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1. Kurzdarstellung

Die Ziele des KMU-innovativ-Verbundprojekts ,, 12-Kanal-EKG fiir MR-gefiihrte Herzkatheter-
Eingriffe und hamodynamisches Monitoring” (Akronym: EMERGE) konzentrierten sich auf
zwei Hauptbereiche, die von den beteiligten Projektpartnern innerhalb von drei Jahren ge-
meinsam bearbeitet werden sollten.

Aufgrund von Verzoégerungen auf Ebenen der Personaleinstellung, Beschaffungskomplikatio-
nen und Covid-19-Pandemie (und damit verbundenen Einschrankungen der Klinik-Nutzung)
wurden beim Projekttrager zwei kostenneutrale Verlangerungen mit einer Gesamtdauer von
14 Monaten beantragt.

Die Ziele des Projekts liegen in zwei Schwerpunkten. Neben der Entwicklung eines 12-Kanal-
EKG flir MR-geflihrte Herzkatheter-Eingriffe sollen hamodynamische Parameter fiir ein intra-
prozedurales Monitoring aus dem MHD-Signal abgeleitet werden.

Zum Projektbeginn existierte am Markt kein System, welches die Funktionalitat eines 12-Ka-
nal-EKGs fiir MR-gefiihrte Herzkatheter-Eingriffe, insbesondere fiir elektrophysiologische Un-
tersuchungen ermoglicht. Daher sollte in diesem Vorhaben ein Produkt entwickelt werden,
das zukiinftig sowohl klinische Kunden und auch Herstellern von MRT-Systemen ein MR-kom-
patibles 12-Kanal-EKG zur Verfligung stellt.

Der Schwerpunkt der Entwicklung eines MR-kompatiblen 12-Kanal-EKG-Gerats fir MR-ge-
fliihrte Herzkatheter-Eingriffe wurde durch den Projektpartner Mammendorfer Institut fir
Physik und Medizin GmbH bearbeitet. Dieser wird im Folgenden weiter erlautert

Der von der Otto-von-Guericke-Universitat bearbeitete Schwerpunkt bezieht sich im Wesent-
lichen auf das hamodynamische Monitoring fiir die kardiologische Diagnostik im MRT. Details
hierzu sind im Abschlussbericht der OvGU aufzufinden.
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2. Ergebnisse - eingehende Darstellung

Pridambel

Die nachfolgenden Darstellungen beziehen sich auf die in der Beantragung spezifizierten Ar-
beitspakete (AP). Es wird eine Unterteilung bzgl. der durch die OvGU verantwortlich bearbei-
teten Teile und der Kollaborationen mit den folgenden Partnern vorgenommen:

Partner A— Mammendorfer Institut fir Physik und Medizin GmbH (MIPM)

Partner B — Otto-von-Guericke Universitat (OvGU), Institut fir Medizintechnik (IMT)

Partner C — Otto-von-Guericke Universitat (OvGU), Klinik fir Kardiologie und Angiologie

Der verantwortliche Projektpartner ist je AP fett verzeichnet, die kollaborierenden Partner

werden aufgefiihrt. Der vorliegende Bericht wurde von Partnern A verfasst.

AP 1: Hardwareentwicklung: MR-kompatibles 12-Kanal-EKG fiir das Patientenmonitoring
(A,B)

Die MIPM Mammendorfer Institut fiir Physik und Medizin GmbH (nachfolgend MIPM genannt)
hat im Arbeitspaket 1 die Aufgabe, eine Hardwareplattform fiir ein MRT-kompatibles 12-Kanal

EKG zu entwickeln.

Mit den bisherigen Prototypen wurden diverse EMV-Messungen und HF-Stérungstests, in ver-

schiedenen MRT-Typen erfolgreich durchgefiihrt.

Durch MIPM wurden, mit verschiedenen Abschirmungskonfigurationen (beispielsweise durch
die Verwendung von verschiedenen Bauteilen und Materialien zur Schirmung) durchgefihrt.
Die aktuelle Platine wurde so konfiguriert, dass sie verschiedene Shielding-Konzepte zulasst,
so werden derzeit beispielsweise Durchfiihrungskondensatoren, zur Unterdriickung von Fre-

guenzen verwendet. Diese sind aktivierbar und deaktivierbar.

