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(57) Abstract: The invention relates to a controller (1) for ventilation devices (8) for adjusting variable pressure-assisted ventilati-
on which is based on the variability of a respiratory system (2), said respiratory system (2) in the form of a subject (P;) having the
intrinsic variability of the respiratory intake volume (V1) and a respiratory rate, the controller including properties of the respirato-
ry system (2) and the ventilation work. The controller (1) is adapted to maintain the variability in the form of variations (AVr) of
the respiratory intake volume (V1) based on an average value (V) and the associated average value (V) at predetermined re-
spiratory intake volume values in a predetermined respiratory intake target range (Vro-Vru) while a pressure-assistance value
(Pass) is applied to achieve a predetermined respiratory intake target range (Vrto-V1u) according to the mechanical properties of
the respiratory system (2) and the variability of the respiratory pattern (111, 113, 114, 115, 116). The controller (1) consists of the
following elements: an evaluation unit (4) for collecting the properties of the respiratory pattern (111, 113, 114, 115, 116), a com-
parative unit (5) for testing if predetermined limits (Vro, Vu) within a respiratory intake volume target

[Fortsetzung auf der néichsten Seite]
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range (Vro-Vu) are met in relation to an average value (Vu) or an average standard deviation (RF) of the respiratory intake volu-
me (Vr); a decision unit (6) having predetermined decision algorithms which lead to an adaptation of the average value (Vv) or
the average standard deviation (RF) of the assistance pressure value (P asg), and a transmitter unit (7) having complex distributions
of assistance pressure values (Pass) which are sent individually or as packet-type series to the ventilation device (8), the complexi-
ty representing irregular variations of the pressure around an average value.

(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft einen Kontroller (1) fiir Beatmungsgeréte (8) zur Regelung der variablen Dru-
ckunterstiitzungsbeatmung, die auf der Variabilitét eines respiratorischen Systems (2) beruht, wobei dabei das respiratorische Sys-
tem (2) in Form eines Subjekts (PO) mit der intrinsischen Variabilitit des Atemhubvolumens (V1) und einer Atemfrequenz verse-
hen ist, enthaltend Eigenschaften des respiratorischen Systems (2) und die Beatmungsarbeit. Die Losung besteht darin, dass der
Kontroller (1) in der Lage ist, die Variabilitdt in Form von Schwankungen (AVr) des Atemhubvolumens (V1) bezogen auf einen
Mittelwert (Vrv) und den zugehoérigen Mittelwert (Vm) zu vorgegebenen Atemhubvolumenwerten in einem vorgegebenen Atem-
hubvolumen-Zielbereich (Vro-Vru) ZU fithren, wihrend ein Druckunterstiitzungswert (Pssg) anliegt, um den vorgegebenen Atem-
hubvolumen-Zielbereich (Vro-Vru) gemél den mechanischen Eigenschaften des respiratorischen Systems (2) und der Variabilitit
des Atemmusters (111, 113, 114, 115, 116) zu erreichen, wobei der Kontroller (1) aus folgenden Bestandteilen besteht: - einer
Auswertungseinheit (4) zur Erhebung der Eigenschaften des Atemmusters (111, 113, 114, 115, 116), - einer Vergleichseinheit (5)
zur Testung der Einhaltung von vorgegebenen Grenzen (Vro, Vru) innerhalb eines Atemhubvolumen-Zielbereiches (Vro-Vru) in
Bezug auf einen Mittelwert (V) oder einer mittleren Standardabweichung (RF) des Atemhubvolumens (Vr); - einer Entschei-
dungseinheit (6) mit vorgegebenen Entscheidungsalgorithmen, welche zu einer Anpassung des Mittelwertes (V) oder der mittle-
ren Standardabweichung (RF) des Unterstiitzungsdruckwertes (Pasg) fithren, und - einer Sendeeinheit (7) mit vorgegebenen kom-
plexen Verteilungen von Unterstiitzungsdruckwerten (P asg), welche einzeln oder als paketartige Serie zum Beatmungsgerét (8) ge-
sendet werden, wobei die Komplexitét irreguldre Schwankungen des Drucks um einen Mittelwert darstellt.
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Kontroller fiir Beatmungsgeréte
zur Regelung einer variablen Druckunterstiitzungsbeatmung

Beschreibung

Die Erfindung betrifft einen Kontroller fir Beatmungsgerate zur Regelung einer
variablen Druckunterstitzungsbeatmung.

Ein Atemmuster von Patienten, deren Atmung durch ein Beatmungsgerét unter-
stiitzt wird, zeichnet sich durch eine RegelmaRigkeit oder eine niedrige Veran-
derung - Variabilitét - von Atemhubvolumina und Atemfrequenz aus. Dies ist auf
verschiedene Faktoren zuriickzufiihren, wobei als Variabilitat die Schwankungs-
breite des Atemhubvolumens und der Atemfrequenz um einen Mittelwert defi-
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niert wird. Zum Einen wird die unterst(itzte Spontanatmung unter Analgosedie-
rung durchgefithrt, was zu einer Senkung der Atemvariabilitét fihrt. Zum Zwei-
ten kann die zugrunde liegende Erkrankung des Patienten zu einer Reduktion
der Variabilitdt des Atemmusters flihren. Zum Dritten basieren die meisten her-
kémmlichen Beatmungsformen auf einer starren Unterstiitzung der Atmung oh-
ne Beachtung der eigenen intrinsischen Variabilitdt des Patienten.

Eine Anpassung der Beatmung oder der adaptiven assistierten Spontanatmung
- ASB - anhand respiratorischer Parameter ist bereits mehrfach in Druckschrif-
ten beschrieben. Die adaptive assistierte Spontanatmung ASB als Beatmungs-
form ist in der Druckschrift Laubscher et al.: An adaptive lung ventilation control-
ler, IEEE Trans. Biomed. Eng., 41:51-59, 1994, beschrieben und zielt darauf ab,
dass bei beatmeten Patienten die Beatmungsarbeit des Beatmungsgerates an
die Atmung des Patienten angepasst wird. Dabei werden die Parameter Atem-
frequenz und Atemhubvolumina durch einen im Beatmungsgerat befindlichen
Kontroller justiert, so dass ein vom Bediener angegebenes Luftvolumen pro Mi-
nute (Minutenvolumen) gewéhrleistet wird, wobei die Kombination der Parame-
ter zu einer Minimierung der Beatmungsarbeit filhren kann. Der Kontroller be-
steht aus einer zum Beatmungsgeréat internen bzw. externen Recheneinheit,
welche die Atemfrequenz und das mittlere Atemhubvolumen tber eine Uberwa-
chungszeit erfasst. Durch einen Algorithmus zur Minimierung der Beatmungsar-
beit wird die Atemfrequenz festgelegt und der adaptiv angepasste Unterstiit-
zungsdruckwert Pagpg berechnet, der das resultierende Atemhubvolumen er-
mdglicht. Wenn die Atemfrequenz des Patienten zu niedrig ist, werden vom Be-
atmungsgerat in kontrollierter Weise Atemz(ige generiert, d.h. es werden Beat-
mungszyklen initiilert, um die angepasste Atemfrequenz zu erreichen.

Ein Problem des Verfahrens ist es, dass die spontane Variabilitdt des Atemmus-
ters nicht nachgebildet wird und das Beatmungsgerat sich nicht an die Variabili-
tat - den Schwankungen des Atemhubvolumens um einen vorgesehenen Mittel-
wert Vim - anpassen kann. Ein anderes Problem ist die Stérung der Synchronie
zwischen Beatmungsgeréat und Patienten, wenn das Beatmungsgeréat unabhéan-
gig von der inspiratorischen Anstrengung des Patienten einen Beatmungszykius
erzeugt.
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Eine proportional unterstiitzte Beatmung (engl. Proportional Assist Ventilation —

PAV) als Beatmungsform ist in der Druckschrift: Proportional assist ventilation, a
new approach to ventilatory support, Theory, Am. Rev. Respir. Dis., 145, S.114-

120, 1992, beschrieben, bei der der Unterstiitzungsdruck proportional zum

Atemgasfluss und zum Atemhubvolumen variiert. Das Ziel besteht hierbei darin,

dass die durch Widerstand und Elastizitdt des Beatmungsgerétes erhéhte Be-
atmungsarbeit kompensiert und die Beatmung an den Bedarf des Patienten.
angepasst wird.

In Fig. 1a ist der Verlauf Vr(t) eines Atemhubvolumens 11 Gber die Zeit t — Gber
eine festgelegte Uberwachungszeit tyz von etwa zwanzig Minuten — unter PAV-
Bedingungen gemaR dem Stand der Technik abgebildet. Der Mittelwert Vu(t)

befindet sich zunéachst in dem Atemhubvolumen-Zielbereich Vro-Vry, vergréfert
sich aber bei Zunahme der Uberwachungszeit t Uber die Obergrenze Vo des

Arbeitshubvolumen-Zielbereiches Vro-Vru hinaus, ohne dass das Beatmungsge-
rat dieser Entwicklung gegensteuert, wobei Vqy die Untergrenze des mittleren

Atemhubvolumens ist. Die Variabilitdt der Werte des Atemhubvolumens V7 re-
sultiert allein aus der Variabilitdt der inspiratorischen Anstrengung und ist in die-

sem Fall niedriger als die Variabilitat, welche zu einer Anpassung des Gasaus-

tausches und der lungenmechanischen Eigenschaften fithren kann.

