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Beschreibung

[0001] Diese Erfindung betrifft das Gebiet von Vor-
richtungen fur die Behandlung neurologischer Funk-
tionsstérungen bzw. Erkrankungen in menschlichen
Subjekten, insbesondere derjenigen Erkrankungen,
die im Gehirn entstehen.

HINTERGRUND DER ERFINDUNG

[0002] Der derzeitige Stand der Technik fir die Be-
handlung neurologischer Erkrankungen, wie Epilep-
sie oder der Parkinsonschen Krankheit, beinhaltet
entweder Arzneimittel oder die elektrische
Open-Loop-Stimulation  (Stimulation mit offenem
Kreis) von neurologischem Gewebe bzw. Nervenge-
webe. Es wurde gezeigt, da® die Arzneimitteltherapie
signifikante kurzzeitige und langanhaltende Neben-
wirkungen hat und oft wirkungslos ist. In dem US-Pa-
tent Nr. 3,850,161 beschreibt Liss ein kontinuierli-
ches Riulckkopplungssystem mit closed-loop (ge-
schlossenem Kreis), welches immer Teile des
EEG-Signals des Gehirns an separate Elektroden
zurlickgibt, so daf}, wenn ein grof3es EEG-Signal auf-
tritt, dieses in dem Versuch, das urspriingliche Signal
zu léschen, zuriickgegeben wird. Dieses System
nutzt weder die kurzlich entwickelte digitale Signal-
verarbeitung und die Mikrocomputertechnologie,
durch die Rickkopplungssignale nur dann aktiviert
werden kdnnen, wenn ein neurologisches Ereignis
auftritt, noch wird dadurch ein praktisches Mittel be-
reitgestellt, um die Entstehung eines neurologischen
Ereignisses zu erkennen und wéahrend eines frihen
Stadiums derselben einzugreifen. Darliber hinaus ist
die Vorrichtung nach Liss nicht programmierbar und
stellt keine Vorrichtung zum Aufzeichnen von
EEG-Signalen bereit. Beispiele eines "neurologi-
schen Ereignisses” sind das Auftreten eines epilepti-
schen Anfalls oder das Auftreten eines Migranekopf-
schmerzes. Ein "neurologisches Ereignis" wird hierin
entweder als der Vorlaufer eines Ereignisses, wie
z.B. eines epileptischen Anfalls, oder als der epilepti-
sche Anfall selbst definiert.

[0003] Indem US-Patent Nr. 4,019,518 beschreiben
Maurer und Sorenson ein kombiniertes internes/ex-
ternes System fir die elektrische Stimulation des
Kérpers mit zweiphasigen Impulsen; sie beschreiben
jedoch keine Vorrichtung zum Erfassen neurologi-
scher Ereignisse. In dem US-Patent Nr. 4,373,527
beschreibt Fischell ein programmierbares Medika-
menteninfusionssystem, sieht jedoch nicht dessen
Verwendung in Reaktion auf ein erfaltes neurologi-
sches Ereignis vor.

[0004] In jlingerer Zeit wurde eine Einrichtung fur
den menschlichen Gebrauch zum kontinuierlichen
Stimulieren des Vagusnervs bzw. Hirnnervs, mit dem
Ziel, die Haufigkeit epileptischer Anfalle zu reduzie-
ren, genehmigt. Klinische Berichte Uber solche Ein-

richtungen deuten auf einen nur eingeschrankten Er-
folg hin, da lediglich 50% der Patienten eine Verringe-
rung der Haufigkeit epileptischer Anfalle um mehr als
20% erfahren. Eine weitere Einrichtung, die kurzlich
in die klinische Praxis eingeflihrt wurde, nutzt die
kontinuierliche Stimulation des Thalamus zur Be-
handlung von Erkrankungen, die mit unfreiwillig aus-
gefuhrten Bewegungen einhergehen, wie z.B. dem
Parkinson-Syndrom.

[0005] Keine dieser beiden oben beschriebenen
Open-Loop-Einrichtungen ist bei der Behandlung ei-
ner neurologischen Erkrankung, wie z.B. Epilepsie,
sehr wirkungsvoll und keine sieht die Nutzung der
Entscheidungsfindung, um eine Reaktion derart zu
optimieren, dal} das neurologische Ereignis abge-
wendet wird, noch die Aufzeichnung von EEG-Signa-
len vor.

[0006] Der implantierbare automatische Herzdefib-
rillator ist ein Beispiel einer Entscheidungen treffen-
den Einrichtung mit Datenaufzeichnungsfahigkeit,
die in einem auf Entscheidungen basierenden
Closed-Loop-Modus fiir die Behandlung von Kam-
merflimmern erfolgreich eingesetzt wurde. Die Anfor-
derungen an die Erfassung und die Behandlung von
Kammerflimmern sind jedoch bedeutend einfacher
und unterscheiden sich sicherlich von den Anforde-
rungen an eine Einrichtung zum Erfassen und Be-
handeln eines bevorstehenden epileptischen Anfalls.
Insbesondere erfordert ein implantierbarer Herzdefi-
brillator nur ein einziges Signal, ndmlich das EKG des
Herzens, um ein Kammerflimmern zu erfassen. Au-
Rerdem wird nur ein einziges Paar von Elektroden fir
die Erfassung des Kammerflimmerns bendtigt, und
dasselbe Paar von Elektroden kann dazu verwendet
werden, einen elektrischen Ausloseimpuls fir die
elektrische Defibrillation bereitzustellen. Eine Herz-
defibrillator-Elektrode ist so ausgestaltet, dal’ sie am
Herzen oder in der Nahe des Herzens plaziert wer-
den kann, und sie ist furr eine Verwendung als Gehirn-
elektrode nicht geeignet.

[0007] Indem US-Patent Nr. 4,581,758 beschreiben
Coker und Fischell hochentwickelte Signalverarbei-
tungstechniken, die die Summe der quadrierten Sig-
nale zweier Mikrophone benutzen, um in Bezug auf
eine Person, von der menschliche Sprache ausgeht,
die Richtung zu identifizieren. Obwohl das Patent von
Coker und Fischell verschiedene Signalverarbei-
tungstechniken lehrt, die unter anderem zum Erfas-
sen neurologischer Ereignisse verwendet werden
kénnen, zielt die Methode von Coker und Fischell
darauf ab, den Ort der Sprachquelle zu identifizieren,
wohingegen eines der Ziele der vorliegenden Erfin-
dung darin besteht, den bekannten Ort der Quelle
von EEG-Signalen beim |dentifizieren eines abnor-
malen EEG, welches auf ein bevorstehendes neuro-
logisches Ereignis hindeutet, zu verwenden.
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[0008] Das neurokybernetische Prothesensystem
("NeuroCybernetic Prosthesis System"), welches
kirzlich fur die Behandlung epileptischer Anfalle ver-
fugbar gemacht wurde, wendet die kontinuierliche
Open-Loop-Stimulation des Vagusnervs an. Diese
Einrichtung erfal’t nicht den Beginn eines epilepti-
schen Anfalls, und sie benutzt Drahte, die im Nacken
angeordnet sind. Aufgrund der haufigen Bewegun-
gen solcher Drahte neigen diese dazu, zu brechen.
Keines der bestehenden Systeme verwendet Elek-
troden, elektrische Drahte und ein Steuermodul, die
sich vollstandig innerhalb der Kopfhaut des Patienten
befinden und die im wesentlichen alle innerhalb der
Schadelkapsel des Patienten liegen. Bei solchen
Systemen kommt es nicht zu einem wiederholten
Biegen von Verbindungsdrahten, wodurch die Zuver-
Iassigkeit Uber lange Zeit verbessert wird. Weiterhin
verwendet das neurokybernetische Prothesensys-
tem weder eine wiederaufladbare Batterie noch ver-
wendet es eine separate externe Vorrichtung, die
vom Patienten gesteuert wird, um das implantierte
System zu Beginn eines neurologischen Ereignisses
zu aktivieren, um so die Schwere oder Zeitdauer des
neurologischen Ereignisses zu verringern.

[0009] Die WO 97/26823 beschreibt ein System fur
die Vorhersage, die schnelle Erfassung, die Warnung
vor, die Verhinderung oder die Steuerung von Veran-
derungen von Aktivitdtszustanden im Gehirn. Das
System beinhaltet einen Signalprozessor, der fir
eine Implantation ausgestaltet werden kann. Ein-
gangssignale an den Signalprozessor bestehen aus
EEG-Signalen, die von einer Mehrzahl von Kopf-
haut-Sensoren erhalten wurden, oder aus ECoG-Si-
gnalen, die von implantierten Sensoren erhalten wur-
den. Ein Speicher wird bereitgestellt, um Signal- und
Ereignisdaten zum Zwecke der Archivierung und
Analyse zu speichern. Der Speicher kann als integra-
ler Bestandteil des Prozessors vorgesehen sein. An-
dere implantierte Elektroden kénnen fir eine Ablation
verwendet werden. Ein Nervenstimulator wird fur die
Stimulation des Vagusnervs bereitgestellt.

[0010] Die WO 97/26823 offenbart weder eine ex-
terne Einrichtung, die auf3erhalb des Patienten ange-
ordnet und so betrieben werden kann, dal sie eine
Zwei-Wege-Kommunikation zwischen der externen
Einrichtung und dem Steuermodul, einschlie8lich der
Wiedergewinnung von Daten in Bezug auf ein oder
mehrere in dem Speicher des Steuermoduls gespei-
cherte neurologische Ereignisse, bereitstellt, noch
wird dies vorgeschlagen.

[0011] Das Dokument EP-A-1 405 652 bildet Stand
der Technik gemaR Art. 54(3) EPU. Die vorliegende
Erfindung unterscheidet sich von diesem Stand der
Technik dadurch, dafd der Speicher in dem Steuermo-
dul so betreibbar ist, dall er Daten in Bezug auf ein
neurologisches Ereignis speichert und dal die exter-
ne Einrichtung so betreibbar ist, daf} sie diese Daten

wiedergewinnt.
ZUSAMMENFASSUNG DER ERFINDUNG

[0012] Diese Erfindung wird in den begleitenden An-
sprichen definiert.

[0013] GemalR einer Ausfihrungsform der Erfin-
dung wird fur die Behandlung bestimmter neurologi-
scher Erkrankungen, wie z.B. Epilepsie, Migrane-
kopfschmerzen und Parkinsonscher Krankheit, ein
Closed-Loop-System mit mehreren Elektroden be-
reitgestellt. Eine Ausfiihrungsform der Erfindung er-
moglicht es, die Nachteile einiger oder aller der oben
genannten Vorrichtungen zur Behandlung solcher Er-
krankungen zu vermindern oder zu Uberwinden. Ins-
besondere ist es mdglich, ein Array aus mehreren
Elektroden mit hochentwickelten Signalverarbei-
tungstechniken zu kombinieren, um eine zuverlassi-
ge Erfassung des Beginns eines neurologischen Er-
eignisses (z.B. eines epileptischen Anfalls oder Mig-
ranekopfschmerzes) zu erzielen, der typischerweise
von einem Fokus geringen raumlichen Umfangs in-
nerhalb des Gehirns ausgeht. Es ist gut bekannt, daf
bei bestimmten Patienten epileptische Anfalle stets
von einer einzigen Stelle innerhalb des Gehirns aus-
gehen. Ein die Erfindung nutzendes System kann je-
doch fur die Behandlung eines neurologischen Ereig-
nisses, das einen Grofdteil des Hirngewebes oder
moglicherweise auch das gesamte Hirngewebe be-
trifft, ausgestaltet werden.

[0014] GemalR einer Ausfihrungsform der Erfin-
dung kann eine Vorrichtung zum Erzeugen einer Ge-
samtheit koordinierter elektrischer Stimuli bereitge-
stellt werden, die so ausgestaltet ist, dal sie das neu-
rologische Ereignis unmittelbar bei (oder sogar noch
vor) seinem Beginn beendet. Somit kann das System
als responsives Erfassungs- und Stimulationssystem
fur die Friherkennung und sofortige Behandlung ei-
nes neurologischen Ereignisses betrieben werden.

[0015] Im Gebrauch kann eine Mehrzahl von Ge-
hirnelektroden entweder innerhalb des Gehirns, auf
der Oberflache des Gehirns selbst oder auf der das
Gehirn umgebenden Dura Mater bzw. Hirnhaut ange-
bracht werden. Irgendeine, mehrere oder alle dieser
Gehirnelektroden kénnen fiir die Erfassung eines ab-
normalen neurologischen Ereignisses, wie z.B. eines
epileptischen Anfalls, verwendet werden. Ein respon-
sives Stimulationssignal kann ebenso auf irgendei-
nes, mehrere oder alle Elemente eines solchen Elek-
trodenarrays angelegt werden. Die responsiven Sti-
mulationssignale, die an jede Elektrode gesendet
werden, kénnen identisch sein oder sie kdnnen so
programmiert werden, daf} sie sich in Bezug auf Am-
plitude, Frequenz, Wellenform, Phase und Zeitdauer
unterscheiden. Es ist auch vorgesehen, dal} Abtaste-
lektroden von den fir die responsive Stimulation ver-
wendeten Elektroden vollstandig getrennt sind.
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[0016] Dariber hinaus kann gemaR einer Ausfih-
rungsform der Erfindung ein System bereitgestellt
werden, mit welchem ein neurologisches Ereignis in
Gegenwart eines normalen EEG-Signals und in Ge-
genwart von externem Rauschen durch die Anwen-
dung moderner und differenzierter Signalverarbei-
tungstechniken in zuverlassiger Weise erfaldt werden
kann. Insbesondere kann das elektrische Signal von
einem Epilepsiefokus innerhalb eines bestimmten
und rdumlich begrenzten Bereichs innerhalb des Ge-
hirns durch Kombinieren der an verschiedenen, in
unterschiedlichen Abstanden von dem epileptischen
Fokus plazierten Elektroden empfangenen Signale
zuverlassig erfalt werden. Um das Signal-Rau-
schen-Verhaltnis zu verbessern, kdnnte das Signal,
welches an einem bestimmten, um einen bestimmten
Abstand vom epileptischen Fokus entfernt liegenden
Ort empfangen wird, eine bestimmte Zeitverzdge-
rung aufweisen, um die Ausbreitungszeit, die das Si-
gnal benétigt, um die Elektrode zu erreichen, auszu-
gleichen. Wenn beispielsweise eine erste Elektrode
direkt oberhalb des epileptischen Fokus angeordnet
ist und eine zweite Elektrode in einem Abstand von
mehreren Zentimetern zu dem Fokus angeordnet ist,
muf, damit diese beiden Signale zur Optimierung der
Erfassung eines neurologischen Ereignisses mitein-
ander kombiniert werden kdnnen, das Signal an der
ersten (nachstgelegenen) Elektrode eine addierte
Zeitverzégerung aufweisen, um die Zeit auszuglei-
chen, die das Signal bendtigt, um die Position der
zweiten Elektrode zu erreichen. Somit ist vorgese-
hen, dal} die Kreuzkorrelation von EEG-Signalen im
Zeitbereich innerhalb des Schutzbereichs der vorlie-
genden Erfindung liegt.

[0017] Es ist auch vorgesehen, dalk eine geeignete
Auswabhl (d.h. des Ortes) von Elektrodenstellen dazu
verwendet werden kann, die Zuverlassigkeit der Er-
fassung und Beendigung eines neurologischen Er-
eignisses zu verbessern. Damit kann durch die Ver-
wendung des Raumbereichs, wie er auf die Positio-
nierung von Erfassungs- und Behandlungselektro-
den anwendbar ist, eine Verbesserung der Erfassung
erreicht werden.

[0018] Weiterhin kann durch das Suchen nach Sig-
nalen in einem bestimmten Frequenzbereich eine Si-
gnal-Rausch-Verstarkung zur Optimierung der Erfas-
sung neurologischer Ereignisse vorgenommen wer-
den. Beispielsweise kdnnte ein Tiefpalifilter, der Sig-
nale oberhalb von 5 Hz ausschlie3t, verwendet wer-
den, um die Zuverlassigkeit der Erfassung eines neu-
rologischen Ereignisses flr bestimmte Patienten zu
verbessern. Zusatzlich kann die Erfassung zunachst
durch Konditionieren der EEG-Signale unter Verwen-
dung einer programmierbaren, mehrstufigen Signal-
verarbeitung verbessert werden. Die Verarbeitungs-
schritte, die fiir diese Signalkonditionierung vorgese-
hen sind, beinhalten das Summieren, Quadrieren,
Subtrahieren, Verstarken und Filtern von Signalen.

[0019] Es ist ebenso vorgesehen, dal® zum Bereit-
stellen eines in hohem Malfde zuverlassigen Systems
zur Erfassung eines neurologischen Ereignisses ir-
gendeine Kombination von Techniken zur Signaler-
fassung im Zeit-, Raum- oder Frequenzbereich ver-
wendet werden kdnnte.

[0020] Eine Ausfiihrungsform der Erfindung sieht
vier verschiedene Modalitdten zum Stoppen des
Fortschreitens eines neurologischen Ereignisses,
wie eines epileptischen Anfalls, sobald dieses erfal3t
wurde, vor. Ein bevorzugtes Verfahren besteht darin,
ein elektrisches Signal fur die responsive Stimulation
bereitzustellen, ein zweites Verfahren besteht darin,
in Reaktion auf die Erfassung eines Ereignisses Me-
dikamente abzugeben, ein drittes Verfahren besteht
darin, einen elektrischen Kurzschluf} in der Nahe des
epileptischen Fokus herbeizufiihren, um das Auftre-
ten eines vollen epileptischen Anfalls zu verhindern,
und ein viertes Verfahren besteht in der Anwendung
einer Sinnesreizung tber normale Sinnespfade. Eine
solche Sinnesreizung konnte eine akustische (Ge-
rauschreiz), eine visuelle (Lichtreiz) oder eine andere
Sinnesreizung, wie z.B. mechanische Vibration oder
elektrische Stimulation der Haut, sein. Naturlich ist
vorgesehen, dall zwei oder mehrere dieser Modalita-
ten in beliebiger Kombination miteinander verwendet
werden kénnen, um ein neurologisches Ereignis, wie
z.B. einen epileptischen Anfall, Migranekopfschmer-
zen, den Tremor der Parkinsonschen Krankheit usw.,
auszuschlielRen, zu verhindern oder dessen Schwere
zu vermindern.

