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Beschreibung
Technisches Gebiet

[0001] Die vorliegende Erfindung bezieht sich auf
ein Uberwachungsgerét fiir kongestive Herzinsuffizi-
enz.

Hintergrund

[0002] Die elektrische Stimulationstherapie einer
kongestiven Herzinsuffizienz ist bekannt. So istin der
US 5 584 868 ein Zweikammer-Schrittmacher be-
schrieben, der zur Behandlung einer kongestiven
Herzinsuffizienz (CHF) durch Andern des AV-Inter-
valls ausgebildet ist und es ist in der US 6 223 079
B1, die die Merkmale des Oberbegriffs von Anspruch
1 offenbart, ein Vierkammer-Schrittmachersystem
zur Verbesserung des Herzzeitvolumens von
CHF-Patienten durch Steuerung der Stimulation be-
schrieben, um die ventrikulare mechanische Syn-
chronisation aufrechtzuerhalten. Um einen geeigne-
ten Zeitablauf vorzusehen wird im letztgenannten
System ein Abfiihlen der Impedanz im linken Herzen
eingesetzt.

[0003] Eine beginnende CHF liegt oft vor, ohne dass
der Patient es weil3. Ein Indikator fiir eine beginnende
CHF ware deshalb von groRem Wert, da dann in ei-
nem frihen Stadium der CHF durch Zugabe von Arz-
neimitteln oder eine elektrische Stimulationstherapie
eine Behandlung eingesetzt werden koénnte, um die
Progression der CHF aufzuhalten. Dies wirde das
Uberleben des Patienten verlangern. Ein solcher In-
dikator kdnnte auch dazu benutzt werden, um den
Patienten oder Arzt (iber neue Zustande zu warnen,
so dass geeignete Malinahmen getroffen werden
kénnen. Das erste Anzeichen einer CHF kann im lin-
ken Atrium, beispielsweise in dessen Volumenande-
rungen gesehen werden.

[0004] Das Ziel der vorliegenden Erfindung ist es,
diese Kenntnis auszunutzen, um ein Uberwachungs-
gerat fur eine kongestive Herzinsuffizienz zur Erfas-
sung einer CHF in einem frihen Stadium vorzuse-
hen.

Offenbarung der Erfindung

[0005] Dieses Ziel wird durch ein Uberwachungsge-
rat fur kongestive Herzinsuffizienz gemafl Anspruch
1 erreicht.

[0006] Das erste Anzeichen einer CHF kann, wie
oben erwahnt, im linken Atrium des Herzens durch
Uberwachen seines mechanischen Verhaltens, wie
von Volumenveranderungen, festgestellt werden.
Falls die Pumpfahigkeit des linken Ventrikels redu-
ziert ist, erhoht sich das Volumen des linken Atriums
in Folge einer exzessiven Beflullung mit Blut. Das
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Filllmuster des linken Atriums kann als Folge einer
Mitralinsuffizienz, die entweder durch eine diastoli-
sche oder eine systolische Dysfunktion verursacht
wird, gestort sein. Die diastolische Dysfunktion kann
das Ergebnis eines verlangerten PR-Intervalls sein,
d.h. des Intervalls P-Welle zu QRS oder eines zu lan-
gen AV-Intervalls, mit der Folge eines reversierten
Ruckflusses zum linken Atrium wahrend der Diastole,
da die Mitralklappe nicht sofort nach der artialen Kon-
traktion schliet. Die systolische Dysfunktion kann
das Ergebnis von Infarktbereichen im linken Ventrikel
sein, wodurch die Ausbreitung der Kontraktion des
linken Ventrikels gestort wird, so dass die Mitralklap-
pe nicht geeignet schlief3en kann (der Papillarmuskel
wird asynchron), wodurch wahrend der Systole ein
reversierter Ruckfluss zum Atrium zuriick erfolgt. Die
systolische Dysfunktion im linken Ventrikel kann auch
das Ergebnis einer schlechten Zeitabstimmung der
Stimulationen des rechten und des linken Ventrikels
sein (beispielsweise wird das bei der RVOT-Stimula-
tion angeregte Septum in die Kontraktion des linken
Ventrikels einbezogen) wodurch eine mitrale Insuffizi-
enz und ein gestortes Fullmuster des linken Atriums
hervorgerufen werden. All diese Zustande resultieren
in einem gestoérten Flllmuster des linken Atriums als
ein erstes Anzeichen einer CHF.