Das Hauptproblem der proportional unterstiitzten Beatmung - PAV - besteht dar-
in, dass die Steuerungi der Druckunterstiitzung von der Genauigkeit der Mes-
sung von Widerstand und Elastizitdt der Atmung des Patienten abhéngig ist.
Demnach kann bei einer Fehischatzung der Parameter eine Uber- bzw. Unter-
kompensation der Beatmungsarbeit erzeugt werden und somit zu niedrigen oder
zu hohen Atemhubvolumina fithren, ohne dass das Beatmungsgeréat gegen eine
soiche Entwicklung steuert. Ein anderes Problem dieser Beatmungsform besteht
darin, dass bei wenig variabler Anstrengung des Patienten, was héaufig zu beo-
bachten ist, ein Atemmuster mit im Vergleich zur Spontanatmung reduzierter
Variabilitdt — d.h. geringer Schwankungen des Atemhubvolumens - resultiert.
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Ein Protokoll zur automatischen Entwéhnung von Patienten vom Beatmungsge-
rat - SCPS - ist in der Druckschrift: A knowledge-based system for assisted ven-
tilation of patients in intensive care units, Int. J. Clin. M‘onit. Comput., 9, S. 239~
250,1992, beschrieben, bei der der mittlere Unterstiitzungsdruckwert Pasg der
adaptiven Spontanatmung anhand des gemessenen mittleren Atemhubvolu-
mens justiert wird. Das Ziel besteht hierbei darin, dass Anderungen der mecha-
nischen Eigenschaften des Beatmungsgerates kompensiert werden, wobei der
Zielbereich des mittleren Atemhubvolumens vom grundlegenden Krankheitsbild
des Patienten abhangig ist.

In Fig. 1b ist der Verlauf V+(t) des Atemhubvolumens 111 Gber die Zeit t unter
der Anwendung des Protokolls zur automatischen Entwdhnung nach Entfernung
des Beatmungsgerates fir finf Zustédnde Xi, Xz, X3, X4, X5 gemafl dem Stand
der Technik gezeigt. Der Mittelwert V1 des Atemhubvolumens 111 wéahrend
der ersten Uberwachungszeit tgz1 von zwei Minuten in Phase X; befindet sich
zunéchst oberhalb der Obergrenze V1o des Atemhubvolumen-Zielbereiches
Vro-Vry. Nach Reduktion des mittleren Unterstiitzungsdruckwertes Pasg durch
den Protokoll-Kontroller wird ein Mittelwert VVmmz des Atemhubvolumens 111 er-
reicht, welches wéhrend der zweiten Uberwachungszeit tyzz in Phase Xz im
Atemhubvolumen-Zielbereich Vro-Vru liegt. In der dritten Uberwachungszeit tyzs
in der Phase X3 bleibt der Mittelwert Vius des Atemhubvolumens 111 innerhalb
des Atemhubvolumen-Zielbereiches Vro-V1uy, so dass keine Intervention durch
den Protokoll-Kontroller notwendig ist. In der vierten Uberwachungszeit tyzs der
Phase X4 vergréfern sich die Atemhubvolumenwerte und somit der in dieser
Zeit errechnete Mittelwert Vs, so dass der Protokoll-Kontroller erneut den mitt-
leren Unterstiitzungsdruckwert Pasg anpassen muss. In der finften und letzten
abgebildeten Uberwachungszeit tgzs in der Phase Xs wird der Atemhubvolumen-
Zielbereich Vo-V1y fir den Mittelwert Vs des Atemhubvolumens 111 erreicht.
Die Variabilitat der Werte des Atemhubvolumens wird durch die fast gleich blei-
bend geringen Schwankungen kaum durch die Variabilitdt der inspiratorischen
Anstrengung beeinflusst, da ein fest vorgegebener Unterstitzungsdruckwert
Pass, d.h. ohne extrinsische Variabilitdt, erzeugt wird. Obwohl der Protokoll-
Kontroller in der Lage ist, den Mittelwert Viu(t) des Atemhubvolumens 111 zu
justieren, wird die Variabilitat des Atemmusters durch den Protokoll-Kontroller
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nicht beeinflusst. Somit kann eine Anpassung des Gasaustausches und der lun-
genmechanischen Eigenschaften durch den Protokoll-Kontroller auch nicht er-

reicht werden.

Ein besonderes Problem des Protokoll-Kontrollers besteht darin, dass der Un-
terstiitzungsdruck nach dem mittleren Atemhubvolumen gesteuert und die Vari-
abilitat des Atemmusters nicht beriicksichtigt wird. Daher kann bei konstanter
respiratorischer Anstrengung des Patienten ein Atemmuster mit reduzierter Va-
riabilitét resultieren. Als Folge dessen ist der Protokoll-Kontroller nicht in der La-
ge, zu einer Anpassung des Gasaustausches und der Lungenmechanik beizu-
tragen.

Im Rahmen einer variablen Druckunterstitzungsbeatmung (engl. Noisy Pressu-
re Support Ventilation — NPSV), welche in der Druckschrift DE 10 2006 052 572
B3 beschrieben ist, wird die Atmung mit zufalls- bzw. fraktalgenerierten Druck-
werten mittels eines adaptiv angepassten Unterstiitzungsdrucks - Pasg - unter-
stitzt und somit die Variabilitdt des Atemmusters unabhéngig von der intrinsi-
schen Variabilitét des Patienten erzeugt.

In Fig. 1c ist der Verlauf V(t) des Atemhubvolumens 112 {ber die Zeit t bei va-
riabler Druckunterstiitzung - NPSV - geméR dem Stand der Technik abgebildet.
Obwohl die Variabilitdt des Atemhubvolumens hoch genug ist, um die Anpas-
sung des Gasaustausches und der lungenmechanischen Eigenschaften zu er-
mdglichen, befindet sich der Mittelwert Vru(t) des Atemhubvolumens zunéchst
oberhalb des Atemhubvolumen-Zielbereiches Vro-Vru und entwickelt sich insta-
bil Gber die Zeit t, da ein Rickkopplungssystem nicht vorhanden ist. Die relativ
hohen und niedrigen Mittelwerte Viu(t) kénnen zum einen zur Beeintrachtigung
der Lungenfunktion fihren, zum anderen kann durch die Summation der Varia-
bilitat der inspiratorischen Anstrengung des Patienten und der Variabilitdt des
Unterstiitzungsdruckwertes Pasg, welcher vom Beatmungsgerat erzeugt wird, zu
einer fur die Anpassung des Gasaustausches und der lungenmechanischen Ei-
genschaften zu hohen Variabilitédt des Atemhubvolumens fuhren.
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Ein Problem besteht dabei jedoch darin, dass es wahrend der Entwdhnung des
Patienten vom Beatmungsgerat dazu kommen kann, dass die intrinsische Vari-
abilitat des Atemmusters aufgrund der Reduktion der Analgosedierung oder der
Verbesserung des Gesundheitszustandes steigt. In dieser Phase kann es zu
einer Summation von erzeugter, extrinsischer Variabilitdt und intrinsischer Vari-
abilitat des Atemmusters kommen. Somit besteht die Chance, dass die unphy-
siologisch gesteigerte totale, d.h. die intrinsische Variabilitit plus die extrinsi-
sche Variabilitat die respiratorische Funktion und/oder den Atemkomfort beein-
trachtigen kann. Ein anderes Problem besteht darin, dass die durch das Beat-
mungsgerat erhohte Variabilitdt des Atemmusters zu einer Veranderung der
lungenmechanischen Eigenschaften des angeschlossenen Patienten fiihren
kann. Bei einem festen Mittelwert des adaptiven Unterstitzungsdrucks Pase
kann dies in einer Erhéhung oder einer Senkung des Atemhubvolumen-
Zielbereiches Vro-V1y resultieren, welches dem Patientenbedarf nicht entspricht.
Der Atemhubvolumen-Zielbereich Vro-Vyu stelit einen Bereich des Atemhubvo-
lumens Vr zwischen der Obergrenze Vo und der Untergrenze Vyy dar.