Es wurde festgestellt, dass die analoge Abschirmung (beispielsweise durch spezielle Schirm-
materialien) zusammen mit der digitalen Abschirmung (durch Durchfiihrungskondensatoren)
zufriedenstellende Ergebnisse liefern. Zudem wurden verschiedene andere Materialien mit

schirmenden Eigenschaften eingesetzt und erprobt, Storungen des statischen Magnetfelds
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des MRTs durch den Sensor und Stérungen des Sensors durch das statische Magnetfeld des
MRTSs auf ein akzeptables MaR reduziert werden konnten.

Zudem wurden HF-Noise-Tests, sowie Temperaturtests fir die EKG-Kabel nach ASTM-Stan-
dard durchgefiihrt. Durch die Ergebnisse der Tests wurde eine passende Kabelkonfiguration
erarbeitet, bei welcher die Erwdarmung nur geringfligig ist, so dass alle Anforderungen erfiillt
werden kénnen. In diesem Zusammenhang entstand auch ein Poster in Zusammenarbeit mit
Projektpartner B [D1]. In diesem Zusammenhang wurden fiir das Projekt 12-kanaliges fieber-
optische Temperatursensoren angeschafft.

Durch die Reduzierung der HF-Stérungen sowie durch die Auswahl eines geeigneten Kabels
konnte der EKG-Sensor so weit fertiggestellt werden, dass EKG-Tests an den Probanden durch-
fuhrt werden konnten.

Somit wurde ein voll funktionaler MR-fahiger 12-Kanal EKG Sensor/ Demonstrator entwickelt,
welcher zur Aufzeichnung und Verarbeitung von Patientendaten dient. Die Erkenntnisse, wel-
che aus den Messungen entstanden sind, ermdglichen es uns, die Algorithmen und die MHD-
Effektforschung zu verbessern. Um die Durchfiihrung der Messungen evaluieren und entwi-

ckeln zu kdnnen wurden Patientensimulatoren angeschafft.

Um die Daten empfangen und sinnvoll anzeigen zu kénnen, wurde zudem eine Applikation
entwickelt, mit welcher dies umgesetzt werden kann. Dabei kdnnen die Daten als Rohsignal
per fiberoptischem Kabel, oder via Bluetooth Low Energy in gefilterter Form, empfangen und

dargestellt werden.
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Abbildung 1: Applikation zum Empfangen und Darstellen der Daten

Ein weiteres Ziel des AP1 war die Erforschung und Entwicklung eines MR-kompatiblen IKG-
Gerats durch den Projektpartner IMT (B, OvGU), um auf Basis der damit akquirierten Signale
als Referenz das hamodynamische Monitoring mittels MHD-Effekts zu realisieren. Details

hierzu sind im Abschlussprojekt des Verbundpartners zu finden.

AP2: Erstellung einer EKG- und IKG-Signaldatenbank als Grundlage fiir die Entwicklung von
Algorithmen (B,C)

Im Arbeitspaket 2 hatte MIPM die Aufgabe, die OvGU bei der Erstellung einer EKG/ IKG Da-
tenbank mit Messdaten aus verschiedenen MRT-Umgebungen zu unterstiitzen. Die wurde in
Zusammenarbeit mit der OvGU analysiert und angelegt. Relevanten Daten wurden per Cloud-
[6sung zwischen den Verbundpartnern geteilt. Es konnten alle Daten der 20 Probanden auf-
gezeichnet und in die Datenbank eingepflegt werden. Details zu den Messreihen sind im Ab-

schlussbericht des Verbundpartners OvGU zu finden.
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AP 3: Erforschung von Algorithmen zur Filterung von Stérsignalen im 12-Kanal-EKG:

MHD-Filterung, Gradientenfilterung und QRS-Detektion (A,B)
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Im Rahmen von Arbeitspaket 3 hatte MIPM die Aufgabe, Algorithmen zu entwickeln, um die

