiih-
rungsform kann eine fl&chenhaft ausgebildete Stimulation-
selektrode 1 auch mit einer Isolierkappe 6 kombiniert
werden. In diesem Fall wird die elektrisch leitenden Fl&-
che der Elektrode 1 im Plexus 3 jedoch dem Epikard abge-
wandt plaziert und die Isolierkappe 6 zu beiden Seiten
der Stimulationselektroden mit einer Arretiervorrichtung
an der Stimulationselektrode befestigt (vgl. Figur 9).
Dies kann eine elektrische Stimulation des unter dem Ple-
xus 3 liegenden (atrialen) Myokards wie auch des fiberlie-

genden (ventrikuldren) Myokards verhindern.

Bel einer anderen Ausflihrungsform besteht die Stimulati-
onselektrode aus einer Ringelektrode 1, die gich aus zwei
halbrunden Armen 7 zusammensetzt (Abbildung 10-12). Die

proximalen Enden sind in einem Scharnier 8 beweglich fi-
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xilert, die distalen Enden berthren sich Ende zu Ende oder
Uberlappen an den Enden. Die distalen Enden beider Halb-
kreise kdénnen durch einen Zug-/Druckmechanismus, der am
Scharnier 8 der Halbkreise ansetzt und der durch ein Po-
gsitionierungselement 9 Ubertragen wird, auseinandergezo-
gen werden und verhalten sich so wie zweil Zangenarme‘7,
mit denen das Gewebe des Nervenplexus 3 ergriffen werden
kann (vgl. Figur 12 A). Aufgrund der elastischen Rick-
stellkréfte der beiden Halbkreise oder durch eine erneute
Krafteinwirkung am Scharnier 8 schliefen sich die Arme 7
des Kreises und sind so im Nervenplexus 3 fixiert. Die
Zangenarmen 7 wirken daher wie ein Befestigungselement
zum Festklemmen der Ringelektrode 1. Das Positionierung-
selement 9 wird nun vom Scharnier 8 entfernt (vgl. Figur
12 B). Beide Halbkreise 7 sind aus elektrisch leitfdhigem
Material beschaffen und bis auf die distalen Enden mit
einer nicht elektrisch leitenden Substanz Uberzogen. Die
Halbkreise 7 sind mit einem flexiblen, nach aufen elek-
trisch isolierten elektrischen Leiter verbunden. Durch
Platzierung zweier derartiger Ringelektroden 1 in einem
Nervenplexus 3 gelingt die bipolare Stimulation. Eine Va-
riante dieser Ausfthrungsform sieht die Anordnung von
zwel gegensinnigen elektrischen Polen 2 auf einer Ringe-

lektrode 1 vor (vgl. Figur 13).

Eine alternative Ausfihrungsform einer Stimulationselek-
trode 1 besteht aus einem dinnen flexiblen Silberdraht,
der z.B. mit Teflon beschichtet ist, wobei die Isolierung
an der Spitze des Silberdrahtes auf eine Lénge von ca. 5-
10 mm entfernt ist. Dieser Draht kann durch eine herkdmm-
liche Hohlnadel 10 aus Stahl, wie sie zur vendsen Ge-
faRpunktion benutzt wird, eingefihrt werden (z.B. 20 Gau-

ge Nadel) (Abbildung 14). Sobald der Draht an der Spitze
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aus der Hohlnadel ca. 5 mm austritt, wird die Drahtspitze
an ihrem Austritt aus der Hohlnadel zu einem Haken umge-
bogen. Die Hohlnadel 10, die auch als Rundnadel ausgebil-
det sein kann, wird dann in den Nervenplexus 3 (“fat
pad”) eingestochen, sodass der nicht isolierte Drahthaken
im Nervenplexus zu liegen kommt. Alsdann wird die Nadel
10 vorsichtig zurlckgezogen, sodass der Drahthaken im
Nervenplexus ha&ngen bleibt. Zur bipolaren elektrischen
Stimulation des Nervenplexus werden zwei dieser Teflon
beschichteten Stimulationsdridhte 1 mit den Stimulati-
onspolen 2 in jeweils einen Plexus 3 platziert. Der Ab-
stand der beiden Stimulationspole 2 soll zwischen 1 und

10 mm betragen.

Bei einer modifizierten Ausfihrungsform sind die Stimula-
tionselektroden in einer Ansaugeinrichtungen in Form ei-
ner Saugglocke oder Saugrdhre 11 inkorporiert, an der ein
permanenter Unterdruck angelegt wird, um die Stimulati-
onspole 2 epikardial auf den Nervenplexus 3 oder extra-
vaskular auf Gefdfen sicher zu fixieren (vgl. Figur 15).
Die Saugglocke 11 hat die Form einer Halbkugel. Der grdR-
te Durchmesser der Halbkugel betr&gt 5 -15 mm mit einem
typischen Diamefer von 5 mm. Beil einer bevorzugten Vari-
ante besteht die Saugglocke 11 aus Kunststoff. An der
Saugglocke 11 ist eine Einlassdffnung angebracht, die mit
einem Saugschlauch verbundenen ist, Uber den ein Unter-
druck angelegt werden kann. Der Unterdruck kann durch ei-
nen externen Sog Uber einen Schlauch appliziert werden
oder durch ein lokales Unterdruck-Reservoir abgelegt wer-
den. Ein derartiges lokales Unterdruck-Reservoir kann
z.B. ein kleiner Gummiball sein, der mit einem Auslass-
ventil versehen ist und der mit der Einlassdffnung der
Saugglocke 11 verbunden ist. Durch manuelle Kompression

des Gummiballs entweicht bei gleichzeitigem Aufsetzten
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der Saugglocke 11 auf den Nervenplexus 3 bzw. Gefaf Luft
Uber das Auslassventil. Nach Aufheben der Kompression
kommt es durch die elastischen Riickstellkr&fte des Bal-
lons zu einem Unterdruck, der den Nervenplexus 3 in die
Saugglocke 11 zieht und der so zur Fixierung der
Saugglocke 11 und Stimulationspole 2 auf dem Nervenpiexus
3 bzw. Gefaf fuhrt.

