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(567) Hauptanspruch: Vorrichtung zur Steuerung von At-
mung eines Patienten mit:

mindestens einer Elektrode in elektrischer Verbindung mit
einem Zwerchfell oder Zwerchfellnervengewebe eines Kor-
pers eines Patienten, wobei mindestens eine dieser Elek-
troden zur Erfassung von Atmung ausgelegt ist;

eine Steuerungseinheit in elektrischer Verbindung mit der
mindestens einen Elektrode, wobei die Steuerungseinheit
von der mindestens einen Elektrode erfasste Atmungsakti-
vitat empfangt,

wobei die Steuerungseinheit zum Generieren eines elek-
trischen Stimulationssignals als Reaktion auf die erfass-
te Atmung und zum Liefern des elektrischen Stimulations-
signals an das Zwerchfell oder Zwerchfellnervengewebe
Uber die mindestens eine Elektrode programmiert ist, wobei
die Steuerungseinheit zum Liefern des elektrischen Stimu-
lationssignals in Form eines Stofles oder eine Reihe von
Impulsen wahrend einer bestehenden Einatmung program-
miert ist, um den Atmungszyklus des Patienten anzupas-
sen,

wobei die Steuerungseinheit weiterhin zum Uberwachen
des angepassten Atmungszyklus des Patienten und zum
Vergleichen mit dem intrinsischen Niveau des Patienten
und zum nachfolgenden Anpassen eines oder mehrerer
Parameter des elektrischen Stimulationssignals zwecks
stufenweiser Anpassung bei jedem Atemzug programmiert

ist, bis der Atmungszyklus so weit angepasst ist, dass ein
gewunschtes Niveau erreicht ist, und

wobei das elektrische Stimulationssignal zum Hervorrufen
einer Zwerchfellreaktion durch Stimulation ausgelegt ist,
um ein bestehendes Einatmungsvolumen eines Atemzugs
zu erganzen.
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Bewegungs-
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur
Behandlung von Atmungsinsuffizienzen oder -unre-
gelmaBigkeiten sowie die Behandlung des Lungen-
rhythmus. Solche UnregelmaRigkeiten kénnen zum
Beispiel Hyperventilation, Hypoventilation und Apnoe
umfassen. Die Erfindung betrifft auch das Stimulieren
von Atmung als Reaktion auf das Detektieren von Hy-
poventilation oder Apnoe.

Hintergrund der Erfindung:

[0002] Atmungsinsuffizienzen und -unregelmaRig-
keiten kdnnen in Verbindung mit oder als Folge ei-
ner Vielzahl von gesundheitlichen Stérungen auftre-
ten und koénnen ferner gesundheitliche Stérungen
verursachen oder verschlimmern. Solche Atmungs-
insuffizienzen kénnen zum Beispiel Hyperventilation,
Hypoventilation, Apnoe und andere verwandte At-
mungsstérungen umfassen. Hyperventilation, die zu
Hyperoxie fuhrt, ist ein Zustand, bei dem die Atemfre-
quenz pathologisch hoch ist bzw. Uber einer Sollfre-
quenz liegt. Hyperventilation kann aufgrund von Lun-
genddem oder einer UbermafRigen Flussigkeitsan-
sammlung in der Lunge eintreten und kann schlief3-
lich zu Apnoe-Episoden flihren. Hypoventilation ist
ein Zustand, bei dem die Atemfrequenz pathologisch
niedrig ist bzw. unter einer Sollfrequenz liegt. Apnoe
(Fehlen von Atmen) ist eine Atmungsstérung, die am
typischsten wahrend des Schlafs eintritt und Folge
von verschiedenen Umstanden sein kann. Schlaf-
apnoe fuhrt nach dem Sistieren der Atmung typi-
scherweise zu einer gewissen Weckreaktion bzw.
Wachwerden.

[0003] Schlafgestdrte Atmungsstérungen umfassen
zwei Arten von Schlafapnoe: obstruktive Schlafapnoe
(teilweise Apnoe oder obstruktive Apnoe) und zentra-
le Schlafapnoe.

[0004] Obstruktive Schlafapnoe ergibt sich aus dem
Verengen des Rachens mit phasenverschobener At-
mung in dem Bemuhen, Luftfluss zu erzeugen, wo-
gegen zentrale Schlafapnoe durch Reduzierung des
zentralen Atemantriebs entsteht. Wahrend obstruk-
tiver Schlafapnoe nimmt der Atemaufwand zu. Bei
zentraler Schlafapnoe fehlen respiratorische Bewe-
gungen oder werden gedampft, sind aber in Phase.

[0005] Atmungsstérungen kénnen zu einer Rei-
he von schadlichen Herz-/Kreislauffolgen wie Blut-
hochdruck, Schlaganfall, chronische Herzinsuffizienz
und Myokardinfarkt beitragen. Es hat sich gezeigt,
dass schlafbedingte Atmungsstérungen, insbeson-
dere zentrale Schlafapnoe, bei Patienten mit Herzin-
suffizienz relativ hdufig vorkommen und eine kausa-
tive oder beeinflussende Wirkung auf Herzinsuffizi-
enz haben kdnnen. Bei etwa 50% der Patienten mit
stabiler chronischer Herzinsuffizienz liegt eine damit

einhergehende schlafgestorte Atmung, iberwiegend
zentrale Schlafapnoe, vor, wobei eine Minderheit ob-
struktive Schlafapnoe aufweist. Weiterhin wird an-
genommen, dass schlafbedingte Atmungsstérungen
physiologisch mit Herzinsuffizienz verbunden sind.
Zentrale Schlafapnoe ist ein bekannter Risikofaktor
fur verringerte Lebenserwartung bei Herzinsuffizienz.
Es wird auch angenommen, dass im Hinblick auf die-
se Verbindung eine auf das Lindern von schlafbe-
dingten Atmungsstérungen zielende Behandlung die
kardiovaskularen Folgen bei Patienten mit Herzinsuf-
fizienz verbessern kann.

[0006] Lungentdem, ein Zustand, bei dem zuviel
Fluid in der Lunge vorhanden ist und der sich h&u-
fig bei Patienten mit Herzinsuffizienz findet, fuhrt
— wie man meint — unter gewissen Umsténden zu
Hyperventilation und Hyperoxie oder Apnoe. Die
meisten Patienten mit Herzinsuffizienz mit zentraler
Schlafapnoe neigen bei flachem Liegen zu zentraler
Fluidansammlung und Lungenstauung, was die va-
galen Reizrezeptoren in der Lunge stimuliert, Reflex-
hyperventilation zu stimulieren. Zentrale Schlafapno-
en werden gemeinhin durch Reduzierung von PCO,
aufgrund einer Zunahme der Ventilation ausgeldst.
Wenn PCO, unter den zur Stimulierung der Atmung
erforderlichen Schwellwert fallt, entfallt der zentrale
Antrieb der Atemwegmuskeln und der Luftfluss sis-
tiert bzw. nimmt signifikant ab, und Apnoe (oder ge-
dampfte Atmung) folgt nach, bis der PCO, wieder
Uber den zur Stimulierung von Ventilation erforderli-
chen Schwellwert steigt. Haufig tritt bei Apnoe eine
spontane Weckreaktion ein.

[0007] Derzeit werden eine Reihe von Verfahren zur
Behandlung von Schlafapnoe eingesetzt. Zum Bei-
spiel wird zuséatzlicher Sauerstoff, z. B. mit einem na-
salen Ventilator, verwendet, um die Symptome von
Schlafapnoe zu mildern. Zur Behandlung zentraler
Schlafapnoe und obstruktiver Schlafapnoe wurden
nichtinvasiver Atemwegdruck — einschliel3lich kon-
tinuierlicher positiver Atemwegdruck (CPAP), Zwei-
klappen- und adaptive Druckunterstiitzungsservobe-
atmung — mit unterschiedlichen Resultaten verwen-
det. Ein weiteres Verfahren zur Behandlung zentraler
Schlafapnoe ist die Verwendung aggressiver Diureti-
ka zur Senkung der Herzflllung sowie von Betablo-
cker und Angiotensin umwandelnden Enzymen. Die-
se Behandlung fuhrt aber nicht zu optimaler Thera-
pie, da eine UbermaRige Verwendung von Diuretika
zu Nierenkomplikationen und Patientenbeschwerden
fuhrt.

[0008] Es wurde ein Verfahren und eine Vorrich-
tung zur Behandlung obstruktiver Schlafapnoe vorge-
schlagen, wobei ein implantierbarer Impulsgenerator
einen Nerv im oberen Atemwegstrakt eines Patien-
ten stimuliert, um eine Kontraktion durch einen inner-
vierten Muskel durch das Vorsehen elektrischer Rei-
ze hervorzurufen. Der Stimulator soll den versperr-
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ten Atemwegsdurchlass behandeln, um Atmung zu
ermdglichen. Der Impulsgenerator ist an Elektroden
befestigt, die zum Erfassen des Atemaufwands eines
Patienten am Zwerchfell des Patienten angebracht
sind, woraufhin die Stimulation angepasst wird. Das
Verfahren und die Vorrichtung bieten keine zufrieden
stellende Behandlung zentraler Schlafapnoe.

[0009] Die Stimulation des Zwerchfellnervs wurde
eingesetzt, um das Zwerchfell lUber einen ganzen
nachtlichen Zeitraum zu stimulieren, um Patienten
mit zentraler congenitaler Hyperventilation nachts zu
behandeln. Das verwendete Gerat wurde nachts ein-
geschaltet, um den Nerv standig zu stimulieren, und
wurde dann tagsuber abgeschaltet. Dieses Gerat war
aber nicht fur Situationen ausgelegt, da Patienten
spontan atmen. Es passte sich auch nicht wahrend
der Nacht an sich verdndernde Bedurfnisse eines Pa-
tienten an.

[0010] Aus den Schriften US 5,522,862 A und
US 5,540,733 A sind Vorrichtungen zum Steuern der
Atmung eines Patienten mit einer Schlafatmungssto-
rung bekannt, bei der durch eine Steuereinheit ein
intrinsisches Basislinienprofil eines Patienten aus ei-
ner erfassten Atmungsaktivitdt programmiert ist. Da-
bei schlagt die US 5,522,862 A vor, ein Stimulations-
niveau Uber eine vorbestimmte Zeitdauer nach Auf-
treten einer Abnormalitat hinaus aufrechtzuerhalten,
um dem Patienten das Wiedereinschlafen zu ermdg-
lichen. Die Schrift US 5,540,733 A schlagt vor, ei-
nen Apnoe-Zustand anhand der Wellenform der At-
mungsaktivitit bzw. deren Anderungen zu bestim-
men.

[0011] Demgemal wéare es winschenswert, eine
Vorrichtung zur Behandlung von Atmungsstérungen
wie Apnoe und Hypoventilation und insbesondere
zentrale Schlafapnoe an die Hand zu geben. Wei-
terhin ware es winschenswert, Behandlungen fir
Atmungsstérungen in Zusammenhang mit Lungen-
6dem und Symptomen bei Patienten mit Herzinsuffi-
zienz an die Hand zu geben.

Kurze Darstellung der Erfindung:

[0012] Die vorliegende Erfindung gibt durch Erfas-
sen der respiratorischen Parameter des Zwerchfells
und durch Stimulieren eines zugehdrigen Kérperor-
gans oder -gewebes zur Steuerung der Bewegung
des Zwerchfells und somit zur Steuerung der Atmung
ein Verfahren und eine Vorrichtung zur Behandlung
von Atmungsstérungen an die Hand. In einer Ab-
wandlung gibt die Vorrichtung eine Stimulation des
Zwerchfells zum Hervorrufen einer Zwerchfellbewe-
gung zur Auslésung von Atmung bei Atemstillstand
oder Abfall der Atmung unter einen Schwellwert an
die Hand.

