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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft ein Implantat mit Elek-
trodenleitungsanschlissen zum Anschluss intrakar-
dialer und/oder epikardialer Elektrodenleitungen, wo-
bei die Elektrodenleitungsanschlisse zusammen we-
nigstens drei elektrische Kontakte aufweisen, von de-
nen wenigstens einer einer rechtsventrikularen Elek-
trode und ein anderer einer linksventrikularen Elek-
trode zugeordnet ist. Das Implantat weist eine Impe-
danzmesseinheit auf, die eine Strom- oder Span-
nungsquelle und eine Messeinrichtung flir eine ent-
sprechende Spannungs- bzw. Strommessung auf-
weist, die derart mit den elektrischen Kontakten und
gegebenenfalls einer Gehauseelektrode des Implan-
tats verbunden sind, dass sich eine tri- oder quadru-
polare Impedanzmessanordnung ergibt.

Stand der Technik

[0002] Derartige Implantate sind als Herzschrittma-
cher beispielsweise aus der WO 00/78391 oder der
US 2001/0012953 grundsatzlich bekannt.

Aufgabenstellung

[0003] Dennoch besteht nach wie vor ein Bedirfnis
nach einem Implantat, welches eine verbesserte Er-
fassung und Nutzung von Impedanzwerten ermog-
licht.

[0004] Erfindungsgemal wird dies mit einem Imp-
lantat der Eingangs genannten Art erreicht, bei dem
die Impedanzmessanordnung ausschlief3lich ventri-
kulare Elektroden und darlber hinaus gegebenen-
falls die Gehauseelektrode umfassen, wobei die Im-
pedanzmessanordnung Impedanzmesswerte liefert
und mit einer Auswerteeinheit verbunden ist und die
Auswerteeinheit ausgebildet ist, ein Minimum der Im-
pedanzmesswerte innerhalb eines ersten (relativ zu
einem ventrikularen Ereignis definierten) Zeitfensters
als enddiastolische Impedanz (EDZ) und ein Maxi-
mum der Impedanzmesswerte innerhalb eines zwei-
ten Zeitfensters als endsystolische Impedanz (ESZ)
zu ermitteln.

[0005] Ein derartiges Implantat erlaubt es in vorteil-
hafter Weise, mittels Impedanzmessung hamodyna-
mische GroRen wie beispielsweise das Schlagvolu-
men zu ermitteln.

[0006] Hamodynamische GréRen werden augen-
blicklich mit Hilfe von Echokardiographie, Uber Tho-
raximpedanzkardiographie, mit Hilfe von Thermodilu-
tionskathetern oder mit invasiven Druckmessungen
wahrend elektrophysiologischer Untersuchungen er-
mittelt. Diese Verfahren verlangen einen hohen Klini-
schen Aufwand. Zu Forschungszwecken werden ge-
legentlich Schrittmacher implantiert, die ventrikulare
Druckmessungen mit Hilfe eines Sensors durchfiih-
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ren, der in eine Stimulationselektrodenleitung inte-
griert ist. Dies bedeutet, dass spezielle Elektrodenlei-
tungen fir ein derartiges Gerat erforderlich sind.

[0007] Hamodynamische GréRen des Blutkreislaufs
insbesondere das Schlagvolumen (SV), das enddia-
stolische Volumen (EDV), das endsystolische Volu-
men (ESV) oder die Kontraktilitdt des Herzens sowie
die Abmessungen des Ventrikels liefern wichtige In-
formationen Uber den Zustand des kardiovaskularen
Systems. Die Elektrotherapie des Herzens mit Hilfe
von Implantaten kann durch einen Sensor, der hamo-
dynamische und geometrische GroRen erfasst, ver-
bessert werden.

[0008] Kontinuierliches Uberwachen von Patienten
kann erzielt werden, indem hamodynamische oder
geometrische Daten zum Zwecke des Homemonito-
rings telemetrisch Ubermittelt werden. Insbesondere
fur Patienten, die an einem Herzversagen leiden, ist
die Beobachtung des hdmodynamischen Zustands
wesentlich, insbesondere die Beobachtung des Fort-
schreitens (oder der Besserung) der Erkrankung
oder die Uberwachung des Patientenzustands im
Rahmen einer Resynchronisations- oder einer Medi-
kamententherapie.

[0009] Erfindungsgemal® umfasst die intrakardiale
Impedanzmessvorrichtung ein  elektrotherapeuti-
sches Implantat, beispielsweise einen implantierba-
ren Schrittmacher oder Kardioverter/Defibrillator, der
eine Messeinrichtung zum Bestimmen einer intrakar-
dialen Impedanz oder eines intrakardialen Impedanz-
verlaufs (Impedanzsignals) aufweist. Die Elektroden
des Implantats sind vorzugsweise in drei oder vier
Kammern des Herzens angeordnet, so dass die An-
ordnung auch fir die Mehrkammerstimulation
und/oder Defibrillation geeignet ist. Zumindest eine
bipolare Elektrode sollte geeignet sein im rechten
Ventrikel (RV) angeordnet zu werden und eine zweite
bipolare Elektrode in der Nahe des linken Ventrikels
(LV), und zwar entweder durch Anordnung in einer
vom Koronarsinus abzweigenden Lateralvene oder
am Epikard. Die linksventrikulare Elektrode ist somit
eine Koronarsinus-Elektrode oder eine epikardiale
Elektrode.