An der Innenseite der Saugglocke befinden sich neben der
Einlasséffnung zwel metallene Stimulationspole 2, die mit
diinnen elektrischen Leitern, die entlang des Saugschlau-
ches fixiert sind, verbunden sind. Die Saugglocke 11 wird
unter Anlage eines Unterdrucks auf den ventra-
len/inferioren interatrialen Plexus/ obere Hohlve-
ne/rechte oder linke Pulmonalarterie. aufgesetzt. Durch
den Unterdruck wird das Fett- und Nervengewebe in die
Halbkugel gesaugt, sodass es in Kontakt mit den Stimula-
tlionspolen 2 kommt. Um eine Dislokation der Saugelektrode
z.B. bel Luxation des Herzens aus dem Herzbeutel zu ver-
meiden, kann der Unterdruck kurzfristig erhdht werden.
Eine alternative Ausflhrungsform sieht zwei Stimulation-
selektroden an der Auflagefldche der Saugglocke 11 vor,
die im Bereich der Zirkumferenz der Saugglocke 11 Kontakt
mit dem epikardialen Nervenplexus 3 haben. Bei beiden
Ausfthrungsformen kann die Auflagefléche eben, konkav
oder konvex sein, um einen dichten Schluss der Saugglocke

11 mit dem Myokard/Nervenplexus 3 zu gewahrleisten.

Ebenso kann im Sinne der Erfindung eine Ansaugeinrichtun-
gen in Form einer Saugrdhre mit einem zentralen Unter-
drucklumen 12 (z.B. in Hockeyschligerform zum erreichen
des inferioren interatrialen Plexus 3) und zwei Elektro-
den 2 an der Kopfseite zur epikardialen Nervenstimulation

dienen (vgl. Figur 16).
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Eine alternative Variante sieht die Fixation von epikar-
dialen Stimulationspolen durch einen Fibrinkleber-
Spritzpistole vor (vgl. Figur 17). Die Spritzpistole be-
steht aus zwei Halbrdhren, die zusammengesetzt eine
schlussdichte Rundrdhre in Form einegs Hockeyschlégers
bilden. An der Kopfseite des kurzen Armes dieser Réhfe
sind 2 runde Haltezwingen eingelassen, die 2 metallene
Stifte halten, an deren distalen (aufRferhalb der Rdhre be-
findlichen) Ende jeweils eine plattenfdrmige Stimulati-
onspol 2 angebracht ist. Am proximalen Ende der Stifte
sind jeweils die elektrischen Leiter angebracht, die an
der Kopfseite des langen ROhrenarms wieder aus der Rdhre
austreten. Zundchst wird die zusammengesetzte Rbhre mit
den am Kopfteil des kurzen Rbhrenarms austretenden Stimu-
lationspolen 2 alsg manuell flthrbare Stimulationselektrode
1 benutzt, um den effektiven Stimulationspol 2 durch pro-
batorische elektrische Stimulation zu identifizieren.
Nach dem Auffinden eines effektiven Stimulationpunktes
erfolgt die Fixierung der Stimulationspole 2. Dazu sind

" neben den Stifthalte-Zwingen mehrere Offnungen an der
Kopfseite des kurzen Rbhrenarmg angebracht, die jeweils
durch Zufuhrkan&le in Form von tubul&ren Elementen 13 mit
einem kleinen Reservoir am langen R&hrenende verbunden
sind. Mit einer aufen am Reservoir konnektierten Spritze
kann dann z.B. Fibrinkleber durch die tubuldren Elemente
13 und die Mindungsdéffnungen am Kopfteil des kurzen Arms
der ROhre gespritzt werden, sodass die auf dem Nervenple-
xus 3 platzierten Stimulationspole 2 vollsté&ndig von Fi-
brinkleber umgeben sind. Nach kurzem Anhérten des Fi-
brinklebers werden die Halbrdhren auseinandergeklappt und
entfernt, sodass die Stimulationspole 2 mit den Stiften
und angeschlossenen elektrischen Leitern mittels Fi-

brinkleber auf dem Nervenplexus 3 “festgeschweift” gind.
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Diese Ausfithrungsform eignet sich besonders flir die Fi-
xierung von Stimulationspolen 2 an schwer zuganglichen
Nervenstimulationsorten wie z.B. der inferiore inte-
ratriale Plexus oder der Nervenplexus zwischen der rech-
ten Pulmonalarterie, und der Basis der Aorta sowie oberen

Hohlvene.