Eine neuronal justierte Beatmungsunterstitzung (engl. neurally adjusted venti-
lation assist — NAVA) ist in der Druckschrift Sinderby et al: Neural control of me-
chanical ventilation in respiratory failure, Nat. Med., 5, $.1433-1436, 1999, be-
schrieben, bei der die elektromyographische Aktivitdt des Zwerchfells durch im
Osophagus platzierten Elektroden erfasst und die Druckunterstiitzung des Be-
atmungsgerates proportional zur elektromyographischen Aktivitat gesteuert wird.
Ein potentielles Problem der NAVA ist die Notwendigkeit der Anlage einer spe-
ziellen Osophagussonde, welche zu Verletzungen der Osophagusschieimhaut
fihren kann. Ein anderes Problem besteht darin, dass die Variabilitét des
Atemmusters unter der NAVA von der intrinsischen Variabilitdt des respiratori-
schen Zentrums des Patienten abhangig ist, daher kann die Variabilitat bei be-
stimmten Krankheitsbildern oder tiefer Sedierung der Patienten reduziert sein
und ein relativ wenig variables Atemmuster ergeben.

Das Hauptproblem der vorgenannten Verfahren und Einrichtungen zur assistier-
ten Spontanatmung besteht darin, dass eine Orientierung an den Surrogatpa-
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rametern der respiratorischen Funktion erfolgt, ohne die Variabilitit des Beat-
mungsgerates zu berlicksichtigen. Das Problem besteht insbesondere darin,
dass bei konstanter Atemanstrengung des Patienten oder bei gleich bleibenden
mechanischen Eigenschaften des Beatmungsgerdtes ein Atemmuster mit un-
physiologisch niedriger Variabilitét resultiert.

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, einen Kontroller fir Beatmungsgerate
zur Regelung einer variablen Druckunterstiitzungsbeatmung anzugeben, der
derart geeignet ausgebildet ist, dass die respiratorische Funktion, der Atemkom-
fort erhéht werden kénnen. Dabei soll anhand der intrinsischen Variabilitdt des
Atemhubvolumens und der Atemfrequenz des Patienten die durch das Beat-
mungsgerat erzeugte extrinsische Variabilitdt moduliert werden. Es soll des Wei-
teren ermdglicht werden, dass die totale Variabilitédt innerhalb eines vordefinier-
ten Bereiches festgelegt wird. Gleichzeitig soll der mittlere Atemwegsunterstiit-
zungsdruck angepasst werden, um ein adaquates mittleres Atemhubvolumen zu
gewdhrleisten und so eine ausreichende Beatmung des Patienten sicherzustel-
len.

Die Aufgabe wird durch die Merkmale der Patentanspriiche 1 und 5 geldst.

Der Kontroller fir Beatmungsgerate zur Regelung einer variablen Druckunter-
stitzungsbeatmung, der auf der Variabilitdt eines respiratorischen Systems be-
ruht, wobei dabei das respiratorische System in Form eines Subjekts P; mit der
intrinsischen Variabilitdt des Atemhubvolumens Vr und einer Atemfrequenz ver-
sehen ist, enthaltend Eigenschaften des respiratorischen Systems und die Be-
atmungsarbeit,

ist gemafl dem Kennzeichenteil des Patentanspruchs 1

in der Lage, die Variabilitadt in Form von Schwankungen AVt des Atemhubvolu-
mens Vr bezogen auf einen Mittelwert Vry und den zugehdrigen Mittelwert iy
zu vorgegebenen Atemhubvolumenwerten in einem vorgegebenen Atemhubvo-
lumen-Zielbereich Vro-VTu zu fithren, wéahrend ein Druckunterstitzungswert
Pasg anliegt, um den vorgegebenen Atemhubvolumen-Zielbereich Vro-Viy ge-
maf den mechanischen Eigenschaften des respiratorischen Systems und der
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Variabilitdt des Atemmusters zu erreichen, wobei der Kontroller aus folgenden
Bestandteilen besteht:

- einer Auswertungseinheit zur Erhebung der Eigenschaften des Atemmus-
ters,

- einer Vergleichseinheit zur Testung der Einhaltung von vorgegebenen
Grenzen V+o, Vry innerhalb eines Atemhubvolumen-Zielbereiches Vro-Vru
in Bezug auf den Mittelwert Vo und einer mittleren Standardabweichung'
RF des Atemhubvolumens Vr,

- einer Entscheidungseinheit mit vorgegebenen Entscheidungsalgorithmen,
welche zu einer Anpassung des Mittelwertes Vv oder der mittleren Stan-
dardabweichung RF des Unterstitzungsdruckwertes Pagg fiihren, und

- einer Sendeeinheit mit vorgegebenen komplexen Verteilungen von Unter-
stitzungsdruckwerten Pasg, welche einzeln oder als paketartige Serie zum
Beatmungsgerét gesendet werden, wobei die Komplexitat irregulére
Schwankungen des Drucks um einen Mittelwert darstellt.

Das zugehérige Beatmungsgerat kann im Wesentlichen aus einer Beatmungs-
einrichtung und einem an die Beatmungseinrichtung angeschlossenen Beat-
mungsanschluss bestehen, wobei der Kontroller dem Beatmungsgerat extern

oder intern zugeordnet sein kann.

Der Kontroller kann dabei in eine Regelstrecke eingebunden sein, wobei die

 Informationen zu Eigenschaften des Atemmusters abgefragt und die Anderung

der Einstellungen des NPSV-Modus in Form von Unterstiitzungsdruck-Pasg-
Sequenzen mit vordefinierten Verteilungen, wie z.B. einer Normalverteilung mit
festgelegtem Mittelwert und festgelegter mittlerer Standardabweichung, anhand
des Entscheidungsalgorithmus in der Entscheidungseinheit vom Kontroller am
Beatmungsgeréat vorgenommen werden.

Das Subjekt‘kann Gber den Beatmungsanschiuss an das Beatmungsgerét an-
geschlossen sein und eine intrinsische Variabilitat CVi aufweisen, wobei aus
der SOLL-Variabilitdt sCV der Parameter des Atemmusters und der am Subjekt
erhobenen IST-Variabilitédt iCV des Atemmusters im Kontroller anhand von Ent-
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scheidungsregeln die externe Variabilitdt CVPasg des Unterstiitzungsdruckes
Pase berechnet wird. Die Werte der Variabilitdten V werden im Kontroller durch
Koeffizienten C angegeben und verarbeitet.

In dem Verfahren zur Regelung einer variablen Druckunterstiitzungsbeatmung
mittels des vorgenannten, einem Beatmungsgerat zugeordneten Kontrollers,
wird gemaR dem Kennzeichenteil des Patentanspruchs 5

eine Anpassung der extrinsischen Variabilitit des Unterstiitzungsdruckes Pass
an die intrinsische Variabilitdt des an das Beatmungsgerit angeschlossenen
Subjektes durchgefiihrt, wobei die Variabilitat des Atemmusters fir die Rege-
lung der assistierten Spontanatmung vorgesehen wird.

Dabei wird in mehreren folgenden vorgegebenen Uberwachungszeiten tuz1, tozs,
tuzs, tozs, tuzs anhand von auftretenden und vom Kontroller registrierten Zustan-
den Xy, Xz, X3, X4, Xs das Beatmungsgerat mit dem Kontroller nach einer Regel-
strecke betrieben.

Bei einem auftretenden Zustand Xy befindet sich der Mittelwert Viy des Atem-
hubvolumens Vy wahrend der ersten Uberwachungszeit tgz1 im vorgegebenen
Minutenbereich zunédchst oberhalb der Obergrenze Vro des Atemhubvolumen-
Zielbereiches Vro-Vry, wobei dadurch, dass der Mittelwert V1 auRerhalb der
Obergrenze Vro des Atemhubvolumens Vr liegt, durch den Kontroller eine Sen-
kung des Unterstﬁtzungsdruckwertes Pasg erfolgt.

Bei einem auftretenden Zustand Xz nach Senkung des Unterstiitzungsdruckwer-
tes Pase durch den Kontroller wird ein Mittelwert Viry2 des Atemhubvolumens V+
erreicht, welcher wahrend der zweiten Uberwachungszeit toz im vorgegebenen
Minutenbereich innerhalb des Atemhubvolumen-Zielbereiches Vyo-V1y liegt.

Bei einem auftretenden Zustand X3 in einer nachfolgenden dritten Uberwa-
chungszeit tgzs bleibt der Mittelwert Viry; des Atemhubvolumens Vi zwar inner-
halb des Atemhubvolumen-Zielbereiches Vro-Vy, aber durch eine vom Kontrol-
ler initiierte Erhéhung der externen Variabilitdt CVPasg des Unterstitzungsdru-
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ckes Pasg vergréRern sich die absoluten Werte der Maxima und der Minima des
Atemhubvolumens Vy, wobei die Spitzen der Maxima des Atemhubvolumens Vi
die Obergrenze Vo Uberschreiten.

Bei einem auftretenden Zustand Xs; wahrend einer vierten Uberwachungszeit
tuz4 werden die vergréRRerten Atemhubvolumen-Amplitudenwerte bei Senkung
des Unterstitzungsdruckes Pass nahezu beibehalten, aber der Mittelwert Viyg
wird Ober die Obergrenze Vo angehoben.

