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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft die aktiven
implantierbaren medizinischen Vorrichtungen (im
Sinne der Richtlinie EWG/90/385 vom 20. Juni 1990
des Rats der Europaischen Gemeinschaften), und
genauer die Familie von Geraten, die die Aufgabe ha-
ben, an das Herz elektrische Impulse hoher Energie
zu liefern (d.h. die Energie betrachtlich Uberschrei-
tend, die bei einer einfachen Stimulation geliefert
wird), um eine Tachyarrhythmie zu beenden. Diese
Therapiearten beinhalten auch einen Modus der pro-
grammierten Stimulation mit hoher Frequenz oder
LATP" (AntiTachycardia Pacing).

[0002] Diese Vorrichtungen werden allgemein ,imp-
lantierbare Defibrillatoren" genannt, oder ,Kardiover-
tergerate" (wobei die Erfindung sowohl die implan-
tierbaren Defibrillatoren/Kardioverter/Schrittmacher,
als auch die implantierbaren Defibrillatoren/Schritt-
macher abdecken soll).

[0003] Diese Vorrichtungen umfassen einen Impuls-
generator, dessen Aufgabe es ist, die Herzaktivitat zu
Uberwachen und Impulse zur Stimulation oder von
hoher Energie zu erzeugen, wenn das Herz eine ven-
trikuldre Arrhythmie aufweist, die behandelt werden
kann (wenn diese Energie ungefahr zwischen 0,1
und 10 J liegt, bezeichnet man diese Therapie mit
dem Namen ,Kardioversion" und der elektrische
Schock wird ,Kardioversionsschock" genannt. Wenn
diese Energie héher als ungefahr 10 J ist, dann wird
der elektrische Schock ,Defibrillationsschock" ge-
nannt).

[0004] Dieser Schock muss geliefert werden, wenn
man eine ventrikulare Tachykardie (TV) entdeckt,
aber unter der Voraussetzung, dass es sich um eine
tatsachliche TV handelt und nicht um eine supraven-
trikulare Tachykardie (TSV); tatsachlich ist in letzte-
rem Fall die Tachykardie aurikularen Ursprungs und
der Schock, der abgegeben wurde, ware ohne Effekt,
da sich die Elektrode zur Defibrillation bzw. Stimulati-
on nicht in dieser Region befindet.

[0005] Tatsachlich decken diese Formen verschie-
dene Formen von Herzrhythmusstérungen ab: Wenn
man sich in Gegenwart eines anormalen schnellen
Herzrhythmus (Tachyarrythmie) befindet, kann dieser
durch eine ventrikulare Fibrillation (FV) ausgelost
werden, eine ventrikulare Tachykardie (TV), eine Si-
nustachykardie (TS) oder eine supraventrikulare Ta-
chykardie (TSV). Die supraventrikuldre Tachykardie
deckt selber die aurikulare Tachykardie, das aurikula-
re Flattern und die aurikulare Fibrillation (FA) ab.

[0006] Diese Stoérungen kénnen Ubrigens zusam-
men auftreten und man spricht dann von ,Bi-Tachy-
kardie", insbesondere in Gegenwart einer aurikularen
Fibrillation, kombiniert mit einer ventrikularen Tachy-
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kardie.

[0007] Die Diagnostik der Tachykardien kann auf fur
sich bekannte Weise auf der Grundlage von Kriterien
durchgefiihrt werden, wie der ventrikularen Fre-
quenz, der Stabilitdt der ventrikularen Intervalle
(RR-Intervalle), der Analyse der aurioventikuldren
Assoziation (offenbart durch die Stabilitat des PR-In-
tervalls) und der Art des Beginns der Tachykardien
(Gegenwart einer abrupten Beschleunigung und Ka-
vitat des Ursprungs, ventrikular oder aurikular).

[0008] Man wird insbesondere auf die EP-A-0 626
182 (ELA Médical) Bezug nehmen kénnen, die einen
Algorithmus zur Entdeckung und zur Klassifizierung
von Tachyarrythmien beschreibt, der insbesondere
im Modell Defender 9001 von Ela Médical eingesetzt
wird.