[0021] Ein wertvolles Merkmal der vorliegenden Er-
findung besteht in der Fahigkeit, das EEG-Signal von
irgendeiner oder allen Erfassungselektroden aufzu-
zeichnen. Typischerweise wird das EEG-Signal in ei-
nem digitalen First-In-First-Out- (FIFO-) Datenauf-
zeichnungssystem kontinuierlich aufgezeichnet, wo
die aktuellen Daten die alteren Daten tberschreiben,
wenn die Speicherkapazitat des Speichers Uber-
schritten wird. Falls ein neurologisches Ereignis er-
falkt wird, speichert die Vorrichtung die vorausgehen-
den mehreren Datenminuten, wahrend sie nach dem
Auslésen einer Reaktion, wie z.B. einer responsiven
Stimulation, einem KurzschlieRen ein(ig)er Elektro-
de(n) oder der Zuflhrung einer Dosis von Medika-
menten, gleichzeitig nachfolgende EEG-Daten auf-
zeichnet. Es wird angenommen, dal die Vorrichtung
die Aufzeichnungen, die einige Minuten sowohl vor
als auch nach dem neurologischen Ereignis gemacht
wurden, im Speicher halt. Diese Daten werden dann
vom Arzt des Patienten regelmaRig ausgelesen, z.B.
alle drei Monate oder haufiger, wenn die Vorrichtung
irgendein neurologisches Ereignis nicht sofort been-
det hat. Es wird ebenso angenommen, daf} der Pati-
ent eine durch den Patienten auslésbare Vorrichtung
verwenden kénnte, um das Aufbewahren der Daten
von einigen Minuten von der Aufzeichnung des
EEG-Signals von einer vorausgewahlten Gruppe von
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Elektroden zu bewirken.

[0022] Es versteht sich ebenso, dal® bestimmte an-
dere Daten aufgezeichnet werden kénnen, die fir
den Arzt zur Behandlung des Patienten hilfreich sein
kénnen. Diese zusatzlichen Daten beinhalten folgen-
des: (1) die Anzahl neurologischer Ereignisse, die
seit dem letzten Auslesen des Speichers erfal’t wur-
den, und (2) die Anzahl von durch die neurologischen
Ereignisse ausgeldsten Reaktionen, die dem Patien-
ten zugefuhrt wurden. Weiterhin kann das System so
programmiert werden, dal3, wenn ein neurologisches
Ereignis erfal3t wird, das elektrische Signal von ir-
gendeinem oder mehreren der Vielzahl von Schritten
bei der Signalkonditionierung in einem digitalen Spei-
cher gespeichert werden kann. Zusatzlich werden
dem Arzt Telemetriedaten zur Verfiigung gestellt, die
die Seriennummer der dem Patienten implantierten
Vorrichtung sowie das Datum und den Zeitpunkt, zu
dem jedes neurologische Ereignis auftrat oder die
durch den Patienten initiierte Aufzeichnung stattfand,
anzeigt.

[0023] Ein weiteres erzielbares wertvolles Merkmal
besteht in der Fahigkeit, die Funktionen und Parame-
ter des Systems so zu programmieren, dal} die Erfas-
sung eines neurologischen Ereignisses verbessert
und die Reaktionen des Systems zum Stoppen eines
neurologischen Ereignisses, wie z.B. eines epilepti-
schen Anfalls, optimiert werden. Beispiele program-
mierbarer Funktionen und Parameter sind: (1) die
Zeitverzogerung, die flir ein von einer spezifischen
Elektrode empfangenes Signal eingefihrt wird, (2)
die Verwendung oder Nicht-Verwendung einer spezi-
fischen Elektrode, (3) die Frequenzantwortcharakte-
ristika des Kanals, der fir die Verarbeitung des von
einer spezifischen Elektrode empfangenen Signals
zugeteilt wurde, (4) die Frage, ob eine bestimmte
Elektrode mit einer anderen Elektrode oder dem Me-
tallgehause der Vorrichtung kurzgeschlossen wird,
nachdem ein neurologisches Ereignis erfal3t wurde,
oder nicht, (5) die Amplitude, Frequenz, Dauer, Pha-
se und Wellenform des Antwortsignals, welches an
eine spezifische Elektrode ausgegeben wurde, (6)
die Zuweisung von Speicher fir das Speichern von
EEG-Signalen, wie sie von einer oder mehreren Elek-
troden empfangen wurden, (7) das Bestimmen, ob
die Daten von einer bestimmten Elektrode im Spei-
cher gespeichert werden oder nicht, (8) die Amplitu-
de, Frequenz und Zeitdauer einer akustischen, einer
visuellen oder einer anderen Sinnesreizung, welcher
der Patient in Reaktion auf die Erfassung eines neu-
rologischen Ereignisses ausgesetzt wurde, und (9)
die Spezifizierung aufzuzeichnender statistischer Da-
ten (Histogramme), beispielsweise die Anzahl epilep-
tischer Anfalle und/oder die Anzahl responsiver Sti-
mulationen, die seit dem letzten Auslesen des Spei-
chers durch einen behandelnden Arzt zugefiihrt wur-
den. Dies sind einige, jedoch nicht alle programmier-
baren Funktionen und Parameter, die das System

verwenden konnte.

[0024] Es versteht sich, dal® von der implantierten
Vorrichtung ein Telemetriesignal Ubertragen wird.
Eine externe Empfangsvorrichtung, die sich typi-
scherweise im Buro des Arztes befindet, verarbeitet
das Signal und liefert einen Papierausdruck und eine
CRT-Anzeige, um den Zustand anzuzeigen, auf den
alle Parameter der implantierten Vorrichtung pro-
grammiert wurden. Beispielsweise zeigt die Anzeige
an, welche Elektroden aktiv sind, welcher Algorith-
mus fir die Erfassung verwendet wird, welche spezi-
fische Bandbreite fir eine spezifische Elektrode ver-
wendet wird usw.

[0025] Es versteht sich, daf} es, anders als bei imp-
lantierbaren automatischen Herzdefibrillatoren, die
erst nach dem Auftreten von Kammerflimmern ein
Antwortsignal erzeugen, ein Ziel eines Systems ge-
man einer Ausflihrungsform der Erfindung ist, die vol-
le Entwicklung eines epileptischen Anfalls oder von
Migranekopfschmerzen zu verhindern, bevor es tat-
sachlich zu einem solchen unerwiinschten neurologi-
schen Ereignis kommt. Dies ist ein gegenuber irgend-
welchen implantierbaren medizinischen Vorrichtun-
gen (wie z.B. eines automatischen Herzdefibrilla-
tors), die das Auftreten des unerwiinschten Ereignis-
ses immer zulassen, vollig verschiedener Ansatz.

[0026] Eine spezielle Fahigkeit von Ausfihrungsfor-
men dieser Erfindung besteht darin, einem bestimm-
ten Abschnitt des Gehirns eine elektrische Stimulati-
on zuzufuhren, um so ein neurologisches Ereignis zu
stoppen. Es wird angenommen, dal die friihestmog-
liche Erfassung eines Anfalls und die Behandlung ei-
ner von einem epileptischen Fokus ausgehenden,
abnormalen elektrischen Aktivitat die grofite Wahr-
scheinlichkeit eines Abbruchs des Auftretens eines
vollstdndigen Anfalls mit sich bringt. Es ist vorgese-
hen, daf} die Stimulation, sei es durch die spezifische
Plazierung von Behandlungselektroden oder durch
Einstellen der Phase von auf ein Array von Elektro-
den angelegten Signalen, an die Stelle(n) innerhalb
des Gehirns, an der (denen) ein Stoppen des Anfalls
am wahrscheinlichsten ist, geleitet werden kann.

[0027] Es wird angenommen, daf} es nur minimale
oder gar keine Auswirkungen hat, wenn eine Antwort-
stimulation durch ein irrtimlicherweise identifiziertes
Ereignis, d.h. eine falsche Positiv-Meldung, erzeugt
wird. Andererseits ist eine Nicht-ldentifizierung eines
realen Ereignisses hdchst unerwiinscht und kénnte
dazu fuhren, dal} der Patient einen schweren Anfall
erleidet. Daher kann ein wiinschenswerter Aspekt
des Gestaltungskonzepts darin bestehen, den Ent-
scheidungsfindungsalgorithmus so voreinzustellen,
daf er niemals ein reales Ereignis verpalt, wahrend
gleichzeitig die Erfassung einer falschen Positivrate
mit einer Haufigkeit von bis zu 5-mal der Haufigkeit
tatsachlicher Ereignisse zugelassen wird.
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[0028] Von derimplantierten Vorrichtung Ubertrage-
ne Telemetriedaten kdnnen an den Computerarbeits-
platz eines Arztes in der Arztpraxis gesandt werden,
und zwar entweder, wenn der Patient sich in der Arzt-
praxis befindet, oder entfernt ber ein Modem aus
der Wohnung bzw. dem Haus des Patienten. Der
Computerarbeitsplatz des Arztes kann auch dazu
verwendet werden, alle programmierbaren Parame-
ter des implantierten Systems zu spezifizieren.

[0029] Ein neues Merkmal einer Ausfiihrungsform
dieser Erfindung besteht darin, da® der gesamte im-
plantierbare Abschnitt dieses Systems fir die Be-
handlung neurologischer Erkrankungen unter der
Kopfhaut des Patienten liegt. Bei einer derartigen
Plazierung ist die Vorrichtung entweder zwischen der
Kopfhaut und der Schadelkapsel oder innerhalb ei-
nes Loches in der Schadelkapsel angeordnet. Auf-
grund von GréRenbeschrankungen stellt die intrakra-
nielle Anordnung die bevorzugte Ausfuhrungsform
dar.

[0030] Der implantierbare Abschnitt des Systems
beinhaltet: (1) Elektroden, die sehr nahe beim Gehirn
oder tatsachlich innerhalb des Gehirns liegen, (2) ein
Steuermodul, welches eine Batterie und die gesamte
Elektronik fur das Erfassen, Aufzeichnen und Steu-
ern der Gehirnaktivitat enthalt, (3) elektrisch leitende
Drahte, die das Steuermodul mit den Elektroden ver-
binden, (4) einen Summer, der ein akustisches Signal
oder ein elektrisches "Kribbeln" erzeugt, welche an-
zeigen, daf ein neurologisches Ereignis erfal’t wur-
de, und (5) eine Eingabe-Ausgabe-Spule (oder An-
tenne), die fur die Kommunikation des implantierten
Systems mit der gesamten externen Vorrichtung ver-
wendet wird. Die Batterie, die dem System Energie
bzw. Strom liefert, und ein Elektronikmodul sind in-
nerhalb eines Metallgehduses vorgesehen, das un-
terhalb der Kopfhaut des Patienten liegt. Das Metall-
gehause, welches das Elektronikmodul enthalt, und
die Batterie bilden zusammen das Steuermodul. Alle
Elektroden sind mittels elektrisch leitender Drahte mit
elektrischen Anschlissen verbunden, die in dem Me-
tallgehause gebildet sind. Das Elektronikmodul ist
mittels der elektrischen Anschliisse des Gehauses,
die elektrisch mit den an die Gehirnelektroden ange-
schlossenen Drahten verbunden sind, mit den Ge-
hirnelektroden elektrisch verbunden.

[0031] Ein Merkmal einer Ausfihrungsform der Er-
findung besteht darin, dal® das Gehause, welches
das Elektronikmodul und die Batterie, d.h. das Steu-
ermodul, enthalt, in der Schadelkapsel an einer Stelle
zu plazieren ist, an welcher eine signifikante Menge
des Knochens entfernt wurde. Durch das Plazieren
des gesamten Systems innerhalb der Schadelkapsel
(im Gegensatz zu dem Fall, daf3 einige Drahte vor-
handen sind, die sich in oder durch den Nacken zu ei-
nem Steuermodul in der Brust erstrecken) wird die
Wahrscheinlichkeit eines Drahtbruchs aufgrund wie-

derholten Biegens der Drahte drastisch reduziert. Die
vorliegende Erfindung sieht jedoch auch die Plazie-
rung eines Steuermoduls in der Brust oder im Abdo-
men bzw. Unterleib vor, wenn eine grofRe Batterie
oder ein grofRes Elektronikmodul fur das Steuermo-
dul eine solche GroRe vorgeben, dal} dieses nicht in
geeigneter Weise innerhalb der Schadelkapsel ange-
ordnet werden kann. Eine solche Plazierung eines
Steuermoduls im Thorax oder im Abdomen erfordert,
daf Drahte durch den Nacken verlaufen.

[0032] Die Verwendung eines intrakraniellen Sys-
tems fir die Behandlung bestimmter Erkrankungen
ohne das Anordnen von Drahten durch den Nacken
ist ebenso vorgesehen. Insbesondere sieht eine al-
ternative Ausflihrungsform der Erfindung die Verwen-
dung von Elektroden in oder auf dem Gehirn mit ei-
nem intrakraniell angeordneten Steuermodul, wel-
ches gemeinsam mit einer entfernten Sensor/Betati-
gungsvorrichtung verwendet wird, vor. Beispielswei-
se konnte der Blutdruck mit einem Schwellwert von
beispielsweise 150 mm Hg erfalt werden, und falls
dieser Schwellwert Uberschritten wird, kdnnte ein Si-
gnal, welches durch elektrische Leitung von der ent-
fernten Sensor/Betatigungsvorrichtung durch den
Korper Ubertragen wird, am Steuermodul empfangen
werden, und dies flhrt zu einer Stimulation des Ge-
hirns in einer Weise, dal® der Blutdruck abgesenkt
wird. Im Gegensatz dazu kénnte, wenn das Gehirn
Schmerzen erfalt und ein fur das intrakranielle Sys-
tem erfalRbares Signal liefert, ein Signal mittels elek-
trischer Leitung durch den Kdrper zu einer entfernten
Sensor/Betatigungsvorrichtung gesendet werden,
welche eine elektrische Stimulation bereitstellen
kdénnte, um einen Nerv lokal zu stimulieren, um so die
Wahrnehmung dieses Schmerzes zu vermindern.
Noch ein weiteres Beispiel besteht darin, daf3, wenn
der Vorlaufer eines epileptischen Anfalls erfallt wird,
eine entfernte Betatigungsvorrichtung verwendet
werden kdnnte, um einen oder beide Vagusnerven zu
stimulieren, so dal® das Auftreten des epileptischen
Anfalls gestoppt wird. Eine solche entfernte Vorrich-
tung kdnnte im Rumpf des Koérpers des Patienten an-
geordnet sein.

[0033] Ein weiteres Merkmal von Ausfiihrungsfor-
men dieser Erfindung besteht darin, dal ein ver-
gleichsweise einfacher chirurgischer Eingriff dazu ge-
nutzt werden kann, das Steuermodul unmittelbar un-
terhalb der Kopfhaut des Patienten zu plazieren. Ein
ahnlicher einfacher Eingriff kann dazu genutzt wer-
den, entweder die Batterie oder sowohl die Batterie
als auch das Elektronikmodul zu ersetzen. Insbeson-
dere wenn die Haare auf der Kopfhaut direkt an der
Stelle, an welcher das Steuermodul implantiert ist,
abrasiert werden, kann ein Einschnitt in die Kopfhaut
vorgenommen werden, durch welchen eine leere
Batterie entfernt und durch eine neue Batterie ersetzt
werden kann, oder ein weiterentwickeltes Elektronik-
modul kann ein weniger leistungsfahiges oder nicht
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mehr funktionierendes Elektronikmodul ersetzen.
Der Einschnitt kann dann verschlossen werden, und
wenn die Haare nachwachsen, ist das gesamte imp-
lantierte System kosmetisch nicht mehr sichtbar. Ein
gutes kosmetisches Erscheinungsbild ist fir das psy-
chologische Wohlbefinden des Patienten sehr wich-

tig.

[0034] Die Art, in der das Steuermodul, die Elektro-
den und die Verbindungsdrahte unterhalb der Kopf-
haut plaziert werden, ist fur eine erfolgreiche Imple-
mentierung des gesamten implantierbaren Systems
wichtig. Insbesondere wird das Steuermodul in opti-
maler Weise entweder im linken oder im rechten vor-
deren Quadranten der Schadelkapsel plaziert. Weil
die grofde sagittale Sinusvene entlang der von vorne
nach hinten verlaufenden Mittellinie der Schadelkap-
sel verlauft, ist es nicht ratsam, Epiduraldrahte durch
diesen Bereich zu fuhren, und weiterhin ist es nicht
ratsam, das Steuermodul direkt oberhalb dieser gro-
Ren Vene zu plazieren. Da eine Bewegung des Kie-
fers Bewegungen der Kopfhaut relativ zur Schadel-
kapsel hervorruft, ist es ratsam, die Verbindungs-
drahte fur Elektroden, die im vorderen Bereich des
Gehirns plaziert werden missen, im Epiduralraum
anzuordnen, statt sie zwischen Kopfhaut und Scha-
delkapsel verlaufen zu lassen. Da die mittlere Hirn-
hautarterie und ihre Verzweigungen in Furchen auf
der Innenseite des hinteren Bereichs der Schadel-
kapsel verlaufen, ist es nicht ratsam, unter Verwen-
dung der Verbindungsdrahte, die im Epiduralraum
unterhalb des hinteren Abschnitts des Gehirns positi-
oniert sind, eine Verbindung zu den im hinteren Be-
reich plazierten Elektroden herzustellen. Daher wer-
den die Verbindungsdrahte fir Elektroden, die in ei-
nem hinteren Abschnitt der Gehirnoberflache anzu-
bringen sind, am besten unterhalb der Kopfhaut statt
durch Bohrlécher in der Schadelkapsel angebracht,
wo sie sich mit irgendwelchen Elektroden, die in ei-
nem hinteren Abschnitt auf der Oberflache der Hirn-
haut plaziert sind, verbinden lassen. Im Gegensatz
dazu wird der grofite Teil der Lange der Verbindungs-
drahte fur Elektroden, die im vorderen Abschnitt des
Gehirns angeordnet sind, im Epiduralraum angeord-
net. In keinem Fall sollten Epiduraldréahte Gber die
von vorne nach hinten verlaufende Mittellinie des Ge-
hirns gefiihrt werden, wo sich die grol3e sagittale Si-
nusvene befindet. Ein wichtiger funktionaler Aspekt
des implantierten Systems ist die Verwendung einer
Eingabe-Ausgabe-Spule, die aus vielen Wicklungen
feinen Drahtes gebildet ist und zwischen der Kopf-
haut und der Schadelkapsel im allgemeinen entlang
der von vorne nach hinten verlaufenden Mittellinie
des Kopfes plaziert ist. Die gesamte Kommunikation
zwischen der externen Vorrichtung und dem implan-
tierten System kann durch magnetische Induktion
durch Haare und Kopfhaut des Patienten erzielt wer-
den. Beispiele dieser Signale sind die Ausgabe von
Telemetriedaten aus dem implantierten System oder
das Verandern einiger Funktionsparameter des imp-

lantierten Systems durch einen Befehl von irgendei-
nem Teil der externen Vorrichtung. Weiterhin kann
eine solche Eingabe-Ausgabe-Spule dazu verwendet
werden, eine wiederaufladbare Batterie, die inner-
halb des Steuermoduls angeordnet sein kann, wie-
deraufzuladen. Da die Eingabe-Ausgabe-Spule in ei-
nem hinteren Abschnitt der Schadelkapsel plaziert
werden kann, sollte eine relative Bewegung von
Kopfhaut und Schadelkapsel in diesem Bereich kein
Problem sein.

