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(57) Hauptanspruch: Implantierbare Detektionsvorrichtung
zur Erkennung von Ischamie-Zustéanden des Herzens, ge-
kennzeichnet durch

— eine Stimulationseinrichtung (15) zur Abgabe eines Sti-
mulationsimpulses an das Herz,

— eine Elektroden-Sensoranordnung (2) zur Detektion des
durch einen Stimulationsimpuls erzeugten, ventrikular evo-
zierten Reizantwort-Signals (VER) des Herzens,

— eine Blutstrdmungs-Sensoranordnung (9) zur indirekten
oder direkten Erfassung des Blutversorgungszustandes
des Myocards, und

— eine Erfassungseinrichtung (16) zur Auswertung
und/oder Weitergabe der von den Sensoranordnungen (2,
9) gelieferten Signale.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft eine implantierbare De-
tektionsvorrichtung zur Erkennung von Ischamie-Zu-
stédnden des Herzens.

[0002] Grundsatzlich betrifft die vorliegende Erfin-
dung das Gebiet der Herz- und Kreislaufkrankheiten
und insbesondere das Gebiet der Herzinfarkt-Pro-
phylaxe. Dazu ist festzuhalten, daf} ein Herzinfarkt oft
dann auftritt, wenn Teile des Herzmuskelgewebes
(Myocard) nicht mehr ausreichend mit Blut versorgt
werden. Durch diese Unterversorgung werden dem
Herzmuskelgewebe zuwenig Sauerstoff und Nahr-
stoffe zugefiihrt, so dal es in einen ischamischen Zu-
stand Ubergeht und im unglinstigsten Falle zumin-
dest in Teilen abstirbt. Ischamisches und insbeson-
dere abgestorbenes Herzmuskelgewebe ist nicht
mehr in der Lage, sich an der Kontraktion des Her-
zens zu beteiligen, wodurch die Herzpumpleistung
vermindert und der Blutkreislauf geschwacht wird.
Damit wird wiederum die Versorgung des gesamten
Korpers mit Sauerstoff und Nahrstoffen verschlech-
tert, was sich in Folge weiter negativ auf das ohnehin
schon geschwachte Herzmuskelgewebe auswirkt.
Diese wechselseitige Verschlechterung von Kreislauf
und Versorgung des Herzmuskelgewebes kann bei
Absterben einer zu groRen Menge des Myocards
zum Herzstillstand und Tod des Patienten fuhren.

[0003] Aus der vorstehenden Erorterung wird deut-
lich, dal3 eine moglichst friihzeitige Behandlung sich
anbahnender Ischamie-Anfalle von lebenswichtiger
Bedeutung fur den davon betroffenen Patienten ist,
um eine dauerhafte Unterversorgung und das damit
verbundene Absterben von Teilen des Myocards ver-
hindern zu kénnen. Bei akuten, schweren Ischa-
mie-Anfallen kann eine mdglichst frihzeitige, rasche
Behandlung sogar absolut lebensnotwendig sein.

[0004] Um nun Ischamien erfolgreich behandeln zu
koénnen, ist ihre moglichst friihzeitige Erkennung er-
forderlich. Hier sind bereits aus dem Stand der Tech-
nik verschiedene Moglichkeiten bekannt. So offen-
bart die US 4 821 735 A ein Verfahren und eine Vor-
richtung zur Detektion einer Myocard-Ischamie, bei
dem als relevanter Parameter der Strdomungswider-
stand des Blutes in einer Arterie erfal3t wird. Dazu ist
ein invasiv einsetzbarer DruckmeRapparat in Form
eines Mikromanometers vorgesehen, das in ein in die
Arterie einschiebbares Katheter integriert ist.