Bei einem auftretenden Zustand Xs in einer finften Uberwachungszeit tyzs wird
der Atemhubvolumen-Zielbereich Vyo-Vyy fir den Mittelwert Vioys des Atemhub-
volumens bei den etwa gleichen Atemhubvolumen-Amplitudenwerten nicht
Uberschritten, wobei die Variabilitiat des Atemhubvolumens V5 deshalb durch die
Variabilitdt der inspiratorischen Anstrengung beeinflusst wird, da ein variabler
Unterstiitzungsdruckwert Pasp erzeugt wird und nunmehr der Kontroller derart in
der Lage ist, den Mittelwert Viru(t) des Atemhubvolumens Vr zu justieren und die
Variabilitdt des Atemmusters durch den Kontroller zu beeinflussen, wodurch ei-
ne Anpassung des Gasaustausches und der lungenmechanischen Eigenschaf-
ten in dem Beatmungsgerat durch den Kontroller erreicht wird.

Aus den absolvierten Anpassungen wird der stabile fiinfte Zustand Xs im Recht-
eck zwischen dem Atemhubvolumen-Zielbereich Vyo-Vry und den beiden pro-
zentual festgelegten Grenzen CVyVr (Untergrenze) und CVoVr (Obergrenze)
des Variationskoeffizienten des Atemhubvolumens Vr erreicht.

Das Verfahren wird mittels installierter programmtechnischer Mittel im Kontroller
bezogen auf die Zustandsphasen Xi, Xz, X5, X4, Xs in den Funktionseinheiten
des Kontrollers in mehreren folgenden Schritten durchgefihrt:
- Schritt 4.0 : Die Auswertung der Eigenschaften des jeweiligen Atemmusters
im Sinne ihrer statistischen Beschreibung mit dem Mittelwert iy und der
mitleren Standardabweichung RF, der exspiratorischen Zeit Te, der inspi-
ratorischen Zeit Ti, der Atemzyklusdauer Ttot, dem Atemwegsspitzendruck
Ppeak und dem mittleren Atemwegsdruck iiber die Uberwachungszeit gz in
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der Auswertungseinheit erfolgt, wobei diese Informationen vom Beat-
mungsgerat abgefragt bzw. anhand des Atemfluss- und Atemwegsignals
berechnet werden, wobei der IST-Zustand festgesteilt wird und wobei iCV
fur die gemessene IST-Variabilitit eines Parameters steht,

- Schritt 5.1: Der Vergleich der gemessenen Mittelwerte Vium1i, Ve, Vins,
Vs, Vs des Atemhubvolumens mit der vom Bediener angegebenen Un-
tergrenze Vy erfolgt in der Vergleichseinheit, wobei bei Erfiillung dieser
Bedingung der Kontroller zum Schritt 6.0 Gbergeht, der in der Entschei-
dungseinheit stattfindet,

- Schritt 6.0: Der adaptive Unterstiitzungsdruck Pasg wird um eine Unterstit-
zungsdruckdifferenz APasg erhoht und der Kontroller geht zum Schritt 7.0,
der in der Sendeeinheit stattfindet, wobei das dort erhaltene Signal an das
Beatmungsgeréat Ubermittelt wird, wobei, falls das Signal des Schrittes 5.1
negativ ist, zum Schritt 5.2 in der Vergleichseinheit tbergegangen wird,

- Schritt 5.2: Der Vergleich des jeweils gemessenen Mittelwertes Vu des
Atemhubvolumens mit der vom Bediener angegebenen Obergrenze Vo
findet in der Vergleichseinheit statt, wobei bei Erfiillung dieser Bedingung
der Kontroller zum Schritt 6.1 Gbergeht, der in der Entscheidungseinheit
stattfindet,

- Schritt 6.1: Der Unterstitzungsdruck Pagg wird um eine Unterstiitzungs-
druckdifferenz APasg reduziert und der Kontroller geht Giber zum Schritt 7.0,
der in der Sendeeinheit stattfindet,

- Schritt 5.3: Es erfolgt ein Vergleich des gemessenen Variationskoeffizien-
ten CVVr des Atemhubvolumens V¢ mit der vom Bediener angegebenen
Untergrenze CVyVr des Variationskoeffizienten des Atemhubvolumens,
wobei bei Erfullung dieser Bedingung der Kontroller zum Schritt 6.21 tber-
geht,

- Schritt 6.21: Der Kontroller berechnet koeffizientenbezogen die zusétzlich
zu erzeugende, externe Variabilitdt CVePasg beziiglich des Unterstit-
zungsdrucks Pasg anhand von Entscheidungsregeln, wobei die zusatzlich
Zu erzeugende, externe Variabilitdét CVe eine Funktion von CVVy, CVRF,
CVTifTtot, CVTi, CVTe, mittlerer Vry, mittlere RF mit CVe = f(CVVr, CVRF,
CVTilTtot, CVTi, CVTe, mittlerer Vi, mittlere RF) ist, wobei eine einfache
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Funktion der extrinsischen Variabilitdt CVe = sCVVt — iCVV; als Differenz
der SOLL-Variabilitdt sCVVt und der IST-Variabilitat iCVVr verwendbar ist
und der Kontroller zum Schritt 6.22 (ibergeht,

Schritt 6.22: Die neue, zu erzeugende, externe Variabilitdt CVPasg mit
CVPaspney Wird als die letzte CVPasp gegeniiber CVPasga: plus CVe mit
Gleichung CVPasgneu = CVPaspar + CVe berechnet und die neue Sequenz
von Unterstitzungsdruck-Pasg-Werten an die Beatmungseinrichtung ge-
schickt, welches diese unter Uberwachung des Kontrollers durchfithrt und
der Kontroller zum Schritt 7.0 Gbergeht,

Schritt 5.4: Der Vergleich der gemessenen Variabilitdt des Atemhubvolu-
mens Vr mit der vom Bediener angegebenen Obergrenze CVoV+ des Vari-
ationskoeffizienten des Atemhubvolumens Vr erfolgt in der Vergleichsein-
heit, wobei bei Erfiillung dieser Bedingung der Kontroller zum Schritt 6.31
Ubergeht,

Schritt 6.31: Der Kontroller berechnet koeffizientenbezogen die abzuzie-
hende Variabilitdt in Pasg (CVe) anhand von Entscheidungsregeln, wobei
CVe = f(CVV+, CVRF, CVTilTtot, CVTi, CVTe, mittlerer Vry, mittlere RF),
wobei als die einfache Funktion CVe = [sCVVt — iCVV| verwendbar ist,
und der Kontroller geht ber zum Schritt 6.32, der in der Entscheidungs-
einheit 6 durchgefiihrt wird,

Schritt 6.32: Die neue zu erzeugende, externe Variabilitdt CVPpsg mit CV
Paseney Wird als die letzte CVPags gegeniiber CVPasgat minus CVe nach
Gleichung CVPasgneu = CVPasgatt - CVe berechnet, wobei Minima fur CVe
und CVPagg festgelegt werden und wobei die neue Sequenz von Unterstiit-
zungsdruck-Pase-Werten an das Beatmungsgerédt geschickt wird, welches
diese unter Uberwachung des Kontrollers durchfiihrt, und der Kontroller
geht Gber zum Schritt 7.0,

Schritt 7.0: Der Kontroller sendet die neu berechneten Mittelwerte Vius des
Atemhubvolumens und die mittleren Standardabweichungen des Unter-
stiitzungsdrucks Pasg zum Beatmungsgerét.

Die Vorteile der Erfindung bestehen darin, dass die technische Umsetzung ei-

nes auf der Variabilitdt des Atemmusters basierenden Kontrollers praktikabler ist
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als die bisher angewendeten Verfahren, da weder zusétzliche Sensoren noch
die Anlage von Messsonden am Patienten notwendig sind. AuRerdem ist es mit
der Erfindung mdglich, die Entwdhnungsphase des Patienten nach Entfernung
des Beatmungsgerates zu verklirzen, da die Variabilitat des Atemmusters mit
dem Erfolg der Beatmungsentwdhnung assoziiert ist.

Weiterbildungen und weitere Ausgestaltungen der Erfindung werden in weiteren
Unteranspriichen angegeben.

Die Erfindung wird mittels eines Ausfiihrungsbeispiels anhand mehrerer Zeich-
nungen naher beschrieben.

