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Beschreibung

[0001] Die Erfindung bezieht sich im Allgemeinen
auf implantierbare Herzstimulationsgerate, wie z. B.
Schrittmacher oder implantierbare Kardioverter-Defi-
brillatoren (ICDs) und insbesondere auf Gerate, die
Techniken zur Ubersteuerungsanregung von Herzge-
webe benutzen, um Arrhythmien zu verhindern oder
zu beenden.

[0002] Eine Arrhythmie ist ein unnormales Herz-
schlagmuster. Ein Beispiel einer Arrhythmie ist Bra-
dykardie, wobei das Herz mit einer unnormal langsa-
men Rate schlagt, oder wobei deutliche Pausen zwi-
schen den folgenden Herzschlagen auftreten. Ein an-
deres Beispiel ist eine Tachykardie, wobei das Herz
mit einer unnormal schnellen Rate schlagt. Bei arteri-
eller Tachykardie schlagen die Vorhofe des Herzens
unnormal schnell. Bei ventrikularer Tachykardie
schlagen die Herzkammern des Herzens unnormal
schnell. Obwohl sie flr den Patienten oft unange-
nehm ist, ist eine Tachykardie typischer weise nicht
todlich. Jedoch kénnen einige Tachykardien, insbe-
sondere ventrikulare Tachykardien, ventrikulares
Flimmern auslésen, wobei das Herz chaotisch
schlagt, so dass nur geringer oder gar kein Nettofluss
von Blut von dem Herzen zum Gehirn oder zu ande-
ren Organen auftritt. Ventrikulares Flimmern ist t6d-
lich, wenn es nicht beendet wird. Daher ist es sehr
wulnschenswert, Arrhythmien zu verhindern oder zu
beenden, insbesondere Arrhythmien von der Art, die
zu ventrikularem Flimmern flihren kénnen.

[0003] Eine Technik zum Verhindern oder Beenden
von Arrhythmien ist Ubersteuerungsanregung, wobei
das implantierbare Herzstimulationsgerat elektrische
Anregeimpulse mit einer Rate, die etwas schneller
als die naturliche oder ,intrinsische" Herzrate des Pa-
tienten ist, auf das Herz anwendet. Ubersteuerungs-
anregung zur Verhinderung von Tachyarrhythmien
wird auch im US Patent Nr. 6,058,328 von Levine u.a.
und in der US Patentanmeldung Nr. 09/471,788 von
Florin u.a. gelehrt. Fur Bradykardie kann das Herzsti-
mulationsgerat so programmiert. werden, dass es
das Herz kunstlich mit einer Rate von 60 bis 80 Im-
pulsen pro Minute (ppm) anregt, um so zu verhin-
dern, dass das Herz zu langsam schlagt und jegliche
lange Pausen zwischen den Herzschlagen zu ver-
meiden. Um das Auftreten einer Tachykardie zu ver-
meiden, regt das Herzstimulationsgerat das Herz
kinstlich mit einer Rate an, die wenigstens 5 bis 10
Schldge pro Minute schneller als die intrinsische
Herzrate des Patienten ist. Mit anderen Worten, es
wird eine leichte klinstliche Tachykardie hervorgeru-
fen und aufrechterhalten, um zu versuchen, das Auf-
treten einer wirklichen Tachykardie zu verhindern.
Wenn eine wirkliche Tachykardie auftritt, wie z.B.
eine supraventrikulare Tachykardie (SVT), wobei das
Herz plétzlich anfangen kann, mit 150 Schlagen pro
Minute (ppm) oder mehr zu schlagen, erkennt das

Herzstimulationsgerat die Tachykardie und beginnt
sofort, mit einer Rate anzuregen, die wenigstens 5
bis 10 ppm schneller als die Tachykardie ist, und
dann langsam die Anregerrate zu verringern, in ei-
nem Versuch, die Herzrate langsam auf eine norma-
len Zustand zu verringern und dadurch die Tachykar-
die zu beenden.

[0004] Aus den folgenden Griinden wird angenom-
men, dass Ubersteuerungsanregung wenigstens fiir
einige Patienten effektiv ist, um das Auftreten von Ta-
chykardie zu verhindern oder zu beenden. Ein nor-
males, gesundes Herz schlagt nur in Reaktion auf
elektrische Impulse, die von einem Teil des Herzens
erzeugt werden, der als Sinusknoten bezeichnet
wird. Die Impulse des Sinusknotens werden lber be-
stimmte, normale Leitwege an die verschieden Vor-
hoéfe und Herzkammern des Herzens geleitet. Bei ei-
nigen Patienten erzeugen jedoch auch zuséatzliche
Teile des Herzens elektrische Impulse, die als ,ekto-
pische" Impulse bezeichnet werden. Jeder Impuls, ob
es ein Sinusknotenimpuls oder ein ektopischer Im-
puls ist, hat eine folgende Refraktionsperiode, wah-
rend der das Herzgewebe nicht auf irgendwelche
elektrischen Impulse reagiert. Eine Kombination aus
Sinusimpulsen und ektopischen Impulsen kann in ei-
ner Ausbreitung der Refraktionsperioden resultieren,
welche in Folge eine Tachykardie auslésen kénnen.
Durch Ubersteuerungsanregung des Herzens mit ei-
ner gleichmaRigen Rate wird die Wahrscheinlichkeit
des Auftretens von ektopischen Impulsen verringert
und die refraktaren Perioden in dem Herzgewebe
werden dadurch einheitlicher und periodischer ge-
macht. Dadurch wird die Ausbreitung der refraktaren
Perioden reduziert und Tachykardien kénnen im We-
sentlichen vermieden werden. Wenn dennoch eine
Tachykardie auftritt, hilft Ubersteuerungsanregung
mit einer Rate, die schneller als eine Tachykardie ist,
jegliche ektopischen Impulse zu unterbinden, die auf-
treten kdnnten, und hilft dadurch, die Tachykardie zu
beenden.

[0005] Es ist daher bei Patienten, die zu Tachykardi-
en neigen, winschenswert, sicherzustellen, dass die
meisten Schlage des Herzens angeregte Schlage
sind, da alle nicht angeregten Schlage ektopische
Schlage sein kénnen. Ein hoher Prozentsatz der an-
geregten Schlage kann einfach durch Einrichten ei-
ner hohen Ubersteuerungsanregungsrate erhalten
werden. Jedoch hat eine hohe Ubersteuerungsanre-
gungsrate auch Nachteile. Eine hohe Ubersteue-
rungsanregungsrate kann unangenehm fir den Pati-
enten sein, insbesondere, wenn die kinstlich indu-
zierte Herzrate im Vergleich zu der Herzrate, die
sonst normalerweise auftreten wiirde, relativ hoch ist.
Eine hohe Ubersteuerungsrate kann méglicherweise
auch ein Beschadigung des Herzens verursachen
oder ernsthaftere Arrhythmien auslésen, wie z.B. ein
ventrikulares Flimmern. Eine hohe Ubersteuerungs-
rate kann besonders problematisch sein bei Patien-
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ten, die an Herzversagen leiden, insbesondere, wenn
die Ursache fiir das Herzversagen eine beeintrach-
tigte diastolische Funktion ist. In der Tat kann eine
hohe Ubersteuerungsrate ein Herzversagen bei die-
sen Patienten verschlimmern. Auch kann eine hohe
Ubersteuerungsrate ein Problem im Patienten mit ei-
ner Krankheit der HerzkranzgefaRe darstellen, da
eine Erhéhung der Herzschlagrate diastolische Zeit
und die Perfusion verringert und dadurch die Chemie
intensiviert. Auch bewirkt die Notwendigkeit, Uber-
steuerungsimpulse anzulegen, eine Entladung der
Energieversorgung des Stimulationsgerates, wo-
durch es moglicherweise notwendig wird, das Stimu-
lationsgerat durch einen chirurgischen Eingriff zu er-
setzen.

[0006] Dementsprechend ist es wiinschenswert, ei-
nen Grad von Ubersteuerungsanregung zur Verfii-
gung zu stellen, der hoch genug ist, um Tachykardien
zu vermeiden, der aber nicht so hoch ist, dass er die
anderen Risiken verwirklicht. Fur viele Patienten ist
der optimale Grad von Ubersteuerungsanregung, wie
er in Prozent der angeregten Herzschlage von allen
Herzschlagen gemessen wird, zwischen 85% und
95%. Mit anderen Worten, von jeden 20 Herzschla-
gen sollten nur 2 oder 3 intrinsische Schlage sein, der
Rest sollten angeregte Schlage sein. Der Grad der
Ubersteuerungsanregung wird von einer Anzahl von
programmierbaren Steuerparametern beeinflusst,
welche der Arzt unter Benutzung eines externen Pro-
grammiergerates anpasst, um zu versuchen, den ge-
wiinschten Grad von Ubersteuerungsanregung zu
erreichen. Unter den Parameter, die den Grad der
Ubersteuerungsanregung beeinflussen, sind 1) die
Ubersteuerungsanregungs-Responsefunktion oder
Response-,Steigung"; 2) die Anzahl der Ubersteue-
rungsvorgange; 3) die Erholungsrate; 4) die Basisra-
te; 5) die Rest-Rate; und 6) die zirkadische Basisrate.
Kurz gesagt, spezifiziert die Ubersteuerungsanre-
gungsresponsfunktion eine Ubersteuerungsanre-
gungsrate, die angelegt wird, wenn Ubersteuerungs-
anregung ausgeldst wird, wobei die Ubersteuerungs-
anregungsrate von der Herzrate abhangt, die vor-
liegt, wenn die Ubersteuerungsanregung ausgelost
wird. Ubersteuerungsanregung wird z.B. auf das Er-
kennen von zwei intrinsischen Herzschlagen aus den
letzten 16 angeregten oder intrinsischen Schlagen
ausgelost. Die Anzahl von Ubersteuerungsereignis-
sen spezifiziert die Anzahl der aufeinander folgenden
Schlage, die nach dem Auslésen der Ubersteue-
rungsregung anzuregen sind. Die Anzahl der Uber-
steuerungsereignisse kann eine Funktion der Herz-
schlagrate sein, die vorliegt, wenn die Ubersteue-
rungsanregung ausgeldst wird, oder kann ein Wert
sein, der auf alle Raten angewendet werden kann.
Die Erholungsrate spezifiziert eine Verringerung der
Rate, um die die Anregungsrate zu verringern ist,
nachdem die Anzahl der Ubersteuerungsereignisse
angeregt worden ist. Die Basisrate spezifiziert eine
Standard-Nicht-Ubersteuerungsanregungsrate  zur

Benutzung, wahrend der Patient wach ist. Die Ruhe-
rate spezifiziert eine alternative Nicht-Ubersteue-
rungsbasisrate zur Benutzung, wahrend der Patient
schlaft oder sonstwie in tiefer Ruhe ist. Die zirkadi-
sche Basisrate ist noch eine alternative Basisrate, die
an Stelle der Basisrate und der Ruherate benutzt
werden kann. Die zirkadische Basisrate wird, wah-
rend der Patient wach ist, typischerweise gleich der
mittleren aktiven Herzrate gesetzt und wird gleich der
mittleren Ruheherzrate gesetzt, wahrend der Patient
in Ruhe ist.

[0007] Im Bezug auf die Ubersteuerungsanre-
gungsresponsefunktionen werden typischerweise
eine oder mehrere Ubersteuerungsanregungsres-
ponsefunktionen vorab in das Stimulationsgerat pro-
grammiert. Jede spezifiziert eine Ubersteuerungsan-
regungsrate flr jede entsprechende intrinsische
Herzrate Gber einen breiten Bereich von erkennbaren
Herzraten, wie z.B. von 55 ppm bis 150 ppm. Fig. 1
zeigt ein Beispiel fur drei Responsefunktionen oder
Steigungen, von denen jede eine Ubersteuerungsan-
regungsrate (die auf der y-Achse gezeigt ist) als eine
Funktion der intrinsischen Vorkammerrate (die auf
der x-Achse gezeigt ist) spezifiziert. Die intrinsische
Vorkammerrate ist fett gezeigt. Kurz gesagt, wahlt
der Arzt, der das Stimulationsgerat programmiert,
eine dieser Responsefunktionen. Daraufhin erkennt
das Stimulationsgerat die intrinsische Herzrate und
bestimmt dann durch Untersuchen der ausgewahlten
Responsefunktion die Ubersteuerungsherzrate, die
der intrinsischen Herzrate entspricht, und regt dann
das Herz mit dieser Rate an. Wenn die Response-
funktion #1 ausgewahlt worden ist und die intrinsi-
sche Rate 70 ppm ist, wird eine Ubersteuerungsanre-
gungsrate von 75 ppm durch die Responsefunktion
spezifiziert und das Herz wird mit dieser Ubersteue-
rungsrate angeregt. Wenn Responsefunktion #2 aus-
gewahlt worden ist und die intrinsische Rate 70 ppm
ist, wird eine Ubersteuerungsanregungsrate von 80
ppm spezifiziert und das Herz wird mit dieser Rate
Ubersteuerungs angeregt. Je schneller die Ubersteu-
erungsrate im Vergleich zu der intrinsischen Rate ist,
desto aggressiver ist die Ubersteuerungsanregung.
Indem verschieden Responsefunktionen zur Verfii-
gung gestellt werden, kann der Arzt dadurch die Ag-
gressivitat der Ubersteuerungsanregung setzen. (Ty-
pischerweise werden ein halbes Dutzend oder mehr
Responsefunktionen zur Verfliigung gestellt. Zur Klar-
heit bei der Darstellung der Responsefunktionen,
werden in der Figur nur drei Responsefunktionen ge-
zeigt.) Es ist jedoch zu beachten, dass die vorgege-
benen Responsefunktionen im allgemeinen linear
sind, d.h. fiir die meisten Responsefunktionen ist die
Differenz zwischen der Ubersteuerungsanregungsra-
te und der aktuellen Herzrate iber den gesamten Be-
reich der erkennbaren Herzschlagrate ziemlich
gleichmalig. Bei Betrachtung der Responsefunktion
#1 ist die Ubersteuerungsrate unabhangig davon, ob
die aktuelle Herzschlagrate 55 ppm oder 150 ppm ist,
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5 ppm groRer. Fir einige Responsefunktionen, wie z.
B. Responsefunktion #3 ist die Zunahme der Uber-
steuerungsanregung Uber die Herzrate fir hohe
Herzschlagraten etwas geringer als fir niedrige
Herzschlagraten, aber der Unterschied von hoch zu
niedrig wechselt ziemlich allmahlich und einheitlich
Uber den gesamten Bereich der Herzschlagraten. Als
Ergebnis dieser allgemeinen ,Linearitat" der Respon-
sefunktionen resultiert die Wahl einer anderen Re-
sponsefunktion Ublicherweise in einer ziemlich ein-
heitlichen Erhéhung oder Verringerung aller Uber-
steuerungsanregungsraten fir alle Bereiche der
Herzschlagraten.

