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Beschreibung

[0001] Diese Erfindung betrifft allgemein das Gebiet implantierbarer medizinischer Vorrichtungen und insbe-
sondere eine MeRverstarker-Schaltungsanordnung flr ein implantierbares Impulsgeneratorsystem.

[0002] Implantierbare Impulsgeneratoren (oder IPGs) sind aus dem Stand der Technik wohlbekannt. Die
meisten bei Bedarf arbeitenden Schrittmacher weisen eine MeRverstarker-Schaltungsanordnung auf, um eine
naturliche elektrische Herzaktivitat zu erfassen, so daR die Vorrichtungen daran gehindert werden kénnen, un-
noétige Stimulations-Ausgangsimpulse zu erzeugen, wenn ein Herz richtig arbeitet. Doppelkammer-Herzschritt-
macher weisen typischerweise getrennte MelRverstarker fur das atriale bzw. atrielle und das ventrikulare Mes-
sen auf. Die MeRverstarker erfassen das Vorhandensein naturlicher Signale, d. h. von P-Zacken, die im Atrium
naturlich auftreten, und von R-Zacken, die im Ventrikel nattirlich auftreten. Beim Erfassen eines naturlichen Si-
gnals erzeugt die MeRverstarker-Schaltungsanordnung ein digitales Signal zur Ausgabe an andere Kompo-
nenten, welche die Abgabe eines Stimulationsimpulses an die entsprechende Kammer unterbinden.

[0003] Es ist erwlinscht, das Ansprechen bzw. die Reaktion des Herzens auf einen elektrischen Stimulations-
impuls genau und zuverlassig zu messen. Das Messen eines solchen Ansprechens ermoglicht das Bestimmen
einer Stimulationsschwelle eines Patienten oder der minimalen Energie, die ein Stimulationsimpuls erhalten
mufB, damit ein kardielles Ansprechen hervorgerufen wird. Sobald die Stimulationsschwelle eines Patienten
bestimmt wurde, kann der Energiegehalt der Stimulationsimpulse angepal’t werden, um das Abgeben von Im-
pulsen mit einem unnétig hohen Energiegehalt zu vermeiden. Es wird angenommen, dal® das Minimieren des
Energiegehalts von Stimulationsimpulsen physiologischen Nutzen bringt und zuséatzlich den Energieverbrauch
verringert, was in Zusammenhang mit batteriebetriebenen implantierbaren Vorrichtungen sehr wichtig ist. Die
Erfassung und Messung des Ansprechens des Herzens auf einen elektrischen Stimulationsimpuls kénnen
auch beim Steuern der Stimulationsrate eines Schrittmachers, zum Feststellen der physiologischen Wirkungen
von Arzneimitteln oder zum Diagnostizieren abnormer Herzzustande verwendbar sein.

[0004] Unmittelbar nach der Abgabe eines Stimulationsimpulses an Herzgewebe wird durch die Ladung, die
im Gewebe durch die Abgabe eines Stimulationsimpulses induziert wird, ein restliches Nachstimulations-Po-
larisationssignal (oder Polarisationssignal) erzeugt. Falls der Stimulationsimpuls im Herzgewebe eine hervor-
gerufene Antwort erzeugt, ist dem Polarisationssignal mit einer typischerweise viel grofleren Amplitude ein her-
vorgerufenes Antwortsignal uberlagert. Daher kénnen herkémmliche Schrittmacher oder PCDs entweder nicht
zwischen Nachstimulationsimpuls-Polarisationssignalen und hervorgerufenen Antwortsignalen unterscheiden
oder haben Schwierigkeiten, dazwischen zu unterscheiden. Dieses Problem wird dadurch weiter kompliziert
und verschlimmert, da® Restpolarisationssignale typischerweise selbst dann hohe Amplituden aufweisen,
wenn hervorgerufene Antwortsignale auftreten. Es wird folglich schwierig, wenn nicht unmdglich, ein hervor-
gerufenes Antwortsignal unter Verwendung eines herkdmmlichen Schrittmachers oder PCD-Melverstarkers
zu erfassen, bei dem lineare Frequenzfiltertechniken verwendet werden. Daher kdnnen die meisten Schrittma-
cher nicht zwischen Polarisationssignalen und hervorgerufenen Antwortsignalen unterscheiden.

[0005] Die meisten Schrittmacher verwenden Mef3- und Zeitgeber-Schaltungen, die nicht versuchen, hervor-
gerufene Antwortsignale zu erfassen, bevor das Polarisationssignal nicht mehr vorhanden ist oder auf einen
minimalen Amplitudenpegel abgenommen hat. Das Messen wird nur dann als zuverldssig angesehen. In be-
zug auf die Mitnahmeerfassung tritt dieses Messen jedoch typischerweise einen erheblichen Zeitraum nach
dem Auftreten des hervorgerufenen Antwortsignals auf. Daher kdnnen die meisten Schrittmacher hervorgeru-
fene Antwortsignale nicht zuverlassig erfassen.

[0006] Die Erzeugung und die Abgabe eines elektrischen Herzstimulationsimpulses flihrt zum Speichern von
Ladung in Kdrpergeweben. Diese Stimulationspolarisationsartefakte, "Nachpotentiale" oder Polarisationssig-
nale weisen typischerweise viel groRere Amplituden auf als jene, die elektrischen Signalen entsprechen, wel-
che sich aus einem naturlichen Herzschlag oder einer stimulierten Antwort ergeben. Polarisationssignale kon-
nen auch die Erfassung und Analyse einer stimulierten oder hervorgerufenen Antwort auf einen Stimulations-
impuls stéren. DemgemafR besteht auf dem medizinischen Gebiet ein Bedarf am zuverlassigen Bestimmen, ob
ein hervorgerufenes Antwortsignal in einer Stimulationsumgebung aufgetreten ist.

[0007] Polarisationssignale ergeben sich typischerweise dadurch, daR der Gewebe-Elektroden-Ubergang
nach der Abgabe eines Stimulationsimpulses Energie speichert. Es gibt typischerweise zwei Gewebe-Elektro-
den-Ubergénge in einer Stimulationsschaltung, namlich einen fiir die Spitzenelektrode und einen fiir die Ring-
elektrode (oder die Behalterelektrode). Die gespeicherte Energie verteilt sich nach dem Stimulationsereignis,
wodurch das Nachpotential erzeugt wird.

[0008] In bezug auf die von einer internen Schaltungsanordnung eines Schrittmachers gemessene Impedanz
schlie3t die Gesamtlast der Stimulationsschaltung die Impedanz der Leitung selbst, die Impedanzen des Ge-
webe-Elektroden-Ubergangs und die Impedanz des Kérpergewebevolumens ein. Die Impedanzen des Korper-
gewebes und der Leitung kénnen als ein einfacher Reihenvolumenwiderstand modelliert werden, wobei die
Gewebe-Elektroden-Ubergénge als die die reaktive Energie absorbierenden bzw. abfiinrenden Elemente der
Gesamtlast verbleiben. Die Spitzenelektrode ist das primare Nachpotential-Speicherelement verglichen mit
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Gehéause- und Ringelektroden. In einer Stimulationsschaltung speichert eine Ringelektrode infolge der Diffe-
renzen der Elektrodenflachen typischerweise mehr Energie als eine Gehauseelektrode.

[0009] Es wurden auf dem Fachgebiet mehrere Verfahren zum Verbessern der Fahigkeit einer implantierba-
ren Vorrichtung, hervorgerufene Antworten zu erfassen und zu messen, vorgeschlagen.

[0010] Beispielsweise istin US-A-5 172 690 von Nappholz u. a. mit dem Titel "Automatic Stimulus Artifact Re-
duction for Accurate Analysis of the Heart's Stimulated Response" eine dreiphasige Stimulationswellenform
vorgeschlagen, die aus Vorladungs-, Stimulations- und Nachladungssegmenten bestehen. Die Dauer des Vor-
ladungssegments wird geandert, bis die Amplitude des Stimulationsartefakts verglichen mit der hervorgerufe-
nen Antwort klein ist.

[0011] In US-A-5431 693 von Schroeppel mit dem Titel "Method of Verifying Capture of the Heart by a Pace-
maker" ist ein Schrittmacher offenbart, der eine Tiefpalifilterung eines gemessenen Signals ausfihrt, um Rau-
schen und Durchgangsfrequenzen zu entfernen, die fir das hervorgerufene Herzsignal charakteristisch sind.
Das gefilterte Signal wird verarbeitet, um ein Wellenformsignal zu bilden, das die zweite Ableitung des gefilter-
ten Signals darstellt. Das gefilterte Signal der zweiten Ableitung wird weiter analysiert, um minimale und maxi-
male Amplitudenschwingungen wahrend ausgewahlten ersten und zweiten Zeitfenstern zu erfassen. Die wah-
rend der zwei Zeitfenster gemessenen Amplitudendifferenzen werden miteinander verglichen, um zu bestim-
men, ob eine Mithahme aufgetreten ist.

[0012] In US-A-5 571 144 von Schroeppel mit dem Titel "Method of Verifying Capture of the Heart by a Car-
diac Stimulator" ist ein Schrittmacher offenbart, der eine atrielle hervorgerufene Antwort durch Auswerten der
Steigung der gemessenen Wellenform erfafit.

[0013] In US-A-4 114 627 von Lewyn u. a. mit dem Titel "Cardiac Pacer System and Method with Capture
Verification Signal" ist ein Schrittmacher offenbart, der Ausgangsstimulationsimpulse Uber einen Ausgangs-
kopplungskondensator abgibt.

[0014] Wahrend der Abgabe eines Stimulationsimpulses ist der MeRverstarker von der Herzelektrode entkop-
pelt. Wenn der Stimulationsimpuls endet, wird der Ausgangskopplungskondensator Gber einen Entladungswi-
derstand mit Masse gekoppelt, wodurch die Elektrodenpolarisation abgeleitet wird.

[0015] In DE-A-4 444 144 von Hauptmann mit dem Titel "Pacemaker with Improved Sensing Circuit for Elec-
trical Signals" ist ein Schrittmacher mit einer Mel3schaltung offenbart, die intrakardielle Herzsignale aufzeich-
net. Ein adaptives nichtlineares Rauschfilter transformiert diese Signale. Ein abgestimmtes Filter korreliert die
transformierten Signale mit einem Impulsmuster und erzeugt eine Ausgabe, die auf Herzimpulssignale hin-
weist. Die MeR3schaltung reduziert eine fehlerhafte Signalerfassung, die durch eine Rauschfilterung hervorge-
rufen wird, indem ermdglicht wird, dal® externes Rauschen von Rauschen unterschieden wird, das wahren
Herzsignalen zugeordnet ist.

[0016] In EP-A-0 464 252 ist eine Mitnahmeerfassungsvorrichtung offenbart, in der zwei physiologische elek-
trische Signale gemessen werden, von denen eines mitnahmefrei sein mul3. Die Differenz zwischen diesen
wird bestimmt, um ein Mitnahmesignal zu erzeugen.

[0017] Andere Offenbarungen, die sich auf dasselbe allgemeine Problem beziehen, umfassen die nachste-
hend in Tabelle 1 aufgelisteten US-Patente:
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Tabelle 1: Patente aus dem Stand der Technik

Patentnummer Titel

3920 024 Threshold Tracking System and Method for Stimula-
ting a Physiological System

4 055 189 Condition Monitoring Pacemaker

4 088 139 Automatic Detection and Registration of a Failure
Condition in a Cardiac Pacer Monitoring System

4 144 892 Cardiac Pacer and Monitor System

4 228 803 Physiologically Adaptive Cardiac Pacemaker

4 305 396 Rate Adaptive Pacemaker and Method of Cardiac Pa-
cing

4 343 312 Pacemaker Output Circuitry

4 373 531 Apparatus for Physiological Stimulation and Detection
of Evoked Response

4 537 201 Process and Device for Detecting the Response of
the Heart to an Electrical Stimulation Pulse

4 543 956 Biphasic Cardiac Pacer

4 649 931 Sampled Data Sense Amplifier

4 665 919 Pacemaker with Switchable Circuits and Method of
Operation of Same

4 674 508 Low-Power Consumption Cardiac Pacer Based on
Automatic Verification of Evoked Contractions

4 674 509 System and Method for Detecting Evoked Cardiac
Contractions

4 686 988 Pacemaker System and Method for Measuring and

Monitoring Cardiac Activity and for Determining and
Maintaining Capture

4708 142 Automatic Cardiac Capture Threshold Determination
System and Method
4729 376 Cardiac Pacer and Method Providing Means for Peri-

odically Determining Capture Threshold and Adjus-
ting Pulse Output Level Accordingly

4 759 366 Rate Responsive Pacing Using the Ventricular Gradi-
ent
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4 759 367 Rate Responsive Pacing Using the Magnitude of the
Repolarization Gradient of the Ventricular Gradient

4 766 900 Rate Responsive Pacing System Using the Integrated
Cardiac Event Potential

4 766 901 Rate Responsive Pacing System Using the Integrated
Evoked Potential

4811738 Cardiac Pacemaker Circuit with Fast Stored Charge
Reduction

4 815475 Modulation System for Evoked Response Stimulation
and Method

4 858 610 Detection of Cardiac Evoked Potentials

4 878 497 Pacemaker with Improved Automatic Output Regula-
tion

4 895 152 System for Cardiac Pacing

4903 700 Pacing Pulse Compensation

4 964 411 Evoked EMG Signal Processing

4 969 467 Pacemaker with Improved Automatic Output Regula-
tion

4 979 507 Energy Saving Cardiac Pacemaker

4 996 986 Implantable Medical Device for Stimulating a Physio-

logical Function of a Living Being with Adjustable Sti-
mulation Intensity and Method for Adjusting the Sti-
mulation Intensity

5018 523 Apparatus for Common Mode Stimulation with Bipolar
Sensing

5086 774 System and Method for Automatically Compensating
for Latency Conduction Time in a Programmable
Pacemaker

5105 810 Implantable Automatic and Haemodynamically Re-

sponsive Cardioverting/Defibrillating Pacemaker with
Means for Minimizing Bradycardia Support Pacing
Voltages
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5127 401 Method of and Apparatus for Multi-Vector Pacing Ar-
tifact Detection

5143 081 Randomized Double Pulse Stimulus and Paired Event
Analysis

5161 529 Cardiac Pacemaker with Capture Verification

5184 615 Apparatus and Method for Detecting Abnormal Cardi-

ac Rhythms Using Evoked Potential Measurements in
an Arrhythmia Control System

5222 493 Verification of Capture Using an Indifferent Electrode
Mounted on the Pacemaker Connector Top

5233 985 Cardiac Pacemaker with Operational Amplifier Output
Circuit

5265 601 Dual Chamber Cardiac Pacing from a Single Electro-
de

5265 603 Electronic Capture Detection for a Pacer

5271 393 Pacemaker Employing Antitachyarrhythmia Preventi-
on Based on Ventricular Gradient

5312 446 Compressed Storage of Data in Cardiac Pacemakers

5330512 Electrode Charge-Neutral Sensing of Evoked ECG

5350 410 Autocapture System for Implantable Pulse Generator

5391 192 Automatic Ventricular Pacing Pulse Threshold Deter-

mination Utilizing an External Programmer and a Sur-
face Electrogram

5417 718 System for Maintaining Capture in an Implantable Pul-
se Generator

5431 693 Method of Verifying Capture of the Heart by a Pace-
maker

5443 485 Apparatus and Method for Capture Detection in a Car-
diac Stimulator

5476 485 Automatic Implantable Pulse Generator

5522 855 Implantable Cardiac Stimulator

5571 144 Method of Verifying Capture of the Atrium by a Cardi-

ac Stimulator

[0018] Wie Durchschnittsfachleute beim Lesen der Zusammenfassung der Erfindung, der detaillierten Be-
schreibung der bevorzugten Ausfiihrungsformen und der Anspriiche, die nachstehend dargelegt sind, leicht
verstehen werden, konnen viele der Vorrichtungen und Verfahren, die in den Patenten aus Tabelle 1 offenbart
sind, unter Verwendung der Lehren der vorliegenden Erfindung vorteilhaft modifiziert werden. Es ist ein imp-
lantierbarer Impulsgenerator erforderlich, der in der Lage ist, die Mithahme des Herzens zuverlassig und be-
standig zu erfassen.
[0019] Dementsprechend sieht die vorliegende Erfindung Mittel zum Erfassen einer Mithahme bzw. eines Ein-
fangs (Captures) in einer implantierbaren medizinischen Vorrichtung mit wenigstens einem Mittel zum Abge-
ben elektrischer Impulse und zum Messen eines physiologischen elektrischen Signals vor, wobei das Mitnah-
meerfassungsmittel aufweist:

(a) ein Mittel zum Verstarken des vom Abgabe- und MelRmittel gemessenen physiologischen elektrischen

Signals, wobei das Verstarkungsmittel mit dem Abgabe- und MeRmittel gekoppelt ist, und

(b) ein Mikroprozessor- oder Schaltungsmittel, das mit dem Verstarkungsmittel gekoppelt ist, um eine Po-

laritdtsanderung des physiologischen elektrischen Signals zu erfassen,

dadurch gekennzeichnet, dafl

das Mittel mit dem Verstarkungsmittel gekoppelt ist, um eine Negativspitzenverfolgung des verstarkten phy-

siologischen elektrischen Signals vorzunehmen.

[0020] Gemal der vorliegenden Erfindung wurde festgestellt, dal® das an der Spitzenelektrode unmittelbar
nach der Abgabe eines Stimulationsimpulses an das Herzgewebe erfalte Potential dazu neigt, sich in einer
negativen Richtung (dV/dt < 0) zu bewegen. Eine kurze Zeit danach erreicht das gemessene Signal typischer-
weise einen minimalen Steigungswert (dV/dt = 0), bewegt sich dann in positiver Richtung (dV/dt > 0) und nimmt
schlieBlich ein Profil mit einer Amplitude von Null oder ein Profil mit einem niedrigen Pegel an. Es wurde beo-
bachtet, dal} dieses Verhalten sowohl im Fall mitgenommener als auch nicht mitgenommener Stimulationsim-
pulse auftritt, jedoch vorausgesetzt, daf keine sehr grof3en Stimulationsenergien verwendet werden. Es wurde
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weiterhin entdeckt, dal die Anderungsrate mitgenommener Ereignisse viel groker sein kann als diejenige, die
nicht mitgenommenen Ereignissen entspricht. Das heif3t, daR zumindest in manchen Fallen dV/dty; .ome >>
dV/dtkeine Mitnahme ISt

[0021] Die Schaltung gemaf der vorliegenden Erfindung betrifft eine adaptive nichtlineare Filtertechnik, bei
der Beitrage zum gemessenen Signal, die sich auf ein Restpolarisationssignal beziehen, unterdriickt werden,
und Beitrdge zum gemessenen Signal, die sich auf ein hervorgerufenes Antwortsignal beziehen, durchgelas-
sen werden, jedoch nur dann, wenn das hervorgerufene Antwortsignal eine bestimmte minimale Amplitude
aufweist.

[0022] GemalR einer Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfindung wird eine Referenzspannung in einer Mit-
nahmeerfassungsschaltung kontinuierlich aktualisiert und im Wert verringert, wenn der MeRverstarker das ge-
messene Signal verfolgt, vorausgesetzt da dV/dt des gemessenen Signals kleiner als null oder erheblich klei-
ner als null ist. Wenn oder falls dV/dt des gemessenen Signals gleich null oder im wesentlichen gleich null wird,
wird diese Referenzspannung auf dem Minimalwert oder der "negativen Spitze" gehalten, die sie wahrend des
Zeitraums erreicht hat, zu dem dV/dt des gemessenen Signals weniger negativ war. Wenn oder falls dV/dt spa-
ter positiv oder in erheblichem Male positiv wird, wird die Differenz zwischen dem gemessenen Signal und
dem zuvor erreichten und verfolgten Minimalwert verstarkt. Der Begriff "Negativspitzenverfolgung" wird ver-
wendet, um die Arbeitsweise der vorhergehenden Schaltung zu beschreiben.

[0023] Sobald die Mitnahmeerfassungsschaltung gemaf der vorliegenden Erfindung feststellt, dal3 eine "ne-
gative Spitze" erreicht worden ist, wird ein Ausgangssignal, das der Differenz zwischen dem nach der "nega-
tiven Spitze" gemessenen Signal mit der gré3ten Amplitude und dem "negativen Spitzenwert" selbst entspricht
oder dazu proportional ist, verstarkt und zur weiteren Unterscheidung einer linearen Frequenzfilterschaltung
zugefuhrt. Falls der Stimulationsimpuls keine Mitnahme des Myokards bewirkt hat, wird von der linearen Fre-
quenzfilterschaltung nur ein geringes oder kein Signal zum Auslésen von einem oder einer Reihe von Schwel-
lenwertvergleichern tbergeben. Falls der Stimulationsimpuls umgekehrt keine Kontraktion (oder keine Mitnah-
me) des Myokards hervorgerufen hat, wird ein Signal mit einer verhaltnismafig grolen Amplitude von der li-
nearen FrequenZzfilterschaltung Ubergeben, um den einen oder die mehreren Schwellenwertvergleicher aus-
zulésen. Durch geeignetes Auswahlen eines Schwellenwerts fur diese Vergleicher kann die erfindungsgemafe
Schaltung mit einem hohen Grad an Genauigkeit und Zuverlassigkeit zwischen mitgenommenen und nicht mit-
genommenen Stimulationsimpulsen unterscheiden.

