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Abstract

Das Erkennen von Vorhofflimmern ist Voraussetzung fur die gezielte Anwendung individuell angepass-
ter Therapiemaflinahmen. Als Basis fiir die Entwicklung risikoadaptierter Behandlungsstrategien dient
die Aufzeichnung der elektrischen Herzaktivitat von potentiell gefahrdeten Personen mittels Elektrokar-
diographie (EKG). Eine Datenbasis mit Iangeren Aufzeichnungen (z.B. Gber Wochen oder Monate) ist
notwendig, um neue Therapien zu entwickeln. Verfligbare Gerate mit kontinuierlicher EKG-Aufzeich-
nung sind in der Anwendung zu kompliziert und zu kostspielig um von Patientinnen und Patienten tat-
sachlich Uber so lange Zeit angewendet zu werden. In diesem Beitrag wird das Konzept und die Reali-
sierung eines alltagstauglichen EKG — Monitors fir Langzeitaufnahmen mit mdglichst geringem Bedien-
aufwand und hohem Tragekomfort vorgestellt.
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Motivation

Vorhofflimmern ist die hdufigste Herzrhythmusstérung und eine der wichtigsten Ursachen eines Schlag-
anfalls (Kirchhof et. al. 2016). Es duf3ert sich in einem unregelmafigen Herzschlag und tritt oft anfalls-
weise auf. Die Haufigkeit der Erkrankung steigt mit zunehmendem Lebensalter. Wahrend manche Men-
schen dadurch stark beeintrachtigt sind, kann Vorhoffimmern jedoch auch véllig asymptomatisch auf-
treten und damit langere Zeit unbemerkt fortbestehen (Simantirakis et. al. 2016). Zur Minimierung des
Schlaganfallrisikos werden blutverdiinnende Medikamente und zur Kontrolle des Herzrhythmus werden
antiarrhythmisch wirkende Substanzen eingesetzt. Da die Herzrhythmusstérungen unvermittelt auftre-
ten und abklingen kdnnen, missen blutverdinnende Medikamente dauerhaft eingesetzt werden, um
einen wirksamen Schutz zu gewahrleisten. Die dauerhafte Einnahme ist jedoch mit einem erhdhten
Blutungsrisiko verbunden. In den letzten Jahren wurden rasch und kurz wirksame Medikamente zur
Blutverdinnung entwickelt, die sich prinzipiell fir einen kurzfristigen Einsatz eignen kdnnen. Das Erken-
nen von Vorhofflimmern ist Voraussetzung fur die gezielte Anwendung solcher individuell angepassten
TherapiemalRnahmen.
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Als Basis fur die Entwicklung risikoadaptierter Behandlungsstrategien dient die Aufzeichnung der elektri-
schen Herzaktivitat von potentiell gefahrdeten Personen mittels Elektrokardiographie (EKG). Allerdings
sind diese Signale derzeit meist nur Momentaufnahmen. Als ,Langzeit-EKG* gelten bereits Aufzeich-
nungen Uber 24 Stunden. Eine Datenbasis mit wesentlich ldngeren Aufzeichnungen (Rosero et al.
2013), z.B. Uber Wochen oder Monate, ist notwendig, um neue Therapien zu entwickeln. Verfligbare
Gerate mit kontinuierlicher EKG-Aufzeichnung sind in der Anwendung zu kompliziert und zu kostspielig
um von Patientinnen und Patienten tatsachlich Gber so lange Zeit angewendet zu werden.

Zielsetzung

In diesem Beitrag wird das Konzept und die prototypische Realisierung eines alltagstauglichen EKG —
Monitors fur Langzeitaufnahmen mit méglichst geringem Bedienaufwand und hohem Tragekomfort vor-
gestellt. Das mobile EKG Monitoring System soll im Idealfall folgende Eigenschaften besitzen:

- mobiles Gerat, das Uber lange Zeit kontinuierlich am Kérper getragen werden kann

- verwendbar in fast allen Lebenslagen (z.B. auch beim Duschen, Sport...)