[0010] Das erste und das zweite Zeitfenster sind
vorzugsweise kurzer als ein jeweiliges Herzzyklus-In-
tervall und relativ zu einem ventrikularen Ereignis in
einem Herzzyklus orientiert. Zwei gleichermalen
vorteilhafte Varianten sind hierbei bevorzugt:

In einer ersten Variante beginnt ein erstes Zeitfenster
zu einem ersten Anfangszeitpunkt (X1) vor dem je-
weiligen ventrikuldren Ereignis und endet zu einem
ersten Endzeitpunkt (X2) nach diesem ventrikularen
Ereignis, wahrend ein zweites Zeitintervall zu einem
zweiten Anfangszeitpunkt (Y1) nach jenem ventriku-
laren Ereignis beginnt und zu einem zweiten Endzeit-
punkt (Y2) nach dem ventrikuldren Ereignis endet. In
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einer alternativen Variante kann der erste Anfangs-
zeitpunkt (X1) auch nach dem jeweiligen ventrikula-
ren Ereignis liegen. Als Bezugszeitpunkt fir den
zweiten Anfangszeitpunkt (Y1) und den zweiten End-
zeitpunkt (Y2) kann auch ein nachfolgendes ventriku-
lares Ereignis gewahlt werden.

[0011] Die Auswerteeinheit ist vorzugsweise ausge-
bildet, aus einer Differenz der enddiastolischen Impe-
danz (EDZ) und der endsystolischen Impedanz
(ESZ) eine ein Schlagvolumen reprasentierende
Schlagimpedanz (SZ) zu ermitteln.

[0012] Alternativ oder zusatzlich ist die Auswerte-
einheit ausgebildet, aus der Schlagimpedanz (SZ)
und der enddiastolischen Impedanz (EDZ) eine einen
Auswurfanteil (EF = Ejektionsfraktion) reprasentie-
rende EF-GroR3e zu ermitteln. Anstelle der enddiasto-
lischen Impedanz EDZ und der endsystolischen Im-
pedanz ESZ kénnen auch deren Kehrwerte ausge-
wertet werden, namlich die enddiastolische Leitfahig-
keit EDC (EDC = 1/EDZ) und die endsystolische Leit-
fahigkeit ESC (ESC = 1/ESZ). Der Auswurfanteil EF
= SV/EDV ist dann anndhernd proportional zu
(EDC-ESC)/EDC.

[0013] Ebenso ist eine Ausfihrungsvariante vorteil-
haft realisierbar, bei der die Auswerteeinheit ausge-
bildet ist, ein sich aus einem zeitlichen Verlauf der Im-
pedanzmesswerte ergebendes Impedanzsignal zu
bestimmen und aus der ersten oder zweiten Ablei-
tung des Impedanzsignals eine eine Kontraktilitat ei-
nes Herzens reprasentierende Kontraktilitatsgrofie
zu ermitteln.

[0014] Die zuletzt genannten drei hamodynami-
schen GroRen sind fir den Arzt besonders interes-
sant. Grundsatzlich ist jede Art von Implantat vorteil-
haft, mit dem sich interessante hamodynamische
GroRen mittels Impedanzmessung ermitteln lassen.

[0015] Das Implantat weist vorzugsweise einen
Speicher fur einen oder mehrere der Werte fiir die
Schlagimpedanz, die EF-Grof3e oder die Kontraktili-
tat auf. In diesem Zusammenhang ist die Auswerte-
einheit vorzugsweise ausgebildet, die Werte fur die
Schlagimpedanz, die enddiastolische Impedanz
(EDZ), die EF-Grdle und/oder die Kontraktilitat zu re-
gelmaRig wiederkehrenden Speicherzeitpunkten zu
speichern.

[0016] Besonders interessant ist es, wenn die Aus-
werteeinheit ausgebildet ist, fir einen Zeitraum zwi-
schen zwei aufeinander folgenden Speicherzeitpunk-
ten Mittelwerte fir die Schlagimpedanz, die enddias-
tolische Impedanz (EDZ), die EF-Gr6R3e und/oder die
Kontraktilitat zu bilden und einen oder mehrere dieser
Mittelwerte zu speichern.

[0017] Darlber hinaus ist die Auswerteeinheit vor-
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zugsweise dazu ausgebildet, aus der zeitlichen Ent-
wicklung der Schlagimpedanz, der enddiastolischen
Impedanz (EDZ), der EF-GréRRe oder der Kontraktili-
tat einen jeweiligen Trendwert fur einen oder mehrere
dieser Grofden zu ermitteln. Auch diese Trendwerte
werden vorzugsweise zu einem jeweiligen Speicher-
zeitpunkt durch die Auswerteeinheit in dem Speicher
gespeichert.

[0018] AuRerdem weist das Implantat vorzugsweise
eine Telemetrieeinheit auf, die wenigstens einen Te-
lemetriesender umfasst und mit dem Speicher ver-
bunden sowie ausgestaltet ist, auf eine Abfrage hin
oder zu regelmafligen Sendezeitpunkten Werte flr
Schlagimpedanz, enddiastolische Impedanz (EDZ),
EF-GroRe, Kontraktilitdt oder einen oder mehrere
Mittel- oder Trendwerte an ein externes Gerat zu sen-
den.

[0019] Im Ubrigen weist das Implantat vorzugswei-
se alle bekannte und vorteilhaften Merkmale eines
Herzschrittmachers, Cardioverters und/oder Defibril-
lators auf. Zu diesen Merkmalen zahlt insbesondere
wenigstens eine ventrikulare oder eine artriale Stimu-
lationseinheit sowie eine Steuereinheit, mit der sich
StimulationsgréRen wie beispielsweise die Stimulati-
onsimpulsstarke, eine Stimulationsfrequenz oder
ahnlichen einstellen lassen. Ein derartiges Implantat
ist vorzugsweise als ratenvariabler Herzschrittma-
cher ausgebildet, der einen Sensor flr den physiolo-
gischen Bedarf eines Patienten aufweist, mit dessen
Hilfe die Stimulationsrate an den physiologischen Be-
darf eines Patienten durch das Implantat automatisch
anzupassen ist.