Eine weltere Variante sieht eine kleine Plattform 14 vor,
in der zwel oder mehrere Lb&cher eingelassen sind, durch
die zweil Stimulationspole 2 an Stiften 1 durchgeschoben
werden koénnen (vgl. Figur 18). Eine Schraube 15 an oder
oberhalb der Einlassdffnung erméglicht eine Fixierung des
Elektrodenstiftes 1, sodass unterschiedliche Langen des
Elektrodenstiftes 1 unterhalb der Plattform 14 erzielt
werden konnen. Die Plattform 14 selbst weist zwei oder
mehrere Ansaugeinrichtungen in Form von Saugnapfen 16
auf, mit denen sie auf dem epikardialen Nervenplexus 3
positioniert wird. Nach Anlage eines Unterdrucks an die
Saugnapfe 16 wird die Plattform 14 UGber dem Nervenplexus
3 stabilisiert und fixiert. Die Stimulationsstifte 1 wer-
den dann durch die Einlassoffnungen soweit vorgeschoben,
bis sie den Nervenplexus 3 bertthren und alsdann durch die
Arretierschrauben an der Plattform 14 in dieser Stellung

fixiert.

Eine andere Ausflhrungsvariante sieht eine Schraubelek-
trode 1 vor, die im epikardialen Nervenplexus 3 verankert
wird. Die Schraubelektrode 1 weist eine elektrisch aktive
Spitze 2 auf sowie einen zweiten elektrischen Stimulati-
ongpol in Form einer Ringelektrode 2 unmittelbar hinter
der Spitze 2. Die Schraube weist typischerweise 3-4 (2-
20) Windungen auf. Durch Eingchrauben in den‘Nervenplexus
3 kommt der unmittelbar hinter der Schraube befindliche

Elektrodenring in Kontakt mit dem epikardialen Nervenple-
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xus 3, sodass eine bipolare elektrigche Stimulation des

Nervenplexus 3 gewdhrleistet ist (vgl. Figur 19).

Die Nervenstimulationselektrode kann alternativ éus einem
flexiblen Elektrodenkatheter 1 bestehen, in dessen Ver-
lauf ein oder mehrere zirkul&re Stimulationspole 2 aﬁge—
bracht sind (Elektrodenlange 2-5 mm, Interelektrodenab-
stand 2-10 mm) . Zwischen den Stimulationspolen 2 sind
Einlass6ffnungen 17 angebracht, die liber eine Verbin-
dungslumen 18 miteinander kommunizieren und an die ein
Unterdruck angelegt werden kann. Die Einlassdffnungen 17
kdénnen auch sogenannte Lippen 19 zur Erleichterung des
Kontakts mit dem Epikard aufweisen. Durch Anlage des Un-
terdrucks wird der Katheter auf dem epikardialen Nerven-

plexus 3 fixiert. (vgl. Figur 20)

Bei allen genannten Ausfihrungsformen sind die Stimulati-
onspole Uber elektrisch leitende Drahte mit einer Stimu-
lationseinheit verbunden. Die Stimulationseinheit besteht

aus einer Impulserzeugungseinheit und einer Starteinheit.

Die Neurostimulationseinrichtung umfasst weiterhin eine
Impulserzeugungseinheit 21, deren Betriebsweigse im fol-
genden unter Bezugnahme auf Figur 21 ndher erlautert
wird. Beil der Impulserzeugungseinheit 21 handelt es sich
bevorzugt um einen Spannungsgenerator, der in der Lage
ist, elektrische Stimulationspulse zu erzeugen. Die Im-
pulsdauer kann zwischen 0 und 20 ms liegen
(typischerweise 0.05 bis 5 mg) und die Stimulationsfre-
quenz zwischen 0 bis 1000 Hz (typischerweise 2-100 Hz).
Die Impulsform kann mono-, bi-, oder triphasisch sein.
Die Stimulationsspannung kann zwischen 1 und 100 V lie-
gen. Grundsatzlich ist eine jeweils kontinuierliche epi-

kardiale/extravaskulédre Stimulation der Nervenplexus vor-
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gesehen. Im Einzelfall kann aber eine intermittierende,
gepulste Nervenstimulation in der atrialen/ventrikul&ren
Refraktérzeit notwendig werden, um eine atria-
le/ventrikulére elektrische myokardiale Stimulapion des
unter den Nervenplexus liegenden Myokards zu verhindern.
Hierzu werden kurze Salven hochfrequenter elektrischer
Stimuli (Frequenz: 1-1000 Hz, typischerweise 200 Hz) ge-
koppelt an die atriale P-Welle oder ventrikul&re R-Zacke
abgegeben. Das Kopplungsintervall betragt typischerweise
20 me kann aber jeden Wert zwischen 0-100 ms annehmen.
Die atriale oder ventrikuldre myokardiale Depolarisation
sowie die sich anschliefende Refraktdrphase des Herzens
wird tUber eine mit der Steuereinrichtung 19 verbundene
erste Erfassungseinrichtung 28 erfasst. Dies geschieht
entweder tber die Nervenstimulationspole 2, die als Sen-
sing-Elekrode dienen kdénnen, erfaRt oder durch endokardi-
al oder epikardial plazierte atriale und/oder ventrikul&-
re Sensingelektroden. Alternativ kann auch eine Trigge-
rung der gepulsten Nervenstimulation auf die P-Welle oder
R- Zacke im Oberfléchen EKG erfolgen. Die atria-
len/ventrikul&ren Sensing-Signale werden ebenfalls bend-
tigt, um die Intensitdt der Nervenstimuli an die jeweili-
ge atriale/ventrikulare Frequenz anzupassen. Die atria-
len/ventrikul&ren Signale werden daher an die Steuerein-
richtung 19 weitergeleitet, welche die Impulserzeugungs-
einheit dann in Abh&ngigkeit vom Zustand der ersten Er-

fassungseinrichtung betatigt bzw. ansteuert.