[0035] Durch Plazieren der Eingabe-Ausgabe-Spu-
le an einer geeigneten Stelle direkt unterhalb der
Kopfhaut kann der Patient mit einer auf dem Kopf zu
tragenden Kappe ausgestattet werden, welche eine
flexible Spule enthalt, die durch magnetische Indukti-
on unter Verwendung eines magnetischen Wechsel-
feldes mit der implantierten Eingabe-Ausgabe-Spule
kommunizieren kann. Eine solche Kappe kénnte dem
Patienten in der Arztpraxis aufgesetzt werden, wenn
der Arzt die gespeicherten Telemetriedaten auslesen
oder einen oder mehrere neue Parameter in das im-
plantierte System einprogrammieren méchte. Weiter-
hin kénnte der Patient die Kappe zu Hause fir eine
unter Verwendung eines Paares von Modems uber
die Telefonleitung erfolgende Fernverbindung mit
dem Computerarbeitsplatz des Arztes benutzen,
oder die Kappe kdnnte dazu verwendet werden, eine
wiederaufladbare Batterie, die sich in dem Steuermo-
dul des implantierten Systems befindet, wiederaufzu-
laden.

[0036] Ein weiterer wichtiger Aspekt des Systems
ist ein Summer, der direkt hinter dem Ohr auf der du-
Reren oder inneren Oberflache der Schadelkapsel
oder sogar innerhalb eines Bohrloches innerhalb der
Schadelkapsel implantiert werden kann. Wenn ein
neurologisches Ereignis erfaldt wird, kann der Sum-
mer ein akustisches Ausgangssignal liefern, welches
durch das Ohr des Patienten erfal’t werden kann,
oder der Summer kann ein Signal in Form eines elek-
trischen "Kribbelns" liefern. Der Summer kann ver-
wendet werden, um dem Patienten anzuzeigen, dal}
ein neurologisches Ereignis, wie z.B. ein epilepti-
scher Anfall, bevorsteht, so daf} in geeigneter Weise
gehandelt werden kann. Zu den geeigneten Handlun-
gen, die der Patient durchfliihren kdnnte, zahlt eine
akustische, eine visuelle oder eine andere Sinnesrei-
zung, die fir sich ein Mittel zum Stoppen eines neu-
rologischen Ereignisses wie eines epileptischen An-
falls sein kdnnte. Die akustische Reizung kénnte mit-
tels einer Gerausche erzeugenden Vorrichtung in der
Form eines Horgerats stattfinden, welche einen im
Hinblick auf Tonhéhe und Lautstarke geeigneten Ton
direkt in das Ohr ausgeben kann. Die visuelle Reiz-
vorrichtung kénnte eine lichtemittierende Diode in ei-
ner Brille oder eine kleine Vorrichtung nach Art eines
Blitzlichts sein, welche einen bestimmten Lichttyp mit
geeigneter Blitzrate emittiert. Eine Sinnesreizung
kdénnte beispielsweise durch einen extern ange-
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brachten elektrischen Stimulator, welcher am Hand-
gelenk plaziert ist, um den Mediannerv zu stimulie-
ren, oder durch eine mechanische Vibrationsvorrich-
tung, die auf der Haut des Patienten angebracht ist,
bereitgestellt werden.

[0037] Wenn eine solche akustische, visuelle oder
andere Sinnesreizung in Reaktion auf die Erfassung
eines neurologischen Ereignisses entweder automa-
tisch oder manuell erzeugt wird, werden buchstablich
Milliarden von Neuronen innerhalb des Gehirns akti-
viert. Die Aktivierung dieser Neuronen kann ein effek-
tives Mittel sein, um einen epileptischen Anfall zu
stoppen.

[0038] Eine alternative Ausfiihrungsform der vorlie-
genden Erfindung sieht die Verwendung eines Steu-
ermoduls vor, welches aulerhalb des Koérpers des
Patienten angeordnet und mit Elektroden entweder
aullerhalb oder unterhalb der Kopfhaut des Patienten
verbunden ist. Ein solches extern angeordnetes
Steuermodul kdnnte wie ein Hérgerat hinter dem Ohr
des Patienten positioniert werden.

[0039] Ausflihrungsformen dieser Erfindung kénnen
eine geeignete Stimulation des menschlichen Ge-
hirns in Reaktion auf ein erfal3tes neurologisches Er-
eignis bereitstellen, um die Beendigung dieses neu-
rologischen Ereignisses herbeizufihren.

[0040] Ausflihrungsformen dieser Erfindung kénnen
eine gesteigerte Zuverlassigkeit bei der Erfassung
neurologischer Ereignisse bereitstellen durch die
Verwendung kreuzkorrelierter Signale von mehreren
Elektroden mit geeigneter Zeitverzégerung (geeigne-
ten Zeitverzégerungen), um die Sensitivitat und Zu-
verlassigkeit fir die Erfassung aus einem spezifi-
schen Bereich des Gehirns zu steigern.

[0041] Ausflhrungsformen dieser Erfindung kénnen
eine Spektralcharakteristik der Signale von mehreren
Elektroden ausnutzen, um die Erfassung eines neu-
rologischen Ereignisses zu optimieren.

[0042] Ausflihrungsformen dieser Erfindung kénnen
den Entscheidungsfindungsalgorithmus so vorein-
stellen, dal} zugelassen wird, daR falsche Positivsig-
nale eine responsive Stimulation hervorrufen, daR je-
doch nicht zugelassen wird, daf ein tatsachliches Er-
eignis verpal’t wird.

[0043] Gemal Ausfiihrungsformen dieser Erfin-
dung besteht die Reaktion auf ein neurologisches Er-
eignis in einer elektrischen Stimulation, die auf einen
spezifischen Bereich des Gehirns gerichtet ist, indem
das Stimulationssignal, das von mehreren, an ver-
schiedenen Stellen in der Nahe des Gehirns oder in-
nerhalb des Gehirns plazierten Stimulationselektro-
den ausgesandt wird, variabel verzdgert wird.

[0044] GemalR Ausfuhrungsformen dieser Erfin-
dung ist der spezifische Bereich des Gehirns, auf den
die Reaktion gerichtet ist, der Bereich, aus dem das
Ereignissignal erfal’t wurde.

[0045] Ausfiihrungsformen dieser Erfindung kénnen
das (die) EEG-Signal(e) von einer oder mehreren
Elektroden vor, wahrend und nach einem neurologi-
schen Ereignis aufzeichnen (und schlieflich fur eine
Analyse wiedergewinnen).

[0046] GemaR Ausfiihrungsformen dieser Erfin-
dung kann die Programmierbarkeit Uberaus wichtiger
Funktionsparameter der Vorrichtung vorgesehen
werden.

[0047] GemaR Ausfiihrungsformen dieser Erfin-
dung kann eine Aufzeichnung bestimmter Funktio-
nen der Vorrichtung, z.B. wie viele neurologische Er-
eignisse erfal3t wurden und wie oft die Vorrichtung
auf solche Erfassungen reagiert hat, bereitgestellt
werden.

[0048] Ausfiihrungsformen dieser Erfindung kénnen
eine Medikamentenzuflhrung als Reaktion auf ein
neurologisches Ereignis verwenden, und zwar ent-
weder allein oder in Kombination mit elektrischer Sti-
mulation.

[0049] Ausfiihrungsformen dieser Erfindung kénnen
einen implantierten elektronischen Schaltkreis ver-
wenden, der an sich verandernde EEG-Eingangssig-
nale angepaldt werden kann, um eine Selbstanpas-
sung fir die Erfassung und/oder Behandlung eines
neurologischen Ereignisses bereitzustellen.

[0050] Ausfiihrungsformen dieser Erfindung kénnen
ein System von Elektroden, die mittels Drahten mit ei-
nem Steuermodul verbunden sind, aufweisen, wobei
das gesamte System unter der Kopfhaut plaziert wird
und im wesentlichen innerhalb der Schadelkapsel
liegt.

[0051] Ausfiihrungsformen dieser Erfindung kénnen
im wesentlichen keine Biegung von Verbindungs-
drahten aufweisen, um die Zuverlassigkeit des Sys-
tems zu verbessern.

[0052] Ausflihrungsformen dieser Erfindung erlau-
ben das Ersetzen einer leeren Batterie innerhalb des
Steuermoduls des Systems mittels eines vergleichs-
weise einfachen und schnell durchfuhrbaren chirurgi-
schen Eingriffs.

[0053] Ausflhrungsformen dieser Erfindung erlau-
ben das Ersetzen eines Elektronikmoduls innerhalb
des Steuermoduls des Systems mittels eines ver-
gleichsweise einfachen und schnell durchfuhrbaren
chirurgischen Eingriffs.
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[0054] Ausflhrungsformen dieser Erfindung erlau-
ben ein Wiederaufladen der Batterie in dem Steuer-
modul.

[0055] Ausflhrungsformen dieser Erfindung kénnen
eine extern angeordnete, durch den Patienten aus-
I6sbare Vorrichtung bereitstellen, die der Patient be-
nutzen kann, wenn er oder sie spurt, dal} ein neuro-
logisches Ereignis kurz bevorsteht, um eine Reaktion
zu erzeugen, die ein Stoppen des neurologischen Er-
eignisses verursacht, oder um die Aufzeichnung von
EEG-Signalen von einem zuvor ausgewahlten Satz
von Elektroden zu starten.

[0056] Ausflihrungsformen dieser Erfindung kénnen
eine entfernt angeordnete Sensor/Betatigungsvor-
richtung innerhalb des Kdrpers verwenden, um einen
abnormalen physiologischen Zustand zu erfassen
und mit Drahten oder ohne Drahte ein elektrisches
Signal an ein Steuermodul innerhalb der Schéadel-
kapsel zu senden, welches dann reagiert, indem ein
elektrisches Signal an das Gehirn ausgesandt wird,
um den abnormalen physiologischen Zustand zu be-
handeln.

[0057] Ausflhrungsformen dieser Erfindung kénnen
fur das Erfassen irgendeines abnormalen physiologi-
schen Zustands und das anschlieRende Senden ei-
nes elektrischen Signals mit Drahten oder ohne
Drahte an eine entfernte Sensor/Betatigungsvorrich-
tung, die innerhalb des Kérpers entfernt angeordnet
ist, ein intrakranielles System verwenden, um eine
Behandlungsmodalitat auszufihren.

[0058] Ausflihrungsformen dieser Erfindung kénnen
einen Summer bereitstellen, welcher dem Patienten
anzeigt, daf} ein neurologisches Ereignis aufgetreten
ist.

[0059] Ausflihrungsformen dieser Erfindung kénnen
dem Patienten nach der Erfassung eines neurologi-
schen Ereignisses akustische, visuelle oder andere
Sinnesreizungen entweder automatisch oder manu-
ell zur Verfigung stellen, um das neurologische Er-
eignis zu stoppen.

[0060] Diese und andere Aspekte, Merkmale, Aus-
fuhrungsformen und Vorteile dieser Erfindung wer-
den fir einen gewdhnlichen Fachmann auf dem Ge-
biet beim Studium der ausfiihrlichen Beschreibung
dieser Erfindung und der hier dargestellten Zeichnun-
gen offensichtlich.

KURZE BESCHREIBUNG DER FIGUREN

[0061] Fig. 1 ist eine Draufsicht von oben auf einen
menschlichen Kopf, die die Konfiguration eines imp-
lantierbaren Systems fiir die Behandlung neurologi-
scher Erkrankungen zeigt, wie es im menschlichen
Schadel angeordnet wird.

[0062] Fig. 2 ist ein Blockdiagramm der implantier-
ten und externen Abschnitte des Systems.

[0063] Fig. 3 ist ein Blockdiagramm, welches das
Ereigniserfassungsuntersystem zeigt, das digitale Si-
gnalverarbeitungstechniken anwendet, die fir die Er-
fassung von Ereignissen entweder Zeit- oder Fre-
quenzbereichsinformationen oder beides ausnutzen
kénnen.

[0064] Fig. 4 ist ein FluRdiagramm der Verarbei-
tungsaktivitat, die innerhalb des programmierbaren
digitalen Signalprozessors, der Teil des Ereigniser-
fassungsuntersystems ist, ablauft.

[0065] Fig. 5A veranschaulicht die Amplitude des
elektrischen Signals, welches am FIFO-Speicher
344A erfaldt wird, als eine Funktion der Zeit.

[0066] Fig. 5B veranschaulicht die Amplitude des
elektrischen Signals, welches am FIFO-Speicher
344B erfaldt wird, als eine Funktion der Zeit.

[0067] Fig. 5C veranschaulicht die Amplitude des
elektrischen Signals, welches am FIFO-Speicher
344C erfaldt wird, als eine Funktion der Zeit.

[0068] Fig. 5D veranschaulicht die Summe der zeit-
verzdgerten Signalamplituden und zeigt auch, dal}
der Ereigniserfassungsschwellwert bei —20 Millise-
kunden uberschritten wird.

[0069] Fig. 6 veranschaulicht ein Blockdiagramm
eines alternativen Algorithmus flr die Erfassung ei-
nes neurologischen Ereignisses, welches die Ampli-
tudenunterschiede von Signalen von Elektrodenpaa-
ren verwendet.

[0070] Eig.7 ist ein FluRdiagramm der Ereignisauf-
zeichnung und -verarbeitung, welche innerhalb des
Ereignisverarbeitungs-Mikrocomputers, der fiur die
zweite Stufe eines Ereigniserfassungsuntersystems
verwendet wird, ablauft.

[0071] Fig. 8 veranschaulicht die Aufzeichnung von
EEG- und/oder EEG-Spektrum-Signalen durch den
zentralen Prozessor.

[0072] Fig.9 zeigt ein FluRdiagramm der Funktion
des zentralen Prozessors fir: (1) das Empfangen von
Ereigniserfassungsinformationen von dem Ereignis-
erfassungsuntersystem, (2) das Senden von Verz6-
gerungs- und Schwellwert-Parametern an den Ereig-
nisverarbeitungs-Mikrocomputer und den digitalen
Signalprozessor, (3) das Speichern ereignisbezoge-
ner Daten, (4) das Induzieren responsiver Stimulatio-
nen des Gehirns durch das Stimulationsuntersystem
und (5) die externe Kommunikation fur das Auslesen
von Daten und das Programmieren des Systems
durch den Arzt.
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[0073] Fig. 10 ist ein Blockdiagramm des Stimulati-
onsuntersystems, wie es verwendet wird, um das Ge-
hirn in Reaktion auf ein erfal3tes Ereignis zu stimulie-
ren.

[0074] Fig. 11 ist ein Blockdiagramm des Daten-
kommunikationsuntersystems und der externen Da-
tenschnittstelle.

[0075] Fig. 12 ist ein Blockdiagramm einer hybriden
Analog/Digital-Darstellung des Ereigniserfassungs-
untersystems unter Verwendung von Zeitbereichsin-
formation fur die Erfassung von Ereignissen.

[0076] Fig. 13 ist ein Blockdiagramm einer hybriden
Analog/Digital-Darstellung des Ereigniserfassungs-
untersystems unter Verwendung von Frequenzbe-
reichsinformation fir die Erfassung von Ereignissen.

[0077] Fig. 14 ist ein Blockdiagramm eines implan-
tierbaren Systems, welches durch Infundieren von
Medikamenten in den Korper des Patienten auf ein
erfal3tes neurologisches Ereignis reagiert.

[0078] Fig. 15 ist eine Draufsicht von oben auf ei-
nen menschlichen Kopf, welche die Anordnung einer
Mehrzahl von Elektroden zeigt, die durch Drahte mit
einem Steuermodul, das in die Schadelkapsel imp-
lantiert ist, verbunden sind.

[0079] Fig. 16 ist eine Seitenansicht eines mensch-
lichen Kopfes, welche die Anordnung einer Oberfla-
chen- und einer Tiefenelektrode, die uber Drahte ver-
bunden sind, die durch ein Loch in der Schadelkapsel
verlaufen und an ein in die Schadelkapsel implantier-
tes Steuermodul angeschlossen sind, zeigt.

[0080] FEig.17 ist eine Draufsicht von oben auf ei-
nen menschlichen Kopf, welche die Anordnung einer
implantierten flachen Eingabe-Ausgabe-Drahtschlei-
fe zeigt, die uber Drahte mit dem in die Schadelkap-
selimplantierten Steuermodul verbunden ist.

[0081] Fig. 18 ist eine Seitenansicht eines mensch-
lichen Kopfes, welche die Anordnung der implantier-
ten flachen Eingabe-Ausgabe-Drahtschleife zeigt,
wie sie zusammen mit einer durch den Patienten aus-
I6sbaren Vorrichtung zum Auslésen einer Funktion
des implantierten Systems verwendet wird.

[0082] Fig. 19 ist eine Seitenansicht eines mensch-
lichen Kopfes, welche die Anordnung der implantier-
ten Eingabe-Ausgabe-Spule zeigt, wie sie mit einer
Kappe und mit der externen Vorrichtung des Arztes
verwendet werden, um eine Interaktion mit dem imp-
lantierten System auszufiihren.

[0083] Fig. 20 ist eine Draufsicht auf das Gehause
des Steuermoduls.