[0008] Im Betrieb Giberwacht das Stimulationsgerat
das Herz des Patienten und wenn eine vorgegebene
intrinsische Rate erkannt wird, wird automatisch
Ubersteuerungsanregung ausgeldst. Die Ubersteue-
rungsanregungsrate wird unter Benutzung der aus-
gewahlten Responsefunktion und der Herzrate zum
Zeitpunkt, zu dem Ubersteuerungsanregung ausge-
I6st wird, bestimmt. Das Stimulationsgerat regt dann
das Herz mit der ausgewahlten Ubersteuerungsanre-
gungsrate fiir die programmierte Anzahl von Uber-
steuerungsereignissen Ubersteuernd an. Danach
verringert das Stimulationsgerét langsam die Uber-
steuerungsanregungsrate um die Ratenverringe-
rung, die von der programmierten Erholungsrate spe-
zifiziert wird, bis zusatzliche intrinsische Schlage er-
kannt werden, dann wiederholt das Geréat das Verfah-
ren, um eine neue Ubersteuerungsanregungsrate zu
bestimmen und regt dementsprechend an. Wenn die
Herzschlagrate zunehmend schneller wird, wie es bei
einem Anfall von Tachykardie auftreten kann, kann
das Stimulationsgerat immer noch intrinsische Schla-
ge erkennen, selbst wenn Ubersteuerungsanregung
angewandt wird. In diesem Fall bestimmt das Stimu-
lationsgeréat sofort eine neue, hohere Ubersteue-
rungsanregungsrate basierend auf der ausgewahlten
Responsefunktion und der neuen Herzschlagrate.
Wenn immer noch intrinsische Schlage erkannt wer-
den, wird die Ubersteuerungsanregungsrate durch
die Responsefunktion wiederum erhéht. Auf diese
Weise kann die Ubersteuerungsanregungsrate in Re-
aktion auf eine Tachykardie wie z. B. SVT schnell auf
150 ppm oder mehr erhéht werden.

[0009] Letztendlich wird die Ubersteuerungsanre-
gungsrate bis zu dem Punkt erhéht werden, an dem
sie die intrinsische Rate der Tachykardie Ubersteigt
und keine intrinsischen Schlage werden erkannt wer-
den. Die Anregungsrate wird schlieRlich unter Benut-
zung der Erholungsrate verringert, bis wieder zwei in-
trinsische Schlage innerhalb von 16 Zyklen erkannt
werden, und die Schlagrate wird erneut erhéht. Unter
der Annahme, dass die Ubersteuerungsanregung er-
folgreich war, die Tachykardie zu beenden, stellt die
Erholungsrate sicher, dass die Anregungsrate lang-
sam zuriick auf eine normale Rate von ungefahr 60
bis 80 ppm abnimmt. Wenn eine Basisrate wie z. B.

60 ppm programmiert ist, wird das Herz mit dieser
Rate angeregt werden, selbst wenn die Erholungsra-
te sonst bewirken wirde, dass die Rate noch weiter
abnimmt. Ahnlich wird, wenn eine alternative Basis-
rate, wie z. B. eine hohe Rate oder eine zirkadische
Basisrate programmiert ist, die Anregungsrate auch
nicht unter diese Raten fallen.

[0010] Mit dieser Technik wird das Herz solange
Ubersteuernd angeregt, wie die intrinsische Rate
Uber der aktuell programmierten Basisrate verbleibt,
unabhangig davon, ob die intrinsische Herzrate stabil
bleibt oder schnell zunimmt oder abfallt, so dass die
aktuelle Herzrate des Patienten meist Uber der intrin-
sischen Herzrate mit nur vereinselten intrinsischen
Herzschlagen bleibt. Wenn diese Technik angewandt
wird, ist der resultierende Grad von Ubersteuerungs-
schrittmachen eine komplizierte Funktion der ver-
schiedenen programmierbaren Steuerparameter und
der Charakteristik des Herzens des Patienten, so z.
B. ob der Patient anfallig flir Tachyarrhythmie oder
Bradykardie ist. Im Allgemeinen ist der Grad der
Ubersteuerungsanregung umso héher, je aggressi-
ver die Responsefunktion ist. Je aggressiver die Er-
holungsrate ist, desto niedriger ist der Grad der Uber-
steuerungsanregung. Umso groRer die Anzahl der
Ubersteuerungsereignisse in jeder Sequenz der
Ubersteuerungsanregung ist, umso groRer ist der
Grad der Ubersteuerungsanregung. Je héher die Ba-
sisrate, Ruherate oder zirkadische Basisrate, desto
héher ist der Grad der Ubersteuerungsanregung.
Wenn der Patient anfallig flir haufige Tachykariden
ist, ist der Grad der Ubersteuerungsanregung typi-
scherweise geringer als sonst. Wenn der Patient an-
fallig fir haufige Bradykardie ist, ist der Grad der
Ubersteuerungsanregung typischerweise groRer als
sonst.

[0011] Die verschiedenen Parameter, die den Grad
der Ubersteuerungsanregung beeinflussen, werden
von dem Arzt in dem Versuch programmiert, sicher-
zustellen, dass die optimaler Rate von Ubersteue-
rungsanregung von typischerweise 85% bis 95% er-
reicht wird. Unglicklicherweise ist es ziemlich schwer
fur einen Arzt, von Anfang an die Parameter zu be-
stimmen, die notwendig sind, um den gewunschten
Grad von Ubersteuerungsanregung in einem einzel-
nen Patienten zu erreichen. Stattdessen setzt der
Arzt typischerweise die verschiedenen Steuerpara-
meter des Stimulationsgerates des Patienten auf
Voreinstellungswerte und programmiert dann das
Gerat, um die sich ergebene Rate von Ubersteue-
rungsanregung als eine Funktion der Herzschlagrate
aufzuzeichnen. Der Patient wird nach Hause ge-
schickt und kehrt Wochen oder Monate spater zu
dem Arzt zu einer Folgesitzung zurlick, um es dem
Arzt zu ermoglichen, die aufgezeichnete Information
zu betrachten und zu bestimmen, ob die Voreinstel-
lungsparameter den gewiinschten Grad von Uber-
steuerungsanregung erreicht haben. Wenn der Grad

4/25



DE 603 14 675 T2 2008.03.06

der Ubersteuerungsanregung zu niedrig ist, z. B. nur
50%, erhoht der Arzt typischerweise die Anzahl der
Ubersteuerungsanregungsereignisse oder wahlt eine
aggressivere Responsefunktion. Wenn der Grad der
Ubersteuerungsanregung zu hoch ist, z. B. 100%,
verringert der Arzt die Anzahl der Ubersteuerungsan-
regungsereignisse oder wahlt eine weniger aggressi-
vere Responsefunktion. Der Patient wird wieder nach
Hause geschickt und kehrt Wochen oder Monate
spater wiederum zu dem Arzt zurlick, so dass der
Arzt wiederum den aufgezeichneten Grad der Uber-
steuerungsanregung betrachten kann und, wenn not-
wendig, die Anzahl der Ubersteuerungsanregungs-
ereignisse oder die Responsefunktion neu setzen
kann. Diese Verfahren wird Ublicherweise einige
Male Uber einen Zeitraum von vielen Monaten wie-
derholt, bis eine Anzahl von Ubersteuerungsanre-
gungsereignissen und eine Responsefunktion identi-
fiziert sind, die dem Erreichen des gewlinschten Gra-
des von Ubersteuerungsanregung am néchsten
kommen. Wahrend dieses Verfahrens kann der Arzt
auch alle anderen Parameter anpassen, wie z.B. die
Basisrate, die Erholungsrate usw.

[0012] Wie zu erkennen ist, kann die Notwendigkeit
mehrerer Folgesitzungen beachtlich unbequem fir
den Patienten sein und kann die gesamten Gesund-
heitskosten erhéhen. Auch ist wahrend des mogli-
cherweise langen Zeitraumes, bevor die Steuerpara-
meter optimiert sind, der Grad der Ubersteuerungs-
anregung entweder zu niedrig oder zu hoch, was die
zuvor erwahnten Risiken erzeugt.

[0013] Dementsprechend ware es hochst win-
schenswert, ein Gerat zur Verfligung zu stellen, dass
eine verbesserte Ubersteuerungsanregungstechnik
benutzt, die es erlaubt, den gewiinschten Grad von
Ubersteuerungsanregung zweckdienlicher ohne die
Notwendigkeit von haufigen Nachfolgesitzungen zwi-
schen dem Arzt und dem Patienten zu erreichen, und
daraufhin sind die Aspekte der Erfindung gerichtet.

[0014] Dariber hinaus kann die beste Response-
funktion mdglicherweise nicht den gewulnschten
Grad von Ubersteuerungsanregung erreichen, da
das Stimulationsgerat nur eine begrenzte Anzahl von
vorprogrammierten Responsefunktionen hat. Ein in
dieser Hinsicht bedeutendes Problem ist, dass die
vorgegebenen Responsefunktionen im wesentlichen
linear sind und daher die Wahl einer anderen Re-
sponsefunktion im Wesentlichen nur in einer gleich-
maRigen Erhéhung oder Abnahme aller Ubersteue-
rungsanregungsraten fir alle Bereiche der Herz-
schlagraten resultiert. Daher kann der Arzt im besten
Fall nurin der Lage sein, den gewiinschten Grad von
Ubersteuerungsanregung fiir einen bestimmten Be-
reich von Herzraten zu erreichen, wie z.B. niedrige
Herzraten oder hohe Herzraten, aber nicht fir alle
Herzraten. Im Ergebnis kann die beste Response-
funktion einen gesamt Grad von Ubersteuerungsan-

regung von z.B. nur 75% erreichen. Daher kann mit
konventionellen  Ubersteuerungsanregungstechni-
ken der gewiinschte Grad von Ubersteuerungsanre-
gung manchmal trotz wiederholter Folgesitzungen
mit dem Arzt und trotz der Veranderungen aller pro-
grammierbaren Parameter einfach nicht erreicht wer-
den.

[0015] Dementsprechend ware es auch hochst
wlnschenswert, ein Gerat zur Verfigung zu stellen,
das eine verbesserte Technik benutzt, die es erlaubt,
den gewiinschten Grad von Ubersteuerungsanre-
gung genauer zu erreichen und insbesondere die
Probleme zu Gberwinden, die mit festen, vorgegebe-
nen Responsefunktionen verbunden sind, und darauf
sind die anderen Aspekte der Erfindung ausgerichtet.

[0016] GemalR der vorliegenden Erfindung wird ein
implantierbares Herzstimulationsgerat zur Verfligung
gestellt, das umfasst:

einen Impulsgenerator, der tatig ist, um Schrittma-
cherimpulse zu erzeugen, die auf das Herz eines Pa-
tienten angewendet werden, und ein Steuerschalt-
kreis, der tatig ist, um den Impulsgenerator, der tatig
ist, um Schrittmachimpulse zu erzeugen, die auf das
Herz eines Patienten angewandt werden, zu steuern,
und ein Steuerschaltkreis, der tatig ist, um den Im-
pulsgenerator so zu steuern, das er Ubersteuerungs-
anregungsimpulse auf das Herz unter Benutzung ei-
ner gespeicherten Ubersteuerungsanregungsfunkti-
on anwendet, wobei die Form der Ubersteuerungs-
anregungsresponsefunktion eine Ubersteuerungsan-
regungsrate fiir jede von einer Vielzahl von intrinsi-
schen Herzraten definiert, und wobei der Steuer-
schaltkreis automatisch und dynamisch die Uber-
steuerungsanregungsrate gemal einer oder mehre-
ren intrinsischen Herzraten anpasst, um die Form der
gespeicherten Responsefunktion so anzupassen,
dass der Grad der Ubersteuerungsanregung einen
Schwellwert Gberschreitet.

[0017] Die Erfindung ermdglicht es in einem implan-
tierbaren Herzstimulationsgerat, das einen Impulsge-
nerator zum Erzeugen von Schrittmachimpulsen zur
Anwendung auf das Herz eines Patienten und einen
Steuerschaltkreis zum Steuern des Impulsgenerators
hat, ein Verfahren zu verbessern, das Eingeben einer
Anfangsform einer Ubersteuerungsanregungsres-
ponsefunktion zur Benutzung in der Ubersteuerungs-
anregung des Herzens; Steuern des Impulsgenera-
tors, um die Ubersteuerungsanregungsfunktion des
Herzens mit einer Ubersteuerungsanregungsrate zu
steuern, die von der Form der Ubersteuerungsanre-
gungsresponsefunktion spezifiziert wird; Bestimmen,
ob der Grad der Ubersteuerungsanregung die, unter
Benutzung der Ubersteuerungsanregungsresponse-
funktion erzielt wird, unter eine Schwelle fallt; und An-
passen der Form der Ubersteuerungsanregungsres-
ponsefunktion, um so den Grad der Ubersteuerungs-
anregung, die wahrend der weiteren Ubersteue-
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rungsanregung erzielt wird, umfasst, wenn der Grad
der Ubersteuerungsanregung unter die Schwelle
fallt.