[0013] Eine Ausfiihrung ist ein Gerat mit: einem Sen-
sor flr das Erfassen von Informationen, die dem
Atemaufwand des Zwerchfells entsprechen, und ei-
nem Prozessor zum Verarbeiten der erfassten Infor-
mationen und zum Liefern elektrischer stimulierender
Impulse zu dem zugehdrigen Kérperorgan oder -ge-
webe basierend auf den erfassten Informationen. Der
Prozessor kann weiterhin zumindest teilweise basie-
rend auf erfassten Informationen Stimulationspara-
meter ermitteln. Ferner kann der Prozessor ermitteln,
wann die Stimulation eingestellt werden soll, indem
er ermittelt, wann der Kérper wieder eine normale At-
mungsfunktion aufnimmt.

[0014] Der Atemaufwand kann zum Beispiel durch
Erfassen der Aktivitdt des Zwerchfellnervs und/oder
EMG des Zwerchfells oder durch Detektieren von Be-
wegung des Zwerchfells oder der Brust erfasst wer-
den. Zwerchfellatmung kann durch elektrisches Sti-
mulieren des Zwerchfellnervs und/oder durch Stimu-
lieren des Zwerchfellmuskels stimuliert werden.

[0015] In den Prozessor kdnnen eine Reihe ver-
schiedener Parameter zur Ermittlung programmiert
werden, ob bestimmte Atmungsstérungen vorliegen
und wann und wie die Atmung stimuliert und wann
die Stimulation beendet oder gedndert werden soll.

[0016] Die erfasste Zwerchfellnerv- oder EMG-Ak-
tivitat kann zum Beispiel Amplitude, Frequenz und
Wellenform zur Ermittlung des zentralen Atem-
aufwands umfassen, deren Fehlen, Amplitudenab-
nahme, Frequenz- und/oder Amplitudenanomalita-
ten oder Wellenformmorphologie das Einsetzen von
Apnoe, Hyperventilation oder Hypoventilation an-
zeigen konnen. Die Nervenaktivitdt kann mit vor-
bestimmten Aktivitatswerten oder friiherer Aktivitat
des Patienten verglichen werden. Analog kdnnen
Zwerchfell-EMG-Amplitude, Frequenz, Wellenform-
morphologie und Verlauf zur Ermittlung von Apnoe,
Hyperventilation und Hypoventilation verwendet wer-
den. Die Nervenaktivitat bei Schlafbeginn oder nach
einer bestimmten Zeit in einer liegenden Stellung
kann als Basislinie fuir Vergleichszwecke genutzt wer-
den.

[0017] Eine Wachzustand-Sinuszone kann als
Atemfrequenz oder Bereich von Frequenzen definiert
werden, die in das Geréat fir einen bestimmten Pati-
enten im Wachzustand, wenn die Atemfrequenz als
normal und richtig eingestuft wird, programmiert wer-
den. Eine vorprogrammierte EMG-Amplitude oder -
Bereich kénnen in diesem Zustand einen Normalbe-
reich definieren. Ein Schlafsinus kann als Atemfre-
quenz oder Bereich von Frequenzen definiert wer-
den, die in das Gerat fiir einen bestimmten Patienten
im Wachzustand, wenn die Atemfrequenz als normal
und richtig eingestuft wird, programmiert werden. Ei-
ne vorprogrammierte EMG-Amplitude bzw. -Bereich
kénnen einen Normalbereich in diesem Zustand de-
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finieren. Das Gerat kann so programmiert werden,
dass es durch automatische Anpassung der abgege-
benen Erregung die EMG-Rate und -Amplitude an ei-
ne Normalrate und -amplitude anpasst.

[0018] Hypoventilation kann detektiert werden,
wenn die Atemfrequenz oder Frequenz unter eine
programmierte Frequenz fallt. Hyperventilation kann
detektiert werden, wenn die Atemfrequenz oder Fre-
quenz Uber einer programmierten Frequenz liegt.
Vollstandige Apnoe oder zentrale Apnoe ist als Zu-
stand definiert, bei dem kein effektives EMG-Signal
bzw. Signal des Zwerchfellnervs vorliegt, d. h. wenn
keine effektive oder signifikante physiologische Re-
aktion vorliegt. Haufig folgt auf eine Hyperventilati-
onsepisode ein Verlust von Zwerchfel-EMG- oder
Zwerchfellnerv-Aktivitdt. Das Gerat kann program-
miert werden, zuerst die Hyperventilation zu detektie-
ren und eine als Apnoe einzustufende vorprogram-
mierte Zeit lang zu warten. Die Zeit kann zum Bei-
spiel auf 10-20 Sekunden EMG-Verlust nach einer
Hyperventilationsepisode eingestellt werden, um voll-
standige Apnoe zu detektieren. Teilweise Apnoe oder
obstruktive Schlafapnoe ist laut Definition vorhan-
den, wenn die EMG- oder Zwerchfellnerv-Aktivitat ge-
dampft ist, und kann detektiert werden, wenn die Am-
plitude unter einen vorbestimmten Betrag féllt. Ein
solcher Betrag kann zum Beispiel auf einem Abfall
der EMG- oder Zwerchfellnerv-Amplitude um einen
Prozentsatz, z. B. 50% der Schlaf-Sinus-EMG-Ampli-
tude, beruhen. Ferner kann die Phase der respirato-
rischen Zyklen bei teilweiser Apnoe ermittelt und mit
einem phasenkonformen Zyklus verglichen werden.
Ein phasenverschobener oder arrhythmischer Zyklus
kann auch zum Detektieren teilweiser Apnoe verwen-
det werden.

[0019] Ferner kénnen Stellungssensoren verwendet
werden, um den Grad des Zurlicklehnens oder Ste-
hens eines Patienten zu ermitteln, z. B. in Gradstu-
fen. Die Informationen des Stellungssensors kénnen
als Instrument zur Anpassung von respiratorischen
Aktivitdten und Mustern an die Stellung des Pati-
enten genutzt werden. Beschleunigungsmesserinfor-
mationen kénnen zur Ermittlung von Informationen
bezlglich der kdérperlichen Aktivitat eines Patienten
genutzt werden, z. B. zur Anpassung an/zum Ver-
gleich mit den respiratorischen Mustern und Aktivi-
taten und zum Erfassen von Daten zu zugehérigen
Patientenaktivitaten, respiratorischen Aktivitadten und
zum Erzeugen oder Anpassen eines darauf basieren-
den Behandlungsplans (z. B. Modifizieren von Diure-
tika oder ACE-Hemmer).

[0020] Beschleunigungsmessersensoren  kdnnen
auch zur Ermittlung von Informationen beziglich ei-
nes Bewegungsmusters der Zwerchfellmuskeln, der
Zwischenrippenmuskeln und der Rippenbewegung
und somit zur Ermittlung der gesamten respiratori-
schen Aktivitdt und Muster genutzt werden.

[0021] Nach einer Ausfilhrung umfasst ein Stimula-
tor ein implantierbares Steuergerat, das durch Lei-
tungen mit Elektroden verbunden ist, die am Zwerch-
fell in der Nahe der Zweige des Zwerchfellnervs zu
implantieren sind. Die Elektroden kénnen entweder
Nervenaktivitdt oder EMG-Signale des Zwerchfells
erfassen. Der Stimulator kann weiterhin einen zur Lie-
ferung stimulierender Impulse entweder an die glei-
chen Elektroden, die zum Erfassen verwendet wer-
den, oder an zuséatzliche Stimulationselektroden kon-
figurierten Impulsgenerator umfassen. Die Stimula-
tionselektroden kdnnen ebenfalls benachbart zum
Zwerchfellnerv an einem Punkt entlang seiner Lange
angebracht werden, um den Nerven einen Stimula-
tionsimpuls zu liefern, die wiederum den Zwerchfell-
muskel anregen, was Kontraktionen und resultieren-
de Atmung verursacht. Alternativ kdnnen die Elektro-
den an dem Zwerchfellnerv sowohl zum Erfassen als
auch zur Stimulation angebracht werden.

[0022] Die Stimulation der Atmung kann eingeleitet
werden, wenn “keine” oder "gedampfte” respiratori-
sche Aktivitat vorliegt bzw. Uber eine Zeitdauer de-
tektiert wird (wenn Apnoe detektiert wird). Die Zeit-
dauer, die ansonsten voreingestellt ist oder von ei-
nem Programm in dem Behandlungsgerat ermittelt
wird, kann vom Arzt flir einen bestimmten Patienten
vorprogrammiert werden. Das Geréat kann fir ande-
re Atmungsstérungen programmierbar sein, wobei es
langsame oder schnelle Einatmung und umgekehrt
langsame oder schnelle Ausatmung zulasst. Basie-
rend auf den programmierten Parametern des Aktivi-
tatssensors kann zum Beispiel bei Patienten, die un-
ter Hypoventilation leiden, die Einatmungsrate basie-
rend auf dem Wert der Aktivitat erh6ht oder gesenkt
werden.

[0023] Die Erregung, das so genannte Pacing, be-
ginnt bei vorgegebenen Intervallen. In einer Ausfih-
rung betragt die Intervallzeit anfangs etwa 10 Sekun-
den. Das Intervall wird allmahlich von 11 Sekunden
auf etwa 15 Sekunden erhéht. Wenn der Patient nicht
selbsténdig atmet, beginnt die Erregung wieder bei
Intervallen von 10 Sekunden und dies wird wieder-
holt. Wenn der Patient selbststandig zu atmen be-
ginnt, typischerweise wenn die PO,- und PCO,-Wer-
te normalisiert sind und das Gehirn wieder Nerven-
stimulation aufnimmt, kehrt das System dann wieder
in die Betriebsart zurtick, in der es den Atemaufwand
erfasst.

[0024] Ein weiteres Merkmal der Erfindung kann ein
Modul fir so genanntes Selbstmanagement (eigen-
verantwortliches Handeln) des Patienten enthalten.
Das Modul kann ein externes Gerét sein, das daflr
ausgelegt ist, mit dem implantierten Geréat teleme-
trisch zu kommunizieren. Das Modul ist dafiir ausge-
legt, basierend auf den von dem implantierbaren Ge-
rat erhaltenen Informationen dem Patienten Informa-
tionen zu liefern. Die Informationen kénnen auch ei-
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nem Anbieter Ubermittelt werden, der Informationen
bezlglich des Zustands des Patienten, einschliel3lich
dringlicher Interventionen, hochladen kann. Das Ge-
rat kann Funkruf, E-Mail, Fax oder andere Kommu-
nikationsmdglichkeiten umfassen, die einem Kliniker
Informationen senden kdnnen. Das Gerat kann am
oder vom Patienten getragen werden, wahrend der
Patient auller Haus ist. Das Gerat kann dazu verwen-
det werden, einen Patienten aufzufordern, auf seine
Lebensweise und seine Medikamenteneinnahme ba-
sierend auf programmierten Parametern des Anbie-
ters zu achten. Das Gerat kann vom Patienten for-
dern, mit dem Geréat zu interagieren, was die Befol-
gung bzw. Compliance bestatigt. Der Anbieter kann
Informationen zur Patienten-Compliance erhalten.

[0025] Die Informationen, die zur Schlafapnoe-Be-
handlung heruntergeladen werden kénnen, kénnen
z. B. Detektionsrate, Detektionsamplitude, Amplitude
der Erregungstherapie, Impulsbreite der Erregung,
Erregungsfrequenz oder eine andere Stimulations-
wellenformmorphologie einschliel3en. Diese Informa-
tionen kénnen verwendet werden, um die Detektions-
und Therapieparameter des Gerats zu kalibrieren.

[0026] Die Informationen, die zur Lungenddem-Be-
handlung heruntergeladen werden kénnen (z. B.
Hyperventilationsrate und Haufigkeit des Vorkom-
mens), kénnen die Detektionsrate, Detektionsampli-
tude, Ventilationswellenformmorphologie einschliel3-
lich Steigungen und Flachen der Einatmungswel-
lenform, Steigungen und Flache der Ausatmungs-
wellenform, aufgezeichnete respiratorische Wellen-
forminformationen in Verbindung mit Aktivitats- und
Stellungssensorinformationen umfassen. Ein Anbie-
ter kann die Informationen beim Aufstellen eines op-
timalen Behandlungsplans fir den Patienten nutzen,
einschlieflich fiir Arzneimitteltitrationen fir die Diure-
sebehandlung und wenn der Patient dringend Hilfe
mit resultierender Krankenhauseinweisung braucht,
was bei Herzinsuffizienz-Patienten, die ein Lungen-
ddem haben, ein haufiges Vorkommnis ist. Die In-
formationen zur Patienten-Compliance kénnen auch
verwendet werden, um die Wirksamkeit einer me-
dikamenttsen Behandlung bei Patienten-Complian-
ce zu verstehen oder um den Patienten zu schulen,
wenn eine mangelnde Compliance in Bezug auf den
Therapieplan vorliegt.