[0009] EP-A-0 839 235 und EP-A-0 813 888 (ELA
Médical) beschreiben verschiedene Verbesserungen
dieses Algorithmus, welche es ermoglichen, die Un-
terscheidung zwischen TV und TSV weiter zu verbes-
sern, insbesondere um positive Diagnostikfehler zu
vermeiden (Anzeige einer TV, obwohl es sich um eine
TSV handelt) oder negative (Anzeige einer TSV, ob-
wohl es sich um eine TV handelt).

[0010] Der Ausgangspunkt der vorliegenden Erfin-
dung liegt in der Beobachtung bestimmter klinischer
Situationen, bei denen der Algorithmus dennoch wei-
terhin getauscht wird, was zu einer falschen Diagnos-
tik der TV und damit zu einem Risiko der Anwendung
einer unangemessenen Therapie fuhrt.

[0011] Das Ziel der Erfindung ist es, dieser Situation
abzuhelfen, indem die Risiken, die mit diesen Situati-
onen verbunden sind, weiter reduziert werden.

[0012] Die klinische Analyse hat ein Bedurfnis erge-
ben, im Algorithmus zur Entdeckung der Tachykardi-
en speziell den Fall zu behandeln, in dem eine auri-
kulare Fibrillation (FA) zur gleichen Zeit gegenwartig
ist wie eine schnelle und stabile ventrikulare Antwort.

[0013] Tatsachlich ist der Entscheidungsbaum des
Algorithmus als solcher bekannt, wenn der ventriku-
lare Rhythmus gleichzeitig schnell (d.h. héher als die
Schwellenfrequenz zur Entdeckung einer TV) und
stabil ist und das PR-Intervall nicht stabil ist, d.h. in
Abwesenheit einer aurikular-ventrikular Assoziation,
die Vorrichtung also annimmt, dass der Patient in TV
ist. Nun aber lasst in einem Arrythmietyp mit FA und
schneller ventrikularer Antwort die erhdhte Frequenz
des Rhythmus die Stabilitdt anwachsen und die FA
bewirkt eine Instabilitdt des PR-Intervalls. Auf eine
FA, die eine Form einer TSV ist, kann keine Therapie
eines ventrikularen Schocks angewendet werden, im
Unterschied zu einer tatsachlichen TV.
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[0014] Es ist folglich angebracht, den Algorithmus
zu verbessern, um eine zusatzliche Unterscheidung
beizutragen, die es ermoglicht, diese Situation spezi-
ell zu erkennen und zu behandeln.

[0015] Die Erfindung schlagt dazu eine Vorrichtung
von dem Typ vor, der in der oben genannten EP-A-0
626 182 beschrieben ist, d.h. umfassend: Mittel zur
Lieferung einer Defibrillations- und/oder Kardioversi-
onstherapie und/oder ventrikularer und/oder auriku-
larer Anti-Tachykardie-Stimulation; Mittel zum Emp-
fang der ventrikularen oder aurikularen Aktivitat; Mit-
tel zum Vermuten und Bestatigen der Gegenwart von
Tachykardie-Episoden in der so empfangenen Aktivi-
tat, wobei diese Mittel Mittel zum Analysieren der Sta-
bilitdat der RR-Intervalle und der Stabilitat der zuge-
ordneten PR-Intervalle umfassen und Unterschei-
dungsmittel, die im Fall der Entdeckung von stabilen
RR-Intervallen und instabilen PR-Intervallen einge-
setzt werden, wobei diese Mittel dazu geeignet sind,
zwischen aurikularer Fibrillation mit schneller ventri-
kularer Antwort und ventrikularer Tachykardie zu un-
terscheiden, und eine differenzierte Therapie geman
dem einen oder anderen Fall anzuweisen. Gemaf
der Erfindung umfassen die Unterscheidungsmittel
Mittel aus der Gruppe, welche umfasst:
— Mittel zur Messung der Amplitude der P-Wellen
und zur Analyse der Stabilitat dieser Amplituden,
um die Gegenwart einer aurikularen Fibrillation im
Fall einer Instabilitat zu bestimmen, die groflier als
eine gegebene Schwelle ist, und/oder
— Mittel zur voribergehenden Hemmung der Mittel
zur Aufnahme der ventrikularen Aktivitat und zur
Entdeckung des aurikularen Aufnahme, um die
Gegenwart einer aurikularen Fibrillation im Fall
der Abwesenheit einer aurikularen Aufnahme
festzustellen, und/oder
— Mittel zur Beurteilung der Verzdégerung der Lei-
tung zwischen dem rechten Herzvorhof und dem
linken Herzvorhof und der Analyse der Stabilitat
dieser Verzdgerung, um die Gegenwart einer au-
rikularen Fibrillation im Fall einer Instabilitat fest-
zustellen, die gréRer als eine gegebene Schwelle
ist.