[0018] Vorzugsweise umfasst das Steuern des Im-
pulsgenerators, um das Herz mit der Ubersteue-
rungsanregungsrate, die von der Ubersteuerungsan-
regungsresponsefunktion vorgegeben wird, Uber-
steuernd anzuregen: a) Erkennen eines Vorfalles,
der Ubersteuerungsanregung auslést; b) Erkennen
der Herzschlagrate; c) Auswerten der Ubersteue-
rungsanregungsresponsefunktion, um die besondere
Ubersteuerungsanregungsrate, die der erkannten
Herzrate entspricht, zu bestimmen; d) Steuern des
Impulsgenerators, um das Herz mit der besonderen
Ubersteuerungsanregungsrate fiir eine vorgegebene
Anzahl von Anregungsschlagen anzuregen; e) Steu-
ern des Impulsgenerators, die Anregungsrate zu ver-
ringern, bis ein anderes Ereignis das eine Schnell-
schlaganregung auslést, erkannt wird, dann Wieder-
holen von a) bis e). Vorzugsweise umfasst das Er-
kennen eines Vorfalles, der eine Ubersteuerungsan-
regung auslost, das Erkennen einer vorgegebenen
Anzahl intrinsischen Herzschlagen innerhalb eines
vorgegebenen Zeitraumes.

[0019] Vorzugsweise umfasst das Erkennen des
Grades der Ubersteuerungsanregung, die unter Be-
nutzung der Ubersteuerungsanregungsresponse-
funktion erzielt wird: Verfolgen der Herzschlagrate;
und Bestimmen eines Ubersteuerungsanregungsver-
haltnisses, welches die angeregten Herzschlage im
Verhaltnis zu den Gesamtherzschlagen angibt, fir je-
den vorgegebenen Satz von vorgegebenen Berei-
chen von Herzschlagraten. Das Verfolgen der Herz-
schlagrate kann Uber einen Zeitraum von 24 bis 48
Stunden durchgefiihrt werden. Das Anpassen der
Form der Ubersteuerungsanregungsresponsefunkti-
on kann umfassen: Eingeben eines optimalen Berei-
ches von Ubersteuerungsanregung; Vergleichen des
erkannten Grades von Ubersteuerungsanregung mit
dem optimalen Bereich von Ubersteuerungsanre-
gung fur jede aus einem Satz von vorgegebenen
Herzschlagratenbereichen; Verringern der Ubersteu-
erungsanregungsrate  der  Ubersteuerungsanre-
gungsresponsefunktion, entsprechend dem beson-
deren Bereich der Herzschlagrate, wenn der erkann-
te Grad von Ubersteuerungsanregung den optimalen
Bereich der Ubersteuerungsanregung fiir eine be-
sondere Herzschlagrate Ubersteigt; und Erhdéhen der
Ubersteuerungsanregungsrate der Ubersteuerungs-
anregungsresponsefunktion entsprechend der be-
sonderen Herzschlagrate, wenn der erkannte Grad
von Ubersteuerungsanregung unterhalb des optima-
len Bereiches der Ubersteuerungsanregung fiir eine
besondere Herzschlagrate ist. Der optimale Bereich
von Herzschlaganregung kann als ein Bereich von
Prozentsatzen der angeregten Herzschlage im Ver-
haltnis zu allen Herzschlagen angegeben werden.

[0020] Der optimale Ubersteuerungsanregungspro-
zentbereich kann im Bereich von 85% bis 95% lie-
gen.

[0021] Es wird ein System zur Benutzung in einem
implantierbaren Herzstimulationsgerat zur Verfiigung
gestellt, um automatisch und dynamisch die Form ei-
ner Ubersteuerungsanregungsresponsefunktion an-
zupassen. Die Anfangsform der Ubersteuerungsan-
regungsresponsefunktion wird ausgewahlt und das
Herz wird durch die Anwendung der Responsefunkti-
on angeregt, um eine Ubersteuerungsanregungsrate
zu bestimmen, wann immer ein Ereignis erkannt wird,
das eine Ubersteuerungsanregung auslést. Der Grad
von Ubersteuerungsanregung, der unter Benutzung
der Responsefunktion erreicht wird, wird bestimmt,
und dann wird die Form der Responsefunktion auto-
matisch angepasst, um den Grad des Ubersteue-
rungsanregens zu verandern, in einem Versuch, im
folgenden einen ausgewahlten Bereich von Uber-
steuerungsanregung, wie z.B. 85% bis 95% zu errei-
chen.

[0022] Somit wird die Form einer nicht-linearen
Ubersteuerungsanregungsresponsefunktion  auto-
matisch und dynamisch angepasst, um so den ge-
wiinschten Grad von Ubersteuerungsanregung zu
erreichen. Dies steht im Gegensatz zu konventionel-
len Techniken von der Art, wie sie zuvor beschrieben
wurden sind, wobei ein Arzt in einer Folgesitzung mit
dem Patienten manuell aus einem Satz von festen,
vorgegebenen Responsefunktionen auswahlt, um
den Grad der Ubersteuerungsanregung einzustellen.
Wie zuvor angemerkt, sind bei solchen Systemen die
vorgegebenen Responsefunktionen oft im wesentli-
chen linear und daher flihrt die Auswahl einer ande-
ren Responsefunktion zu einer Erhéhung oder Er-
niedrigung bei allen Ubersteuerungsanregungsraten
fur alle Bereiche von Herzraten. Mit der nicht-linearen
Responsefunktion der Erfindung wird die Form der
Ubersteuerungsresponsefunktion automatisch so
wie benétigt verandert, um die Ubersteuerungsrate
fir einige Herzraten zu erhéhen und um die Uber-
steuerungsrate fir andere Herzraten zu verringern,
um so die Responsefunktion zu optimieren und den
gewiinschten Grad von Ubersteuerungsanregung zu
erzielten. Im Ergebnis kann der gewiinschte Grad
von Ubersteuerungsanregung typischerweise viel
schneller und praziser erzielt werden als mit Techni-
ken, in denen der Arzt nur zwischen vorgegebenen
Responsefunktionen auswahlen kann. Darlber hin-
aus sind Ublicherweise keine haufigen Folgesitzun-
gen zwischen Patient und Arzt notwendig, da die Re-
sponsefunktion automatisch angepasst wird. Andere
Ziele, Merkmale und Vorteile der Erfindung werden
im Folgenden beschrieben.

[0023] GemalR der Erfindung spezifiziert die Re-
sponsefunktion eine Ubersteuerungsanregungsrate,
die uber einen Bereich von erkennbaren Herzraten
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jeder erkannten Herzrate entspricht, wobei jede
Ubersteuerungsanregungsrate gréRer oder gleich
der entsprechenden erkannten Herzrate ist. Der
Grad der Ubersteuerungsanregung, die unter Benut-
zung der ausgewahlten Responsefunktion erzielt
wird, wird durch Beobachten der Herzschlagrate tber
einen Zeitraum von 24 bis 48 Stunden bestimmt. Ein
Ubersteuerungsanregungsprozentsatz wird fiir jeden
aus einem Satz von vorgegebenen Bereichen von
Herzschlagraten bestimmt. Die nicht-lineare Respon-
sefunktion wird dann automatisch und dynamisch
durch Spezifizieren eines optimalen Bereiches von
Ubersteuerungsanregungsprozentsatzen fiir jeden
vorgegebenen Bereich von Herzschlagraten und Ver-
gleichen des erkannten Ubersteuerungsprozentsat-
zes mit dem optimalen Ubersteuerungsprozentsatz
fur jede dieser Herzraten angepasst, um den gewahl-
ten Grad von Ubersteuerungsanregung zu erreichen.
Wenn der erkannte Ubersteuerungsprozentsatz den
optimalen Ubersteuerungsprozentsatz fiir einen be-
sonderen Bereich von Herzraten Ubersteigt, wird die
Ubersteuerungsanregungsrate der Responsefunkti-
on, die zu dem besonderen Bereich der Herzraten
gehért, verringert. Sonst wird die Ubersteuerungsan-
regungsrate der Responsefunktion, die zu den Herz-
raten des Bereiches der Herzraten gehort, erhoht.

[0024] Weitere Merkmale und Vorteile der Erfindung
kénnen einfacher unter Bezugnahme auf die folgen-
de Beschreibung im Zusammenhang mit den beige-
fugten Zeichnungen verstanden werden, bei denen:

[0025] Fig. 1 eine Grafik ist, die einen Satz von kon-
ventionellen  Ubersteuerungsanregungsresponse-
funktionen zeigt, die benutzt werden, um Ubersteue-
rungsanregungsraten in einen implantierbaren Herz-
stimulationsgerat zu berechnen;

[0026] Fig. 2 eine vereinfachtes Diagramm ist, das
ein implantierbares Herzstimulationsgerat in elektri-
scher Verbindung mit wenigstens drei Leitungen
zeigt, die in das Herz eines Patienten implantiert sind,
um Vielkammer-Stimulation und Schocktherapie zu
liefern und in Ubereinstimmung mit der Erfindung ein-
gerichtet sind, Ubersteuerungsanregung auszufiih-
ren;

[0027] Fig. 3 ein funktionales Blockdiagramm des
implantierbaren Herzstimulationsgerates aus Fig. 2
ist, das Basiselemente des Stimulationsgerates
zeigt;

[0028] Fig.4 ein Flussdiagramm ist, das einen
Uberblick Uber den Betrieb eines ersten Ausfiih-
rungsbeispieles der Erfindung gibt, wobei das imp-
lantierbare Stimulationsgerat automatisch einen Satz
von Ubersteuerungsanregungssteuerparametern an-
passt, um so den gewiinschten Grad von Ubersteue-
rungsanregung zu erreichen;

[0029] Fig. 5 ein Flussdiagramm ist, das ein Verfah-
ren zum hierarchischen Anpassen des Satzes von
Ubersteuerungsanregungssteuerparametern aus

Fig. 4 zeigt;

[0030] Fig.6 ein Flussdiagramm ist, das einen
Uberblick Uber den Betrieb eines zweiten Ausfiih-
rungsbeispieles der Erfindung gibt, wobei das imp-
lantierbare Stimulationsgerat automatisch die Form
der nicht-linearen Ubersteuerungsanregungsrespon-
sefunktion so anpasst, dass der gewlnschte Grad
von Ubersteuerungsanregung erreicht wird;

[0031] Fig. 7 ein Graph ist, der die nicht-lineare Re-
sponsefunktion zeigt, die durch die Methode aus
Fig. 6 optimiert ist;

[0032] Fig. 8 ein Graph ist, der einen beispielhaften
Grad von Ubersteuerungsanregung zeigt, die vor der
Optimierung der Form der nicht-linearen Response-
funktion gemafl dem Verfahren aus Fig. 6 erzielt
wird; und

[0033] Fig. 9 ein Graph ist, der einen beispielhaften
Grad von Ubersteuerungsanregung zeigt, der in Fol-
ge der Optimierung der Form der nicht-linearen Re-
sponsefunktion gemal dem Verfahren aus Fig. 6 er-
zielt wird.

[0034] Wie in Fig. 2 gezeigt, ist ein Stimulationsge-
rat 10 Uber drei Leitungen 20, 24 und 30 in elektri-
scher Verbindung mit dem Herz 12 eines Patienten
und geeignet, Vielkammer-Stimulation und Schock-
therapie zu liefern. Um arterielle Herzsignale wahrzu-
nehmen und um die rechte Vorkammer mit Stimulati-
onstherapie zu versorgen, ist das Stimulationsgerat
10 mit einer rechten Vorhofleitung 20 verbunden, die
wenigstens eine Vorhofspitzenelektrode 22 hat, die
typischerweise in den rechten Vorhofansatz des Pa-
tienten implantiert wird.

[0035] Um linke arterielle und ventrikulare Herzsig-
nale zu erkennen und die linke Kammer mit Schritt-
machtherapie zu versorgen, ist das Stimulationsgerat
10 mit einer ,Herzkranzsinus"-Leitung 24 verbunden,
die eingerichtet ist, um in der ,Herzkranzsinusregion"
Uber den Herzkranzsinus platziert zu werden, oder
um eine distale Elektrode in Nachbarschaft zu der lin-
ken Herzkammer und/oder zusatzlich Elektrode(n) in
der Nahe des linken Vorhofes anzuordnen. Wie er
hier benutzt wird, bezieht sich der Ausdruck ,Herz-
kranzsinusregion" auf die Blutgefalie der linken Herz-
kammer, einschliel3lich jedes Abschnittes des Herz-
kranzsinus, der grolRen Herzvene, der linken kleinen
Vene, der linken hinteren ventrikuldren Vene, der
mittleren Herzvene und/oder der kleinen Herzvene
oder jeder anderen Herzvene, die Uber den Herz-
kranzsinus zuganglich ist.

[0036] Dementsprechend ist eine beispielhafte Si-
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nusleitung 24 ausgebildet, um arterielle und ventriku-
lare Herzsignale zu empfangen und linke ventrikulare
Schrittmachertherapie unter Benutzung von wenigs-
tens einer linken ventrikuldren Spitzenelektrode 26,
linke Vorhofschrittmachtherapie unter Benutzung von
wenigstens einer linken arteriellen Ringelektrode 27
und Schocktherapie unter Benutzung von wenigs-
tens einer linken arteriellen Spulenelektrode 28 zur
Verfligung zu stellen.

[0037] Fur eine vollstiandige Beschreibung der
Herzkranzsinusleitung siehe US Patent Anmeldung
Nr. 09/457,277, die am B. Dezember 1999 mit dem
Titel ,Eine sich selbst verankernde steuerbare Herz-
kranzsinusleitung" (Pianca u.a) eingereicht worden
ist; und US Patent Nr. 5,466,254, ,Koronare Sinuslei-
tung mit der Fahigkeit der arteriellen Wahrnehmung"
(Helland).