- einfache Bedienbarkeit (Anwenderinnen und Anwender sind in vielen Fallen nicht technikaffin!)
- geringes Gewicht und GroRe (Tragekomfort)

- Aufzeichnung von mindestens zwei, in Einzelfallen auch bis zu acht EKG Kanalen

- Aktivitdtsaufzeichnung durch Accelerometer

- Management der Daten mit moéglichst geringer Benutzerintervention

- kostengunstig (Ziel: Massenmarkt)

- Open Source: Gerateweiterentwicklung soll tber Open Source Community mdglich sein

Design

In Bezug auf GroRRe, Gewicht und Tragekomfort gibt es bestehende Gerate, welche bereits weit optimiert
sind (z.B. Actiwave Cardio, www.camntech.com). Allerdings ist bei diesen Geraten die Datenrate, An-
zahl der Elektroden und Aufzeichnungsqualitat begrenzt. Zudem gibt es keine einfache Methode, die
Gerate Uber Wochen oder Monate ohne Interaktion einer medizinischen Betreuungsperson zu verwen-
den. Fir die erwlinschte Zielsetzung ist daher eine Neuentwicklung eines Systems notwendig, welches
patientenfokussiert und anwendungsorientiert entwickelt wird. Als Grundlage fiir alle Entscheidungen
dient das Anwendungsszenario:

Anwendungsszenario

Personen, die das System anwenden, bekommen von der Arztin oder dem Arzt eine Einschulung in den
Umgang mit dem Gerat. Dazu zahlt primar die Anbringung der Elektroden und die Kontrolle der Funktion
des Gerates. Das Gerat wird nach Bedarf voreingestellt (z.B.: Datenrate, Anzahl der Elektroden). Dier
nachste Termin bei der medizinischen Betreuungsperson soll aus technischer Sicht erst nach Wochen
oder sogar Monaten notwendig sein. In dieser Zeit sollen die Patientinnen und Patienten problemlos
moglichst ununterbrochen ihre EKG Signale aufzeichnen. Um dies zu erméglichen, besteht das Ge-
samtsystem aus mindestens zwei Datenrecordern und einer ,Dockingstation®. Einer der Datenrecorder
wird dauerhaft am Koérper getragen, nimmt tber Elektroden die EKG — Signale sowie sonstige Signale
(z.B. Aktivitat durch Beschleunigungssensoren) auf und speichert diese lokal am Gerat. Der Recorder
wird taglich gewechselt und verbleibt die ndchsten knapp 24 Stunden in der Dockingstation. Dabei wer-
den die Daten ausgelesen und gleichzeitig der interne Akku geladen. Dabei wird bewusst auf eine
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Steckverbindung (z.B. USB) zwischen Recorder und Dockingstation verzichtet, um den Bedienungs-
komfort und die Zuverlassigkeit des Gerates (Dichtheit) nicht zu beeintrachtigen. Dadurch ist nur die
minimal notwendige Interaktion durch den Benutzer beim taglichen Wechsel des Datenrecorders not-
wendig:

- Abnehmen des Recorders und Ablegen in der Dockingstation
- Wechsel der Elektroden (falls notwendig)

- Anbringen des Recorders durch Aufsetzen auf eine Elektrode und Anschluss der externen
Elektroden

- Uberprifung der Funktion

Das Auslesen der Daten in der Dockingstation und Laden erfolgt automatisch, sobald sich das Gerat an
der vorgesehenen Stelle befindet. Der Aufwand in der Bedienung ist somit auch fiir den meist betroffe-
nen Personenkreis von betagten, oft multimorbiden Patienten gut zu bewaltigen. In der Dockingstation
werden die Daten im einfachsten Fall aggregiert und beim nachsten Termin bei der Arztin oder dem
Arzt ausgelesen. Ohne Zusatzaufwand fur die Patienten kann eine nachste Generation der Dockingsta-
tion aber auch selbststédndige Analysen durchfihren oder die Daten per eingebauten mobilem Internet
selbststandig weiterleiten.

Dockingstation

Im vorgestellten Projekt wird die Dockingstation auf Basis eines handelsiblichen Raspberry Pi
(www.raspberrypi.org) realisiert. Durch die Verwendung dieser Open Source Losung kénnen die Ge-
samt - Hardwarekosten des Systems niedrig gehalten. Notwendige Zusatzelektronik (z.B. Bluetooth —
Interface oder Induktionsspule zur Bereitstellung des QI — Ladeverfahrens) wird als Standard — Hard-
ware in die Dockingstation integriert und wird daher nicht gesondert behandelt.