[0005] Aus der US 4 546 776 A ist es bekannt, cha-
rakteristische Merkmale des EKG eines Patienten zu
erfassen, namlich die Differenz zwischen der S- und
T-Wellen-Amplitude. Eine Erkennung von Ischa-
mie-Zustanden des Myocards auf der Basis einer
Messung der intrakardialen Blutstrdmung im Bereich
der Tricuspidal-Klappe des Herzens ist aus der US 5
243 976 A bekannt.
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[0006] SchlieBlich offenbart die US 5 752 976 A die
telemetrische Ubertragung von Informationen tiber
die Funktion eines Implantats, wie z. B. eines Herz-
schrittmachers, Uber den kardiologischen Zustand ei-
nes Patienten und Uber Daten zur geographischen
Lokalisierung des Patienten. Insbesondere findet
hierbei ein Satelliten-Navigationssystem Anwen-
dung.

[0007] Aus der EP 0 867 146 A1 ist ein Ischa-
mie-Detektor bekannt, der die Repolarisation des
Herzens erfasst. Zusatzlich ist eine Detektionsvor-
richtung zur Erfassung der korperlichen Belastung
des Patienten vorgesehen. Deren Daten werden zur
Kennung eines Ischamie-Zustandes mit den Repola-
risationsdaten in eine vorbestimmte Beziehung ge-
setzt.

[0008] Der vorstehend erérterte Stand der Technik
ist in verschiedener Hinsicht problematisch. So lie-
gen Uber die Erkennung von Ischdmie-Zustéanden
mittels Messung des Blutgefal-Strémungswiderstan-
des keine wissenschaftlich gesicherten Kenntnisse
vor. Insbesondere steht zu befiirchten, dall Stro-
mungs-Widerstandsmessungen zu insensitiv fir ein
ausreichend sicheres Erkennen von Ischamien sind.

[0009] Die Detektion von Ischamie-Zustanden Uber
geeignete Signalcharakteristika des EKG sollte zwar
hinreichend sensitiv sein, was bedeutet, dal} auftre-
tende Ischamie-Anfalle tatsachlich zuverlassig er-
kannt werden. Allerdings ist die Auswertung von
EKG-Signalen nicht ausreichend spezifisch, d. h. dal
abnorme Signale, die auf einem Ischamie-Zustand
schliefen lassen, auch durch andere krankhafte
Herzzustande erzeugt werden kdnnen.

[0010] SchlieRlich ist die Detektion des intrakardia-
len Blutflusses als solche wenig empfindlich, da eine
signifikante Abnahme der Herzpumpleistung erst zu
einem solch spaten Zeitpunkt erkennbar ist, zu dem
bereits eine zu grol’e Menge an Herzmuskelgewebe
geschadigt sein kann. Wird ein Ischamie-Zustand
festgestellt, kann ein Ischdmie-Anfall bereits einge-
treten sein. Grundsatzlich ist auch die Abnahme des
Blutflusses wenig spezifisch, da im Einzelfall nicht se-
lektierbar ist, ob die Abnahme durch eine wechselnde
physiologische Belastung des Patienten oder durch
eine Ischamie hervorgerufen wurde.

[0011] Ausgehend von der geschilderten Problema-
tik liegt der Erfindung die Aufgabe zugrunde, eine im-
plantierbare Detektionsvorrichtung zur Erkennung
von Ischamie-Zustanden des Herzens anzugeben,
die sich durch eine selektivere und spezifischere Er-
fassung von Ischamie-Zustanden bereits im
Frih-Stadium auszeichnet.

[0012] Diese Aufgabe wird erfindungsgemafl mit
den Merkmalen des Anspruchs 1 geldst.
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[0013] Vorteilhafte Ausgestaltungen der Erfindung
sind Gegenstand der Unteranspruche.

[0014] Das erfindungsgemale Implantat beruht auf
physiologischen Erkenntnissen bei der Reizleitung
im Falle einer stimulierten Herzkontraktion. Die vent-
rikular evozierte Reizantwort (VER) stellt praktisch
ein hoch aufgeldstes Elektrokardiogramm einer sti-
mulierten Herzkontraktion dar. Als Elektrodensen-
sor-Anordung fir den VER-Sensor kann eine nahezu
Ubliche implantierte Herzschrittmacher-Elektrode
verwendet werden. Da zur Auswertung der VER je-
doch eine hohe Signalqualitat gewahrleistet sein
mul, die bei Ublichen Schrittmacher-Elektroden vor
allem durch Nachpotentiale an der Phasengrenzka-
pazitat Schrittmacher/Herzmuskelgewebe praktisch
verschlechtert wird, werden vorzugsweise unipolare
Schrittmacher-Elektroden mit fraktaler Beschichtung
verwendet. Fraktal beschichtete Elektroden erlauben
namlich eine weitgehend nachpotentialfreie Mes-
sung, mit der VER-Detektionen ohne weiteres mog-
lich sind.