Eingehende Beschreibung der Zeichnungen:

[0027] Fig. 1 zeigt ein erfindungsgemales Gerat
zur Behandlung einer Schlafatmungsstérung, das auf
dem Zwerchfell platziert ist.

[0028] Fig. 2 zeigt eine erfindungsgemalie Elek-
trodenanordnung, die an der Abdomenseite des
Zwerchfells implantiert ist.

[0029] Fig. 3 zeigt ein erfindungsgemalies Gerat zur
Behandlung einer Schlafatmungsstdrung, das an den
Zwerchfellnerven platziert ist.

[0030] Fig. 4 zeigt ein erfindungsgemales Gerat
zur Behandlung einer Schlafatmungsstérung, das auf
dem Zwerchfell und den Zwerchfellnerven platziert
ist.

[0031] Fig. 5 zeigt ein erfindungsgemales Gerat
zur Behandlung einer Schlafatmungsstérung, das auf
den Zwerchfellnerven platziert ist.

[0032] Fig. 6 zeigt eine Prozessoreinrichtung eines
erfindungsgeméaflen Gerats zur Behandlung einer
Schlafatmungsstérung.

[0033] Fig. 7A ist eine schematische Darstellung ei-
nes Signalprozessors der erfindungsgemafien Pro-
zessoreinrichtung.

[0034] Fig. 7B ist ein Beispiel einer Wellenform ei-
nes integrierten Signals, das von dem Signalprozes-
sor der Fig. 7A verarbeitet wird.

[0035] Fig. 8 ist eine schematische Darstellung ei-
nes externen Gerats eines erfindungsgemafien Sti-
mulators.

[0036] Fig. 9A-Fig. 9D sind Flussdiagramme des
Betriebs eines erfindungsgemalen Stimulators.

[0037] Fig. 9B ist ein Flussdiagramm einer Schlaf-
apnoebehandlung mit einem erfindungsgemafen Sti-
mulator.

[0038] Fig. 9C ist ein Flussdiagramm einer Hypo-
ventilationsbehandlung mit einem erfindungsgema-
Ren Stimulator.

[0039] Fig. 9D ist ein Flussdiagramm einer Hyper-
ventilationsbehandlung mit einem erfindungsgema-
Ren Stimulator.

[0040] Fig. 10A-Fig. 10B sind eine Veranschauli-
chung einer Reihe von StimulationsstéRen mit un-
terschiedlichen Parametern (Fig. 10B), die den ver-
schiedenen resultierenden EMG-Signalen entspre-
chen (Fig. 10A).

Eingehende Beschreibung der Erfindung:

[0041] Fig. 1 zeigt einen Stimulator 20 mit Elektro-
denanordnungen 21, 22, die jeweils mehrere Elektro-
den 21a-d bzw. 22a-d umfassen. Die Elektrodena-
nordnungen 21, 22 werden in den Zwerchfellmuskel
implantiert, so dass eine oder mehrere der Elektro-
den 21a—d und der Elektroden 22a-d in etwa an ei-
ner oder mehreren Verbindungsstellen der Zwerch-
fellnerven 15, 16 mit dem Muskel des Zwerchfells
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18 anliegen. Die Elektrodenanordnungen 21, 22 er-
fassen und erregen am Zwerchfellmuskel. Sie wer-
den laparoskopisch durch den Abdomen und in den
Muskel des Zwerchfells 18 mit Nadeln oder ahnli-
chen Vorrichtungen implantiert. Die Elektrodenanord-
nungen 21, 22 kénnen mit Nahten, Klammern oder
anderen Verankerungsmechanismen verankert wer-
den, die typischerweise bei implantierbaren EMG-
Elektroden verwendet werden. Die Leitungen 23, 24,
die die Elektrodenanordnungen 21, 22 mit der Steu-
ereinheit 100 verbinden, werden dann subkutan zur
Seite des Abdomen geleitet, wo fiir die Steuerein-
heit 100 eine subkutane Tasche erzeugt wird. Die
Elektrodenanordnungen 21, 22 sind jeweils biegsa-
me Elemente (beispielsweise Neurostimulationslei-
tungen) mit Elektroden 21a-d, die etwa 5-20 mm
voneinander beabstandet angeordnet werden, und
mit Elektroden 22a-d, die etwa 5-20 mm voneinan-
der beabstandet angeordnet werden. Die Elektroden-
anordnungen 21, 22 werden Uber Leitungen 23, 24
mit der Steuereinheit 100 verbunden. Die Steuerein-
heit 100 ist dafiir ausgelegt, Signale, die der erfass-
ten Nervenaktivitat entsprechen, und/oder ein EMG
des Zwerchfells 18 zu empfangen und zu verarbei-
ten, um die respiratorischen Parameter des Zwerch-
fells 18 zu ermitteln, wie hierin unter Bezug auf die
Fig. 6, Fig. 7A-Fig. 7B und Fig. 9A-Fig. 9D einge-
hender beschrieben wird.

[0042] Die Elektrodenanordnungen 21, 22 sind Uber
Leitungen 23, 24 mit Eingangs-/Ausgangsklemmen
101, 102 einer Steuereinheit 100 verbunden. Die Lei-
tungen 23, 24 umfassen mehrere elektrische An-
schlisse und entsprechende Leitungsdrahte, die je-
weils einzeln mit einer der Elektroden 21a-d, 22a-
d verbunden sind. Die Steuereinheit 100 wird subku-
tan in den Patienten implantiert, zum Beispiel in den
Brustbereich oben auf den Brustmuskel. Die Steuer-
einheit 100 ist so ausgelegt, dass sie von den Elek-
trodenanordnungen 21, 22 erfasste elektrische Ak-
tivitat der Nerven, die dem Atemaufwand eines Pa-
tienten entspricht, empfangt. Die Steuereinheit 100
weist einen Prozessor 105 (Fig. 6) auf, der den Ner-
ven 15, 16 oder dem Zwerchfell 18 als Reaktion auf
einen erfassten Grad bzw. ein erfasstes Fehlen ei-
nes Zwerchfellatemaufwands, der von dem Prozes-
sor 105 und der Steuereinheit 100 ermittelt und ver-
arbeitet wird, wie hierin unter Bezug auf die Fig. 6,
Fig. 7A-Fig. 7B, Fig. 8 und Fig. 9A-Fig. 9D einge-
hender beschrieben wird, Stimulation liefert.

[0043] Der Stimulator 20 umfasst ferner Bewe-
gungsdetektoren 25, 26, in diesem Beispiel Deh-
nungsmesser, die jeweils in den Elektrodenanord-
nungen 21, 22 enthalten und durch Leitungen 23,
24 mit der Steuereinheit 100 elektrisch verbunden
sind. Die Bewegungsdetektoren 25, 26 detektieren
Bewegung des Zwerchfells 18 und dadurch den von
dem Zwerchfell 18 aufgebrachten Atemaufwand. Die
Bewegungsdetektoren 25, 26 erfassen mechanische

Bewegung und liefern ein entsprechendes elektri-
sches Signal an die Steuereinheit 100, wo die Infor-
mationen von dem Prozessor 105 verarbeitet wer-
den. Die Bewegung kann genutzt werden, um das
von dem Gerat erfasste elektrische Zwerchfellnerv-
oder EMG-Signal zu qualifizieren, um das Erfolgen
von Ein- oder Ausatmen zu bestéatigen, z. B. durch
Vergleichen von mechanischen und elektrischen Ak-
tivitaten des Zwerchfells.

[0044] Elektroden kénnen aus den mehreren Elek-
troden 21a-d und 22a-d (oder Elektroden 41a-h,
42a-h, 61a-d, 62a-d, 71a-d, 72a—-d in den anderen
hier beschriebenen Beispielen) gewahlt werden, die
nach Implantation bipolare oder multipolare Elektro-
denpaare oder -gruppen bilden kénnen, die die Sti-
mulationsreaktion optimieren. Eine solche Sollreakti-
on kann das Atemzugvolumen, die Atmungsfrequenz
und die Steigungen der Ein- und Ausatmungskurven
umfassen. Zum Beispiel kann eine zeitlich gesteuer-
te Reihe von Impulsen genutzt werden, um eine er-
wiinschte respiratorische Ein- und/oder Ausatmungs-
dauer zu erzeugen. Das Testen der Reaktion kann
durch Wahlen eines bipolaren Elektrodenpaars aus
zwei der mehreren Elektroden einer Anordnung oder
einer beliebigen anderen Kombination von Elektro-
den, um mindestens ein Regelkreissystem zu bilden,
durch Wahlen einer Feuerfolge der Elektrodengrup-
pen und durch Wahlen von Stimulationsparametern
erfolgen. Die Elektroden kénnen durch einen in den
Prozessor programmierten Algorithmus gewahlt wer-
den, der den besten Ort und die beste Folge fir die
Stimulation und/oder das Erfassen von Nerven- und/
oder EMG-Signalen ermittelt, z. B. durch Testen der
Reaktion der Elektroden durch Erfassen des Atem-
aufwands als Reaktion auf Stimulationsimpulse. Al-
ternativ kann der Selektionsvorgang unter Einsatz ei-
nes externen Programmiergerats erfolgen, das mit
dem Prozessor telemetrisch kommuniziert und den
Prozessor anweist, das Liefern von Stimulationsim-
pulsen und das Messen der Reaktionen zu veran-
lassen. Aus den gemessenen Reaktionen kann das
externe Programmiergerat durch Wahlen der Elek-
troden, die eine optimale Reaktion auf eine bipolare
oder multipolare Verabreichung von Stimulation auf-
weisen, die optimale Elektrodenkonfiguration ermit-
teln.

[0045] Fig. 2 zeigt eine erfindungsgemafie Zwerch-
fellelektrodenanordnung 40 zur Platzierung an dem
Zwerchfell 18 zur Erfassung und/oder Stimulation des
Zwerchfells und/oder der Zwerchfell-Nervenendigun-
gen, die sich in dem Zwerchfell 18 befinden. Die An-
ordnung 40 umfasst eine rechte Schleife 41 und eine
linke Schleife 42, wobei jede Schleife mehrere Elek-
troden 41a-h und 42a-h umfasst, die jeweils indivi-
duelle Anschlisse und Leitungen aufweisen, die mit
der Steuereinheit 100 verbundene Leitungen 43, 44
bilden. Die Schleifen 41, 42 dhneln den Elektrodena-
nordnungen 41, 42, da die Elektroden durch die Steu-
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ereinheit 100 gewahlt werden kénnen, um Elektro-
denpaare, mehrfache Elektrodenpaare oder multipo-
lare Elektrodengruppen zu bilden. Fig. 2 zeigt rechte
Zwerchfell-Nervenendigungen 15a und linke Zwerch-
fell-Nervenendigungen 16a sowie den rechten ante-
rioren Zweig 15b des Zwerchfellnervs und den lin-
ken anterioren Zweig 16b des Zwerchfellnervs, die
sich an der Abdomenflache 18a des Zwerchfells be-
finden. Die Schleifen 41, 42 sind biegsam und wer-
den auf die Abdomenflache 18a des Zwerchfells 18
auf das rechte Zwerchfell 18r und das linke Zwerch-
fell 181 jeweils neben den rechten Zwerchfell-Ner-
venendigungen 15a und den linken Zwerchfell-Ner-
venendigungen 16a platziert. Die Biegsamkeit der
Schleifen 41, 42 ermdglicht es, die Schleifen in der
fur einen bestimmten Patienten am besten geeignete
Form zu formen. Die Schleifen 41, 42 werden mit Na-
hen, Klammern oder anderen Befestigungsmitteln 19
an dem Zwerchfell 18 angebracht. Es kénnen auch
andere Formen verwendet werden, z. B. eine Schleife
mit einem Zweig, der sich zu dem Bereich neben den
anterioren Zweigen 15b, 16b des Zwerchfellnervs er-
streckt. Die Steuereinheit 100 kann so programmiert
werden, dass sie die Elektroden in einer Reihenfol-
ge aktiviert, die so ermittelt wird, dass die erwinsch-
te Reaktion des Zwerchfells 18 hervorgerufen wird,
wie vorstehend unter Bezug auf die Elektroden 21a-
d, 22a-d und Fig. 1 beschrieben wurde.