[0020] Weitere bevorzugte Ausflihrungsvarianten
ergeben sich beispielsweise aus der nachfolgenden
Beschreibung bevorzugter Ausfliihrungsbeispiele.

[0021] In einer bevorzugten Ausfihrungsform weist
das Implantat eine Auswerteeinheit auf, die zum Be-
stimmen der Anderungen des linksventrikuléren
Durchmessers ausgebildet ist. Optional kann die
Auswerteeinheit auch ausgebildet sein, hdmodyna-
mische Groflen anderer Herzkammern via Impe-
danzmessung zu ermitteln. Ein wichtiger Vorteil der
Erfindung ist es, dass die intrakardiale Impedanz-
messanordnung fur die Impedanzmessung lediglich
Ubliche Stimulations- oder Defibrillationselektroden-
leitungen bendtigt.

[0022] Es hat sich herausgestellt, dass eine quadru-
polare Impedanzmessanordnung mit zwei Elektro-
den im rechten Ventrikel zur Stromeinspeisung und
zwei weiteren Elektroden im Koronarsinus, die dem
linken Ventrikel zugeordnet sind, fir die Messung ei-
ner aus dem eingespeisten Strom resultierenden
Spannung besonders vorteilhaft und stérunanfallig
ist. Dementsprechend ist ein Implantat besonders
bevorzugt, welches eine quadrupolare Impedanz-
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messanordnung aufweist, die fur den Anschluss an
zwei rechtsventrikulare Elektroden zur Stromeinspei-
sung und zwei linksventrikulare, in einer vom Koro-
narsinus abzweigenden Lateralvene angeordnete
Elektroden zur Messung der aus dem eingespeisten
Strom resultierenden Spannung ausgebildet ist

Ausfihrungsbeispiel

[0023] Die Erfindung soll nun anhand von Ausfih-
rungsbeispielen mit Hilfe der beigefligten Figuren na-
her erlautert werden. Von den Figuren zeigt:

[0024] Fig. 1a und 1b: zwei schematische Darstel-
lungen zwei sehr &ahnlicher bevorzugter Ausfih-
rungsvarianten eines Implantats;

[0025] Fig. 2a und 2b: zwei bevorzugte Messkonfi-
gurationen fir die Bestimmung des linken Ventrikels

[0026] Fig. 3: eine alternative Impedanzmesskonfi-
guration fir den linken Ventrikel

[0027] Fig. 4: eine weitere Alternative einer Impe-
danzmessanordnung fur den linken Ventrikel

[0028] Fig.5: ein intrakardiales Elektrokardio-
gramm, eine Darstellung des Ventrikelvolumens so-
wie eine Darstellung der daraus resultierenden Impe-
danz in zeitlicher Zuordnung zueinander;

[0029] Fig. 6: ein Beispiel fur ein gemessenes Im-
pedanzsignal.

[0030] Die Fig. 1a und 1b zeigen in schematischer
Darstellung ein Implantat 10 bzw. 10" mit einer Impe-
danzmessanordnung, die eine Stromquelle 1 und
eine Spannungsmesseinheit U sowie Impedanzbe-
stimmungseinheit IMP aufweist.

[0031] Die Spannungsmesseinheit U ist bei der
Ausfuhrungsvariante in Fig. 1a mit einer in einer vom
Koronarsinus abzweigenden Lateralvene angeord-
neten, linksventrikuldren Spitzenelektrode sowie ei-
ner ebenfalls in einer vom Koronarsinus abzweigen-
den Lateralvene angeordneten, linksventrikularen
Ringelektrode verbunden. Die Stromeinspeisungs-
einheit | ist mit einer rechtsventrikulare Tip- und mit
einer rechtsventrikularen Ringelektroden — oder ge-
nauer gesagt mit Kontakten fur den Anschluss dieser
Elektroden — verbunden.

[0032] In der Ausfuhrungsvariante gemaf Fig. 1b
ist die Spannungsmesseinheit U auf einerseits wie
bei Fig. 1a mit linksventrikuldren Tip-Elektrode und
abweichend von Fig. 1a andrerseits mit dem Implan-
tatsgehause als vierter Elektrode verbunden.

[0033] Die Impedanzbestimmungseinheit IMP ist fur
die Impedanzbestimmung sowohl mit der Stromein-
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speisungseinheit | als auch mit der Spannungsmess-
einheit U verbunden. Der jeweils ermittelte Impe-
danzwert wird seitens der Impedanzbestimmungs-
einheit IMP an eine Auswerteeinheit EVAL weiterge-
geben. Die Auswerteeinheit EVAL bestimmt auf die
nachfolgend beschriebene Art und Weise aus den
von der Impedanzbestimmungseinheit IMP ermittel-
ten Werten eine enddiastolische Impedanz EDZ und
eine endsystolische Impedanz ESZ.

[0034] AuRerdem leitet die Auswerteeinheit EVAL
aus diesen Werten eine Schlagimpedanz SZ als Dif-
ferenz aus endsystolischer Impedanz und enddiasto-
lischer Impedanz (SZ = ESZ - EDZ) ab. Dies ge-
schieht in Verbindung mit einem Plausibilitatscheck,
wahrenddessen geprift wird, ob die enddiastolische
Impedanz (EDZ) kleiner ist als die endsystolische Im-
pedanz (ESZ).