[0016] In sehr vorteilhafter Weise umfasst die Vor-
richtung auch Mittel zur Entdeckung der Bi-Tachykar-
die und zur Steuerung einer angepassten Therapie,
wobei diese Mittel eingesetzt werden, wenn die Un-
terscheidungsmittel die Gegenwart einer aurikularen
Fibrillation entdecken. Es kann sich handeln:
— um Mittel zur Analyse der Dauer der RR-Inter-
valle, um die Gegenwart einer Bi-Tachykardie zu
bestimmen im Fall der Entdeckung von mindes-
tens eines Zyklus von einer Dauer, die grof3er als
eine gegebene Schwelle im Laufe einer Reihe von
aufeinander folgenden Herzzyklen ist, und/oder
— um Mittel zur Anwendung einer Therapie eines
aurikularen Schocks von niedriger Energie und
Auswertung der Effizienz dieser Therapie, um die
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Gegenwart einer Bi-Tachykardie zu bestimmen im
Fall der Fortdauer der aurikularen Fibrillation nach
Therapie und/oder

— um Mittel zur Verzdégerung, um die Gegenwart
einer Bi-Tachykardie im Fall der Fortdauer der au-
rikularen Fibrillation am Ende der Verzégerung zu
bestimmen.

[0017] Es werden jetzt im Detail verschiedene Aus-
fuhrungsformen der Lehre der Erfindung beschrie-
ben.

[0018] Die Vorrichtung der Erfindung verwendet ei-
nen Algorithmus zur Entdeckung und Klassifizierung
von Tachyarrythmien eines Defibrillators, wie dem
Model Defender 9001 von Ela Médical, wobei der Al-
gorithmus auf eine Weise verbessert wurde, die un-
ten angegeben werden wird.

[0019] Der erste Schritt der Analyse besteht im Iso-
lieren des speziellen Falls, in dem:
— der ventrikulare Rhythmus schnell ist, d.h. héher
als eine Schwellenfrequenz der TV-Diagnose,
— der ventrikulare Rhythmus stabil ist, wobei die-
ses Kriterium ausgehend von den RR-Intervallen
bestimmt wird, und
— es keine aurikular-ventrikular Assoziation gibt,
wobei dieses Kriterium ausgehend von der Stabi-
litat der PR-Intervalle bestimmt wird.

[0020] Genauer definiert der in der oben genannten
EP-A-0 626 182 beschriebene Apparat, dass es eine
Stabilitdt der RR-Intervalle gibt, wenn die Spitze der
Autokorrelation, geteilt durch die Gesamt-Autokorre-
lation, ein vorbestimmtes Verhaltnis Uberschreitet
(die Spitze der Autokorrelation ist die maximale An-
zahl kirzlicher Intervalle im Ventrikel, die ein vorbe-
stimmtes Stabilitatskriterium erfullen).

[0021] Er definiert, dass es Leitungsstabilitat gibt,
wenn der Wert der Spitze der Interkorrelation, geteilt
durch entweder den Wert der Spitze der Autokorrela-
tion oder abweichend hiervon durch die Gesamtzahl
der Interkorrelation ein vorbestimmtes Verhaltnis
Uberschreitet (die Spitze der Interkorrelation ist die
maximale Zahl von Leitungsintervallen, die aus dem
Vorhof stammen und die ein vorbestimmtes Stabili-
tatskriterium erflllen). Mit anderen Worten vergleicht
man im obigen ersten Fall die Leitungsstabilitat zwi-
schen den zwei Kammern mit denjenigen der Inter-
valle im Ventrikel, wahrend man im zweiten Fall die
Leitungsstabilitdt zwischen den zwei Kammern in Ab-
hangigkeit von der Gesamtheit der vermutlichen Lei-
tungen ausdruckt.