[0024] Die vorliegenden Erfindung schlief3t eine als "Negativspitzenverfolgung" (oder "NPT") bezeichnete ad-
aptive nichtlineare Filtertechnik ein, die das anfangliche Restpolarisationssignal entfernt und dann nur den Ab-
schnitt des gemessenen Signals weiterleitet, an dem eine Anderung des Vorzeichens der Steigung auftritt. Es
wurde beobachtet, daf3 sich der Betrag des Polarisationssignals von Leitung zu Leitung und von Patient zu Pa-
tient andert. Folglich mul® der Betrag der Polarisation, der in einem gegebenen Patienten existiert, der eine
gegebene Leitung aufweist, kompensiert werden. Es wurde jedoch entdeckt, daf der Betrag und der Fre-
quenzgehalt des vom Filter gemaR der vorliegenden Erfindung (ibergebenen Signals in erster Linie vom An-
derungsbetrag des Vorzeichens der Steigung und nicht vom Grad oder Betrag der Polarisation abhangt. So-
bald die Schaltung geméaR der vorliegenden Erfindung eine Anderung des Vorzeichens der Steigung erfalit,
wird ein Ausgangssignal in ein lineares Frequenzfilter eingegeben, um eine weitere Unterscheidung vorzuneh-
men. Falls keine Mitnahme aufgetreten ist, weist das vom Filter und der Schaltung gemaf der vorliegenden
Erfindung Ubergebene Signal keinen ausreichenden Betrag zum Ausldsen von einer oder mehreren Verglei-
cherschaltungen auf. Falls umgekehrt eine Mithahme aufgetreten ist, |6st das durch den Filter und die Schal-
tung Ubergebene Signal umgekehrt die eine oder die mehreren Vergleicherschaltungen aus. Die vorliegende
Erfindung unterscheidet demgemaf zwischen mitgenommenen und nicht mitgenommenen Stimulationsimpul-
sen. Durch eine sorgfaltige Auswahl zwischen Vergleicher-Schwellenwerten durch einen Benutzer wird umge-
kehrt geman der vorliegenden Erfindung die Zuverlassigkeit der Ereignisunterscheidung verbessert.

[0025] Die vorliegende Erfindung hat bestimmte Ziele. Die vorliegende Erfindung bietet insbesondere Lésun-
gen fur auf dem Fachgebiet auftretende Probleme. Eine Aufgabe der vorliegenden Erfindung besteht darin, ei-
nen implantierbaren Impulsgenerator bereitzustellen, der in der Lage ist, es zuverlassig und konsistent zu be-
stimmen, falls ein gegebener Stimulationsimpuls das Myokard mitgenommen hat und nachfolgend eine Kon-
traktion herbeigefiihrt hat. Eine andere Aufgabe der vorliegenden Erfindung besteht darin, einen implantierba-
ren Impulsgenerator bereitzustellen, der sowohl in der unipolaren als auch in der bipolaren Leitungskonfigura-
tion solche Mitnahmeerfassungsfahigkeiten aufweist. Eine weitere Aufgabe der vorliegenden Erfindung be-
steht darin, einen implantierbaren Impulsgenerator bereitzustellen, der sowohl fiir atrielle als auch fiir ventriku-
lare Anwendungen solche Mithahmeerfassungsfahigkeiten aufweist. Eine andere Aufgabe der vorliegenden
Erfindung besteht darin, einen implantierbaren Impulsgenerator mit den vorhergehenden Eigenschaften bereit-
zustellen, der verhaltnismafig kostengtinstig herzustellen ist.

[0026] Die vorliegende Erfindung weist bestimmte Vorteile auf. Diese bestehen insbesondere darin, daf} die
vorliegende Erfindung (a) wirksam, zuverlassig und bestandig zwischen Nachstimulationspolarisationen und
hervorgerufenen Potentialen unterscheidet, (b) mit unipolaren oder bipolaren implantierbaren Impulsgenerato-
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ren verwendet werden kann, (c) bei atriellen oder ventrikularen Anwendungen verwendet werden kann, (d) bei
implantierbaren Impulsgeneratoren (IPGs), Schrittmachern, Schrittmachern-Kardiovertern-Defibrillatoren
(PCDs), externen Impulsgeneratoren (EPGs), implantierbaren Kardioverter-Defibrillatoren (ICDs), implantier-
baren Defibrillatoren und implantierbaren Kardiovertern verwendet werden kann, (e) kostengunstig herzustel-
len ist, (f) dabei hilft, die Gesundheitsdienstkosten zu verringern und (g) die Sicherheit fur den Patienten durch
eine erhdhte Zuverlassigkeit und Konsistenz beim Unterscheiden hervorgerufener Antworten und Nachstimu-
lationspolarisationen erhoht.

[0027] Gemal einer Ausfihrungsform der vorliegenden Erfindung wird die Unterscheidung zwischen einer
hervorgerufenen Antwort und der Nachstimulationspolarisation dadurch erreicht, daf die Polaritat der positiven
oder negativen Spannungsanderung in bezug auf die Zeit (oder dV/dt) der wahrend eines kurzen Zeitraums
unmittelbar nach dem stimulierten Ereignis (nachfolgend als ein "Mitnahmeerfassungsfenster" oder "CDW" be-
zeichnet) auf die Leitungselektroden fallenden Wellenform festgehalten wird. Insbesondere weist das Nachsti-
mulationspolarisationssignal wahrend des Mitnahmeerfassungsfensters eine konstante Polaritat auf, und die
hervorgerufene Antwort kann bewirken, daf} die Polaritat dieses Signals wahrend des CDWs umgekehrt wird.
Das Vorzeichen der Nachstimulationspolarisationspolaritat, positiv oder negativ, wird durch den Entwurf der
spezifischen Ausgangsschaltungsanordnung bestimmt. Die hervorgerufene Antwort kann wahrend des inter-
essierenden Fensters in beiden Fallen die Polaritat des gemessenen Signals von positiv zu negativ oder von
negativ zu positiv umkehren.

[0028] Gemal einer anderen Ausflihrungsform der vorliegenden Erfindung und wenn der Betrag der Nach-
stimulationspolarisation so grof ist, daf} die hervorgerufene Antwort die Polaritat der Wellenform nicht umkeh-
ren kann, wird die Unterscheidung der hervorgerufenen Antwort dadurch erreicht, dal} eine Beschleunigung
(oder ein sich vergroRernder Betrag von dV/dt) im gemessenen Signal oder in der gemessenen Wellenform
festgehalten wird. Wahrend des Mitnahmeerfassungsfensters weist die Polarisation dieses Signals nicht nur
eine konstante Polaritat, sondern auch eine kontinuierliche Verzégerung (oder einen sich verringernden Betrag
von dV/dt) auf. Die hervorgerufene Antwort erzeugt demgemaR eine "Beschleunigung" des gemessenen Sig-
nals oder der einfallenden Wellenform, die durch die Schaltungsanordnung und das Verfahren gemaR der vor-
liegenden Erfindung erfallt wird.

[0029] Gemal den vorhergehenden Konzepten kann gemaf der vorliegenden Erfindung eine Spitzenverfol-
gungsschaltung verwendet werden, die eine Umkehrung der Polaritat der Eingangswellenform erfaf3t (die wie-
derum ein Artefakt der Nachstimulations-Elektrodenpolarisation ist) und demgemafR das Nachstimulationspo-
larisationsartefakt herausfiltert, wahrend ermdglicht wird, da® die hervorgerufene Antwort durch den Mel3ver-
starker weiterlauft. Zusatzlich kann eine sekundare Spitzenverfolgungsschaltung verwendet werden, die eine
Beschleunigung der Eingangswellenform erfaf3t, indem sie den Rickkopplungsstrom in der ersten Spitzenver-
folgungsschaltung tUberwacht.

[0030] Andere Aufgaben, Merkmale und Vorteile der vorliegenden Erfindung werden anhand der anhangigen
Zeichnung, der detaillierten Beschreibung der bevorzugten Ausfiihrungsformen, die nur als Beispiel dienen,
und der Anspriiche verstandlich werden.

[0031] Fig. 1 zeigt ein geman einer Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfindung aufgebautes implantierba-
res Schrittmachersystem,

[0032] Fig. 2 zeigt das in einen Menschen implantierte Schrittmachersystem aus Fig. 1,

[0033] Fig. 3 zeigt ein Funktionsblockdiagramm, das der Schrittmacher-Schaltungsanordnung des Schrittma-
chersystems aus Fig. 1 entspricht,

[0034] Fig. 4 zeigt ein Funktionsblockdiagramm einer Ausfiihrungsform der Mithahmeerfassungsschaltung
gemal der vorliegenden Erfindung,

[0035] Fig. 5(a) zeigt ein allgemeines schematisches Funktionsblockdiagramm der Vorverarbeitungseinrich-
tung gemal einer Ausfihrungsform des MeRverstarkers der vorliegenden Erfindung,

[0036] Fig. 5(b) zeigt einen Schaltplan einer speziellen Ausfliihrungsform der in Fig. 5(a) dargestellten Vor-
verarbeitungseinrichtung,

[0037] Fig. 6(a) zeigt ein allgemeines schematisches Funktionsblockdiagramm der Nachverarbeitungsein-
richtung geman einer Ausfiihrungsform des MelRverstarkers der vorliegenden Erfindung,

[0038] Fig. 6(b) zeigt einen Schaltplan einer speziellen Ausfliihrungsform der in Fig. 5(a) dargestellten Nach-
verarbeitungseinrichtung,

[0039] die Fig. 7(a) und 7(b) zeigen jeweils Wellenformen, die die Eingabe in die Meliverstarker-Schaltungs-
anordnung aus den Fig. 5(a), 5(b), 6(a) und 6(b) und die Ausgabe aus dieser darstellen,

[0040] Fig. 8 zeigt ein schematisches Funktionsblockdiagramm gemaR einer Ausfliihrungsform einer Mitnah-
meerfassungsschaltung der vorliegenden Erfindung,

[0041] Fig. 9 zeigt einen detaillierteren Schaltplan der in Fig. 8 dargestellten Mithahmeerfassungsschaltung,
[0042] Fig. 10 zeigt ein schematisches Funktionsblockdiagramm gemaf einer anderen Ausfiihrungsform der
Mitnahmeerfassungsschaltung der vorliegenden Erfindung,

[0043] Fig. 11 zeigt einen detaillierteren Schaltplan eines Abschnitts der Mithahmeerfassungs-Schaltungsa-
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nordnung aus Fig. 10,

[0044] Fig. 12 zeigt einen detaillierteren Schaltplan eines anderen Abschnitts der Mitnahmeerfas-
sungs-Schaltungsanordnung aus Fig. 10,

[0045] Fig. 13 zeigt einen detaillierteren Schaltplan eines anderen Abschnitts der Mitnahmeerfas-
sungs-Schaltungsanordnung aus Fig. 10,

[0046] die Fig. 14(a)-14(c) zeigen Wellenformen, die den Signalen entsprechen, die an verschiedenen
Schaltungspunkten der in Fig. 10 dargestellten Mitnahmeerfassungs-Schaltungsanordnung auftreten, nach-
dem ein Stimulationsimpuls abgegeben wurde, der keine kardielle Antwort hervorruft,

[0047] die Fig. 15(a)-15(c) zeigen Wellenformen, die den Signalen entsprechen, die an verschiedenen
Schaltungspunkten der Mithahmeerfassungs-Schaltungsanordnung aus Fig. 10 auftreten, nachdem ein Sti-
mulationsimpuls abgegeben wurde, der eine kardielle Antwort hervorruft,

[0048] die Fig. 16(a)-16(c) zeigen Wellenformen, die den Signalen entsprechen, die an verschiedenen
Schaltungspunkten der Mithahmeerfassungs-Schaltungsanordnung aus Fig. 10 auftreten, nachdem ein Sti-
mulationsimpuls abgegeben wurde, der eine kardielle Antwort hervorruft, die schwacher als diejenige ist, die
in den Fig. 15(a)- 15(c) dargestellt ist,

[0049] Fig. 17 zeigt ein schematisches Funktionsblockdiagramm, das gemaf einer anderen Ausflihrungs-
form der vorliegenden Erfindung aufgebaut ist,

[0050] die Fig. 18(a) und 18(b) zeigen Wellenformen, die den Signalen entsprechen, die am Eingang und am
Ausgang der in Fig. 17 dargestellten Schaltung auftreten, wenn das Eingangssignal dadurch gekennzeichnet
ist, dal} es stark geneigte Abschnitte aufweist,

[0051] die Fig. 18(c) und 18(d) zeigen Wellenformen, die den Signalen entsprechen, die am Eingang und am
Ausgang der in Fig. 17 dargestellten Schaltung auftreten, wenn das Eingangssignal dadurch gekennzeichnet
ist, dal® es Abschnitte aufweist, die weniger stark geneigt sind als jene, die in Fig. 18(a) dargestellt sind,
[0052] Fig. 19 zeigt ein schematisches Funktionsblockdiagramm, das gemaf einer anderen Ausflihrungs-
form der vorliegenden Erfindung aufgebaut ist,

[0053] Fig. 20 zeigt reprasentative Wellenformen, die den am Eingang und am Ausgang der in Fig. 19 dar-
gestellten Schaltung auftretenden Signalen entsprechen,

[0054] Fig. 21 zeigt ein Blockdiagramm gemaR einer anderen Ausfihrungsform der Mitnahmeerfassungs-
schaltung der vorliegenden Erfindung,

[0055] Fig. 22 zeigt ein detaillierteres Blockdiagramm der in Fig. 21 dargestellten Schaltung,

[0056] Fig. 23 zeigt weitere Einzelheiten der verschiedenen in Fig. 22 dargestellten Schaltungsanordnungs-
bldcke,

[0057] Fig. 24 zeigt den Schaltungsblock 31/33 in Fig. 23 in weiteren Einzelheiten,

[0058] Fig. 25 zeigt eine Schaltung zum Implementieren der Austast- und Vergleicherschaltung 33 aus
Fig. 24,

[0059] Fig. 26 zeigt einen Abschnitt eines unter Verwendung einer Ausfihrungsform der vorliegenden Erfin-
dung aufgezeichneten Streifendiagrammes,

[0060] Fig. 27 zeigt ein Blockdiagramm einer Ausfuhrungsform einer Mikroprozessor-Mitnahmeerfassungs-
schaltung gemaR der vorliegenden Erfindung, und

[0061] Fig. 28 zeigt ein Blockdiagramm einer anderen Ausflihrungsform einer Mikroprozessor-Mithahmeer-
fassungsschaltung gemaR der vorliegenden Erfindung.

[0062] Der Begriff "Mitnahme" bzw. ,Einfang" oder ,Capture" bedeutet in der Beschreibung und den Anspri-
chen das erfolgreiche Hervorrufen einer stimulierten Antwort in Herzgewebe durch einen Stimulationsimpuls.
Umgekehrt bedeutet der Begriff "Nicht-Mitnahme" in der Beschreibung und den Anspriichen die Abgabe eines
Stimulationsimpulses an Herzgewebe, wodurch eine ungentgende oder schwache stimulierte Antwort oder
Uberhaupt keine stimulierte Antwort hervorgerufen wird.

[0063] Die Begriffe "Spitzenverfolgungsschaltung”, "Mitnahmeerkennungsschaltung”, "Mitnahmeerfassungs-
schaltung" und "Mitnahmedetektor" sind in der Beschreibung und den Anspriichen synonym zueinander und
bedeuten beliebige einer Anzahl verschiedener Ausfihrungsformen der in eine implantierbare medizinische
Vorrichtung aufgenommenen erfindungsgemafien Schaltung, die eine Mitnahme (oder eine hervorgerufene
Antwort oder Kontraktion) des Herzens erfal3t, welche durch die Abgabe eines elektrischen Stimulationsimpul-
ses an Herzgewebe hervorgerufen wird, der von einem Schrittmacher, einem implantierbaren Impulsgenerator
(IPG), einem Schrittmacher-Kardiodefibrillator (PCD) oder einem anderen Herzstimulator bereitgestellt wird.
[0064] Fig. 1 zeigt ein geman einer Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfindung aufgebautes implantierba-
res Schrittmachersystem 10. Das Schrittmachersystem 10 weist einen in einem hermetischen Gehause 12 un-
tergebrachten Impulsgenerator und eine flexible langgestreckte Leitung 14 auf, die mit einer Kopfteil- oder An-
schluf3blockanordnung 16 gekoppelt ist, welche an dem Impulsgeneratorgehduse 12 angebracht oder damit
gekoppelt ist. Das Gehause 12 besteht vorzugsweise aus Titan oder einem anderen geeigneten biokompatib-
len Material oder Metall. Der Kopfteil 16 besteht vorzugsweise aus Polyurethan oder einem anderen geeigne-
ten biokompatiblen Material oder Metall. GemaR der herkémmlichen Praxis weist die Leitung 14 einen oder
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mehrere elektrische Leiter auf, die mit einem flexiblen Aullenmantel aus einem biokompatiblen Silastik, Sili-
kongummi, Polyurethan oder dergleichen isoliert sind. Die Leitung 14 weist im allgemeinen eine oder mehrere
Elektroden auf, die an ihrem distalen Ende oder in der Nahe von diesem angeordnet sind. Fig. 1 zeigt die Lei-
tung 14 als eine bipolare Leitung mit einer Spitzenelektrode 18 und einer Ringelektrode 20. Andere Leitungsty-
pen, wie unipolare Leitungen, kdnnen auch in Zusammenhang mit der vorliegenden Erfindung verwendet wer-
den.

[0065] Der Kopfteil 16 umgibt ein oder mehrere hermetische Durchfiihrungselemente (in den Figuren nicht
dargestellt) zum Erméglichen des Ubertragens elektrischer Signale zwischen den Leitern der Leitung 14 und
der elektronischen Stimulations- und Steuerschaltungsanordnung 22, die innerhalb des hermetischen Gehau-
ses 12 angeordnet ist. Innerhalb des hermetischen Gehauses 12 befindet sich auch eine Batterie 24 zum Be-
reitstellen von Leistung fur die verschiedenen elektronischen Bauteile des Schrittmachersystems 10.

[0066] Fig. 2 zeigt eine herkdmmliche laterale transvendse Implantation des Schrittmachersystems 10 in dem
Korper eines Patienten 26. Das hermetische Gehause 12 ist innerhalb einer kleinen subkutanen Tasche unter-
halb des Schlisselbeins des Patienten angeordnet. Die Leitung 14 erstreckt sich transvends von dem Gehau-
se 12, so daf} sich ihr distales Ende innerhalb des Herzens 28 des Patienten 26 befindet.

[0067] Fig. 3 zeigt ein Funktionsblockdiagramm des Schrittmachersystems 10 mit einer Ausfihrungsform ei-
ner elektronischen Stimulations- und Steuerschaltung 22 zum Steuern von Stimulations- und MeRfunktionen.
Die Stimulations- und Steuerschaltung 22 kann herkdmmlich aufgebaut sein, wie jene, die in US-A-5 052 388
von Sivula u. a. mit dem Titel "Method and Apparatus for Implementing Activity Sensing in a Pulse Generator"
offenbart ist. In dem Mafe, in dem bestimmte Bestandteile des Schrittmachersystems 10 in ihrem Aufbau und
ihrer Arbeitsweise herkdmmlich sind, werden diese Bestandteile hier nicht in naheren Einzelheiten beschrie-
ben, weil der Aufbau und die Implementation dieser Bestandteile Durchschnittsfachleuten wohlbekannt sind.
Beispielsweise weist die Stimulations- und Steuerschaltung 22 in Fig. 3 eine Stimulationsimpuls-Ausgangs-
schaltungsanordnung oder Stimulationsausgangsschaltung 30, einen Kristalltaktgeber oder Oszillator 32, eine
Direktzugriffsspeicher- und Nurlesespeicher-(RAM/ROM)-Einheit 34, eine Telemetrieeinheit 38, eine Leitungs-
schnittstelleneinheit 42 und eine Zentralverarbeitungseinheit (CPU) 36 auf, die auf dem Fachgebiet alle wohl-
bekannt sind.

[0068] Das Schrittmachersystem 10 weist eine interne Kommunikations- und Telemetrieschaltung 38 auf, die
es dem System 10 ermoglicht, mit einer externen Programmier- und Steuereinheit zu kommunizieren, die in
den Figuren nicht dargestellt ist. Der Kommunikationsschaltung 38 ist eine Funkfrequenzantenne 40 zugeord-
net, um den Empfang und die Ubertragung von Funkfrequenzsignalen gemaR der herkémmlichen Praxis und
wie durch die Lehren von US-A-4 374 382 von Markowitz mit dem Titel "Marker Channel Telemetry System for
a Medical Device", US-A-5 127 404 von Wyborny u. a. mit dem Titel "Telemetry Format for Implanted Medical
Device" und US-A-4 556 063 von Thompson u. a. mit dem Titel "Telemetry System for a Medical Device" bei-
spielhaft angegeben ist, zu erleichtern.