[0035] Weitere von der Auswerteeinheit EVAL er-
mittelte Werte sind fir jeden Herzzyklus einen Aus-
wurfanteil (Ejection Fraction = EF), der aus der
Schlagimpedanz und der enddiastolischen Impedanz
(EF ~ SZ-EDZ, da EF = SV/EDV und SV ~ SZ sowie
EDV ~ 1/EDZ) oder der enddiastolischen Leitfahig-
keit (EDC) und der endsystolischen Leitfahigkeit
(ESC) zu bilden ist, sowie eine eine Kontraktilitat ei-
nes Herzens reprasentierende Kontraktilitdtsgrofie.
All diese Werte werden von der Auswerteeinheit
EVAL in einem Speicher MEM gespeichert, und zwar
vorzugsweise zu regelmaRig wiederkehrenden Spei-
cherzeitpunkten.

[0036] Die Auswerteeinheit EVAL ist weiterhin dazu
ausgebildet, Mittelwerte fiir die Schlagimpedanz, die
EF-Groflle oder die Kontraktilitat fir einen jeweiligen
zwischen zwei Speicherzeitpunkten liegenden Zeit-
raum zu bilden und diese Mittelwerte ebenfalls in
dem Speicher zu speichern.

[0037] Weiterhin ist die Auswerteeinheit EVAL aus-
gebildet, Trends fir die von der Auswerteeinheit
EVAL ermittelten Groflien zu bestimmen und entspre-
chende Trendwerte in dem Speicher MEM zu spei-
chern.

[0038] Der Speicher MEM ist ausgangsseitig mit ei-
ner Telemetrieeinheit TEL verbunden, die so ausge-
bildet ist, dass die in dem Speicher jeweils gespei-
cherten Werte zu einem regelmaRig wiederkehren-
den Sendezeitpunkt von der Telemetrieeinheit mittels
einer der Telemetrieeinheit zugeordneten Sendeein-
heit derart ausgesandt werden, dass die entspre-
chenden Werte von einem externen Gerat empfan-
gen und beispielsweise an ein Servicecenter, einen
Arzt oder dergleichen weitergeleitet werden kénnen.

[0039] Gestrichelt eingezeichnet sind Beispiele fur
Ubliche Bestandteile eines derartigen Implantates
namlich eine Steuereinheit CTRL, die mit der Impe-
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danzbestimmungseinheit IMP verbunden ist und eine
Stimulationseinheit SDIM steuert. Im dargestellten
Beispiel ist die Stimulationseinheit SDIM eine rechts-
ventrikulare Stimulationseinheit und somit mit dem
Anschluss flr die rechtsventrikulare Ring- und die
rechtsventrikulare Tipelektrode verbunden.

[0040] Zur Impedanzmessung injiziert die Impe-
danzmesseinheit einen unterschwelligen Strom zwi-
schen zwei Elektroden der an das Implantat ange-
schlossenen Elektrodenleitungen und/oder das Imp-
lantatsgehause. Der Strom hat die Form biphasi-
scher Impulse mit konstanter Amplitude. Der durch
den Strom hervorgerufene Spannungsabfall (die
Spannung) wird Uber ein anderes Elektrodenpaar der
zur Verfigung stehenden Elektroden gemessen. Die
gemessene Spannung ist proportional zur Impedanz
des Gewebes, welches sich im Messbereich befin-
det. In einer alternativen Ausfihrungsvariante kon-
nen die strominjizierenden Elektroden und die Elek-
troden zur Spannungsmessung dieselben Elektroden
sein.

[0041] Die gemessene Spannung wird zunachst
verstarkt und mittels einer programmierbaren Filtera-
nordnung gefiltert, bevor sie analog/digital gewandelt
wird. Der programmierbare Filter kann ein Tiefpassfil-
ter sein, ein Hochpassfilter oder ein Bandpassfilter. In
dem nachfolgend beschriebenen Ausfuhrungsbei-
spiel ist der Filter ein Tiefpassfilter. Die Messelektro-
denanordnung ist wie zuvor erldutert vorzugsweise
quadrupolar, um insbesondere Durchmesserande-
rungen des Ventrikels mittels Impedanzmessung zu
erfassen. Dementsprechend wird der Strom Uber
zwei Elektroden injiziert und die Spannung Uber zwei
andere, von den strominjizierenden Elektroden ver-
schiedene Elektroden gemessen.

[0042] Von den verschiedenen moglichen Konfigu-

rationen sind zwei Konfigurationen flur die Messung

im linken Ventrikel besonders bevorzugt:
1. Der Strom fir die Impedanzmessung wird zwi-
schen einer rechtsventrikularen Spitzenelektrode
und einer rechtsventrikularen Ringelektrode ein-
gespeist. Die daraus resultierende Spannung wird
zwischen einer linksventrikularen Tipelektrode
und einer linksventrikularen Ringelektrode ge-
messen. Die linksventrikularen Elektroden kén-
nen sich dabei in einer vom Koronarsinus abzwei-
genden Lateralvene befinden oder epikardial an-
geordnet sein. (Fig. 2a)
2. Alternativ ist eine Stromeinspeisung ebenfalls
Uber die rechtsventrikulare Spitzenelektrode und
die rechtsventrikuldre Ringelektrode vorgesehen,
jedoch die Spannungsmessung zwischen einer
linksventrikularen Spitzenelektrode und dem Imp-
lantatsgehause. (Fig. 2b)

[0043] Das Impedanzsignal, das mit diesen Konfi-
gurationen gemessen wird, hangt kubisch vom Ab-
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stand zwischen den beiden Elektrodenleitungen ab.
Fir ein Dipolfeld in einem homogenen Medium gilt:
1/Z = d®, wobei Z die Impedanz ist und d der Abstand
zwischen den Elektrodenleitungen. Dementspre-
chend ist der Kehrwert der Impedanz ein indirektes
Mal fir das linksventrikulare Volumen, weil das links-
ventrikulare Volumen annahernd proportional zur
dritten Potenz des linksventrikularen Durchmessers
ist. Dem liegt die Annahmezgrunde, dass der Ab-
stand a der beiden einen Elektroden eines stromein-
speisenden Dipols zueinander sehr viel kleiner ist, als
der Abstand d der spannungsmessenden Elektro-
de(n) von dem stromeinspeisenden Dipol.