Es zeigt:

Fig. 1 mehrere Atemhubvolumen(Vr)-Zeit(t)-Kurven, wobei

Fig. 1a eine Atemhubvolumen(Vr)-Zeit(t)-Kurve mit variablen Werten,
jedoch ohne Anpassung des mittleren Niveaus oder seiner
Variabilitdt wahrend einer proportional unterstiitzten Beat-
mung - PAV - nach dem Stand der Technik,

Fig.1b eine Atemhubvolumen(Vr)-Zeit(t)-Kurve mit Anpassung des
mittleren Atemwegsdruckniveaus, um einen Atemhubvolu-
men-Zielbereich des Mittelwerts des Atemhubvolumens zu er-
reichen, jedoch ohne Einfluss auf die Variabilitit des Atem-
wegsdruqkniveaus, wéhrend des Protokolls zur automati-
schen Entwdhnung von Patienten nach Entfernung des Be-
atmungsgerétes - SCPS - nach dem Stand der Technik, und

Fig. 1c Atemhubvolumen(Vr)-Zeit(t)-Kurven mit variabler Druckunter-
stiitzung - NPSV - jedoch ohne Anpassung der Variabilitét
und des Mittelwerts des Atemwegsdruckniveaus nach dem
Stand der Technik,

zeigen,

Fig. 2 einen schematischen Aufbau eines Beatmungsgerates mit einem
Kontroller mit zugehérigen Funktionseinheiten,



10

15

20

25

30

WO 2010/060422 PCT/DE2009/001709
14

Fig. 3 eine allgemeine schematische Darstellung eines erfindungsgemafen
Kontrollers fur Beatmungsgerate zur Regelung einer variablen Druck-
unterstitzungsbeatmung, basierend auf der Variabilitdt eines Atem-
musters, innerhalb einer Regelstrecke,

Fig. 4 Funktionsweise-Darstellungen des erfindungsgeméaRen Kontrollers
nach Fig. 2 und Fig. 3, wobei

Fig. 4a Atemhubvolumen(Vr)-Zeit(t)-Kurven zur Regelung durch den
erfindungsgemaflen Kontroller mit Anpassung des Mittelwer-
tes und der extern generierten Variabilitit des Atemwegs-
druckniveaus, um einen Atemhubvolumen-Zielbereich eines
Variationskoeffizienten oder eines Mittelwerts des Atemhub-
volumens zu erreichen,

Fig. 4b eine Mittelwert(Vu)-Variationskoeffizient(CV)-Darstellung der
Aktion zur variabilitdtsgesteuerten Anpassung des Unterstit-
zungsdruckes nach Fig. 4a und

Fig. 4c einen schaltungstechnischen Aufbau des Kontrollers nach Fig.
2 in Verbindung mit der Darstellung der Funktionsschritte -
Flussdiagramm - zur Regelung der variablen Druckunterstit-
zungsbeatmung im Beatmungsgerat

zeigen.

In Fig. 2 ist in einer allgemeinen schematischen Darstellung der erfindungsge-
méaBe Kontroller 1 fiir Beatmungsgerate zur Regelung einer variablen Druckun-
terstutzungsbeatmung gezeigt, der auf der Variabilitdt eines respiratorischen
Systems 2 beruht, wobei dabei das respiratorische System 2 in Form eines Sub-
jekts P; mit der intrinsischen Variabilitat des Atemhubvolumens V¢ und einer
Atemfrequenz versehen ist, und im Kontroller 1 Eigenschaften des respiratori-
schen Systems 2 und die Beatmungsarbeit enthalten sind.

Erfindungsgemaf ist der Kontroller 1 in der Lage, die Variabilitét in Form von
Schwankungen AVt des Atemhubvolumens Vr bezogen auf den Mittelwert Vo
und den zugehdrigen Mittelwert Vv zu vorgegebenen Atemhubvolumenwerten
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in einem vorgegebenen Atemhubvolumen-Zielbereich Vro-Vu zu fihren, wah-
rend ein Druckunterstitzungswert Pasg anliegt, um den vorgegebenen Atem-
hubvolumen-Zielbereich Vro-Vry gemal den mechanischen Eigenschaften des
respiratorischen Systems 2 und der Variabilitit des Atemmusters
111,113,114,115,116 zu erreichen, wobei der Kontroller 1 aus folgenden Be-
standteilen besteht:

- einer Auswertungseinheit 4 zur Erhebung der Eigenschaften des Atemmusters
111, 113, 114, 115, 116,

- einer Vergleichseinheit 5 zur Testung der Einhaltung von vorgegebenen Gren-
zen Vro, Vru innerhalb eines Atemhubvolumen-Zielbereiches Vyo-Vry in Be-
zug auf einen Mittelwert V1 und einer mittleren Standardabweichung RF des
Atemhubvolumens Vr,

- einer Entscheidungseinheit 8 mit vorgegebenen Entscheidungsalgorithmen,
welche zu einer Anpassung des Mittelwertes Vry oder der mittleren Standard-
abweichung RF des Unterstiitzungsdruckwertes Pasg fiihren, und

- einer Sendeeinheit 7 mit vorgegebenen komplexen Verteilungen von Unter-
stitzungsdruckwerten Pagg, welche einzeln oder als paketartige Serie zum
Beatmungsgerat 8 gesendet werden, wobei die Komplexitat irregulare
Schwankungen des Drucks um einen Mittelwert darstelt.

Das Beatmungsgerat 8 in Fig. 2 kann aus einer Beatmungseinrichtung 9 und
einem an die Beatmungseinrichtung 9 angeschlossenen Beatmungsanschluss
10 bestehen, wobei der Kontrolier 1 dem Beatmungsgerat 8 extern oder intern
zugeordnet sein kann. Zur Beatmungseinrichtung 9 kann neben einem Druck-
/Strémungs-Generator und einem Druck-/Stromungs-Sensor ein interner Com-
puter mit einem internen Speicher gehdren. Der in Fig. 2 dargestellte Kontroller
1 kann extern an die Beatmungseinrichtung 9 angeschlossen sein,

Dabei ist gemaR Fig. 3 der Kontroller 1 in folgende Regelstrecke 3 eingebunden:
Der Kontroller 1 kann intern in oder extern an dem Beatmungsgerit 8 ange-
bracht sein. Vom Beatmungsgerét 8, das in dem NPSV-Modus — der variablen
Druckunterstitzungsbeatmung - mit dem Unterstlitzungsdruck Pagg arbeitet,
werden die Informationen zu Eigenschaften des Atemmusters 111,113,
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114,115,116 abgefragt und die Anderung der Einstellungen des NPSV-Modus in
Form von Unterstlitzungsdruck-Pasg-Sequenzen mit vordefinierten Verteilungen,
wie z.B. einer Normalverteilung mit festgelegtem Mittelwert und festgelegter
mittlerer Standardabweichung, anhand des Entscheidungsalgorithmus in der
Entscheidungseinheit 6 vom Kontroller 1 am Beatmungsgerat 8 vorgenommen.
Das Subjekt 2 (Patient) ist (ber den Beatmungsanschluss 10 an das Beat-
mungsgerat 8 angeschiossen und weist eine intrinsische Variabilitdt CVi aus.
Aus der SOLL-Variabilitdt sCV der Parameter des Atemmusters und der am
Subjekt 2 (Patient) erhobenen IST-Variabilitdt iCV des Atemmusters wird im
Kontroller 1 anhand von Entscheidungsregeln die externe Variabilitdt CVPass
des Unterstiitzungsdruckes Pasg berechnet.

Die Funktionsweise des erfindungsgemanien Kontrollers 1 zur Regelung der va-
riablen Druckunterstitzungsbeatmung wird geman der Fig. 4 mit den Fig. 4a,
Fig. 4b und Fig. 4c néher erldutert.

In Fig. 4a ist der Verlauf V+(t) des Atemhubvolumens 111, 113, 114, 115, 116
Uber die Zeit t von je zwei Minuten flr finf Zusténde Xy, Xz, X3, X4, X5 gezeigt.
Der Mittelwert V1 des Atemhubvolumens 111 befindet sich wahrend der ersten
Uberwachungszeit tyz; von zwei Minuten in Phase X; zundchst oberhalb der
Obergrenze V1o des Atemhubvolumen-Zielbereiches Vro-Vry. Dadurch, dass
der Mittelwert V¢ aulerhalb der Obergrenze Vo des Atemhubvolumens 111
liegt, erfoigt durch den Kontroller 1 eine Senkung des Unterstiitzungsdruckwer-
tes Pasg. Nach Senkung des Unterstiitzungsdruckwertes Pasg in Phase X; durch
den Kontroller 10 wird ein Mittelwert V2 des Atemhubvolumens 113 erreicht,
welcher wahrend der zweiten Uberwachungszeit tyzz von zwei Minuten innerhalb
des Atemhubvolumen-Zielbereiches Vro-Vru liegt. In der dritten Uberwachungs-
zeit tozs in Phase X3 bleibt der Mittelwert Vs des Atemhubvolumens 114 zwar
innerhalb des Atemhubvolumen-Zielbereiches Vyo-Vyy, aber durch eine vom
Kontroller 1 initiierte Erhéhung der externen Variabilitédt CVPags des Unterstit-
zungsdruckes Pagp vergroern sich die absoluten Werte der Maxima und der
Minima des Atemhubvolumens 114, wobei die Spitzen der Maxima des Atem-
hubvolumens 114 die Obergrenze Vyo Uberschreiten. Wéhrend der vierten
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Uberwachungszeit tiz4 in der Phase X4 werden die vergrofRerten Atemhubvolu-
men-Amplitudenwerte bei Senkung des Unterstifzungsdruckes Pasg nahezu
beibehalten, aber der Mittelwert V4 wird tiber die Obergrenze V1o angehoben.
In der funften und letzten abgebildeten Uberwachungszeit tyzs in Phase Xs wird
der Atemhubvolumen-Zielbereich Vio-Vqu flr den Mittelwert Viys des
Atemhubvolumens 116 bei den etwa gleichen Atemhubvolumen-
Amplitudenwerten nicht Gberschritten. Die Variabilitdt des Atemhubvolumens Vr
wird deshalb durch die Variabilitat der inspiratorischen Anstrengung beeinflusst,
da ein variabler Unterstiitzungsdruckwert Pasg erzeugt wird. Da nunmehr der
Kontroller 1 in der Lage ist, den Mittelwert Vu(t) des Atemhubvolumens Vr zu
justieren, wird die Variabilitdt des Atemmusters 111, 113, 114, 115, 116 durch
den Kontroller 1 beeinflusst. Somit kann eine Anpassung des Gasaustausches
und der lungenmechanischen Eigenschaften in dem Beatmungsgerdt 8 durch
den Kontroller 1 erreicht werden.