[0069] Gemal einer Ausfiihrungsform der Erfindung ist die CPU 36 ein kundenspezifischer Mikroprozessor,
der dafir ausgelegt ist, in herkémmlicher Weise in der RAM/ROM-Einheit 34 gespeicherte Befehle abzurufen
und auszufliihren. Es wird jedoch erwogen, daf} auch andere Implementationen zur Verwirklichung der vorlie-
genden Erfindung geeignet sein kénnen. Beispielsweise kann ein im Handel erhaltlicher Standard-Mikropro-
zessor oder eine im Handel erhéltliche Standard-Mikrosteuereinrichtung oder eine fir eine Anwendung kun-
denspezifische, festverdrahtete Logikschaltung oder Zustandsmaschinenschaltung die Funktionen der CPU
36 ausfuhren. Wenngleich wir die vorliegende Erfindung hier in Zusammenhang mit einem automatischen, im-
plantierbaren Schrittmachersystem beschreiben, wird weiterhin daran gedacht, daf} die vorliegende Erfindung
vorteilhafte Anwendungen bei anderen automatischen Systemen medizinischer Vorrichtungen als Schrittma-
chern, beispielsweise bei externen und implantierbaren Defibrillatoren, Tachykardiekonvertierungsvorrichtun-
gen und anderen Vorrichtungen, finden kann.

[0070] Fig. 3 zeigt weiterhin die Stimulations- und Steuerschaltung 22, die mit einer oder mehreren Leitungen
14 gekoppelt ist, welche sich bei der Implantation transvends zwischen der Implantationsstelle des Impulsge-
neratorsystems 10 und dem Herzen 28 erstrecken. Physikalische Verbindungen zwischen der Leitung 14 und
den verschiedenen internen Bestandteilen der Schaltungsanordnung 22 werden durch die in Fig. 2 dargestell-
te herkdmmliche AnschluBblockanordnung 16 ermdglicht. Elektrische Verbindungen zwischen dem Leiter oder
den Leitern der Leitung 14 und der Stimulations- und Steuerschaltung 22 werden von der Leitungsschnittstel-
lenschaltung 42 eingerichtet und ermoglicht.

[0071] Die Schaltung 42 funktioniert typischerweise in der Art eines Multiplexers und stellt elektrische Verbin-
dungen zwischen verschiedenen Leitern in der Leitung 14 und mit diesen selektiv und dynamisch her. Bei-
spielsweise kdnnen elektrische Verbindungen mit atriellen Spitzen- oder Ringelektrodenleitern ATIP und
ARING oder ventrikularen Spitzen- oder Ringelektrodenleitern VTIP und VRING durch die Leitungsschnittstel-
lenschaltung 42 Uber die Leitung 14 hergestellt werden.

[0072] Im Interesse der Klarheit sind spezifische Verbindungen zwischen den Leitern der Leitung 14 und den
verschiedenen Komponenten der Stimulations- und Steuerschaltungsanordnung 22 in Fig. 3 nicht dargestellit.
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Durchschnittsfachleuite werden jedoch verstehen, dal Leiter in der Leitung 14 direkt oder indirekt mit der MeR-
verstarkerschaltung 44 und der Stimulationsimpuls-Ausgabeschaltung 30 gekoppelt werden miissen, um das
Weiterleiten gemessener elektrischer Herzsignale zur MeRRschaltung 44 und die Abgabe von Stimulationsim-
pulsen an Herzgewebe Uber die Leitung 14 zu ermdglichen.

[0073] Die Stimulations- und Steuerschaltung 22 enthalt die Zentralverarbeitungseinheit (CPU) 36, die einen
programmierbaren Standard-Mikroprozessor oder eine programmierbare Standard-Mikrosteuereinrichtung
aufweisen kann. Gemal einer bevorzugten Ausfihrungsform der vorliegenden Erfindung ist die CPU 36 eine
kundenspezifische integrierte Schaltung. Wenngleich spezifische Verbindungen zwischen der CPU 36 und an-
deren Komponenten der Stimulations- und Steuerschaltung 22 in Fig. 3 nicht dargestellt sind, steuert die CPU
36 den zeitlichen Betrieb der Stimulationsimpuls-Ausgabeschaltung 30 und der MeRverstarkerschaltung 44
unter der Steuerung der in der RAM/ROM-Einheit 34 gespeicherten Programmierung.

[0074] Der Kristalloszillator oder Taktgeber 32 liefert der Stimulations- und Steuerschaltung 22 Haupt-Zeit-
taktsignale und ist am bevorzugtesten ein kristallgesteuerter 32768-Hz-Oszillator. Die spezifischen Leitungen,
Uber die Taktsignale den verschiedenen Zeitsteuerungskomponenten der Stimulations- und Steuerschaltungs-
anordnung 22 in der Art der CPU 36 zugeflihrt werden, sind aus Fig. 3 aus Klarheitsgriinden fortgelassen.
[0075] Andere Verbindungen zwischen den einzelnen Komponenten der Stimulations- und Steuerschaltung
22 sind in Fig. 3 durch einen Mikroprozessor- und E/A-Busblock 46 dargestellt.

[0076] Beispielsweise ist eine Verbindung zwischen der CPU 36 und der Stimulationsausgabeschaltung 30
bevorzugt, so daf’ die CPU 36 der Ausgabeschaltung 30 Ausldse- oder Sperrsignale zum Steuern der Abgabe
von Stimulationsimpulsen an das Herz 28 liefert. Aus Klarheitsgriinden sind diese Verbindungen in Fig. 3 nicht
dargestellt.

[0077] Die verschiedenen elektrischen und elektronischen Komponenten des in Fig. 3 dargestellten Schritt-
machersystems 10 werden elektrisch durch eine Batterie 24 (in Fig. 1 dargestellt, in Fig. 3 jedoch nicht darge-
stellt) gespeist. Wie in Fig. 1 dargestellt ist, ist die Batterie 24 innerhalb des hermetischen Gehauses 12 des
Schrittmachersystems 10 enthalten. Die Fig. 1 und 2 zeigen nicht die spezifischen Verbindungen zwischen der
Batterie 24 und anderen Komponenten des Schrittmachersystems 10.

[0078] Die Stimulationsimpuls-Ausgabeschaltung 30 erzeugt Herzstimulationsimpulse ansprechend auf
Steuersignale, die von der CPU 36 ausgehen, und sie kdnnen von dem in US-A-4 476 868 von Thompson mit
dem Titel "Body Stimulator Output Circuit" offenbarten Typ sein. Viele andere Typen von Stimulationsausgabe-
schaltungen sind bei der Anwendung der vorliegenden Erfindung geeignet.

[0079] Die Melverstarkerschaltung 44 empfangt elektrische Herzsignale von der Leitung 14 und verarbeitet
diese Signale, um Ereignisangabesignale abzuleiten, die das Auftreten spezifischer elektrischer Herzereignis-
se in der Art atrieller Kontraktionen (P-Zacken) und ventrikularer Kontraktionen (R-Zacken) markieren. Diese
ein Ereignis angebenden Signale werden der CPU 36 zur Verwendung beim Steuern der synchronen Stimula-
tionsoperationen des Schrittmachersystems 10 zugefiihrt. Zusatzlich kénnen die ein Ereignis angebenden Si-
gnale durch Aufwarts-RF-Ubertragung zu einer externen Programmiereinheit (ibermittelt werden, um sie einem
Arzt anzuzeigen. Das Schrittmachersystem 10 kann zahlreiche andere Komponenten und Teilsysteme, wie
beispielsweise Aktivitdtssensoren und eine zugeordnete Schaltungsanordnung, aufweisen. Das Vorhan-
densein oder Nichtvorhandensein dieser zusatzlichen Komponenten im Schrittmachersystem 10 ist jedoch
nicht in hohem Male der vorliegenden Erfindung zugeordnet, die sich in erster Linie auf die Implementation
und den Betrieb der MelRverstarkerschaltung 44 bezieht.

[0080] Fig. 4 zeigt ein Funktionsblockdiagramm einer MeRverstarkerschaltung 44 mit einer Anode 51 und ei-
ner Kathode 50 der Leitung 14, einer Vorverstarkerschaltung 23, einer Mithahmeerfassungs- oder Spitzenver-
folgungsschaltung 60, einer Bandpal¥filterschaltung 27, einer Gleichrichterschaltung 64, einer Vergleicher-
schaltung 31 und einer digitalen Austast/Maskier/Verarbeitungs-Schaltung 33. Von der Leitung 14 gemessene
Herzsignale laufen von links nach rechts von der Anode 51 und der Kathode 50 durch die Schaltung 44 zur
digitalen Austast/Maskier/Verarbeitungs-Schaltung 33.

[0081] Gemal einer bevorzugten Ausfihrungsform der vorliegenden Erfindung umfassen in hohem Malfde
oder vollstandig analoge Komponenten die Vorverstarkerschaltung 23, den Bandpalifilter 27, die Gleichrich-
terschaltung 64 und die Vergleicherschaltung 31. Vollstandig oder teilweise digitale Implementationen der
Schaltung 44 sind in gleichem Male einsetzbar, wobei jedoch beispielsweise ein Analog-Digital-Wandler die
Vorverstarkerschaltung 23 ersetzen kann.

[0082] Die Anode 51 und die Kathode 50 sind vorzugsweise mit Kérpergewebe wechselspannungsgekoppelt,
wodurch die automatische Unterdriickungsfilterung aller Gleichspannungsverschiebungen des Koérperpotenti-
als, die auftreten kdnnen, ermdglicht wird. Eine Austastung wird typischerweise bereitgestellt, um zu verhin-
dern, daf® Stimulationsimpulsenergie die MeRverstarkerschaltung 44 sattigt.

[0083] Die Spitzenverfolgungsschaltung 60 ist ein wichtiger Bestandteil der vorliegenden Erfindung und wird
nachstehend in ndheren Einzelheiten beschrieben. Die Spitzenverfolgungsschaltung 60 kann unter Verwen-
dung vollstandig digitaler Schaltungsanordnungen und Komponenten, vollstdndig analoger Schaltungsanord-
nungen und Komponenten oder einer Mischung analoger und digitaler Schaltungsanordnungen und Kompo-
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nenten verwirklicht werden.

[0084] Die Bandpaffilterschaltung 27 ist zur Verwirklichung der vorliegenden Erfindung nicht erforderlich, es
ist jedoch wiinschenswert, sie in die Schaltung 44 aufzunehmen, weil sie unerwiinschte niederfrequente und
hochfrequente Komponenten von Eingangssignalen unterdriickt und auch das Signal-Rausch-Verhaltnis
(SNR) koharenter Komponenten dieser Eingangssignale erhéht. Die Bandpalfilterschaltung 27 kann in analo-
ger oder digitaler Form implementiert werden. Bei einer analogen Implementation kann die Bandpalfilterschal-
tung 27 einen oder mehrere geschaltete Kondensatoren aufweisen, und bei einer digitalen Implementation
kann sie beliebige von mehreren weitverbreitet und im Handel erhaltlichen digitalen Signalverarbeitungschips
(DSPs) aufweisen.

[0085] Die Gleichrichterschaltung 64 ist zum Verwirklichen der vorliegenden Erfindung nicht erforderlich.
Wenn sie verwendet wird, vereinfacht die Gleichrichterschaltung 64 jedoch den Entwurf und die Komplexitat
der Vergleicherschaltung 31. Die Gleichrichterschaltung gemaR der bevorzugten Ausflihrungsform kann in
analogen oder digitalen Ausfihrungsformen implementiert werden.

[0086] Abhangig von der speziellen Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfindung kann in der digitalen Aus-
tast/-Maskier/Verarbeitungs-Schaltung 31 vor der Erzeugung eines Ausgangssignals oder Erfassungsbits bei
der Verwendung eine erhebliche digitale Signalverarbeitung von der Gleichrichterschaltung 64, der Bandpal3-
filterschaltung 27 oder der Mitnahmeerfassungsschaltung 60 empfangener Signale ausgefiihrt werden.
[0087] Fig. 5(a) zeigt ein allgemeines schematisches Funktionsblockdiagramm einer Vorverarbeitungsein-
richtung 44(a) gemal einer Ausfiihrungsform des MeRverstarkers 44 gemal der vorliegenden Erfindung.
Fig. 5(b) zeigt einen Schaltplan einer speziellen Ausfihrungsform der in Fig. 5(a) dargestellten Vorverarbei-
tungsschaltung 44(a). Fig. 6(a) zeigt ein allgemeines schematisches Funktionsblockdiagramm einer Nachver-
arbeitungseinrichtung 44(b) gemal einer Ausfihrungsform der MeRverstarkerschaltung 44 gemal der vorlie-
genden Erfindung. Fig. 6(b) zeigt einen Schaltplan einer speziellen Ausfiihrungsform der in Fig. 6(a) darge-
stellten Nachverarbeitungseinrichtung 44(b). Die Fig. 5(a) und 6(b) stellen zusammen ein vollstandiges allge-
meines schematisches Funktionsblockdiagramm einer bevorzugten Ausfihrungsform der MeRverstarker-
schaltung 44 dar. Die Fig. 5(b) und 6(b) bilden zusammen einen vollstandigen Schaltplan einer bevorzugten
speziellen Ausfihrungsform der vorliegenden Erfindung. Die folgende Erérterung bezieht sich auf die Fig. 5(a),
5(b), 6(a) und 6(b).

[0088] Die MeRverstarkerschaltung 44 erfal’t das Vorhandensein von Herzsignalen. GemaR einer bevorzug-
ten Ausfihrungsform der vorliegenden Erfindung weist die MeR3verstarkerschaltung 44 getrennte, im wesent-
lichen identische atrielle und ventrikulare MelRverstarker auf, wobei aus Klarheitsgriinden nur eine dieser Mef3-
verstarkerschaltungen in den Fig. 5(a) bis 6(b) dargestellt ist. Die MeRverstarkerschaltung 44 ist vorzugsweise
fur das Erfassen des Vorhandenseins naturlicher atrieller und ventrikularer Signale konfiguriert. Beim Erfassen
eines solchen natirlichen Signals erzeugt der MeRverstarker 44 wenigstens ein digitales Ausgangssignal, das
zur CPU 36 Ubertragen wird, die wiederum eine Ausgabe zum Sperren der Abgabe eines Stimulationsimpulses
abgibt oder eine geeignete Stimulationstherapie erzeugt.

[0089] Gemal einem Aspekt der vorliegenden Erfindung und wie nachstehend in ndheren Einzelheiten be-
schrieben wird, ist die Mel3verstarkerschaltung 44 weiterhin in der Lage, das Vorhandensein einer hervorgeru-
fenen kardiellen Antwort (oder eines elektrischen Signals, das sich daraus ergibt, da® atrielles oder ventriku-
lares Herzgewebe ansprechend auf die Abgabe eines Stimulationsimpulses kontrahiert) zu erfassen. Nach
dem Erfassen einer solchen hervorgerufenen Antwort liefert die MelRverstarkerschaltung 44 eine Ausgabe von
wenigstens einem digitalen Logiksignal zur Angabe der Erfassung eines hervorgerufenen Signals. Die MeR-
verstarkerschaltung 44 kann konfiguriert werden, um entweder ein natirliches Signal oder ein hervorgerufenes
Antwortsignal oder beide zu erfassen. Ein Vorteil der vorliegenden Erfindung besteht darin, da® die in der
Schaltung 44 zur Erfassung hervorgerufener Antwortsignale erforderliche zusatzliche Schaltungsanordnung
minimal umfangreicher ist als diejenige, die fur Erfassungsfahigkeiten naturlicher Signale allein erforderlich ist.
[0090] Gemal einer bevorzugten Ausfihrungsform der vorliegenden Erfindung kann die MelRverstarker-
schaltung 44 heruntergefahren werden und ihre Logikausgabe aktiviert oder deaktiviert werden. Von der Schal-
tung 44 werden vorzugsweise keine Ausgangslogiksignale erzeugt, die eine Erfassung natirlicher Signale an-
geben, wenn die MeRverstarkerausgabe deaktiviert ist oder wenn der MeRverstarker 44 heruntergefahren ist.
Die Fahigkeit des MeRverstarkers 44, hervorgerufene Antwortsignale zu erfassen, ist auch vorzugsweise pro-
grammierbar, so daf keine Ausgabe erzeugt wird, die die Erfassung hervorgerufener Antwortsignale angibt,
wenn die Logikausgaben deaktiviert sind oder die Schaltung 44 heruntergefahren ist.

[0091] Die MeRverstarkerschaltung 44 hat vorzugsweise die Fahigkeit, hervorgerufene Antwortsignale und
naturliche Signale zu messen, wenn die Leitung 14 eine der folgenden Konfigurationen aufweist: eine Einzel-
elektrodenkonfiguration (d. h. eine Spitze-zu-Gehduse-Elektrodenkonfiguration oder eine Ring-zu-Geh&u-
se-Elektrodenkonfiguration), eine Doppelelektrodenkonfiguration (d. h. eine Spitze-zu-Ring-Elektrodenkonfi-
guration) oder Konfigurationen mit mehr als zwei Elektroden. Die Mel3verstarkerschaltung 44 erfal’t vorzugs-
weise Eingangssignale sowohl positiver als auch negativer Polaritat.

[0092] Gemal einer bevorzugten Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfindung sind eine minimale Signal-
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dauer von einer Millisekunde und eine vorgegebene minimale Signalamplitude erforderlich, bevor ein Ein-
gangssignal als ein moégliches erfaldtes natlrliches oder hervorgerufenes Antwortsignal angesehen werden
kann. Die vorgegebene minimale Signalamplitude wird im allgemeinen durch die Empfindlichkeitsschwelle des
MeRverstarkers bestimmt und ist vorzugsweise ein programmierbarer Parameter des Schrittmachersystems
10. Die Empfindlichkeitsschwelle wird vorzugsweise auf ein beliebiges Polaritatssignal angewendet, wenn eine
Elektrodenkonfiguration verwendet wird. Der Status der Erfassung natirlicher oder hervorgerufener Antwort-
signale kann durch Lesen des Inhalts in der CPU 36 enthaltener Statusregister Uber eine Telemetrieeinrichtung
festgestellt werden.

[0093] Zum Erméglichen einer externen nichtinvasiven Beobachtung im Herzen auftretender elektrischer Si-
gnale (beispielsweise der Beobachtung von Elektrogrammen oder EGMs) liefert die MeR3verstarkerschaltung
44 vorzugsweise ein analoges Ausgangssignal, das digitalisiert und nachfolgend Uber das Telemetriesystem
38 zu einer externen Vorrichtung fernibertragen wird. EGMs ist vorzugsweise eine Anzahl verschiedener pro-
grammierbarer Verstarkungseinstellungen zugeordnet. Die Erzeugung von EGMs im Schrittmachersystem 10
wird vorzugsweise durch Schreiben in geeignete Steuerregister in der CPU 36 aktiviert und deaktiviert. Die
Fig. 5(a) und 5(b) zeigen gemeinsam die Vorverarbeitungseinrichtung der MeRverstarkerschaltung 44. Ein
Spitzeneingang (oder ein Kathodeneingang) 50 und ein Ringeingang (oder Anodeneingang) 52 sind mit der
Spitzenelektrode bzw. der Ringelektrode der Leitung 14 gekoppelt. (Es ist wiederum zu verstehen, dalk es im
Schrittmachersystem 10 vorzugsweise getrennte atrielle und ventrikulare MeRverstarkerschaltungen 44 gibt,
daf} die Vorverarbeitungseinrichtung der atriellen Mef3verstarkerschaltung 44 mit den ATIP- und ARING-Lei-
tern der Leitung 14 gekoppelt ist und dal} die Vorverarbeitungseinrichtung der ventrikularen Mel3verstarker-
schaltung 44 mit den VTIP- und VRING-Leitern der Leitung 14 gekoppelt ist.)