[0046] Unter Bezug auf Fig. 3 wird eine Vorrichtung
60 zur Behandlung einer Atmungsstérung veran-
schaulicht. Die Vorrichtung 60 umfasst rechte und lin-
ke Elektrodenanordnungen 61, 62, die jeweils mehre-
re Elektroden 61a—-61d bzw. 62a-62d umfassen. Die
Elektrodenanordnungen 61, 62 werden an einer Stel-
le im Hals 17 an den rechten bzw. linken Zwerchfell-
nerven 15, 16 angebracht dargestellt. Die Elektroden-
anordnung kann eine gebogene Cuff-Elektrode sein,
die um den Nerv angeordnet werden kann.

[0047] Vorgehensweisen fir den Zugriff auf und das
Anbringen dieser Elektrodenanordnungen sind ge-
meinhin bekannt, wie zum Beispiel in Phrenic Nerve
Stimulation For Diaphragm Pacing With a Spinal Cord
Stimulator, Sur. Neurol. 2003:59: 128-32 beschrie-
ben wird.

[0048] Fig. 4 veranschaulicht die Vorrichtung 60 von
Fig. 3, wobei Elektrodenanordnungen 61, 62 alterna-
tiv in dem Thorax 19 an den Zwerchfellnerven 15,
16 positioniert sind. Die Elektrodenanordnungen 61,
62 werden thoraskopisch mit Hilfe eines Eingriffs,
der dem in Thorascopic Placement of Phrenic Ner-
ve Electrodes for Diaphragmatic Pacing in Children;
Journal of Pediatric Surgery, Bd. 37, Nr. 7 (Juli),
2002: S. 974-978 ahnelt, an dem Zwerchfellnerv an-
gebracht. Die Elektrodenanordnungen 61, 62 befin-
den sich im Brustkorb 19 zwischen der dritten und
vierten Rippe. Der Stimulator 60 wird in dieser Fig. 4

in dhnlicher Weise wie unter Bezug auf Fig. 3 ver-
wendet.

[0049] Fig. 5 veranschaulicht einen erfindungsge-
mafen Stimulator 70. Der Stimulator umfasst stimu-
lierende Elektrodenanordnungen 71, 72, die in dem
Zwerchfell in &hnlicher Weise, wie vorstehend un-
ter Bezug auf die Elektrodenanordnungen 71, 72
in Fig. 1 beschrieben wurde, implantiert sind. Die
Elektrodenanordnungen 71, 72 umfassen Elektro-
den 71a-d, 72a-d, die so ausgelegt sind, dass sie
dem Zwerchfell und/oder den Zwerchfellnervenzwei-
gen oder den Verbindungsstellen am Zwerchfell sti-
mulierende Impulse liefern, um durch Bewirken einer
Bewegung des Zwerchfells eine Atemreaktion her-
vorzurufen. Der Stimulator 70 umfasst ferner Elektro-
densensoranordnungen 75, 76, die an dem Zwerch-
fellnerv an der Kehle in einem chirurgischen Eingriff,
ahnlich wie er vorstehend unter Bezug auf Fig. 1 und
die Elektrodenanordnungen 71, 72 beschrieben ist,
platziert werden. Die Sensoranordnungen 75, 76 um-
fassen mehrere Elektroden, die so positioniert und
ausgelegt werden, dass sie elektrische Aktivitat des
Zwerchfellnervs erfassen, um einen zentralen Atem-
aufwand zu ermitteln. Als Reaktion auf den erfassten
Atemaufwand liefert die Steuereinheit 100 den Mus-
keln des Zwerchfells 18 und/oder den Zwerchfell-Ner-
venendigungen 15, 16, die sich in dem Zwerchfell 18
befinden, EMG- und/oder Nervenstimulation.

[0050] Fig. 6 zeigt eine implantierbare Steuereinheit
100. Die Steuereinheit 100 weist eine elektronische
Schaltungsanordnung auf, die elektrische Stimulati-
onsimpulse erzeugen und/oder den Elektroden der
Elektrodenanordnungen 21, 22, 41, 42, 61, 62, 71,
72 jeweils durch Leitungen 23, 24, 43, 44, 63, 64, 73,
74 liefern kann, um beim Patienten eine respiratori-
sche Reaktion des Zwerchfells zu verursachen. Fur
die Zwecke der Veranschaulichung ist die Steuerein-
heit 100 in Fig. 6 verbunden mit Durchgangsleitungen
23, 24 hin zu den Elektrodenanordnungen 21 bzw. 22
dargestellt. Andere Leitungen 41, 42, 61, 62, 71, 72,
wie sie hierin beschrieben werden, kénnen mit Ein-
gangen 101, 102 verbunden werden.

[0051] Die Steuereinheit 100 umfasst einen Prozes-
sor 105 zum Steuern des Betriebs der Steuerein-
heit 100. Der Prozessor 105 und andere elektrische
Bestandteile der Steuereinheit werden von einer in-
ternen Uhr 110 und einer Antriebsquelle 111, bei-
spielsweise einer Batteriequelle oder einem induk-
tivem Kopplungselement, das daflr ausgelegt ist,
Leistung von einer induktiv gekoppelten externen An-
triebsquelle aufzunehmen, koordiniert. Der Prozes-
sor 105 ist mit einer Telemetrieschaltung 106 gekop-
pelt, die eine Telemetriespule 107, eine Empfanger-
schaltung 108 zum Empfangen und Verarbeiten ei-
nes Telemetriesignals, das in ein digitales Signal um-
gewandelt und dem Prozessor 105 Uibermittelt wird,
und eine Senderschaltung 109 zum Verarbeiten und
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Liefern eines Signals von dem Prozessor 105 zu der
Telemetriespule 107 aufweist. Die Telemetriespule
107 ist eine HF-Spule oder kann alternativ eine Ma-
gnetspule sein. Die Telemetrieschaltung 106 ist dafur
ausgelegt, extern Ubertragene Signale, die z. B. Pro-
grammier- oder andere Befehle oder Informationen,
programmierte Stimulationsraten und Impulsbreiten,
Elektrodenkonfigurationen und andere Leistungsde-
tails des Gerats enthalten, zu empfangen. Die Tele-
metrieschaltung ist ferner dafiir ausgelegt, Teleme-
triesignale zu Ubertragen, die z. B. modulierte erfass-
te und/oder gespeicherte Daten wie erfasste EMG-
Aktivitat, erfasste Nervenaktivitat, erfasste Reaktio-
nen auf Stimulation, erfasste Stellungsinformationen,
erfasste Bewegungsinformationen und Episodenre-
gistrierungen oder -aufzeichnungen enthalten kon-
nen.

[0052] Die Leitungen 23, 24 sind mit Eingangen 101
bzw. 102 der Steuereinheit 100 verbunden, wobei je-
de Leitung 23, 24 mehrere elektrische Leiter umfasst,
die jeweils einer der Elektroden oder einem der Sen-
soren (z. B. Dehnungsmesser) der Elektrodenanord-
nungen 23, 24 entsprechen. Somit umfassen die Ein-
gange 101, 102 mehrere Eingange, wobei jeder Ein-
gang einer der Elektroden oder einem der Senso-
ren entspricht. Die von den Elektrodenanordnungen
21, 22 erfassten Signale werden durch die Eingan-
ge 101, 102 in die Steuereinheit 100 eingegeben. Je-
der der Eingénge ist mit einem separaten Eingang ei-
ner Signalverarbeitungsschaltung 116 (schematisch
in Fig. 6 als ein Eingang dargestellt) verbunden, wo
die Signale dann verstarkt, gefiltert und weiter ver-
arbeitet werden und wo die verarbeiteten Daten in
ein digitales Signal umgewandelt und in den Prozes-
sor 105 eingegeben werden. Jedes Signal jedes Ein-
gangs wird in der Signalverarbeitungsschaltung 116
separat verarbeitet.

[0053] Die EMG-/Zwerchfellnerven-Erfassung hat
einen Zweikanalsensor, wobei einer jeder Lunge-/
Zwerchfellseite entspricht. Das Erfassen kann aber
mit Hilfe eines einzigen Kanals verwirklicht werden,
da das Gehirn gleichzeitig Signale an das rechte und
linke Zwerchfell sendet. Alternativ kann das EMG-
oder Zwerchfellnervenkollektiv mit Hilfe eines einzi-
gen Kanals erfasst werden. Es kann entweder eine
Zweikanal- oder eine Einkanaleinstellung verwendet
und programmiert werden. Der typische Impulsbrei-
tenparameter reicht von 0,5 ms bis zu 10 ms in Stufen
von 50 ps. Die Impulsamplitude reicht von etwa 0,1 v
bis zu 5 Volt, in Stufen von 100 pV. Die Refraktarperi-
ode betragt 1 bis 10 Sekunden in Stufen von 1 Sekun-
de. Wie unter Bezug auf die Fig. 10A-Fig. 10B hier
eingehender beschrieben wird, kann das System die
Erregung, den Impuls, die Frequenz und die Amplitu-
de anpassen, um die Rate der verschiedenen Anteile
eines respiratorischen Zyklus, z. B. Steigung der Ein-
atmung, schnelle Ausatmung, Ausatmung und Atem-
zugvolumen, zu induzieren oder zu steuern. Das Sys-

tem kann auch die Rate des respiratorischen Zyklus
anpassen.

[0054] Der EMG-Speicher des Systems ist program-
mierbar, um die Speicherlangen fiir Schlafapnoe-Epi-
soden vor- und nachzutriggern. Die Vortrigger-Vor-
falle sind die Wellenformsignale und andere erfass-
ten Informationen, die im Ubergang zu einem Vor-
fall beobachtet werden. Nachtrigger-Vorfélle sind die
Wellenformen und andere erfasste Informationen, die
nach einem Vorfall und/oder nach Behandlung ei-
nes Vorfalls beobachtet werden, um zu beobachten,
wie das Geréat arbeitete. Nachtrigger-Aufzeichnungen
kdnnen bestatigen, ob die Episode erfolgreich behan-
delt wurde. Die Vortrigger- und Nachtrigger-Zeitrau-
me kdnnen in die Steuereinheit 100 vorprogrammiert
werden.

[0055] Die Steuereinheit 100 weist einen Stellungs-
sensor 121 auf, der daflir ausgelegt ist, eine relative
Stellung des Patienten zu erfassen, z. B. eine Winkel-
stellung, und ein der erfassten Stellung entsprechen-
des digitales Signal an den Prozessor 105 zu liefern.