[0084] Fig.21 ist eine Querschnittsansicht der
Schadelkapsel, die ein Steuermodul zeigt, das im we-
sentlichen innerhalb der Schadelkapsel in einem Be-
reich angeordnet ist, in dem Knochen aus der Scha-
delkapsel entfernt wurde. Der Querschnitt durch das
Gehéause in Fig. 21 ist entlang der Schnittebene
21-21 von Fig. 20 genommen.

[0085] Fig. 22 ist eine Seitenansicht des menschli-
chen Kopfes und des Rumpfes, welche eine alterna-
tive Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfindung
zeigt, die ein in die Brust implantiertes Steuermodul
verwendet.

[0086] Fig. 23 ist eine Seitenansicht des menschli-
chen Kopfes und des Rumpfes, welche eine alterna-
tive Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfindung
zeigt, die ein zwischen Kopfhaut und Schadelkapsel
implantiertes Steuermodul, eine innerhalb der Brust
angeordnete entfernte Sensor/Betatigungsvorrich-
tung und externe Vorrichtungen fiir das Erzeugen von
akustischen, visuellen oder anderen Sinnesreizun-
gen bei dem Patienten verwendet.

[0087] Fig. 24 ist eine Seitenansicht eines mensch-
lichen Kopfes, welche eine alternative Kommunikati-
onsvorrichtung zwischen der externen Vorrichtung
und einem implantierten Steuermodul zeigt und
ebenso alternative Orte fur Elektroden, die in der
Nahe des Gehirns des Patienten angebracht sind,
zeigt.

[0088] Fig. 25 ist eine Seitenansicht des menschli-
chen Kopfes und Rumpfes, welche eine alternative
Ausfihrungsform der vorliegenden Erfindung zeigt,
die ein auRerhalb des Koérpers des Patienten ange-
ordnetes Steuermodul und eine in der Brust angeord-
nete entfernte Sensor/Betatigungsvorrichtung und
externe Vorrichtungen flir das Erzeugen akustischer,
visueller oder anderer Sinnesreizungen bei dem Pa-
tienten verwendet.

AUSFUHRLICHE BESCHREIBUNG DER ZEICH-
NUNGEN

[0089] Fig. 1 veranschaulicht die Konfiguration ei-
nes implantierbaren Systems 10 fir die Behandlung
neurologischer Erkrankungen, wie es unter der Kopf-
haut eines menschlichen Kopfes 9 angeordnet wird,
und welches ein Steuermodul 20, Elekiroden 15A,
15B, 15C, 15N und 16 mit Drahten 17A, 17B, 17C,
17N und 18, die Gber den Anschlufd 8 mit dem Steu-
ermodul 20 verbunden sind, aufweist. Es ist vorgese-
hen, dal} das Steuermodul 20 permanent im oberen
Bereich des Schadels an einer Stelle implantiert wird,
an der der Schadelknochen relativ dick ist. Es ist
auch vorgesehen, dalt das Steuermodul 20 wie ein
Herzschrittmacher im Rumpf des Kérpers des Patien-
ten angeordnet sein kénnte, wobei die Verbindungs-
drahte unterhalb der Haut des Patienten verlaufen.
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Die Elektroden 15A, 15B, 15C, 15N und 16 werden
unterhalb der Schadelkapsel und oberhalb der Hirn-
haut (d.h. epidural) oder tief im Gehirn plaziert. Die
Verbindungsdrahte 17A, 17B, 17C, 17N und 18 ver-
laufen von dem Steuermodul 20 aus unterhalb der
Kopfhaut und werden dann mit den Elektroden ver-
bunden, die unterhalb der Schadelkapsel des Patien-
ten angeordnet sind. Obwohl Fig. 1 nur 4 aktive Elek-
troden 15A, 15B, 15C, 15N mit Verbindungsdrahten
17A, 17B, 17C, 17N zeigt, kdnnen mit der vorliegen-
den Erfindung mehr als 4 aktive Elektroden mit Ver-
bindungsdrahten verwendet werden. Die Elektrode
16 (mit einem Verbindungsdraht 18) kénnte als ge-
meinsame oder neutrale Elektrode betrachtet wer-
den.

[0090] In der gesamten ausfiihrlichen Beschreibung
soll der Ausdruck "die Elektroden 15A bis einschlief3-
lich 15N" alle Elektroden 15A, 15B, 15C, ... bis ein-
schliel3lich 15N umfassen, wobei N irgendeine ganze
Zahl zwischen 1 und 200 sein kann. Ahnliche Ausdri-
cke, die die Begriffe "bis einschliel3lich" oder "bis" fir
andere Gruppen von Objekten (d.h. Drahte 17A bis
einschliellich 17N) verwenden, haben eine ahnliche
einschlieRende Bedeutung.

[0091] In den Fig. 1 bis einschlieBlich Fig. 25 wer-
den Linien, die Kastchen von Blockdiagrammen oder
von Software-Flulidiagrammen miteinander verbin-
den, jeweils mit einer Elementnummer bezeichnet.
Linien ohne Pfeile zwischen Kastchen und/oder aus-
gefillte Kreise weisen auf einen einzelnen Draht hin.

[0092] Linien mit Pfeilen, die Kastchen oder Kreise

verbinden, werden verwendet, um folgendes darzu-

stellen:
1. Eine physikalische Verbindung, d.h. einen
Draht oder eine Gruppe von Drahten (Datenbus),
Uber die analoge oder digitale Signale gesendet
werden kénnen.
2. Einen Datenstrom, der von einem Hardwaree-
lement zu einem anderen gesendet wird. Daten-
strdme beinhalten Nachrichten, analoge oder digi-
tale Signale, Befehle, EEG-Information und Soft-
ware-Downloads, um Systembetrieb und Para-
meter zu verandern.
3. Eine Ubertragung von Informationen zwischen
Softwaremodulen. Solche Ubertragungen bein-
halten Aufrufe von Softwaresubroutinen mit und
ohne Weiterleitung von Parametern und das Le-
sen aus Speicherorten und das Schreiben in Spei-
cherorte.

[0093] In jedem Fall wird der Text die Verwendung
der Linie mit einem Pfeil angeben.

[0094] Fig. 2 ist ein Blockdiagramm des implantier-
baren Systems 10 und der externen Vorrichtung 11.
Die Drahte 17A bis einschlielich 17N von den Elek-
troden 15A bis einschlieRlich 15N und der Draht 18

von der gemeinsamen Elektrode 16 sind als sowohl
an das Ereigniserfassungsuntersystem 30 als auch
an das Stimulationsuntersystem 40 angeschlossen
gezeigt. Es ist auch vorgesehen, das Gehause des
Steuermoduls 20 von Fig. 1 als die gemeinsame
(oder neutrale) Elektrode 16 zu verwenden. Die
Drahte 17A bis einschlieRlich 17N tragen EEG-Sig-
nale 21A bis einschlieBlich 21N von den Elektroden
15A bis einschlieRlich 15N zu dem Ereigniserfas-
sungsuntersystem 30. Die Elektroden 15A bis ein-
schlief3lich 15N kdnnen durch das Stimulationsunter-
system 40 Uber die Drahte 17A bis einschlieRlich 17N
mit Strom versorgt werden, um das Gehirn des Pati-
enten unter Verwendung der jeweiligen Stimulations-
signale 412A bis einschliel3lich 412N elektrisch zu
stimulieren. Obwohl die hier gezeigten Elektroden
15A bis einschlieBlich 15N und 16 als sowohl an das
Ereigniserfassungsuntersystem 30 als auch an das
Stimulationssystem 40 angeschlossen gezeigt sind,
ist es offensichtlich, daR fur jedes Untersystem ein
separater Satz von Elektroden und zugehorigen
Drahten verwendet werden kdnnte. Weiterhin ist vor-
gesehen, daf} irgendeine, mehrere oder alle Elektro-
den 15A bis einschlie3lich 15N elektrisch an die Elek-
trode 16 oder aneinander angeschlossen (d.h. kurz-
geschlossen) werden koénnten. Dies wird durch einen
geeigneten Schaltkreis in dem Stimulationssystem
40 erreicht.

[0095] Das Ereigniserfassungsuntersystem 30
empfangt die EEG-Signale 21A bis einschlieB3lich
21N (bezogen auf die Systemmasse 19, die mit dem
Draht 18 von der gemeinsamen Elektrode 16 verbun-
den ist) und verarbeitet sie, um neurologische Ereig-
nisse wie einen epileptischen Anfall oder dessen Vor-
laufer zu identifizieren. Ein zentrales Verarbeitungs-
system 50 mit einem zentralen Prozessor 51 und ei-
nem Speicher 55 funktioniert so, dal® es alle Funktio-
nen des implantierbaren Systems 10 steuert und ko-
ordiniert. Die Verbindung 52 wird verwendet, um Pro-
grammierparameter und -anweisungen von dem zen-
tralen Verarbeitungssystem 50 an das Ereigniserfas-
sungsuntersystem 30 zu Ubertragen. Die Verbindung
53 wird verwendet, um Signale zu dem zentralen Ver-
arbeitungssystem 50, welches die Erfassung eines
neurologischen Ereignisses durch das Ereigniserfas-
sungsuntersystem 30 identifiziert, zu Gbertragen. Die
Verbindung 53 wird auch verwendet, um EEG- und
andere entsprechende Daten fur deren Speicherung
im Speicher 55 zu Ubertragen.

[0096] Wenn von dem Ereigniserfassungsuntersys-
tem 30 ein Ereignis erfal’t wird, kann der zentrale
Prozessor 51 dem Stimulationsuntersystem 40 tGber
die Verbindung 54 befehlen, tber die Drahte 17A bis
einschlieBlich 17N elektrische Signale an irgendeine
oder mehrere der Elektroden 15A bis einschliellich
15N zu Ubertragen. Es wird angenommen, daf3, wenn
geeignete elektrische Signale 412A bis einschliel3lich
412N an bestimmte Orte im Gehirn oder in der Nahe
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des Gehirns Ubertragen werden, der normale Verlauf
eines epileptischen Anfalls unterbrochen werden
kann. Es kann auch notwendig sein, daf das Stimu-
lationsuntersystem 40 Uber die Verbindung 29 das
Ereigniserfassungsuntersystem 40 zeitweise aus-
schaltet, wenn eine Stimulation ansteht, damit das
Ereigniserfassungssystem 30 die Stimulationssigna-
le nicht versehentlich als neurologisches Ereignis er-
faldt.

[0097] Eine Stromversorgung 90 liefert Strom an
jede Komponente des Systems 10. Stromversorgun-
gen fir vergleichbare implantierbare Vorrichtungen
wie Herzschrittmacher und Herzdefibrillatoren sind
im Stand der Technik implantierbarer elektronischer
Vorrichtungen gut bekannt. Eine solche Stromversor-
gung verwendet typischerweise eine erste (nicht wie-
deraufladbare) Speicherbatterie mit einem angeglie-
derten DC-DC-Wandler, um die Spannungen zu er-
halten, wie sie flr das implantierbare System 10 er-
forderlich sind. Es versteht sich jedoch, dal3 die
Stromversorgung eine wiederaufladbare Batterie ver-
wenden kénnte, die mittels einer Drahtspule in dem
Steuermodul 20 aufgeladen wird, an welche durch
magnetische Induktion Energie von einer externen
Spule, die auBerhalb des Patienten, aber sehr nahe
bei dem Steuermodul plaziert ist, zugefiihrt wird. Die
implantierte Drahtspule kdnnte auch von dem Steu-
ermodul 20 entfernt angeordnet, jedoch durch elektri-
sche Drahte mit diesem verbunden sein. Eine solche
Technologie ist von dem wiederaufladbaren Herz-
schrittmacher gut bekannt. Darlber hinaus kdnnte
dasselbe Paar von Drahtspulen verwendet werden,
um dem implantierten System 10 Strom zuzufiihren,
wenn gewlinscht wird, gespeicherte Telemetriedaten
auszulesen oder einen Abschnitt des implantierten
Systems 10 neu zu programmieren.

[0098] Daten, die in dem Speicher 55 gespeichert
sind, kénnen Uber eine drahtlose Kommunikations-
verbindung 72 mit dem Datenkommunikationsunter-
system 60, welches mit dem zentralen Verarbei-
tungssystem 50 verbunden ist, vom Arzt des Patien-
ten wieder aufgerufen werden. Eine externe Daten-
schnittstelle 70 kann Uber einen seriellen Anschluf
74 vom Typ RS-232 direkt an den Computerarbeits-
platz 80 des Arztes angeschlossen sein. Alternativ
kann der serielle Anschluf’ Gber die Modems 85 und
750 und die Telefonleitung 75 vom Haus des Patien-
ten zum Computerarbeitsplatz 80 des Arztes erfol-
gen. Die Software im Computerteil des Computerar-
beitsplatzes 80 des Arztes erlaubt es diesem, die
Vorgeschichte erfal’ter Ereignisse einschlieRlich
EEG-Informationen sowohl vor, wahrend als auch
nach dem Ereignis sowie spezifische Informationen
in Bezug auf die Erfassung des Ereignisses, wie z.B.
das uber die Zeit entstehende Energiespektrum des
EEG eines Patienten, auszulesen. Der Computerar-
beitsplatz 80 erlaubt es dem Arzt auch, die program-
mierbaren Parameter des implantierbaren Systems

10 zu spezifizieren oder zu verandern.

[0099] Wiein den Fig. 1 und Fig. 2 gezeigt ist, kann
ein Summer, der Gber den Anschluf® bzw. die Verbin-
dung 92 mit dem zentralen Prozessor 51 verbunden
ist, dazu verwendet werden, den Patienten dartber
zu benachrichtigen, daf} ein Ereignis aufgetreten ist
oder dal® das implantierte System 10 nicht richtig
funktioniert. Der Summer kénnte eine mechanische
Vibration (typischerweise ein akustisches Signal)
oder das "Kribbeln" einer elektrischen Stimulation be-
reitstellen, die beide vom Patienten wahrgenommen
werden koénnten. Durch Plazieren des Summers 95in
der Nahe des Ohrs und auf, unter oder in einem
Bohrloch in der Schadelkapsel wird ein von dem
Summer 95 ausgegebenes akustisches Signal fir
das Ohr des Patienten erfallbar. Dieses Gerdusch
selbst kann ein automatisches Mittel zum Stoppen ei-
nes epileptischen Anfalls sein.

[0100] Eine Echtzeituhr 91 wird fur das zeitliche Ab-
stimmen und Synchronisieren verschiedener Ab-
schnitte des implantierten Systems 10 sowie auch
daflir verwendet, das System in die Lage zu verset-
zen, das exakte Datum und die exakte Zeit zu liefern,
die jedem neurologischen Ereignis entsprechen, das
von dem implantierbaren System 10 erfal3t und im
Speicher aufgezeichnet wird. Die Verbindung 96 wird
verwendet, um Daten von dem zentralen Prozessor
51 an die Echtzeituhr 91 zu senden, um das korrekte
Datum und die korrekte Zeit in der Uhr 91 einzustel-
len.

[0101] Die verschiedenen Verbindungen zwischen
Untersystemen (z.B. die Verbindungen 52, 53, 54,
56, 57, 92, 93 und 96) kdnnen entweder analog oder
digital, einzelne Drahte oder mehrere Drahte (ein
"Datenbus") sein.

[0102] Der Betrieb des Systems 10 von Fig. 2 fur
das Erfassen und Behandeln eines neurologischen
Ereignisses, wie z.B. eines epileptischen Anfalls,
lauft wie folgt ab:
1. Das Ereigniserfassungsuntersystem 30 verar-
beitet kontinuierlich die EEG-Signale 21A bis ein-
schliellich 21N, die Uber die Drahte 17A bis ein-
schliellich 17N von den N Elektroden 15A bis ein-
schlie3lich 15N gefuhrt werden.
2. Wenn ein Ereignis erfaldt wird, benachrichtigt
das Ereigniserfassungsuntersystem 30 Uber die
Verbindung 53 den zentralen Prozessor 51 dari-
ber, dal} ein Ereignis aufgetreten ist.
3. Der zentrale Prozessor 51 I6st dann das Stimu-
lationsuntersystem 40 Uber die Verbindung 54
aus, um das Gehirn des Patienten unter Verwen-
dung irgendeiner, mehrerer oder aller Elektroden
15A bis einschlief3lich 15N elektrisch zu stimulie-
ren (oder einige Elektroden elektrisch kurzzu-
schliefen oder Medikamente abzugeben), um
das neurologische Ereignis zu stoppen.
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4. Das Stimulationsuntersystem 40 sendet Uber
die Verbindung 29 auch ein Signal an das Ereig-
niserfassungsuntersystem 30, um die Ereigniser-
fassung wahrend der Stimulation auszuschalten,
um so eine unerwinschte Signaleingabe in das
Ereigniserfassungsuntersystem 30 zu vermeiden.
5. Das zentrale Verarbeitungssystem 50 speichert
EEG-Signale und ereignisbezogene Daten, die
wahrend eines Zeitraums von X Minuten vor dem
Ereignis bis Y Minuten nach dem Ereignis Uber
die Verbindung 53 von dem Ereigniserfassungs-
untersystem 30 empfangen wurden, flr die spate-
re Analyse durch den Arzt des Patienten. X und Y
kénnen auf Werte von nur 0,1 Minuten bis hin zu
30 Minuten eingestellt werden.

6. Der zentrale Prozessor 51 kann "summen", um
den Patienten zu benachrichtigen, daf} ein Ereig-
nis erfal3t wurde, indem ein Signal Uber die Ver-
bindung 92 an den Summer 95 gesendet wird.

[0103] Fig. 3 ist ein Blockdiagramm, welches eine
Implementierung des Ereigniserfassungsuntersys-
tems 30 veranschaulicht, das digitale Signalverarbei-
tungstechniken verwendet. Das Ereigniserfassungs-
untersystem 30 kann fur die Erfassung von Ereignis-
sen entweder Zeit- oder Frequenzbereichsinformati-
onen oder beides benutzen. Das Ereigniserfassungs-
untersystem 30 empfangt die Signale 21A bis ein-
schliellich 21N von den Drahten 17A bis einschlief3-
lich 17N und verarbeitet sie, um das frihe Stadium ei-
nes neurologischen Ereignisses, wie eines epilepti-
schen Anfalls, zu identifizieren. Die Signale 21A bis
einschlieRlich 21N werden durch die jeweiligen Ver-
starker 32A bis einschlieRlich 32N verstarkt, um die
verstarkten EEG-Signale 22A bis einschlieBlich 22N
zu erzeugen. Die Verstarker 32A bis einschliellich
32N koénnen auch eine TiefpalR- und/oder Hochpal¥fil-
terung bereitstellen, um unerwiinschtes Rauschen zu
entfernen. Jeder Verstarker 32A bis einschlieBlich
32N kann durch ein auf der Verbindung 29 plaziertes
Signal von dem Stimulationsuntersystem 40 wahrend
der Stimulation des Gehirns abgeschaltet werden,
um eine Uberlastung der Verstérker oder die Erzeu-
gung einer unerwiinschten Signaleingabe an das Er-
eigniserfassungsuntersystem 30 zu verhindern.