[0044] Zwei alternative Elektrodenkonfigurationen
umfassen:
3. Eine Stromeinspeisung zwischen rechtsventri-
kularer Ringelektrode und linksventrikularer Ring-
elektrode und eine Spannungsmessung zwischen
rechtsventrikuldrer Spitzenelektrode und links-
ventrikularer Spitzenelektrode (Fig. 3); oder
4. Stromeinspeisung zwischen rechtsventrikularer
Ringelektrode und Implantatsgehduse sowie
Spannungsmessung zwischen rechtsventrikula-
rer Spitzenelektrode und linksventrikularer Spitze-
nelektrode (Fig. 4).

[0045] Bei diesen Anordnungen entspricht der
Kehrwert der Impedanz dem Abstand zwischen den
Elektrodenleitungen, falls — wie in den Konfiguratio-
nen 3 und 4 vorgesehen — a sehr viel kleiner ist als d.

[0046] Die zuvor genannten Konfigurationen 2
(Fig. 2b) und 4 (Fig. 4) bieten sich dann an, wenn nur
eine unipolare linksventrikulare Elektrodenleitung zur
Verfligung steht.

[0047] Die Auswertung des Impedanzsignals erfolgt
durch die Auswerteeinheit im Implantat, die mit der
Messeinheit verbunden ist. Die Auswerteeinheit ist
ausgebildet, aus dem gemessenen Impedanzsignal
Parameter abzuleiten, insbesondere den zeitlichen
Verlauf der Impedanz Z f(t) der vom enddiastolischen
und endsystolischen Durchmesser des Ventrikels ab-
hangt und damit vom enddiastolischen Volumen
(EDV), vom endsystolischen Volumen (ESV) und
vom Schlagvolumen (SV) der entsprechenden Kam-
mer. Die Auswertung gilt Relativwerten dieser Gro-
Ren und nicht deren Absolutwerten.

[0048] Der der Bestimmung des relativen Volumens
zu Grunde liegende, allgemeine Gedanke fufdt auf
den Unterschieden in den Abstidnden zwischen
rechtsventrikularer und linksventrikularer Elektroden-
leitungen wahrend eines Kontraktionszykluses. Der
Ventrikel dehnt sich wahrend der Diastole aus und er-
reicht seine maximalen Durchmesser am Ende die-
ser Phase. Dementsprechend ist die Impedanz am
Ende der Diastole minimal, weil die Distanz zwischen
den beiden Elektrodenleitungen maximal ist. Die
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enddiastolische Impedanz wird im folgenden auch
mit EDZ bezeichnet. Auf der anderen Seite ist die Im-
pedanz am Ende der Systole maximal, weil der Ab-
stand zwischen den Elektrodenleitungen wegen der
Kontraktion des Ventrikels minimal ist. Die dement-
sprechende endsystolische Impedanz wird im folgen-
den auch als ESZ bezeichnet. Als Schlagimpedanz
SZ wird die Differenz zwischen endsystolischer Impe-
danz und enddiastolischer Impedanz bezeichnet: SZ
= ESZ - EDZ. Die Schlagimpedanz SZ ist proportio-
nal zum Schlagvolumen SV des Ventrikels. Aufder-
dem tragen die verschiedenen Leitfahigkeiten des
Blutes und des umgebenden Myokards zur Anderung
des Impedanzsignals bei. Die Leitfahigkeit des Blutes
ist etwa um den Faktor 1,5 bis 2 héher als die Leitfa-
higkeit des Myokards. Die Blutmenge im Messbe-
reich ist wahrend der enddiastolischen Phase maxi-
mal und wahrend der endsystolischen Phase mini-
mal. Dieser Effekt tragt zu den Impedanzanderungen
bei, die durch den alternierenden ventrikularen
Durchmesser verursacht sind.

[0049] In Fig. 5 ist der ideale Verlauf des Impedanz-
signals dargestellt. In der Praxis wird das Signal vom
idealen Verlauf abweichen, weil es durch andere Ein-
flisse gestort wird. Ein Verfahren zur Verarbeitung
realer Impedanzsignale zum Extrahieren der relevan-
ten Parameter ist Teil der Erfindung.