[0056] Die Steuereinheit 100 weist ferner einen Be-
schleunigungsmesser 122 auf, der dafir ausgelegt
ist, Beschleunigung und Bewegung des Patienten zu
erfassen und ein der erfassten Bewegung entspre-
chendes digitales Signal an den Prozessor 105 zu
liefern. Des Weiteren ist ein Beschleunigungsmes-
ser 122 in der Steuereinheit 100 positioniert. Der Be-
schleunigungsmesser 122 misst die Aktivitdtswerte
des Patienten und liefert dem Prozessor 105 das Si-
gnal zur Verwendung bei einer weiteren Analyse. Die
Verwendung eines Beschleunigungsmessers in dem
implantierten Gerat zeigt den Aktivitatswert des Pa-
tienten in Verbindung mit der Atmungsfrequenz an.
Der Beschleunigungsmesser erfasst die Aktivitats-
schwelle als Ruhezustand, niedrig, mittel oder hoch,
abhangig von dem programmierten Schwellwert fir
einen bestimmten Patienten. Unter Verwendung des
Aktivitatssensorwerts (Beschleunigungsmesser) und
der respiratorischen Informationen kann die Gesund-
heit des respiratorischen Systems beurteilt und Gber-
wacht werden. Wenn zum Beispiel die Atemfrequenz
eines Patienten bei einer Aktivitatszunahme steigt
und mit einer Aktivitdtsabnahme innerhalb eines Nor-
malbereichs sinkt, wird das System des Patienten als
normal funktionierend eingestuft. Wenn die Atemfre-
quenz des Patienten aufderhalb des Bereichs liegt
oder zu hoch ist, wéhrend der Aktivitatssensor Ru-
hezustand oder niedrig anzeigt, dann kann der Pa-
tient an einem Lungenédem leiden. Mit Hilfe dieses
Monitors kann die Wirkung von Medikamenten-Titra-
tionen, z. B. Diuretikumdosierungen, bei einem Pa-
tienten mit Lungendédem Uberwacht werden. Wenn
die Atmung des Lungenddempatienten mit einer me-
dikamentésen Dosis néher hin zum Normalbereich
gebracht wird, dann wirde die medikamentdse Be-
handlung fortgesetzt. Wenn die medikamentdse Be-
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handlung keine ausreichende Atmung bewirkt, dann
wird die Medikamentendosis eventuell erhéht. Dem-
entsprechend kann die Medikamentendosis mit de-
tektierten AtmungsunregelmaRigkeiten variieren.

[0057] Ferner befindet sich ein Stellungssensor 121
in der Steuereinheit 100 und weist einen mit dem
Prozessor 105 verbundenen Ausgang auf. Der Stel-
lungssensor erfasst den relativen Winkel der Stellung
des Patienten. Der Stellungssensor wird zum Detek-
tieren der relativen Stellung eines Patienten, z. B. ho-
rizontal, in Rickenlage oder stehend, verwendet. Ein
erhaltlicher Stellungssensor ist der intelligente Stel-
lungssensor Spectrol 601-1045, ein autarkes Gerat,
das einen analogen Ausgang Uber einen vollen Be-
reich von 360 Grad bietet, ohne externe Komponen-
ten zu bendtigen.

[0058] Die Steuereinheit 100 weist ferner einen
ROM-Speicher 118 auf, der mit dem Prozessor 105
mittels eines Datenbus gekoppelt ist. Der ROM-Spei-
cher 118 liefert der Steuereinheit 100 Programmbe-
fehle, die den Betrieb des Stimulators 40 lenken. Die
Steuereinheit 100 umfasst ferner einen ersten RAM-
Speicher 119, der Gber einen Datenbus mit dem Pro-
zessor 105 verbunden ist. Der erste RAM-Speicher
119 kann so programmiert werden, dass er bestimm-
te Stimulationsparameter wie Impuls- oder Stof3mor-
phologie, Frequenz, Impulsbreite, Impulsamplitude,
Dauer und einen Schwellwert oder Trigger zur Ermitt-
lung, wann stimuliert werden soll, liefert. Ein zwei-
ter RAM-Speicher 120 (Vorfallspeicher) ist vorgese-
hen, um erfasste Daten, die z. B. von den Elektroden
21a-d, 22a-d, 41a-h, 42a-h, 61a-d, 62a-d, 71a—d,
72a-d (EMG- oder Nervenaktivitat), dem Stellungs-
sensor 121, den Zwerchfellbewegungssensoren oder
den Dehnungsmessern 25, 26 oder dem Beschleuni-
gungsmesser 122 erfasst werden, zu speichern. Die-
se Signale kénnen von der Steuereinheit 100 wie pro-
grammiert verarbeitet und genutzt werden, um zu er-
mitteln, ob und wann stimuliert werden soll oder an-
dere Rickmeldungen an den Patienten oder Kliniker
geliefert werden sollen. Ferner kénnen in dem RAM-
Speicher 120 die erfassten Wellenformen fiir einen
vorgegebenen Intervall und ein Z&hlerstand der An-
zahl an Vorfallen oder Episoden Uber einen vorge-
gebenen Zeitraum, die von dem Prozessor 105 ge-
zahlt werden, gespeichert werden. Der Systemspei-
cher ist programmierbar, um zu speichern: Anzahl
an Schlafapnoe-Episoden pro Nacht; Erregungssti-
mulation und Zeitdauer; die systemische Autokor-
rektion (d. h. wie der Stimulus angepasst wurde, z.
B. bezuglich Amplitude, Frequenz, Phase oder Wel-
lenform, um eine Reaktion mit erwiinschtem oder
intrinsischem Wert zu erreichen); Wiederaufnahme
der Atmung durch den Kérper; Anzahl an Apnoe-
Episoden mit intrinsischer Dauer und Mittelwerten
und Trendinformationen; Hyperventilationsepisoden
wahrend Ruckenlage; Anzahl an Hyperventilations-
episoden wahrend Schlafstellung; Anzahl an Hyper-

ventilationsepisoden wahrend vertikaler Stellung und
Patienteninformationen einschlieRlich Medikamente
und Dosierungen sowie Anderungsdaten. Diese Si-
gnale und Informationen kénnen auch im Speicher
kompiliert und auf Aufforderung durch ein externes
Gerat 140 telemetrisch zu dem externen Geréat 140
heruntergeladen werden.

[0059] Ein Beispiel fur die Schaltungen der Signal-
verarbeitungsschaltung 116, die einem der EMG-Ein-
gange flr eine der Elektroden oder Elektrodenpaa-
re der Anordnungen 21, 22 entspricht, wird schema-
tisch in Fig. 7A gezeigt. Ein EMG-Signal wird in ei-
nen Verstarker 130 eingegeben, der das Signal ver-
starkt. Das Signal wird dann gefiltert, um durch ei-
nen Filter 131 Rauschen zu beseitigen. Das verstark-
te Signal wird durch einen Gleichrichter 132 gleich-
gerichtet, wird durch einen A/D-Wandler 133 umge-
wandelt und wird dann durch einen Integrator 134 in-
tegriert, um ein integriertes Signal zu erhalten, aus
dem respiratorische Informationen ermittelt werden
kénnen. Der Signalausgang des Integrators 134 wird
dann mit dem Prozessor 105 verbunden und liefert
ein der integrierten Wellenform entsprechendes digi-
tales Signal an den Prozessor 105. Der Signalaus-
gang des Integrators 134 wird dann mit einem Spit-
zenwertdetektor 135 verbunden, der ermittelt, wann
der Einatmungszeitraum eines respiratorischen Zy-
klus endet und ein Ausatmungszyklus beginnt. Der
Signalausgang des Integrators 134 wird ferner mit
mehreren Komparatoren 136, 137, 138, 139 verbun-
den. Der erste Komparator 136 ermittelt anhand des-
sen, wann eine integrierte Signalwellenformamplitu-
de detektiert wurde, die grofier als ein prozentualer
Wert des Spitzenwerts eines intrinsischen respirato-
rischen Zyklus oder ein anderer vorbestimmter Be-
trag (comp 1) ist, zum Beispiel zwischen 1-25% des
intrinsischen Signals, wann die Atmung (EMG-Signal
oder Zwerchfellnervensignal) detektiert wurde. In die-
sem Beispiel wird der Komparator auf einen Wert ge-
setzt, der 10% der Wellenform eines intrinsischen re-
spiratorischen Zyklus betragt. Der zweite Kompara-
tor 137 ermittelt einen Wert der Wellenformamplitude
(comp 2), wenn eine integrierte Signalwellenformam-
plitude detektiert wurde, die bei einem vorbestimm-
ten prozentualen Wert des Spitzenwerts eines intrin-
sischen respiratorischen Zyklus oder einem anderen
vorbestimmten Betrag liegt, zum Beispiel zwischen
75%-100% des intrinsischen Signals. In diesem Bei-
spiel ist der Komparator bei einem Wert eingestellt,
der 90% der Wellenform eines intrinsischen respira-
torischen Zyklus betragt. Aus diesem Wert und dem
Wert comp 1 kann die Steigung der Einatmungsdau-
er (in diesem Beispiel zwischen 10% und 90%) ermit-
telt werden. Diese Steigung kann wertvolle diagnos-
tische Informationen liefern, da sie zeigt, wie schnell
ein Patient einatmet. Nach (oder wenn) der Spitzen-
wertdetektor das Ende eines Einatmungszeitraums
und den Beginn eines Ausatmungszeitraums detek-
tiert, ermittelt der dritte Komparator 138 einen oberen
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Wert fir die Wellenformamplitude wahrend des ak-
tiven Ausatmungszeitraums, zum Beispiel zwischen
100% und 75% des von dem Spitzenwertdetektor 135
detektierten Spitzenwerts. Dann wird durch den vier-
ten Komparator 139, der die gemessene Amplitude
mit einem vorbestimmten Wert vergleicht, z. B. einem
Prozentwert der Spitzenamplitude, ein unterer Wert
(comp 4) der Wellenform wahrend des Ausatmungs-
zeitraums ermittelt. In diesem Beispiel wird der Wert
bei 10% des Spitzenwerts gewahlt. In einer Ausfiih-
rung wird dieser Wert so gewahlt, dass er in etwa mit
dem Ende eines schnellen Ausatmungszeitraums zu-
sammenfallt. Aus den Werten comp 3 und comp 4
kann die Steigung des Ausatmungszeitraums (in die-
sem Beispiel zwischen 10% und 90%) ermittelt wer-
den. Diese Steigung kann wertvolle diagnostische In-
formationen liefern, da sie zeigt, wie schnell ein Pati-
ent ausatmet.

[0060] Fig. 7B zeigt zwei sequentielle integrierte
Wellenformen beispielhafter integrierter Signale, die
zwei seriellen respiratorischen Zyklen entsprechen,
die hierin unter Bezug auf die Fig. 9A-Fig. 9D
eingehender beschrieben wird. Die Wellenform 170
weist eine Basislinie 170b, einen Einatmungszyklus
171, einen gemessenen Einatmungszyklus 172, ei-
nen Punkt bei 10% der Spitzeneinatmung 173 (comp
1), einen Punkt bei 90% der Spitzeneinatmung 174
(comp 2), eine Spitze 175, bei der die Einatmung en-
det und die Ausatmung beginnt, einen Ausatmungs-
zyklus 176, einen schnellen Ausatmungsabschnitt
177 des Ausatmungszyklus 176, einen Punkt bei 90%
der Spitzenausatmung 178 (comp 3), einen Punkt bei
10% der Spitzenausatmung 179 (comp 4), einen tat-
sachlichen respiratorischen Zyklus 180 und einen ge-
messenen respiratorischen Zyklus 181 auf. Die zwei-
te Wellenform 182 ist ahnlich geformt. Die 10%-Ein-
atmung 183 der zweiten Wellenform 182 markiert das
Ende des gemessenen respiratorischen Zyklus 191,
wahrend der 10%-Punkt 173 der Wellenform 170 den
Beginn des gemessenen respiratorischen Zyklus 181
markiert.