[0022] Wenn man sich so im Fall eines schnellen
und stabilen ventrikularen Rhythmus und einer insta-
bilen Leitung befindet, fahrt man also auf fir die Er-
findung charakteristische Weise mit einer erganzen-
den Analyse fort, um zu bestimmen, ob man sich in
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Gegenwart einer TV oder FA mit schneller Antwort
befindet. Diese Analyse kann auf verschiedene Wei-
sen durchgefihrt erden.

[0023] Eine erste Technik besteht darin, die Amplitu-
de der P-Wellen zu messen und deren Abweichun-
gen von Zyklus zu Zyklus zu bestimmen.

[0024] Wenn diese Veranderlichkeit erhoht ist, dann
nimmt der Algorithmus an, dass es eine Anwesenheit
einer FA gibt.

[0025] Das Kriterium der Veranderlichkeit der Amp-
litude kann z.B. als bestatigt betrachtet werden, wenn
man eine Abweichung des Amplitudenniveaus misst,
die groRer als 20% uber mindestens zwei Zyklen aus
vier aufeinender folgenden Zyklen ist.

[0026] Eine zweite Technik besteht darin, die auriku-
lare Frequenz zu analysieren und anzunehmen, dass
man in Gegenwart einer FA ist, wenn die aurikulére
Frequenz héher als die ventrikulare Frequenz ist.

[0027] Genauer wird die Vorrichtung, um diese Be-
stimmung zu ermdglichen, vom Doppelkammer-Mo-
dus (DDD) in den Einkammer-Modus (AAIl) umge-
schaltet, um das aurikulare Horchen zu verbessern,
indem vermieden wird, dass dieses durch die Bestim-
mung des Ventrikels gestort wird. Tatsachlich kann
die Analyse des FA durch die Gegenwart von absolu-
ten aurikuldren unempfindlichen Perioden gestort
werden, die die Entdeckung gewisser P-Wellen be-
grenzen.

[0028] Wenn die Diagnose des schnellen und stabi-
len ventrikularen Rhythmus einmal durchgefuhrt ist
(die also einen Referenzwert der ventrikuldren Fre-
quenz liefert), empfangt und analysiert die Vorrich-
tung die aurikulare Frequenz, z.B. iber eine Dauer
von vier oder funf Sekunden, in einem Modus der
nur-aurikuldren Ermittlung (AAl-Modus). Eine auriku-
lare Frequenz, die hoher als die ventrikulare Refe-
renzfrequenz ist, offenbart also die Gegenwart einer
FA.

[0029] Diese Technik der Entdeckung der FA ist ge-
nauer auf den Fall angepasst, in dem der Patient an
eine Sonde zur aurikuldren Entdeckung mit kurzen
Dipol angeschlossen ist, was das Risiko der Entde-
ckung von ventrikularen Depolarisationen betracht-
lich verringert.

[0030] Eine dritte Technik besteht darin, einen Test
der aurikuldren Aufnahme nach Stimulation durchzu-
fuhren, d.h. der Spannungsschwelle der Amplitude
des Stimulationsimpulses, der notwendig ist, um eine
Depolarisation der Kavitat auszuldsen, auf die dieser
Impuls angewendet wird. Die Entdeckung der Auf-
nahmeschwelle oder ,Schwelle des Nach-Sich-Zie-
hens" wird z.B. auf diejenige Weise durchgefiihrt, die
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in der EP-A-0 552 357 (Ela Médical) beschrieben ist.

[0031] Die Vorrichtung (hier noch vorzugsweise vo-
ribergehend in den AAI-Modus umgeschaltet, um
das aurikulare Horchen zu verbessern) liefert eine
aurikulare Stimulation (Maximum: 5V und 1 ms), mit
einer Kopplung, die im Vergleich zur letzten Entde-
ckung um 200 ms héher ist; dann misst sie das er-
wahnte Potential. Wenn die Vorrichtung zur Messung
der Schwelle des Nach-Sich-Ziehens die Existenz ei-
ner aurikularen Aufnahme bestétigt, dann nimmt das
Gerat an, dass es in Gegenwart einer echten TV ist;
im gegenteiligen Fall nimmt es an, dass es sich um
eine FA handelt, weil eine Stimulation des Vorhofs in
Gegenwart einer FA nur ausnahmsweise eine auriku-
laren Aufnahme hervorruft.