Recorder

Far den Recorder ist eine komplette Neuentwicklung der Elektronik notwendig, da durch die Verwen-
dung von Standardhardware der Tragekomfort nicht erreicht werden kann und vorhandene proprietére
Hardware nicht integriert werden kann. Das System muss in Bezug auf Gewicht und Gréle — das sind
die wichtigsten Parameter, welche den Tragekomfort beeinflussen - optimiert werden. Da die Versor-
gung (Akku) die schwerste Einzelkomponente des Recorders darstellt, ist der Energieverbrauch der
verwendeten Komponenten zusammen mit der Datenqualitdt und Grofe das wichtigste Optimierungs-
kriterium. Die einzelnen Funktionen des Datenrecorders werden nach intensiven Tests und Marktstu-
dien wie folgt realisiert:

- EKG - Signalerfassung: integriertes Frontend Texas Instruments ADS1294

- Steuereinheit: ARM — Cortex MO basierter Prozessor von ATMEL (SAM L21)
- Energieversorgung: 100 mAh — Lithium lonen — Akkumulator (< 49)

- Ladeeinheit: Qi v1.1 kompatibles berihrungsloses Ladeinterface

- Kommunikation (Dockingstation): Bluetooth Low Energy (BLE 4.1)

- Beschleunigungssensor: Analog Devices ADXL362

- Speicher: Micro — SD Karte
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Texas Instruments bietet mit dem EKG IC ADS1294 (http://www.ti.com/product/ADS1294) einen hoch-
integrierten IC, der mit minimaler Anzahl von Zusatzkomponenten (und daher Gewicht und Gréf3e) hoch-
wertige Aufnahmen von EKG Signalen zulasst. Diese wurden auch experimentell Uberpruft, bevor die
Entscheidung Uber die Hardware gefallt wurde. Der Stromverbrauch des Chips ist gering (0,6mA) und
abhangig von der Kanalanzahl (zus. 0,3mA pro Kanal).

Folgende Fakten fiihrten zu der Auswahl der Komponenten:

Neuentwicklungen im Bereich der Prozessoren flihren zu immer sparsameren ICs. Der gewahlte
Microcontroller ATSAML21E18B der Fa. Atmel ist einer der sparsamsten Ultra — Low — Power Prozes-
soren (s. www.eembc.org). Zudem bietet die Firma Atmel eine frei verfligbare Entwicklungsumgebung.
Daher ist eine Weiterentwicklung des Systems als Open Source Projekt leicht méglich.

Li-lon Akkumulatoren besitzen derzeit die hochste Energiedichte bei mehrfach verwendbaren Spei-
chern. Bei ununterbrochener Verwendung der Gerate werden pro Jahr 182 Ladezyklen durchgeflhrt.
Die Kapazitat des Akkus wird so bemessen, dass die Tiefe der Teilladung die angestrebte Lebensdauer
von ca. 5 Jahren erreicht.

Der QI - kompatible Laderegler (bg5105xB von Texas Instruments, http://www.ti.com/pro-
duct/BQ51050B/datasheet) und die zugehdrigen Komponenten sind im Batteriebetrieb nicht aktiv und
wurden daher nur auf Gewicht und GréRRe optimiert.

Als drahtlose Kommunikationsverbindung wurde Bluetooth Low Energy (BLE) gewahlt. Dies hat den
Vorteil, dass es in Zukunft mit derselben Hardware madglich sein wird, wahrend der Aufzeichnung bereits
Daten und Informationen an ein Mobiltelefon zu senden (z.B. die Pulsrate...). Zudem zahlt BLE zu einem
Standard, zu dem es sehr viele optimierte Module gibt. Aus der Vielzahl der angebotenen Bluetooth
Module wurde das Module der Fa. Atmel ausgewabhlt, da dieses ebenso mit Hilfe der frei verfligbaren
Entwicklungsumgebung leicht integriert werden kann.

Der Beschleunigungssensor der Firma Analog Devices (http://www.analog.com/en/products/mems/ac-
celerometers/adxI362.html) wurde durch seinen extrem geringen Energieverbrauch gewahlt. Er dient
zusatzlich zur Aktivitdtsaufzeichnung als Bedienelement: Durch Klopfen auf das Gerat kann der Benut-
zer Eingaben tatigen.