Fig. 4b werden in einer Vy(t)-Darstellung die Zustande X, Xo, X3, Xa, X5 und
die Anpassung des Unterstiitzungsdruckes Pasg und des Variationskoeffizienten
CVPase gezeigt. Aus den absolvierten Anpassungen wird der stabile fiinfte Zu-
stand Xs im Rechteck zwischen dem Atemhubvolumen-Zielbereich Vyo-Vyy und
den beiden Grenzen CVyVr (untere Grenze) und CVoVr (obere Grenze) des
Variationskoeffizienten des Atemhubvolumens Vr erreicht.

Der erfindungsgeméfe Kontroller 1 zur Regelung der variablen Druckunterstiit-
zungsbeatmung - NPSV - arbeitet mittels seiner installierten programmtechni-
schen Mittel gemaR Fig. 4c bezogen auf die in Reihenfolge absolvierten Zu-
standsphasen X4, Xz, Xs, Xs, Xs mit folgenden Schriften, wobei die Bezugszei-
chen der Schritte den Funktionseinheiten 4, 5, 6, 7 des Kontrollers 1 zugeordnet
sind.

Schritt 4.0 : Die Auswertung der Eigenschaften des jeweiligen Atemmusters
111, 113, 114, 115, 116 im Sinne ihrer statistischen Beschreibung, z.B. dem
Mittelwert Vi und der mittleren Standardabweichung RF, der exspiratorischen
Zeit (Te), der inspiratorischen Zeit (Ti), der Atemzyklusdauer (Ttot), dem Atem-
wegsspitzendruck (Ppeak) und dem mittleren Atemwegsdruck (iber die Uberwa-
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chungszeit tyz, die beispielsweise zwei Minuten betragt, erfolgt in der Auswer-
tungseinheit 4. Diese Informationen werden vom Beatmungsgerat 8 abgefragt
bzw. anhand des Atemfluss- und Atemwegsignals berechnet. Dabei wird der
IST-Zustand festgestellt, wobei iCV fir die gemessene IST-Variabilitét eines
Parameters steht.

Der Kontroller 1 geht dann Giber zum Schritt 5.1.

Schritt 5.1: Der Vergleich des gemessenen Mittelwertes Vim1, 1VTM2, Viva, Ve,
Vus des Atemhubvolumens mit der vom Bediener angegebenen Untergrenze
V7u, die fir einen Erwachsenen mit 1,70 m KorpergréfRe beispielsweise 420 m!
betragen kann, erfolgt in der Vergleichseinheit 5. Wird diese Bedingung erfiillt,
geht der Kontroller 1 Gber zum Schritt 6.0, der in der Entscheidungseinheit 6
stattfindet.

Schritt 6.0: Der adaptive Unterstiitzungsdruck Pasg wird um eine Unterstiit-
zungsdruckdifferenz APasg, die beispielsweise zwei cmH.O betragen kann, er-
héht und der Kontroller 1 geht zum Schritt 7.0, der in der Sendeeinheit 7 statt-
findet, wobei das dort erhaliene Signal an das Beatmungsgerat 8 Ubermittelt
wird.

Ist das Signal des Schrittes 5.1 negativ, so wird zum Schritt 5.2 in der Ver-
gleichseinheit 5 (ibergegangen.

Schritt 5.2: Der Vergleich des gemessenen Mittelwertes Vry des Atemhubvolu-
mens mit der vom Bediener angegebenen Obergrenze Vo, die fir einen Er-
wachsenen mit 1,70 m KérpergréRe beispielsweise 560 ml betragen kann, findet
in der Vergleichseinheit 5 statt. Wird diese Bedingung erfiillt, geht der Kontroller
1 Uber zum Schritt 6.1, der in der Entscheidungseinheit 6 stattfindet.

Schritt 6.1: Der Unterstlitzungsdruck Pasg wird um eine Unterstitzungsdruckdif-
ferenz APpgp, die beispielsweise zwei cmH->0 betrégt, reduziert und der Kontrol-
ler 1 geht (iber zum Schritt 7.0, der in der Sendeeinheit 7 stattfindet.

Schritt 5.3: Der Vergleich des gemessenen Variationskoeffizienten CVVr des
Atemhubvolumens Vy mit der vom Bediener angegebenen Untergrenze CVyVry
des Variationskoeffizienten des Atemhubvolumens, die fur einen Erwachsenen
beispielsweise 20 % betragen kann. Wird diese Bedingung erfiillt, geht der Kon-
troller 1 zum Schritt 6.21.
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Schritt 6.21: Der Kontroller 1 berechnet koeffizientenbezogen die zusatzlich zu
erzeugende, externe Variabilitit CVePagp beziiglich des Unterstiitzungsdrucks
Pase anhand von Entscheidungsregeln, wobei die zusétzlich zu erzeugende,
externe Variabilitdt CVe eine Funktion von CVVy, CVRF, CVTifTtot, CVTi, CVTe,
mittlerer Vry, mittlere RF mit CVe = f(CVV+, CVRF, CVTilTtot, CVTi, CVTe, mitt-
lerer Vmy, mittlere RF) ist. Beispielsweise kann die einfache Funktion der extrin-
sischen Variabilitdét CVe = sCVV¢ — iCVVy als Differenz der SOLL-Variabilitat
sCVVr und der IST-Variabilitét iCVVr verwendet werden. Der Kontroller 1 geht
zum Schritt 6.22.

Schritt 6.22: Die neue, zu erzeugende, externe Variabilitdt CVPasg mit CVPasg
neu wird als die letzte CVPasg gegeniiber CVPaspar plus CVe mit Gleichung
CVPasgneu = CVPasgat + CVe berechnet und die neue Sequenz von Unterstit-
zungsdruck-Pagg-Werten an die Beatmungseinrichtung 9 geschickt, welches
diese unter Uberwachung des Kontrollers 1 durchfithrt. Der Kontroller 1 geht
zum Schritt 7.0.

Schritt 5.4: Der Vergleich der gemessenen Variabilitat des Atemhubvolumens Vs
mit der vom Bediener angegebenen Obergrenze CVoVyy des Variationskoeffi-
zienten des Atemhubvolumens Vr, die fiir einen Erwachsenen beispielsweise 30
% betragen kann, erfolgt in der Vergleichseinheit 5. Wird diese Bedingung er-
fillt, geht der Kontroller 1 iber zum Schritt 6.31.

Schritt 6.31: Der Kontroller 1 berechnet koeffizientenbezogen die abzuziehende
Variabilitdt in Pasg (CVe) anhand von Entscheidungsregein, wobei CVe =
f(CVVy, CVRF, CVTilTtot, CVTi, CVTe, mittlerer V1, mittlere RF). Beispielswei-
se kann die einfache Funktion CVe = |sCVVr — iCVV+] verwendet werden. Der
Kontroller 1 geht tber zum Schritt 6.32, der in der Entscheidungseinheit 6
durchgefiihrt wird.

Schritt 6.32: Die neue zu erzeugende, externe Variabilitdt CVPasg mit CVPasgneu
wird als die letzte CVPasg gegeniiber CVPasgar minus CVe nach Gleichung
CVPasgneu = CVPasgait— Cve berechnet, wobei Minima fir CVe und CVPagg fest-
gelegt werden, beispielsweise 0% oder 5% und die neue Sequenz von Unter-
stutzungsdruck-Pass-Werten an das Beatmungsgerét 8 geschickt, welches diese
unter Uberwachung des Kontrollers 1 durchfiihrt. Der Kontroller 1 geht (iber zum
Schritt 7.0.
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Schritt 7.0: Der Kontroller 1 sendet die neu berechneten Mittelwerte Vs des
Atemhubvolumens und die mittleren Standardabweichungen des Unterstiit-
zungsdrucks Pass zum Beatmungsgerét 8.