[0094] Die Vorverarbeitungsschaltung 44(a) und die Nachverarbeitungsschaltung 44(b) der Mel3verstarker-
schaltung 44 weisen vorzugsweise die folgenden Komponenten auf: (a) die Schalter 54 und 56 zum Austasten
der MelRverstarkerschaltung 44 ansprechend auf den Empfang eines IBLANK-Eingangssignals, (b) die Diffe-
renzverstarkerschaltung (DIFFAMP) 58 zum Umwandeln der differentiellen Elektrodensignale in ein. Eintaktsi-
gnal, (c) die Mithahmeerfassungsschaltung (oder Schaltung zur Erfassung einer hervorgerufenen Antwort) 60,
(d) die Bandpalf¥filterschaltung 27, welche TRANSAMP 62 zum Unterdriicken unerwtiinschter Signale aufweist,
(e) die Gleichrichterschaltung 64 zum Gleichrichten des Signals, die gemaR einer bevorzugten Ausfiihrungs-
form der vorliegenden Erfindung ein ABSVAL-Prozessor oder eine Operationsverstarkerschaltung ist, (f) eine
analoge Rauschfilterschaltung (ANF-Schaltung) 66 zum Unterdriicken kontinuierlichen Rauschens, (g) eine
Reihe von Amplitudenvergleichern (DAC) 68 und (h) eine Detektionslogikschaltung (DETLOGIC-Schaltung)
70. Die MeRverstarkerschaltung 44 wird durch Lese-/Schreibregister 72 gesteuert, die Uber den Mikroprozes-
sor- und E/A-Bus 46 von der CPU 36 zuganglich sind. In ahnlicher Weise sind digitale Logikausgangssignale
vom Melverstarker 44 tiber Nurleseregister 74 zuganglich, welche auch mit dem Bus 46 verbunden sind.
[0095] Der Spitzeneingang 50 und der Ringeingang 52 sind vorzugsweise Uber 39-nF-Kondensatoren 76
bzw. 78 mit dem MeRverstarker 44 gekoppelt. Zwei 10-MQ-Widerstande 80 und 82 liefern an einem Schal-
tungspunkt 84 eine vorbestimmte Referenzvorspannung, und sie bilden weiterhin in Zusammenhang mit Kon-
densatoren 76 und 78 ein 0,4-Hz-Hochpalifilter. Der Referenzvorspannungs-Schaltungspunkt 84 wird in etwa
600 mV unter der analogen Masse (AVDD) gehalten.

[0096] Gemal einer Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfindung sind die Schalter 54 und 56 P-Kanal-Tran-
sistoren, wenngleich ein beliebiger anderer Typ eines geeigneten Festkorpertransistors oder Schalters ver-
wendet werden kann. Die Schalter 54 und 56 werden vorzugsweise durch ein Eingangssignal IBLANK gesteu-
ert und entkoppeln ansprechend auf den Empfang eines solchen Signals die MeRverstarkerschaltung 44 vor
dem Einsetzen einer Stimulationssequenz von den Spitzen- und Ringeingangen. Nach der Abgabe eines Sti-
mulationsimpulses koppeln die Schalter 54 und 56 die Spitzen- und Ringeingange wieder mit der Schaltung
44. Es ist bevorzugt, dal die Schalter 86 und 88 durch das Eingangssignal CLRSPSM gesteuert werden und
die Eingange der MeRverstarkerschaltung 44 wahrend des Austastens zum Referenzvorspannungs-Schal-
tungspunkt 84 kurzschlieRen. Dies verhindert die Erzeugung oder die Ausgabe von Fremdsignalen. Die Schal-
ter 54, 56, 86 und 88 6ffnen und schlieRen sich vorzugsweise in einer koordinierten Folge, um eine vorgege-
bene Gleichspannungsreferenz-Vorspannung zum Koppeln der Kondensatoren 76 und 78 einzurichten, nach-
dem diese Kondensatoren wiederaufgeladen oder vorgeladen wurden. Die vorgegebene Gleichspannungsre-
ferenz-Vorspannung wird durch direktes Verbinden der Kondensatoren 76 und 78 mit dem Referenzvorspan-
nungs-Schaltungspunkt 84 in einer geeigneten Weise und Abfolge erzeugt. Diese Schalt- und Vorspannungs-
technik minimiert die Erzeugung von Wiedereinkopplungsartefakten, nachdem Stimulationsimpulse abgege-
ben worden sind.

[0097] Die MeRkonfiguration der MeRverstarkerschaltung 44 ist vorzugsweise durch einen anderen Satz von
P-Kanal-Schaltern 90, 92, 94 und 96 festgelegt, die durch Signale UR und UT gesteuert werden und in der
Vorverarbeitungseinrichtung der MeRverstarkerschaltung 44 angeordnet sind. Gemal bekannten Schrittma-
cherpraktiken bewirken diese Schalter eine bipolare Erfassung zwischen der Spitzen- und der Ringelektrode
der Leitung 14, oder sie bewirken eine unipolare Erfassung zwischen der Spitze- und der Gehauseelektrode
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(wobei der leitende Behalter der implantierten Vorrichtung als eine Erdungselektrode oder Blindelektrode wirkt)
oder zwischen der Ring- und der Gehauseelektrode. Bei allen drei Elektrodenkonfigurationen ist das Gehause
geerdet. Das Gehause wird nur dann zu einer schwebenden Masse, wenn eine bipolare Meltkonfiguration ver-
wendet wird und wenn Vorlade-, Stimulations- und Wiederaufladevorgange ausgefuhrt werden. Die drei mog-
lichen Elektroden-MelRkonfigurationen erzeugen in Kombination mit den zwei Steuersignalen UR und UT vier
binare logische Kombinationen. Die restliche (und ansonsten unbenutzte) vierte logische Kombination wird
vorzugsweise zum Steuern des Herunterfahrens der MeRverstarkerschaltung 44 verwendet.

[0098] Abwartsverbindungsfilter 98 und 100 reduzieren die Mdglichkeit, da® das Schrittmachersystem 10
durch Abwartsverbindungssté3e von RF-Energie gesperrt wird, und sie sind in der Vorverarbeitungseinheit des
MeRverstarkers 44 angeordnet. Die Filter 98 und 100 weisen vorzugsweise eine Kaskade von zwei Tiefpalifil-
tern auf, die aus sich auf dem Chip befindenden Widerstanden und Kondensatoren gebildet sind. Ahnliche Fil-
ter 102 befinden sich vorzugsweise am Eingang jedes Schaltungsblocks der MeRverstarkerschaltung 44.
[0099] Die Testbarkeit der MeRverstarkerschaltung 44 wird durch sich auf dem Chip befindende Abschwacher
104 und 106 erhoht, die es ermdglichen, dal} Eingangs-Testsignale groRer Amplitude mit einem hohen Sig-
nal-Rausch-Verhaltnis um einen vorgegebenen Betrag abgeschwacht werden. Die Abschwéacher 104 und 106
bestehen aus resistiven Spannungsteilerschaltungen, wobei jede dieser Schaltungen ein in Reihe geschalte-
tes Abwartsverbindungsfilter-Widerstandselement und ein mit der Eingangsspannungsreferenz verbundenes
NebenschluRwiderstandselement aufweist. Die Abschwacher 104 und 106 werden durch das Signal ENAT-
TEN aktiviert, das einen P-Kanal-Schalter in Reihe mit einem Nebenschluwiderstand einschaltet. Geman der
gegenwartig bevorzugten Ausfiihrungsform der Erfindung betragt das Abschwachungsverhaltnis 20 : 1 oder
etwa 26 dB.

[0100] Die Eingangssignale fir die MeRverstarkerschaltung 44 werden im DIFFAMP 58 von differentiellen in
Eintaktsignale umgewandelt. Am bevorzugtesten ist der DIFFAMP 58 ein Transkonduktanzverstarker, dessen
Transkonduktanz umgekehrt proportional zum Wert eines hochgenauen CrSi-Widerstands ist. Die Transkon-
duktanz des DIFFAMPs 58 weist vorzugsweise zwei verschiedene Werte auf, die 5/R entsprechen, wobei R =
[lo_gain, hi_gain] ist. Der spezifische Wert von R wird vorzugsweise in Zusammenhang mit der Empfindlich-
keitseinstellung des Digital-Analog-Wandlers (DAC) 68 ausgewahlt.

[0101] Die Ausgabe des DIFFAMPs 58 wird vom Widerstand 108 (am bevorzugtesten ein hochgenauer Cr-
Si-Widerstand) mit einem Widerstandswert von etwa 400 kQ fir den MeRverstarker 44 im Ventrikelkanal und
etwa 800 kQ fur den MelRverstarker 44 im atriellen Kanal geladen. Diese Ausgangsladung funktioniert im Zu-
sammenwirken mit der Transkonduktanzauswahl zum Festlegen der Spannungsverstarkung des DIFFAMPs
58. Weil die Anpassungstoleranz der CrSi-Widerstande verhaltnismafig gut ist, ist die Spannungsverstarkung
des DIFFAMPs 58 recht konsistent.

[0102] Ein Uberbereichs-Erfassungssignal (OVRNG) auf einer Leitung 110 verhindert, dak der MeRverstérker
44 in dem Fall ein Erfassungssignal ausgibt, in dem eine Gleichtaktmodus-Uberbereichsbedingung auftritt.
Wenn eine Uberbereichsbedingung auftritt, wird die Bedingung in einem MeRstatusregister aufgezeichnet, das
im Nurlese-Statusregisterblock 74 enthalten ist. Das entsprechende Uberbereichs-Statusbit wird geldscht,
wenn das Register gelesen wird. Der DIFFAMP-Block 58 weist auch eine zusatzliche Stromausgabe (IEGM)
auf, die als ein EGM-Signal auf der Leitung 112 zum MeRsystem gesendet wird. Dieser Strom wird so skaliert,
dafd er mit dem Eingabebereich eines Delta-Modulationswandlers tbereinstimmt. Am bevorzugtesten kann der
Wandler vier verschiedene Vollskalenbereiche auswahlen. Durch programmierbare Steuerung kann das
IEGM-Signal durch das in den DAC 68 eingegebene Stromsignal ersetzt werden, wodurch es einem Benutzer
ermdglicht wird, das tatsachliche vorverarbeitete Signal zu beobachten, das der MeRverstarker verwendet, um
die Mithahmeerfassung zu bestimmen.

[0103] Die Mithahmeerfassung ist die Bestimmung, ob ein abgegebener Stimulationsimpuls eine Kontraktion
des Myokards bewirkt oder nicht. Gemaf einem wichtigen Aspekt der vorliegenden Erfindung wird die Mitnah-
meerfassung durch eine Schaltungsanordnung erreicht, die den Melverstarker 44 und die Mithahmeerfas-
sungsschaltung (CDC) 60 aufweist. Eine zusatzliche Ausgangsschaltungsanordnung kann verwendet werden,
um die Mithahmeerfassungsfahigkeiten zu erhéhen, indem die Wirkungen von Nachpotentialsignalen verrin-
gert werden.

[0104] Eine Herausforderung der Mithahmeerfassung besteht darin, erfolgreich zwischen einem hervorgeru-
fenen Antwortsignal und einem durch den Gewebe-Elektrodenlibergang erzeugten Nachpotential-Artefaktsig-
nal zu unterscheiden. GemaR einem Aspekt der vorliegenden Erfindung wird eine Nachpotential-Artefaktsig-
nalunterdriickung durch Spitzenverfolgung des Stimulationselektrodenpotentials in bezug auf VDD erreicht.
Wahrend des Mitnahmeerfassungsfensters sind die Arbeitsweise der Ausgangsschaltungsanordnung und die
Natur des Gewebe-Elektrodeniibergangs derart, da sich das Nachpotential im allgemeinen als ein negativ
pseudoexponentiell abfallendes Artefakt tiber die Stimulationselektrode und die Blindelektrode zeigt.

[0105] Die CDC-Schaltung 60 ist daher eine Negativspitzenverfolgungs-(NPT)-Schaltung, die gemaf dieser
Ausfihrungsform eine Spitzenverfolgung der Stromausgabe des DIFFAMPs 58 (ber einen 1,6-MQ-Wider-
stand 114 ausfihrt und das spitzenverfolgte Nachpotentialsignal durch die DIFFAMP-Schaltung 58 von der
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MeRsignalausgabe subtrahiert. Mit anderen Worten erfalt die CDC-Schaltung 60 Anderungen in der Polaritat
der Ausgabe der DIFFAMP-Schaltung 58, wobei sich der Begriff "Polaritat" hier auf das Vorzeichen der Ablei-
tung (dv/dt) des von der DIFFAMP-Schaltung 58 bereitgestellten Ausgangssignals bezieht. Weil sich das Nach-
potentialsignal typischerweise als ein pseudoexponentiell abfallendes Artefakt zeigt, kann jede Anderung der
Polaritat der von der DIFFAMP-Schaltung 58 bereitgestellten Ausgabe einem hervorgerufenen Antwortsignal
zugeschrieben werden. Durch Herausfiltern oder Subtrahieren des hervorgerufenen Antwortsignals von der
Ausgabe der DIFFAMP-Schaltung 58 betrifft der einzige Strom, der in den MeRausgabe-Schaltungspunkt
(SO-Schaltungspunkt) 116 eintritt, die Signalauslenkungen, die in einer zu derjenigen des Verfolgungssignals
entgegengesetzten Richtung verlaufen. Auf diese Weise wird jedes Artefakt herausgefiltert, das im wesentli-
chen dem Nachstimulations-Elektrodenpolarisationssignal zuzuschreiben ist.

[0106] Die Fig. 6(a) und 6(b) zeigen die Bandpalfifilterschaltung 27 als zwei Pole aufweisend. Hochpal3-
pol-Eckfrequenzen sind durch die Werte des Reihenkondensators 140 zwischen den Schaltungspunkten SO
114 und Gl 142 und des mit dem Schaltungspunkt GO 148 verbundenen Reihenkondensators 146 bestimmt.
Tiefpalpol-Eckfrequenzen sind durch die Werte des vorstehend erérterten differentiellen Vorverarbeitungskon-
densators und des mit dem Ausgang von TRANSAMP 62 verbundenen Nebenschlukondensators bestimmt.
Die von den Kondensatoren 146 und 150 am Ausgang von TRANSAMP 62 bereitgestellte Filterung ist dadurch
gekennzeichnet, daB sie Eckfrequenzen aufweist, die in erster Linie durch einen auRerhalb des Chips liegen-
den 70-kQ -Widerstand 152 hoher Genauigkeit bestimmt sind. Kondensatoren 140, 148 und 150 werden aus-
gewahlt, um ein Zweipol-Bandpal¥filter mit Eckfrequenzen von 18,5 Hz und 58,5 Hz zu erzeugen. Identische
oder im wesentlichen ahnliche Filterschaltungstopologien kénnen sowohl fiir atrielle als auch fiir ventrikulare
Verstarker 44 verwendet werden. Der Rickkopplungswiderstand 154 des TRANSAMPs 62 ist durch einen
P-Kanal-Schalter 156 als Teil der MelRverstarker-Austastschaltung nebengeschlossen. Der P-Kanal-Schalter
156 wird durch ein Signal TBLANK gesteuert und schwacht das Signal durch das Bandpal3filter erheblich ab,
wenn es aktiviert ist.

[0107] Der von der Bandpalfilterschaltung 27 und von TRANSRMP 62 bereitgestellte Ausgangsstrom ist
durch den sich auBerhalb des Chips befindenden 70-kQ-Widerstand 152 mit dem Eingang einer Stromgleich-
richterschaltung 64 mit einer geringen Eingangsimpedanz (ABSVAL) verbunden. Der Hauptzweck der Gleich-
richterschaltung 64 besteht darin, seine Eingabe in ein Eintaktsignal umzuwandeln und dadurch die Empfind-
lichkeit fUr die Signalpolaritat zu entfernen oder zu verringern. Es werden der Gleichrichterschaltung 64 auf den
Leitungen 160 und 162 zwei getrennte gleichgerichtete Ausgangssignale zugefiihrt. Diese Ausgangssignale
werden der analogen Rauschfilterschaltung (ANF-Schaltung) 66 zur nachfolgenden Verarbeitung zugefiihrt.
[0108] Die auf der Leitung 160 auftretende gleichgerichtete Ausgabe der ABSVAL-Schaltung 64 wird direkt
dem Eingang der ANF-Schaltung 66 zugefuhrt. Die ANF-Schaltung 66 ist eine Strommodus-Spitzenverfol-
gungsschaltung, deren Ausgabe durch eine Tiefpal¥filterschaltung mit einem geschalteten Kondensator gefil-
tert wird. Die CLKGEN-Schaltung 164 flihrt der Tiefpal¥filterschaltung mit einem geschalteten Kondensator ein
nichtiberlappendes 1-kHz-Taktsignal (PHI1 und PHI2) zu. Die ANF-Schaltung 66 erzeugt einen Gleichstrom,
dessen Betrag zur Spitzensignalamplitude jedes kontinuierlichen eingehenden Rauschens proportional ist.
Dieses kontinuierliche Rauschgrundsignal wird dann von der auf der Leitung 162 auftretenden zweiten Ausga-
be der ABSVAL-Schaltung 64 subtrahiert, wodurch dieser Abschnitt des Signals infolge des kontinuierlichen
Rauschsignals beseitigt wird. Das Ergebnis dieses Subtraktionsprozesses wird dem Eingang der Vergleicher-
schaltung 68 auf der IVIGIN-Leitung 170 zugefiihrt. Gemal diesem Aspekt der vorliegenden Erfindung werden
nur spontane Ereignisse, deren Betrage jene der Rauschquelle Gbersteigen (beispielsweise spontane Herzer-
eignisse) zum Schwellenwertvergleicher 68 weitergeleitet.

[0109] Zusatzlich zum auf der Leitung 170 auftretenden IVIGIN-Signal wird auch ein kontinuierliches Rausch-
grundsignal (IVNOISEO) auf der Leitung 172 in die Vergleicherschaltung 68 eingegeben. Das IVNOISEO-Si-
gnal wird mit einem Vielfachen einer Stromempfindlichkeitseinstellung verglichen, um ein Mittel zum Bestim-
men, ob ein UbermaRig rauschbehaftetes Signal vorhanden ist, bereitzustellen. Falls dies der Fall ist, wird jede
automatische Einstellung der MeRRschwelle durch die Steuerschaltungsanordnung im Schrittmacher 10 vor-
zugsweise ausgesetzt, bis ein zuverlassigeres, weniger rauschbehaftetes Signal erhalten wird.

[0110] Die DAC-Schaltung 68 enthalt einen Satz von Vorspannungsspiegeln zum Skalieren des Haupt-MeR3-
verstarker-Vorspannungsstroms und zum Zufiihren des Vorspannungsstroms zu anderen Schaltungsbldcken
innerhalb des Melverstarkers. Der DAC 68 weist flnf getrennte Stromvergleicher zum Bestimmen der Sig-
nalamplitudenschwellen auf, die mehreren verschiedenen erfalten Ereignissen entsprechen. Natirliche ge-
messene Ereignisse werden durch das Aktivieren des Signals ICOMP angegeben. Mel3bereichs-Niederamp-
litudenereignisse werden durch das Aktivieren des Signals MLCOMP angegeben. Mel3bereichs-Hochamplitu-
denereignisse werden durch das Aktivieren des Signals MHCOMP angegeben. Hervorgerufene Antwortereig-
nisse werden durch Aktivieren des Signals ECOMP angegeben. Rauschgrundiiberschreitungsbedingungen
werden durch Aktivieren des Signals NFLRCOMP angegeben. Die ersten vier der vorhergehenden Vergleiche
werden in bezug auf das IVIGIN-Signal ausgefiihrt. Der letzte der vorhergehenden Vergleiche wird in bezug
auf das IVNOISEO-Signal ausgefuhrt.
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[0111] Das Schwellenniveau fir den intrinsischen Vergleicher bzw. Naturlich-Vergleicher bestimmt die Emp-
findlichkeit des MefRverstarkers und ist vorzugsweise ein programmierbarer Parameter des Schrittmachers 10.
Die Hochbereichs- und Niederbereichsvergleicher weisen zusatzliche Schwellenniveaus auf, die Vielfache des
Schwellenwerts des grundlegenden Natirlich-Vergleichers sind. Die Werte dieser Vielfachen sind vorzugswei-
se programmierbare Parameter des Schrittmachers 10. Die Niederbereichsschwelle ist stets groRer als die
Grundschwelle, jedoch kleiner als die Hochbereichsschwelle. Die Bereichsvergleicher bestimmen den Grad,
bis zu dem ein eingehendes Signal Grundschwellen lbersteigt. Der Vergleicher fiir hervorgerufene Antworten
bestimmt, ob ein hervorgerufenes Antwortsignal erfal3t wurde, und weist ein Schwellenniveau auf, das vor-
zugsweise unabhangig programmierbar ist.