[0015] Zur Erklarung der VER ist festzuhalten, dafl®
es sich dabei um den elektrischen Signalverlauf des
Summen-Transmembranpotentials mehrerer Herz-
muskelgewebe-Zellen einer stimulierten Herzkon-
traktion handelt. Durch. Anlegen eines elektrischen
Stimulationsimpulses werden im Ruhezustand be-
findliche Herzmuskelgewebe-Zellen zunachst depo-
larisiert und repolarisieren sich anschlieRend wieder.
De- und Repolarisation steuern den Kontraktionsvor-
gang. Sie werden durch eine grundsatzlich immer
gleiche Abfolge von lonen-Strémen in und aus der
Zelle verursacht, die uber die Zellmembran und de-
ren lonen-Kanale verlaufen. Die Transmembran-
oder monophasischen Aktionspotentiale (MAP) meh-
rerer einzelner Zellen summieren sich zur VER auf.
Einen entsprechenden beispielhaften MAP-Verlauf
zeigt die Fig. 1, wobei die Bedeutung der einzelnen
lonen-Strome (Na, Na-Ca, Ca usw.) fir das Zustan-
dekommen des MAP-Verlaufs in Fig. 1 schematisch
dargestellt sind, nicht jedoch im einzelnen erlautert
werden.

[0016] Ischamische Myocard-Zellen sind nun — an-
ders als gesunde Zelle — nicht mehr zu normalen
Kontraktionen fahig. Die Kontraktionsfahigkeit ist
vielmehr abgeschwacht oder — im schlimmsten Falle
—nicht mehr vorhanden. Diese Veranderung der Kon-
traktionsfahigkeit bedingt eine Veranderung der lo-
nen-Strdme und damit eine Veranderung der elektri-
schen Einzel-Transmembran-Potentiale. Dies
schlagt sich in einer Veranderung der VER nieder.

[0017] Diese Veranderung lalt sich anhand der bei-
den Diagramme gemalR Fig. 2 darstellen. Das linke
Diagramm zeigt die VER von gesundem Herzmuskel-
gewebe, wahrend das rechte Diagramm die VER ei-
nes ischamischen Myocards wiedergibt. Bei gesun-
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dem Gewebe (linkes Diagramm) betragt die Amplitu-
de des tafelbergahnlichen Signalverlaufs Gber 20 mV,
wahrend bei krankem Gewebe diese Amplitude auf
etwa 10 mV abgesunken ist.

[0018] Diese Verringerung der Amplitude der VER
kann zur Erkennung von Ischamie-Anféllen ausge-
nutzt werden. Die Erfassung der Amplitudenverringe-
rung kann beispielsweise durch differentielle Auswer-
tung der Mel3werte problemlos erfolgen.

[0019] Im Zusammenhang mit der Amplitudenver-
ringerung der VER ist darauf hinzuweisen, daf ne-
ben Ischamien auch AbstoRungsreaktionen bei
transplantierten Herzen im speziellen oder der cirka-
dianische (d. h. Tages-) Rhythmus des Koérpers als
Ursache verantwortlich sind. Wahrend Transplan-
tat-Patienten einen Ausnahmefall darstellen, der ent-
sprechend in Betracht gezogen werden kann, ist der
cirkadianische Rhythmus der VER bei nahezu jedem
Patienten festzustellen. Die Schwankungen durch
den Rhythmus sind durch einen geeignete Filter mit
einer typischen Zeitkonstanten von 24 Stunden her-
auszufiltern.

[0020] Eine erfindungsgemaRe Detektionsvorrich-
tung, die die vorstehenden Erkenntnisse geratetech-
nisch umsetzt, ist im Ausfihrungsbeispiel naher be-
schrieben, worauf verwiesen wird.