Die Steuereinrichtung 19 kann noch mit einer zweiten Er-
fassungseinheit 19.2 verbunden sein, die wiederum mit ei-
ner oder mehreren Messsonden verbunden ist. Die zweite
Erfassungseinheit 30 dient hier der Erfassung des Herz-
zeitvolumens. Sie kann beili anderen Varianten auch zur Er-

fassung von anderen biologischen oder mechanischen Mess-
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gréﬁgn, wie Herzfrequenz, Blutdruck, Sauerstoffpar-
tialdruck, Repolarisationszeiten, Ver&nderungen der Erre-
gungsrickbildung des Herzens, Kdrpertemperatur sowie von "
mechanischen Bewegungen wie Verdnderung von Positionen
eines Operationsroboterarmes oder des Operateurs. Eine
auf die ErfassungsgrdfRen ansprechende Starteinheit der

- Steuereinrichtung 19 setzt die Impulserzeugungseinheit 21
in Betrieb, sobald die jeweilige Messgrdfe einen bestimm-
ten Grenzwert unter-/Uberschreitet. Eine Modifikation der
Starteinheit sieht vor, dass der Operateur anhand der Be-
wegung aes Herzens bzw. der fiUr notwendig erachteten Im-
mobilisation des Herzens Uber einen (FuR-)Schalter 26 den
Beginn, die Dauer sowie die Intensitdt der Nervenstimula-
tion steuert. So kann, &hnlich eines Gaspedals beim Auto,
durch unterschiedlichen Fufdruck, der auf einen FuRschal-
ter ausgelibt wird, das AusmaR der Nervenstimulation und
Bradykardisierung jederzeit den operationstechnischen
Notwendigkeiten angepasst werden. In Abhangigkeit der zu-
grundeliegenden Herzpumpfunktion geht eine Bradykardisie-
rung trotz Erhdhung des Schlagvolumens ab einem gewissen
Grad mit einer Verminderung des Herzzeitvolumens einher.
Um eine kritische Minderdurchblutung wadhrend der Nerven-
stimulation zu verhindern, werden biologische Parameter
wie das Herzzeitvolumen, der arterielle Sauerstoffpar-
tialdruck oder der arterielle/zentrale Venendruck dem
Operateur angezeigt, sodass er das Ausmaf’ und die Dauer
der Bradykardisierung den hamodynamischen Notwendigkeiten
anpassen kann. In einer Variante der Erfindung wird die
Nervenstimulationsintensitét durch die Steuereinrichtung
19 automatisch vermindert, falls das Herzzeitvolumen un-

ter einen unteren Grenzwert fallt.

Neben der Erfindung, die eine alleinige parasympathische

Nervenstimulation zur Erleichterung einer Operation am
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schlagenden Herzen beschreibt, sieht eine Variante der
Erfindung eine Kombination einer Neurostimulationseinheit
mit Systemen zur lokalen mechanischen Stabilisie-
rung/Immobilisation des myokardialen Areals in unmittel-
barer Néhe eines HerzkranzgefaRes vor. Die durch Neuro-
stimulation erzielte elektrische Immobilisation des Her-
zens wirkt hierbei synergistisch zur lokalen Immobilisa-

tion durch Stabilisatoren.

In einer anderen bevorzugten Ausfilhrung ist die Neurosti-
mulationseinrichtung mit einer Pumpeinrichtung in Form
einer intravaskuldren oder parakardialen Blutpumpe oder
einer extrakorporalen Blutpumpe als Bestandteil einer Be-
wegungsreduktionseinrichtung kombiniert. Die Neurostimu-
lationseinrichtung 20, welche die Stimulationselektrode 1
und die Impulserzeugungseinheit 21 umfasst, ist mit einer
Steuereinrichtung 19 verbunden. Dasselbe gilt fiir die Be-
wegungsreduktionseinrichtung 22, welche die Blutpumpe 22
und deren Pumpensteuerung 24 umfasst. Die Blutpumpe 22
soll einerseits das durch die Bradykardie verminderte
Herzzeitvolumen aufrechterhalten, zum anderen das durch
die Bradykardie erhdhte Schlagvolumen eines einzelnen
Herzschlages, was zu einer vermehrten Wandbewegung wah-
rend einer Einzelkontraktion fihrt, entlasten. Zu diesem
Zweck erhoht die Steuereinrichtung 19 in einem ersten Be-
triebsmodus automatisch den Anteil des Herzzeitvolumens,
der von der Pumpe getragen wird, sobald die Herzfrequenz
durch Nervenstimulation vermindert wird. Mit anderen Wor-
ten steuert die Steuereinrichtung 19 die Bewegungsreduk-
tionseinrichtung 22 in diesem Betriebsmodus in Abhingig-
keit von der Stimulationsart und insbesondere der Stimu-
lationsintensitét. Darliber hinaus sieht eine Modifikation
des kombinierten Pump-/Nervenstimulationssystems in einem