[0112] Die Ausgaben der Vergleicher werden der Erfassungslogikschaltung (DETLOGIC-Schaltung) 70 zu-
gefihrt, um die logischen Ausgaben des DACs 68 endguiltig zu Gberprifen. Die DETLOGIC-Schaltung 70 ist
in zwei Abschnitte unterteilt, die die Ausgabe des Vergleichers fir hervorgerufene Antworten und die Ausgabe
des Natdrlich-Vergleichers behandeln. Die DETLOGIC-Schaltung 70 des ersten Vorgangs wird an dem natur-
lichen Antwortsignal ausgefihrt, um zu bestimmen, daf} das Signal eine minimale Dauer von 1 Millisekunde
fortdauert. Ein 1-kHz-Taktsignal wird zum Ausfuhren dieser Verarbeitung verwendet. Das Auftreten eines na-
turlichen Ereignisses ausreichender Dauer wird durch die ansteigende Flanke eines ISENSE-Signals angege-
ben. Das ISENSE-Signal bleibt hoch, solange der Vergleicher aktiviert ist. Ahnlich der von der vorliegenden
Erfindung vorgesehenen Erfassung naturlicher Ereignisse bestimmt die DETLOGIC-Schaltung 70, ob ein her-
vorgerufenes Signal wenigstens 1 ms fortdauert. Angaben hervorgerufener Antworten kénnen nur wahrend
des Mitnahmeerfassungsfensters (CDW) erfal3t werden. Das CDW ist ein Fenster, das der Abgabe eines Sti-
mulationsimpulses folgt und das von der Stimulations- und Steuerschaltungsanordnung 22 erzeugt wird.
[0113] Wie vorstehend erwahnt wurde, wird gemaf einer Ausfihrungsform der vorliegenden Erfindung eine
Nachpotentialunterdriickung gemessener Signale durch eine Negativspitzenverfolgung des gemessenen Sig-
nals erreicht. Gemal dieser Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfindung wird eine Annahme gemacht, daf}
das Nachpotentialsignal als ein negatives, im wesentlichen exponentiell abfallendes Artefakt zwischen der Sti-
mulationselektrode und der Blindelektrode auftritt. Daher kann gemaR dieser Ausfuhrungsform der vorliegen-
den Erfindung jede Anderung der Polaritat des erfaten Signals dem Vorhandensein eines hervorgerufenen
Antwortsignals zugeschrieben werden.

[0114] In Fig. 7(a) stellt die untere Wellenform 120 die Ausgabe der DIFFAMP-Schaltung 58 dar, wahrend die
obere Wellenform 122 eine "spitzenverfolgte" Version der Wellenform 120 darstellt. Das heif3t, da® die Wellen-
form 122 die Wellenform 120 in nur einer Richtung verfolgt. Wenn die Wellenform 120 die Richtung zu andern
beginnt (d. h. wenn sich die Polaritat der Anderungsrate der Wellenform 120 zu &ndern beginnt), verfolgt die
Wellenform 122 die Wellenform 120 nicht mehr. Eine Richtungsanderung der Wellenform 120 ist in Fig. 7(a)
durch einen Pfeil 124 angegeben. Die Wellenform 122 beginnt die Wellenform 120 an dem durch einen Pfeil
126 angegebenen Punkt wieder zu verfolgen, jedoch nur dann, wenn die Wellenform 120 noch einmal ihren
vorhergehenden Spitzenwert (durch den Pfeil 124 bezeichnet) Ubersteigt. Fig. 7(b) zeigt eine Wellenform 128
oder das Signal, das sich ergibt, wenn die Wellenform 120 von der Wellenform 122 subtrahiert wird. Mit ande-
ren Worten ergibt sich die Wellenform 128 aus der Subtraktion des von der DIFFAMP-Schaltung 58 bereitge-
stellten Ausgangssignals von dem spitzenverfolgten Signal. Die Wellenform 128 ist das Signal, das am
SO-Schaltungspunkt 116 in Fig. 5(a) auftritt.

[0115] Fig. 8 zeigt ein detaillierteres Funktionsblockdiagramm der Negativspitzenverfolgungs-CDC 60. Fig. 8
zeigt, daf’ die CDC 60 einen Transkonduktanz-Differenzverstarker 180 und zwei Transistoren 182 und 184 auf-
weisen kann, die als eine Diode zwischen dem Verstarker 180 und VDD wirken. Wie vorstehend erwahnt wur-
de, Uberwacht die CDC 60 die Ausgabe vom DIFFAMP 58 uber den Widerstand 114. Wie eine Sperrklinke, die
nur in einer Richtung eingreift, kann die Spannung am Schaltungspunkt VNPT 129 nur zu VDD hin zunehmen
und den N-Kanal-Transistor 130 demgemaR nur in h6herem Male durchschalten. Wenn der Transistor 130 in
héherem Male durchschaltet, flieRt mehr Strom, der vom Schaltungspunkt 132 ausgeht, aus dem Ausgang
des DIFFAMPs 58 Uber den Transistor 130. Demgemaf werden nur Stromschwingungen, die kleiner sind als
der letzte spitzenverfolgte Strom, an den Widerstand 108 weitergeleitet. Das heif’t, dafd die CDC 60 im wesent-
lichen eine Ruckkopplungsschleife ist, die versucht, den durch den Widerstand 114 flieRenden Strom aufzuhe-
ben und die den vom Schaltungspunkt 132 subtrahierten Strom nur erhdhen kann. Der Kondensator 135 er-
leichtert diesen Einwegeffekt oder "Sperrklinkeneffekt", indem er verhindert, dal’ die an die Gate-Elektrode des
Transistors 130 angelegte Spannung abfallt, wenn das gemessene Signal (also die Ausgabe des DIFFAMPs
58) zunimmt.

[0116] Fig. 9 zeigt einen detaillierteren schematischen Schaltplan einer bevorzugten Ausfiihrungsform der
CDC 60 gemaR der vorliegenden Erfindung. Wie in Fig. 8 ist der Differenzverstarker 58 oder der DIFFAMP 58
(in Fig. 9 nicht dargestellt) am Schaltungspunkt 132 mit der CDC 60 gekoppelt. Der 1600-Kiloohm-Widerstand
114 ist mit den Schaltungspunkten 132 und 116 gekoppelt. Der 400-Kiloohm- oder 800-kQ-Pull-Up-Widerstand
108 (entsprechend dem ventrikuldren bzw. dem atriellen Kanal) ist zwischen dem Schaltungspunkt 116 und
einer geregelten -0,6-V-Spannungsquelle angeordnet. Fig. 9 zeigt mehrere Eingaben CDW, CDCN und
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BLANK, die in Fig. 7 nicht dargestellt sind. Die Eingaben CDW (Mitnahmeerfassungsfenster) und CDCN (Mit-
nahmeerfassungssteuerung) aktivieren die CDC 60, wenn eine Mitnahmeerfassung erwiinscht ist. Die Einga-
be BLANK dient dem Austasten der CDC 60, beispielsweise wahrend der Stimulation.

[0117] In Hinblick auf eine im Ventrikel positionierte Niederpolarisationsleitung filtern die bisher beschriebe-
nen Ausfihrungsformen der vorliegenden Erfindung die hervorgerufene Antwort nicht in erheblichem Mal3e,
und sie fiihren daher dazu, da® im Fall der Erfassung eines hervorgerufenen Antwortsignals ein annehmbares
Signal-Rausch-Verhaltnis (SNR) erhalten wird. Fur hdhere Stimulationsenergien, Leitungen hoher Polarisation
oder eine Erfassung atrieller hervorgerufener Antworten kann ein gréReres SNR erwiinscht sein. Dies liegt da-
ran, daf in diesen (und mdglicherweise in anderen) Situationen das Nachpotentialartefakt die Stimulationse-
lektrodenspannung in einem solchen MalRe dominieren kann, daR in dem gemessenen Signal keine positiven
Auslenkungen auftreten.

[0118] Zum Lésen dieses Problems kann die Mithahmeerfassungsschaltungsanordnung gemaRg einer Aus-
fuhrungsform der vorliegenden Erfindung eine zusatzliche Spitzenverfolgungsschaltungsanordnung zur Spit-
zenverfolgung des Diodenstroms in der CDC 60 selbst aufweisen. Diese zusatzliche Schaltungsanordnung
wird hier als "Spitzenverfolgungsschaltungsanordnung" zweiter Ordnung" bezeichnet. Diese Schaltungsanord-
nung addiert Strom zum Schaltungspunkt 116, falls der Verfolgungsstrom zunimmt. Wenn mit anderen Worten
der durch den Transistor 182 auf der Leitung 190 in Fig. 8 flieRende Strom zunimmt, wird am Schaltungspunkt
116 mehr Strom bereitgestellt. Die Erhdhung reflektiert eine "Beschleunigung" oder einen zunehmenden Be-
trag der Ableitung (dv/dt) des vom DIFFAMP 58 bereitgestellten Ausgangssignals. Die "Beschleunigung" tritt
auf, wenn das Nachstimulations-Nachpotentialsignal das hervorgerufene Antwortsignal in so hohem Male do-
miniert, dal® keine Umkehrung der Polaritat im gemessenen Signal auftritt. Durch Erfassen einer Beschleuni-
gung oder einer Erhéhung des Betrags von dv/dt im gemessenen Signal wurde entdeckt, dal die hervorgeru-
fene Antwort getreu erfal’t werden kann.

[0119] Fig. 10 zeigt ein Blockdiagramm einer Negativspitzenverfolgungs-Detektorschaltung geman einer
Ausfuhrungsform der Erfindung. Die Schaltung enthalt nicht nur die vorstehend beschriebene CDC 60, son-
dern auch eine Negativspitzenverfolgungsschaltung 200 zweiter Ordnung. Wie in Fig. 10 dargestellt ist, enthalt
die Spitzenverfolgungsschaltung 200 zweiter Ordnung drei Hauptbestandteile, nAmlich eine Stromspiegel- und
Tiefpal¥filterschaltung 202, einen Transkonduktanzverstarker 204 und einen Vorspannungsstromgenerator
206. Die Stromspiegel- und Tiefpalifilterschaltung 202 empfangt ein Verfolgungsstromsignal von der CDC 60
auf der Leitung 190 und auch das NPT-Ausgangssignal VNPT von der CDC 60. Die Stromspiegelund Tiefpal3-
filterschaltung 202 fiihrt eine Tiefpalfilterung des Verfolgungsstroms auf der Leitung 190 von der CDC 60 aus
und spiegelt diesen Strom Uber den 1,6-MQ-Widerstand 208. Der durch den Widerstand 208 flieRende Strom
wird durch den Transkonduktanzverstarker 204 Gberwacht. Falls der Verfolgungsstrom von der CDC 60 an-
steigt, addiert der Verstarker 204 Strom zum Schaltungspunkt 116.

[0120] Detailliertere schematische Diagramme der die Verfolgungsschaltung 200 zweiter Ordnung aufwei-
senden Schaltungsanordnung gemaR einer Ausfiihrungsform der Erfindung sind in den Fig. 11, 12 und 13 dar-
gestellt. Fig. 11 ist ein schematisches Diagramm der Stromspiegel- und TiefpaRfilterschaltung 202. Eine
Stromspiegelung des von der CDC 60 auf der Leitung 190 bereitgestellten Verfolgungsstroms wird von Tran-
sistoren 212, 214, 216, 218, 220 und 222 ausgefiihrt. Die Stromspiegelschaltung enthalt ein Tiefpalifilter mit
einem Kondensator 224 und der Transkonduktanz des Transistors 212. Die Verstarkung der in Fig. 10 darge-
stellten Spiegelschaltung betragt etwa 32.

[0121] Fig. 12 ist ein schematisches Diagramm des in Fig. 9 dargestellten Vorspannungsstromgenerators
206. In der Schaltung 206 und wahrend des Mitnahmeerfassungsfensters wird von einem Transistor 230 ein
schwacher Strom (etwa 60 pA) erzeugt, um ein langsames Erhdhen des Negativspitzenverfolgungsstroms
zweiter Ordnung zu bewirken. Das Mitnahmeerfassungsfenster ist durch die Steuerschaltungsanordnung fir
die Vorrichtung 10 definiert und erzeugt ein Signal CDW zum Anlegen an den Vorspannungsstromgenerator
206. In der Schaltung 206 und hinter dem Mitnahmeerfassungsfenster wird vom Transistor 232 ein anderer
schwacher Strom erzeugt, um eine langsame Abnahme des Verfolgungsstroms hervorzurufen. In der Schal-
tung 206 stellt das Eingangssignal CD5 den Strom dar, der dem Schaltungspunkt VNPTP zugefiihrt wird.
[0122] Fig. 13 ist ein schematisches Diagramm des in Fig. 10 dargestellten Transkonduktanzverstarkers
204. Der Transkonduktanzverstarker 204 ahnelt im wesentlichen dem Transkonduktanzverstarker 180 in der
vorstehend erwahnten Negativspitzenverfolgungsschaltung erster Ordnung CDC 60 und fiihrt eine im wesent-
lichen ahnliche Funktion aus. Das heil3t, dal® der Verstarker 204 den durch den Widerstand 208 flieRenden
Strom und den Rickkopplungsstrom am Schaltungspunkt 116 abtastet oder iiberwacht, um eine Erhéhung des
gemessenen Signals zu erfassen, von dem erwartet wird, da® es kontinuierlich abnimmt. Der "Sperrklinkenef-
fekt" der Negativspitzenverfolgungsschaltung zweiter Ordnung wird dadurch hervorgerufen, daf3 der Transkon-
duktanzverstarker 204 tber einen P-Kanal-Transistor 250 und den Widerstand 208 Strom in den Schaltungs-
punkt 116 injiziert, wenn eine Erhdhung des gemessenen Signals auftritt. Ein Kondensator 252 ermdglicht
ebenso wie der Kondensator 135 in der CDC 60 diesen "Sperrklinkeneffekt", indem er verhindert, daf} die an
die Gate-Elektrode des Transistors 250 angelegte Spannung abfallt, wenn das gemessene Signal zunimmt,
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wobei ein n-Kanal-Transistor 254 den erwahnten Sperrklinkeneffekt unterstitzt und daran teilnimmt.

[0123] Die Fig. 14(a), 14(b), 14(c), 15(a), 15(b), 15(c), 16(a), 16(b) und 16(c) zeigen den Betrieb der Nega-
tivspitzenverfolgungsschaltung 60 und der Negativspitzenverfolgungsschaltung 200 zweiter Ordnung gemaf
einer Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfindung. Fig. 14(a) zeigt die Wellenform eines von der Spitzenelek-
trode 18 der Leitung 14 erfaldten Signals. Eine Wellenform 300 zeigt das zwischen der Spitzenelektrode 18 und
der Blindelektrode auftretende Intrakardialsignal wahrend des Zeitraums unmittelbar nach der Abgabe eines
Stimulationsimpulses. Die Fig. 14(a) bis 14(c) zeigen den Fall, in dem ansprechend auf einen Stimulationsim-
puls kein hervorgerufenes Antwortsignal erzeugt wird. DemgemaR zeigt Fig. 14(a) das Spitze-zu-Gewebe-Po-
larisationsartefaktsignal, das typischerweise einem Stimulationsimpuls folgt, der keine hervorgerufene Antwort
bewirkt. Wie vorstehend beschrieben wurde, ist ein solches Artefaktsignal ein exponentiell abfallendes Signal,
das keine Schwingungen positiver Steigung aufweist.

[0124] Die in Fig. 14(b) dargestellten Signale entsprechen den in

[0125] Fig. 14(a) dargestellten Signalen. Eine Wellenform 302 stellt den Ausgangsstrom des Differenzver-
starkers 58 oder den durch den Widerstand 114 flieRenden Strom dar, der von der CDC 60 uberwacht wird,
wenn der Betrag des abzugebenden Rickkopplungsstroms bestimmt wird. Die durch eine gestrichelte Linie in
Fig. 14(b) dargestellte Wellenform 304 stellt den durch den Transistor 130 in der CDC 60 flieRenden Strom dar,
wobei dieser Strom der Riickkopplungsstrom ist, der dem Schaltungspunkt 132 in der CDC 60 zugefiihrt wird.
Es sei bemerkt, daf3 die Wellenformen 302 und 304 in den Fig. 14(b) und 14(c) in bezug auf die Wellenform
300 in Fig. 14(a) invertiert sind. Signale oder Wellenformen 302 und 304 sind durch den Betrieb des DIF-
FAMPs 58 invertiert.

[0126] Fig. 14(c) zeigt Wellenformen 306 und 308. Die Wellenform 306 stellt den durch den Transistor 222
flieRenden Strom dar, wobei dieser Strom durch die Negativspitzenverfolgungsschaltung 200 zweiter Ordnung
Uberwacht wird, um den Betrag des bereitzustellenden Rickkopplungsstroms zu bestimmen. Die als eine ge-
strichelte Linie in Fig. 14(c) dargestellte Wellenform 308 stellt den durch den Transistor 250 flieRenden Strom
dar, wobei dieser Strom der Riickkopplungsstrom ist, der dem Schaltungspunkt 116 ansprechend auf erfalte
Erhéhungen der Ausgabe von DIFFAMP 58 oder eine "Beschleunigung" davon zugefihrt wird.

[0127] Die Fig. 15(a) bis 15(c) zeigen Wellenformen, die sich aus einer hervorstechenden hervorgerufenen
Antwort auf einen Stimulationsimpuls ergeben, wobei diese Wellenformen ansonsten den Wellenformen ah-
neln, die in den Fig. 14(a) bis 14(c) dargestellt sind. Die CDC 60 erster Ordnung ist gut dafiir geeignet, hervor-
gerufene Antworten in der Art derjenigen zu erfassen, die in Fig. 15(a) dargestellt sind. Die Wellenform 310 in
Fig. 15(a) stellt das gemessene Signal dar, das an der Spitzenelektrode 18 der Leitung 14 und der Blindelek-
trode fir den Zeitraum unmittelbar nach der Abgabe eines Stimulationsimpulses auftritt. Die hervorstechende
Erh6hung oder das hervorstechende Ansteigen des allgemein mit einer Bezugszahl 312 in Fig. 15(a) bezeich-
neten gemessenen Signals stellt das hervorgerufene Antwortsignal dar.

[0128] Ebenso wie die Wellenform 302 in Fig. 14(b) stellt eine Wellenform 314 in Fig. 15(b) den vom DIF-
FAMP 58 bereitgestellten Ausgangsstrom (oder den von der CDC 60 tUberwachten Strom) dar. Ebenso wie die
Wellenform 304 in Fig. 14(b) stellt die Wellenform 316 den durch den Transistor 130 in der CDC 60 flie3enden
Strom dar. Die Zeit T1 in Fig. 15(b) gibt das Einsetzen eines hervorgerufenen Antwortsignals an. Trotz einer
Verringerung des Betrags oder einer Polaritatsdnderung der Wellenform 314, die im allgemeinen zur Zeit T1
auftritt, nimmt der durch den Transistor 130 flieRende Strom nicht ab. Dies ist auf den Betrieb des Haltekon-
densators 135 in der Schaltung 60 zurlickzufiihren.

[0129] In Fig. 15(c) stellt eine Wellenform 318 den Strom dar, der durch den Transistor 222 in der Negativspit-
zenverfolgungsschaltung 200 zweiter Ordnung flief3t (oder den Strom, der durch den Widerstand 208 flie3t und
der von der Schaltung 200 tberwacht wird). Eine durch gestrichelte Linien bezeichnete Wellenform 320 stellt
den durch den Transistor 250 flieRenden Strom dar (oder den von der Schaltung 200 bereitgestellten Ruck-
kopplungsstrom). In den Fig. 15(a) bis 15(c) ist das Konzept dargestellt, da die CDC 60 erster Ordnung beim
Erfassen hervorgerufener Antworten dominant ist, wenn die hervorgerufenen Antwortsignale grof3 sind.
[0130] Wenn weniger hervorstechende Antwortsignale erfa3t werden missen, mufd jedoch auf die Nega-
tivspitzenverfolgungsschaltung 200 zweiter Ordnung fur die Erfassung hervorgerufener Antwortsignale zuriick-
gegriffen werden. Die Fig. 16(a) bis 16(c) zeigen Wellenformen, die den Umstand veranschaulichen, unter
dem ein hervorgerufenes Antwortsignal nicht hervorstechend ist. Eine Wellenform 322 in Fig. 16(a) stellt das
zwischen der Spitzenelektrode 18 und der Blindelektrode auftretende gemessene Signal dar, wenn das her-
vorgerufene Antwortsignal schwach ist. Fig. 16(b) entspricht den Fig. 14(b) und 15(b) und zeigt, dal die CDC
60 erster Ordnung maoglicherweise nicht in der Lage ist, das schwache hervorgerufene Antwortsignal zu erfas-
sen, das dem grofRen, dominanten Nachpotential-Abfallssignal tUberlagert ist. Fig. 16(b) zeigt, dal® die vom
DIFFAMP 58 bereitgestellte Ausgabe (Wellenform 324) und der Strom durch den Transistor 130 in der CDC
60 die Erfassung einer hervorgerufenen Antwort nicht widerspiegeln. Es ist in Fig. 16(c) andererseits ersicht-
lich, daR® die Negativspitzenverfolgungsschaltung 200 zweiter Ordnung eine Negativspitzenverfolgung des
durch den Transistor 222 flieBenden Stroms vornimmt (wie durch eine Wellenform 328 angegeben ist). Das
heifdt, dal der Betrag des durch den Transistor 250 flieRenden Stroms (durch eine Wellenform 330 angegeben)
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nicht zunimmt, wenn der Betrag des durch den Transistor 222 flieRenden Stroms zunimmt. DemgemafR erfal’t
die Negativspitzenverfolgungsschaltung 200 zweiter Ordnung weniger hervorstechende hervorgerufene Ant-
wortsignale als sie durch die CDC 60 erster Ordnung erfalt werden kénnen.