[0007] Ein erstes Anzeichen einer CHF kann somit
im linken Atrium beobachtet werden und da die Leit-
fahigkeit von Blut von der Leitfahigkeit von Gewebe
verschieden ist, enthalt das erfindungsgemaRe Uber-
wachungsgerat eine Impedanzmesseinheit, die aus-
gelegt ist, die Impedanz zwischen wenigstens zwei
Elektroden zu messen, die vorgesehen sind, im Pati-
enten so implantiert zu werden, dass eine Anderung
im Volumen des linken Atriums zu einer Veranderung
in der gemessenen Impedanz fuhrt. Auf diese Weise
kann nicht nur eine beginnende CHF erfasst werden,
sondern das Uberwachungsgerat gemaR der Erfin-
dung kann auch als Diagnosewerkzeug eingesetzt
werden, um die Progression oder Regression einer
CHF zur Ermdglichung einer geeigneten Behandlung
des Patienten zu studieren.

[0008] GemaR vorteilhafter Ausfihrungsformen des
erfindungsgemafien Uberwachungsgerats enthalt
die Analysevorrichtung eine Mittelwertbildungsvor-
richtung, um wahrend einer Mehrzahl von Herzzyklen
einen Mittelwert der gemessenen Impedanz zu bil-
den, und die Analysevorrichtung ist ausgelegt den
Mittelwert zu analysieren, um eine CHF zu erfassen
oder die genannte Analysevorrichtung enthalt eine
Quotientenbestimmungsvorrichtung, die vorgesehen
ist den Quotienten zwischen dem Minimal- und Maxi-
malwert der Impedanz wahrend eines Herzzyklus zu
messen und die Analysevorrichtung ist ausgelegt
den Quotienten zu analysieren, um eine CHF zu de-
tektieren. Vorzugsweise ist die Analysevorrichtung
ausgelegt sowohl den Impedanzmittelwert als auch
den Quotienten zu analysieren, um eine CHF zu de-
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tektieren. Zuerst wird, selbst wenn sich die Impedanz
wahrend des Herzschlages kontinuierlich andert, der
Mittelwert abnehmen, wenn das Volumen des linken
Atriums zunimmt. Zweitens wird der Quotient zwi-
schen dem Minimalwert und dem Maximalwert der
Impedanz mit zunehmender Blutfullung des linken
Atriums gréRer. Demgemal sieht die vorliegende Er-
findung ein effizientes CHF-Uberwachungsgeréat auf
der Grundlage der Analyse dieser beiden GroéRen
vor.

[0009] Gemal weiterer vorteilhafter Ausflihrungs-
formen des erfindungsgemaRen Uberwachungsge-
rats sind die Elektroden zur Implantation in das rech-
te bzw. das linke Atrium oder zur Implantation in das
rechte Atrium und den linken Ventrikel ausgebildet.
Im Falle eines implantierbaren Uberwachungsgera-
tes kann eine der Elektroden zur Implantation in das
linke Atrium ausgebildet sein und die andere Elektro-
de kann aus der duReren Kapsel des Uberwachungs-
gerates, beispielsweise der Schrittmacherkapsei ge-
bildet sein, wenn das Uberwachungsgerat in einem
Schrittmacher enthalten ist.

[0010] Fur die Impedanzbestimmung kénnen auch
andere Kombinationen der oben erwahnten Elektro-
den benutzt werden.

[0011] Die fiir eine Implantation in das linke Atrium
und den linken Ventrikel vorgesehenen Elektroden
sind vorzugsweise fir eine Implantation in eine Herz-
vene ausgebildet. Fir alle diese Alternativen werden
aus den Elektroden Signale erhalten, die der Blutfil-
lung des linken Atrium entsprechen.