[0104] Die verstarkten EEG-Signale 22A bis ein-
schlief3lich 22N werden dann durch die Analog-Digi-
tal-Wandler 33A bis einschliellich 33N digitalisiert,
wodurch die digitalisierten EEG-Signale 23A bis ein-
schlieBlich 23N erzeugt werden, die von dem pro-
grammierbaren digitalen Signalprozessor 34 mit an-
gegliedertem Speicher 35 verarbeitet werden, um
das Signal-Rauschen-Verhaltnis fur die Erfassung
neurologischer Ereignisse zu verbessern. Die verar-
beiteten Signale 24 werden dann zur Analyse an den
Ereignisverarbeitungs-Mikrocomputer 36 mit ange-
gliedertem Speicher 37 weitergegeben mit dem Ziel,
eine Ereigniserfassung auszufihren. Wenn der Er-
eigniserfassungs-Mikrocomputer 36 ein Ereignis

identifiziert, erzeugt er ein Erfassungssignal, das er
zusammen mit gespeicherten EEG- und EEG-Ener-
giespektrum-Datenstromen Uber die Verbindung 53
an den zentralen Prozessor 51 sendet. Der zentrale
Prozessor 51 kann spezifische Programmparameter
und Uberarbeitete Programmieranweisungen uber
die Verbindung 52 an den Ereignisverarbeitungs-Mi-
krocomputer 36 weitergeben. Der Ereignisverarbei-
tungs-Mikrocomputer 36 kann auch irgendwelche ge-
eigneten Programmparameter und Uberarbeitete
Programmieranweisungen, die von dem zentralen
Prozessor 51 empfangen wurden, Uber die Verbin-
dung 25 an den programmierbaren digitalen Signal-
prozessor 34 weitergeben. Dieses Schema stellt eine
patientenspezifische Optimierung eines Ereigniser-
fassungsalgorithmus (von Ereigniserfassungsalgo-
rithmen) bereit. Beispielsweise kénnte das Pro-
gramm Signalamplitudenunterschiede zwischen ver-
schiedenen Elektroden betrachten, oder alternativ
koénnte die Ereigniserfassung auf der Analyse eines
Signals basieren, das durch Addieren der von einem
spezifischen Unter-Satz der Elektroden abgeleiteten
Signale (moéglicherweise unter Variieren der Zeitver-
zbgerungen) erzeugt wird. Es ist auch mdglich, dafy
der programmierbare digitale Signalprozessor 34
programmiert werden konnte, um sowohl eine digita-
le Signalverarbeitung als auch eine Ereigniserfas-
sung durchzufiihren, wodurch kein separater Ereig-
nisverarbeitungs-Mikrocomputer 36 erforderlich ist.
Es ist auch vorgesehen, dal® der Ereignisverarbei-
tungs-Mikrocomputer 36 und der zentrale Prozessor
51 derselbe Mikrocomputer mit separaten Software-
subroutinen fir jede Funktion sein kénnen.

[0105] Die Verstarker 32A bis einschliefllich 32N,
die Analog-Digital-Wandler 33A bis einschliellich
33N und der programmierbare digitale Signalprozes-
sor 34 stellen jeweils unabhangig voneinander und
gemeinsam eine Signalkonditionierungsvorrichtung
fur das Verarbeiten der EEG-Signale 21A bis ein-
schlief3lich 21N dar. Der Ereignisverarbeitungs-Mi-
krocomputer 36 stellt eine Ereigniserfassungsvor-
richtung fiir die Erfassung eines neurologischen Er-
eignisses bereit.

[0106] Verstarker fur integrierte Schaltkreise, Ana-
log-Digital-Wandler, digitale = Signalprozessoren
(DSP), digitale Speicher und Mikrocomputer und die
Techniken, um diese zu verbinden und zu program-
mieren, sind im Stand der Technik gut bekannt. Es
kdénnten gewdhnliche VLSI- oder Hybridschaltkreise
entwickelt werden, die bestimmte Funktionen kombi-
nieren.

[0107] Fig. 4 ist ein FluBRdiagramm der Verarbei-
tungsaktivitat 340, die innerhalb des programmierba-
ren digitalen Signalprozessors 34 des Ereigniserfas-
sungsuntersystems 30 ablauft. Die digitalisierten
EEG-Signale 23A bis einschlieBlich 23N werden zu-
erst durch den Schritt des Entfernens irgendeiner
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DC-Vorspannung (Bias) durch die Subroutinen 341A
bis einschliel3lich 341N unter Erzeugung digitaler Si-
gnale 351A bis einschliellich 351N verarbeitet, wel-
che dann durch die Subroutinen 342A bis einschliel3-
lich 342N der automatischen Verstarkungsregelung
(automatic gain control — AGC) unter Erzeugung der
AGC-EEG-Signale 352A bis einschlieRlich 352N ver-
arbeitet werden. Diese AGC-EEG-Signale 352A bis
einschlieRlich 352N sind dann frei von jeglicher
DC-Vorspannung und weisen wahrend der Zeit, in
der das Gehirn kein neurologisches Ereignis erfahrt,
eine identische maximale Amplitude auf. Der Zweck
der AGC besteht darin, die Variation der EEG-Sig-
nalamplitude, welche sich Uber einen Zeitraum von
wenigen Stunden langsam verandern kann, zu ent-
fernen. Somit kdnnten die AGC-Subroutinen 342A
bis einschliel3lich 342N die Amplituden ankommen-
der Signale 351A bis einschlief3lich 351N auf Basis
der durchschnittlichen Energie, die Uber einen Zeit-
raum von mehreren Minuten erfal3t wird, anpassen.
Bei einem sich rasch verandernden Signal jedoch,
wie dem Signal von einem neurologischen Ereignis,
wird die Amplitude nicht durch die AGC-Subroutinen
342A bis einschliellich 342N modifiziert.

[0108] Die Verwendung der AGC in diesem Stadium
der Verarbeitung erlaubt die Verwendung eines kon-
stanten Schwellwerts fiir die Identifizierung von Er-
eignissen zu einem spateren Zeitpunkt. Die
AGC-Zeitkonstante ist einer der programmierbaren
Parameter, die in den DSP-Programmbefehlen 348,
die Uber die Verbindung 25 von dem Ereignisverar-
beitungs-Mikrocomputer 36 weitergeleitet werden,
programmiert werden kénnen. AGC-Algorithmen, die
die Ausgangssignalverstarkung auf Basis zeitgemit-
telter Energie einstellen, sind im Stand der Technik
gut bekannt und koénnen von einem erfahrenen
DSP-Programmierer implementiert werden. Es ist
auch vorgesehen, dalR die Verstarker 32A bis ein-
schliellich 32N von FEig. 3 analoge AGC-Verstarker
sein kdnnten, so daR ein DSP-AGC-Algorithmus un-
notig ware. AGC ist ein Beispiel eines selbstanpas-
senden Algorithmus, wie er von dem Ereigniserfas-
sungsuntersystem 30 verwendet wird.

[0109] Die verarbeiteten EEG-Signale 352A bis ein-
schlieRlich 352N werden Uber die Verbindungen 24
kontinuierlich an den Ereignisverarbeitungs-Mikro-
computer 36 weitergeleitet, so daB sie fir eine spate-
re Analyse durch den Arzt gespeichert werden kon-
nen, wenn ein neurologisches Ereignis auftritt. Die
verarbeiteten EEG-Signale 352A bis einschliellich
352N werden auch durch zusatzliche Signalkonditio-
nierungsschritte weiter verarbeitet, um die Identifizie-
rung von Ereignissen zu verbessern. Diese Schritte
umfassen zunachst das Quadrieren der Signale
352A bis einschlief3lich 352N unter Verwendung der
Quadrierungssubroutinen 343A bis einschlief3lich
343N, um die quadrierten EEG-Signale 353A bis ein-
schlieBlich 353N zu erzeugen. Die quadrierten

EEG-Signale 353A bis einschlief3lich 353N werden in
die First-In-First-Out- (FIFO-) Pufferspeicher 344A
bis einschlieBlich 344N eingegeben, in denen zwi-
schen 1 und 100 Millisekunden an Daten gespeichert
werden kdnnen. Das Implementieren der FIFO-Da-
tenspeicherung in DSP-Software ist gut bekannt und
kann von einem erfahrenen DSP-Programmierer
durchgefiihrt werden.

[0110] Epileptische Anfélle und viele andere neuro-
logische Ereignisse kdnnen ihren Ursprung in einem
vergleichsweise kleinen Abschnitt des Gehirns ha-
ben, den man als epileptischen Fokus bezeichnet.
Eine bevorzugte Ausfihrungsform des digitalen Sig-
nalverarbeitungsalgorithmus 340 fir die Ereigniser-
fassung basiert auf dem Prinzip, daR die Signale, die
von einem epileptischen Fokus an den Elektroden
15A bis einschlieRlich 15N (in Fig. 2 gezeigt) ankom-
men, dies im wesentlichen immer mit der gleichen
Zeitverzogerung fiur jede Elektrode tun werden. An-
ders ausgedruckt, die Ausbreitungszeit, die ein Sig-
nal bendétigt, um von dem epileptischen Fokus zu ei-
ner Elektrode zu gelangen, ist durchweg wie folgt: t,
Millisekunden fir die Elektrode 15A, t, Millisekunden
far die Elektrode 15B, t, Millisekunden fiir die Elektro-
de 15C usw., wobei sich der Wert von t,, t,, t;, ... im
Laufe der Zeit nicht signifikant andert. Die FIFOs
344A bis einschlieBlich 344N sind nicht mehr als ein
digitales Aquivalent einer Verzdgerungsleitung, bei
dem der Verzégerungssummieralgorithmus 345 aus-
wahlen kann, die quadrierten EEG-Signale 353A bis
einschliellich 353N, von denen jedes in geeigneter
Weise verzdgert wird, abzutasten, um die zeitsyn-
chronisierten EEG-Signale 354A bis einschlief3lich
354N zu erzeugen, die durch den Verzégerungssum-
mieralgorithmus 345 addiert werden. Der Verzdge-
rungssummieralgorithmus 345 bildet die Summe der
zeitsynchronisierten  quadrierten  Signale  355.
EEG-Signale, die aus Teilen des Gehirns stammen,
die von dem Fokus entfernt liegen, werden durch den
Algorithmus 345 nicht synchronisiert, dessen Zeitver-
zogerungen so eingestellt sind, da sie von dem Fo-
kus stammende EEG-Signale synchronisieren. Somit
wird die Amplitude der Summe zeitsynchronisierter
quadrierter Signale 355 fir EEG-Signale, die von
dem Fokus stammen, viel grofer.

[0111] Die Verzégerung fur jeden der FIFO-Puffer
wird durch die DSP-Programmbefehle 348 program-
miert. Die Einstellungen fir FIFO-Zeitverzégerungen
werden aus der Analyse von wahrend Ereignissen
aufgezeichneten EEG-Signalen von einem Patienten
mit derselben Elektrodenkonfiguration, wie sie fir die
Erfassung von Ereignissen verwendet wird, abgelei-
tet. Die Verbindung 25 ist die Verbindung, uber die
die Programmbefehle 348 durch den Ereignisverar-
beitungs-Mikrocomputer 36 bereitgestellt werden,
um die Zeitverzdgerungsparameter fiir die FIFO-Puf-
fer einzustellen.
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[0112] Das Signal 355 kann fur die Ereigniserfas-
sung im Zeitbereich an den Ereignisverarbei-
tungs-Mikrocomputer 36 gesendet werden. Das Sig-
nal 355 kann durch den Umwandlungsalgorithmus
346, der ein Frequenzspektrum erzeugt, das sich mit
der Zeit verandern kann und Frequenzbandsignale
356-1, 356-2, 356-3, 356-4 bis 356-M hat, die die sich
Uber die Zeit entwickelnden Signale sind, welche ei-
ner Gesamtzahl von M Frequenzbandern (Band 1 bis
Band M) entsprechen, auch in den Frequenzbereich
transformiert werden. Die Frequenzbandsignale
356-1 bis einschlieRlich 356-M sind digitale Daten-
strdme, die jeweils die Energie des Signals 355 im
entsprechenden Frequenzband (Band 1 bis Band M)
reprasentieren. Ein Beispiel solcher Frequenzbander
ist wie folgt: (a) Band 1: 1 bis 2 Hz, (b) Band 2: 2 bis
4 Hz, (c) Band 3: 4 bis 8 Hz usw. Die spezifische Auf-
teilung der Bander ist durch die DSP-Programman-
weisungen 348 programmierbar und kann fir jeden
Patienten aus der Analyse aufgezeichneter EEG-In-
formationen abgeleitet werden. Die Frequenzbandsi-
gnale 356-1 bis 356-M werden zum Zwecke der Er-
eigniserfassung an den Ereignisverarbeitungs-Mikro-
computer 36 gesendet.

[0113] Die Fig. 3 und Eia. 4 veranschaulichen eine
Ausfuhrungsform einer mehrstufigen Signalkonditio-
nierungsvorrichtung fir die EEG-Signale 21A bis ein-
schliellich 21N. Die spezifischen in dieser Ausfih-
rungsform verwendeten Schritte sind Verstarkung,
Analog-Digital-Wandlung, Einstellung des DC-Off-
sets, AGC, Quadrieren, Zeitverzdgerung, Addition
und Frequenzumwandlung. Die Fahigkeit, den pro-
grammierbaren digitalen Signalprozessor 34 zu pro-
grammieren, um irgendeine Kombination dieser oder
anderer Schritte in irgendeiner Reihenfolge zu imple-
mentieren, um die Ereigniserfassung fir jeden Pati-
enten zu verbessern, stellt einen wichtigen Aspekt
des Ereigniserfassungsuntersystems 30 dar.

[0114] Die Eig. 5A, Eig. 5B und Eig. 5C zeigen die
Signalspuren fur eine Implementierung der vorliegen-
den Erfindung mit 3 Elektroden, wobei die quadrier-
ten EEG-Signale 353A, 353B und 353C in den FIFOs
344A, 344B bzw. 344C gespeichert sind. In diesem
Beispiel speichern die FIFOs 344A, 344B und 344C
100 Millisekunden an Daten, die aus jeweils 20 Ab-
tastungen bestehen, wobei jede Abtastung der
Durchschnittswert fir einen Zeitraum von 5 Millise-
kunden der quadrierten EEG-Signale 353A, 353B
und 353C ist. Die zuletzt in den FIFOs 344A, 344B
und 344C plazierten Daten entsprechen Zeit gleich
Null und sind die jingsten Abtastungen der quadrier-
ten EEG-Signale 353A, 353B und 353C.

[0115] Wahrend der Datenaufzeichnung und der
Analyse der EEG-Daten eines Patienten vor der Imp-
lantation werden die relativen Verzégerungen zwi-
schen EEG-Signalen von einem epileptischen Fokus,
die an den Elektroden 15A, 15B und 15C ankommen,

berechnet. In diesem Beispiel ist die Elektrode 15A,
von der die Daten in dem FIFO 344A stammen, die
letzte Elektrode, die das EEG-Signal von einem sol-
chen Ereignis empfangt. Der Zeitverzégerungspara-
meter 358A fur die Elektrode 15A wird deshalb auf 0
gesetzt. In diesem Beispiel ist bekannt, dal die Elek-
trode 15B, die die Quelle der Daten im FIFO 344B ist,
ein Ereignissignal 15 ms vor der Elektrode 15A emp-
fangt, weshalb der Zeitverzogerungsparameter 358B
fur die Elektrode 15B auf 15 ms gesetzt wird. In ahn-
licher Weise empfangt die Elektrode 15C, von der die
Daten in dem FIFO 344C stammen, ein Ereignissig-
nal 35 ms vor der Elektrode 15A, weshalb der Signal-
verzogerungsparameter 358C fir die Elektrode 15C
auf 35 ms eingestellt wird.

[0116] Unter Verwendung der Zeitverzégerungspa-
rameter 358A, 358B und 358C werden die spezifi-
schen Abtastsignale 354A, 354B und 354C (markiert
durch die schwarzen Pfeile 6A, 6B und 6C) dem Ver-
zbgerungssummieralgorithmus 345 zugefihrt. Der
Verzdgerungssummieralgorithmus 345 addiert diese
spezifischen FIFO-Abtastsignale miteinander, um
das Signal 355 zu erzeugen, wie es in den Fig. 4 und
Fig. 5D gezeigt ist. Fig. 5D zeigt den gegenwartigen
Abtastwert des Signals 355 und die letzten 100 Milli-
sekunden des Signals 355, das durch den Verzdge-
rungssummieralgorithmus 345 erzeugt wurde.

[0117] Eine einfache Mdglichkeit, ein neurologi-
sches Ereignis unter Verwendung des Verzdgerungs-
summieralgorithmus 345 mit dem daraus resultieren-
den Signal 355 zu erfassen, besteht darin, das Signal
355 mit einem festen Ereigniserfassungsschwellwert
369 zu vergleichen, wie in Eig. 5D gezeigt. Der
Schwellwert 369 wird bei den Zeitpunkten 0, -10 ms
und —20 ms Uberschritten. Diese Vorgehensweise
kann ein sehr wirkungsvolles Mittel zum Erfassen von
Ereignissen sein, wenn sie gemeinsam mit den Algo-
rithmen 342A, 342B und 342C der automatischen
Verstarkungsregelung verwendet wird, wie in Fig. 4
gezeigt. Die automatische Verstarkungsregelung hat
die in den FEig. 5A bis Fig. 5C gezeigte Wirkung,
namlich halt sie die Abtastwerte der quadrierten
EEG-Signale unterhalb der AGC-Grenzwerte 362A,
362B und 362C, welche in die in Fig. 4 gezeigten Al-
gorithmen 342A, 342B und 342C der automatischen
Verstarkungsregelung einprogrammiert sind. Die
AGC-Subroutinen 342A, 342B und 342C konnten die
Amplitude der EEG-Signale 352A bis einschliellich
352N auf Basis der durchschnittlichen Energie, die
Uber einen Zeitraum von mehreren Minuten erfal3t
wird, so anpassen, daf ein sich rasch veranderndes
Signal, wie das Signal eines neurologischen Ereig-
nisses, nicht beeinfluRt wird.