[0021] Im Ubrigen betreffen weitere bevorzugte Aus-
fuhrungsformen der Erfindung die Auslegung der
Blutstrémungs-Sensoranordnung. So kann zur indi-
rekten Erfassung des Blutversorgungszustandes des
Myocards die Messung der intrakardialen oder arteri-
ellen Blutstrdmung verwendet werden. Wenngleich
diese Messung nicht besonders empfindlich ist, ist
sie jedoch geeignet, akute, schwerwiegende Ischa-
mie-Anfélle sicher zu erfassen, bei denen bereits so-
viel Herzmuskelgewebe geschadigt ist, dall eine
meRbare Abnahme der Herzpumpleistung eintritt.
Durch die erfindungsgemafRe Korrelation der Blut-
strdomungs- und VER-Messungen wird dabei die Is-
chamie-Erkennung in dem gewlnschten Mafe in ih-
rer Spezifitat und Sensitivitat erhoht.

[0022] In einer alternativen Ausgestaltung wird zur
direkten Erfassung des Blutversorgungszustandes
des Myocards der koronararterielle oder der im Koro-
narsinus herrschende Blutflul erfa3t. Der koronarar-
tielle Blutflufd ist ein direktes Mafly fir den Versor-
gungszustand des Myocard, der unmittelbar mit dem
Ischamie-Grad zusammenhangt. Damit ist der koro-
nararterielle BlutfluR als die zu bevorzugende Mef3-
gréle anzusehen. Diese ist durch geeignete Senso-
ren in den drei Haupt-Koronararterien zu messen.

[0023] Da die Messung in den Haupt-Koronararteri-
en als solche nicht unproblematisch ist, kann fir eine
einfachere Implantation entsprechender MelRRsenso-
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ren auch der Blutflu® im vendsen Koronarsinus ge-
messen werden, durch den das Blut aus den Koro-
nararterien zum Herzen zurlckflieBt. Eine gewisse
Problematik hierbei spielt die Abschwachung der
pulsférmigen BlutfluBschwankungen aufgrund der
Herzkontraktionen, die in der Regel als Basis fir die
Relativmessung der Blutstromung dienen.

[0024] SchlieRlich ist gemal weiterer bevorzugter
Ausfuhrungsformen der Erfindung vorgesehen, die
implantierbare Detektionsvorrichtung mit einer Da-
tenferniibertragungs-, einer Navigations- und Warn-
einrichtung zu versehen. Die letzteren Einrichtungen
kdnnen auf der Basis ublicher Satelliten- und/oder
Mobilfunk-Systeme arbeiten.

[0025] Die sich daraus ergebenden Anwendungs-
moglichkeiten der erfindungsgemafien Detektions-
vorrichtung sind der folgenden Beschreibung ent-
nehmbar, in der ein Ausfihrungsbeispiel der Erfin-
dung anhand der beigefligten Zeichnungen naher er-
lautert wird. Es zeigen:

[0026] Fig.1 ein schematisches Zeit-Potenti-
al-(t-P-)Diagramm des Verlaufs eines Transmemb-
ran-Potentials,

[0027] Fig.2A bzw. B jeweils ein Zeit-Potenti-
al-(t-P-)Diagramm des ventrikular evozierten Rei-
zantwort-Signals bei einem gesunden bzw. ischami-
schen Myocard, und

[0028] Fig.3 eine schematische, teilweise als
Blockdiagramm angelegte Darstellung einer implan-
tierbaren Detektionsvorrichtung zur Erkennung von
Ischamie-Zustanden des Herzens.

[0029] Die vorstehend aufgelisteten Fig.1 und 2
wurden bereits in der Beschreibungseinleitung eror-
tert. Weitere Ausfiihrungen hierzu eribrigen sich da-
her.