[0038] Es ist auch gezeigt, dass das Stimulations-
gerat 10 Uber eine implantierbare rechte ventrikulare
Leitung 30, die in diesem Ausflihrungsbeispiel eine
rechte ventrikuldre Spitzenelektrode 32, eine rechte
ventrikulare Ringelektrode 34, eine rechte ventrikula-
re (RV) Spulenelektrode 36 und ein SVC Spuzene-
lektrode 38 hat, in elektrischer Verbindung mit dem
Herz 12 des Patienten steht. Typischerweise wird die
rechte ventrikulare Leitung Uber eine Vene in das
Herz 12 implantiert, um so die rechte ventrikulare
Spitzenelektrode 32 im rechten ventrikularen Apex
zu platzieren, so dass die RV Spulenelektrode in der
rechten Herzkammer angeordnet wird und die SVC
Spulenelektrode 38 in der oberen Vena Cava ange-
ordnet wird. Dementsprechend ist die rechte ventri-
kulare Leitung geeignet, Herzsignale zu empfangen
und Stimulation in der Form von Schrittmachen und
Schocktherapie an die rechte Herzkammer zu liefern.

[0039] In Fig.3 ist ein vereinfachtes Blockdia-
gramm des implantierbaren Vielkammer-Stimulati-
onsgerates 10 gezeigt, was geeignet ist, sowohl
schnelle als auch langsame Arrhythmien mit Stimula-
tionstherapie zu behandeln, einschlieflich Kardiover-
sion, Defibrillation und Schrittmachstimulation. Wah-
rend ein spezielles Vielkammergerat gezeigt ist, wird
dies nur aus Grinden der Darstellung getan, und ein
Fachmann kann einfach die geeigneten Schaltkreise
in jeder gewlinschten Kombination verdoppeln, elimi-
nieren oder auf3er Funktion setzen, um ein Gerat zur
Verfligung zu stellen, das geeignet ist, die entspre-
chende(n) Kammer(n) mit Kardioversion, Defibrillati-
on und Schrittmachstimulation zu behandeln.

[0040] Das Gehduse 40 des Stimulationsgerates
10, das schematisch in Fig. 3 gezeigt ist, wird haufig
als ,Blchse", ,Dose" oder ,Dosenelektrode" bezeich-
net, und kann programmierbar ausgewahlt werden,
als Rucklaufelektrode fur alle ,unipolaren" Betriebs-
moden zu dienen. Das Gehause 40 kann auch allein
oder in Kombination mit einer oder mehrere der Spu-

lenelektroden 28, 36 und 38 als Riicklaufelektrode zu
Schockzwecken benutzt werden. Das Gehause bein-
haltet weiterhin einen (nicht gezeigten) Verbinder, der
eine Vielzahl von Anschliissen 42, 44, 46, 48, 52, 54,
56 und 58 hat (die schematisch gezeigt sind und zur
Vereinfachung sind die Namen der Elektroden, mit
denen sie verbunden sind, neben den Anschlissen
gezeigt). Um das richtige arterielle Wahrnehmen und
Schrittmachen zu erzielen, beinhaltet der Verbinder
als solcher wenigstens einen Anschluss fir die rechte
arterielle Spitze (AgTIP) 42, die flr die Verbindung mit
der artiellen Spitzenelektrode 22 eingerichtet ist.

[0041] Um Wahrnehmen, Schrittmachen und Scho-
cken der linken Kammer zu erreichen, beinhaltet der
Verbinder wenigstens einen Anschluss fir eine linke
ventrikulédre Spitze (V| TIP) 44, einen Anschluss fur
einen linken arteriellen Ring (A, RING) 46 und einen
Anschluss zum Schocken des linken Vorhofes (A,
COIL) 48, die jeweils zur Verbindung mit der linken
ventrikularen Ringelektrode 26, der linken arteriellen
Spitzenelektrode 27 und linken arteriellen Spulene-
lektrode 28 eingerichtet sind.

[0042] Um Wahrnehmen, Schrittmachen und Scho-
cken der rechten Kammer zu unterstitzen, enthalt
der Verbinder weiterhin einen Anschluss fir eine
rechte ventrikuldre Spitze (Vg TIP) 52, einen An-
schluss fur einen rechten ventrikuldren Ring (Vg
RING) 54, einen rechten ventrikularen Schockan-
schluss (R, COIL) 56 und einen SVC Schockan-
schluss (SVC COIL) 58, die jeweils fir die Verbin-
dung mit der rechten ventrikuldren Spitzenelektrode
32, der rechten ventrikuldren Ringelektrode 34, der
RV Spulenelektrode 36 und der SVC Spulenelektro-
de 38 eingerichtet sind.

[0043] Im Kern des Stimulationsgerates 10 befindet
sich ein programmierbarer Mikrokontroller 60, der die
verschiedenen Betriebsarten der Stimulationsthera-
pie steuert. Wie im Stand der Technik wohl bekannt
ist, beinhaltet der Mikrokontroller 60 typischerweise
einen Mikroprozessor oder einen aquivalenten Kon-
trollschaltkreis, der insbesondere eingerichtet ist, um
die Lieferung von Stimulationstherapie zu steuern,
und kann weiterhin RAM, oder ROM Speicher, logi-
sche und Zeit-Schaltkreise, Maschinenzustands-
schaltkreise und 1/O Schaltkreise enthalten. Typi-
scherweise beinhaltet der Mikrokontroller 60 die Fa-
higkeit, Eingangssignale (Daten) so zu verarbeiten
oder zu Uberwachen, wie von einem Programmcode
gesteuert, der in einem zu gewiesenen Bereich des
Speichers gespeichert ist. Die Einzelheiten des Auf-
baus und des Betriebes des Mikrokontrolleres 60
sind nicht wesentlich fiir die Erfindung. Vielmehr kann
jeder geeignete Mikrokontroller 60 benutzt werden,
der die hierin beschriebenen Funktionen ausfiihrt.
Die Benutzung von mikroprozessorbasierten Kon-
trollschaltkreisen zum Durchflihren von Zeit- und Da-
ten-Analysefunktionen ist im Stand der Technik wohl
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bekannt. Beispielhafte Typen von Steuerschaltkrei-
sen, die mit der Erfindung benutzt werden kdnnen,
beinhalten die mikroprozessorbasierten Steuersyste-
me des US Patentes Nr. 4,940,052 (Mann u.a.), die
Zustandsmaschine der US Patente Nr. 4,712,555
(Sholder) und 4,944,298 (Sholder).

[0044] Wie in Fig. 3 gezeigt, erzeugen ein arterieller
Pulsgenerator 70 und ein ventrikularer Pulsgenerator
72 Schrittmachstimulationsimpulse zur Lieferung
durch die rechte arterielle Leitung 20, die rechte ven-
trikulare Leitung 30 und/oder die Herzsinusleitung 24
Uber einen Elektrodenkonfigurationsschalter 74. Es
ist verstandlich, dass, um in jeder der vier Kammern
des Herzens Stimulationstherapie zur Verfigung zu
stellen, die arteriellen und ventrikularen Impulsgene-
ratoren 70 und 72 zugewiesene unabhangige Impuls-
generatoren, gemultiplexte Impulsgeneratoren oder
geteilte Impulsgeneratoren beinhalten kénnen. Die
Impulsgeneratoren 70 und 72 werden jeweils von
dem Mikrokontroller 60 tiber geeignete Steuersignale
76 und 78 gesteuert, um Stimulationsimpulse auszu-
I6sen oder zu hemmen.

[0045] Der Mikrokontroller 60 beinhaltet weiterhin
einen Zeitsteuerkreis 79, der benutzt wird, um den
Zeitablauf von solchen Stimulationsimpulsen (z.B.
Schrittmachrate, artrioventrikulare (AV) Verzégerung,
arterielle Zwischenleitungs-(A-A)-Verzégerung oder
ventrikulare ~ Zwischenleitungs-(V-V)-Verzégerung
usw.) zu steuern und auch den Zeitablauf der Erho-
lungszeitraume, Leer-Intervalle, Rausch-Erken-
nungsfenster, Fenster evozierter Reaktion, Alarmin-
tervalle, Zeitablauf der Markierungskanale usw. zu
verfolgen, was im Stand der Technik wohl bekannt ist.

[0046] Der Schalter 74 beinhaltet eine Vielzahl von
Schaltern zum Verbinden der Elektroden mit den ge-
eigneten 1/O Schaltkreisen, wodurch er eine vollstan-
dige Elektrodenprogrammierbarkeit zur Verfligung
stellt. Dementsprechend bestimmt der Schalter 74 in
Reaktion auf ein Steuersignal 80 von dem Mikrokon-
troller 60 die Polaritat der Stimulationsimpulse (z.B.
unipolar, bipolar, kombipolar usw.) durch selektives
Schliefen der geeigneten Schalterkombination (nicht
gezeigt), wie es im Stand der Technik bekannt ist.

[0047] Arterielle Wahrnehmungsschaltkreise 82 und
ventrikulare Wahrnehmungsschaltkreise 84 kénnen
auch selektiv mit der rechten arteriellen Leitung 20,
der Herzkranzsinusleitung 24 und der rechten ventri-
kularen Leitung 30 durch den Schalter 74 zum Erken-
nen des Vorhandenseins von Herzaktivitat in jeder
der vier Kammern des Herzens verbunden werden.
Dementsprechend kénnen die arteriellen (ATR. SEN-
SE) und ventrikuldaren (VTR. SENSE) Wahrneh-
mungsschaltkreise 82 und 84 zugewiesene Wahr-
nehmungsverstarker, gemultiplexte Verstarker oder
geteilte Verstarker beinhalten. Der Schalter 74 be-
stimmt die ,Wahrnehmungspolaritat" des Herzsignals

durch selektives SchlielRen der geeigneten Schalter,
wie es im Stand der Technik ebenso bekannt ist. Auf
diese Art kann der Arzt die Wahrnehmungspolaritat
unabhéangig von der Stimulationspolaritat program-
mieren.

[0048] Jeder Wahrnehmungsschaltkreis 82 und 84
verfugt vorzugsweise Uber einen oder mehrere Nied-
rigenergieprazisionsverstarker mit programmierbarer
Verstarkung und/oder automatischer Verstarkungs-
steuerung, Bandbreitenfilterung und einem Schwell-
werterkennungsschaltkreis, wie im Stand der Technik
bekannt, um selektiv das interessierende Herzsignal
wahrzunehmen. Die automatische Verstarkungssteu-
erung ermoglicht es dem Gerat 10, effektiv mit dem
schwierigen Problem des Wahrnehmens der Niedri-
gamplitudensignalcharakteristik des artiellen oder
ventrikularen Flimmerns umzugehen. Die Ausgange
der arteriellen und ventrikularen Wahrnehmungs-
schaltkreis 82 und 84 sind mit dem Mikrokontroller 60
verbunden, der wiederum in der Lage ist, jeweils ar-
terielle und ventrikulare Impulsgeneratoren in einer
gewunschten Art und Weise in Reaktion auf das Vor-
handensein oder Nicht-Vorhandensein von Herzakti-
vitat in den jeweiligen Kammern des Herzens auszu-
I6dsen oder zu hemmen.

[0049] Zur Arrhythmieerkennung benutzt das Geréat
10 die arteriellen und ventrikularen Wahrnehmungs-
schaltkreise 82 und 84, um Herzsignale wahrzuneh-
men, um festzustellen, ob ein Rhythmus physiolo-
gisch oder pathologisch ist. So wie es hier benutzt
wird, ist ,Wahrnehmen" reserviert fir das Bemerken
eines elektrischen Signals und ,Erkennen" ist die
Verarbeitung dieses wahrgenommenen Signals und
Bemerken des Vorhandseins einer Arrhythmie. Die
Zeitintervalle zwischen wahrgenommenen Vorféllen
(z.B. P-Wellen, R-Wellen und Depolarizationsignale,
die mit Flimmern verbunden sind, die manchmal als
.F-Wellen" oder ,Fib-Wellen" bezeichnet werden)
werden dann durch den Mikrokontroller 60 klassifi-
ziert, in dem sie mit einer vorgegebenen Ratenzo-
nenbegrenzung (d.h. Bradykardie, normal, niedrige
VT-Rate, hohe VT-Rate und Flimmerraten-Zonen)
und anderen Charakteristiken (z.B. plétzliches Ein-
setzen, Stabilitdt, physiologischen Sensoren und
Morphologie usw.) verglichen wurden, um die Art der
abhelfenden Therapie zu bestimmen, die notwendig
ist (z.B. Bradykardie-Schrittmachen, Anti-Tachykar-
die-Schrittmachen, Kardioversionsschocks oder De-
fibrilationsschocks, die gemeinsam als ,abgestufte
Therapie" bezeichnet werden).

[0050] Herzsignale werden auch an die Eingange
eines analog-zu-digital (A/D) Datensammelsystem
90 angelegt. Das Datensammelsystem 90 ist einge-
richtet, um interkardische Elektrogramsignale zu
sammeln, die analogen Rohdaten in digitale Signale
umzuwandeln und die digitalen Signale zur spateren
Verarbeitung und/oder telemetrischen Ubertragung
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an ein externes Gerat 102 zu speichern. Das Daten-
sammelsystem 90 ist mit der rechten arteriellen Lei-
tung 20, der Herzkranzsinusleitung 24 und der rech-
ten ventrikularen Leitung 30 Uber den Schalter 74
verbunden, um Herzsignale Uber jedes Paar von ge-
wilinschten Elektroden abzutasten.

[0051] Der Mirkokontroller 60 ist weiterhin durch ei-
nen geeigneten Daten-/Adress-Bus 96 mit einem
Speicher 94 verbunden, in dem die programmierba-
ren Betriebsparameter, die von den Mikrokontroller
60 benutzt werden, gespeichert und wie bendtigt ver-
andert werden, um den Betrieb des Stimulationsge-
rates 20 so anzupassen, dass er den Bedirfnissen
eines bestimmten Patienten entspricht.

[0052] Solche Betriebsparameter definieren z.B. die
Schrittmachimpulsamplitude, die Impulsdauer, die
Elektrodenpolaritat, die Rate, die Empfindlichkeit, au-
tomatische Merkmale, Kriterien zur Erkennung von
Arrhythmie, und die Amplitude, Wellenform und den
Vector von jedem Schockimpuls, der in jeder jeweili-
gen Stufe der Therapie an das Herz 12 des Patienten
geliefert wird. Andere Schrittmachparameter beinhal-
ten die Basisrate, die Ruherate und die zirkadische
Basisrate.