[0012] Gemal einer weiteren vorteilhaften Ausfih-
rungsform des erfindungsgemaRen Uberwachungs-
gerates enthalt die Impedanzmesseinheit eine Mess-
schaltung in Form eines synchronen Demodulators,
um sowohl den Realteil wie auch den Imaginarteil der
Impedanz zu erhalten und die Impedanzmesseinheit
ist vorzugsweise so ausgebildet, dass sie den Impe-
danzphasenwinkel fir die Detektion bestimmt und
die Analysevorrichtung ist ausgebildet zur Detektion
einer beginnenden CHF den Phasenwinkel zu analy-
sieren. Da Blut einen Widerstand aufweist, flhrt eine
hochgradige Blutfillung zu einem kleinen Phasen-
winkel. Falls im Gegensatz hierzu mehr Herzgewebe,
wie im Falle eines gesunderen Herzens vorhanden
ist, nimmt der Phasenwinkel grof3ere negative Werte
an.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen

[0013] Um die Erfindung mehr im Detail zu erlau-
tern, werden als Beispiel ausgewahlte Ausfihrungs-
formen des erfindungsgemaRen Uberwachungsge-
rats nachfolgend anhand der beigefugten Zeichnun-
gen beschrieben, in denen Eig. 1 prinzipiell die bei ei-
ner Ausfiihrungsform des erfindungsgemafen Uber-
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wachungsgerates durchgefliihrten Impedanzmessun-
gen erlautert, Fig. 2 eine vereinfachte Darstellung ei-
ner Ausfiihrungsform des erfindungsgemaRen Uber-
wachungsgerats ist, Fig.3 bis Fig. 4 alternative
Wege der Ausgestaltung einer Impedanzeinheit des
erfindungsgemaRen Uberwachungsgerates darstel-
len, und Fig. 7 ein Flussdiagramm ist, das die Signal-
verarbeitung bei einer Ausfiihrungsform des erfin-
dungsgemafen Uberwachungsgerates darstellt.

Detaillierte Beschreibung von Ausfihrungsformen

[0014] Fig. 1 stellt prinzipiell eine Messung der Im-
pedanz Z zwischen der rechten atrialen Leitung 2 und
der koronaren Sinusleitung 4 dar. Da das linke Atrium
in Folge der CHF erweitert ist, nimmt die Impedanz Z
ab. In Folge der vergroRerten Wandspannung nimmt
dann die Variation der Impedanz zwischen dem ma-
ximalen und dem minimalen Wert ab.

[0015] Um eine sichere Befestigung der linken atri-
alen Elektrode 6 im koronaren Sinus CS oder in der
grolRen Herzvene zu gewahrleisten, ist es nutzlich
eine einschraubbare Elektrode einzusetzen, verglei-
che Fig. 2. Die optimale Position der rechtsatrialen
RA-Elektrode 2 soll leicht im interatrialen Septum in
der Nahe der Mindung des koronaren Sinus liegen,
siehe die Elektrodenspitze 10 in Eig. 3. Mit Elektro-
den 6, 8; 10, 11, die, wie in den Fig. 2 und Fig. 3 ge-
zeigt, positioniert sind, liegt das Volumen des linken
Atriums zwischen den Elektroden. Volumenvariatio-
nen fihren zu Impedanzvariationen Gber das linke At-
rium und einer hohenn Empfindlichkeit gegenuber
Volumenveranderungen des linken Atriums.

[0016] Bei dem erfindungsgemaRen Uberwa-
chungsgerat sind auch andere Aufbauten bipolarer
Elektrodenmessungen sowie tipolarer Elektrodenein-
richtungen mdoglich.

[0017] Die in Eig. 2 gezeigte Ausflihrungsform des
erfindungsgemaRen Uberwachungsgerates enthalt
eine Uberwachungselektronik 7 fiir die Analyse der
gemessenen Impedanz zur Detektion einer begin-
nenden CHF. Ein Implantations-Uberwachungsgerét
ist zur Kommunikation mit einem externen Program-
miergerat und einer Datenerfassungsvorrichtung 9
vorzugsweise auch mit einer Telemetrievorrichtung
ausgestattet, die in Fig. 2 nicht dargestellt ist.

[0018] Die Fig. 3 bis Fig. 5 stellen vierpolige Elek-
trodenkonfigurationen dar, die fir den Einsatz in dem
erfindungsgemaRen Uberwachungsgerat geeignet
sind. In Fig. 3 ist die koronare Sinus-CS-Leitung 12
am linken Atrium positioniert und in den Fig. 4 bzw.
Eig. 5 ist die CS-Leitung 14 bzw. 16 am linken Vent-
rikel platziert.