[0118] Es ist auch vorgesehen, da die Verzdge-
rungsparameter 358A, 358B und 358C selbstanpas-
send sein kénnen, so dal}, wenn ein Ereignis erfal3t
wird, eine nachfolgende Analyse durch den digitalen
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Signalprozessor 34 unter Verwendung der in den
FIFOs 344A, 344B und 344C gespeicherten Daten
bestimmen kann, ob das Anpassen der Verzégerun-
gen 358B und 358C auf eine langere oder kulrzere
Zeit die Summe der zeitsynchronisierten EEG-Signa-
le 355 erhdhen oder verringern wirde. Wenn sich
das Signal 355 durch eine Verschiebung der Zeitver-
zogerung 358B oder 358C verstarkt, konnen die Ver-
zoégerungsparameter 358B und 358C automatisch
verandert werden, um die Sensitivitat fir die zukinf-
tige Ereigniserfassung zu steigern. Dieses Beispiel
fur die Fahigkeit, seine eigenen Betriebsparameter
zu modifizieren, ist ein Beispiel der Selbstanpassung
des programmierbaren digitalen Signalprozessors
34. Es ist auch vorgesehen, dal} andere program-
mierbare Komponenten des Systems 10 von Fig. 2,
die andere sind als das Ereigniserfassungsuntersys-
tem 30, selbstanpassend sein kénnen, um in der
Lage zu sein, die Bedienbarkeit des Systems ohne
Befehle von aufen zu optimieren.

[0119] Obgleich die Fig. 5A-Fig. 5D die Signale in
Bezug auf die Implementierung der vorliegenden Er-
findung unter Verwendung von 3 Signalelektroden
zeigen, lassen sich die beschriebenen Algorithmen
auch auf irgendeinen Satz von 2 oder mehr Signale-
lektroden anwenden.

[0120] Es ist auch vorgesehen, dal} die Elektroden,
anstelle einer Verzégerung der Signale von jeder
Elektrode zur Bereitstellung einer Zeitsynchronisati-
on, an Positionen angeordnet werden kénnen, an de-
nen die Zeitverzégerungen von einem epileptischen
Fokus zu jeder Elektrode die gleichen sein kénnen.
Weiterhin ist vorgesehen, dal, anstelle des Quadrie-
rens des Wertes der EEG-Signalamplitude, was vor-
genommen wird, um einen Durchschnitt von Null
Uber einen bestimmten Zeitraum hinweg zu eliminie-
ren, das gleiche Ziel durch Korrigieren des EEG-Sig-
nals erreicht werden kénnte.

[0121] FEig. 6 zeigt eine Ausfihrungsform der vorlie-
genden Erfindung, in der der Verarbeitungsablauf
440 des digitalen Signalprozessors auf Basis von
DSP-Programmanweisungen 448 die digitalisierten
EEG-Signale 23A, 23B, 23C und 23D von vier Ge-
hirnelektroden 15A, 15B, 15C und 15D nimmt und
das Differenzsignal 424 von den Signalen 23A und
23B unter Verwendung des Subtraktionsalgorithmus
434 und das Differenzsignal 425 von den Signalen
23C und 23D unter Verwendung des Subtraktionsal-
gorithmus 435 erzeugt. Die Differenzsignale 424 und
425 kdénnen dann von den Wichtungsfaktoralgorith-
men 436 und 437 multipliziert werden, um fir Ereig-
nisse, die an jedem Paar von Elektroden ankommen,
Unterschiede im Signalniveau auszugleichen. Die re-
sultierenden gewichteten EEG-Differenzsignale 426
und 427 werden durch den Algorithmus 438 addiert
bzw. summiert, um das addierte EEG-Differenzsignal
428 zu erzeugen. Das addierte EEG-Differenzsignal

428 kann dann, wie zuvor in Bezug auf die in Fig. 4
gezeigte digitale Signalverarbeitung 340 beschrieben
wurde, durch den Algorithmus 446 in einen Satz von
Frequenzbandsignalen 456-1 bis einschlieBlich
456-M umgewandelt werden.

[0122] Die Ausfiihrungsform von Fig. 6 funktioniert
am besten, wenn die Elektrodenpaare 15A-15B und
15C-15D sich an Positionen befinden, die zu einer
Zeitsynchronisation der EEG-Differenzsignale 424
und 425 fur EEG-Signale, die vom Fokus eines neu-
rologischen Ereignisses stammen, flhren. Es ist
auch vorgesehen, daf} eine programmierbare Verzo-
gerungsanpassung, wie fur Fig. 4 beschrieben, hier
implementiert werden kdnnte, wenn die Zeitverzge-
rungen fur die EEG-Differenzsignale 424 und 425
von einem neurologischen Ereignis nicht dieselben
sind.

[0123] Das addierte EEG-Differenzsignal 428, die
EEG-Differenzsignale 424 und 425 und die Fre-
quenzbandsignale 456-1 bis einschliellich 456-M
kénnen zur Speicherung Uber die Verbindung 24 an
den Ereignisverarbeitungs-Mikrocomputer 36 gesen-
det werden.

[0124] Esist auch vorgesehen, dal die Eingabestu-
fe, anstelle einer Digitalisierung des Signals von jeder
Signalelektrode 15A bis einschlief3lich 15N in Bezug
auf eine gemeinsame Elektrode 16, irgendeines oder
mehrere Paare von Gehirnelektroden ohne eine ein-
zige gemeinsame Elektrode verwenden koénnte.

[0125] Die Verarbeitungsablaufe 340 von Eig. 4 und
440 von Fig. 6 sind Beispiele zweier verschiedener
Implementierungen von mehrstufigen Signalkonditio-
nierungsprogrammen, die innerhalb des program-
mierbaren digitalen Signalprozessors 34 der Fig. 2
und Fig. 3 ablaufen kénnen.

[0126] FEig. 7 zeigt das Software-FluRdiagramm fur
die Ereignisaufzeichnung und -verarbeitung 360 des
Ereignisverarbeitungs-Mikrocomputers 36, wie sie
fur die zweite Stufe des in den Fig. 2 und Fig. 3 ge-
zeigten Ereigniserfassungsuntersystems 30 verwen-
det wird. Insbesondere reprasentiert die Ereignisauf-
zeichnung und -verarbeitung 360 die Algorithmen
und Softwaresubroutinen, die von dem Ereignisver-
arbeitungs-Mikrocomputer 36 (Hardware) als Ereig-
niserfassungseinrichtung und auch zur Aufzeichnung
relevanter EEG- und Spektralbanddaten verwendet
werden. Ein primares Ziel der Software fur die Ereig-
nisaufzeichnung und -verarbeitung 360 besteht da-
rin, die Aufzeichnung von AGC-modifizierten
EEG-Signalen 352A bis einschlieRlich 352N und der
Frequenzbandsignale 356-1 bis einschlief3lich 356-M
durch das zentrale Verarbeitungssystem 50 zu er-
moglichen.

[0127] Fig. 8 zeigt, dal das zentrale Verarbeitungs-
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system 50 in der Lage ist, EEG- und Frequenzband-
daten fur "X" Minuten vor der Erfassung eines neuro-
logischen Ereignisses und "Y" Minuten nach der Er-
fassung des neurologischen Ereignisses aufzuzeich-
nen. Die Ereignisaufzeichnung und -verarbeitung
360 von Fig. 7 wird verwendet, um diese Datenauf-
zeichnungsfahigkeit zu vereinfachen. Insbesondere
werden die EEG-Signale 352A bis einschliellich
352N (siehe auch Fig. 4) in FIFO-Datenspeichern
363A bis einschlielich 363N gespeichert. Wenn ein
Ereignis erfallt wird, kénnen die FIFOs 363A bis ein-
schlieBlich 363N von dem zentralen Prozessor 51
Uber die Verbindung 53 gelesen werden, um die ge-
speicherten EEG-Datenstréome 373A bis einschliel3-
lich 373N flr einen Zeitraum von "X" Minuten vor dem
Ereignis abzufragen. Der zentrale Prozessor 51 kann
nach der Erfassung eines neurologischen Ereignis-
ses fur einen Zeitraum von "Y" Minuten auch die Da-
ten-FIFOs 363A bis einschlieRlich 363N in Echtzeit
lesen. Alternativ kénnen die Daten-FIFOs 363A bis
einschliellich 363N verwendet werden, um die "Y"
Minuten von Daten nach der Erfassung des Ereignis-
ses zu speichern und dann auszulesen. In jedem Fall
kann das Ziel des Abfragens von "X" Minuten vor
dem Ereignis erfalter Daten und "Y" Minuten nach
dem Ereignis erfaldter Daten (wie in Fig. 8 gezeigt)
erreicht werden. Man sollte sich jedoch daran erin-
nern, dal® es, wenn N Elektroden vorhanden sind,
auch N Kanale von AGC-modifizierten EEG-Daten,
die aufgezeichnet werden kdnnen, gibt. Das zentrale
Verarbeitungssystem 50 kann jedoch so program-
miert werden, dal es EEG-Daten von einem Un-
ter-Satz der Elektroden 15A bis einschlie8lich 15N
(siehe Fig. 2) aufzeichnet. Alle von dem zentralen
Verarbeitungssystem 50 gespeicherten Daten kon-
nen vom Arzt des Patienten zur Analyse abgefragt
werden mit dem Ziel, die Reaktion des Systems so 10
zu verbessern, dal} ein neurologisches Ereignis auf
zuverlassigere Weise gestoppt wird.

[0128] Fiq.7 zeigt auch zwei verschiedene Sche-
mata fur die Erfassung eines Ereignisses. Wenn die
Amplitude der Summe der zeitsynchronisierten qua-
drierten EEG-Signale 355 den Ereigniserfassungs-
schwellwert 369, wie in Fig. 5D gezeigt (unter Ver-
wendung des Schwellwerterfassungsalgorithmus
368 von Fig. 7), Uberschreitet, sendet der Algorith-
mus 368 eine positive Ereignis-erfat-Nachricht 358
an den Ereignisdichtezahler-/-erfassungsalgorithmus
371. Der Ereignisdichtezahler-/-erfassungsalgorith-
mus 371 bestimmt, ob es in der jlingsten Zeitperiode
"T" genug Ereignisse gegeben hat, um den zentralen
Prozessor 51 zu informieren, wobei die Ereig-
nis-identifiziert-Nachricht 372 anzeigt, dal} ein Ereig-
nis wirklich aufgetreten ist. Eine typische Zeitperiode
"T" betragt etwa 2 Sekunden, kénnte jedoch auch im
Bereich von 1/2 bis 100 Sekunden liegen. Der Ereig-
nisdichtezahler/-erfassungsalgorithmus 371 redu-
ziert die Anzahl falscher positiver Ereignisidentifizie-
rungen, indem kurze unkorrelierte EEG-Ausschlage

eliminiert werden. Wenn die Anzahl von Ereignissen
in der Zeitperiode "T" gleich 1 gesetzt wird, ist das
System am empfindlichsten, und jede Zeitabtastung,
die den Schwellwert 369 in dem Schwellwerterfas-
sungsalgorithmus 368 Uiberschreitet, wird als Ereigni-
sidentifiziert-Nachricht 372 weitergeleitet. Eine typi-
sche Einstellung fir die Anzahl von Ereignissen fir
eine zweisekiindige Zeitperiode "T" ware vier.

[0129] Das System fir das Erfassen eines neurolo-
gischen Ereignisses auf Basis des Schwellwertdetek-
tors 368 beinhaltet das Verarbeiten von Daten fir das
gesamte Frequenzspektrum der Summe der zeitsyn-
chronisierten und quadrierten EEG-Signale 355. Wie
in Fig. 4 gezeigt, kann das Signal 355 in einen Satz
von Frequenzbandsignalen 356-1 bis einschliel3lich
356-M umgewandelt werden, von denen jedes eine
im Vergleich zum Breitbandsignal 355 begrenzte
Bandbreite hat. Jedes der Frequenzbandsignale
356-1 bis einschlieBlich 356-M von Fig. 7 kann durch
einen jeweiligen Schwellwerterfassungsalgorithmus
367-1 bis einschliellich 367-M analysiert werden,
und zwar in einer Weise, die exakt analog zu dem
Schwellwerterfassungsalgorithmus 368 ist, der ver-
wendet wird, um Ereignisse aus dem Breitbandsignal
355 zu erfassen.

[0130] Analog zu dem Schwellwerterfassungsalgo-
rithmus 368 kann jeder aus dem Satz von Schwell-
werterfassungsalgorithmen 367-1 bis einschliellich
367-M ein positives Ereignis-erfalt-Signal 357-1 bis
einschlieBlich 357-M an einen entsprechenden Fre-
quenzband-Ereignisdichtezahler/-detektor 369-1 bis
einschlieBlich 369-M senden, wenn die Amplitude
des Frequenzbandsignals 356-1 bis einschliellich
356-M ein voreingestelltes Schwellwertniveau Uber-
steigt. Die Frequenzband-Ereignisdichtezahler/-de-
tektoren 369-1 bis einschlieRlich 369-M bestimmen,
analog zu dem Ereignisdichtezahler/-detektor 371,
ob in irgendeinem der Bander 1 bis M eine ausrei-
chende Anzahl von Ereignissen pro Zeitperiode "T"
aufgetreten ist, um eine Ereignis-erfalt-Nachricht
359-1 bis einschlieRlich 359-M an den zentralen Pro-
zessor 51 zu senden, die anzeigt, daf} ein neurologi-
sches Ereignis aufgetreten ist.

[0131] Analog zur Speicherung der AGC-modifizier-
ten EEG-Signale 352A bis einschlieBlich 352N durch
die Daten-FIFOs 363A bis einschlieRlich 363N wird
jedes der M Frequenzbandsignale 356-1 bis ein-
schlief3lich 356-M in FIFO-Speichern 366-1 bis ein-
schliellich 366N gespeichert, so dal®, wenn ein Er-
eignis erfal’t wird, die FIFOs von dem zentralen Ver-
arbeitungssystem 50 Uber die Verbindung 53 ausge-
lesen werden kénnen, um die Frequenzbanddaten-
strome 376-1 bis einschlief3lich 376-M fur eine Zeit
"X" vor der Ereigniserfassung bis zu einer Zeit "Y"
nach der Ereigniserfassung abzufragen. Wie zuvor
beschrieben, veranschaulicht Fig. 8 dieses Konzept
fur die Datenspeicherung.
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[0132] Das Konstruieren von Computercode, um
abgetastete digitale Signale in dem FIFO-Speicher
zu speichern und von diesem abzufragen, ist im
Stand der Technik des Softwaredesigns gut bekannt.
Das Vergleichen einer Eingangssignalamplitude mit
einem voreingestellten Schwellwert, das Bestimmen
der Anzahl von Zahlungen pro Zeiteinheit und das
Vergleichen der Zahlungen pro Zeiteinheit mit einer
voreingestellten Anzahl von Z&hlungen pro Zeitein-
heit sind auf dem Gebiet des Softwaredesigns eben-
falls gut bekannt.

[0133] Es versteht sich, dal3 die Software, die den
Verarbeitungsablauf 340 des digitalen Signalprozes-
sors (siehe Fig. 4) darstellt, von dem programmierba-
ren digitalen Signalprozessor 34 gemaR den
DSP-Programmanweisungen 348 betrieben wird. In
ahnlicher Weise wird die Software fur die Ereignisauf-
zeichnung und -verarbeitung 360 (siehe Fig. 7) von
dem Ereignisverarbeitungs-Mikrocomputer 36 von
Fig. 4 gemal® den Programmanweisungen flir DSP
und Ereignisverarbeitung 375 betrieben. Zusatzlich
dienen die Programmanweisungen fur DSP und Er-
eignisverarbeitung 375 als eine Weiterleitung fir die
DSP-Programmanweisungen 348 von Fiq.4. Die
Programmanweisungen fir DSP und Ereignisverar-
beitung 375 werden von dem Ereignisverarbei-
tungs-Mikrocomputer 36 (unter Verwendung der
Software fur Ereignisaufzeichnung und -verarbeitung
360) von dem zentralen Prozessor 51 lber die Ver-
bindung 52 abgefragt. Die DSP-Programmanweisun-
gen 348 (siehe Fig. 4) werden Uber die Verbindung
25 durch den digitalen Signalprozessor 34 von den
Programmanweisungen fir DSP-Verarbeitung und
Ereignisverarbeitung 375 von Eig. 7 empfangen.

[0134] Die fiur die Erfassung durch die Schwellwer-
terfassungsalgorithmen 368 und 367-1 bis ein-
schlielRlich 367-M zu verwendenden Schwellwerte
und die erforderlichen Ereignisdichten fur die Ereigni-
sidentifizierung durch die Ereignisdichtezahler-/-er-
fassungsalgorithmen 371 und 369-1 bis einschliel3-
lich 369-M werden typischerweise so programmiert,
dal die Mdglichkeit, ein "reales" neurologisches Er-
eignis zu verpassen, minimiert wird, selbst wenn dies
zur gelegentlichen falschen positiven Identifizierung
eines Ereignisses flhren kénnte. Diese Tendenz, fal-
sche Positivmeldungen zuzulassen, konnte typi-
scherweise so eingestellt werden, dal zwischen 1/2-
und 5-mal so viele falsche Positivmeldungen erzeugt
werden, wie es "reale" Ereignisse gibt.

[0135] Esist auch vorgesehen, dalk die Software fir
die Ereignisaufzeichnung und -verarbeitung 360 kei-
nen separaten Mikrocomputer erfordern kénnte, son-
dern entweder als ein Satz von Subroutinen im zen-
tralen Prozessor 51 oder als ein Satz von Subrouti-
nen in dem programmierbaren digitalen Signalpro-
zessor 34 betrieben werden kdnnte.