[0032] Eine vierte Technik beruht auf einer der Ei-
genschaften der FA, die die Veranderlichkeit der De-
polarisation der Vorhofe ist, die durch eine sehr ver-
anderliche Verzoégerung der Leitung des rechten Vor-
hofs/linken Vorhofs charakterisiert werden kann.

[0033] Diese Technik wird vorteilhafterweise mit ei-
ner Multisite-Vorrichtung durchgefiihrt, bei der der
Patient an eine Sonde zur Entdeckung im rechten
Herzvorhof und eine Sonde zur Entdeckung im linken
Herzvorhof angeschlossen ist. Vorteilhafterweise
sind diese Sonden Sonden mit kurzem Dipol, um die
Risiken der Entdeckung von ventrikularen Depolari-
sationen zu begrenzen. Die zwei aurikularen Sonden
sind jeweils mit einem verschiedenen Entdeckungs-
verstarker verbunden, und die Messung des rech-
ten/linken Intervalls wird Uber mehrere aufeinander
folgende Zyklen durchgefuhrt. Vorzugsweise wird die
Vorrichtung vortibergehend in den AAI-Modus umge-
schaltet, um das aurikulare Horchen zu verbessern.
Wenn die Abweichungen der gemessenen Intervalle
sich uber einen grofien Bereich erstrecken, z.B. mehr
als 50 ms, dann nimmt die Vorrichtung an, dass sie in
Gegenwart einer FA ist.

[0034] Eine Verbesserung fiir die oben beschriebe-
nen Techniken besteht darin, eine zusatzliche Unter-
scheidung durchzuflihren, wenn das Gerat die Ge-
genart einer FA feststellt, um zu bestimmen, ob es
sich um einfache FA oder um eine Bi-Tachykardie"
handelt, d.h. um eine Kombination aus einer FA und
einer TV. Diese zwei Falle werden verschiedenen
Therapien unterworfen.

[0035] Diese zusatzliche Unterscheidung kann auf
mehrere verschiedene Weisen durchgefihrt werden.

[0036] Eine erste Technik besteht darin, auf den Pa-
tienten eine Therapie mit einem aurikularen Schock
von niedriger Energie (leichter Schock) anzuwenden
und den Herzrhythmus von Neuem zu analysieren.
Wenn der Schock die Stérung beendet hat, handelt
es sich wahrscheinlich um eine einfache FA; im Ge-
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genzug kann das Scheitern des aurikularen Schocks
die TV bestatigen, und es ist folglich notwendig, eine
ventrikulare Therapie (eventuell ATP) oder einen
starken Schock anzuwenden.

[0037] Eine zweite Technik besteht darin, vor jeder
Aktion eine bestimmte Zeitdauer verstreichen zu las-
sen und den Herzrhythmus von Neuem zu analysie-
ren, um zu sehen, ob die Stérung verschwunden ist.
In der Tat weild man, dass die geleitete FA eine St6-
rung ist, die mit Salven agiert, wenn die Stérung am
Ende der Verzdégerung spontan verschwunden ist,
kann man den Schluss ziehen, dass es sich offen-
sichtlich um eine einfache FA handelt. Wenn im Ge-
genzug die Stérung fortdauert, befindet man sich of-
fensichtlich in Gegenwart einer TV kombiniert mit ei-
ner FA, und die Vorrichtung liefert dann die ventriku-
lare Therapie.

[0038] Eine dritte Technik beruht auf der Feststel-
lung der Tatsache, dass die Salven der geleiteten FA
um einen oder mehrere lange Zyklen unterbrochen
sind. Die Unterscheidung der Bi-Tachykardien kann
so durch die Suche nach einem langen Zyklus durch-
gefuhrt werden, z.B. die Suche nach einem Kopp-
lungszyklus von einer Dauer, die groRRer als das Mittel
der vier letzten RR-Dauern ist, die wahrend einer um
63 ms erhoéhten Tachykardieperiode gemessen wur-
den. Wenn ein solcher Zyklus in den 24 letzten ana-
lysierten Zyklen gefunden wird, wird die Vorrichtung
annehmen, dass es die Gegenwart einer FA gibt; im
gegenteiligen Fall wird sie annehmen, dass es eine
TV gibt, also Bi-Tachykardie. Die EP-A-0 813 888
(Ela Médical) beschreibt ein solches Verfahren der
Suche nach einem langen Zyklus, um voruberge-
hend die Parameter und/oder Kriterien der Klassifi-
zierung eines Algorithmus zur Analyse von Tachykar-
dien zu modifizieren.