[0061] Das System kann das Tempo, den Puls,
die Frequenz und die Amplitude anpassen, um ei-
nen langsamen und verldngerten Einatmungszeit-
raum und einen schnellen kurzen Einatmungszeit-
raum zu induzieren. Das System kann das intrin-
sische Schlaf- oder Wachzustand-Atemzugvolumen
durch Anpassen der abgegebenen Energie abglei-
chen, wahrend es die EMG- oder Nervenamplitu-
de erfasst. Dies kann allmahlich durch héaufiges
Erfassen und stufenweises Anpassen geschehen.
Das System kann einen langeren Einatmungszeit-
raum liefern, wahrend es den Ausatmungszeitraum
verkurzt, um zur Beseitigung und Behandlung von
Apnoe die PO,- und PCO,-Werte im Blut zu steu-
ern und zu beeinflussen. Das System kann Zeit- und
Amplitudenmodulation liefern, die zur Steuerung von
Einatmungs- und Ausatmungszeitrdumen ausgege-

ben werden. Zur Verlangerung des Einatmungszeit-
raums kann das System weniger Stof3e bei niedrige-
ren Amplituden und héheren Frequenzen liefern. Um
einen schnellen, kurzen Einatmungszyklus zu erzeu-
gen, kann das System mehr St6Re bei héheren Am-
plituden liefern. Das System kann eine sequentielle
energieschwache Erregung liefern, die entweder von
einer oder von mehreren Elektroden abgegeben wird,
um die Schwellwerte der Lungendehnungsrezepto-
ren zu steuern und zu beeinflussen, um das Kolla-
bieren der oberen Atemwege zu vermeiden oder zu
verhindern. Fig. 10 zeigt eine Vielzahl beispielhafter
Stimulationsstdé3e und ein sich ergebendes effekti-
ves EMG, die zur Steuerung der verschiedenen Pha-
sen des respiratorischen Zyklus verwendet werden
kdnnen, einschlieflich z. B. Steigung der Einatmung,
schnelle Ausatmung, Ausatmung, Atemzugvolumen,
Spitzenwert und Frequenz der Atmung.

[0062] Unter Bezug auf die Fig. 10A-Fig. 10B wird
in Fig. 10A eine erste intrinsische EMG-Wellenform
550 gezeigt. Eine folgende EMG-Wellenform 551
(Fig. 10A) wird als Reaktion auf einen Stof3 von Im-
pulsen 561 (Fig. 10B) symmetrischer Amplitude, Fre-
quenz und Impulsbreite gezeigt. Eine folgende EMG-
Wellenform 552 (Fig. 10A) wird als Reaktion auf ei-
nen Stol von Impulsen 562 (Fig. 10B) gezeigt. Die
resultierende EMG-Wellenform 552 (Fig. 10A) weist
eine flachere Einatmungssteigung und Ausatmungs-
steigung und eine relativ niedrigere Spitzenamplitu-
de auf. Diese besondere Wirkung kann wiinschens-
wert sein, um die Atmung zu steuern und eine lang-
samere, allmahlichere Einatmung zu erzeugen. Der
Stol’ 562 (Fig. 10B) umfasst eine Serie von Impulsen,
die an Amplitude zunehmen und von hoéherer Fre-
quenz als der StoR 561 (grofiere Anzahl an Impulsen)
sind. Die folgende EMG-Wellenform 553 (Fig. 10A)
weist eine relativ steile Einatmungssteigung auf. Der
entsprechende Sto3 563 von Impulsen hat weni-
ger Impulse (3) und Impulse héherer Amplitude. Die
Wirkung dieses Stolies 563 ist die Steigerung der
Einatmungsrate. Die folgende EMG-Wellenform 554
(Fig. 10A) hat infolge eines StolRes 564 (Fig. 10B)
mit sowohl zunehmenden Amplituden als auch lan-
geren Impulsbreiten (und einer gréReren Impulsdau-
er) einen relativ langsamen Einatmungszyklus. Dies
sind einige Beispiele flir eine Vielzahl moglicher Ab-
wandlungen von StoRimpulsen, die zur Steuerung
der Einatmung, der Ausatmung, des Atemzugvolu-
mens (Flache unter der Wellenformkurve) und ande-
rer Parameter des respiratorischen Zyklus durch Ab-
wandeln von Frequenz, Amplitude, Impulsbreite der
Impulse innerhalb des Stol3es und der Dauer des Sto-
Res, um eine erwiinschte Wirkung zu erhalten, ab-
gewandelt werden kdnnen. Diese Stolte konnen ab-
gewandelt und in einen Stimulator programmiert wer-
den und kénnen von Patient zu Patient unterschied-
lich sein.

10/28



DE 11 2004 001 954 B4 2015.10.22

[0063] In Fig. 8 wird eine Schaltung fiir ein externes
Gerat 140 gezeigt. Das externe Gerat 140 umfasst ei-
nen Prozessor 145 zum Steuern des Betriebs des ex-
ternen Gerats. Der Prozessor 145 und andere elekitri-
sche Komponenten des externen Gerats 140 werden
durch eine innere Uhr 150 und eine Antriebsquelle
151 koordiniert. Der Prozessor 145 ist mit einer Tele-
metrieschaltung 146 gekoppelt, die eine Telemetrie-
spule 147, eine Empfangerschaltung 148 zum Emp-
fangen und Verarbeiten eines Telemetriesignals, das
in ein digitales Signal umgewandelt und dem Pro-
zessor 145 ubermittelt wird, und eine Senderschal-
tung 149 zum Verarbeiten und Liefern eines Signals
von dem Prozessor 145 zu der Telemetriespule 147
aufweist. Die Telemetriespule 147 ist eine HF-Spu-
le oder kann abhangig davon, welche Art von Spu-
le die Telemetriespule 107 der implantierten Steu-
ereinheit 100 ist, alternativ eine Magnetspule sein.
Die Telemetrieschaltung 146 ist dafiir ausgelegt, Si-
gnale zur implantierten Steuereinheit 100 zu Ubertra-
gen, die z. B. Programmier- oder andere Befehle oder
Informationen, programmierte Stimulationsraten und
Impulsbreiten, Elektrodenkonfigurationen und ande-
re Leistungsdetails des Gerats enthalten. Die Tele-
metrieschaltung 146 ist ferner dafiir ausgelegt, Te-
lemetriesignale von der Steuereinheit 100 zu emp-
fangen, die z. B. erfasste und/oder gespeicherte Da-
ten wie erfasste EMG-Aktivitat, erfasste Nervenak-
tivitat, erfasste Reaktionen auf Stimulation, erfasste
Stellungsinformationen oder erfasste Bewegungsin-
formationen enthalten kdnnen. Andere Informationen
wie Frequenz und Zeitpunkt der Apnoe, Anzahl an
Apnoe-Vorféllen, die in einem Zeitintervall oder wah-
rend eines Schlafzyklus detektiert werden, Parame-
ter in Bezug auf Lungenédeme wie Frequenz der Hy-
perventilation einschlieflich Zeitpunkt und Patienten-
stellung. Diese Informationen kénnen in dem RAM-
Vorfall-Speicher 158 gespeichert werden oder kon-
nen durch einen externen Anschluss 153 zu einem
Computer oder Prozessor entweder direkt oder durch
eine Telefonleitung oder ein anderes Kommunikati-
onsgerat, das mit dem Prozessor 145 durch den ex-
ternen Anschluss 153 verbunden sein kann, hochge-
laden werden. Das externe Gerat 140 enthalt auch
einen ROM-Speicher 157 zum Speichern und Liefern
von Betriebsbefehlen an das externe Gerat 140 und
den Prozessor 145. Das externe Gerat kann auch ei-
nen RAM-Vorfall-Speicher 158 zum Speichern hoch-
geladener Vorfallinformationen wie erfassten Infor-
mationen und Daten von der Steuereinheit sowie ei-
nen RAM-Programmspeicher 159 fiir Systembetrieb
und kunftige Aktualisierungen aufweisen. Das exter-
ne Gerat weist auch einen Puffer 154 auf, der mit
einem von einem Anwender betriebenen Gerat 155,
beispielsweise einer Tastatureingabe oder anderen
Betriebsgeraten, verbunden ist oder mit diesen durch
einen Anschluss verbunden werden kann. Schlief3-
lich weist das externe Gerat 140 eine Anzeigevorrich-
tung 156 (oder einen Anschluss, an dem diese Vor-
richtung angeschlossen werden kann) auf, z. B. zur

Anzeige von visuellen, akustischen oder taktilen In-
formationen, Alarmsignalen oder Seiten.

[0064] Das externe Gerat 140 kann in einer von
mehreren Formen vorliegen oder in diesen arbei-
ten, z. B. zur Patientenverwendung, fir Complian-
ce oder Uberwachung, sowie zur Verwendung durch
medizinische Leistungsanbieter, fir Uberwachungs-,
Diagnose- oder Behandlungsénderungszwecke. Die
Informationen kénnen von einem Patientenheimge-
rat, beispielsweise einem tragbaren Gerat wie ei-
nem Pager, einer Armbanduhr oder einem handfla-
chengrof’en Computer, heruntergeladen und analy-
siert werden. Die heruntergeladenen Informationen
kénnen Anderungen der Lebensweise oder Comp-
liance-Rickmeldungen darstellen. Sie kdnnen auch
den Patienten warnen, dass der Leistungsanbieter
kontaktiert werden sollte, zum Beispiel wenn eine
Fehlfunktion des Gerats oder eine Verschlechterung
des Zustands des Patienten vorliegt. Das System
kann die Patienten per Stimme, Musik oder anderen
akustischen Warnungen zu Compliance bei Medika-
menteneinnahme, Erndhrung und kérperlicher Betati-
gung auffordern. Die Compliance bei Medikamenten-
einnahme flr Herzinsuffizienzpatienten ist aufgrund
der durch manche Medikamente bei Patienten er-
zeugten Schwierigkeiten ein Hauptbelang. Das Pati-
enten-Handgerét liefert auch téagliche Aktualisierun-
gen bezlglich Status des Gerats und ob die Pati-
enten den Arzt aufsuchen missen und/oder ob ge-
maRk den vom Arzt in das implantierbare Gerat pro-
grammierten Parametern mehr oder weniger Medika-
mente eingenommen werden sollen. Das Gerat kann
auch einen Diuretikumwert eines Patienten im Ver-
haltnis zur Frequenz und Beschaffenheit der Atmung
setzen. Das Gerat kann anhand von gemessenen Pa-
rametern, die von der Steuereinheit 100 als Reakti-
on auf Diuretikumeinnahme geliefert wird, die z. B.
vom Patienten eingegeben werden kann, die Reakti-
on auf die Behandlung Uberwachen. Dieses System
kann den Patienten auch auffordern, anhand eines
Arztbefehls (Programmierung) ein Krankenhaus auf-
zusuchen. Das System kdnnte auch den Patienten
anweisen, in verschiedenen Stellungen zu ruhen, um
das vorliegende Problem zu mildern, bis Hilfe eintrifft.

[0065] Ein anderes Gerat, das mit dem Patienten-
heimgerat in Verbindung tritt, kann auch dazu die-
nen, den Klinikern Informationen zu liefern. Ein sol-
ches Gerat kann zum Beispiel tber ein Internet-, Te-
lefon- oder anderes Kommunikationsgerat kommuni-
zieren. Es kann Informationen des Patienten herun-
terladen und/oder Informationen des Arztes hochla-
den. Es kann Arzten Informationen liefern, die erken-
nen lassen, wann ein Eingreifen notwendig sein kann
oder wann ein Zustand des Patienten weiterer Dia-
gnose bedarf.

[0066] Das externe Gerat kann mit einem Geréat in
der Art eines Palm Pilot ausgestattet sein, das die Te-
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lefonleitung nutzt, um patientenspezifische Informa-
tionen bezlglich Lungenzustand des Patienten sowie
Zustanden wie Apnoe, Hypoventilation und Hyper-
ventilation sowie, ob die Parameter richtig program-
miert sind, herunterzuladen. Dieses Gerat kann ein
nachfassendes, stdndiges Fernliiberwachen des héa-
modynamischen Zustands des Patienten, der Wirk-
samkeit der Arzneimittelverschreibung und insbeson-
dere der Handhabung der Diuretika ermdglichen,
wenn die Apnoe durch Lungenédem beeinflusst wird.
Die Informationen kénnen durch den Kliniker mit Hil-
fe eines Webbrowser an jedem Ort der Welt eingese-
hen werden, wenn das Handgerat ein Fax oder eine
Mitteilung an die Praxis des Arztes senden kann, so-
bald die interessierenden Parameter aulRerhalb des
programmierten Bereichs liegen. Der Arzt kann dann
einen Praxisbesuch anordnen. Das System kann
auch wochentlich, zweiwéchentlich oder monatlich
einen zusammengefassten Bericht als Routineaktua-
lisierung je nach Entscheidung des Arztes, die in
das Handgerat programmiert ist, senden. Eine An-
passung von Medikamentenzufuhr/Arzneimitteltitrati-
on kann aus der Ferne verwirklicht werden. Das Kom-
munikationsprotokoll bzw. die Kommunikationstech-
nologie des Handgerats kénnen magnetisch oder HF
sein.