[0053] Der Mikrokontroller beinhaltet eine Ubersteu-
erungsschrittmacheinheit 103 zur Steuerung des
Ubersteuerungsschrittmachens basierend auf einem
Satz von zusatzlichen Steuerparametern, welche die
Ubersteuerungsschrittmach-Responsefunktion, die
Anzahl der Ubersteuerungsereignisse und die Erho-
lungsrate beinhalten. Die Ubersteuerungsschritt-
mach-Responsefunktion spezifiziert die Ubersteue-
rungsschrittmachrate, die anzuwenden ist, wenn
Ubersteuerungsschrittmachen ausgeldst wird, als
eine Funktion der Herzrate, wenn Ubersteuerungs-
schrittmachen ausgelést wird. Ubersteuerungs-
schrittmachen wird auf das Erkennen von X intrinsi-
schen Herzschlagen aus Y Schrittmachzyklen aus-
geldst, wobei ein Schrittmachzyklus als jeder intrinsi-
sche oder durch Schrittmachen ausgeloste Herz-
schlag definiert wird. Bevorzugte Werte von X und Y
sind jeweils 2 und 16. Die Anzahl der Ubersteue-
rungsereignisse spezifiziert die Anzahl der aufeinan-
der folgenden Schlage, die nach dem Auslésen einer
Abfolge von Ubersteuerungsschrittmachschlagen
anzuregen sind. Die Anzahl der Ubersteuerungs-
ereignisse kann eine einzelne Zahl fir alle Herz-
schlagraten sein oder kann eine Funktion der Herz-
schlagrate sein, wenn Ubersteuerungsschrittmachen
ausgeldst wird. Die Erholungsrate spezifiziert eine
Verringerung der Rate, um welche die Ubersteue-
rungsschrittmachrate zu verringern ist, nachdem die
Anzahl der Ubersteuerungsereignisse angeregt wor-
den ist.

[0054] Im Betrieb iiberwacht die Ubersteuerungsan-
regungseinheit 103 Herzschlage des Patienten, und

Ubersteuerungsschrittmachen wird ausgelést, wenn
X intrinsische Herzschlage innerhalb von Y Anre-
gungszyklen erkannt werden. Die Ubersteuerungs-
schrittmachrate wird unter Benutzung der Ubersteue-
rungsschrittmach-Responsefunktion und der Herz-
schlagrate bestimmt, die zu dem Zeitpunkt erkannt
wird, in dem das Ubersteuerungsanregen ausgeldst
wird. Die Obersteuerungsschrittmacheinheit 103 regt
das Herz (bersteuernd mit der ausgewahlten Uber-
steuerungsschrittmachrate flr eine programmierte
Anzahl von Ubersteuerungsereignissen an. Darauf-
hin verringert die Ubersteuerungsschrittmacheinheit
103 langsam die Ubersteuerungsanregungsrate um
eine Verringerungsrate, die durch die programmierte
Erholungsrate spezifiziert wird, bis wiederum X intrin-
sische Herzschlage innerhalb von Y angeregten Zy-
klen erkannt werden, dann wiederholt die Ubersteue-
rungsanregungseinheit das Verfahren, um eine neue
Ubersteuerungsanregungsrate zu bestimmen und
entsprechend anzuregen. Wenn eine Basisrate wie
z.B. 60 ppm programmiert wird, wird das Herz mit der
Basisrate angeregt, selbst wenn die Erholungsrate
sonst bewirken wiirde, dass die Rate noch weiter ab-
fallt. Genauso wird die Anregungsrate auch nicht un-
ter die anderen Raten fallen, wenn eine alternative
Basisrate wie z.B. die Ruherate oder die zirkatische
Basisrate programmiert ist.

[0055] Vorteilhafterweise kénnen die Betriebspara-
meter des implantierbaren Gerates Uber einen Tele-
metrischaltkreis in telemetrischer Verbindung mit
dem externen Gerat 102, wie z.B. einem Program-
mierer, einen transtelephonischen Transceiver oder
einen diagnostischen Systemanalysierer 10 nicht-in-
vasiv in den Speicher des Gerates 94 programmiert
werden. Der Telemetrischaltkreis 100 wird durch den
Mikrokontroller 60 Gber ein Steuersignal 106 aktiviert.
Der Telemetrischaltkreis 100 erlaubt es vorteilhafter-
weise, dass intrakardische Elektrogramme und Zu-
standsinformationen, die sich auf den Betrieb des
Gerates 10 beziehen (wie sie in dem Mikrokontroller
60 oder Speicher 94 enthalten sind) Uber eine aufge-
baute Kommunikationsverbindung 104 an das exter-
ne Gerat 102 Ubertragen werden. In der bevorzugten
Ausfuhrungsform beinhaltet das Stimulationsgerat 10
weiterhin einen physiologischen Sensor, der im allge-
meinen als ,auf die Rate reagierender"-Sensor be-
zeichnet wird, da er typischerweise benutzt wird, um
die Schrittmachstimulationsrate gemall dem Aktivi-
tatszustand des Patienten anzupassen. Der physio-
logische Sensor kann jedoch weiterhin benutzt wer-
den, um Anderungen in der Ausgangsleistung des
Herzens, Anderungen des physiologischen Zustan-
des des Herzens oder tagliche Anderungen in der Ak-
tivitdt (z.B. Erkennen von Schlaf-und-Wach-Zustan-
den) zu erkennen. Dementsprechend reagiert der Mi-
krokontroller 60 durch Anpassen der verschiedenen
Schrittmachparameter (wie z.B. Rate, AV-Verzoge-
rung, V-V-Verzdgerung usw.) mit denen die arteriel-
len und ventrikuldren Pulsgeneratoren 70 und 72 Sti-
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mulationsimpulse erzeugen. Die Art des benutzen
Sensors ist nicht kritisch fir die Erfindung und wird
nur der Vollstandigkeit halber gezeigt.

[0056] Das Stimulationsgerat beinhaltet zusatzlich
eine Batterie 110, die Betriebsenergie fur alle in
Fig. 3 gezeigten Schaltkreise zur Verfugung stellt.
Fir das Stimulationsgerat, das Schocktherapie an-
wendet, muss die Batterie 110 geeignet sein, Uber
lange Zeitraume bei geringem Stromfluss betrieben
zu werden, und dann in der Lage sein, Hochstromim-
pulse (zum Kondensatorladen) zur Verfiigung zu stel-
len, wenn der Patient einen Schock-Impuls bendtigt.
Die Batterie 110 muss auch eine vorhersehbare Ent-
ladungscharakteristik haben, so dass ein wahlfreier
Zeitpunkt zum Austausch erkannt werden kann.
Dementsprechend verwendet das Gerat 10 vorzugs-
weise Lithium/Silbervanadiumoxidbatterien, wie die
meisten (wenn nicht alle) aktuellen Gerate. Wie wei-
terhin in Fig. 3 gezeigt, ist das Gerat 10 mit einem Im-
pedanzmessschaltkreis 112 gezeigt, welcher durch
den Mikrokontroller 60 Uber das Steuersignal 114 ak-
tiviert wird.

[0057] In dem Fall, in dem das Stimulationsgerat 10
vorgesehen ist, als implantierbares Kardioverter-De-
fibrillator-Gerat (ICD) betrieben zu werden, muss es
das Auftreten einer Arrhythmie erkennen und auto-
matisch eine geeignete elektrische Schocktherapie
auf das Herz anwenden, um die erkannte Arrhythmie
zu beenden. Zu diesem Zweck steuert der Mikrokon-
troller 60 weiterhin einen Schockschaltkreis 116
durch ein Steuersignal 118. Der Schockschaltkreis
116 erzeugt je nach der Steuerung durch den Mikro-
kontroller 60 Schockimpulse von niedriger (bis zu 0,5
Joule), mittlerer (0,5-10 Joule) oder hoher Energie
(11-40 Joule). Solche Schockimpulse werden durch
wenigstens zwei Schockelektroden auf das Herz 12
des Patienten angewandt, die wie es in diesem Aus-
fuhrungsbeispiel gezeigt ist, aus der linken arteriellen
Spulenelektrode 28, der RV Spulenelektrode 36
und/oder der SVC Spulenelektrode 38 ausgewahlt
werden. Wie zuvor angemerkt kann das Gehause 40
als eine aktive Elektrode in Kombination mit der RV
Elektrode 36 oder als Teil eines geteilten elektrischen
Vektors unter Benutzung der SVC Spulenelektrode
38 oder linken arteriellen Spulenelektrode 28 (d.h.
unter Benutzung der RV Elektrode als gemeinsame
Elektrode) arbeiten.

[0058] Kardioversionsschocks werden im allgemei-
nem als von niedriger bis mittlerer Energie betrachtet
(um so den von Patienten gefiihlten Schmerz zu mi-
nimieren) und/oder mit einer R-Welle synchronisiert
und/oder betreffen die Behandlung von Tachykardie.
Defibrilationsschocks sind im Allgemeinen von mittle-
rer bis hoher Energie (d.h. entsprechend den Schwel-
len im Bereich von 5-40 Joule), werden asynchron
geliefert (da R-Wellen zu unorganisiert sein kdnnen)
und betreffen ausschlieBlich die Behandlung von

Flimmern. Dementsprechend ist der Mikrokontroller
60 geeignet, die synchrone und asynchrone Liefe-
rung von Schockimpulsen zu steuern.

[0059] Unter Bezugnahme auf die verbleibenden Fi-
guren werden Ausfihrungsbeispiele der dynami-
schen Ubersteuerungsschrittmach-Anpassungstech-
niken, wie sie in der Erfindung benutzt werden, be-
schrieben. Im ersten Ausfihrungsbeispiel, das vor al-
lem mit Bezug auf die Fig. 4 bis Fig. 5 beschrieben
wird, wird die Ubersteuerungsschrittmacheinheit des
Mikrokontroller des Stimulationsgerates betrieben,
um Steuerparameter zu optimieren, die das Uber-
steuerungsschrittmachen so beeinflussen, dass der
gewiinschte Grad von Ubersteuerungsschrittmachn
fur den speziellen Patienten, in dem das Stimulati-
onsgerat implantiert ist, erreicht wird. Einer von den
Parametern, der optimiert wird, st eine
Ubersteuerungsschrittmachresponsefunktion, die
entweder eine im Wesentlichen lineare Response-
funktion sein kann, die aus einem Satz von vorgege-
benen festen Responsefunktionen ausgewahlt wird,
oder sie kann eine nicht-lineare Responsefunktion
sein, die eine Form hat, die dynamisch angepasst
werden kann. Im zweiten Ausfihrungsbeispiel, das
vor allem in Bezug auf die Eiq. 6 bis Fig. 9 beschrie-
ben wird, wird die Ubersteuerungsschrittmacheinheit
103 betrieben, um die Form der nicht-linearen Uber-
steuerungsanregungs-Responsefunktion so zu opti-
mieren, dass der gewiinschte Grad von Ubersteue-
rungsschrittmachen fir den Patienten erreicht wird.
Die Technik der Fig. 6 bis Fig. 9 kann entweder allein
oder als Teil der allgemeinen Optimierungstechnik
der Fig. 4 bis Fig. 5 angewandt werden.

[0060] Zuerst auf Fig. 4 Bezug nehmend wird ein
Flussdiagramm gezeigt, das einen Uberblick tber
den Betrieb und neue Merkmale eines Stimulations-
gerates 10 zeigt, das in Ubereinstimmung mit dem
ersten Ausfihrungsbeispiel der Erfindung eingerich-
tet ist. In diesem Flussdiagramm und den anderen
hier beschriebenen Flussdiagrammen sind die ver-
schiedenen algorithmischen Schritte in einzelnen
.Blocken" zusammengefasst. Solche Blécke be-
schreiben spezielle Aktionen oder Entscheidungen,
die gemacht oder ausgefihrt werden, wenn der Algo-
rithmus fortschreitet. Wenn ein Mikrokontroller (oder
ein Aquivalent) eingesetzt wird, stellen die hier darge-
stellten Flussdiagramme die Basis fair ein ,Steuer-
programm" dar, das von einem solchen Mikrokontrol-
ler (oder Aquivalent) benutzt werden kann, um die
gewlnschte Steuerung des Stimulationsgerates zu
bewirken. Fachleute kénnen basierend auf dem
Flussdiagramm und den anderen hier dargestellten
Beschreibungen leicht solch ein Steuerprogramm
schreiben.

[0061] Im Schritt 200 liest die Ubersteuerungs-
schrittmacheinheit 103 des Mikrokontrollers 60
(Fig. 3) einen gewiinschten Ubersteuerungsschritt-
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machbereich ein, der z.B. 85% bis 95% gemessen
als die Zahl der angeregten Schlage aus der Gesamt-
zahl der angeregten und intrinsischen Schlage sein
kann. Es ist offensichtlich, dass auch andere Berei-
che benutzt werden kénnen, oder dass einfach eine
niedrigere Schwelle gesetzt werden kann (z.B. we-
nigstens 85%). Der Bereich wird am Anfang von ei-
nem Arzt programmiert und im Speicher 94 (auch
Fig. 3) gespeichert. Wenn kein Bereich von dem Arzt
vorgesehen wird, wird ein vorgegebener Wert, der
von dem Hersteller programmiert worden ist, ange-
wandt. Im Schritt 202 liest die Ubersteuerungsschritt-
macheinheit eine Liste von Parametern, welche die
zu optimierenden Ubersteuerungsschrittmachfunkti-
onen beeinflussen, die hierarchische Ordnung, in der
die Parameter optimiert werden sollen, und ein Zy-
klusperiode ein, die angibt, wie oft die Parameter au-
tomatisch zum Zwecke der Optimierung angepasst
werden sollen, typischerweise 24 oder 48 Stunden.
Im Schritt 204 wird ein Satz von Anfangswerten der
Steuerparameter eingelesen. Die Liste der Parame-
ter und ihrer Anfangswerte werden beide ebenso von
dem Arzt programmiert und im Speicher gespeichert,
und wenn sie nicht von dem Arzt zur Verfigung ge-
stellt wurden, werden vorgegebene Werte, die vom
Hersteller zur Verfigung gestellt werden, benutzt.