Zusammenfassend erfolgt in dem Kontroller 1 eine Anpassung der extrinsischen
Variabilitdt des Unterstiitzungsdruckes Pasg an die intrinsische Variabilitat des
Patienten mit gespeicherten programmtechnischen Mitteln, wobei die Variabilitét
des Atemmusters fir die Regelung der assistierten Spontanatmung vorgesehen
ist.
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Bezugszeichenliste

O 0~ 6O o AW N -

10
11
111

Kontroller
respiratorisches System
Regelstrecke
Auswerteeinheit
Vergleichseinheit
Entscheidungseinheit
Sendeeinheit
Beatmungsgerat
Beatmungseinrichtung
Beatmungsanschliuss
Atemmuster
Atemmuster

112 Atemmuster

113 Atemmuster

114 Atemmuster

115 Atemmuster

116 Atemmuster

V7

Atemhubvolumen

Vi Mittelwert des Atemhubvolumens

V7u

Untergrenze des mittleren Atemhubvolumen

Vo Obergrenze des mittleren Atemhubvolumen

Vo
X4
Xz
X3
X4
Xs
{

tuz

- Vry Atemhubvolumen-Zielbereich
erster Zustand
zweiter Zustand
dritter Zustand
vierter Zustand
finfter Zustand
Zeit
Uberwachungszeit

Pass Unterstitzungsdruck

Ccv
CVi

Variationskoeffizient
intrinsische Variabilitat
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CVe extrinsische Variabilitat

sCV SOLL-Variabilitat

iCvV IST-Variabilitat

CVPagg externe Variabilitat des Unterstiitzungsdruckes

RF mittlere Standardabweichung
Te exspiratorische Zeit
Ti inspiratorische Zeit

Ttot Atemzyklusdauer

Ppeak Atemwegsspitzendruck

APasp  Unterstltzungsdruckdifferenz

CVuVr Untergrenze des Variationskoeffizienten des Atemhubvolumens
CVoVr Obergrenze des Variationskoeffizienten des Atemhubvolumens
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Patentanspriiche

1. Kontroller (1) fur Beatmungsgeréte (8) zur Regelung einer variablen Druck-

10

15

20

25

30

unterstiitzungsbeatmung, die auf der Variabilitét eines respiratorischen Sys-

tems (2) beruht, wobei dabei das respiratorische System (2) in Form eines

Subjekts (P;) mit der intrinsischen Variabilitat des Atemhubvolumens (V¢) und

einer Atemfrequenz versehen ist, enthaltend Eigenschaften des respiratori-

schen Systems (2) und die Beatmungsarbeit,

dadurch gekennzeichnet,

dass der Kontroller (1) in der Lage ist, die Variabilitat in Form von Schwan-

kungen (AVy) des Atemhubvolumens (V1) bezogen auf einen Mittelwert (V1m)

und den zugehorigen Mittelwert (V1) zu vorgegebenen Atemhubvolumen-
werten in einem vorgegebenen Atemhubvolumen-Zielbereich (Vro-Vru) zu
fuhren, wahrend ein Druckunterstitzungswert (Pasg) anliegt, um den vorge-
gebenen Atemhubvolumen-Zielbereich (V1o-Vu) gemén den mechanischen

Eigenschaften des respiratorischen Systems (2) und der Variabilitét des

Atemmusters (111, 113, 114, 115, 116) zu erreichen, wobei der Kontroller (1)

aus folgenden Bestandteilen besteht:

- einer Auswertungseinheit (4) zur Erhebung der Eigenschaften des Atem-
musters (111, 113, 114, 115, 116),

- einer Vergleichseinheit (5) zur Testung der Einhaltung von vorgegebenen
Grenzen (1o, Vru) innerhalb eines Atemhubvolumen-Zielbereiches (Vyo-
V7u) in Bezug auf einen Mittelwert (Vry) oder einer mittleren Standardab-
weichung (RF) des Atemhubvolumens (V7);

- einer Entscheidungseinheit (6) mit vorgegebenen Entscheidungsalgorith-

men, welche zu einer Anpassung des Mittelwertes (Vry) oder der mittieren
Standardabweichung (RF) des Unterstiitzungsdruckwertes (Pasg) fihren,
und

- einer Sendeeinheit (7) mit vorgegebenen komplexen Verteilungen von Un-

terstlitzungsdruckwerten (Pasg), welche einzeln oder als paketartige Serie
zum Beatmungsgerat (8) gesendet werden, wobei die Komplexitat irregula-
re Schwankungen des Drucks um einen Mittelwert darstellt.
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2. Kontroller nach Anspruch 1,

dadurch gekennzeichnet,

dass das zugehdrige Beatmungsgerét (8) aus einer Beatmungseinrichtung
(9) und einem an die Beatmungseinrichtung (9) angeschlossenen Beat-
mungsanschluss (10) besteht, wobei der Kontroller (1) dem Beatmungsgerét
(8) extern oder intern zugeordnet ist.

. Kontroller nach Anspruch 1,

dadurch gekennzeichnet,

dass der Kontroller (1) in eine Regelstrecke (3) eingebunden ist, wobei die
Informationen zu Eigenschaften des Atemmusters (111, 113, 114, 115, 1186)
abgefragt und die Anderung der Einstellungen des Modus der variablen
Druckunterstitzungsbeatmung - des NPSV-Modus - in Form von Unterstit-
zungsdruck-Pase-Sequenzen mit vordefinierten Verteilungen, wie z.B. einer
Normalverteilung mit festgelegtem Mittelwert und festgelegter mittlerer Stan-
dardabweichung, anhand des Entscheidungsalgorithmus in der Entschei-
dungseinheit (6) vom Kontroller (1) am Beatmungsgeréat (8) vorgenommen
werden.

. Kontroller nach Anspruch 1,

dadurch gekennzeichnet,

dass das Subjekt (2) Uber den Beatmungsanschiuss (10) an das Beat-
mungsgerét (8) angeschlossen ist und eine intrinsische Variabilitat (CVi)
aufweist, wobei aus der SOLL-Variabilitdt (sCV) der Parameter des Atem-
musters und der am Subjekt (2) erhobenen IST-Variabilitdt (iCV) des Atem-
musters im Kontroller (1) anhand von Entscheidungsregeln die externe Vari-
abilitdt (CVPasg) des Unterstiitzungsdruckes (Pasg) berechnet wird.

. Verfahren zur Regelung einer variablen Druckunterstiitzungsbeatmung mit-

tels eines einem Beatmungsgerét (8) zugeordneten Kontrollers (1) nach An-
spruch 1,
dadurch gekennzeichnet,
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dass eine Anpassung der exirinsischen Variabilitdt des Unterstiitzungsdru-
ckes (Pase) an die intrinsische Variabilitdt des an das Beatmungsgerat (8)
angeschlossenen Subjekies (2) durchgefiihrt wird, wobei die Variabilitét des
Atemmusters (111, 113, 114, 115, 116) fur die Regelung der assistierten
Spontanatmung vorgesehen wird.

. Verfahren nach Anspruch 5,

dadurch gekennzeichnet,

dass in mehreren folgenden vorgegebenen Uberwachungszeiten (tozs, toze,
tozs, tuzs, tuzs) anhand von auftretenden und vom Kontroller (1) registrierten
Zustanden (X4, Xz, X3, X4, Xs) das Beatmungsgerat (8) mit dem Kontroller (1)
nach einer Regelstrecke (3) betrieben wird.

. Verfahren nach Anspruch 6,

dadurch gekennzeichnet,

dass bei einem auftretenden Zustand (X;) der Mittelwert (Vy¢) des Atem-
hubvolumens (111) sich wahrend der ersten Uberwachungszeit (tyz1) im vor-
gegebenen Minutenbereich zundchst oberhalb der Obergrenze (V1o) des
Atemhubvolumen-Zielbereiches (Vro-V1u) befindet, wobei dadurch, dass der
Mittelwert (Vrm1) auRerhalb der Obergrenze (Vio) des Atemhubvolumens
(111) liegt, durch den Kontroller (1) eine Senkung des Unterstiitzungsdruck-
wertes (Pasg) erfolgt.

. Verfahren nach Anspruch 6,

dadurch gekennzeichnet,

dass bei einem auftretenden Zustand (Xz) nach Senkung des Unterstit-
zungsdruckwertes (Pasg) durch den Kontroller (1) ein Mittelwert (Vrmz) des
Atemhubvolumens (113) erreicht wird, welcher wahrend der zweiten Uber-
wachungszeit (togzz) im vorgegebenen Minutenbereich innerhalb des Atem-
hubvolumen-Zielbereiches (Vro-Vru) liegt.

. Verfahren nach Anspruch 6,

dadurch gekennzeichnet,
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dass bei einem auftretenden Zustand (X3) in einer dritten Uberwachungszeit
(toza) der Mittelwert (Vrus) des Atemhubvolumens (114) zwar innerhalb des
Atemhubvolumen-Zielbereiches (V1o-V1y) bleibt, aber durch eine vom Kon-
troller (1) initiierte Erh6hung der externen Variabilitdt (CVPass) des Unter-
stutzungsdruckes (Pasg) vergréfern sich die absoluten Werte der Maxima
und Minima des Atemhubvolumens (114), wobei die Spitzen der Maxima des
Atemhubvolumens (114) die Obergrenze (Vro) iberschreiten.