[0067] Die Fig. 9A-Fig. 9D zeigen den Betrieb eines
erfindungsgeméRen Stimulators. Die EMG-Uberwa-
chung wird eingeschaltet bzw. gestartet 200. (Alter-
nativ bzw. zusatzlich kann die Zwerchfellnervenakti-
vitat in den in den Fig. 9A-Fig. 9D beschriebenen
Abfolgen Uberwacht werden.) Wie in Fig. 9A-Fig. 9B
dargestellt wird das System eingeschaltet und be-
ginnt mit der Erfassung des Atemaufwands. Es ermit-
telt die intrinsischen Raten der Atmungszyklen ein-
schlieRlich respiratorische Dauer, Einatmungsdauer
und Ausatmungsdauer, und speichert die Werte im
Vorfallspeicher (Schritt 200). Dies kann zum Beispiel
durch Erfassen erfolgen, wenn sich ein Patient tber
eine vorbestimmte Zeitdauer in einer liegenden Stel-
lung befindet, wahrend sich seine Atmung zu ei-
nem Wert nahe der Atmungsfrequenz bei Schlaf hin
normalisiert. Dann wird ein Schwellwert aus der in-
trinsischen Rate bei einem bestimmten Wert unter
dem Spitzenwert des intrinsischen Atemaufwands-
werts berechnet.

[0068] Das Vorhandensein eines EMG wird durch
Detektieren, wann die Amplitude der integrierten Wel-
lenform 170 einen vorbestimmten Wert erreicht, z.
B. bei einem Prozentsatz der gesamten Amplitude,
der intrinsischen Wellenform der Atmungsfrequenz
bei Schlaf, detektiert 200.

[0069] Wird kein EMG detektiert 201, dann ermittelt
der Stimulator, ob Schlafapnoe vorhanden ist oder
nicht 300, indem ein Fehlen an EMG- oder Zwerch-
fellnervenaktivitat in einer vorbestimmten Zeitdauer,
z. B. 5-10 Sekunden, ermittelt wird, oder durch ein

gedampftes EMG, das z. B. nicht comp 1 erreicht
oder das z. B. im Fall teilweiser Apnoe nicht comp 2
erreicht. Wenn Schlafapnoe vorliegt, dann geht der
Stimulator zum Apnoebehandlungsmodul 301 oder
zu einem Programm, bei dem die Apnoe behandelt
wird (siehe Fig. 9B). Wird keine Schlafapnoe detek-
tiert, dann ermittelt der Stimulator, ob Hypoventilation
vorliegt 400, indem er ermittelt, dass das EMG bei ei-
ner intrinsischen Amplitude oder einem Prozentsatz
davon vorliegt, die Rate aber niedriger als die intrin-
sische Rate ist. Liegt Hypoventilation vor, dann geht
der Stimulator zum Hypoventilationsbehandlungsmo-
dul 401 oder zu einem Programm, wo Hypoventila-
tion behandelt wird. (Siehe Fig. 9C.) Werden EMG,
Apnoe und Hypoventilation nicht detektiert, dann at-
met der Patient vermutlich nicht oder es liegt eine
Fehlfunktion des Stimulators vor. Wenn dies der Fall
ist, kann das System so programmiert sein, dass
es eine Notffallpriifung der Komponenten vornimmt
und dann dem Patienten oder dem Leistungsanbie-
ter mitteilt, dass der Stimulator eine Fehlfunktion hat
und/oder der Patient nicht atmet 250. Diese Kom-
munikation kann auf verschiedene Weise Uber eine
Vielzahl von laufenden oder regelmaligen Kommu-
nikationsprozessen verwirklicht werden. Das System
kann nach Vornahme einer Notfallpriifung (Schritt
250) weiter darauf achten, ob ein EMG 201 vorliegt.
Nach einer bestimmten Zeit oder Anzahl an Iteratio-
nen nach Erreichen von Schritt 250 kann der Stimu-
lator einen akustischen Alarm ausgeben.

[0070] Wird bei Schritt 201 ein EMG detektiert, dann
startet der Stimulator einen Atem-Zeitmesser 202,
und die Zeit- und Amplitudenwerte werden gespei-
chert. Der Atemzeitmesser ermittelt den Zeitbetrag
in einem vorgegebenen respiratorischen Zyklus zwi-
schen dem detektierten Einsetzen der Einatmung,
der Ausatmung und dem detektierten Einsetzen der
Einatmung des nachsten Zyklus. Der Einatmungs-
zeitmesser wird ebenfalls gestartet 203. Der Einat-
mungszeitmesser misst die Dauer der Einatmung bei
Detektieren, wie bei Schritt 201 beschrieben wird, bis
zur Spitze der Einatmung oder dem Einsetzen der
Ausatmung.

[0071] Die Steigung des Einatmungszyklus wird
durch Ermitteln der Amplitude und Zeit dieser Ampli-
tude bei einem weiteren Zeitpunkt im Einatmungszy-
klus (comp 2) aus diesen Informationen und der Zeit
und Amplitude bei Detektion des EMG (201) ermittelt
204.

[0072] Ein Spitzenwertdetektor Gberwacht die inte-
grierte Wellenform und ermittelt, wann sie ihren Spit-
zenwert erreicht hat 205, wobei er das Ende der Ein-
atmung und das Einsetzen der Ausatmung markiert.
Wenn der Spitzenwert detektiert wird, wird die Zeit
bzw. Dauer des Einatmungszyklus zusammen mit
der Amplitude gespeichert 206. Der Einatmungszeit-
messer wird dann abgeschaltet 207 und der Ausat-
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mungszeitmesser wird gestartet 208. Bei Schritt 209
werden die Werte comp 3 und comp 4 als vorbe-
stimmter Prozentsatz des Spitzenwerts ermittelt. Bei
Schritt 210 vergleicht ein Komparator dann die Ampli-
tude des Signals wahrend der Ausatmung mit einem
vorbestimmten Wert oder Prozentsatz der bei dem
Spitzenwert gemessenen Gesamtamplitude, bis die-
ser Wert erreicht wird. Dieser vorbestimmte Wert wird
hier als comp 3 bezeichnet. Die Zeit wird gespeichert.
Bei Schritt 211 vergleicht ein Komparator dann die
Amplitude des Signals wahrend der Ausatmung mit
einem vorbestimmten unteren Endwert oder Prozent-
satz der bei dem Spitzenwert gemessenen Amplitude
bis zum Erreichen dieses Werts. Dieser vorbestimm-
te Wert wird hier als comp 4 bezeichnet. Der Stimu-
lator ermittelt dann die Steigung des Ausatmungszy-
klus basierend auf den Zeit- und Amplitudenwerten
von comp 3 und comp 4. Der Wert fir comp 4 kann
so gewahlt werden, dass er in etwa das Ende des
schnellen Ausatmungszeitraums des Ausatmungszy-
klus markiert, der der anfangliche Zeitraum ist, in dem
die Ausatmung schérfer ist. An diesem Punkt wird
der Ausatmungszeitmesser gestoppt und der Am-
plitudenwert und die Zeit werden gespeichert 212.
Bei Schritt 213 kann der Stimulator dann die Einat-
mungsdauer, die Ausatmungsdauer und die Steigung
bzw. die Kurveneigenschaften des Atmungszyklus
wahrend dieser Zeit ermitteln, die Steigung der Wel-
lenform wahrend der Ausatmung und/oder wahrend
der Einatmung kénnen aufgezeichnet und analysiert
werden, um AtmungsunregelmaRigkeiten festzustel-
len. Die Einatmungsdauer und die Ausatmungsdau-
er kdnnen jeweils auf den Zeitwerten zwischen dem
Einsetzen der Einatmung (comp 1) und dem Spit-
zenwert sowie dem Spitzenwert (fur die Einatmung)
und dem Einsetzen des Spitzenwerts und dem Ende
des schnellen Ausatmungszeitraums basieren. Fer-
ner kénnen die Einatmungs- und Ausatmungszeitrau-
me jeweils eine Berechnung oder Annaherung der
Zeit zwischen dem tatsachlichen Einsetzen der Einat-
mung und dem detektierten Einsetzen der Einatmung
und eine Berechnung der Zeit zwischen dem Ende
der schnellen Ausatmung (comp 4) und dem Ende
des Ausatmungszeitraums umfassen. Die Steigun-
gen jedes der Einatmungszeitrdume und der Ausat-
mungszeitrdume kénnen berechnet werden, ebenso
wie die Ermittlung anderer Wellenformeigenschaften,
die nutzliche diagnostische Informationen liefern kdn-
nen. Nach dem Ermitteln des Endes des schnellen
Ausatmungszeitraums ermittelt der Stimulator dann
den gesamten respiratorischen Zeitraum. Nach ei-
nem ersten Einatmungs- und Ausatmungszyklus ei-
nes ersten Atemzugs wartet der Stimulator darauf,
einen zweiten Zyklus zu detektieren. Der Stimulator
wartet, um das Vorliegen eines Werts comp 1 eines
EMG zu detektieren 215. Bei Vorliegen eines EMG
wird dann die Zeit gespeichert, der Atemzeitmesser
wird gestoppt und der respiratorische Zeitraum wird
gespeichert 216. Der respiratorische Zeitraum kann
eine gemessene Zeit ab Detektion eines EMG einer

ersten Wellenform bis zur Detektion eines EMG ei-
ner zweiten Wellenform sein. Alternativ kann der re-
spiratorische Zeitraum durch Addieren des anfang-
lichen nicht detektierten Zeitraums der ersten Wel-
lenform und Subtrahieren des anfanglichen nicht de-
tektierten Zeitraums der zweiten Wellenform ermittelt
werden. Der Stimulator ermittelt dann, ob eine Hy-
perventilation vorliegt 217, indem er ermittelt, ob die
Rate ein bestimmter Wert oder Betrag uber der in-
trinsischen Rate fir den bestimmten Wach-, Schlaf-
oder anderen Zustand des Patienten ist. Wird Hyper-
ventilation detektiert, dann geht der Stimulator zum
Hyperventilationsmodul 501, wo Hyperventilation be-
handelt wird. Wird keine Hyperventilation detektiert,
kehrt der Stimulator zu seinem urspriinglichen Uber-
wachungsschritt 201 zurlick, wo er auf die nachste
EMG-Detektion wartet und den Zyklus wiederholt.

[0073] Fig. 9B zeigt das Schlafapnoemodul 301.
Wird Schlafapnoe detektiert 300, erfolgt eine Ermitt-
lung, ob die Apnoe eine vollstandige Apnoe ist 302.
Eine vollstandige Apnoe wiirde durch ein vollstandi-
ges Fehlen von effektivem oder detektiertem EMG
(oder alternativ Zwerchfellnervenaktivitat) ermittelt.
Wenn die Apnoe keine Schlafapnoe ist, dann erfolgt
eine Ermittlung, ob die Apnoe eine teilweise Apnoe ist
320, bei der das EMG-Signal um einen vorbestimm-
ten Betrag gedampft ist. Wenn die Apnoe eine ob-
struktive Apnoe ist, kann auch ein phasenverschobe-
nes EMG detektiert werden.