Gradienten- und HF-Einfllisse aus dem Nutzsignal zu entfernen. Hierflr wurden sowohl Hard-

ware- als auch Softwaretechnische Vorkehrungen getroffen. Die wesentlichen Ergebnisse sind

im Folgenden kurz zusammengefasst:

e Grundlegende Filterprinzip wurden mit vorhandener Hardware (3 Kanal EKG von

MIPM) durchgefiihrt.

e Ergebnisse sind in die Materialauswabhl fiir neue Kabel/Elektroden mit eingeflossen.

e Ebenfalls sind die Ergebnisse in die Prototypenentwicklung fiir das 12-Kanal EKG mit

eingeflossen (Hardwareanforderungen, analoge und digitale Filter).

e Durch die aufgezeichneten Daten konnten die Filter und Algorithmen software- und

hardwareseitig angepasst und spezifiziert werden.
e Gradienten-Filterung implementiert
e (QRS-Detektion implementiert
e MHD-Filterung implementiert

e Moving-Artefakt-Filterung implementiert

e Durch die hohe Abtastrate (12 Kanale mit 32kHz) sind auch noch komplexere Algorith-

men moglich, welche das Nutzsignal noch weiter verbessern kdnnte.

Bei der Entwicklung der Algorithmen (sowohl hardware- als auch softwareseitig) wurden

dabei darauf geachtet, dass diese moglichst anpassbar sind, so dass diese bei méglichen

zukunftigen Projekten oder neuen wissenschaftlichen Erkenntnissen schnell und einfach

adaptiert werden kdnnen. Eine beispielhafte Filterstufe, welche beim fiir das Projekt ent-

wickelten Sensor Anwendung findet, ist in Abbildung 2 dargestellt.
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Abbildung 2: EKG-Signal Software Filterung (blau = Rohsignal, rot = vorgefiltertes Signal)

AP4: Erforschung und Entwicklung von Algorithmen fiir ein hamodynamisches Monitoring
basierend auf dem MHD-Effekt (A,B,C)

AP4 beinhaltet die Erforschung und Entwicklung von Algorithmen fiir ein hamodynamisches
Monitoring basierend auf dem MHD-Effekt. Durch die Aufnahme der 20 Probanden (EKG au-
Rerhalb und innerhalb des MRTs, Echokardiogramm und Impedanz-Kardiogramm, konnten
erste Zusammenhange der Daten analysiert werden. Dabei konnten in 14 von 20 Fallen geeig-
nete Punkte/Parameter (Zeitpunkte von Offnung/Schluss der Aortenklappe, Herzschlagvolu-

men etc.) im MHD-Signal klassifiziert werden

Die Probandenstudie zeigte, dass die Bestimmung hamodynamischer GréRen ahnlich der Me-
thode der Impedanz-Kardiographie auf Basis des MHD-Signals moglich ist. Im Rahmen von
EMERGE wurden gesunde Proband:innen rekrutiert. Die Validitdt des beschriebenen Algorith-
mus muss zuklinftig bei Patienten mit kardialen Grunderkrankungen tberpriift werden. Da die
Messungen in der Probandenstudie mit einem Demonstrator durchgefiihrt wurden, ist eine

gesetzeskonforme Anwendung an Patienten derzeit ausgeschlossen.
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AP5: Aufbau eines finalen Demonstrators durch Integration und Fusion von Hardware (AP
1) und Algorithmen fiir diagnostisches EKG (AP 3) sowie hamodynamisches Monitoring (AP
4). AbschlieRende Evaluation des Demonstrators (A,B,C)

Als finales Ziel galt es, einen funktionalen, MR-fahigen Demonstrator mit dem Einsatz der
entwickelten Algorithmen zu entwickeln. Die Integration und Fusion von Hardware und
Algorithmen ist dabei durch den Verbund der Projektpartner erfolgt, wobei MIPM die
Hauptaufgabe bei der Entwicklung des finalen Demonstrators zugeschrieben wurde. Der
Demonstrator vereint ein intuitiv bedienbares Hardware-Design mit einer integrierten
Software, welche in Echtzeit, die innerhalb und auBerhalb des MRTs aufgezeichneten EKG-

Daten filtert, anzeigt und abspeichert.