[0050] Das Verfahren umfasst die folgenden Aus-

wertungsschritte:
1. Die Messung wird durch ein eindeutiges Signal
ausgel6st, welches den Beginn eines Herzzyklus-
ses charakterisiert. Ein Herzzyklus beginnt mit ei-
ner ventrikularen Kontraktion, d.h. mit einem ven-
trikularen Event in einem intrakardialen EKG und
endet mit dem né&chstfolgenden Ereignis. Das
auslésende Signal kann entweder direkt aus dem
ventrikularen intrakardialen Elektrokardiogramm
abgeleitet werden oder alternativ oder zusatzlich
durch den Markerkanal des Implantats gewonnen
werden. Als ventrikulares Ereignis oder ventriku-
larer Event wird hierbei ein elektrisches Signal
verstanden, das mit einer ventrikularen Kontrakti-
on einhergeht oder diese auslést. Dies kann ein
Stimulationsimpuls des Schrittmachers sein oder
ein intrinsisches, naturliches Ereignis. Ein solches
intrinsisches oder naturliches Ereignis ist bekann-
termafen durch den QRS-Komplex in einem in-
trakardialen Elektrokardiogramm gegeben.
2. Die Impedanzsignale von n aufeinanderfolgen-
den Herzzyklen werden ermittelt, um Rauschen
und Atmungsartefakte (durch die Respiration be-
dingte Signalanteile) zu eliminieren.
3. Die enddiastolische Impedanz wird als die mini-
male Impedanz Z des gemittelten Impedanzsig-
nals innerhalb eines vorgegebenen Zeitfensters
bestimmt, welches x, ms (ms = Millisekunden) vor
dem ventrikuldren Ereignis startet und x, ms nach
dem ventrikuladren Ereignis endet. x, kann dabei
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negativ sein, so dass das Zeitfenster auch nach
dem ventrikularen Ereignis starten kann. Die end-
systolische Impedanz wird als der Maximalwert
der Impedanz Z des gemittelten Impedanzsignals
wahrend eines zweiten Zeitfensters zwischen vy,
ms und y, ms nach einem ventrikuldren Ereignis
bestimmt. y, und y, kdnnen negative Werte ha-
ben, d.h. dass das Zeitfenster auch relativ zum
nachstfolgenden ventrikularen Ereignis bestimmt
sein kann.

4. Die Schlagimpedanz SZ wird aus der enddias-
tolischen Impedanz EDZ und der endsystolischen
Impedanz ESZ berechnet. Das Vorzeichen der
Schlagimpedanz SZ wird einer Plausibilitatspri-
fung unterzogen, d.h. die enddiastolische Impe-
danz muss kleiner sein als die endsystolische Im-
pedanz. Wenn dies nicht der Fall ist, beispielswei-
se aufgrund umgekehrter Messpolaritat, wird das
Vorzeichen berichtigt.

[0051] In Fig. 6 ist ein Beispiel fir ein gemessenes
Impedanzsignal dargestellt. Auf der Zeitskala ent-
sprechen 0 ms hier dem Punkt 50 ms vor der R-Za-
cke des rechtsventrikularen intrakardialen Elektro-
kardiogramms im Falle eines Stimulus. Das erste Ma-
ximum tritt nicht am Ende der Systole auf, sondern ist
durch andere Einfliisse bedingt. Es sollte daher nicht
innerhalb des systolischen Zeitfensters liegen.

[0052] In Fig. 6 sind zwei Beispiele eingezeichnet.
Die durchgezogene Linie entspricht dabei dem Ruhe-
zustand eines Patienten und die gestrichelte Linie
dem Zustand bei korperlicher Anstrengung. Die kor-
perliche Anstrengung fuhrt zu einem vergroRRerten
Schlagvolumen und somit zu einer bis auf 12 Q ver-
groRerten endsystolischen Impedanz.

[0053] Alternativ zum vorstehenden Verfahren kann
das Impedanzsignal auch durch Berechnen der ers-
ten und zweiten Ableitungen ausgewertet werden.
Die Maximalwerte (moglicherweise innerhalb eines
vorgegebenen Zeitfensters) der Ableitung des Kehr-
wertes der Impedanz korreliert mit der Kontraktilitat
des Ventrikels.

[0054] Zur Bestimmung von belastungsinduzierten
Anderungen wird die Signalauswertung im Rahmen
einer Langzeitiberwachung separat fir den Ruhezu-
stand und den Belastungszustand des Patienten
durchgefiihrt. Auf diese Weise kdnnen Langzeitande-
rungen des Schlagvolumens und des enddiastoli-
schen Volumens oder der Kontraktilitat im Ruhezu-
stand und zuséatzlich Anderungen der Belastbarkeit
ermittelt werden. Ruhezustand und Belastungszu-
stand werden mit Hilfe eines Akzelerometers unter-
schieden, welcher in einer bevorzugten Ausfiihrungs-
variante in das Implantat integriert ist. Das Akzelero-
meter erzeugt ein der Beschleunigung des Akzelero-
meters entsprechendes Beschleunigungssignal.
Wenn das Beschleunigungssignal als Ausgangssig-
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nal des Akzelerometers einen vorgegebenen
Schwellwert fiir eine vorgegebene Zeitspanne Uber-
schreitet, wird dies als Belastungszustand gewertet.
Wenn die Amplitude des Beschleunigungssignals fiir
eine vorgegebene Zeitspanne unterhalb des
Schwellwertes verbleibt, wird dies als Ruhezustand
des Patienten gewertet.

[0055] Weitere Auswertungen des Signals betreffen
Anderungen des enddiastolischen Volumens, des
Schlagvolumens, des Ejektionsanteils EF (Ejection
fraction) als Quotient aus Schlagvolumen und enddi-
astolischem Volumen: EF = SV/EDV, oder der Kon-
traktilitat kbnnen tberwacht werden um den hamody-
namischen Zustand eines Patienten zu ermitteln, die
Wirkung einer Resynchronisationstherapie oder Me-
dikamentenbehandlung zu beobachten oder be-
stimmte Betriebsparametereinstellungen eines Imp-
lantats zu ermitteln und zu optimieren. Zuséatzlich
kann der linksventrikulare Durchmesser beobachtet
werden, um beispielsweise Anderungen der Ventri-
kelabmessungen bei Patienten mit dilatierter oder hy-
pertropher Kardiomyopathie zu ermitteln.