[0062] Eine beispielhafte Liste von Steuerparame-
tern und Anfangswerten, die in den Schritten 202 und
204 eingelesen werden, ist in der Reihenfolge der
Optimierung:

1) Anzahl der Ubersteuerungsereignisse

[0063] Die Anzahl der angeregten Schlage bei der
Ubersteuerungsschrittmachrate, welche dem Erken-
nen einer intrinsischen Aktivitat folgen (d.h. 2 intrinsi-
sche Schlage werden innerhalb der 16 letzten Zyklen
erkannt) bevor die Erholungsrate angewandt wird.
Anfangswert: 16;

2) Ubersteuerungsschrittmachresponsefunktion

[0064] Gibt die besondere Ubersteuerungsschritt-
machrate an, die bei jeder erkannten Herzschlagrate
anzuwenden ist, wenn Ubersteuerungsschrittma-
chen ausgeldst wird.

Anfangswert: Responsefunktion #1, die einen Uber-
steuerungsrate von 5 ppm Uber der erkannten Rate
fur alle Herzschlagraten angibt;

3) Erholungsrate

[0065] Die Verringerung der Rate, um die die
Schlagrate infolge der Vervollstandigung der Anzahl
der Ubersteuerungsereignisse verringert wird.
Anfangswert: 1 bpm pro angeregten Schlag;

4) Basisrate

[0066] Die Standard Nicht-Ubersteuerungsschritt-
macherrate zur Benutzung wahrend der Patient wach
ist.

Anfangswert: 80 bpm;

5) Ruherate

[0067] Die Nicht-Ubersteuerungsbasisrate zur Be-
nutzung, wahrend der Patient in tiefer Ruhe ist.
Anfangswert: 60 bpm pro Schlag; und

6) Zirkadische Basisrate

[0068] Eine alternative Basisrate (die anstelle der
zuvor genannten Basis- und Ruheraten benutzt wird)
die gleich der mittleren aktiven Herzrate gesetzt wird,
wenn der Patient wach ist, und die gleich der mittle-
ren Herzruherate gesetzt wird, wenn der Patient in
Ruhe ist.

Anfangswert: 80 bpm aktiv; 60 bpm Ruhe.

[0069] Die Liste ist nicht notwendigerweise vollstan-
dig, sondern nur beispielhaft.

[0070] Einige der Parameter, z. B. die Response-
funktion, die Anzahl der Ubersteuerungsereignisse
und die Erholungsrate sind einzigartig fiir Ubersteue-
rungsschrittmachen und werden nur benutzt, wenn
Ubersteuerungsschrittmachen aktiviert ist. Diese Pa-
rameter beeinflussen direkt den Grad des Ubersteu-
erungsschrittmachen. Andere Parameter sind allge-
meine Steuerparameter, die von dem Stimulations-
gerat benutzt werden, selbst wenn Ubersteuerungs-
schrittmachen nicht aktiviert ist, die aber indirekt den
Grad des Ubersteuerungsschrittmachen beeinflus-
sen kénnen.

[0071] Im Schritt 206 beginnt die Ubersteuerungs-
schrittmachereinheit mit dem Ubersteuerungsschritt-
machen des Herzens unter Benutzung des Anfangs-
satzes von Steuerparametern und Uberwacht alle an-
geregten und intrinsischen Schlage Uber die zykli-
sche Periode von 24 oder 48 Stunden. Die Gesamt-
zahl der angeregten und intrinsischen Schlage wird
im Speicher aufgezeichnet. Nach der Vervollstandi-
gung des Zykluses berechnet die Ubersteuerungs-
schrittmacheinheit den wirklichen Grad des Uber-
steuerungsschrittmachens, der unter Benutzung des
Anfangsatzes der Steuerparameter erreicht worden
ist. Der wirkliche Grad des Ubersteuerungsschrittma-
chens wird als ein Verhaltnis der angeregten Schla-
gen zu den Gesamtschlagen berechnet, d.h. ange-
regte Schlage geteilt durch die Summe aus angereg-
ten und intrinsischen Schlagen, hierin ausgedrickt
als Prozentsatz. Alternativ kann der Grad des Uber-
steuerungsschrittmachens als das Verhaltnis der an-
geregten Vorgange wahrend Ubersteuerung und Er-
holung — ausschlieRlich z.B. von Ereignissen, die mit
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der Basisrate, der Ruherate oder der zirkatischen Ba-
sisrate angeregt worden sind — geteilt durch die Sum-
me von allen angeregten und intrinsischen Schlagen
berechnet werden. Der wirkliche Grad von Ubersteu-
erungsschrittmachen, der sich aus dem Anfangssatz
der Steuerparameter ergibt, kann z.B. 60% sein. Im
Schritt 210 wird der wirkliche Grad der Ubersteue-
rungsanregung mit dem gewtinschten Bereich vergli-
chen, der im Schritt 200 eingegeben worden ist, und
wenn er aulBerhalb des Bereiches liegt, wird Schritt
212 ausgefuhrt, um einen oder mehreren der Steuer-
parameter inkrementell zu verandern, um zu versu-
chen, den Grad des Ubersteuerungsanregens zu er-
héhen. Wie in Bezug auf die Fig. 5 beschrieben wer-
den wird, werden die Modifikationen der Steuerpara-
meter, die vom Schritt 212 zur Verfigung gestellt wer-
den, hierarchisch in der Reihenfolge ausgefuhrt, die
im Schritt 202 durch den Arzt vorgegeben worden ist.

[0072] Nach Schritt 212 kehrt die Ubersteuerungs-
schrittmacheinheit zum Schritt 206 zurlick, um das
Herz unter Benutzung der modifizierten Steuerpara-
meter schrittmachanzuregen und am Ende des
néchsten Zykluses wertet die Ubersteuerungsschritt-
macheinheit aus, ob die modifizierten Steuerparame-
ter den erwiinschten Grad von Ubersteuerungs-
schrittmachen erreicht haben. Dieses Verfahren wird
wiederholt, bis ein modifizierter Satz von Steuerpara-
metern gefunden worden ist, der den wirklichen Grad
von Ubersteuerungsanregung in dem gewiinschten
Bereich bringt, woraufhin Schritt 212 umgangen wird.
Stattdessen  kehrt die  Ubersteuerungsschritt-
macheinheit zum Schritt 206 zuriick, um fortzufah-
ren, unter Benutzung der gleichen Steuerparameter
anzuregen. Beim Abschluss des nachsten Zykluses
fihrt die Ubersteuerungsschrittmacheinheit wieder-
um die Schritte 208 bis 210 aus, um zu Uberprifen,
dass der wirkliche Grad von Ubersteuerungsschritt-
machen in dem gewilinschten Bereich bleibt. Wenn
vielleicht infolge eines neuen Medikamentes, das von
dem Patienten genommen wird, der wirkliche Grad
der Schrittmachanregung von dem gewiinschten Be-
reich abzuweichen beginnt, werden durch den Schritt
212 automatisch weitere Modifikationen vorgenom-
men.

[0073] Somit kann unter Benutzung des Verfahrens
aus Fig. 4 der gewiinschte Bereich von Ubersteue-
rungsschrittmachen typischerweise schnell, prazise
und automatisch erreicht werden. Dies steht im Ge-
gensatz zu herkdémmlichen Techniken der Art, in de-
nen der Arzt die Steuerparameter in Folgesitzungen
mit dem Patienten manuell anpasst. Somit sind durch
die Benutzung der Erfindung in der Regel haufige
Folgesitzungen nicht notwendig und nur eine gele-
gentliche Folgesitzung kann notwendig sein. Unter
einigen Umstanden erreicht der wirkliche Grad des
Ubersteuerungsanregens immer noch nicht den ge-
wilinschten Bereich, selbst nach dem alle Steuerpa-
rameter im Schritt 212 modifiziert worden sind. In die-

sem Fall setzt die Ubersteuerungsanregungseinheit
alle weiteren Veranderungen aus und fahrt stattdes-
sen fort, das Schrittmachanregen unter Benutzung
des Parametersatzes anzuwenden, der den besten
Grad von Ubersteuerungsschrittmachen erreicht.
SchlieBlich bewertet der Arzt in der nachsten geplan-
ten Folgesitzung den letzten Satz der modifizierten
Steuerparameter und den sich daraus ergebenden
Grad von Ubersteuerungsschrittmachen und andert
vielleicht die Liste der anzupassenden Steuerpara-
meter, um zusatzliche Steuerparameter hinzuzufi-
gen oder um die Reihenfolge zu verandern, in der die
Parameter anzupassen sind. In noch anderen Fallen
mag es der Arzt fir geeignet halten, eine neue oder
andere Medizin zu verschreiben. In vielen Fallen wird
jedoch der sich ergebende Grad von Ubersteue-
rungsschrittmachen ausreichend nahe an den ge-
wlinschten Bereich sein, sodass der Arzt mit dem
Satz der Steuerparameter zufrieden sein wird.

[0074] Nunmehr bezugnehmend auf Fig. 5 wird die
Art beschrieben werden, in der die Ubersteuerungs-
schrittmacheinheit 103 (Fig. 3) im Schritt 212 (Fig. 4)
schrittweise und hierarchisch die Steuerparameter
verandert. Im Schritt 214 betrachtet die Ubersteue-
rungsschrittmacheinheit die Liste der zu optimieren-
den Steuerparameter und die urspringlich eingege-
bene und in den Schritten 202 und 204 (Eig. 4) auf-
genommene Reihenfolge der Optimierung. Auch im
Schritt 214 wird die Erhéhung, um die jeder Steuer-
parameter anzupassen ist und der maximale Bereich
der Anpassung betrachtet. Die Erhéhungen und ma-
ximalen Bereiche kénnen von dem Hersteller vorab
gespeichert worden sein oder kénnen von dem Arzt
angegeben worden sein, als er die Liste der zu opti-
mierenden Steuerparameter bereit gestellt hat. Fur
die Anzahl der Ubersteuerungsereignisse, welche
die Anzahl der Schlage angibt, die anzuregen ist,
wenn Ubersteuerungsschrittmachen ausgeldst wird,
kann die Anpassungserhéhung auf 8 gesetzt werden
und der Bereich kann auf 16 bis 32 gesetzt werden.
Fir die Basisrate kann die Anpassungserhéhung auf
5 bpm und der Bereich von 60 bis 90 bpm gesetzt
werden. Angenommen, dass die Anpassung nur
durch Auswahl aus einem Satz von festen und im we-
sentlichen linearen Responsefunktionen erreicht
wird, ist zur Anpassung der Responsefunktion keine
Anpassungserhdhung erforderlich und der Anpas-
sungsbereich umfasst nur den vollen Satz von vorge-
gebenen Responsefunktionen. Ein beispielhafter fes-
ter Satz von Responsefunktionen istin Fig. 1 gezeigt.
Zum Anpassen der Responsefunktion, wobei eine
dynamische nicht-lineare Responsefunktion verwen-
det wird, beziehen sich die Anpassungserhéhung
und der Bereich auf die Menge, um die Bruchpunkte
der Responsefunktion angepasst werden koénnen,
und werden ausfuhrlicher unten unter Bezugnahme
auf die Fig. 6 und Fig. 9 beschrieben werden. Fir
den Rest der Beschreibung von Eig. 5 wird ange-
nommen, dass ein Satz von festen und im Wesentli-
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chen linearen Responsefunktionen angewandt wird
und die Ubersteuerungsschrittmacheinheit nur aus
diesem Satz auswahlt wird.

[0075] Im Schritt 216 wird der Steuerparameter mit
der hochsten Prioritat, der noch nicht optimiert wor-
den ist, zum Anpassen ausgewabhlt. Unter der Annah-
me, dass dies die erste Ausfiihrung der Schritte von
Fig. 5 ist, wird der Steuerparameter mit der hdchsten
Prioritat in der vom Arzt zur Verfigung gestellten Lis-
te ausgewahlt, z.B. die Anzahl der Ubersteuerungs-
ereignisse. Im Schritt 218 wird die Anpassungsrich-
tung fir den ausgewahlten Steuerparameter basie-
rend auf dem ausgewahlten Steuerparameter und
darauf, ob der wirkliche Grad der Schrittmachanre-
gung uber oder unter den gewilinschten Bereich ist,
bestimmt. Zum Anpassen der Anzahl von Ubersteue-
rungsereignissen resultiert eine VergréRerung in eine
VergroRerung des Grades des Ubersteuerungs-
schrittmachens. Somit sollte eine VergréRerung der
Anzahl der Ubersteuerungsereignisse der Grad des
Ubersteuerungsschrittmachens erhdhen, wenn der
wirkliche Grad des Ubersteuerungsanregens unter-
halb des gewlinschten Bereiches ist. Wenn dagegen
der wirkliche Grad des Ubersteuerungsanregens
oberhalb des gewinschten Bereiches ist, ist eine
Verringerung der Anzahl von Ubersteuerungsereig-
nissen gerechtfertigt. Beim Anpassen der Erholungs-
rate resultiert eine VergrofRerung der Rate in einer
Verringerung des Grades von Ubersteuerungsschritt-
machen, da je schneller sich die Ubersteuerungsrate
auf die Vor-Ubersteuerungsrate erholt, desto friiher
treten wieder intrinsische Schlage auf. Beim Anpas-
sen der Basisrate, der Erholungsrate und der zirkati-
schen Basisrate resultiert eine Erhdhung der Rate im
Allgemeinem in einer Erhéhung des Grades von
Ubersteuerungsschrittmachen, da intrinsische Schla-
ge unterhalb der Rate trotz des Ubersteuerungs-
schrittmachens nicht auftreten kénnen. Somit ist die
Anzahl der intrinsischen Schlage um so geringer, je
héher die Rate ist. Beim Anpassen der Response-
funktion bewirkt ein Umschalten auf eine Response-
funktion, die eine hohere Ubersteuerungsschritt-
machrate hat, eine VergréRerung im Grad des Uber-
steuerungsschrittmachens. Somit, wenn der wirkli-
che Grad des Ubersteuerungsschrittmachens unter-
halb des gewlinschten Bereiches ist, erhdht ein Um-
schalten auf eine aggressivere Responsefunktion
den Grad des Ubersteuerungsschritmachens und
umgekehrt.