[0030] In Fig. 3 ist nun die eigentliche implantierba-
re Detektionsvorrichtung schematisch dargestellt, die
eine nach Art eines Herzschrittmachers ausgestalte-
tes Implantatgehause 1 aufweist. Dieses ist in den
Brustkorb eines Ischamie-bedrohten Patienten ein-
gepflanzt. Die Detektionsvorrichtung ist ferner mit ei-
ner Elektroden-Sensoranordnung 2 versehen, die
aus einem Katheter 3 mit einer Stimulationselektrode
4 zur Abgabe eines Stimulationsimpulses an das
Herz und einer unipolaren, fraktal beschichteten
Schrittmacherelektrode als Sensorelektrode 5 zur
Detektion der ventrikuléar evozierten Reizantwort des
Herzens besteht. Die Elektroden-Sensoranordnung 2
ist durch eine strichliert angedeutete Koppelleitung 6
Uber einen entsprechenden Eingang 7 am Implantat-
gehduse 1 mit der im vergréRerten Ausschnitt der
Eig. 3 dargestellten Steuereinrichtung 8 verbunden.
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[0031] Es ist ferner eine Blutstrdbmungs-Sensoran-
ordnung 9 vorgesehen, die im gezeigten Ausfih-
rungsbeispiel aus einem in eine Koronararterie KA
eingefiuihrten Katheter 10 mit einem Stromungsmef-
sensor 11 beispielsweise auf der Basis eines Ultra-
schall-Doppler-MeRkopfes oder einer Impedanz-Me-
Relektrode besteht. Auch die Blutstrémungs-Senso-
ranordnung 9 ist Uber eine Koppelleitung 12 mit ei-
nem entsprechenden Eingang 13 der Steuereinrich-
tung 8 verbunden.

[0032] Die Steuereinrichtung 8 weist als zentrales
Steuerteil einen Mikroprozessor 14 auf, der alle wei-
teren Bauteile der Steuereinrichtung 8 uber ein ent-
sprechendes Betriebsprogramm in Ublicher Weise
steuert. Insbesondere wird dariiber eine Stimulati-
onseinrichtung 15 aktiviert, so dal diese ber die Sti-
mulationselektrode einen Impuls zur Erzeugung der
VER aktiviert.

[0033] Zur Auswertung und Weitergabe der von den
Sensoranordnungen 2, 9 gelieferten Signale Uber die
ventrikular evozierte Reizantwort und die in der Koro-
nararterie KA gemessene Blutstrdmung ist die Erfas-
sungseinrichtung 16 vorgesehen. So wird beispiels-
weise bei einer Absenkung der Amplitude der VER
aufgrund einer Ischamie bei Unterschreiten einer be-
stimmten ersten Schwelle — also wenn noch kein aku-
ter Ischamie-Anfall vorliegt — an einen Herzschrittma-
cher, als dessen Bestandteil die erfindungsgemafie
implantierbare Detektionsvorrichtung ausgelegt sein
kann, der Befehl gegeben, die Stimulationsrate nach
oben hin zu begrenzen. Dadurch wird der Stoffwech-
selbedarf des Herzmuskelgewebes klein gehalten,
wodurch einer weiteren Verscharfung des ischami-
schen Zustandes entgegengewirkt werden kann. Bei
einem derartigen Ischamie-Zustand stellt die Blut-
strdbmungs-Sensoranordnung 9 noch keine signifi-
kante Erniedrigung der Versorgung des Myocards
fest.

[0034] Bei einer weiteren Absenkung der Amplitude
der VER unter eine zweite Schwelle und ggf. bei
Messung eines Absinkens der Blutstrémung in der
Koronararterie KA mit Hilfe der Sensoranordnung 9
kénnen mm NotfallmaBnahmen verschiedenster
Grade auszuldsen sein. Hierzu ist die Detektionsvor-
richtung mit einer Datenferniibertragungseinrichtung
17 auf der Basis in der Herzschrittmachertechnik tb-
licher Telemetrie-Techniken versehen, mittels der in
der Steuereinrichtung 8 erfalter und Gber die Erfas-
sungseinrichtung 16 ausgewerteter und weiterverar-
beiteter Signaldaten zu einer nicht ndher dargestell-
ten Aul3en- oder Basisstation 20, z. B. einem den Pa-
tienten betreuenden Herzzentrum weitergeleitet wer-
den kénnen. Von dort aus kénnen ebenfalls Gber die
Datenfernubertragungseinrichtung 17 beispielsweise
weitere Messungen mit Hilfe der Detektionsvorrich-
tung oder des damit gekoppelten Herzschrittmachers
initiiert werde. Der Patient kann ferner von der Basis-
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station 20 zum Arzt einbestellt werden oder es kann
Uber die ebenfalls in der Steuereinrichtung 8 vorge-
sehene akustische Warneinrichtung 18 ein Warnsig-
nal ausgegeben werden. Der Patient kann dann rea-
gieren, indem er beispielsweise korperliche Aktivita-
ten einstellt, um sein Ischamie-gefahrdetes Herz
nicht unnétig zu belasten.