[0056] Es sind verschiedene Wege vorgesehen, um
den Arzt mit den relevanten Informationen zu versor-
gen:

1. Homemonitoring:

[0057] Zusammengefasste Impedanzparameter
werden mittels einer Homemonitoring-Langstre-
cken-Telemetrie an ein Servicecenter Ubermittelt, wo
die Daten gespeichert und Trends berechnet werden.
Die zusammengefassten Impedanzparameter kon-
nen beispielsweise Mittelwerte Uber jeweils 24 h dar-
stellen. Die Datenibertragung kann beispielsweise
auf taglicher Basis erfolgen. In dem Servicecenter
werden die diagnostischen Daten mit anderen Daten
aus dem Implantat kombiniert, zum Beispiel mit der
Entwicklung der Herzrate, den Zahlerstanden ver-
schiedener (Ereignis-) Zahler usw. Die Trends kon-
nen als Kardio-Reports via Fax oder Internet an einen
verantwortlichen Arzt ibermittelt und von diesem in-
spiziert werden. AuRerdem kdnnen Alarme ausgelost
werden, wenn ein unerwartetes Verhalten der hamo-
dynamischen Werte detektiert wird.

2. Trendaufzeichnungen

[0058] Die aus dem Impedanzsignal extrahierten
Parameter werden in dem Implantat als Langzeit-
trends gespeichert. Diese Trends kénnen beispiels-
weise anlasslich einer nachstfolgenden Nachsorge-
untersuchung abgefragt und angezeigt werden. Fir
die abzuspeichernden Trendwerte werden die Impe-
danzparameter gemittelt, beispielsweise tUber 24 h,
so dass Langzeitdnderungen der Hamodynamik zu
beobachten sind. Diese Anderungen kénnen bei-
spielsweise aufgrund der Remodellierung in Folge ei-
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ner Resynchronisationstherapie auftreten.
3. Online-Signallbertragung

[0059] Die Rohdaten des Impedanzsignals und die
extrahierten Parameter werden von einem Implantat
zu einem externen Gerat, beispielsweise einem Pro-
grammiergerat oder einem anderen Datenaufzeich-
nungsgerat via Telemetrie online Ubermittelt. Die Da-
ten werden in Echtzeit angezeigt und von dem exter-
nen Gerat gespeichert. Der Arzt kann die hamodyna-
mischen Anderungen in Folge bestimmter Interventi-
onen, wie beispielsweise verschiedener Betriebspa-
rametereinstellungen fir einen Herzschrittmacher
oder Kardioverter/Defibrillator mittels des externen
Gerates beobachten.

[0060] Die Auswertung des Impedanzsignals kann
aullerdem die folgenden Schritte umfassen:

1. Parameteroptimierung

[0061] Verschiedene Betriebsparameter des Imp-
lantats kénnen durch Bestimmen des hamodynami-
schen Zustands optimiert werden. Beispiele hierfur
sind die AV-Verzdgerungszeit, die VV-Verzégerungs-
zeit oder der Stimulationsmodus eines beispielswei-
se biventrikuldren Schrittmachers. Diese Parameter-
optimierung kann interaktiv durch einen Arzt wahrend
einer Nachsorgeuntersuchung erfolgen oder automa-
tisch durch das Implantat. Ein Beispiel fir eine konti-
nuierliche, automatische Parameteroptimierung ist
die Ratenadaption auf Basis des Schlagvolumens
oder der Schlagimpedanz.

2. Tachykardiedetektion oder -diskriminierung

[0062] Im Falle eines implantierbaren Kardiover-
ters/Defibrillators ist die hd&modynamische Informati-
on wesentlich, um eine ventrikulare Fibrillation zu be-
statigen oder eine ventrikulare Tachykardie zu detek-
tieren. Es ist insbesondere wichtig, hdmodynamisch
stabile und hamodynamisch instabile ventrikulare Ta-
chykardien voneinander zu unterscheiden (zu diskri-
minieren) um eine unnoétige Schockabgabe zu ver-
meiden. Zu diesem Zweck wird eine Tachykardieepi-
sode zusétzlich durch einen hdmodynamischen Sen-
sor ermittelt.

Patentanspriiche

1. Implantant mit Elektrodenleitungsanschliissen
zum Anschluss intrakardialer und/oder epikardialer
Elektrodenleitungen, wobei die Elektrodenleitungs-
anschlisse zusammen wenigstens drei elektrische
Kontakte aufweisen, von denen wenigstens einer ei-
ner rechtsventrikuladren Elektrode und ein anderer ei-
ner linksventrikularen Elektrode zugeordnet ist, mit
einer Impedanzbestimmungseinheit (IMP), die eine
Strom- oder Spannungsquelle (I) und eine Messein-

7/13



DE 103 61 143 A1

richtung (U) flr eine entsprechende Spannungs-
bzw. Strommessung aufweist, die derart mit den elek-
trischen Kontakten und gegebenenfalls einer Gehau-
seelektrode des Implantats verbunden sind, dass
sich eine tri- oder quadrupolare Impedanzmessan-
ordnung ergibt, die ausschlieBlich ventrikulare Elek-
troden und darlber hinaus gegebenenfalls die Ge-
hauseelektrode umfasst, wobei die Impedanzmessa-
nordnung Impedanzmesswerte liefert und mit einer
Auswerteeinheit (EVAL) verbunden ist und die Aus-
werteeinheit (EVAL) ausgebildet ist, ein Minimum der
Impedanzmesswerte innerhalb eines ersten (relativ
zu einem ventrikularen Ereignis definierten) Zeitfens-
ters als enddiastolische Impedanz (EDZ) und ein Ma-
ximum der Impedanzmesswerte innerhalb eines
zweiten Zeitfensters als endsystolische Impedanz
(ESZ) zu ermitteln oder eine enddiastolische Leitfa-
higkeit (EDC) als Kehrwert der enddiastolischen Im-
pedanz (EDZ) und eine endsystolische Leitfahigkeit
(ESC) als Kehrwert der endsystolischen Impedanz
(ESZ) zu bilden.

2. Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das erste und das zweite Zeitfenster
kirzer als ein jeweiliges Herzzyklusintervall und rela-
tiv zu einem ventrikularen Ereignis in einem Herzzyk-
lus orientiert sind.

3. Implantat nach Anspruch 2, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das erste Zeitfenster zu einem ersten
Anfangszeitpunkt (x1) vor dem jeweiligen ventrikula-
ren Ereignis beginnt und zu einem ersten Endzeit-
punkt (x2) nach diesem ventrikularen Ereignis endet,
wahrend das zweite Zeitintervall zu einem zweiten
Anfangszeitpunkt (y1) nach jenem ventrikularen Er-
eignis beginnt und zu einem zweiten Endzeitpunkt
(y2) nach dem ventrikularen Ereignis endet.

4. Implantat nach Anspruch 2, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das ein erster Anfangszeitpunkt (x1)
und ein erster Endzeitpunkt (x2) eines ersten Zeit-
fenster wie auch ein zweiter Anfangszeitpunkt (y1)
und ein zweiter Endzeitpunkt (y2) eines zweiten Zei-
tintervall vor dem ventrikularen Ereignis als Bezugs-
zeitpunkt liegen.

5. Implantat nach einem der Anspruche 1 bis 4,
dadurch gekennzeichnet, dass die Auswerteeinheit
(EVAL) ausgebildet ist, aus einer Differenz der enddi-
astolischen Impedanz (EDZ) und der endsystoli-
schen Impedanz (ESZ) eine ein Schlagvolumen re-
prasentierende Schlagimpedanz (SZ) zu ermitteln.

6. Implantat nach Anspruch 5, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Auswerteeinheit ausgebildet ist,
aus der Schlagimpedanz (SZ) und der enddiastoli-
schen Impedanz (EDZ) eine einen Auswurfanteil
(EF) reprasentierende EF-GréRRe zu ermitteln.

7. Implantat nach einem der Anspriche 1 bis 4,
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dadurch gekennzeichnet, dass die Auswerteeinheit
zusatzlich ausgebildet ist, ein sich aus einem zeitli-
chen Verlauf der Impedanzmesswerte ergebendes
Impedanzsignal zu bestimmen und aus der ersten
oder zweiten Ableitung des Impedanzsignals eine
eine Kontraktilitdt eines Herzens reprasentierende
KontraktilitatsgroRe zu ermitteln.

8. Implantat nach einem der Anspriiche 1 bis 7,
gekennzeichnet durch einen Speicher (MEM) fir
Werte fiir die Schlagimpedanz und/oder die EF-Gro-
Re und/oder die Kontraktilitdt und/oder weitere der
Impedanz- und Leitfahigkeitswerte aus den vorange-
henden Anspriichen.

9. Implantat nach Anspruch 7, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Auswerteeinheit (EVAL) ausgebil-
det ist, Werte fiir die Schlagimpedanz und/oder die
EF-Grofle und/oder die Kontraktilitdt zu regelmanig
wiederkehrenden Speicherzeitpunkten zu speichern.

10. Implantat nach Anspruch 8, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Auswerteeinheit (EVAL) ausgebil-
det ist, flr einen Zeitraum zwischen zwei aufeinan-
derfolgenden Speicherzeitpunkten Mittelwerte fir die
Schlagimpedanz und/oder die EF-Groéfle und/oder
die Kontraktilitat zu bilden und den oder die Mittelwer-
te zu speichern.

11. Implantat nach einem der Anspriiche 5 bis 7,
dadurch gekennzeichnet, dass die Auswerteeinheit
ausgebildet ist, aus der zeitlichen Entwicklung der
Schlagimpedanz und/oder der EF-GréRe und/oder
der Kontraktilitat einen Trendwert fir die Schlagimpe-
danz und/oder die EF-Grofie und/oder die Kontrakti-
litat zu ermitteln.

12. Implantat nach Anspruch 10 und Anspruch 9
oder 10, dadurch gekennzeichnet, dass die Auswer-
teinheit (EVAL) ausgebildet ist, den oder die Trend-
werte zu einem jeweiligen Speicherzeitpunkt in dem
Speicher zu speichern.

13. Implantat nach Anspruch 8, gekennzeichnet
durch eine Telemetrieeinheit (TEL), die wenigstens
einen Telemetriesender umfasst und mit dem Spei-
cher verbunden sowie ausgebildet ist, auf eine Abfra-
ge hin oder zu regelmafigen Sendezeitpunkten Wer-
te fir Schlagimpedanz und/oder die EF-GroRe
und/oder die Kontraktilitdt und/oder einen oder meh-
rere Mittel- oder Trendwerte an ein externes Gerat zu
senden.

14. Implantat nach einem der Anspriiche 1 und
12, gekennzeichnet durch wenigstens eine Steuer-
(CTRL) und eine Stimulationseinheit (STIM), mit der
Stimulations-, Kardioversions- und/oder Defibrillati-
onsimpulse zu erzeugen und an wenigstens einen
der Elektrodenleitungsanschlisse abzugeben sind.

8/13



DE 103 61 143 A1 2005.03.24

15. Implantat nach einem der Anspriche 1 und
13, gekennzeichnet durch eine quadrupolare Impe-
danzmessanordnung, die fir den Anschluss an zwei
rechtsventrikulare Elektroden zur Stromeinspeisung
und zwei linksventrikulare, im Koronarsinus angeord-
nete Elektroden zur Messung der aus dem einge-
speisten Strom resultierenden Spannung ausgebildet
ist.

Es folgen 4 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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