[0019] Das Verfahren der Bioimpedanzmessung ist
bei dem erfindungsgemaRen Uberwachungsgerét
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nicht kritisch. Die Fig. 3 bis Fig. 5 stellen eine Tech-
nik dar, bei der zwischen zwei Elektroden ein elektri-
scher Strom i(t) zugefiihrt und die resultierende evo-
zierte Spannungsreaktion v(t) detektiert wird. Bei den
in den Fig. 3 und Fig. 5 dargestellten Ausflihrungs-
formen wird die evozierte Spannungsreaktion von i(t)
geliefert. Fig. 4 zeigt eine Ausfuhrungsform, bei der
zwischen einer rechtsatrialen Elektrode 17 und einer
Stimulatordose 19 der Strom i(t) zugefihrt wird, wah-
rend zwischen der rechtsatrialen Elektrode 17 und ei-
ner linksventrikularen Elektrode 18, die im koronaren
Sinus positioniert ist, die evozierte Spannungsreakti-
on gemessen wird.

[0020] Fig. 6 zeigt eine alternative Ausflihrungs-
form der Impedanzmesseinheit des erfindungsgema-
Ren Uberwachungsgerates in Form eines synchro-
nen Demodulators. Im Allgemeinen wird den beiden
Elektroden 20, 22 der elektrische Strom i(t) zugefihrt
und die erhaltene evozierte Reaktion zwischen zwei
Messelektroden 24 und 26 gemessen. Das gemes-
sene Spannungssignal wird in einem Verstarker 28
verstarkt. Das gemessene Spannungssignal wird mit
dem Strom i(t) mit Hilfe eines Referenzsignals syn-
chronisiert, das von der Stromquelle 21 abgenom-
men wird und der Synchronisiervorrichtung in Form
eines Multiplikators 30 zugefuhrt wird. Ein Tiefpassfil-
ter 32 ist vorgesehen, um das Ausgangssignal des
Multiplikators 30 zu filtern. Die erhaltene Impedanz Z,
ist gegeben durch den Ausdruck

Z, = u,li

Wobei u, das gefilterte, synchronisierte Ausgangs-
spannungssignal bezeichnet.

[0021] Mit der in Eig. 6 gezeigten Impedanzmess-
schaltung wird sowohl der Realteil als auch der Ima-
ginarteil der Impedanz gemessen und folglich wird
auch der Impedanzphasenwinkel erhalten.

[0022] Wie oben diskutiert, erweitert sich bei einer
linksventrikuldren Dysfunktion das linke Atrium ent-
sprechend dem Fortschreiten der Krankheit, weil der
linke Ventrikel nicht in der Lage ist Blut in den Kérper
auszustoflien und das Blut demzufolge im linken Atri-
um und in den Lungenvenen stagniert. Der Blutdruck
im linken Atrium nimmt zu, ebenso wie die Wand-
spannung des linken Atriums. Das Blutvolumen im
linken Atrium nimmt ebenfalls zu, wahrend die Varia-
tion zwischen dem maximalen und dem minimalen
Volumenwert abnimmt. Diese Erscheinungen kénnen
aus der gemessenen Impedanz festgestellt werden.

[0023] Fig.7 ist ein Flussdiagramm, das ein Bei-
spiel einer Ausfihrungsform des erfindungsgemafen
Uberwachungsgerétes darstellt, bei dem der Quoti-
ent Impedanz-Minimum-Maximum und der gesamte
Impedanzmittelwert zur Detektion einer frihen CHF
analysiert wird. Das erhaltene Impedanzrohsignal
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wird, wie oben erlautert, bei 34 in der Fig. vorgefiltert.
Die Filterung bei 34 wird durchgefiihrt, um Artefakte
von Rauschen, Atmen etc. zu entfernen. Der Mittel-
wert des Impedanzsignals wahrend des letzten Herz-
zyklus wird in der Mittelwertbildungsvorrichtung bei
36 berechnet und es wird mittels eines Tiefpassfilters
bei 38 eine Langzeitmittelwertberechnung durchge-
fuhrt. Der Ausdruck ,Langzeit" bedeutet in diesem
Zusammenhang eine Zeitdauer in der GrofRenord-
nung von typischerweise 10 Minuten.