[0035] Ferner ist in der Detektionsvorrichtung eine
mit der Datenfernubertragungseinrichtung 17 gekop-
pelte Navigations-Einrichtung 18 auf der Basis des
Ublichen GPS- oder eines GSM-Systems 19 inte-
griert. Damit kann insbesondere bei einem akuten Is-
chamie-Anfall die Position des Patienten bestimmt
und der Basisstation 20 mitgeteilt werden. Diese
kann dann sofort einen Notfalldienst verstandigen,
der die geografische Position des Patienten (ber die
Satelliten-Navigations-Einrichtung kennt. Extrem
schnelle und selektiv an die Schwere des Ischa-
mi-Anfalles angepalfite NotfallmalRnahmen sind da-
mit gewabhrleistet.

Patentanspriiche

1. Implantierbare Detektionsvorrichtung zur Er-
kennung von Ischamie-Zustanden des Herzens, ge-
kennzeichnet durch
— eine Stimulationseinrichtung (15) zur Abgabe eines
Stimulationsimpulses an das Herz,

— eine Elektroden-Sensoranordnung (2) zur Detekti-
on des durch einen Stimulationsimpuls erzeugten,
ventrikular evozierten Reizantwort-Signals (VER)
des Herzens,

— eine Blutstrdmungs-Sensoranordnung (9) zur indi-
rekten oder direkten Erfassung des Blutversorgungs-
zustandes des Myocards, und

— eine Erfassungseinrichtung (16) zur Auswertung
und/oder Weitergabe der von den Sensoranordnun-
gen (2, 9) gelieferten Signale.

2. Detektionsvorrichtung nach Anspruch 1, da-
durch gekennzeichnet, dal® die Elektrodensen-
sor-Anordnung (2) eine unipolare Schrittmacherelek-
trode (5) mit fraktaler Beschichtung aufweist.

3. Detektionsvorrichtung nach Anspruch 1 oder
2, dadurch gekennzeichnet, dall die Blutstro-
mungs-Sensoranordnung (9) derart ausgelegt ist,
daf zur indirekten Erfassung des Blutversorgungszu-
standes des Myocards der intrakardiale oder arteriel-
le BlutfluR erfalBbar ist.

4. Detektionsvorrichtung nach einem der Anspru-
che 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, daf} die Blut-
strdmungs-Sensoranordnung (9) derart ausgelegt ist,
dafl zur direkten Erfassung des Blutversorgungszu-
standes des Myocards der koronararterielle oder im
Koronarsinus herrschende BlutfluR erfal3bar ist.

5. Detektionsvorrichtung nach einem der Anspri-
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che 1 bis 4, gekennzeichnet durch eine Datenfernu-
bertragungseinrichtung (17) zur Ubermittlung von der
Detektionsvorrichtung erfalter und gegebenenfalls
weiterverarbeiteter Signaldaten Uber den Ischa-
mie-Zustand des Uberwachten Myocards zu einer
Basisstation (20).

6. Detektionsvorrichtung nach Anspruch 5, ge-
kennzeichnet durch eine mit der Datenfernubertra-
gungseinrichtung (17) gekoppelte Navigations-Ein-
richtung (19) zur Bestimmung der Position der Detek-
tionseinrichtung und ihres Tragers.

7. Detektionsvorrichtung nach Anspruch 5 oder
6, dadurch gekennzeichnet, dal} eine Warneinrich-
tung (18) zur Warnung des Patienten vor einem dro-
henden Ischamie-Zustand vorgesehen ist.

Es folgen 2 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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