[0136] Es ist auch vorgesehen, dal die Ereignisauf-
zeichnungs- und -verarbeitungssoftware 360 so pro-
grammiert werden kénnte, daf} sie eine Ereigniser-
fassungseinrichtung liefert, die auf der Erfassung
spezifischer Aspekte der Wellenform von entweder
Zeit- oder Frequenzbereichsausgangssignalen der
Signalkonditionierung durch den digitalen Signalpro-
zessor 36 basiert. Solche Aspekte der Wellenform
kénnten die Pulsbreite, die erste Ableitung oder die
Form der Wellenform beinhalten.

[0137] Fig. 9 zeigt ein Flulkdiagramm der Verarbei-
tungssoftware 510 fir den zentralen Prozessor, wie
sie von dem zentralen Prozessor 51 von Fig. 2 be-
trieben wird. Der zentrale Prozessor 51 empfangt Er-
eigniserfassungsnachrichten 372 und 359-1 bis ein-
schlieRlich 359-M, die EEG-Datenstrome 373A bis
einschlieBlich 373N und die Frequenzbanddatenstro-
me 376-1 bis einschlieRlich 376-M von dem Ereignis-
verarbeitungs-Mikrocomputer 36. Der zentrale Pro-
zessor 51 von Fig. 2 sendet auch Daten an das und
empfangt Daten von dem Datenkommunikationsun-
tersystem 60 Uber die Verbindungen 56 und 57. Die
Verarbeitung 510 verarbeitet diese Nachrichten, Sig-
nale und Datenstrome.

[0138] Der Algorithmus 514 empfangt die Ereignis-
erfassungsnachrichten 372 und 359-1 bis einschlief3-
lich 359-M, die von dem Ereignisverarbeitungs-Mi-
krocomputer 36 tber die Verbindung 53 bereitgestellt
werden. Wenn der Algorithmus 514 eine solche
Nachricht, die angibt, daR ein neurologisches Ereig-
nis aufgetreten ist, empfangt, ruft der Algorithmus
514 die Subroutine 512 auf. Das Aufrufen der Sub-
routine 512 durch den Algorithmus 514 wird durch
das Element 515 angezeigt. Die Subroutine 512 liest
die letzten X Minuten von gespeicherten EEG-Daten-
strdmen 373A bis einschlieRlich 373N und Frequenz-
banddatenstrémen 376-1 bis einschliellich 376-M
von dem Ereignisverarbeitungs-Mikrocomputer 36
und speichert sie Uber die Verbindung 518 in dem
Speicher 55 des zentralen Prozessors. Der Algorith-
mus 512 setzt mit dem Lesen der nachsten "Y" Minu-
ten von EEG-Datenstromen 373A bis einschlieRlich
373N und Frequenzbanddatenstromen 376-1 bis ein-
schliellich 376-M von dem Ereignisverarbei-
tungs-Mikrocomputer 36 und Speichern derselben im
Speicher 55 des zentralen Prozessors fort. Wie in
Fig. 8 zu sehen ist, kdnnen diese Datenstrome wah-
rend der Stimulation einen leeren Zeitraum beinhal-
ten, gefolgt von Daten, die analysiert werden kénnen,
um die Wirksamkeit der Behandlung zu bestimmen.
Der Algorithmus 514 veranlaf3t auch, daf3 ein Signal
511 Uber die Verbindung 54 an das Stimulationsun-
tersystem 40 gesendet wird, um das Stimulationsun-
tersystem 40 dazu zu bringen, wie programmiert zu
reagieren, um das neurologische Ereignis zu stop-
pen.

[0139] Die Werte von X und Y betragen fir X typi-
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scherweise mehrere Minuten und fir Y sogar eine
halbe Stunde. Der Speicher 55 mul grol? genug flr
mindestens ein Ereignis sein und kénnte ausrei-
chend grof} sein, um 10 Ereignisse oder mehr darin
zu halten. Die Werte von X und Y sind, wie andere
Parameter, programmierbar und auf die Bedurfnisse
jedes einzelnen Patienten abstimmbar.

[0140] Die I/O-Subroutine 517 empfangt Arztbefeh-
le von dem Datenkommunikationsuntersystem 60
Uber die Verbindung 56 und liest wiederum den Da-
tenstrom 519, der zuvor von dem Algorithmus 512 in
dem Speicher 55 gespeicherte, ereignisbezogene
Daten enthalt, und sendet ihn Gber die Verbindung 57
zurick. Diese Daten werden von dem Datenkommu-
nikationsuntersystem 60 Uber die drahtlose bzw.
Funkverbindung 72, wie in den Fig. 2 und Fig. 11 ge-
zeigt, an die externe Einrichtung 11 Ubertragen.

[0141] Die I/O-Subroutine 517 spielt auch eine wich-
tige Rolle beim Herunterladen von Softwareprogram-
men und Parametern 59 auf die programmierbaren
Untersysteme des implantierbaren Systems 10 von
Fig. 2. Diese programmierbaren Untersysteme bein-
halten das Ereigniserfassungsuntersystem 30, das
zentrale Verarbeitungssystem 50 und das Stimulati-
onsuntersystem 40. Die programmierbaren Kompo-
nenten des Ereigniserfassungsuntersystems 30 sind
der programmierbare digitale Signalprozessor 34
und der ereignisverarbeitende Mikrocomputer 36,
wie in Eig. 3 gezeigt. Die Programmanweisungen
und Parameter 59 flir die programmierbaren Unter-
systeme 30, 40 und 50 werden von der I/O-Subrouti-
ne 517 durch die Programmanweisungen und Para-
meter herunterladende Subroutine 516 der zentralen
Prozessorverarbeitung 510 heruntergeladen. Die Su-
broutine 516 speichert die Anweisungen und Para-
meter 59 und ladt die Programmanweisungen fir
DSP- und Ereignisverarbeitung 375 (siehe auch
Fig. 7) fur das Ereigniserfassungsuntersystem 30
Uber die Verbindung 52 zu dem Ereignisverarbei-
tungs-Mikrocomputer 36 herunter. Die Subroutine
516 |adt auch Anweisungen und Parameter 592 fir
das Stimulationsuntersystem Uber die Verbindung 54
zu dem Stimulationsuntersystem 40 herunter. Die
Subroutine 516 aktualisiert auch den Speicher 55 mit
den Programmanweisungen und Parametern 594 fiir
die zentrale Prozessorverarbeitung 510.

[0142] Programmierbare Mikroprozessoren oder
geschlossene (self-contained) Mikrocomputer, wie
z.B. Intel 8048 und 8051, die Nur-Lese-Speicher flr
Grundprogramme und Speicher mit wahlfreiem Zu-
griff fir die Datenspeicherung und/oder Programm-
speicherung enthalten, kénnen verwendet werden,
um die zentrale Prozessorverarbeitung 510, wie sie
zuvor beschrieben wurde, zu implementieren. Es ist
auch vorgesehen, dal} ein herkdmmlicher VLSI-Chip,
der Mikroprozessor-, Signalgebungs- und Speicher-
module aufweist, speziell fir diese Anwendung her-

gestellt werden kénnte. Alle der zuvor beschriebenen
Algorithmen fiir das Speichern von Daten, das Aus-
senden von Benachrichtigungssignalen und -mel-
dungen und die Entscheidungsfindung auf Basis von
Dateneingaben, sind fir einen Softwareprogrammie-
rer auf Basis des gegenwartigen Standes der Technik
direkt zu implementieren.

[0143] Es ist auch klar, daf} die derzeitige Speicher-
technologie fur die EEG-Speicherung geeignet sein
sollte. Beispielsweise erfordert die EEG-Speicherung
fur ein 4-Elektroden-System, das 8 Bits (ein Byte) pro
Abtastung mit einer Abtastrate von 250 Abtastungen
pro Sekunde (erforderlich fir Frequenzen bis zu 125
Hz) verwendet, eine Datenspeicherung von 60.000
Byte pro Minute. Das Vorhandensein von 100 Spei-
cher-Minuten wiirde nur 6 Megabyte erfordern, was
unter Verwendung der gegenwartigen Speicherchip-
technologie leicht zu erzielen ist. Wenn somit sowohl
X als auch Y jeweils 1 Minute betragen, kénnte in
dem 6-Megabyte-Speicher eine Gesamtzahl von 50
neurologischen Ereignissen gespeichert werden.

[0144] Es ist auch vorgesehen, dald bei gut bekann-
ten Datenkomprimierungstechniken, wie z.B. adapti-
ver Impulscodemodulation, die Speichererfordernis-
se signifikant reduziert werden konnten.

[0145] Es versteht sich, daR anstelle von Speicher
mit wahlfreiem Zugriff fur die Speicherung der
EEG-Daten auch nicht-flichtiger Speicher, wie z.B.
"Flash-Speicher" verwendet werden kdnnte, um En-
ergie zu sparen.

[0146] Fig. 10 veranschaulicht das Stimulationsun-
tersystem 40 und seine Verbindungen zu anderen
Untersystemen. Das Stimulationsuntersystem 40
wird verwendet, um das Gehirn in Reaktion auf ein
erfal3tes Ereignis zu stimulieren. Die bevorzugte Aus-
fuhrungsform des Stimulationsuntersystems 40 um-
falkt einen Verzégerungen verarbeitenden Mikrocom-
puter 420 und N Signalgeneratoren 422A bis ein-
schliellich 422N, die Uber die Drahte 17A bis ein-
schlieR®lich 17N mit den Elektroden 15A bis ein-
schliellich 15N verbunden sind. Das Ereigniserfas-
sungssignal 511 von dem zentralen Prozessor 51
wird vom dem Verzdgerungen verarbeitenden Mikro-
computer 420 empfangen, welcher zuerst ein Signal
Uber die Verbindung 29 an das Ereigniserfassungs-
untersystem 30 aussendet, um die Ereigniserfassung
wahrend der Stimulation abzuschalten. Der Verzdge-
rungen verarbeitende Mikroprozessor 420 fihrt den
Signalgeneratoren 422A bis einschliellich 422N
dann Uber eine bestimmte vorprogrammierte Zeit-
dauer Stimulationsbefehlssignale 410A bis ein-
schlief3lich 410N zu. Die Stimulationsbefehlssignale
410A bis einschlieRlich 410N kdnnen gleichzeitig zu-
gefuhrt werden oder kdnnen in Bezug aufeinander
eine relative Verzdégerung aufweisen. Diese Verzoge-
rungen kénnen durch den Anweisungs- und Parame-
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terdownload 592 von dem zentralen Prozessor 51
Uber die Verbindung 54 heruntergeladen werden. Es
kann winschenswert sein, die Verzégerungen so
einzustellen, daR die Stimulationssignale 412A bis
einschlie®lich 412N von den Signalgeneratoren
422A bis einschliel3lich 422N den Fokus des neuro-
logischen Ereignisses im Gehirn zur selben Zeit und
in Phase erreichen. Dies kdnnte die Leistungsfahig-
keit des Stimulationsuntersystems 40 beim Beenden
eines neurologischen Ereignisses verbessern. Alter-
nativ kann die Erfahrung zeigen, daf} bestimmte Sig-
nale, die nicht in Phase sind, wenn sie am Fokus des
neurologischen Ereignisses ankommen, beim Abbre-
chen eines neurologischen Ereignisses besonders
wirksam sind.

[0147] Die Stimulationsbefehlssignale 410A bis ein-
schlieRlich 410N kénnen verwendet werden, um die
Amplitude, Wellenform, Frequenz, Phase und Zeit-
dauer der Ausgangssignale der Signalgeneratoren
zu steuern.

[0148] Die typischen Stimulationssignale 412A bis
einschliellich 412N, die von den Signalgeneratoren
422A bis einschliellich 422N erzeugt werden, sollten
zweiphasig sein (d.h. mit gleicher positiver und nega-
tiver Energie gegeniiber Masse) mit einer typischen
Frequenz zwischen 30 und 200 Hz, obgleich auch
Frequenzen zwischen 0,1 und 1000 Hz effektiv sein
koénnen. Es ist auch vorgesehen, dal reine DC-Span-
nungen verwendet werden kénnen, obwohl diese we-
niger winschenswert sind. Wenn Frequenzen ober-
halb von 30 Hz verwendet werden, kénnen die Sig-
nalgeneratoren mit den Drahten 17A bis einschlief3-
lich 17N kapazitiv gekoppelt sein. Die typische Breite
des zweiphasigen Impulses sollte zwischen 250 und
500 Mikrosekunden liegen, obwohl Impulsbreiten von
10 Mikrosekunden bis 10 Sekunden fir einen be-
stimmten Patienten wirkungsvoll sein kénnen. Typi-
sche angelegte Spannungen kénnen zwischen 1 Mil-
livolt und 10 Volt RMS betragen. Die Stimulation wird
typischerweise fur mehrere Sekunden eingeschaltet,
obwohl auch Zeitdauern von nur 1 Millisekunde bis
hin zu 30 Minuten verwendet werden kénnten.

[0149] Zweiphasige Spannungserzeugungsschalt-
kreise sind im Stand der Technik des Schaltkreisde-
signs gut bekannt und miussen daher hier nicht aus-
gefuhrt werden. In ahnlicher Weise wird der Code,
der den Verzégerungen verarbeitenden Mikrocompu-
ter 420 dazu bringen soll, den Signalgeneratoren
422A bis einschlieRlich 422N verschiedene Befehl-
sparameter bereitzustellen, auf einfache Weise unter
Verwendung gut bekannter Programmiertechniken
geschaffen.

[0150] Obwohl der Verzégerungen verarbeitende
Mikroprozessor 420 hier als separate Einheit darge-
stellt ist, kann es praktisch sein, wenn der zentrale
Prozessor 51 oder der Ereigniserfassungs-Mikro-

computer 36 von Fig. 3 die erforderliche Verarbei-
tung bereitstellen. Eine Vereinigung vieler Verarbei-
tungsfunktionen in einem einzigen Prozessor ist fur
das System 10 von Fig. 2 praktisch, da die Echtzeit-
anforderungen in irgendeinem System typischerwei-
se dann auftreten, wenn die anderen nicht extrem be-
schaftigt sind. Beispielsweise besteht wahrend der
Verarbeitung zur ldentifizierung eines Ereignisses
kein Bedarf nach Daten-/O bzw. Daten-Einga-
be/Ausgabe, EEG-Speicherung oder Stimulation.
Wenn ein Ereignis erfaf3t wird und ein Bedarf nach
EEG-Speicherung und Stimulation besteht, besteht
ein reduzierter Bedarf nach einer Ereigniserfas-
sungsverarbeitung.

[0151] Es ist auch vorgesehen, dall das Stimulati-
onsuntersystem 40 mit nur einer Elektrode, wie z.B.
einer einzigen Elektrode, die zentral in einem epilep-
tischen Fokus angeordnet ist, oder einer Tiefenelekt-
rode, die in den Thalamus oder Hippocampus des
Gehirns implantiert ist, betrieben werden konnte. Ist
dies der Fall, wird der Verzégerungen verarbeitende
Mikrocomputer 420 nicht benétigt und es ist nur ein
einziger Signalgeneratorschaltkreis erforderlich. Mit
"an einem epileptischen Fokus liegend" ist gemeint,
dal} die Elektrode innerhalb eines Bereichs von 2
Zentimetern vom Zentrum dieses Fokus plaziert wird.

[0152] Eig. 11 zeigt das Blockdiagramm des Daten-
kommunikationsuntersystems 60 und der externen
Datenschnittstelle 70 einschlieRlich Verbindungen zu
dem zentralen Prozessor 51 und dem Computerar-
beitsplatz 80 des Arztes. Wenn eine Kommunikation
zwischen dem Computerarbeitsplatz 80 des Arztes
und dem zentralen Prozessor 51 gewtinscht ist, wird
die Antenne 730 der externen Datenschnittstelle in
der Nahe der Antenne 630 des Datenkommunikati-
onsuntersystems 60 plaziert. Der Computerarbeits-
platz 80 wird dann Gber das Kabel 74 mit einem seri-
ellen RS-232-Datenschnittstellenschaltkreis 740 der
externen Datenschnittstelle 70 verbunden. Der seri-
elle RS-232-Datenschnittstellenschaltkreis 740 ist
Uber die seriellen Anschliisse 722 bzw. 712 an den
HF-Transmitter 720 und den HF-Empfanger 710 an-
geschlossen. Alternativ kann, wenn der Patient sich
von dem Computerarbeitsplatz 80 des Arztes ent-
fernt befindet, der Computerarbeitsplatz 80 Gber eine
Einwahlverbindung 75 unter Verwendung der Mo-
dems 750 und 85 mit der seriellen RS-232-Daten-
schnittstelle verbunden werden.

[0153] Sobald die Verbindung 74 oder 75 aufgebaut
wurde, kdnnen Funksignale 72 an das Paar und von
dem Paar von HF-Transmitter/Empfanger 610 und
620 des Datenkommunikationsuntersystems 60 und
an das Paar und von dem Paar von HF-Transmit-
ter/Receiver 710 und 720 der externen Datenschnitt-
stelle 70 gesendet werden. Die Funksignale 72 wer-
den verwendet, um Softwareaktualisierungen Uber
die Verbindung 612 durch den Seriell-Parallel-Daten-
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wandler 614 und Uber die Verbindung 56 zu dem zen-
tralen Prozessor 51 zu befehlen. Die Funksignale 72
werden auch benutzt, um gespeicherte Daten Uber
die Verbindung 57 durch den Parallel-Seriell-Daten-
wandler 624 Uber die Verbindung 622 zu dem
HF-Transmitter 620 zurlickzusenden.

[0154] HF-Transceiverschaltkreise und hierzu ahnli-
che Antennen werden bei der Datenkommunikation
von Herzschrittmachern und Defibrillatoren verwen-
det, und daher ist diese Technologie im Stand der
Technik implantierbarer programmierbarer Einrich-
tungen gut bekannt. RS-232-Schnittstellen, Seri-
ell-Parallel- und Parallel-Seriell-Wandlerschaltkreise
sind ebenfalls gut bekannt.