[0024] Bei 40 wird in der Fig. 7 der Quotient zwi-
schen dem minimalen Wert und dem maximalen
Wert bestimmt. Der erhaltene Langzeitmittelwert und
der Quotient zwischen dem Minimalwert und dem
Maximalwert werden mit vorbestimmten Referenz-
werten oder normalen Schwellenwerten in der Ver-
gleichsvorrichtung bei 42 in der Fig. verglichen. Die
Ergebnisse dieser Vergleiche werden bei 44 dazu be-
nutzt, um den Zustand des Patienten entsprechend
vorgegebener installierter Regeln zu klassifizieren.

[0025] Die oben anhand von Fig. 7 beschriebene
Verarbeitung kann vorzugsweise zusammen mit ei-
nem Aktivitdtssensor und einem Koérperhaltungssen-
sor eingesetzt werden. Die Impedanzeigenschaften
kénnen dann wahrend der gleichen Bedingungen fir
den Patienten berechnet werden, zum Beispiel wenn
sich der Patient in einer ruhenden Rickenlage befin-
det. Die Verarbeitungskette von Fig. 7 kann auch vor-
zugsweise einen Speicher zum Speichern der Zeit-
geschichte der berechneten Parameter fiir eine Aus-
wertung in externen Vorrichtungen enthalten.

Patentanspriiche

1. Uberwachungsgeriét fiir kongestive Herzinsuf-
fizienz, enthaltend eine Impedanzmesseinheit (7; 30,
32), die ausgelegt ist, die Impedanz Z zwischen we-
nigstens zwei Elektroden (2, 4; 6, 8; 10, 12; 17, 18;
20, 22, 24, 26) zu messen, welche vorgesehen sind,
in einem Patienten so implantiert zu werden, dass
eine Anderung im Volumen des linken Atriums zu ei-
ner Anderung der Messimpedanz fiihrt, und enthal-
tend eine Analysevorrichtung (7, 9; 36, 38; 40, 42, 44)
zum Analysieren der genannten gemessenen Impe-
danz fur die Erfassung einer beginnenden kongesti-
ven Herzinsuffizienz (CHF), dadurch gekennzeich-
net, dass die genannte Analysevorrichtung eine
Quotientenbestimmungsvorrichtung (40) enthalt, die
vorgesehen ist, wahrend eines Herzzyklus den Quo-
tienten zwischen dem Minimalwert und dem Maxi-
malwert der Impedanz zu bestimmen, und dass die
genannte Analysevorrichtung ausgelegt ist, den ge-
nannten Quotienten zu analysieren, um die CHF zu
erfassen.

2. Uberwachungsgerat nach Anspruch 1, da-
durch gekennzeichnet, dass die Analysevorrichtung
eine Mittelwertbildungsvorrichtung (36, 38) enthalt,
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die vorgesehen ist, um einen Mittelwert aus der ge-
nannten, wahrend einer Vielzahl von Herzzyklen ge-
messenen Impedanz zu bilden, und dass die genann-
te Analysevorrichtung ausgelegt ist, den genannten
Mittelwert zu analysieren, um die CHF zu detektieren.

3. Uberwachungsgerat nach Anspruch 2, da-
durch gekennzeichnet, dass eine erste Vergleichs-
vorrichtung vorgesehen ist, um den genannten Impe-
danzmittelwert mit einem vorbestimmten Impedanz-
schwellenwert zu vergleichen, wobei die genannte
Analysevorrichtung ausgelegt ist, die CHF aus dem
Ergebnis des genannten Vergleichs zu detektieren.

4. Uberwachungsgerat nach Anspruch 1, da-
durch gekennzeichnet, dass die genannte Analyse-
vorrichtung eine Quotientenmittelwertsbildungsvor-
richtung enthalt, die vorgesehen ist, um einen Mittel-
wert des genannten Quotienten wahrend einer Viel-
zahl von Zyklen zu bilden, und dass die genannte
Analysevorrichtung ausgelegt ist den genannten Mit-
telwert zu analysieren, um die CHF zu detektieren.