[0076] Wahrend des ersten Anpassungszyklus ei-
nes beliebigen speziellen Steuerparameters fahrt die
Ausfuhrung vom Schritt 218 zum Schritt 220 fort, wo-
bei der ausgewahlte Steuerparameter (in diesem
Beispiel die Anzahl der Ubersteuerungsereignisse)
basierend auf der Anpassungsgrof’e und -richtung
angepasst wird. Wenn die aktuelle Anzahl der Uber-
steuerungsereignisse auf 16 gesetzt ist, die Erho-
hung 8 ist und die Anpassungsrichtung oben ist, wird

daher die Anzahl der Ubersteuerungsereignisse auf
24 gesetzt. Im Schritt 220 bestimmt die Ubersteue-
rungsanregungseinheit auch, ob der angepasste
Wert auRerhalb des Bereiches liegt. In dem Beispiel,
in dem der Bereich von zuldssigen Ubersteuerungs-
ereignissen 16 bis 32 ist, ist der angepasste Wert von
24 nicht aulRerhalb des Bereiches und daher kehrt die
Ausfuhrung zum Schritt 206 von Fig. 4 zurlck, um
Ubersteuerungsschrittmachen mit dem angepassten
Wert zu beginnen.

[0077] Unter der Annahme, dass der angepasste
Steuerparameter den wirklichen Grad von Ubersteu-
erungsanregung nicht in dem gewtlinschten Bereich
platziert, wie er in Schritt 210 von Fig. 4 bestimmt
wurden ist, werden die Schritte von Fig. 5 ein zweites
Mal durchgefiihrt. Im Schritt 216 wahlt die Ubersteu-
erungsschrittmacheinheit noch einmal die Anzahl der
Ubersteuerungsereignisse zur Optimierung, da die
Anzahle der Ubersteuerungsereignisse noch nicht
optimiert sondern nur angepasst worden ist. Ein Pa-
rameter ist nicht optimiert, bis er entweder den wirkli-
chen Grad von Ubersteuerungsanregung in dem ge-
wlinschten Bereich platziert oder falls weitere Erho-
hungen den Parameter entweder auRerhalb des Be-
reiches platzieren oder nur eine vorherige Anpas-
sung zuricknehmen. Im Schritt 218 wird die Anpas-
sungsrichtung, die sich von der vorherigen Anpas-
sungsrichtung unterscheiden kann, erneut berech-
net. Die Anpassungsrichtung wird unterschiedlich
sein, wenn die Anpassung den Grad des Ubersteue-
rungsschrittmachens von unterhalb des gewinsch-
ten Bereiches nach oberhalb des gewinschten Be-
reiches oder umgekehrt gebracht hat. Wenn sich die
Anpassungsrichtung von der vorherigen Richtung fur
den gleichen Parameter unterscheidet, wird Schritt
224 ausgefuhrt, um den Parameter mit der nachsten
Prioritdt zur Optimierung auszuwahlen. Auf diese
Weise wird die Ubersteuerungsschrittmacheinheit
nicht wiederholt zwischen zwei Werten eines Steuer-
parameters hin- und herschalten, die nur de wirkli-
chen Grad der Ubersteuerungsanregung zwischen
oberhalb und unterhalb des gewiinschten Bereiches
hin- und herschalten.

[0078] Jedoch wird unter der Annahme, dass die
Anpassungsrichtung, die im Schritt 218 bestimmt
worden ist, die gleiche wie zuvor ist, Schritt 220 er-
neut ausgefuhrt, um einen neuen angepassten Wert
zu bestimmen und um zu Uberprifen, dass der ange-
passte Wert immer noch innerhalb des zulassigen
Bereiches ist. In dem Beispiel der Optimierung der
Anzahl der Ubersteuerungsereignisse wird der Wert
dadurch von 24 auf 32 Schlage angepasst, immer
noch innerhalb des zulassigen Bereiches. Wenn der
neue angepasste Wert den wirklichen Grad von
Ubersteuerungsschrittmachen immer noch nicht in
den gewlinschten Bereich, wie er in Schritt 210 von
Fig. 4 bestimmt worden ist, bringt, dann wird bei der
nachsten Ausfiihrung der Schritte aus Fig.5 der
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nachste angepasste Wert au3erhalb des Bereiches
liegen und stattdessen wird Schritt 224 ausgefihrt,
um den nachsten Steuerparameter aus der Liste zur
Optimierung auszuwahlen. In Abhangigkeit der Pro-
grammierung der Ubersteuerungsschrittmacheinheit
kann die Ubersteuerungsschrittmacheinheit die An-
zahl der Ubersteuerungsereignisse im Schritt 226 auf
den Wert zurlcksetzen, der den besten Grad von
Ubersteuerungsschrittmachen erreicht hat, bevor der
nachste Parameter fir die Optimierung ausgewahlt
wird. Z.B. kann das Umschalten von 24 auf 32 Schla-
ge den Grad des Ubersteuerungsschrittmachens von
84% auf 98% gebracht haben und somitin einem we-
niger optimalen Wert resultieren. Somit ist es wahr-
scheinlich besser, die Anzahl der Ubersteuerungs-
ereignisse auf 24 zurlickzusetzen, bevor mit dem Op-
timieren des nachsten Steuerparameters fortgefah-
ren wird. Auf jeden Fall, sobald der nachste Steuer-
parameter ausgewahlt worden ist, fahrt das Verfah-
ren fort, diesen Wert zu optimieren und so weiter. In
vielen Fallen ist die Optimierung des ersten oder der
ersten zwei Steuerparameter ausreichend, um den
Grad des Ubersteuerungsschrittmachens in den ge-
wiinschten Bereich zu bringen, so dass die Parame-
ter mit niedriger Prioritdt nicht angepasst werden.
Wie zuvor erwahnt, wird in einigen Fallen die Opti-
mierung aller Steuerparameter den Grad der Uber-
steuerungsanregung nicht in den gewlinschten Be-
reich bringen. In diesem Fall setzt die Ubersteue-
rungsschrittmacheinheit jegliche weitere Modifikatio-
nen aus und fahrt stattdessen mit Ubersteuerungs-
schrittmachen unter Benutzung des Parametersat-
zes fort, der den besten Grad von Ubersteuerungs-
schrittmachen erreicht.

[0079] Was bisher beschrieben worden ist, ist eine
Technik zum hierarchischen Anpassen eines gesam-
ten Satzes von Steuerparametern, der den Grad des
Ubersteuerungsschrittmachens beeinflusst. Unter
Bezugnahme auf die verbleibenden Figuren wird
eine Technik zum Optimieren einer einzelnen,
nicht-linearen Responsefunktionen beschrieben wer-
den. Fig. 6 stellt einen Uberblick tber das Verfahren
zum Optimieren der einzelnen nicht-linearen Re-
sponsefunktion zur Verfigung. Zu Beginn liest die
Ubersteuerungsschrittmacheiniheit (Fig. 3) im Schritt
300 einen gewiinschten Ubersteuerungsschrittmach-
bereich ein, der wie im vorherigen Beispiel, 85% bis
95% sein kann. Im Schritt 302 wird die zu optimieren-
de Responsefunktion auf eine Anfangsform oder
Steigung gesetzt, wie in Fig. 7 gezeigt. Die Form der
Responsefunktion wird durch einen Satz von Bruch-
punkten 305 definiert, von denen jeder eine Uber-
steuerungsschrittmachrate fir einen besonderen
Wert der aktuellen Herzrate definiert. Als ein Beispiel,
wird durch einen ersten Bruchpunkt fiir eine Herzrate
von 55 eine Anfangs-Ubersteuerungsrate von 60 de-
finiert. Fr eine Herzschlagrate von 60 wird durch ei-
nen zweiten Bruchpunkt eine Ubersteuerungsschritt-
machrate von 65 definiert. Um eine Ubersteuerungs-

schrittmachrate zu bestimmen, die nicht zu Herz-
schlagraten gehort, die durch einen speziellen Bruch-
punkt definiert sind, interpoliert die Ubersteuerungs-
schrittmacheinheit zwischen den Bruchpunkten unter
Benutzung einer aus einer Vielzahl von Techniken. In
dem Beispiel von Fig. 7 sind 13 Bruchpunkte vorge-
sehen und zwischen den Bruchpunkten wird eine li-
neare Interpolation durchgefihrt. In anderen Beispie-
len sind mehr oder weniger Bruchpunkte definiert. Es
kénnen auch verschiedene Interpolationsverfahren,
wie z.B. Kurvenanpassungen durchgefuhrt werden.
Die Bruchpunkte, die zu einer niedrigen Herzschlag-
rate gehoren, sind im Allgemeinen enger beieinander
als diejenigen fir hohe Herzschlagraten, um eine
groRere Prazision bei niedrigen Herzschlagraten zur
Verfugung zu stellen, wo die wirkliche Herzschlagrate
mit groRerer Wahrscheinlichkeit auftritt.

[0080] Der Satz von Bruchpunkten definiert eine
gleiche Anzahl von Bereichen von Herzschlagraten.
Der beispielhafte Satz von Bereichen von Herz-
schlagraten, die durch die Bruchpunkte von Fig. 7
zur Verfligung gestellt werden sind:

Bereich #1: 59 und niedriger;

Bereich #2: 60-64;

Bereich #3: 65-69;

Bereich #4: 70-74;

Bereich #5: 75-84;

Bereich #6: 85-92;

Bereich #7: 92,5-99;

Bereich #8: 100-112;

Bereich #9: 112,5-117;

Bereich #10: 117,5-124;

Bereich #11: 125-137;

Bereich #12: 17,5-149; und

Bereich #13: 150 und hoéher.

[0081] Im Schritt 304 beginnt die Ubersteuerungs-
schrittmacheinheit mit der Ubersteuerungsanregung
des Herzens unter Benutzung der Anfangsresponse-
kurve und Uberwacht alle angeregten und intrinsi-
schen Schlage Uber einen Zeitraum von 24 oder 48
Stunden. Die aktuelle Herzrate wird zusammen mit
jedem angeregten und intrinsischen Herzschlag
Uberwacht. Die Anzahl der angeregten und intrinsi-
schen Herzschlage wird fur jeden Satz der vorgege-
ben Bereiche der Herzschlagrate im Speicher aufge-
zeichnet. Am Ende des Zeitraumes berechnet die
Ubersteuerungsschrittmacheinheit im Schritt 306 den
wirklichen Grad von Ubersteuerungsschrittmachen
fur jeden Bereich der Herzschlagraten und berechnet
einen Gesamtgrad von Ubersteuerungsschrittma-
chen. Ein Histogramm, welches beispielhaft Grade
von Ubersteuerungsschrittmachen fiir die verschie-
denen Bereiche von Herzschlagraten bestimmt, ist in
Eig. 8 fur die Anfangsresponsefunktion gezeigt. Wie
gezeigt, hat die Anfangsresponsefunktion zu einer
merklichen Differenz im Grad des Ubersteuerungs-
schrittmachens unter den verschiedenen Bereichen
der Herzschlagrate geflihrt. Weiterhin hat die An-
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fangsresponsefunktion in keinem der Bereiche der
Herzschlagrate den gewiinschten Grad von Uber-
steuerungsanregung erreicht. Der Gesamtgrad von
Ubersteuerungsanregung ist daher auch nicht in dem
gewiinschten Bereich der Ubersteuerungsanregung,
die in der Figur durch Phantomlinien veranschaulicht
ist. Es ist zu beachten, dass keine Schlage im Be-
reich von 59 Schldgen und darunter gezeigt sind, da
eine Basisrate von 60 bpm benutzt worden ist.

[0082] Beginnend im Schritt 308 beginnt die Uber-
steuerungsschrittmacheinheit ein Verfahren, um die
Bruchpunkte der Responsefunktion individuell anzu-
passen, um so die Form der Responsefunktion zu
modifizieren, in einem Versuch, den gewlinschten
Grad von Ubersteuerungsschrittmachen zu errei-
chen. Dazu wird im Schritt 308 der wirkliche Grad von
Ubersteuerungsschrittmachen in einem ausgewahl-
ten Bereich der Herzschlagrate mit dem Bereich des
gewiinschten Ubersteuerungsschrittmachens, der im
Schritt 300 eingelesen wurden ist, verglichen. Wenn
im Schritt 310 der wirkliche Grad von Ubersteue-
rungsschrittmachen den gewinschten Bereich des
Ubersteuerungsschrittmachens (iberschreitet, dann
wird die Schrittmachrate des Bruchpunktes des aus-
gewahlten Bereiches im Schritt 312 verringert. Wenn
der wirkliche Grad von Ubersteuerungsschrittma-
chen im Schritt 314 unterhalb des gewlinschten Be-
reiches von Ubersteuerungsschrittmachen ist, wird
die Schrittmachrate des Bruchpunktes im Schritt 316
erhdéht. Wenn im Schritt 318 die wirkliche Rate des
Ubersteuerungsschrittmachens im  gewiinschten
Ubersteuerungsschrittmachbereich ist, werden keine
Veranderung an der Ubersteuerungsschrittmachrate
des Bruchpunktes des ausgewahlten Bereiches vor-
genommen. Beachte, dass in den Schritten 312 und
314 die Menge der Anpassung der Ubersteuerungs-
schrittmachrate eine feste, vorgegebene Vergréle-
rungsmenge sein kann oder basierend auf der Grof3e
der Differenz berechnet werden kann, um die der
wirkliche Grad des Ubersteuerungsschrittmachens
von den gewiinschten Bereich des Ubersteuerungs-
schrittmachens abweicht. Es kann auch ein maxima-
ler Bereich von Anpassungen vorgesehen sein, au-
Rerhalb dessen keine weiteren Anpassungen mehr
vorgenommen werden. Z.B. kann die Ubersteue-
rungsrate beschrankt werden, in dem Bereich von 1
bis 30 Schlagen Uber der Herzrate zu bleiben.