Abbildung 3: EMERGE 12-Kanal EKG-Sensor

Die aufgezeichneten Signale bestdtigen die Fahigkeit des Gerats, diagnostische EKG-Signale
sowohl innerhalb als auch auBerhalb des starken Magnetfelds des 3T Skyra MRT zu erfassen
(siehe AP 2). Dies umfasst die Filterung der Signale, um sie lesbar zu machen, sowie die
hochauflésende Speicherung, um ihre Verfligbarkeit fiir spezifische Analysen sicherzustellen.

Hierbei unterstiitzt die entwickelte Computerapplikation, auf welcher die empfangenen Daten




1M F'D'C/,
N, g

WOMIN

Abschlussbericht 2024: EMERGE
13GWO0415A

angezeigt und gespeichert werden kdnnen. Durch eine Analyse der Daten konnte eine

Optimierung der eingesetzten Algorithmen erméglicht werden.

Die mit dem Demonstrator erfassten 12-Kanal-EKG-Signale von 20 Probanden wurden an-
schlieBend fiur die Weiterverarbeitung im Rahmen des hamodynamischen Monitorings ge-
nutzt und analysiert. Die Identifizierung der charakteristischen Punkte des Herzschlags Q, B,
C, X (siehe AP 4) erfolgte anhand der aufgezeichneten Signale und zeigt somit die Eignung des
EKG-Gerats fir das hamodynamische Monitoring. Die Algorithmen zur Erkennung dieser
Merkmale wurden in MATLAB R2024 implementiert, was eine Integration der bestehenden
Firmware des Demonstrators mit den extern entwickelten Algorithmen fiir das hdmodynami-
sche Monitoring ermdoglicht.

Das libergeordnete Ziel des funktionalen 12-Kanal-EKG-Demonstrators, der die diagnostische
Aufzeichnung des EKG im interventionellen MRT mit der Mdoglichkeit des hdmodynamischen

Monitorings kombiniert, kann somit als erreicht betrachtet werden.
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3. Erfolgskontrollbericht

Im KMU-innovativ-Verbundprojekt ,12-Kanal-EKG fiir MR-geflihrte Herzkatheter-Eingriffe
und hamodynamisches Monitoring (EMERGE)“ arbeiteten drei Partner kollaborativ an zwei

Hauptschwerpunkten zusammen:

1. Projektpartner A (MIPM): Entwicklung eines 12-Kanal-EKG-Gerats fur den Einsatz im

starken Magnetfeld eines MRTs inklusive Filterung und Algorithmen.

2. Projektpartner B und C (OvGU): Erforschung eines hamodynamischen Monitorings ba-

sierend auf dem MHD-Effekt im EKG-Signal im MRT.

Detaillierte Informationen zu den jeweiligen Schwerpunkten sind in den jeweiligen Abschluss-

berichten zu finden.

Im Rahmen der Bearbeitung konnten die folgenden wissenschaftlich-technischen Ergebnisse

erzielt werden:

Durch den IMT (Forschungscampus STIMULATE) und der Kardiologie Abteilung des Uniklini-
kums Magdeburg wurde eine Probandenstudie durchgefiihrt, die eine einzigartige Signalda-
tenbank mit EKG-, IKG- und Echokardiogramm-Daten von 20 gesunden Probanden erstellte.
Diese Datenbank ermoglicht die Erforschung des hamodynamischen Monitorings mittels

MHD-Effekts.

Ein 12-Kanal-EKG-Demonstrator wurde entwickelt, der verladssliche EKG-Daten im MRT auf-

zeichnet und flir das hdmodynamische Monitoring genutzt werden kann.