zweiten Betriebsmodus die getrennte, manuelle Steuerung
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des Neurostimulators 20 und der Pumpe 23 vor. So kann der
Operateur z.B. mittels zweier FuRschalter je nach den Er-
fordernissen der Operation das Ausmaf der mechanischen
Entlastung durch die Blutpumpe 23 und/oder der elektri-
schen Immobilisation durch Nervenstimulation wahlen.
HierEei wird der jeweilig minimal notwendige Grad der
Pumpenaktivitat bzw. maximal verfiligbare Grad der Brady-
kardie durch die programmierten unteren Grenzen des Herz-
zeitvolumens bestimmt. So kann beispielsweise der Grad
der Bradykardie durch Neurostimulation nicht weiter ge-
steigert werden, wenn bei maximaler Pumpenaktivitdt das
minimale Herzzeitvolumen unterschritten wird. Eine derar-
tige Kombination einer Neurostimulation mit einer para-
kardialen Pumpe eignet sich im Speziellen auch flur die
Herzunterstltzungstherapie liber Wochen und Monate, bei
denen zur Volumenentlastung und Erholung des Herzens eine
Parakardialpumpe 23 implantiert wird. Da eine Frequenz-
senkung des Herzens zur Reduktion des myokardialen Sauer-
stoffverbrauchs beitragt kann die vorgesehene Erfindung
durch eine Herzfrequenzsenkung zur Erholung des Herzmus-
kelgewebes beitragen. In diesem Fall werden die Nerven-
stimulationselektroden 1 (semi;) permanent in den Nerven-
plexus 3 verankert, z.B. durch Schraub oder Klemmmecha-
nismen an der Spitze der Elektroden 1. Die Elektroden
werden dann mit einem (chronisch) implantierbaren Neuro-
stimulator, der eine Batterie und entsprechende Software
Komponenten zur kardialen Neurostimulation enth&lt. Ein
derartiges Gerat ist beispielweise in US 2002/0026222 Al
beschrieben. Bei vorteilhaften Varianten der Erfindung
ist eine mit der Steuereinrichtung 19 verbundene Um-
schalteinrichtung 19.1 zum Umschalten zwischen dem ersten

und zweiten Betriebsmodus vorgesehen.
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Eine gesonderte Ausflihrungsform der Kombination von Neu-
rostimulation und intra-/parakardialer Blutpumpe 23 sieht
die Verlangerung der in der proximalen Pulmonalarterie
(Arteria pulmonalis communis) befindlichen Auslassodffnung
der intrakardialen Blutpumpe 23 um eine Neurostimulation-
selektrode 1 vor. Hierbei soll die Neurostimulationselek-
trode 1 Uber ein separates Lumen an der intrakardialen
Pumpe 23 in die rechte (linke) Pulmonalarterie gefiihrt
werden, um dort transvaskuldr parasympathische Nerven 3,
die den Sinus- und AV-Knoten innervieren, elektrisch zu
stimulieren (vgl. Figur 21). Alternativ kann auch eine
fest mit der Blutpumpe verbundene Stimulationselektrode
als Verlangerung der Blutpumpe in der rechten (linken)

Pulmonalarterie positioniert werden.

Bei einer speziellen Ausflihrungsform weist die Aus-
lassbdffnung der Blutpumpe selbst eine Stimulationselek-
trode 2 auf. Die Auslassdéffnung der Blutpumpe 23 wird
hierbei in die rechte (linke) Pulmonalarterie vorgefiihrt
und durch Insufflation eines Ballons 25 reversibel im Ge-
fa fixiert. Der Ballon 25 okkludiert hierbei das GefaR
nicht, sondern weist Auslassdffnungen zur Aufrechterhal-
tung des Pulmonalarterienflusses auf. Der Ballon 25 weist
weiterhin an seiner Zirkumferenz zwei Stimulationspole 2
auf, die durch Insufflation mit der Pulmonalarterienwand
in Verbindung kommen und Uber die aufRen auf der Pulmo-
nalarterie liegenden Nerven 3 transvaskuladr elektrisch
stimuliert werden kénnen. Um bei Vorfithren der Aus-
lassdffnung in eine der beiden Pulmonalarterien eine Per-
fusion auch der kontralateralen Pulmonalarterie zu ge-
wahrleisten, besitzt der Auslassschlauch der Blutpumpe 23
im Bereich des Abgangs der kontralateralen Lungenarterie

eine weitere seitliche Auslassdffnung (vgl. Figur 22).
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Beispielhaft wird im Folgenden der Regelkreis flir eine
kombinierte elektrische und mechanische Immobilisation
beschrieben (vgl. Figur 21 und 23). Der Operateur wahlt
mit einer mit der Steuereinrichtung 19 verbunden ersten
Vorgabeeinrichtung 26 in Form eines einem (Fuf’-) Schal-
ters das Ausmafl der gewlinschten elektrischen Immobilisa—
tion (=Herzfrequenzverlangsamung) aus. Entsprechend zuvor
erstellter Dosis-Wirkungskurven wird zur Erreichung der
ZielgroéRe Herzfrequenz eine Nervenstimulationsintensitat
bereitgestellt. Dieser Verlauf von Stimulationsdosis und
Immobilisierungswirkung wird in einem entsprechend repri-
sentativen Patientendatensatz in einer mit der Steuerein-
richtung 19 verbunden zweiten Vorgabeeinrichtung 27 ge-
speichert. Die Steuereinrichtung beeinflusst die der Neu-
rostimulationseinrichtung 20 dann in nachfolgend be-
schriebener Weise in Abh&ngigkeit von dem Patientendaten-
satz. Hierbei wird parallel der Herzrhythmus
(Sinusrhythmus oder z.B. Vorhofflimmern) verifiziert und
der entsprechende epikardiale Nervenstimulationsort ge-
wahlt (Sinusrhythmus: ventraler rechtsatrialer Plexus,
Vorhofflimmern: inferiorer interatrialer Plexus). Die er-
zielte Herzfrequenz- (ver&nderung) wird von einer mit der
Steuereinrichtung 19 verbundenen Herzfrequenz-
Erfassungseinrichtung 28 gemessen. Sollte die tatsachli-
che Herzfrequenz von der Zielfrequenz abweichen, die tber
eine mit der Steuereinrichtung 19 verbundene dritte Vor-
gabeeinrichtung 29 vorgegeben ist, wird durch eine Riick-
kopplung die Nervenstimulationsintensit&t automatisch er-
héht/erniedrigt. Derartige Abweichungen einer individuel-
len patientenspezifischen Dosis-Wirkungskurve werden er-
fasst und als Korrekturfaktors an die Regeleinheit der
Neurostimulationseinrichtung tibermittelt, sodass eine in-