[0083] Die Verarbeitung kehrt dann Gber den Schritt
320 zum Schritt 308 zurlick, um mit der Untersu-
chung eines anderen Bereiches von Herzschlagraten
zu beginnen. Sobald alle Bereiche von Herzschlagra-
ten untersucht worden sind und, falls nétig, die zuge-
hérigen Bruchpunkte, angepasst worden sind, kehrt
die Ausfihrung dann ber den Schritt 320 zum Schritt
304 zuruck, wobei das Herz unter Benutzung der an-
gepassten Responsefunktion schrittmachangeregt
wird. Nach Abschluss des nachsten Zeitraumes von
24 oder 48 Stunden fiihrt die Ubersteuerungsschritt-

macheinheit wiederum Schritt 306 aus, um den wirk-
lichen Grad des Gesamtschrittmachens in jedem Be-
reich der Herzschlagrate und den Gesamtgrad des
Ubersteuerungsschritmachens  zu  bestimmen.
Wenn der Gesamtgrad des Ubersteuerungsschritt-
machens nun innerhalb des gewiinschten Bereiches
ist, werden die Schritte 308 bis 320 Ubersprungen
und die Ubersteuerungsschrittmacheinheit kehrt statt
dessen zum Schritt 306 zuriick, um fortzufahren mit
der selben Responsefunktion anzuregen.

[0084] Die optimierte Form der Ubersteuerungs-
schrittmachresponsefunktion wird in Fig. 7 als Stei-
gung 321 gezeigt. Ein Histogramm, das exempla-
risch Grade von Ubersteuerungsschrittmachen fir
verschiedene Bereiche von Herzschlagraten unter
Benutzung der optimierten Form der Responsefunk-
tion darstellt, istin Fig. 9 gezeigt. Wie gezeigt, hat die
angepasste Form der Responsefunktion den ge-
wiinschten Grad von Ubersteuerungsanregung in
den meisten der Bereiche der Herzschlagrate er-
reicht, insbesondere innerhalb der Bereiche niedriger
Herzschlagrate, in denen das Herz typischerweise
schlagt. Obwohl der Grad des Ubersteuerungs-
schrittmachens in den héheren Bereichen der Herz-
schlagraten deutlich unter dem optimalen Niveau ist,
sind relativ wenig Schlage in diesem héheren Berei-
chen und daher ist der Gesamtgrad von Ubersteue-
rungsschrittmachen im Wesentlichen nicht betroffen.

[0085] Nach dem Abschluss jedes periodischen
Zeitraumes fiihrt die Ubersteuerungsschrittmachein-
heit erneut Schritt 306 aus, um zu Uberprifen, dass
der wirkliche Bereich des Ubersteuerungsschrittma-
chens in den gewiinschten Bereich bleibt. Wenn der
wirkliche Grad des Ubersteuerungsschrittmachens
beginnt, von dem gewlinschten Bereich abzuwei-
chen, werden durch die Schritte 308 bis 310 automa-
tisch weitere Veranderungen vorgenommen.

[0086] Somit zeigt Fig. 7 ein Verfahren, durch das
die Ubersteuerungsschrittmacheinheit iterativ die Re-
sponsefunktion anpasst, bis der Gesamtgrad von
Ubersteuerungsschrittmachen in der gewiinschten
Bereich fallt. Die Ubersteuerungsschrittmacheinheit
kann mit einer maximalen Anzahl von Anpassungs-
zyklen von z.B. 10 oder 20 Zyklen programmiert wer-
den, so dass, wenn die maximale Anzahl der Zyklen
erreicht worden ist, keine weiteren Anpassungen vor-
genommen werden, bis ein Arzt die Ergebnisse der
vorherigen Anpassungen betrachtet hat. Dieses ver-
hindert, dass die Ubersteuerungsschrittmacheinheit
fortfahrt, unendlich Anderungen vorzunehmen, selbst
wenn der gewiinschte Grad von Ubersteuerungs-
schrittmachen nicht erreicht wird. Das Verfahren von
Fig. 7 kann alleine oder in Kombination mit den Tech-
niken des Verfahrens gemafR den Eig. 4 bis Fig. 5 be-
nutzt werden. Es sind verschiedene Techniken zum
automatischen und dynamischen Anpassen von Pa-
rametern, die Ubersteuerungsschrittmachen in ei-
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nem implantierbaren Herzstimulationsgerat beein-
flussen, beschrieben worden, einschliellich der An-
passung einer nicht-linearen Responsefunktion. Die-
se Technik kann entweder fur arterielles oder ventri-
kuldres Ubersteuerungsschritmachen benutzt wer-
den. Wenn sowohl arterielles als auch ventrikulares
Ubersteuerungsschrittmachen angewandt werden,
werden vorzugsweise getrennte Responsefunktio-
nen und andere Steuerparameter verwendet und un-
abhangig von einander angepasst. Die Prinzipien der
Erfindung kdnnen auch auf andere implantierte Herz-
stimulationsgerate, wie auch Schrittmacher ohne De-
fibrillationsfahigkeit, angewandt werden, obwohl sie
vor allem unter Bezugnahme auf ein Beispiel be-
schrieben worden sind, in dem das implantierte Gerat
ein Defibrillator/Schrittmacher ist. Die verschiedenen
funktionalen Komponenten des Beispielsystems kon-
nen unter Benutzung jeder geeigneten Technologie
implementiert werden, beinhaltend, z.B. Mikropro-
zessoren, auf denen Softwareprogramme laufen
oder anwendungsspezifische integrierte Schaltkreise
(ASICs), welche fest verdrahtete Logikoperationen
ausfuhren.

Patentanspriiche

1. Ein implantierbares Herzstimulationsgerat (10)
umfassend:
einen Impulsgenerator (70, 72), der betrieben wird,
um Schrittmachimpulse zu erzeugen, die auf das
Herz (12) des Patienten angewandt werden und ei-
nen Steuerkreis (60), der betrieben wird, um den Im-
pulsgenerator (70, 72) zu steuern, um Ubersteue-
rungsschrittmachimpulse unter Benutzung einer ge-
speicherten  Ubersteuerungsschrittmachresponse-
funktion auf das Herz (12) anzuwenden, wobei die
Form der Ubersteuerungsschrittmachresponsefunk-
tion eine Ubersteuerungsschrittmachrate fiir jede aus
einer Vielzahl von intrinsischen Herzschlagraten defi-
niert, und wobei der Steuerschaltkreis (60) automa-
tisch und dynamisch die Ubersteuerungsschrittmach-
rate entsprechend einer oder mehrer intrinsischer
Herzschlagraten anpasst, um die Form der gespei-
cherten Responsefunktion so anzupassen, dass der
Grad der Ubersteuerungsschrittmachrate einen
Schwellwert Uberschreitet.

2. Gerat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich-
net, dass der Steuerschaltkreis (60) einen Ubersteu-
erungsschrittmacheinheit (103) umfasst, die betrie-
ben wird, um eine Anfangsform der Ubersteuerungs-
schrittmachresponsefunktion einzulesen; den Puls-
generator (70, 72) zu steuern, um das Herz (12) mit
einer Ubersteuerungsschrittmachrate anzuregen, die
durch die Anfangsform der Ubersteuerungsschritt-
machresponsefunktion spezifiziert wird; um den Grad
von Ubersteuerungsschritmachen zu bestimmen,
der unter Benutzung der Ubersteuerungsschritt-
machfunktion erreicht wird; und die Form der
Ubersteuerungsschrittmachresponsefunktion anzu-

passen, um so den Grad des Ubersteuerungsschritt-
machens, der wahrend weiteren Ubersteuerungs-
schrittmachens erreicht wird, zu verbessern.

3. Gerat nach Anspruch 2, dadurch gekennzeich-
net, dass die Form fiir die Ubersteuerungsschritt-
machresponsefunktion durch einen Satz von Werten
von Ubersteuerungsschrittmachraten  spezifiziert
wird, von denen jede erkannten Herzschlagraten
Uber einen Bereich von erkennbaren Herzschlagra-
ten entspricht.

4. Gerat nach Anspruch 3, dadurch gekennzeich-
net, dass der Satz aus Werten, der Ubersteuerungs-
schrittmachraten spezifiziert, einen Satz von Bruch-
punkten umfasst, die Ubersteuerungsraten nur fiir ei-
nen besonderen Satz von Herzraten innerhalb des
Bereiches der erkennbaren Herzraten spezifizieren,
und wobei die Ubersteuerungsschrittmacheinheit
Ubersteuerungsschrittmachraten fiir andere Herzra-
ten innerhalb des Bereiches der erkennbaren Herzra-
ten durch Interpolation bestimmt.

5. Gerat nach Anspruch einem der Anspriiche 2
bis 4, dadurch gekennzeichnet, dass die Ubersteue-
rungsschrittmacheinheit (103) betrieben wird, um
durch verfolgen der Herzschlagrate den Grad von
Ubersteuerungsschritmachen zu bestimmen, der
unter Benutzung der Ubersteuerungsschritt-
machresponsefunktion erzielt wird und um fir jeden
eines Satzes von vorgegebenen Herzschlagratenbe-
reichen einen Ubersteuerungsschrittmachprozent-
satz zu bestimmen, der die angeregten Herzschlage
im Verhaltnis zu den gesamten Herzschlagen angibt.

6. Gerat nach einem der Anspriche 2 bis 4, da-
durch gekennzeichnet, dass die Ubersteuerungs-
schrittmacheinheit (60) betrieben wird, um die Form
der Ubersteuerungsschrittmachresponsefunktion
durch vergleichen des erkannten Grades von Uber-
steuerungsschrittmachen mit einem optimalen Be-
reich von Ubersteuerungsschrittmachen fiir jeden
aus einem vorgegebenen Satz von Bereichen der
Herzschlagrate anzupassen, um die Ubersteue-
rungsschrittmachrate der Ubersteuerungsschritt-
machresponsefunktion gemaf einem speziellen Be-
reich der Herzrate zu verringern, wenn der erkannte
Grad von Ubersteuerungsschrittmachen den optima-
len Bereich des Ubersteuerungsschrittmachens fiir
die besondere Herzrate iibersteigt, und um die Uber-
steuerungsschrittmachrate der Ubersteuerungs-
schrittmachresponsefunktion gemaR der Herzrate ei-
nes besonderen Bereiches der Herzschlagrate zu er-
héhen, wenn der erkannte Grad von Ubersteue-
rungsschrittmachen unterhalb des optimalen Berei-
ches des Ubersteuerungsschrittmachens fiir den be-
sonderen Bereich der Herzschlagrate liegt.

7. Gerat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich-
net, dass die Ubersteuerungsschritmachresponse-
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funktion eine einzelne nichtlineare dynamische
Ubersteuerungsschrittmachresponsefunktion ist.

Es folgen 7 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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FIG. 4 200
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Eingabe der Werte fur die Steuerparameter der / 204
Ubersteuerungsanregung

206

) Ubersteuerungsanregung des Herzens unter Benutzung des Satzes der
~— Ubersteuerungsanregungssteuerparameter bei gleichzeitiger Aufzeichnung der angeregten
und intrinsischen Herzschlage Uber die gesamte zyklische Periode ]

Bestimmen des wirklichen Grades von Ubersteuerungsanregung aus Va 208
den aufgezeichneten angeregten und intrinsischen Herzschlagen

Vergleichen des wirklichen Grades von Ubersteuerungsanregung mit / 210
dem gewiinschten Bereich von Ubersteuerungsanregung

In dem
gewtnschten

Ja

Bereich?

212

Anpassen der Steuerparameter um die Ubersteuerungsanregung in Richtung des
gewtinschten Grades von Ubersteuerungsanregung anzupassen
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Ansehen der Liste von Steuerparametern flir die Optimierung, der
F / G 5 Reihenfolge der Prioritat, der Anpassungserhéhungen und der maximalen
Anpassungsbereiche

21 5\ Auswahlen des noch nicht optimierten Steuerparameters mit der
hochsten Prioritét

Bestimmen der Anpassungsrichtung

Auswahlen des nachsten 224

Steuerparameters zur
Optimierung

Anpassungsrichtung
entgegengesetzt zur
vorherigen Anpassung?

Erste Anpassung des

Steuerparameters?
Ja

Anpassen des Steuerparameterwertes unter Benutzung der
Anpassungserhéhung und dann vergleichen mit dem
zulassigen Wertebereich

Steuerparameter
aullerhalb des
Bereiches?

222

Riickkehr zum Schritt 206

Verwerfen der Anpassung und in Fig. 4 zur weiteren

Auswadbhlen des nachsten

Ubersteuerungsanregung

Steuerparameters zur
Optimierung

23/25



DE 603 14 675 T2 2008.03.06

Eingeben des gewiinschten Ubersteuerungsanregungsbereiches

Setzen der Ubersteuerungsanregungsresponsefunktion auf eine

voreingestellte Steigung

304

) Ubersteuerungsanregung des Herzens unter Benutzen der aktuellen
—1 Ubersteuerungsanregungsresponsefunktion bei gleichzeitigen Aufnehmen der angeregten
und wahrgenommenen Herzschldge fiir getrennte Bereiche von Werten der Herzschlagrate

Bestimmen des gesamten Grades der Ubersteuerungsanregung

306
g Grad der
Ubersteuerungsanregung Ja
im gewiinschten Bereich?
30\8
Bestimmen des Grades von Ubersteuerungsanregung in einem
ausgewahltem Bereich der Herzschlagrate und Vergleichen mit {
einem gewiinschten Bereich von Ubersteuerungsanregung
J10 314’\ {
Uberschreitet den Innerhalb des gewiinschten Unterhalb des
gewlnschten Bereich von Ubersteuerungsanregungs- . gewunschten
Ubersteuerungsanregung? bereiches? - Ubersteuerungs-
anregungsbereiches?
Vermindere den Wert der 318 Erhche den Wert der
Uberstqurungsrate_f(ir den Ubersteuerungsrate fiir den
ausgewdhlten Bereich der N 312 316’/ ausgewahlten Bereich der
Herzschlagrate Herzschlagrate
320

\

|

Ja

Alle Bereiche von Werten der Herzschlagrate untersucht? Nein
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