[0131] Eine andere Ausfihrungsform der vorliegenden Erfindung ist in Fig. 17 teilweise dargestellt, wobei
eine der Bandpal¥filter-Schaltungsanordnung aus den Fig. 4, 5(a) und 5(b) vorhergehende Ersatz-Schaltungs-
anordnung dargestellt ist. Diese Ausfuhrungsform der Erfindung kann als eine "Mitnahmeerfassungsschaltung
mit geglatteter Ableitung" angesehen werden. In Fig. 17 wird das Eingangssignal im Ableitungsblock 700 ab-
geleitet und dann im Halbwellengleichrichterblock 710 Halbwellen-gleichgerichtet. Das Ableiten der Eingangs-
signale, gefolgt von der Halbwellen-Gleichrichtung fiihrt dazu, da® es mdéglich ist, das Eingangssignal wahrend
des Zeitraums, in dem die Mitnahmeerfassung ausgefiihrt wird, auf Anderungen der Signalpolaritat und der
"Geschwindigkeit" (oder der Anstiegsgeschwindigkeit" zu Gberwachen. Die Fig. 18(a) bis 18(d) zeigen die mit
der Ableitungs-/Gleichrichtungsschaltung gemaf der vorliegenden Erfindung erhaltenen Ausgangssignale.
Wenn im Eingangssignal kein hervorgerufenes Antwortsignal zu erfassen ist, zeigt das abgeleitete und gleich-
gerichtete Ausgangssignal keine ins Positive gehende Schwingungen (siehe die Fig. 18(a) und 18(b)). Wenn
im Eingangssignal ein hervorgerufenes Antwortsignal zu erfassen ist, zeigt das abgeleitete und gleichgerich-
tete Ausgangssignal eine ins Positive gehende Schwingung, die wiederum als ein erfalltes Ereignis an die
MeRverstarkerschaltung weitergegeben wird (siehe die Fig. 18(c) und 18(d)).

[0132] GemaR einer anderen Ausflihrungsform der vorliegenden Erfindung kann der Ableitungsblock erster
Ordnung aus Fig. 17 durch einen Ableitungsblock zweiter Ordnung ersetzt werden, der als eine Mithahmeer-
fassungsschaltung mit geglatteter Ableitung zweiter Ordnung wirkt.

[0133] Fig. 19 zeigt eine weitere Ausfihrungsform der vorliegenden Erfindung, in der die Ersatz-Schaltungs-
anordnung dargestellt ist, die der Bandpal¥filter-Schaltungsanordnung aus den Fig. 4, 5(a) und 5(b) vorher-
geht. Diese Ausflihrungsform der Erfindung kann als eine "intelligente" oder "modifizierte" Spitzenverfolgungs-
schaltung angesehen werden, bei der die Anstiegsgeschwindigkeit des gemessenen Signals (dV(t)/dt) im Ge-
gensatz zur Spannung selbst (V(t)) verfolgt werden kann. Die Schaltung 60 in Fig. 19 verfolgt die Abfallsrate
oder die Anderungsrate des gemessenen Signals wéhrend des Zeitraums unmittelbar nach der Abgabe eines
Stimulationsimpulses. Eine konstante Anstiegsgeschwindigkeitsverfolgung des gemessenen Signals ge-
schieht an der Gate-Elektrode des Anstiegsfiltertransistors 131 am Schaltungspunkt 132. Der Anstiegsfilter-
kondensator 135, CNPT, glattet das am Schaltungspunkt 139 vorhandene Spannungssignal.

[0134] In der Schaltung aus Fig. 19 wird das gemessene Signal unmittelbar nach der Abgabe des Stimulati-
onsimpulses, jedoch bevor ein hervorgerufenes Antwortsignal auftreten kann, abgetastet. Ein Hochpalfilter-
block oder eine Schaltung 133 leitet das gemessene Signal ab oder im wesentlichen ab und Gberflihrt es zum
Abtast-und-Halte-Block (SAH-Block) oder zur Abtast-und-Halte-Schaltung 134. Die vom Abtast-und-Hal-
te-Block 134 ausgegebene abgetastete Spannung wird dem Transkonduktanzverstarker 136 zugefiihrt, der
wiederum einen zur Eingangsspannung proportionalen Ausgangsstrom erzeugt. Dieser Ausgangsstrom ist in
Fig. 19 als lleak dargestellt. Wenn die Anstiegsgeschwindigkeit des gemessenen Signals grol} ist, ist lleak ent-
sprechend grof3.

[0135] Wenn die Anstiegsgeschwindigkeit des gemessenen Signals klein ist, ist lleak entsprechend klein.
[0136] Die Fig. 20(a) und 20(b) zeigen, wie die Schaltung aus Fig. 19 arbeitet, wenn die Anstiegsgeschwin-
digkeit des gemessenen Signals grof} ist (Fig. 20(a)) und klein ist (Fig. 20(b)). Die gestrichelten Linien in den
Fig. 20(a) und 20(b) bezeichnen den uber CNPT 135 aus Fig. 19 gemessenen Leckstrom oder lleak. Dieser
Leckstrom kann als eine Funktion des Polarisationsgrads des die Elektrode umgebenden Gewebes angese-
hen werden und demgemaR ein genaueres Mittel fir das Verfolgen des gemessenen Signals bereitstellen.
[0137] Einige Ausfuhrungsformen der erfindungsgemafRen Schaltung sind mit bestehenden Schaltungsan-
ordnungen kompatibel und kénnen fir die meisten von MEDTRONIC, INC. hergestellten Schrittmacher der
Marke THERA leicht in diese eingefligt werden. Beispielsweise weisen die THERA-Schrittmachermodelle
7944, 7945, 7946, 8940, 8941 und 8942 (wie weiter in "THERA D Product Information Manual" und in "THERA
SR Product Information Manual" beschrieben ist) eine Schaltungsanordnung auf, die recht leicht so modifiziert
werden kann, daf} sie die vorliegende Erfindung einschlief3t.

[0138] Fig. 21 zeigt Blockdiagramme fir eine Schaltungsanordnung gemaf der vorliegenden Erfindung, die
in den MefRverstarker-Signalweg einer herkbmmlichen Schrittmacherschaltungsanordnung der Marke THERA
eingefligt ist, welche sich auf einer Prototyp-Leiterplatte befindet. Die CDC 60 befindet sich wie dargestellt zwi-
schen dem Tiefpaflausgang des differentiellen Ausgangs des MeRverstarkers (d. h. VSO) und dem Hochpal3-
eingang des Bandpalfilters 27. Die sich am Eingang und Ausgang der CDC 60 befindenden chipexternen Hy-
bridkondensatoren sind bereits auf IPGs der Marke THERA vorhanden. Demgemaf waren geeignete Schal-
tungspunkte fir die erfindungsgemafe Schaltung leicht zuganglich. Die CDC 60 subtrahiert jede Restpolarisa-
tion, die vom DIFFAMP 23 wiederhergestellt wird, und verhindert, daR® sie aus dem Bandpalifilter 27 austritt.
Nur dann, wenn infolge des Auftretens eines hervorgerufenen Potentialsignals eine ausreichende Auslenkung
der Ausgabe des DIFFAMPs 23 auftritt, wird das Bandpalfilter 27 angeregt und das Signal zur Pegelerfassung
zum Vergleicher 41 des Mel3verstarkers und zu den Schwellenwertvergleichern 31/33 weitergeleitet.
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[0139] Fig. 21 zeigt weiterhin die Mitnahmevergleicher- und Austastschaltung 31/33, die parallel zum
70-kQ-Widerstand 139 geschaltet ist, welcher in Reihe mit dem Eingang des Vergleichers 41 des Mel3verstar-
kers angeordnet ist. Die am Widerstand 139 erzeugte Spannung ist zum Stromsignal proportional, das am Ein-
gang des Vergleichers 41 des MeRverstarkers vorhanden ist. Diese differentielle Spannung wird zwischen VCP
und VCM gemessen und wird nachstehend als VSI bezeichnet. VS| wird wahrend eines Zeitraums nach Ab-
gabe eines Stimulationsimpulses mit einem Schwellenpegel verglichen. Falls die Amplitude von VSI einen aus-
reichenden Betrag aufweist, um den Vergleicher 31/33 wahrend eines vorgegebenen Zeitfensters oder CDW
nach der Abgabe des Stimulationsimpulses auszulésen, wird davon ausgegangen, dal} eine Mitnahme aufge-
treten ist. Ein externer Vergleicher erzeugt am bevorzugtesten logische Mithahmesignale, wenn das Austasten
des internen Vergleichers 31/33 wahrend des CDWs maskiert wird.

[0140] Fig. 22 zeigt ein detaillierteres Blockdiagramm der Schaltung aus Fig. 21. Die Schaltung aus Fig. 22
ist mit VTIP verbunden und synchronisiert den Betrieb der CDC 60 und der Austastschaltungsanordnung mit
der Zeitsteuerung der Stimulationsimpulsabgabe. Die CDC 60 weist die Negativspitzenverfolgungs-Detektor-
schaltung 61 (NPT 61) auf. Der Spannungspuffer 71 isoliert die CDC 60 vom Ausgang des DIFFAMPs 23. Das
vom Spannungspuffer 71 bereitgestellte Ausgangssignal wird in die CDC 60 und den Eingang 65 des Diffe-
renzverstarkers 64 geleitet. Der Ausgang der Negativspitzenverfolgungs-Detektorschaltung 61 wird zum Ein-
gang 66 des Differenzverstarkers 64 geleitet. Die zwei Eingaben in den Differenzverstarker 64 bewirken, daf}
der Verstarker 64 das bei VTIP gemessene Signal verfolgt, wenn eine anfangliche Negativschwingung von ei-
ner Nachstimulationspolarisation herriihrt (die bei VSO gemessene Schwingung ist tatsachlich positiv). Der
Differenzverstarker 64 verhindert, da® ein Teil des bei VTIP gemessenen Polarisationssignals in die Filter-
schaltung 27 1auft und verhindert dadurch, daf} die Vergleicher 31/33 oder 41 falschlicherweise die Polarisation
als eine hervorgerufene Antwort erfassen.

[0141] Falls das bei VTIP gemessene Signal beginnt, eine positive Steigung anzunehmen, weil ein hervorge-
rufenes Antwortsignal vorhanden ist oder weil das Polarisationssignal nachzulassen beginnt, beginnt der Dif-
ferenzverstarker 64 damit, der Filterschaltung 27 ein Ausgangssignal zuzufiihren. Abhéngig vom Anderungs-
betrag der im gemessenen Signal vorhandenen Steigungsanderung reagiert die Filterschaltung 27 entweder
auf die Anderung oder filtert die Anderung vollsténdig heraus und liefert kein Ausgangssignal. Das heiRt, daR
kleine Anderungen des Anderungsbetrags der Steigung des gemessenen Signals von der Filterschaltung 27
vollstandig herausgefiltert werden und daR groRe Anderungen des Anderungsbetrags der Steigung des ge-
messenen Signals von der Filterschaltung 27 als ein hervorgerufenes Antwortsignal weitergeleitet werden.
[0142] Am bevorzugtesten kann ein Benutzer die Empfindlichkeit des Verstarkers 64 und der Filterschaltung
27 oder von beiden einstellen, um einem gegebenen Patienten oder einer implantierbaren medizinischen Vor-
richtung eine optimale Mithahmeerfassung bereitzustellen. Der Betrag des von der Filterschaltung 27 weiter-
geleiteten Signals und sein Zeitablauf in bezug auf den Stimulationsimpuls sind Kriterien, die im allgemeinen
verwendet werden, um zu bestimmen, ob die Mithahme aufgetreten ist oder nicht.

[0143] Wie in Fig. 22 dargestellt ist, wird das vom Stimulationsimpuls-Synchronisationsschaltungsblock 72
bereitgestellte Ausgangssignal als PACE bezeichnet und I0st den Betrieb mehrerer verschiedener Schaltun-
gen aus. Das PACE-Signal I0st ein Riicksetzsignal aus, das vom Ausgang des Riicksetzzeitgeber-Schaltungs-
blocks 73 bereitgestellt wird. Das Ricksetzsignal setzt wiederum die letzte vom Spitzendetektor-Speicherkon-
densator 63 gespeicherte Negativspitzenspannung auf ein Anfangspotential zurtick, das der durch VSO be-
stimmten Vorspannung entspricht. Am bevorzugtesten betragt die bei VSO bereitgestellte Vorspannung —-600
mV, wenn die Eingabe in den MelRverstarker 23 wahrend des Zeitraums, zu dem der Stimulationsimpuls abge-
geben wird, ausgetastet wird. Der Block 72 kann alternativ in einem integrierten Schaltkreis implementiert wer-
den.

[0144] Es wurde beobachtet, dal die CDC 60 und die NPT 61 optimal arbeiten, wenn sich das vom Ricksetz-
zeitgeber 73 bereitgestellte Riicksetzsignal bis zum Beginn der Ldschperiode erstreckt, die typischerweise
dem Wiederaufladen der Stimulationsimpuls-Ausgabekondensatoren folgt. Die CDC 60 kann sich selbst zu-
ricksetzen, um eine individuelle Negativspitzenverfolgung des nach der Abgabe jedes Stimulationsimpulses
gemessenen Nachstimulationssignals vorzunehmen. Demgemaf passen sich die CDC 60 und die NPT 61 ge-
nau und schnell an Anderungen des Leitungstyps, des Patientenzustands und Stimulationsimpulsenergien an
und reagieren auf diese.

[0145] Fig. 23 zeigt weitere Einzelheiten der in Fig. 22 dargestellten Schaltungsanordnung. Als integrierte
Schaltkreise ausgefiihrte Zeitgeber LM311 und LM555 im Schaltungsblock 72 erzeugen Synchronisations- und
Rucksetzsignale. Ein Schalter DG412 im Riicksetzzeitgeber-Schaltungsblock 73 setzt die NPT 71 vor der Ab-
gabe jedes Stimulationsimpulses zurtick. Ein IC LM353A im Schaltungsblock 71 bildet den Spannungspuffer.
Der Differenzverstarker 64 weist zwei TLC27L2C-ICs auf. Die Super-Diode 62 weist eine 1N4148-Diode und
einen IC LM353B auf. Die von der Super-Diode 62 bereitgestellte Ausgabe wird zur Subtraktion vom VSO-Si-
gnal vom Spitzenspeicherkondensator 63 gespeichert.

[0146] Fig. 24 zeigt den Schaltungsblock 31/33 in ndheren Einzelheiten und die zum Erzeugen eines CDWs
und um es zu erfassen, wenn die Mithahmeschwelle tiberschritten worden ist, verwendete externe Schaltungs-
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anordnung. Die am Widerstand 139 erzeugte Spannung wird von der Instrumentenverstarkerschaltung 81 mit
einer Verstarkung von Zehn wiedergewonnen und verstarkt. Die Gleichrichterschaltung 82 richtet das von der
Verstarkerschaltung 81 ausgegebene Signal dann gleich. Die Verstarkerpufferschaltung 83 hat eine Verstar-
kung von Zehn und verstarkt das von der Gleichrichterschaltung 82 ausgegebene Signal. Das gleichgerichtete
und zweifach verstarkte Signal wird dann der Spannungsvergleicherschaltung 84 mit einem einstellbaren Aus-
I6sepunkt zugefihrt.

[0147] Das von der Vergleicherschaltung 84 bereitgestellte Ausgangssignal ist in Bezug auf das der Verglei-
cherschaltung 84 von der CDW-Zeitgeberschaltung 87 bereitgestellte Eingangssignal verlangert. Das vom
Ausgang der Vergleicherschaltung 84 bereitgestellte verlangerte Signal treibt eine LED im Schaltungsblock 85,
um dadurch eine Sichtangabe der Mitnahme bereitzustellen. Das CDW wird durch eine Kaskade von Zeitge-
berschaltungen 88 und 87 erzeugt, deren letzte Ausgabe auf der Leitung 86 die Aktivierung der Schwellenver-
gleicherschaltung 84 steuert. Die Zeitgeberschaltung 88 verzégert den Beginn des CDWs um einen vorgege-
benen Zeitraum nach der Abgabe eines Stimulationsimpulses. Die Zeitgeberschaltung 87 bestimmt die Dauer
des CDWs. Das in die Zeitgeberschaltung 88 und die Stimulationsausgabe- und LED-Indikatorschaltung 89
eingegebene PACE-Signal fihrt dazu, daf’ die Synchronisationsschaltungsanordnung die Zeitgeberschaltun-
gen 88 und 87 auslost. Ebenso wie das von der Vergleicherschaltung 84 bereitgestellte Ausgangssignal ist das
durch die Ausgabe des Schaltungsblocks 89 bereitgestellte PAGE-Signal verlangert und treibt eine LED, um
eine Sichtangabe der Stimulationsimpulsabgabe bereitzustellen.

[0148] Fig. 25 zeigt die zum Implementieren der Austast- und Vergleicherschaltung 31/33 aus Fig. 24 ver-
wendete Schaltung. In Fig. 25 weist die Instrumentenverstarkerschaltung 81 einen LT1101-IC auf. In Kaskade
geschaltete LM347A- und LM347B-ICs und ihre zugeordneten Dioden und Widerstande bilden die Gleichrich-
terschaltung 82. Der Schaltungsblock 83 weist einen Operationsverstarker LM347C und seine zugeordneten
Widerstande auf, um einen Puffer mit einer Verstarkung von etwa Zehn fir die Eingabe in die einen LM311-IC
enthaltende Schwellenwert-Vergleicherschaltung 84 bereitzustellen. Der Schwellenwert der Vergleicherschal-
tung 84 kann unter Verwendung des 5-kQ-Potentiometers eingestellt werden. Die Dauer des von der Verglei-
cherschaltung 84 bereitgestellten Ausgangssignals wird unter Verwendung einer Halfte des LM556-Zeitge-
ber-ICs im Schaltungsblock 87 gesteuert. Das vom Schaltungsblock 89 bereitgestellte PACE-Signal wird in be-
zug auf das darin eingegebene PACE-Signal durch eine Halfte eines LM556-ICs im Schaltungsblock 89 ver-
langert. Das in den Schaltungsblock 31/33 eingegebene PAGE-Signal I6st auch durch Auslésen der beiden
Halften der LM556-ICs in den Schaltungsblocken 88 und 87 die Erzeugung eines CDWs aus. Das vom
LM556-Zeitgeber im Schaltungsblock 87 bereitgestellte Ausgangssignal steuert die Basis des 2N2222-Tran-
sistors 91, bei dem ein Kollektor mit der Schwellenwert-Vergleicherschaltung 84 verbunden ist. Wenn der Tran-
sistor 91 durchschaltet, wird die Vergleicherschaltung 84 deaktiviert.

[0149] Die in den Fig. 21 bis 25 dargestellte Ausflihrungsform der vorliegenden Erfindung wurde in einem
Hund getestet, der entsprechend den Vorschriften und Anforderungen behandelt wurde, die von "American As-
sociation for the Advancement of Laboratory Animal Care" verdffentlicht wurden. Weil die vorliegende Erfin-
dung in kuinftigen Produkten medizinischer Vorrichtungen verwendet wird, die in Menschen implantiert werden
sollen, ist dieses Testen an Hunden fir die Sicherheit und Wirksamkeit der vorliegenden Erfindung nach den
USFDA-Regeln erforderlich.

[0150] Die Untersuchung wurde unter Verwendung einer ventrikularen bipolaren 5024-CAPSURE®-Leitung
von MEDTRONIC®, einer ventrikuldren bipolaren 6962-Ring-zu-Spitze-Leitung von MEDTRONIC und eines
THERA-i®-IPGs von MEDTRONIC, der gemaR den Lehren der vorliegenden Erfindung modifiziert war, ausge-
fuhrt. Die Stimulation wurde sowohl im unipolaren als auch im bipolaren Modus ausgefuhrt. Fig. 26 zeigt Bei-
spiele naturlicher und Mitnahmeverlust-Ereignisse, die wahrend der Untersuchung aufgezeichnet wurden.
Fig. 26 zeigt einen Abschnitt eines wahrend der Untersuchung aufgezeichneten Streifendiagramms, wobei Sti-
mulationsimpulse mit Amplituden von 3,0 Volt und Dauern von 1,5 ms verwendet wurden.

[0151] Der erste Stimulationsimpuls, der in Fig. 26 dargestellt ist, nimmt das Myokard mit. Es sei auf die vom
Stimulationsimpuls auf dem VSI-Kanal (entsprechend dem Eingangssignal, das der Schwellenwert-Verglei-
cherschaltung 84 zugefihrt wird) hervorgerufene grofde Auslenkung verwiesen. Das VSI-Signal ist in etwa eine
Grolenordnung groRer als der Schwellenwert fir den MeRverstarker 23. Das dem ersten Stimulationsimpuls
entsprechende hervorgerufene T-Zacken-Ereignis ist als ein ventrikulares MeRereignis markiert, wenngleich
es auf dem VSI-Kanal kaum sichtbar ist. Der CAPT-Kanal zeigt, daR die Mitnahme fiir den ersten Stimulations-
impuls genau und zuverlassig erfaf3t wurde.