Aufbauend auf den erzielten Ergebnissen im Rahmen des Projektzeitraums kann der folgende

Ausblick auf die Fortschreibung des Verwertungsplans gegeben werden:

Die wissenschaftlichen Erfolgsaussichten basieren auf der akquirierten Signaldatenbank von
20 gesunden Probanden. Diese umfasst EKG-, IKG- und Echokardiogramm-Daten in Ruhe und

unter Belastung, welche eine Grundlage fiir zahlreiche Untersuchungen bietet. Da gesunde
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Probanden selten in klinischen Studien einbezogen werden, kann dieser Datensatz auch als
wertvolle Referenz fiir vertiefende Studien dienen, wann eine Nische in der kardiologischen

Forschung fullt.

Die Nutzung der Signaldatenbank zeigt die allgemeine Nutzbarkeit des MHD-Signals fiir das
hamodynamische Monitoring. Ein moglicher nachster Schritt kdnnte es sein, eine umfassen-
dere Studie mit Patienten durchzufiihren, um die Identifikation von Herzsignal-Abnormalita-

ten zu erforschen.

Im Mittelpunkt der wirtschaftlichen Erfolgsaussichten steht das von MIPM neu entwickelte
12-Kanal-EKG-Gerat, welches eine flihrende Position auf dem Markt fir MRT-geeignete Mo-
nitoring-Gerate sichern kann. Durch den entwickelten Sensor wird eine bisher nicht verflg-
bare Methode des hamodynamischen Monitorings wahrend interventioneller MRT-Verfahren
(z.B. elektrophysiologische Untersuchungen) angeboten, wodurch das Mammendorfer Insti-
tut fir Physik und Medizin ein derzeit konkurrenzloses Produkt auf den Markt bringen kann.
Da es sich bei dem bisher entwickelten Sensor lediglich um einen Demonstrator handelt sind
noch weitere Forschungs- und Optimierungsarbeiten notwendig, um eine Marktreife zu errei-

chen. Zudem ist dies mit wesentlichen regulatorischen Hiirden verbunden.
Uberblick zur Einhaltung der Ausgaben- und Zeitplanung gegeben werden:

Alle Arbeitspakete (AP) des Projekts wurden erfolgreich bearbeitet und abgeschlossen. Auf-
grund von Personalumstellungen, Lieferengpassen bei Elektronik und der Covid-19-Pandemie

mussten die Zeitplane jedoch angepasst werden.

Zu Beginn des Projekts im Jahr 2020 gab es eine viermonatige Verzégerung wegen verspateter
Personaleinstellungen. Im folgenden Jahr verzogerte sich die Erstellung der Signaldatenbank
(AP2) aufgrund eingeschrankter Nutzung der Raumlichkeiten und krankheitsbedingter Aus-
falle. Zudem fihrte ein Personalabgang bei MIPM GmbH zu Verzégerungen beim 12-Kanal-

EKG.

Im Jahr 2022 verursachten Lieferengpdsse bei Elektronikbauteilen weitere Verzégerungen,
weshalb eine kostenneutrale Verlangerung um acht Monate beantragt und genehmigt wurde.
Eine weitere Verldngerung um sechs Monate wurde 2023 notwendig, um die Verzégerungen

bei AP2 auszugleichen. Der Projektabschluss wurde somit auf den 30.06.2024 verschoben.
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Die Verlangerungen ermoglichten die erfolgreiche Bearbeitung aller AP, so dass das Projekt

erfolgreich abgeschlossen werden konnte.

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass alle Arbeitspakete bearbeitet wurden. Der entwi-
ckelte MR-fahige 12-Kanal EKG-Sensor erfiillt alle wesentlichen Anforderungen und konnte
im Laufe des Projektes weiter optimiert werden. Die Probandenstudie zur Erstellung der
EKG-/IKG-/Echo-Signaldatenbank konnte vollstiandig abgeschlossen werden. Die darin erho-
benen Daten konnten zu weiteren Optimierungen beitragen, so dass die durch das Projekt
erzielten Ergebnisse eine Basis fiir weiterfiihrende Entwicklungen und Studien in der Indust-

rie sowie in der Wissenschaft liefern.