Patentanspriiche

1. Aktive medizinische Vorrichtung vom Typ imp-
lantierbarer Defibrillator/Kardioverter, umfassend:
Mittel zur Anwendung einer Defibrillations-
und/oder Kardioversionstherapie und/oder zur ventri-
kularen und/oder Vorhof-bezogenen Antitachykar-
die-Stimulation,

— Mittel zum Sammeln der ventrikularen und Vor-
hof-bezogenen Aktivitat,

— Mittel zum Vermuten und Bestatigen der Anwesen-
heit von Tachykardie-Episoden in der so gesammel-
ten Aktivitat, wobei diese Mittel Mittel zum Analysie-
ren der Stabilitdt der RR Intervalle und der zugeord-
neten PR Intervalle umfassen, und

— Unterscheidungsmittel, die im Fall der Ermittlung
stabiler RR Intervalle und instabiler PR Intervalle ein-
gesetzt werden, dazu geeignet, zwischen Vorhof-Fib-
rillation mit schneller ventrikularer Antwort und ventri-
kularer Tachykardie zu unterscheiden und eine diffe-
renzierte Therapie gemalt dem einen oder dem an-

5/5

deren Fall anzuweisen,

wobei die Vorrichtung dadurch gekennzeichnet ist,
dass die Unterscheidungsmittel Mittel aus der Grup-
pe umfassen, die umfasst:

a) Mittel zur Messung der Amplitude der P-Wellen
und zur Analyse der Stabilitat dieser Amplituden, um
die Anwesenheit einer Vorhof-Fibrillation im dem Fall
zu ermitteln, dass die Instabilitdt dieser Amplituden
groler als eine gegebene Schwelle ist; und/oder

b) Mittel zur zeitweiligen Hemmung der Mittel zum
Sammeln der ventrikularen Aktivitdt und zur Entde-
ckung des Vorhofreizes, um die Anwesenheit einer
Vorhof-Fibrillation im Fall der Abwesenheit eines Vor-
hofreizes zu ermitteln; und/oder

c) Mittel zur Beurteilung der Verzdgerung der Leitung
zwischen rechtem Herzvorhof und linkem Herzvorhof
und zur Analyse der Stabilitat dieser Verzdgerung,
um die Anwesenheit einer Vorhof-Fibrillation in dem
Fall zu ermitteln, dass die Instabilitat dieser Verzoge-
rung gréRer als eine gegebene Schwelle ist.

2. Vorrichtung gemafy Anspruch 1, dariber hin-
aus umfassend Mittel zur Entdeckung einer Bitachy-
kardie und zur Anweisung einer geeigneten Thera-
pie, wobei diese Mittel eingesetzt werden, wenn die
Unterscheidungsmittel die Anwesenheit einer Vor-
hof-Fibrillation entdecken.

3. Vorrichtung gemal Anspruch 2, in der die Mit-
tel zur Entdeckung der Bitachykardie Mittel zur Ana-
lyse der Dauer der RR Intervalle umfassen, um die
Anwesenheit einer Bitachykardie im Fall der Entde-
ckung mindestens eines Zyklus von gréRerer Dauer
als eine gegebene Schwelle im Lauf einer Serie von
aufeinander folgenden Herzzyklen zu ermitteln.

4. Vorrichtung gemaf Anspruch 2, in der die Mit-
tel zur Entdeckung der Bitachykardie Mittel zur An-
wendung einer Vorhof-Schock-Therapie mit niedriger
Energie umfassen, und zur Beurteilung der Effizienz
dieser Therapie, um die Anwesenheit einer Bitachy-
kardie im Fall der Fortdauer der Vorhof-Fibrillation
nach der Therapie zu ermitteln.

5. Vorrichtung gemal Anspruch 2, in der die Mit-
tel zur Entdeckung der Bitachykardie Verzégerungs-
mittel umfassen, um die Anwesenheit einer Bitachy-
kardie im Fall der Fortdauer der Vorhof-Fibrillation am
Ende der Verzdgerung zu ermittein.

Es folgt kein Blatt Zeichnungen
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