[0152] Das nachste Ereignis, das in Fig. 26 dargestellt ist, ist ein als ein refraktares Mef3ereignis aufgezeich-
netes naturliches P-Zacken-Ereignis. Das natlrliche P-Zacken-Ereignis ist auf dem VSI-Kanal kaum sichtbar.
Diesem folgt ein naturlicher QRS-Komplex, der wiederum als ein refraktares MeRereignis aufgezeichnet ist.
Der CAPT-Kanal zeigt genau kein Mitnahmeereignis, das dem natrlichen Ereignis entspricht, bei dem kein
Stimulationsimpuls abgegeben wurde.

[0153] Der zweite Stimulationsimpuls in Fig. 26 wird wahrend einer naturlichen Refraktarperiode abgegeben,
und er bewirkt daher keine Mitnahme des Myokards. Auf dem VSI-Kanal tritt kein dem zweiten Stimulations-
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impuls entsprechendes Signal auf. Der CAPT-Kanal zeigt genau und zuverlassig, daf} keine Mitnahme erfal3t
wurde.

[0154] Der dritte Stimulationsimpuls nimmt das Myokard mit. Wiederum zeigt der CAPT-Kanal, daf} die Mit-
nahme genau und zuverlassig erfalt wurde. Fig. 26 zeigt, dal® das gemessene Signal (VTIP) das Aussehen
nicht erheblich andert, wenn Mithahme- und Refraktar-Stimulationsereignisse verglichen werden. Nichtsdes-
toweniger unterscheidet die Mitnahmeerfassungsschaltung geman der vorliegenden Erfindung in geeigneter
Weise zwischen Mitnahmeereignissen und Refraktarereignissen.

[0155] Die nachfolgende Tabelle 2 listet die Kanalnummern, die Recorderdatenkanaleinstellungen und Ein-
gabebereiche fir auf dem digitalen Tonband (DAT) bei der Untersuchung aufgezeichnete Daten auf, wobei ein
TEAC-RD-130TE-DAT-Recorder verwendet wurde.

TABELLE 2: DAT-RECORDER-EINSTELLUNGEN

Kanal Beschreibung Eingabebereich
1 EKG 2
2 VSO 0,5
3 VSI 0,5
4 VTIP 5
5 Stimulationsindikator 5
6 CDW-Indikator 5
7 Mitnahmeindikator 5
8 9760-Markerkanalausgabe 2
9 Sprachbemerkung ---

[0156] Die nachstehende Tabelle 3 listet die Typen von Ereignissen auf, die fir die Untersuchung auf dem
DAT aufgezeichnet wurden.
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TABELLE 3: BESCHREIBUNG VON DAT-EREIGNISSEN

zwischen 0,5 V und 7,5 V

Beschreibung o
0
’0_J| -~ o)) o))
o P~ g o~ o
o)) T M |7 m | 3
- — ~ |0 ~ e
o 3 P D2 | A
b E _ % - )
23] ﬁ 1
0
1 Beschreibung, Bandeinstellungen, U U 5026
Beginn bei 3,5 V/0,4 ms, 120 bpm,
dann Wobbeln zum Finden einer
intermittierenden Mitnahme bei
1,0/0,21
2 Intermittierende Mitnahme bei U 8] 5026
1,0/0,21, 130 bpm
3 Wobbeln bis hinauf zu hdheren U 8) 5026
Amplituden bei 0,4 ms, bis hinauf zu
7,5/0,4 und 7,5/1,5, alles bei
130 bpm
4 0,4 ms, 130 bpm, schnelle Anderungen U U 5026

23/73




DE 698 19 001 T2 2004.06.24

DDI-Modus, die Grundlinienreaktion
ist so lang, daB es sich um keine
reine Refraktdrperiode handelt, und
es wurden keine niitzlichen Daten

aufgenommen

U

5026

130 bpm, 3,5 V/0,4 ms

5026

130 bpm, Wobbeln bis hinauf zu
7,5/1,5 bei 0,4 ms, das Verhalten
verschlechtert sich bei 7,5/1,0 und

dariber

5026

Wobbelamplitude bei 1,5 ms, Versagen
bei 4,5 V

5026

Wobbeln mit einer hohen Amplitude
bei 1,5 ms, Versagen bei 4,5 V, wenn
eine bipolare Messung ausgefiihrt
wird, Schalten auf unipolar, das
Verhalten verbessert sich dann, so

daB dies universell funktioniert

B,

umgeschaltet

auf U

5026

10

schnelle Anderungen von 0,5 V auf

7,5 V bei 0,4 ms

G

5026

11

schnelle Anderungen von 0,5 V auf

7,5 V bei 0,4 ms, 130 bpm

5026

12

3,5 V/0,4 ms

6962

13

Wobbeln der Amplitude bei 0,4 ms,
dies funktioniert gut bis zu 7,5 V,

versagt jedoch bei 7,5 V/1,5 ms

6962

14

1,5 ms, wobbelndes Erhdhen der
Amplitude, beginnt bei 5,0 V zu

versagen

6962

15

Ring-zu-Gehduse-Messung bei grofBen

und kleinen Amplituden

Ring-

Gehaduse

6962
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16 130 bpm, schnelle Anderungen bei U U 6962
0,4 ms, 0,5 V bis 7,5 V

17 130 bpm, 0,4 ms, wobbelndes Erhéhen B B 6962

der Spannung, Versagen bei 6,0 V

18 130 bpm, 0,4 ms, wobbelndes Erhdhen B U 6962
der Spannung, in Ordnung bis zu

7,5 V, versagt bei 7,5 V/1,5 ms

19 | wobbelndes Verringern der Amplitude B B 6962

bei 1,5 ms, in Ordnung bis zu etwa

5,0V
20 | schnelle Anderungen bei 0,4 ms, 0,5 B B 6962
bis 7,5 V
21 Sprachnachricht am Ende der
Untersuchung

22 Sprachnachricht PGA L88EE05 RHD15
132 TH13
1 nF herausgezogen, 0,5 Hz

Vorverarbeitung

[0157] Die nachstehende Tabelle 4 zeigt die Ergebnisse, die mit der Mithahmeerfassungsschaltung gemaf
der vorliegenden Erfindung in der Untersuchung erhalten wurden. In Tabelle 4 ist ein detaillierter Zahlwert fur
jede Einstellung jedes aufgezeichneten Ereignisses dargestellt. Die erste Spalte in Tabelle 4 listet den auf dem
DAT-Band aufgezeichneten Ereignisindex auf. Die zweite und die dritte Spalte in Tabelle 4 listen Stimulations-
spannungen und Impulsbreiten auf, die fir ein gegebenes Ereignis verwendet werden. Die vierte Spalte in Ta-
belle 4 listet die Anzahl der fiir eine gegebene Einstellung abgegebenen Stimulationsimpulse auf.

[0158] Die funfte und die sechste Spalte in Tabelle 4 listen die Anzahl der falschen positiven Mithahmeereig-
nisse auf, die aufgetreten sind, wenn ein Signal erheblicher Amplitude auf dem VSI-Kanal beobachtet wurde,
auf dem EKG-Kanal jedoch kein entsprechendes Depolarisationsereignis aufgetreten ist. Die Ublichste Mani-
festation dieser Art einer falschlichen Mithahmeerfassung trat auf, wenn ein Stimulationsimpuls wahrend einer
naturlichen T-Zacke abgegeben wurde. (Es sei am Rande bemerkt, da® dies durch geeignetes Programmieren
von Empfindlichkeits- und Zeitparametern hatte korrigiert werden kénnen, um eine Ubereinstimmung mit Hun-
deeigenschaften zu erzielen.) Es wurde das Auftreten des nachstublichsten Typs einer falschlichen Mitnah-
meerfassung beobachtet, wenn ein unterschwelliger Stimulationsimpuls abgegeben wurde und ein naturliches
Depolarisationsereignis innerhalb des CDWs aufgetreten ist. Von den vorhergehenden zwei Typen einer
falschlichen Mithnahmeerfassung wurden nur jene falschen positiven Mithahmeereignisse gezahlt, bei denen
keine Depolarisation aufgetreten ist.

[0159] Die siebte Spalte gibt die Anzahl der falschen Negativmitnahmeereignisse an, wobei ein Mithahmeer-
eignis auf dem EKG-Kanal beobachtet wurde, jedoch auf dem VSI-Kanal kein entsprechendes Ereignis auftrat.
Es gab zwei Hauptursachen fur diese Art eines falschen negativen Mitnahmeereignisses, namlich (1) es wurde
in der Nahe eines naturlichen Ereignisses (oder eines Fusionsschlags) eine Stimulation abgegeben oder (2)
die Stimulationsenergie war so grof3, da die Erfassung des hervorgerufenen Antwortsignals unmdglich war.
[0160] Die letzte Spalte listet Erfolgsraten fiir jede Einstellung auf, welche als:

Stimulationen - (FalsePosNoDepolarization + FalseNeg)

Erfolgsrate =
Stimulationen
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definiert ist.

TABELLE 4: FUNKTIONSWEISE DER MITNAHMEERFASSUNGSSCHALTUNG
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1,0 0,21 50 0 20 0 1,0
1,0 0,21 406 0 104 0 1,0
1,0 0,21 26 0 2 0 1,0
1,0 0,4 16 0 1 0 1,0
0,5 0,4 25 0 4 0 1,0
1,0 0,4 57 0 3 0 1,0
1,5 0,4 35 0 2 0 1,0
2,0 0,4 48 0 1 0 1,0
3,0 0,4 65 0 2 0 1,0
4,0 0,4 54 0 0 0 1,0
5,0 0,4 32 0 0 0 1,0
6,0 0,4 44 0 1 0 1,0
7,5 0,4 39 0 1 0 1,0
7,5 1,5 68 0 0 2 0,971
3,5 1,5 66 0 2 0 1,0
3,5 0,4 66 0 4 0 1,0
3,5 0,4 132 0 8 0 1,0
0,5 0,4 10 0 2 0 1,0
7,5 0,4 10 0 0 0 1,0
0,5 0,4 11 0 2 0] 1,0
7,5 0,4 10 0 0 0 1,0
0,5 0,4 21 0 6 0 1,0
7,5 0,4 13 0 0 0 1,0
0,5 0,4 33 0 20 2 0,939
keine verwendbaren Daten aufgenommen
3,5 0,4 279 0 0 2 0,993
3,5 0,4 54 0 0 0 1,0
0,5 0,4 72 0 29 0 1,0
1,0 0,4 114 0 4 0 1,0
1,5 0,4 32 0 1 0 1,0
2,0 0,4 54 0 5 0 1,0
3,0 0,4 41 0 0 0 1,0
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4,0 0,4 27 0 0 0 1,0
5,0 0,4 38 0 0 0 1,0
7,5 0,4 37 0 0 0 1,0
7,5 1,5 41 0 0 41 0,000
7,5 0,4 48 0 0 0 1,0
7,5 1,0 50 0 0 50 0,000
8 7,5 1,0 23 0 0 23 0,000
3,5 1,0 22 0 0 0 1,0
3,5 1,5 35 0 0 0 1,0
4,0 1,5 17 0 0 0 1,0
5,0 1,5 51 0 0 51 0,000
4,5 1,5 28 0 0 8 0,714
5,0 1,5 33 0 0 33 0,000
S 4,0 1,5 142 0 0 0 1,0
4,5 1,5 83 0 0 32 0,614
5,0 1,5 149 0 0 110 0,262
5,0 1,5 343 0 0 0 1,0
7,5 1,5 262 0 0 0 1,0
10 7,5 1,5 34 0 0 0 1,0
7,5 0,4 54 0 0 0 1,0
0,5 0,4 18 0 3 0 1,0
7,5 0,4 33 0 0 0 1,0
0,5 0,4 14 0 1 0 1,0
7,5 0,4 9 0 0 0 1,0
0,5 0,4 19 0 0 0 1,0
7,5 0,4 43 0 0 0 1,0
11 7,5 1,5 77 0 0 0 1,0
0,5 1,5 10 0 1 0 1,0
7,5 1,5 10 0 0 0 1,0
0,5 1,5 23 0 1 0 1,0
7,5 1,5 12 0 0 0 1,0
0,5 1,5 11 0 4 6] 1,0
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7,5 1,5 19 0 0 0 1,0
3,5 0,4 21 0 0 0 1,0
insgesamt 4780 0 436 354 0,9259
5026
insgesamt 3201 0 435 4 0,9988
5026, alle
Stimulationen
bei 0,4 ms
und < 6,0 V
und 1,5 ms
und < 4,0 V
12 3,5 0,4 106 0 5 0 1,0
13 3,5 0,4 18 0 0 0 1,0
0,5 0,4 30 0 7 0 1,0
1,0 0,4 14 0 0 0 1,0
1,5 0,4 30 0 2 0 1,0
2,0 0,4 14 0 0 0 1,0
3,0 0,4 82 0 4 0 1,0
4,0 0,4 21 0 1 0 1,0
5,0 0,4 128 0 0 0 1,0
6,0 0,4 18 0 0 0 1,0
7,5 0,4 35 0 0 0 1,0
7,5 1,5 17 0 0 17 0,000
0,5 1,5 2 0 0 0 1,0
14 0,5 1,5 39 0 6 0 1,0
1,0 1,5 15 0 2 0 1,0
1,5 1,5 14 0 0 0 1,0
2,0 1,5 16 0 0 0 i,0
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3,0 1,5 23 0 0 0 1,0
4,0 1,5 55 0 0 0 1,0
3,0 1,5 117 0 0 0 1,0
4,0 1,5 145 0 0 0 1,0
5,0 1,5 25 0 0 25 0,000
6,0 1,5 41 0 0 41 0,000
15 6,0 1,5 45 3 0 1 0,911
0,5 1,5 22 0 0 0 1,0
7,5 1,5 49 6 0 0 0,878
0,5 1,5 29 0 0 0 1,0
1,0 0,4 25 0 1 1 0,960
1,5 0,4 45 0 0 0 1,0
16 0,5 0,4 15 0 0 0 1,0
7,5 0,4 6 0 0 0] 1,0
0,5 0,4 7 0 4 0 1,0
7,5 0,4 9 0 0 0 1,0
0,5 0,4 9 0 0 0 1,0
7,5 0,4 S 0 0 0 1,0
0,5 0,4 S 0 2 1 0,889
7,5 0,4 7 0 0 0 1,0
0,5 0,4 13 0 0 1 0,923
17 0,5 0,4 27 0 0 0 1,0
1,0 0,4 11 0 0 0 1,0
1,5 0,4 44 0 0 0 1,0
2,0 0,4 32 0 0 0 1,0
3,0 0,4 35 0 0 0 1,0
4,0 0,4 79 0 0 0 1,0
5,0 0,4 62 0 0 0 1,0
6,0 0,4 64 0 0 64 0,000
18 0,5 0,4 13 0 1 0 1,0
1,0 0,4 19 0 4 0 1,0
1,4 0,4 85 0 0 0 1,0
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2,0 0,4 16 0 0 0 1,0
3,0 0,4 35 0 0 0 1,0
4,0 0,4 18 0 0 0 1,0
5,0 0,4 16 0 0 0 1,0
6,0 0,4 48 0 0 1 0,979
7,5 0,4 92 0 0 0 1,0
7,5 1,5 23 0 0 0 0,000

19 7,5 1,5 16 0 0 16 0,000
6,0 1,5 15 0 0 15 0,000
5,0 1,5 9 0 0 3 0,667
4,0 1,5 12 0 0 1 0,917
5,0 1,5 70 0 4 2 0,971
5,5 1,5 43 3 1 39 0,023
5,0 1,5 i3 0 0 0 1,0
4,0 1,5 10 0 0 0 1,0
3,0 1,5 73 0 0 0 1,0
2,0 1,5 31 0 0 0 1,0
1,5 1,5 11 0 0 0 1,0
1,0 1,5 70 0 0 1 0,986
0,5 1,5 26 0 0 0 1,0

20 0,5 0,4 10 0 3 0 1,0
7,5 0,4 6 0 0 0 1,0
0,5 0,4 10 0 0 0 1,0
7,5 0,4 7 0 0 1 0,857
0,5 0,4 11 0 1 1 0,909
7,5 0,4 7 0 0 2 0,714
0,5 0,4 16 0 1 1 0,938
insgesamt 2489 12 49 234 0,9012

6962
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insgesamt 1833 0 44 7 0,9962
6962, alle
Stimulationen
bei 0,4 ms
und < 6,0 V
und 1,5 ms

und < 4,0 V

[0161] Die vorstehende Tabelle 4 zeigt, daf’ die in den Fig. 21 —26 dargestellte Ausfiihrungsform der Mitnah-
meerfassungsschaltung gemaf der vorliegenden Erfindung die Mithahme genau und konsistent erfal3t hat,
wenn die Stimulationsimpuls-Spannungseinstellungen fir Stimulationsimpulsbreiten von 0,4 ms kleiner oder
gleich 6,0 Volt waren oder daf} die Stimulationsimpuls-Spannungseinstellungen fir Stimulationsimpulsbreiten
von 1,5 ms kleiner oder gleich 4,0 Volt waren, wenn 5026-CapSure-Leitungen entweder in unipolaren oder in
bipolaren Mef3konfigurationen verwendet wurden. Die vorhergehenden Daten wurden (ber die Abgabe von
mehr als 3200 Stimulationsimpulsen mit zahlreichen Spannungs- und Impulsbreiteneinstellungen aufgenom-
men.

[0162] Tabelle 4 zeigt auch, daf3 die in den Fig. 21-26 dargestellte Ausfiihrungsform der Mitnahmeerfas-
sungsschaltung gemaf der vorliegenden Erfindung die Mithahme genau und konsistent erfal3t hat, wenn die
Stimulationsimpuls-Spannungseinstellungen fiir Stimulationsimpulsbreiten von 0,4 ms kleiner oder gleich 5,0
Volt waren oder fiir Stimulationsimpulsbreiten von 1,5 ms kleiner oder gleich 4,0 Volt waren, wenn eine
6962-Ring-Spitzen-Elektrode entweder in unipolaren oder in bipolaren MefR3konfigurationen verwendet wurde.
Die vorstehenden Daten wurden Uber die Abgabe von mehr als 1800 Stimulationsimpulsen mit zahlreichen
Spannungs- und Impulsbreiteneinstellungen aufgenommen.

[0163] Tabelle 4 zeigt weiterhin, dal3 die Mithahmeerfassungsgenauigkeit erhdht war, wenn Spitze-zu-Gehau-
se (d. h. unipolare) MelRkonfigurationen statt Spitze-zu-Ring (d. h. bipolare) Mel3konfigurationen verwendet
wurden, wobei dies von der Stimulationsimpulspolaritdt unabhangig ist.

[0164] Anhand der vorstehenden detaillierten Beschreibung spezifischer Ausfihrungsformen der Erfindung
sollte ersichtlich sein, daR eine neuartige und wirksame Mef3schaltung fur eine Herzstimulationsvorrichtung of-
fenbart worden ist. Die Mef3schaltung ist in der Lage, starke und schwache hervorgerufene Reaktionen auf
Herzstimulationsimpulse zu erfassen. Gemal einer Ausflihrungsform der vorliegenden Erfindung erfaf3t eine
Spitzenverfolgungsschaltung erster Ordnung Anderungen der Polaritat der Steigung eines gemessenen Herz-
signals. Eine Ruckkopplungsschaltung filtert Nachstimulationsimpuls-Elektrode-Gewebe-Polarisationsartefak-
te aus dem gemessenen Signal.

[0165] GemaR einer anderen Ausfuhrungsform der Erfindung wird auch eine Spitzenverfolgungsschaltung
zweiter Ordnung verwendet, um Erhéhungen oder eine Beschleunigung der Steigung des gemessenen Sig-
nals zu erfassen. Eine Ruckkopplungsschleife in der Spitzenverfolgungsschaltung zweiter Ordnung addiert an-
sprechend auf eine solche erfal’te Beschleunigung Strom zum gemessenen Signal.

[0166] Die Fig. 27 und 28 zeigen Ausfihrungsformen einer softwareprogrammierbaren Vorrichtung geman
der vorliegenden Erfindung, wobei jede solche Ausfuhrungsform zwei bevorzugte Merkmale aufweist, namlich
(1) einen Mikroprozessor und (2) eine elektronische Schnittstellen-Schaltungsanordnung.