Das Gerat gibt Feedback Uber eine mehrfarbige Leuchtdiode, welche durch das halbtransparente Ge-
hause durchscheint. So kann z.B. nach Anlegen der Elektroden durch ,griin“ signalisiert werden, dass
glltige EKG — Signale gemessen werden bzw. durch ,rot“ dass etwas nicht stimmt bzw. die Elektroden
nicht richtig angeschlossen sind.

Da es moglich sein soll, auch hohe Datenraten Gber lange Zeit zu speichern, ist ein sehr groRer Speicher
notwendig (einige GB). Durch die Verwendung von Standardkomponenten (Micro SD — Karten) wurde

hinsichtlich maximaler Flexibilitdt und Kosten/Nutzen Verhaltnis und zu Lasten des Energieverbrauchs
optimiert. Der Energieverbrauch der SD — Karten wurde per Software minimiert.
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Abb. 1: Realisierung des Prototyps des Recorders. Links: Layout und Placement TOP — Seite, Mitte: Layout und
Placement BOTTOM Seite, Rechts: Prototyp mit Verbindung zu zwei externen Elektroden.

Abb. 1 zeigt das Layout der Ober- und Unterseite des realisierten Prototyps. Dabei sind am unteren
Bereich gut die acht Eingangsfilter fiir die acht Elektroden zu sehen. Es wurden zwei Druckkndpfe vor-
gesehen (oben und rechts unten) um den Einfluss der Lange der Signalleitung vom Druckknopf zum
EKG - IC (unten Mitte) zu untersuchen. Beim Design des ersten Prototyps wurde die Grofie absichtlich
nicht optimiert, um an der Elektronik leicht Messungen und Veranderungen durchfiihren zu kdnnen. Mit
Prototypen des Recorders wurde eine sehr gute Signalqualitat bei gleichzeitig geringem Gesamtgewicht
der Elektronik (269 trotz grof3zuigig ausgelegter Flache) bei gleichzeitig langer Anwendungsdauer (> 2
Tage) erreicht. Durch Versuche wurde festgestellt, dass ein Gesamtgewicht von 30 bis 40 Gramm
durchaus noch nicht stérend wirkt. Das erlaubt es, die Elektronik in einem Kunststoffgehause wasser-
dicht unterzubringen.

Kritische Softwareteile, welche direkt auf den Energieverbrauch einwirken, wurden optimiert. So wurde
z.B. festgestellt, dass der Schreibvorgang auf die SD — Karte einen beinahe konstanten Stromverbrauch
zeigt. Daher werden die Daten im Prozessor in zwei Buffern gespeichert und jeweils ein ganzes Daten-
paket (=Bufferinhalt) auf die SD — Karte geschrieben. Zudem erfolgt das Schreiben der Daten in RAW
— Format, was die Dauer des Schreibvorgangs verklrzt. Erst beim Auslesen der Daten werden diese in
computerlesbare Dateien umgewandelt.

Die Signalqualitat wurde experimentell verifiziert und vom Experten als hervorragend eingestuft. Abb. 2
zeigt einen typischen Messverlauf eines EKG — Signals mit dem Prototyp. Einzig der fliegende Aufbau
zeigte bei heftiger Bewegung der Kabel groRe Stérungen im Messsignal.

wv/LM MM

Abb. 2: Aufnahme eines EKG — Signals mit dem Langzeitrecorder.
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Das Konzept und die Realisierung eines Prototyps flir ein EKG — Aufnahmegerat zeigt, dass es bei
Verwendung moderner Hardware und Software und einem anwendungsorientierten Design mdglich ist,
ein System zu realisieren, das durch minimale Komplexitdt und maximalen Tragekomfort eine hohe
Akzeptanz finden kann. Nur dadurch ist es mdglich, in Feldversuchen eine Datenbank von Langzeit
EKG - Signalen aufzubauen. Diese kann in Folge als Grundlage fiir die Entwicklung von Algorithmen
zur Erkennung von Vorhofflimmern verwendet werden.

Conclusio

Flr den geplanten Einsatz in einer Feldstudie muss das Gerat noch kompakter gestaltet und in ein
wasserfestes und angenehmes Gehaduse vergossen werden.
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