[0074] Wird vollstidndige Schlafapnoe detektiert 302,
dann werden die in RAM 120 gespeicherten Erre-
gungsausgabeparameter geladen 303, z. B. in ein
Register. Die Erregungsausgabe wird dann gelie-
fert 304. Nach Liefern der Erregungsausgabe zum
Zwerchfellnerv und/oder Zwerchfellmuskel wird das
EMG beobachtet 305, wenn das EMG nicht in etwa
bei dem intrinsischen Schlafwert ist, dann werden die
Parameter angepasst, um das EMG weiter in den ent-
sprechenden Bereich zu bringen 306 und eine Reak-
tion hervorzurufen, die der intrinsischen Atmung na-
her kommt. Wenn zum Beispiel die Frequenz oder
Amplitude zu niedrig ist, dann wird die Frequenz oder
Amplitude der Erregung nach oben angepasst. Wenn
die Frequenz oder Amplitude zu hoch ist, dann wird
die Frequenz oder Amplitude der Erregung nach un-
ten angepasst. Wenn das EMG in etwa bei dem in-
trinsischen Schlafwert liegt 305, dann wird der Uber-
wachungszeitraum um eine Sekunde verlangert 307
(z. B. kann der Uberwachungszeitraum bei etwa 10
Sekunden mit einem Maximalwert von etwa 15 Se-
kunden beginnen). Das EMG wird dann erneut Gber-
wacht, um zu sehen, ob Apnoe vorliegt 308. Wenn
ja, dann wird die Erregungsabgabe fortgesetzt 304.
Wenn sie dann vorliegt, wenn der Uberwachungszeit-
raum nicht ein definierter Maximalwert ist 309, dann
wird der Uberwachungszeitraum um eine Sekunde
verlangert und das EMG wird wieder beobachtet 308,
und solange das EMG vorliegt 308, verlangert der Sti-
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mulator den Uberwachungszeitraum weiter um eine
Sekunde 307, bis der maximale Uberwachungszeit-
raum erreicht ist 309. Wenn der Uberwachungszeit-
raum einen Maximalwert erreicht, wird die Apnoe als
unter Behandlung stehend bestétigt 310, indem das
EMG Uber einen bestimmten Zeitraum, z. B. Uber 3
konsekutive EMGs, beobachtet wird. Die Parameter
der Stimulation und der Informationen bezlglich der
Episode werden in dem Vorfall-RAM 119 gespeichert
311 und das System kehrt zur EMG-Uberwachung
zuriick (Schritt 200 von Fig. 9A).

[0075] Wird keine vollstdndige Schlafapnoe detek-
tiert 302, dann ermittelt der Stimulator, ob eine teil-
weise Apnoe vorliegt 320. Liegt keine teilweise Apnoe
vor, kehrt das System zur Notfallprifung 250 zurtick,
um zu sehen, ob eine Fehlfunktion des Systems vor-
liegt. Wenn teilweise Apnoe vorliegt, dann werden
die vorliegenden EMG-Parameter ermittelt 321 und
die Erregungsparameter werden basierend auf dem
vorliegenden EMG angepasst 322 und geladen 323
sowie geliefert 324. Die vorliegenden EMG-Parame-
ter kbnnen auf verschiedene Weise ermittelt werden.
Das System kann versuchen, durch Addieren zum
vorliegenden EMG das Soll-EMG mit der Erregungs-
abgabe abzustimmen. Ein Verfahren kann das Be-
rechnen des Atemzugvolumens basierend auf dem
Spitzenwert der vorliegenden EMG-Spannungsabga-
be, der Impulsbreite, somit der Flache unter der At-
mungskurve; das Berechnen der Erregungsenergie
(Amplitude und Frequenz), die zum Verwirklichen des
Atemzugvolumens (eines intrinsischen Schlaf-EMG)
erforderlich ist; und das Verstarken des EMG oder
das Stimulieren um einen héheren berechneten Be-
trag zum Verwirklichen des erwiinschten Atemzugvo-
lumens umfassen.

[0076] Wenn nach der Lieferung der Erregungs-
abgabe 324 das EMG nicht bei dem intrinsischen
Schlafwert liegt 325, dann werden die Parameter an-
gepasst, um die intrinsische Reaktion hervorzurufen
331, und die Parameter werden geladen 3232 und
wieder geliefert 324. Wenn das EMG bei dem intrin-
sischen Schlafwert 325 liegt, dann wird der Uber-
wachungszeitraum um eine Sekunde verlangert 326
und das EMG wieder beobachtet, um zu ermitteln, ob
die teilweise Apnoe behandelt wurde 327. Wenn die
Apnoe nicht behandelt wurde, dann kehrt der Stimu-
lator zum Liefern der Erregungsabgabe zuriick 324.
Wenn die Apnoe behandelt wurde und der Uberwa-
chungszeitraum nicht bei dem Maximalwert liegt 328,
dann wird der Uberwachungszeitraum um eine Se-
kunde verléngert 326, und es wird teilweise Apnoe
detektiert 327, etc. bis der Uberwachungszeitraum
seine Maximalzeit erreicht 328, in der Apnoe als er-
folgreich behandelt ermittelt wird. Nach dem Errei-
chen des Maximalzeitraums wird die Apnoebehand-
lung bestétigt 329, indem das EMG danach Uber ei-
nen vorbestimmten Zeitraum beobachtet wird, z. B.
drei EMGs nacheinander. Dann werden die Parame-

ter und Informationen beziiglich der Episode gespei-
chert 330. Das System kehrt dann zum Detektieren
des EMG zurtck (Schritt 200 von Fig. 9A).

[0077] Fig. 9C zeigt das Hypoventilationsmodul
401. Nach dem Detektieren 400 einer Hypoventila-
tion durch Vergleichen der Atmungsfrequenz mit ei-
ner programmierten Atmungsfrequenz eines unteren
Grenzwerts fir eine bestimmte Bedingung oder einen
bestimmten Zustand (z. B. Aufwachen, Ruhen oder
Schlafen) wird eine Erregungsabgabe, die die intrinsi-
sche Rate hervorrufen soll, geladen und dem Zwerch-
fellnerv und/oder dem Zwerchfell geliefert 403. Das
EMG wird dann erfasst 404 und das EMG wird mit der
intrinsischen EMG-Amplitude und -Wellenform ver-
glichen 405. Die Ausgabe der Amplitude, Rate und
Impulsbreite werden angepasst, um der intrinsischen
EMG-Morphologie zu entsprechen 406. Der Uberwa-
chungszeitraum wird dann um eine Sekunde verlan-
gert 407. Wenn die natirliche Atmungsfrequenz fiir
den maximalen Uberwachungszeitraum wiederher-
gestellt ist, kehrt der Stimulator zu dem Schritt des
Detektierens des Vorliegens von EMG zuriick (Schritt
200, Fig. 9A). Wenn nicht, dann wird das EMG erneut
erfasst 404, mit der intrinsischen Rate verglichen 405,
bei Bedarf angepasst 406 und der Zeitmesser wird
wieder um eine Stufe erhdht 407, bis die natirliche
Atmung wieder hergestellt ist 408.

[0078] Fig. 9D zeigt das Hyperventilationsmodul
501. Wenn Hyperventilation vorliegt 500, dann wird
der Grad der Hyperventilation basierend auf der Rate
und Frequenz der Hyperventilation als Klasse | (nied-
rig), Klasse Il (mittel) oder Klasse Il (hoch) eingestuft.
Diese bestimmten Raten und Klassifikationen kén-
nen von Patient zu Patient verschieden sein und kon-
nen vom Leistungsanbieter einprogrammiert werden.
Das Datum, die Atemfrequenz, die Frequenz der Hy-
perventilation und der Aktivitadtssensor werden abge-
fragt und im Vorfall-RAM 119 gespeichert. Wird Klas-
se | ermittelt 504, wird der Patient Gber das Handge-
rat oder das Heimiiberwachungsgerat informiert 505
und dem Patienten wird mitgeteilt, die Diurese-Me-
dikamente weiter nach Vorschrift einzunehmen 506.
Wenn Klasse |l detektiert wird 507, dann wird der Pa-
tient informiert und es wird basierend auf einer Ver-
schreibung, die in das Handgerat einprogrammiert
wird 508, eine zusatzliche medikamentdse Verabrei-
chung empfohlen. Das Gerat fordert dann beziglich
Compliance 509 Ruckmeldung mittels des Handge-
rats an. Der Leistungsanbieter wird mittels des Fern-
systems, Uber Telefonverbindung oder anderweitig
Uber den Status benachrichtigt, und die erfassten In-
formationen bezlglich des Patientenstatus werden
hochgeladen 510. Wird Klasse Il detektiert 511, dann
wird der Patient aufgefordert, sofort den Arzt aufzu-
suchen und auch zusatzliche Medikamente entspre-
chend der Empfehlung des Arztes einzunehmen 512.
Der Leistungsanbieter wird Uber das Fernsystem be-
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nachrichtigt 512. Das System kehrt dann zum Detek-
tieren und zu EMG zurtick (Schritt 200, Fig. 9A).

[0079] Wahrend die Erfindung unter Bezug auf be-
stimmte Ausfihrungen beschrieben wurde, versteht
sich fiir den Fachmann, dass Anderungen und Ab-
wandlungen von Form und Einzelheiten vorgenom-
men werden kdnnen, ohne vom Wesen und Schutz-
umfang der Erfindung abzuweichen.

Patentanspriiche

1. Vorrichtung zur Steuerung von Atmung eines
Patienten mit:
mindestens einer Elektrode in elektrischer Verbin-
dung mit einem Zwerchfell oder Zwerchfellnervenge-
webe eines Kdrpers eines Patienten, wobei mindes-
tens eine dieser Elektroden zur Erfassung von At-
mung ausgelegt ist;
eine Steuerungseinheit in elektrischer Verbindung
mit der mindestens einen Elektrode, wobei die Steue-
rungseinheit von der mindestens einen Elektrode er-
fasste Atmungsaktivitat empfangt,
wobei die Steuerungseinheit zum Generieren eines
elektrischen Stimulationssignals als Reaktion auf die
erfasste Atmung und zum Liefern des elektrischen
Stimulationssignals an das Zwerchfell oder Zwerch-
fellnervengewebe Uber die mindestens eine Elek-
trode programmiert ist, wobei die Steuerungseinheit
zum Liefern des elektrischen Stimulationssignals in
Form eines StoRRes oder eine Reihe von Impulsen
wahrend einer bestehenden Einatmung program-
miert ist, um den Atmungszyklus des Patienten anzu-
passen,
wobei die Steuerungseinheit weiterhin zum Uber-
wachen des angepassten Atmungszyklus des Pati-
enten und zum Vergleichen mit dem intrinsischen
Niveau des Patienten und zum nachfolgenden An-
passen eines oder mehrerer Parameter des elektri-
schen Stimulationssignals zwecks stufenweiser An-
passung bei jedem Atemzug programmiert ist, bis der
Atmungszyklus so weit angepasst ist, dass ein ge-
winschtes Niveau erreicht ist, und
wobei das elektrische Stimulationssignal zum Her-
vorrufen einer Zwerchfellreaktion durch Stimulation
ausgelegt ist, um ein bestehendes Einatmungsvolu-
men eines Atemzugs zu erganzen.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei die Steue-
rungseinheit dazu programmiert ist, das Atemzugvo-
lumen durch Erhéhen der Einatmungsdauer zu erhé-
hen.

3. Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei die Steue-
rungseinheit weiterhin zum Hervorrufen einer von ei-
ner intrinsischen Einatmungsrate verschiedenen Ein-
atmungsrate programmiert ist.

4. Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei die Steue-
rungseinheit zum Liefern eines Stimulationssignals

an das Gewebe uber die mindestens eine Elektrode
programmiert ist, um eine langsame, verléangerte Ein-
atmung hervorzurufen.

5. Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei die Steue-
rungseinheit zum Liefern eines Stimulationssignals
an das Gewebe uber die mindestens eine Elektrode
programmiert ist, um eine schnelle, kurze Einatmung
hervorzurufen.

6. Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei die Steue-
rungseinheit weiterhin zum Liefern von fortlaufenden
Stimulationen niedrigen Niveaus programmiert ist.

7. Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei die Steue-
rungseinheit zum Liefern eines Stimulationssignals
ausgelegt ist, welches die Beeinflussung von Blutga-
sen bewirken soll, um hierdurch gestérte Atmung zu
behandeln.

8. Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei die Steue-
rungseinheit weiterhin derart programmiert ist, dass
das Stimulationssignal nicht mehr geliefert wird,
wenn die Atmung ein gewilinschtes Niveau erreicht
hat.

Es folgen 13 Seiten Zeichnungen
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