[0167] Fig. 27 zeigt ein Blockdiagramm einer Mikroprozessor-Ausfihrungsform der Mithahmeerfassungs-
schaltung gemaR der vorliegenden Erfindung. Die Austastschalter 52 und 56 und die Polaritatsschalter 88 ah-
neln jenen, die vorstehend bei anderen Ausfihrungsformen der vorliegenden Erfindung offenbart wurden. Das
Bandpalfilter 27 bietet einen Anti-Aliasing-Schutz fur in den Analog-Digital-Wandler (A/D-Wandler) 418 einge-
gebene Signale. Der A/D-Wandler 418 gibt m-Bit-breite Worter aus, die zur nachfolgenden Verarbeitung zu
speichern sind. Geeignete A/D-Wandlerarchitekturen erfordern Abtastfrequenzen oberhalb von 1 kHz, und sie
schlieRen Flash-A/D-Wandler, Delta-Sigma-A/D-Wandler oder A/D-Wandler mit aufeinanderfolgender Néhe-
rung ein. Der Mikroprozessor 411 speichert eine eingehende Wellenform in einem Feld im RAM 413, fihrt Ne-
gativspitzenverfolgungsund/oder Spitzenverfolgungsoperationen zweiter Ordnung an dem gespeicherten Feld
aus und liefert eine Angabe zur Mitnahme oder Nicht-Mitnahme zur lesbaren E/A.

[0168] Nach einer Teststimulation wird eine Wellenform geeigneter Lange abgetastet und im RAM 413 des
Mikroprozessors 411 gespeichert. Es wurde herausgefunden, dal® ein bevorzugtes Zeitfenster, Uber das die
Wellenform aufzunehmen ist, etwa 110 Millisekunden nach dem Zeitpunkt liegt, zu dem sich die Austastschal-
ter 52/56 nach der Abgabe eines Stimulationsimpulses schlief3en. In einer Weise, die den Techniken im Groben
ahnelt, welche bei Nicht-Mikroprozessor-Ausfiihrungsformen der vorliegenden Erfindung, die vorstehend be-
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schrieben wurden, verwendet werden, flihrt der Mikroprozessor 411 eine Spitzenverfolgung gespeicherter
Wellenformfelder aus und subtrahiert von ihnen das Nachstimulations-Polarisationssignal, um ein geschatztes
hervorgerufenes Antwortsignal zu erhalten. Fur eine Spitzenverfolgung zweiter Ordnung kann der Mikropro-
zessor 411 eine Schatzung der Anderungsrate der Spannung des Eingangssignals (oder gespeicherter Wel-
lenformfelder) entwickeln, indem er Wellenform-Feldsegmente sucht, an denen die Anstiegsgeschwindigkeit
beispielsweise eine sich negativ beschleunigende Anderungsrate der Spannung des Eingangssignals auf-
weist.

[0169] Fig. 28 zeigt ein Blockdiagramm einer Mikroprozessor-Mithahmeerfassungsschaltung geman der vor-
liegenden Erfindung. Der Schrittmacher 10 ist, wie in Fig. 28 schematisch dargestellt ist, Uber die Stimulations-
leitung 14 elektrisch mit dem Herzen 28 eines Patienten gekoppelt. Die Leitung 14 kann intrakardielle Elektro-
den 18 und 20 und einen Drucksensor, der sich in der Nahe ihres distalen Endes befindet und innerhalb der
rechten ventrikularen Kammer (RV-Kammer) des Herzens 28 positioniert ist, aufweisen. Die Leitung 14 kann
so konfiguriert sein, daf3 sie unipolare oder bipolare Elektroden aufweist, wie auf dem Fachgebiet wohlbekannt
ist. Die Leitung 14 kann auch eine unipolare Leitung mit einer Steroid-Spitze einschliel3en, die einen integrier-
ten Druckwandler aufweist.

[0170] Die Elektrode 18 kann Uber den Eingangskondensator 52/56 mit dem Schaltungspunkt 406 und mit
Ein-/Ausgabeanschliissen der Ein-/Ausgabeschaltung 407 gekoppelt sein. Die Ein/Ausgabeschaltung 407 ent-
halt die Analogschaltungen fir die Schnittstelle zum Herzen 28, einen Aktivitatssensor, einen Drucksensor und
eine Antenne 40 sowie fir das Anwenden von Stimulationsimpulsen auf das Herz 28, um seine Frequenz als
Funktion von ihnen durch die softwareimplementierten Algorithmen in der Mikrocomputerschaltung 408 zu
steuern.

[0171] Die Mikrocomputerschaltung 408 weist eine sich auf der Platine befindende Schaltung 409 und eine
sich auBerhalb der Platine befindende Schaltung 410 auf. Die sich auf der Platine befindende Schaltung 409
weist den Mikroprozessor 411, die Systemtaktschaltung 412 und einen sich auf der Platine befindenden RAM
413 und einen sich auf der Platine befindenden ROM 414 auf. Die sich auRerhalb der Platine befindende
Schaltung 410 weist eine sich auRerhalb der Platine befindende RAM/ROM-Einheit 415 auf. Die Mikrocompu-
terschaltung 408 ist durch den Datenkommunikationsbus 416 mit der digitalen Steuer-/Zeitgeberschaltung 417
gekoppelt. Die Mikrocomputerschaltung 408 kann aus kundenspezifisch integrierten Schaltungsvorrichtungen
hergestellt sein, die durch Standard-RAM/ROM-Komponenten erweitert sind. Der Datenkommunikationsbus
416 kann auch mit der analogen integrierten Speicherschaltung 418 gekoppelt sein, die einen DAC 419, eine
Adressendecodierschaltung 420, eine Sample-and-Hold-Schaltung 421, eine Hochspannungsversorgung und
zugeordnete Schalter 422 und EEPROM-Speicherzellen 423 aufweist.

[0172] Es ist zu verstehen, daB die in Fig. 28 dargestellten elektrischen Komponenten durch eine nicht dar-
gestellte geeignete implantierbare Batterieleistungsquelle 24 mit Energie versorgt werden, wie es auf dem
Fachgebiet Ublich ist.

[0173] Die Antenne 40 ist zur Aufwarts-/Abwartstelemetrie Uber die RF-Sender-/Empfangereinheit
(RF-TX/RX) 38 mit der Ein-/Ausgabeschaltung 407 verbunden. Eine Fernibertragung sowohl analoger als
auch digitaler Daten zwischen der Antenne 40 und einer externen Vorrichtung in der Art einer externen Pro-
grammiereinrichtung (nicht dargestellt) kann erreicht werden, indem alle Daten zuerst digital codiert werden
und dann auf einen gedampften RF-Trager impulspositionsmoduliert werden, wie in US-A-5 354 319 mit dem
Titel "Telemetry System for an Implantable Medical Device" von Wyborny u. a., erteilt am 11. Oktober 1994,
beschrieben ist.

[0174] Die Kristalloszillatorschaltung 32, typischerweise ein kristallgesteuerter Oszillator mit 32768 Hz, liefert
der digitalen Steuer-/Zeitgeberschaltung 417 Hauptzeittaktsignale. Die Vref-/VVorspannungsschaltung 500 er-
zeugt eine stabile Spannungsreferenz und Vorspannungsstrome fiir die Analogschaltungen der Ein-/Ausgabe-
schaltung 407. Die Analog-Digital-Wandler/Multiplexer-(ADC/MUX)-Einheit 418 digitalisiert analoge Signale
und Spannungen, um eine "Echtzeittelemetrie" von Drucksignalen und intrakardiellen Signalen und eine Bat-
terielebensdauerende-(EOL)-Austauschfunktion bereitzustellen. Eine Einschalt-Ricksetzschaltung
(POR-Schaltung) 419 funktioniert als eine Einrichtung zum Ricksetzen von Schaltungsanordnungen und ver-
wandter Funktionen auf einen Standardzustand bei Erfassung eines Batterieschwachezustands, der bei einem
anfanglichen Hochfahren der Vorrichtung auftritt oder bei Vorhandensein beispielsweise von elektromagneti-
scher Interferenz transient auftritt.

[0175] Betriebsbefehle zum Steuern des Zeitablaufs des Schrittmachers 10 werden durch den Bus 416 in die
digitale Steuer/Zeitgeberschaltung 417 gekoppelt, in der digitale Zeitgeber und Zahler verwendet werden, um
das Gesamt-Escapeintervall des Schrittmachers sowie verschiedene Refraktar-, Austast- und andere Zeitfens-
ter zum Steuern des Betriebs der Peripheriekomponenten innerhalb der Ein/Ausgabeschaltung 407 festzule-
gen. Die digitale Steuer/Zeitgeberschaltung 417 ist mit dem MeRverstarker 44 und dem Elektrogrammverstar-
ker 420 gekoppelt, um verstarkte und verarbeitete Signale zu empfangen, die von den Elektroden 18 oder 20
Uber Leiter 14a und den Kondensator 76/78 aufgenommen wurden, welche die elektrische Aktivitat des Her-
zens 28 des Patienten darstellen. Der MeRverstarker 44 verstarkt gemessene elektrische Herzsignale und
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fuhrt dieses verstarkte Signal der Spitzen- und Schwellenwert-MeRschaltungsanordnung 422 zu, die der digi-
talen Steuer/Zeitgeberschaltung 417 auf einem Signalweg 423 mit mehreren Leitern einen Hinweis auf gemes-
sene Spitzenspannungen und die gemessene Schwellenspannung des MeRverstarkers liefert. Das verstarkte
MefRverstarkersignal wird auch dem Vergleicher 424 zugefihrt. Das vom EGM-Verstarker 420 entwickelte
Elektrogrammsignal wird verwendet, wenn die implantierte Vorrichtung durch eine nicht dargestellte externe
Programmiereinrichtung abgefragt wird, um durch Aufwartstelemetrie eine Darstellung des analogen Elektro-
gramms der elektrischen Herzaktivitat des Patienten zu tbertragen, wie in US-A-4 556 063 von Thompson u.
a. beschrieben ist. Die Stimulationsimpuls-Ausgabeschaltung 30 liefert die Stimulationsimpulse Uber den
Kopplungskondensator 76/78 ansprechend auf ein Stimulationsauslésesignal, das jedesmal dann von der di-
gitalen Steuer/Zeitgeberschaltung 417 entwickelt wird, wenn das Escapeintervall ablauft, oder wenn ein von
aulden Ubertragener Stimulationsbefehl empfangen worden ist, oder ansprechend auf andere gespeicherte Be-
fehle, wie auf dem Gebiet der Schrittmacher wohlbekannt ist, zum Herzen 28 des Patienten.

[0176] Die digitale Steuer-/Zeitgeberschaltung 417 kann auch mit einer Aktivitdtsschaltung 425 gekoppelt
sein, um von einem intrakardiellen oder anderen Aktivitatssensor empfangene Signale zu empfangen, zu ver-
arbeiten und zu verstarken. Die Aktivitatsschaltung 425 erzeugt ein Aktivitatssignal, das die Stoffwechselan-
forderungen des Patienten darstellt. In ahnlicher Weise kann die digitale Steuer-/Zeitgeberschaltung 417 mit
einer Druckschaltung gekoppelt sein, um die Sensorausgabe von einem intrakardiellen oder anderen Druck-
sensor zu empfangen, zu verstarken und zu verarbeiten. Eine Druckschaltung erzeugt ein verstarktes, gefilter-
tes analoges Drucksignal, das von der digitalen Steuer/Zeitgeberschaltung 417 empfangen wird. In Zusam-
menhang mit dem ADC/MUX 418 kann die digitale Steuer-/Zeitgeberschaltung 417 ein von einer Druckschal-
tung erzeugtes Drucksignal abtasten und digitalisieren, um eine digitale Darstellung des Spitzenwerts des in-
trakardiellen Drucks wahrend jedes Herzzyklus zu erhalten. Dieser Wert kdnnte dann dem Mikroprozessor 409
zugefuhrt werden, der einen laufenden Mittelwert tGber eine vorhergehende Anzahl von Herzzyklen (beispiels-
weise sechzehn Zyklen) des intrakardiellen Impulsdrucks bildet.

[0177] Fig. 28 zeigt weiterhin die Ein-/Ausgabeschaltung 407 einschliellich der Empfindlichkeits-Steuer-
schaltungsanordnung 426, die zwischen die digitale Steuer-/Zeitgeberschaltung 417 und die MeRverstarker-
schaltung 44 geschaltet ist. Die Empfindlichkeitssteuerschaltung 426 steuert die Verstarkung des MeRverstar-
kers 44 und demgemal die von der digitalen Steuer-/Zeitgeberschaltung 417 vorgeschriebene MelRschwelle
des MeRverstarkers 44.

[0178] Im Speicher 418 in Fig. 28 wandelt der Digital-Analog-Wandler (DAC) 419 eine digitale Darstellung ei-
nes Signals in ein Analogsignal um. Ein Adressendecodierer 420 steuert das Adressieren der Zeilen und der
Spalten des Analogspeichers 423, um Daten sowohl zu schreiben als auch zu lesen. Die Samp-
le-and-Hold-Schaltung 421 tastet ein Analogsignal bei einer periodischen Rate ab, um das Speichern eines
Analogsignals im Analogspeicher 423 zu ermdglichen. Die Hochspannungs-(HV)- und Schalter-Schaltung 422
erzeugt eine Gleichspannung von in etwa 20 Volt und speichert Uber die Schalter eine Darstellung eines Ana-
logsignals im Analogspeicher 423. Der Analogspeicher 423 kann ein EEPROM-Speicher sein, der fir die vor-
liegende Anwendung des Speicherns analoger Signale geeignet ist.

[0179] InFig. 28 wird ein physiologisches elektrisches Signal oder ein intrakardielles elektrisches Signal, das
im Herzen 28 ausgeht, vom EGM 420 verarbeitet. Der Mikroprozessor 209 tastet das physiologische elektri-
sche Signal durch die digitale Steuer-/Zeitgeberschaltung 417 ab. Das physiologische elektrische Signal wird
dann als ein Feld im RAM 413 gespeichert. Es wird in dem Feld ein Referenzpunkt festgelegt, der dem mini-
malen Stromwert des ganzen gespeicherten Felds entspricht (vom Anfang bis zum Ende des Felds gemes-
sen). Der Referenzpunkt wird dann kontinuierlich aktualisiert und in seinem Wert verringert, vorausgesetzt daf}
angenommen wird, dal} eine Schatzung von dV/dt um einen lokalen Punkt in dem Feld kleiner als null oder
erheblich kleiner als null ist. Wenn oder falls die Schatzung von dV/dt um einen lokalen Punkt in dem Feld
gleich null oder im wesentlichen gleich null wird, wird der Referenzpunkt auf dem Minimum oder dem "negati-
ven Spitzenwert" gehalten, den er wahrend des Zeitraums erreicht hat, zu dem dV/dt des lokalen Punkts in
dem Feld negativ war. Wenn oder falls die Schatzung von dV/dt danach positiv oder in erheblichem Male po-
sitiv wird, wird die Differenz zwischen dem lokalen Punkt und dem zuvor erhaltenen und verfolgten Minimalwert
verstarkt. Sobald der Mikroprozessor 411 bestimmt, daf® eine "negative Spitze" erhalten wurde, wird ein Aus-
gangssignal, das der Differenz zwischen dem Signal grof3ter Amplitude, das nach der "negativen Spitze" ge-
messen wird, und dem "negativen Spitzenwert" selbst entspricht oder dazu proportional ist, zur weiteren Un-
terscheidung und Differentiation unter Verwendung von Techniken, die den vorstehend in bezug auf Nicht-Mi-
kroprozessorausfiihrungsformen der vorliegenden Erfindung beschriebenen im wesentlichen ahneln, verarbei-
tet. Diese weitere Unterscheidungs- oder Differentiationsverarbeitung kann eine minimale Signaldauerfilte-
rung, eine Austastung wahrend der Stimulation und des Wiederaufladens, eine Maskierung wahrend eines lan-
geren Messens und eine Maskierung fir Rauschbedingungen einschlieRen.

[0180] Falls ein Stimulationsimpuls das Myokard beispielsweise nicht mitnimmt, fihrt eine weitere Unter-
scheidungs- oder Differentiationsverarbeitung dazu, dal® nur ein geringes oder kein Signal ausgegeben wird,
das eine unzureichende Amplitude aufweist, um einen Schwellenwertvergleicher oder eine Reihe von Schwel-
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lenwertvergleichern auszuldsen. Falls ein Stimulationsimpuls umgekehrt bewirkt, da® das Myokard kontrahiert,
und daher eine Mitnahme auftritt, fihrt eine weitere Unterscheidungs- oder Differentiationsverarbeitung dazu,
daf} ein Signal verhaltnismaRig grofier Amplitude ausgegeben wird, wobei seine Amplitude ausreicht, um ei-
nen Schwellenwertvergleicher oder eine Reihe von Schwellenwertvergleichern auszulésen. Durch geeignetes
Auswahlen eines Schwellenwerts fir diese Vergleicher kann die Mikroprozessorschaltung gemaf der vorlie-
genden Erfindung mit einem hohen Grad an Zuverlassigkeit und Genauigkeit zwischen mitgenommenen und
nicht mitgenommenen Stimulationsimpulsen unterscheiden.

[0181] Fachleute werden nun verstehen, dal} andere Topologien der Mikroprozessor-Ausfiihrungsform der
Mitnahmeerfassungsschaltung der vorliegenden Erfindung, die nicht in den Fig. 27 und 28 dargestellt sind,
auch innerhalb des Schutzumfangs der vorliegenden Erfindung liegen.

[0182] Wenngleich zusatzlich vorstehend nur einige als Beispiel dienende Ausflihrungsformen der vorliegen-
den Erfindung detailliert beschrieben worden sind, werden Fachleute leicht verstehen, daf’ an den als Beispiel
dienenden Ausfihrungsformen viele Modifikationen méglich sind, ohne daR erheblich von den neuartigen Leh-
ren und Vorteilen der Erfindung abgewichen wird. Demgemaf sollen all diese Modifikationen innerhalb des in
den folgenden Anspruchen definierten Schutzumfangs der vorliegenden Erfindung enthalten sein. Der Schut-
zumfang der vorliegenden Erfindung ist nicht auf Stimulations-, Uberwachungs- oder MeRanwendungen be-
schrankt, sondern er erstreckt sich auf die Defibrillation, die Herzkartographierung und andere medizinische
Anwendungen und Verfahren und Anwendungen und Verfahren medizinischer Vorrichtungen. Der Schutzum-
fang der vorliegenden Erfindung ist nicht auf Anwendungen beschrankt, bei denen ein menschliches Herz ge-
messen, Uberwacht, stimuliert oder defibrilliert wird, sondern er schliel3t ahnliche Anwendungen in anderen
Saugetieren und Saugetierorganen ein.

Patentanspriiche

1. Mittel zum Erfassen einer Mithahme bzw. eines Einfangs in einer implantierbaren medizinischen Vorrich-
tung (10) mit wenigstens einem Mittel zum Abgeben elektrischer Impulse und zum Erfassen bzw. Messen eines
physiologischen elektrischen Signals (18, 20), wobei das Mithahmeerfassungsmittel aufweist:

(a) ein Mittel (44) zum Verstarken des vom Abgabe- und MeRmittel gemessenen physiologischen elektrischen
Signals, wobei das Verstarkungsmittel mit dem Abgabe- und MeRmittel gekoppelt ist, und

(b) ein Mikroprozessor- oder Schaltungsmittel (60), das mit dem Verstarkungsmittel gekoppelt ist, um eine Po-
laritdtsanderung des physiologischen elektrischen Signals zu erfassen,

dadurch gekennzeichnet, dal

das Mittel (60) mit dem Verstarkungsmittel gekoppelt ist, um eine Negativspitzenverfolgung des verstarkten
physiologischen elektrischen Signals vorzunehmen.

2. Mitnahmeerfassungsmittel nach Anspruch 1, wobei das Mittel zum Messen des physiologischen elektri-
schen Signals daflr eingerichtet ist, ein atrielles physiologisches elektrisches Signal zu messen.

3. Mitnahmeerfassungsmittel nach Anspruch 1, wobei das Mittel zum Messen des physiologischen elektri-
schen Signals dafir eingerichtet ist, ein ventrikulares physiologisches elektrisches Signal zu messen.

4. Mitnahmeerfassungsmittel nach Anspruch 1, wobei das Mittel zum Erfassen einer Polaritdtsanderung
des physiologischen elektrischen Signals dafir eingerichtet ist, ein von dem Abgabe- und MeRmittel gemes-
senes Stimulationspolarisationsartefakt zu erfassen.

5. Mitnahmeerfassungsmittel nach Anspruch 1, wobei das Negativspitzenverfolgungsmittel (60) eine
Schatzung eines Stimulationspolarisations-Artefaktsignals erzeugt.

6. Mitnahmeerfassungsmittel nach Anspruch 5, wobei das Negativspitzenverfolgungsmittel (60) die Schat-
zung des Stimulationspolarisations-Artefaktsignals von dem physiologischen elektrischen Signal subtrahiert,
um eine Schatzung eines hervorgerufenen Antwortsignals bereitzustellen.

7. Mitnahmeerfassungsmittel nach Anspruch 6, wobei das Negativspitzenverfolgungsmittel (60) eine Spit-
zenverfolgung der Schatzung des hervorgerufenen Antwortsignals ausfihrt, um eine Erhéhung des Betrags
der Ableitung der Schatzung des hervorgerufenen Antwortsignals zu erfassen.

Es folgen 38 Blatt Zeichnungen
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