5. Uberwachungsgerat nach Anspruch 1 oder 4,
dadurch gekennzeichnet, dass eine zweite Ver-
gleichsvorrichtung vorgesehen ist, um den genann-
ten Quotienten oder den genannten Mittelwert des
Quotienten mit einem vorbestimmten Quotienten-
schwellenwert zu vergleichen, wobei die genannte
Analysevorrichtung ausgelegt ist, die CHF aus dem
Ergebnis des genannten Vergleichs zu detektieren.

6. Uberwachungsgerat nach Anspruch 3, da-
durch gekennzeichnet, dass die genannte Mittelwert-
bildungsvorrichtung ausgelegt ist, wahrend einer vor-
bestimmten Anzahl von vorhergehenden Herzzyklen
einen flieRenden Mittelwert der gemessenen Impe-
danz zur Verwendung als den genannten Impedanz-
schwellenwert zu bilden.

7. Uberwachungsgerat nach Anspruch 5, da-
durch gekennzeichnet, dass die genannte Quotien-
ten-Mittelwertbildungsvorrichtung ausgelegt ist, von
dem genannten, wahrend einer vorbestimmten An-
zahl vorhergehender Herzzyklen bestimmten Quoti-
enten einen flieBenden Mittelwert zur Verwendung
als den Quotienten-Schwellenwert zu bilden.

8. Uberwachungsgerat nach einem der Ansprii-
che 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet, dass die ge-
nannte Analysevorrichtung ausgelegt ist, den ge-
nannten Impedanzmittelwert und den genannten
Quotienten zu analysieren, um die CHF zu detektie-
ren.

9. Uberwachungsgerat nach den Anspriichen 3
und 5, dadurch gekennzeichnet, dass die genannte
erste und die genannte zweite Vergleichsvorrichtung
ein- und dieselbe Vergleichsvorrichtung (42) sind.
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10. Uberwachungsgerat nach einem der vorher-
gehenden Anspriche, dadurch gekennzeichnet,
dass die genannten Elektroden (6, 8; 10, 12) fiir eine
Implantation in das rechte bzw. in das linke Atrium
ausgebildet sind.

11. Uberwachungsgerat nach einem der Ansprii-
che 1 bis 9, dadurch gekennzeichnet, dass die ge-
nannten Elektroden (2, 4; 17, 18) fir eine Implantati-
on in das rechte Atrium und in den linken Ventrikel
ausgebildet sind.

12. Uberwachungsgerat nach einem der Ansprii-
che 1 bis 9, wobei das Uberwachungsgerat implan-
tierbar ist, dadurch gekennzeichnet, dass eine der
genannten Elektroden (18) fir die Implantation in das
linke Atrium ausgebildet ist und die andere Elektrode
aus einer duBeren Kapsel des Uberwachungsgerats
gebildet ist.

13. Uberwachungsgerat nach einem der Ansprii-
che 10 bis 12, dadurch gekennzeichnet, dass die ge-
nannten, zur Implantation in das linke Atrium und in
den linken Ventrikel vorgesehenen Elektroden (12;
18; 16) fir eine Implantation in eine Koronarvene
ausgebildet sind.

14. Uberwachungsgerat nach Anspruch 1, da-
durch gekennzeichnet, dass die genannte Impedanz-
messeinheit eine Messschaltung in Form eines syn-
chronen Demodulators enthalt, um sowohl den rea-
len als auch den imaginaren Anteil der Impedanz zu
erhalten (Eig. 6).

15. Uberwachungsgerat nach Anspruch 14, da-
durch gekennzeichnet, dass die genannte Impedanz-
messeinheit ausgelegt ist den Impedanzphasenwin-
kel zu bestimmen, und dass die genannte Analyse-
vorrichtung ausgelegt ist, den Phasenwinkel flr die
Detektion einer beginnenden CHF zu analysieren.

16. Multisite-Herzstimulator, gekennzeichnet
durch ein Uberwachungsgerat nach einem der vor-
hergehenden Anspriiche.

17. Stimulator nach Anspruch 16, gekennzeich-
net durch eine Steuereinheit, die vorgesehen ist, die
Stimulation des Herzens eines Patienten in Reaktion
auf ein Ausgangssignal zu steuern, das aus dem
Uberwachungsgerat empfangen worden ist, und die
Ergebnisse der Analyse der gemessenen Impedanz
reprasentiert, um die Hdmodynamik zu optimieren.

Es folgen 3 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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