10. Verfahren nach Anspruch 6,

11.

dadurch gekennzeichnet,

dass bei einem auftretenden Zustand (X4} wéhrend einer vierten Uberwa-
chungszeit (fyz4) die vergroBerten Atemhubvolumen-Amplitudenwerte bei
Senkung des Unterstitzungsdruckes (Pasg) nahezu beibehalten werden,
aber der Mittelwert (Vrm4) Gber die Obergrenze (Vro) angehoben wird.

Verfahren nach Anspruch 6,

dadurch gekennzeichnet,

dass bei einem auftretenden Zustand (Xs) in einer fiinften Uberwachungszeit
tuzs der Atemhubvolumen-Zielbereich (Vro-Vry) fir den Mittelwert (Vrvs) des
Atemhubvolumens (116) bei den etwa gleichen Atemhubvolumen-
Amplitudenwerten nicht Gberschritten wird, wobei die Variabilitédt des Atem-
hubvolumens (Vy) deshalb durch die Variabilitdt der inspiratorischen An-
strengung beeinflusst wird, da ein variabler Unterstiitzungsdruckwert (Pasg)
erzeugt wird und nunmehr der Kontroller (1) derart in der Lage ist, den Mit-
telwert (Vim(t)) des Atemhubvolumens (V+) zu justieren und die Variabilitat
des Atemmusters (111, 113, 114, 115, 116) durch den Kontroller (1) zu be-
einflussen, wodurch eine Anpassung des Gasaustausches und der lungen-
mechanischen Eigenschaften in dem Beatmungsgerat (8) durch den Kontrol-
ler (1) erreicht wird.

12. Verfahren nach Anspruch 11,

dadurch gekennzeichnet,
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dass aus den absolvierten Anpassungen der stabile fiinfte Zustand (Xs) im
Rechteck zwischen dem Atemhubvolumen-Zielbereich (Vro-Vru) und den
beiden prozentual festgelegten Grenzen (CVyVy, CVoVy) des Variationskoef-
fizienten des Atemhubvolumens (V) erreicht wird.

13. Verfahren nach Anspruch 5 bis 12,

dadurch gekennzeichnet,

dass es mittels installierter programmtechnischer Mittel im Kontroller (1) be-

zogen auf die in Reihenfolge absolvierten Zustandsphasen (X, X2, X3, Xa,

Xs) in den Funktionseinheiten (4, 5, 6, 7) des Kontrollers (1) in mehreren

Schritten durchgefiihrt wird:

- Schritt 4.0 : Die Auswertung der Eigenschaften des jeweiligen Atemmusters
(111, 113, 114, 115, 116) im Sinne ihrer statistischen Beschreibung mit
dem Mittelwert (Vtv) und der mittleren Standardabweichung (RF), der
exspiratorischen Zeit (Te), der inspiratorischen Zeit (Ti), der Atemzyklus-
dauer (Ttot), dem Atemwegsspitzendruck (Ppeak) und dem mittleren
Atemwegsdruck tber die Uberwachungszeit (tyz) erfolgt in der Auswer-
tungseinheit (4), wobei die Informationen vom Beatmungsgerét (8) abge-
fragt bzw. anhand des Atemfluss- und Atemwegsignals berechnet werden,
wobei der IST-Zustand festgestellt wird und wobei (iCV) fir die gemessene
IST-Variabilitit eines Parameters steht,

- Schritt 5.1: Der Vergleich der gemessenen Mittelwerte (Vtm1, Vimz, Vs,
Ve, Vrus) des Atemhubvolumens mit der vom Bediener angegebenen Un-
tergrenze (Vry) erfolgt in der Vergleichseinheit (5), wobei bei Erfullung die-
ser Bedingung der Kontroller (1) zum Schritt 6.0 Ubergeht, der in der Ent-
scheidungseinheit (6) stattfindet,

- Schritt 6.0: Der adaptive Unterstiitzungsdruck (Pasg) wird um eine Unter-
stitzungsdruckdifferenz (APasg) erhdht und der Kontroller (1) geht zum
Schritt 7.0, der in der Sendeeinheit (7) stattfindet, wobei das dort erhaltene
Signal an das Beatmungsgerat (8) Ubermittelt wird, wobei, falls das Signal
des Schrittes 5.1 negativ ist, zum Schritt 5.2 in der Vergleichseinheit (5)
Ubergegangen wird,
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- Schritt 5.2: Der Vergleich des jeweils gemessenen Mittelwertes (V1y) des

Atemhubvolumens mit der vom Bediener angegebenen Obergrenze (Vo)
findet in der Vergleichseinheit (5) statt, wobei bei Erfallung dieser Bedin-
gung der Kontroller (1) zum Schritt 6.1 {ibergeht, der in der Entscheidungs-
einheit (6) stattfindet,

Schritt 6.1: Der Unterstitzungsdruck (Pasg) wird um eine Unterstiitzungs-
druckdifferenz (APasp) reduziert und der Kontroller (1) geht Uber zum
Schritt 7.0, der in der Sendeeinheit (7) stattfindet,

- Schritt 5.3: Es erfolgt ein Vergleich des gemessenen Variationskoeffizien-

ten (CVV7) des Atemhubvolumens (V1) mit der vom Bediener angegebe-
nen Untergrenze (CVyVy) des Variationskoeffizienten des Atemhubvolu-
mens, wobei bei Erfillung dieser Bedingung der Kontroller (1) zum Schritt
6.21 Gbergeht,

Schritt 6.21: Der Kontroller (1) berechnet koeffizientenbezogen die zusétz-
lich zu erzeugende, externe Variabilitat (CVePagp) bezliglich des Unterstit-
zungsdrucks (Pass) anhand von Entscheidungsregeln, wobei die zusétzlich
zu erzeugende, externe Variabilitdt (CVe) eine Funktion von (CVVy, CVRF,
CVTifTtot, CVTi, CVTe, mittlerer Vyy, mittlere RF) mit CVe = f(CVVr,
CVRF, CVTifTtot, CVTi, CVTe, mittlerer V1, mittlere RF) ist, wobei eine
einfache Funktion der extrinsischen Variabilitdt CVe = sCVVy ~ iCVV7 als
Differenz der SOLL-Variabilitat (sCVVy) und der IST-Variabilitdt (iCVVr)
verwendbar ist und der Kontroller (1) zum Schritt 6.22 Gbergeht,

- Schritt 6.22: Die koeffizientenbezogene neue, zu erzeugende, externe Va-

riabilitdt (CVPasg) mit (CVPassney) Wird als die letzte (CVPasg) gegeniber
CVPasgait plus CVe mit Gleichung CVPasgney = CVPasgar + CVe berechnet
und die neue Sequenz von Unterstiitzungsdruck-Pasg-Werten an die Beat-
mungseinrichtung (9) geschickt, welches diese unter Uberwachung des
Kontrollers (1) durchfiihrt und der Kontroller (1) zum Schritt 7.0 (ibergeht,
Schritt 5.4: Der Vergleich der gemessenen Variabilitdt des Atemhubvolu-
mens (V1) mit der vom Bediener angegebenen Obergrenze (CVoVr) des
Variationskoeffizienten des Atemhubvolumens (V1) erfolgt in der Ver-
gleichseinheit (5), wobei bei Erflllung dieser Bedingung der Kontroller (1)
zum Schritt 6.31 Uibergeht,



10

15

20

25

30

WO 2010/060422 PCT/DE2009/001709
29

- Schritt 6.31: Der Kontroller (1) berechnet koeffizientenbezogen die abzu-
ziehende Variabilitat in Pagg (CVe) anhand von Entscheidungsregeln, wo-
bei CVe = f(CVVr, CVRF, CVTifTtot, CVTi, CVTe, mittlerer Vs, mittlere
RF), wobei als die einfache Funktion CVe = |sCVVr — iCVV¢| verwendbar
ist und der Kontroller (1) geht Gber zum Schritt 6.32, der in der Entschei-
dungseinheit( (6) durchgefihrt wird,

- Schritt 6.32: Die koeffizientenbezogene, neue, zu erzeugende, externe Va-
riabilitédt (CVPase) mit CV Paserey Wird als die letzte (CVPasg) gegeniiber
CVPassat minus CVe nach Gleichung CVPasgney = CVPasgair — Cve berech-
net, wobei Minima fir (CVe) und (CVPass) festgelegt werden und wobei die
neue Sequenz von Unterstiitzungsdruck-Pasg-Werten an das Beatmungs-
gerét (8) geschickt wird, welches diese unter Uberwachung des Kontroilers
(1) durchfiithrt und der Kontroller (1) geht Giber zum Schritt 7.0,

~ Schritt 7.0: Der Kontroller (1) sendet die neu berechneten Mittelwerte (Vrus)
des Atemhubvolumens und die mittleren Standardabweichungen des Un-
terstltzungsdrucks (Pass) zum Beatmungsgerat (8).
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