dividuelle Dosis-Wirkungskurve flir den Patienten erstellt
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Wirdi Uber eine mit der Steuereinrichtung 19 verbundenen
Herzzeitvolumen-Erfassungseinrichtung 30 in Form einer
h&modynamischen Erfassungseinheit wird kontinuierlich das
Schlagvolumen bzw. Herzzeitvolumen gemessen und zusammen
mit der Herzfrequenz an eine Vergleichseinheit 19.1 der
Steuereinrichtung 19 weitergeleitet. Diese vergleich% das
Ist-Herzzeitvolumen (HZV) mit dem durch eine mit der
Steuereinrichtung 19 verbundene vierte Vorgabeeinrichtung
31 vorgegebenen Soll-HZV. Da durch die Frequenzverlangsa-
mung das Herzzeitvolumen sinken kann, wird bei Unter-
schreiten eines kritischen Herzzeitvolumens das Herzzeit-
volumen, das durch eine Parakardialpumpe getragen wird,
gesteuert durch die Steuereinrichtung 19 erhdht. Umge-
kehrt wird das Pumpen-HZV durch die Steuereinrichtung 19
automatisch verringert, wenn die Herzfrequenz ansteigt.
Sollte bei einem gegebenen Ausmafl einer elektrischen Im-
mobilisation (Bradykardie) zusatzlich eine mechanische
Immobilisation vom Operateur erwlinscht sein, kann zur Vo-
- lumenentlastung des Herzens auch direkt vom Operateur
durch entsprechendes einwirken auf die Steuereinrichtung
19 das von der Parakardialpumpe 23 beigesteuerte HZV er-
héht werden. In die Definition der Soll-HZV Grenzen gehen
patientenspezifische Parameter ein (z.B. Komorbiditat wie
cerebrale GefaRverengungen, Nierenfunktion, basale Herz-
pumpleistung etc.). Ein derartiges System ermdglicht dem
Operateur die notwendige freie Wahl des Grades und der
Dauer der elektrischen Immobilisation ohne dass der Pati-
ent durch ein konsekutiv vermindertes Herzzeitvolumen

kompromittiert ware.

Mit anderen Worten beeinflusst die Steuereinrichtung 19
sowohl den Betriebszustand der Neurostimulationseinrich-
tung 20 als auch der Bewegungsreduktionseinrichtung 22 in

Abhangigkeit von den Vorgaben der ersten bis vierten Vor-
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gabeeinrichtung 26, 27, 29 und 31 sowie den Betriebszu-
standen der Herzfrequenz-Erfassungseinrichtung 28 als

auch der Herzzeitvolumen-Erfassungseinrichtung 30.

Bel einer Ausflhrungsform mit alleiniger elektrischer Im-
mobilisation des Herzens durch kardiale Neurostimulation
wird bei Unterschreiten kritischer Untergrenzen des Herz-
zeltvolumen die Frequenzverlangsamung durch Neurostimula-

tion abgeregelt (vgl. Figur 24).
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PATENTANSPRUCHE

1. Vorrichtung zum vorubergehenden Senken der Herzbewe-
gung wahrend einer Operation, insbesondere einer
Herzoperation, mit einer Neurostimulationseinrich-
tung (20) zur Stimulation die Herzfrequenz verlang-
samender Nerven (3), die wenigstens eine Elektroden-
einrichtung (1) mit wenigstens einem Stimulationspol
(2) umfasst, dadurch gekennzeichnet, dass eine mit
der Neurostimulationseinrichtung (20) verbundene
Steuereinrichtung (19) vorgesehen ist, die eine er-
ste Vorgabeeinrichtung (26) zur Vorgabe eines Immo-
bilisierungsgrades aufweist und die zum Beeinflussen
des Betriebszustandes der Neurostimulationseinrich-
tung (20) in Abhangigkeit von dem vorgegebenen Immo-

bilisierungsgrad ausgebildet ist.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet,
dass der Stimulationspol (2) der Elektrodeneinrich-
tung (1) eine wirksame Stimulationsfldche von 1 bis

100 mm®, vorzugsweise von 4 bis 9 mm®, aufweist.

3. Vorrichtung nach Anspruch 1 und 2,dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Elektrodeneinrichtung (1) fir ei-
ne bipolare Simulation wenigstens zwei Stimulati-
onspole (2) aufweist, die voneinander beabstandet

angeordnet sind.
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4. Vorrichtung nach Anspruch 3,dadurch gekennzeichnet,
dass der Abstand zwischen den Stimulationspolen (2)

im wesentlichen 2 bis 10 mm betragt.

5. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriliche,
dadurch gekennzeichnet, dass die Elektrodeneinrich-
tung (1) zum Einflhren, insbesondere Einstechen, in

einen Nervenplexus (3) ausgeflhrt ist.

6. Vorrichtung nach einem\der vorhergehenden Anspriche,
dadurch gekennzeichnet, dass die Elektrodeneinrich-
tung (1) wenigstens eine Arretiervorrichtung (5, 7,
i1, 12, 13, 16, 17) zum Fixieren der Elektrodenein-
richtung (1) an einem Nervenplexus (3) und/oder ei-

nem Blutgefaf aufweist.

7. Vorrichtung nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet,
dass die Arretiervorrichtung wenigstens eine zangen-
artig ausgebildete Befestigungseinrichtung mit we-
nigstens zwel Zangenarmen (7) zum Festklemmen der
Elektrodeneinrichtung (1) an einem Nervenplexus (3)
und/oder einem BlutgefaR aufweist, wobei wenigstens
ein Stimulationspol (2) im Bereich des freien Endes

eines Zangenarms (7) angeordnet ist.

8. Vorrichtung nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet,
dass die Arretiervorrichtung wenigstens eine Ansau-
geinrichtung (11, 12, 16) mit wenigstens einer An-
saugbffnung zum Befestigen der Elektrodeneinrichtung

am menschlichen Gewebe mittels Unterdruck aufweist.



WO 03/011388 PCT/EP02/08443
32

9. Vorrichtung nach Anspruch 8,dadurch gekennzeichnet,
dass der Stimulationspol (2) im Bereich der Ansau-

gdffnung angeordnet ist.

10. Vorrichtung nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet,
dass die Arretiervorrichtung wenigstens einen Zu-
fuhrkanal (13) fiGr Gewebeklebstoff, insbesondere Fi-
brinklebstoff, mit wenigstens einer Mindungsdffnung
zum Festkleben der Elektrodeneinrichtung (11) im Be-

reich der Mindungsoffnung umfasst.

11. Vorrichtung nach Anspruch 10, dadurch gekennzeich-
net, dass der Stimulationspol (2) im Bereich der

Mindungs6ffnung angeordnet ist.

12. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Ansprliche,
dadurch gekennzeichnet, dass die Elektrodeneinrich-
tung (1) nach Art einer Schraubelektrode ausgebildet

ist.

13. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Ansprlche,
dadurchli gekennzeichnet, dass die Elektrodeneinrich-
tung (1) zum Verhindern einer unerwlinschten Stimula-
tion von Herzgewebe, insbesondere von Myokardgewebe,
wenigstens eine dem Stimulationspol (2) zugeordnete

Abschirmeinrichfung (6) aufweist.

14. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Ansprlche,
dadurch gekennzeichnet, das die Neurostimulations-

einrichtung (20) eine mit der Elektrodeneinrichtung
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(1) verbundene Impulserzeugungseinheit (21) auf-
welst, die zur Ansteuerung weiterhin mit der Steuer-

einrichtung (19) verbunden ist.

Vorrichtung nach Anspruch 14, dadurch gekennzeich-
net, dass die Impulserzeugungseinheit (21) zur Er-
zeugung von Impulsen mit einer Dauer zwischen 0 und
20 mg, vorzugsweige von 0,05 bis 5 ms, und/oder mit
einer Stimulationsfrequenz zwischen 0 und 1000 Hz,
vorzugsweise von 2 bis 100 Hz, und/oder einer Stimu-
lationsspannung zwischen 1 und 100 V ausgebildet

ist.

Vorrichtung nach Anspruch 14 oder 15, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Impulseréeugungseinheit (21)

zur kontinuierlichen Stimulation ausgebildet ist.

Vorrichtung nach Anspruch 14 oder 15, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Impulserzeugungseinheit (21)
zur intermittierenden Stimulation unter Erzeugung
kurzer Salven hochfrequenter Impulse ausgebildet

ist.
\

Vorrichtung nach Anspruch 17, dadurch gekennzeich-
net, dass eine mit der Steuereinrichtung (19) ver-
bundene erste Erfassungseinrichtung (28) zum Erfas-
sen der Refraktdrphase des Herzens vorgesehen ist
und die Steuereinrichtung (19) zum Betatigen Impul-
serzeugungseinheit (21) in Abhangigkeit vom Zustand
der ersten Erfassungseinrichtung (28) ausgebildet

ist.
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Vorrichtung nach Anspruch 18, dadurch gekennzeich-
net, dass die erste Erfassungseinrichtung (28) we-
nigstens eine Sensing-Elektrode umfasst, die von der

Elektrodeneinrichtung (1) gebildet ist.

Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Ansprlche,
dadurch gekennzeichnet, dass wenigstens eine mit der
Steuereinrichtung (19) verbundene zweite Erfassungs-
einrichtung (30) zur Erfassung wenigstens einer bio-
logischen oder mechanischen MessgrdRe vorgesehen ist
und dass die Steuereinrichtung (19) zum Beeinflussen
der Neurostimulationseinrichtung (20) in Abh&ngig-
keit vom Zustand der zweiten Erfassungseinrichtung
(30) ausgebildet ist.

Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriche,
dadurch gekennzeichnet, dass eine mit der Steuerein-
richtung (19) verbundene Bewegungsreduktionseinrich-
tung (22) vorgesehen ist, wobei die Steuereinrich-

tung (19) zum Beeinflussen des Betriebszustands der

Bewegungsreduktionseinrichtung (22) ausgebildet ist.

Vorrichtung nach Anspruch 21, dadurch gekennzeich-
net, dass die Steuereinrichtung (19) in einem ersten
Betriebsmodus zum Beeinflussen des Betriebszustands
der Bewegungsreduktionseinrichtung (22) in Abhangig-
keit vom Betriebszustand der Neurostimulationsein-
richtung (20) ausgebildet ist und/oder in einem
zweiten Betriebsmodus zum getrennten Beeinflussen

des Betriebszustands der Bewegungsreduktionseinrich-
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tung (22) und der Neurostimulationseinrichtung (20)

ausgebildet ist.

Vorrichtung nach Anspruch 22, dadurch gekennzeich-
net, dass die Steuereinrichtung (19) eine Umschalt-
einrichtung (19.1) zum Umschalten zwischen dem er-

sten und zweiten Betriebsmodus umfasst.

Vorrichtung nach Anspruch 21 oder 22, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Bewegungsreduktionseinrich-
tung (22) eine Pumpeinrichtung (23) zur Unterstiit-
zung der Herzfunktion und/oder eine Stabilisations-

einrichtung zur Stabilisierung der Herzwand umfasst.

Vorrichtung nach einem der Ansprliche 21 bis 24, da-
durch gekennzeichnet, dass die Steuereinrichtung
(19) derart ausgebildet ist, dass sie den Betriebs-
zustand der Bewegungsreduktionseinrichtung (22) in
Abhangigkeit von der Stimulationsart und/oder der
Stimulationsintensit&t der Neurostimulationseinrich-

tung (20) steuert.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 21 bis 25, da-
durch gekennzeichnet, dass eine mit der Steuerein-
richtung (19) verbundene zweite Vorgabeeinrichtung
(27) zum Speichern wenigstens eines patientenspezi-
fischen flr den Verlauf von Stimulationsdosis und
Immobilisierungswirkung représentativen Patientenda-
tensatzes vorgesehen ist und die Steuereinrichtung

(19) zur Beeinflussung der Neurostimulationseinrich-
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tung (20) in Abhdngigkeit von dem Patientendatensatz

ausgebildet ist.

27. Vorrichtung nach einem der Ansprliche 21 bis 26, da-
durch gekennzeichnet, dass eine mit der Steuerein-
richtung (19) verbundene Herzfrequenz-
Erfassungseinrichtung (28) zum Erfassen eines fir
die Ist—Herzfreqﬁenz reprasentativen Herzfrequenz-
Signals vorgesehen ist und die Steuereinrichtung
(19) zur Beeinflussung der Neurostimulationseinrich-
tung (20) und/oder der Bewegungsreduktionseinrich-
tung (22) in Abh&ngigkeit vom Zustand der Herzfre-

gquenz-Erfassungseinrichtung (28) ausgebildet ist.

28. Vorrichtung nach Anspruch 27, dadurch gekennzeich-
net, dass eine mit der Steuereinrichtung (19) ver-
bundene dritte Vorgabeeinrichtung (29) zur Vorgabe
einer Soll-Herzfrequenz vorgesehen ist und die Steu-
ereinrichtung (19) zur Beeinflussung der Neurostimu-
lationseinrichtung (20) und/oder der Bewegungsreduk-
tionseinrichtung (22) in Abhangigkeit vom Zustand
der Herzfrequenz-Erfassungseinrichtung (28) und der

dritten Vorgabeeinrichtung (29) ausgebildet ist.

29. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 21 bis 28, da-
durch gekennzeichnet, dass eine mit der Steuerein-
richtung (19) verbundene Herzzeitvolumen-
Erfassungseinrichtung (30) zum Erfassen eines flr
das Ist-Herzzeitvolumen reprasentativen Herzzeitvo-
lumen-Signals vorgesehen ist und die Steuereinrich-

tung (19) zur Beeinflussung der Neurostimulations-
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.éinrichtung (20) und/oder der Bewegungsreduktions-
einrichtung (22) in Abhangigkeit vom Zustand der
Herzzeitvolumen-Erfassungseinrichtung (30) ausgebil-
det ist.

30. Vorrichtung nach Anspruch 29, dadurch gekennzeich-
net, dass eine mit der Steuereinrichtung (19) ver-
bundene vierte Vorgabeeinrichtung (31) zur Vorgabe
eines Soll-Herzzeitvolumens vorgesehen ist und die
Steuereinrichtung (19) zur Beeinflussung der Neuro-
stimulationseinrichtung (20) und/oder der Bewegungs-
reduktionseinrichtung (22) in Abh&ngigkeit vom Zu-
stand der Herzzeitvolumen-Erfassungseinrichtung (30)

und der zweiten Vorgabeeinrichtung (31) ausgebildet

ist.

31. Vorrichtung nach einem der Ansprlche 21 bis 30, da-
durch gekennzeichnet, dass die Bewegungsreduktions-
einrichtung (22) eine Pumpeinrichtung (23) zur Un-
terstltzung der Herzfunktion umfasst und die Elek-
trodeneinrichtung (1) der Neurostimulationseinrich-
tung (20) an der Pumpeinrichtung (23) angeordnet

ist.

32. Vorrichtung nach Anspruch 31, dadurch gekennzeich-
net, dass der Stimulationspol (2) an der Pumpein-

richtung (23) angeordnet ist.
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