[0155] Fig. 12 ist ein Blockdiagramm einer hybriden
Analog/Digital-Ausfuhrungsform eines Ereigniserfas-
sungsuntersystems 130, welches fir die Erfassung
von Ereignissen Zeitbereichsinformationen benutzt.
In dieser Ausfuhrungsform wird ein Analogschaltkreis
139 dazu verwendet, mogliche neurologische Ereig-
nisse zu verarbeiten und zu erfassen, und digitale Lo-
gikschaltkreise 138 werden verwendet, um zu Uber-
prufen, ob die Dichte mdglicher Ereignisse ausrei-
chend ist, um ein Ereignis fir "real" zu erklaren. Wie
in Fig. 3 werden die ankommenden EEG-Signale
21A bis einschlieRlich 21N auf den Drahten 17A bis
einschlieRlich 17N durch die Verstarker 131A bis ein-
schliel3lich 131N verstarkt, wodurch auch eine Band-
paf3- oder Tiefpal¥filterung und/oder eine AGC der Si-
gnale 21A bis einschlieBlich 21N bereitgestellt wer-
den kann, was die verstarkten Signale 121A bis ein-
schlieBlich 121N erzeugt, die dann mittels der Qua-
drierschaltkreise 132A bis einschlieRlich 132N qua-
driert werden, was die quadrierten Signale 122A bis
einschlieRlich 122N ergibt. Die quadrierten Signale
122A bis einschlief3lich 122N werden dann von einer
Reihe analoger Verzdgerungsleitungsschaltkreise
133A bis einschlieRlich 133N verarbeitet, um die qua-
drierten und zeitsynchronisierten EEG-Signale 123A
bis einschlieBlich 123N zu erzeugen, welche nachfol-
gend von dem Additionsschaltkreis 135 miteinander
addiert werden. Das resultierende addierte zeitsyn-
chronisierte Signal 125 wird dann einem Schwellwer-
terfassungsschaltkreis 136 zugeflhrt, der immer
dann einen digitalen Impuls 126 ausgibt, wenn das
addierte zeitsynchronisierte Signal 125 einen zuvor
festgesetzten Schwellwert Uberschreitet. Die digita-
len Impulse 126, die Uber die Zeit gesammelt wurden,
werden dann von dem digitalen Logikschaltkreis 138
verarbeitet, um zu bestimmen, ob das Ereignis real
ist oder nicht. Die Verzégerungsparameter 124A bis
einschlieRlich 124N werden von dem zentralen Pro-
zessor 151 in die Verzogerungsleitungen 133A bis
einschlieRlich 133N eingegeben und kénnen fur ei-
nen bestimmten Patienten voreingestellt werden.
Das Einstellen der Werte fur diese Zeitverzégerun-
gen konnte auf gemessenen Verzoégerungen von
EEG-Signalen basieren, die wahrend des diagnosti-

schen Testens des Patienten unter Verwendung des
implantierten Systems 10 von Fig. 2 von einem epi-
leptischen Fokus empfangen wurden. Wahrend der
Stimulation des Gehirns wird ein Signal 129 von dem
Stimulationsuntersystem 40 ausgesendet, um die
Verstarker 131A bis einschliellich 131N auszuschal-
ten, um eine Uberlastung der Verstarker oder das
versehentliche I|dentifizieren eines Stimulationssig-
nals als ein Signal eines neurologischen Ereignisses
zu vermeiden.

[0156] Integrierte Analogschaltkreise flir das Multip-
lizieren oder Addieren von Analogsignalen sind kom-
merziell erhaltlich. Analoge Verzdgerungsleitungen
mit integrierter Eimerkettenschaltung sind ebenfalls
kommerziell erhaltlich. Es ist auch vorgesehen, daf}
ein Hybridschaltkreis, der Multiplikatoren, Addierer
und Verzdgerungsleitungen enthalt, erzeugt werden
kénnte, um das System 130 zu verkleinern. Ein stan-
dardmaBiger Komparatorschaltkreis, der auch als in-
tegrierter Schaltkreis erhaltlich ist, kann als Schwell-
wertdetektor 136 verwendet werden, um das Signal
125 mit einem voreingestellten Schwellwert zu ver-
gleichen. Wenn der Schwellwert Uberschritten wird,
wird ein Impuls Uber die Verbindung 126 von dem
Schwellwerterfassungsschaltkreis 136 an den Ereig-
niszahler 141 des digitalen Logikschaltkreises 138
gesendet.

[0157] Der digitale Logikschaltkreis 138, welcher
die Anzahl von Ereignisimpulsen pro Sekunde zahlt,
die von dem Schwellwertdetektor 136 ausgegeben
werden, kann implementiert werden unter Verwen-
dung eines einfachen programmierbaren Mikrocom-
puters ahnlich dem, wie er fur die Ereignisaufzeich-
nung und -verarbeitung 360 von Fiq. 7 beschrieben
wurde, oder er kann durch eine Sammlung standard-
maRiger digitaler Logik- und Zahlerschaltkreise imp-
lementiert werden. Ein solcher Satz von Schaltkrei-
sen kénnte einen Zahler 141 verwenden, um die
moglichen Ereignisimpulse 126 zu zahlen, die von
dem Schwellwertdetektor 136 erzeugt werden. Ein
Ereignis-erfal3t-lmpuls 128 wird von dem Zahler 141
nur dann ausgegeben, wenn dieser Uberlauft. Wenn
der Zahler 141 einmal pro Sekunde durch einen Re-
set- bzw. Zurlcksetzimpuls 147 von einem
ODER-Gatter 146, welches einen Impuls 144 von
dem Takt 142 empfangen hat, zurlickgesetzt wird,
wird der Ereignis-erfaldt-Impuls 128 nur dann er-
zeugt, wenn der Zahler 141 in dem Zeitraum von ei-
ner Sekunde zwischen den Zuruicksetzimpulsen 147
Uberlauft. Bestimmte verfigbare Zahlerchips kénnen
statt auf 0 auf eine voreingestellte Zahl zuriickgesetzt
werden. In Fig. 12 kdnnte der Ereigniszéahler 141 mit
einem solchen Zahlerchip ausgefiihrt werden, so daf}
ein Zurucksetzsignal dazu fuhrt, daR der Zahler auf
eine voreingestellte Zahl 148 zurlickgesetzt wird, die
Uber die Verbindung 145 von dem zentralen Prozes-
sor 151 eingestellt wurde. Somit kdnnte beispielswei-
se ein 8-Bit-Zahler (welcher bis zur Zahl 256 zahlt) so
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eingestellt werden, daf} er tGberlauft, wenn die Anzahl
von Impulsen, die der Zahler 141 gezahlt hat, ihn
dazu bringt, in weniger als einer Sekunde von der he-
runtergeladenen voreingestellten Zahl 148 bis zur
Zahl zweihundertsechsundflinfzig zu zahlen. Natr-
lich kbnnen auch Zeitdauern von weniger als 1 Se-
kunde oder mehr als 1 Sekunde als die Zeit zwischen
den Impulsen 144 von dem Zurlcksetztakt 142 ver-
wendet werden. Der Ereignis-erfal3t-Impuls 128 wird
auch verwendet, um sowohl den Takt 142 als auch
den Ereigniszahler 141 zurlickzusetzen. Ein
ODER-Gatter 146 erlaubt ein Zuriicksetzen des Er-
eigniszahlers 141 entweder durch den Impuls 144
von dem Takt 142 oder durch den Ereignis-erfal3t-Im-
puls 128. Die Verarbeitung durch den zentralen Pro-
zessor 151 ist analog zu der in Fig. 9 gezeigten Ver-
arbeitung.

[0158] Der bestimmte, fir die Erfassung durch den
Schwellwertdetektor 136 zu verwendende Schwell-
wert und die voreingestellte Zahl 148 fur den Ereig-
niszahler 141 werden typischerweise so eingestellt,
dafl die Mdglichkeit, ein "reales" Ereignis zu verpas-
sen, verringert wird, obwohl dies zur gelegentlichen
falschen positiven Identifizierung eines Ereignisses
fuhrt.

[0159] Eig. 13 ist ein Blockdiagramm einer hybriden
Analog/Digital-Darstellung noch einer weiteren Aus-
fuhrungsform des Ereigniserfassungsuntersystems
230, welches Frequenzbereichsinformationen fir die
Erfassung von Ereignissen verwendet. In dieser Aus-
fuhrungsform wird ein Analogschaltkreis 239 verwen-
det, um mogliche Ereignisse in jedem von M Fre-
quenzbandern zu verarbeiten und zu erfassen. Ein
digitaler Logikschaltkreis 238 wird verwendet, um zu
Uberprifen, ob die Dichte mdglicher Ereignisse aus-
reichend ist, um ein Ereignis fur "real" zu erklaren.
Das vordere Ende (aufwérts durch den und ein-
schliellich des Additionsschaltkreises 135) des Ana-
logschaltkreises 239 des Untersystems 230 ist iden-
tisch mit dem vorderen Ende des Analogschaltkrei-
ses 139 von Fig. 12. Wie in Fig. 12 werden die an-
kommenden EEG-Signale 21A bis einschlief3lich
21N auf den Drahten 17A bis einschlieBlich 17N
durch die Verstarker 131A bis einschlieRlich 131N
verstarkt. Diese Verstarker 131A bis einschlieBlich
131N (die auch eine Bandpal3- oder Tiefpal¥filterung
der Signale 21A bis einschliel3lich 21N bereitstellen
kénnen) erzeugen die verstarkten Signale 121A bis
einschlieR®lich 121N. Die verstarkten Signale 121A
bis einschlief3lich 121N werden dann durch die Qua-
drierschaltkreise 132A bis einschlieRlich 132N qua-
driert, was die quadrierten Signale 122A bis ein-
schlielich 122N ergibt. Die quadrierten Signale
122A bis einschlieBlich 122N werden dann durch
eine Reihe von analogen Verzdgerungsleitungs-
schaltkreisen 133A bis einschlieRlich 133N verarbei-
tet, um die quadrierten und zeitsynchronisierten
EEG-Signale 123A bis einschlieBlich 123N zu erzeu-

gen, welche nachfolgend durch den Additionsschalt-
kreis 135 miteinander addiert werden. Das resultie-
rende addierte zeitsynchronisierte Signal 125 wird ei-
nem Satz analoger Bandpalifilter 266-1 bis 266-M fuir
die M Frequenzbander zugefiihrt. Die resultierenden
Bandsignale 256-1 bis 256-M werden von den
Schwellwertdetektoren 267-1 bis 267-M gepruft, und
zwar analog zu dem Schwellwertdetektor 136 von
Fig. 12. Jeder der Schwellwertdetektoren (267-1 bis
267-M) erzeugt einen entsprechenden Impuls (257-1
bis einschliellich 257-M), wenn ein voreingestellter
Schwellwert Uberschritten wird, analog zu dem Im-
puls 126, der durch den Schwellwertdetektor 136 von
Fig. 12 erzeugt wird. Die Impulse 257-1 bis ein-
schlief3lich 257-M werden den Ereignisdichtezah-
lern/-detektoren 268-1 bis einschlieRlich 268-M zuge-
fuhrt, die jeweils identisch mit dem digitalen Logik-
schaltkreis 138 von Fig. 12 sind. Die Ereignisdichte-
zahler/-detektoren 268-1 bis einschlieBlich 268-M
fuhren die erfalten Frequenzbandereignisimpulse
258-1 bis 258-M dem zentralen Prozessor 251 zu.

[0160] Der zentrale Prozessor 251 verarbeitet Er-
eignisse von Ereignisdichtezahlern/-detektoren in
ahnlicher Weise wie der zentrale Prozessor 151 von
Eig. 12. Die Hauptunterschiede bestehen darin, dal
die Zahlervoreinstellungen 259-1 bis einschlief3lich
259-M fir jedes der Bander unterschiedlich sein kon-
nen, je nachdem, wie es erforderlich ist, um die Sen-
sitivitdt zu optimieren. Wahrend einer responsiven
Stimulation des Gehirns wird ein Signal 129 von dem
Stimulationssystem 40 ausgesandt, um die Verstar-
ker 131A bis einschlieRlich 131N abzuschalten, um
eine Uberlastung der Verstarker oder das versehent-
liche Identifizieren eines Stimulationssignals als ein
Ereignissignal zu vermeiden. Die Verarbeitung durch
den zentralen Prozessor 251 ist analog zu der in
Fig. 9 gezeigten Verarbeitung.

[0161] Eig. 14 ist ein Diagramm eines implantierba-
ren Systems 910, welches durch Infundieren von Me-
dikamenten von einem implantierbaren Medikations-
system 91 Uber den Hohlkatheter 93 in den Kdrper
des Patienten auf ein erfalBtes neurologisches Ereig-
nis reagieren kann. Das System 910 ist identisch mit
dem System 10 von Fig. 2, mit der Ausnahme, dal}
das programmierbare Arzneimittelzufihrungs-Unter-
system 91 das Stimulationsuntersystem 40 von
Fig. 2 als das Untersystem, welches die Reaktion auf
ein von dem Ereigniserfassungsuntersystem 30 er-
faltes neurologisches Ereignis bereitstellt, ersetzt. In
dieser Ausfuhrungsform werden das Signal, welches
anzeigt, dal ein Ereignis erfal’t wurde, und die Pro-
grammanweisungen fir das implantierbare Arznei-
mittelzufiihrungssystem 91 Uber die Verbindung 96
von dem zentralen Prozessor 51 ibertragen. Es kann
wlinschenswert sein, die AuslaRéffnung des Kathe-
ters 93 in der Gehirn-Rickenmark-Flissigkeit (CSF)
anzuordnen, um eine rasche Infusion in alle Bereiche
des Gehirns bereitzustellen, oder es kann win-
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schenswert sein, die AuslaRéffnung des Katheters 93
so zu positionieren, dalR Medikamente einer be-
stimmten Stelle im Gehirn oder mdglicherweise dem
Blutstrom zugefiihrt werden kdénnen.

[0162] Die Betriebsweise des Systems 910 von
Fig. 14 fir das Erfassen und Behandeln eines neuro-
logischen Ereignisses, wie z.B. eines epileptischen
Anfalls, ist wie folgt:
1. Das Ereigniserfassungsuntersystem 30 verar-
beitet kontinuierlich die EEG-Signale 21A bis ein-
schlieBlich 21N, die durch die Drahte 17A bis ein-
schlieBlich 17N von den Elektroden 15A bis ein-
schlieBlich 15N getragen bzw. transportiert wer-
den.
2. Wenn ein Ereignis erfal’t wird, benachrichtigt
das Ereigniserfassungsuntersystem 30 Uber die
Verbindung 53 den zentralen Prozessor 51 dari-
ber, dal} ein Ereignis aufgetreten ist.
3. Der zentrale Prozessor 51 signalisiert dem Arz-
neimittelzufihrungssystem 91 Uber die Verbin-
dung 96, daR Medikamente durch den Katheter
93 in den Korper des Patienten infundiert werden
sollen, um das neurologische Ereignis zu stop-
pen.
4. Das Arzneimittelzufihrungssystem 91 nimmt
eine vorprogrammierte Arzneimittelinfusion an die
gewinschte Stelle vor.
5. Der zentrale Prozessor 51 speichert EEG- und
ereignisbezogene Daten von X Minuten vor dem
Ereignis bis Y Minuten nach dem Ereignis fir die
spatere Analyse durch den Art des Patienten.
6. Der zentrale Prozessor 51 kann ein "Summen"
auslésen, um den Patienten zu benachrichtigen,
dafd ein Ereignis aufgetreten ist, indem ein Signal
Uber die Verbindung 92 an den Summer 95 ge-
sendet wird.

[0163] Programmierbare implantierbare Arzneimit-
telzufihrungssysteme sind in einiger Ausflhrlichkeit
in dem Fischell-Patent 4,373,527 beschrieben. Es ist
auch vorgesehen, dal} elektrische Stimulation und
Arzneimittelzufiuhrung gemeinsam verwendet wer-
den kdénnten, um das Ergebnis bei der Behandlung
einer neurologischen Erkrankung zu verbessern.

[0164] Es versteht sich auch, daf}, obwohl die hier
beschriebene Erfindung im Hinblick auf analoge oder
digitale Implementierungen verschiedener Aspekte
der Erfindung beschrieben wurde, die Erfindung hier
beschriebene analoge und digitale Elemente in ande-
rer Weise kombinieren kann, als es hier beschrieben
wird.

[0165] Darlber hinaus kdnnte, obwohl die vorste-
henden Beschreibungen sich auf ein vollstandig imp-
lantierbares System beziehen, ein dul3erlich getrage-
nes System mit implantierten Elektroden in adaqua-
ter Weise funktionieren und wirde das Vorsehen ei-
ner Plugin-Schnittstelle zu dem Datenkommunikati-

onsuntersystem 60 und ein einfaches Ersetzen von
Batterien erlauben. Es ist auch vorgesehen, dal} die
oben beschriebenen Techniken mit einer externen
Vorrichtung funktionieren, bei der Elektroden an der
AuRenseite des Kopfes angebracht sind. Externe
Vorrichtungen erbringen beim Bestimmen, ob ein im-
plantierbares System gut genug funktioniert, um mit
einer Garantie belegt zu werden, grof3e Verdienste.
Eine externe Version mit implantierten Elektroden
kénnte verwendet werden, um EEG-Signale von neu-
rologischen Ereignissen aufzuzeichnen, um die opti-
malen Programmieralgorithmen und Parameter zu
berechnen, die ein dauerhaft implantiertes System
unter Verwendung desselben Satzes von Elektroden
verwenden wirde.

[0166] Es ist auch vorgesehen, dal} die EEG-Auf-
zeichnungsfahigkeit der vorliegenden Erfindung
ohne die Ereigniserfassungs- und Stimulationskomp-
onenten verwendet werden kénnte, um die EEG-Ak-
tivitat eines Patienten flr diagnostische Zwecke zu
speichern.

[0167] Neuartige Anordnungen fiir die Plazierung
der verschiedenen Teile eines Systems zur Behand-
lung neurologischer Erkrankungen im Koérper sind in
den Fig. 15 bis einschlieBlich Fig. 25 gezeigt. Insbe-
sondere zeigt Fig. 15 eine Draufsicht von oben auf
ein intrakranielles System 600, das aus Gehirnober-
flachenelektroden 601, 602, 603, 604, 605 und 606
besteht, die mittels Drahten 611, 612, 613, 614, 615
bzw. 616 angeschlossen sind, welche eine elektrisch
leitende Vorrichtung bereitstellen, um die Elektroden
601 bis einschlieRlich 606 an ein Steuermodul 620
anzuschlieRen. Somit ist das proximale Ende jedes
der Drahte 611 bis einschlieRlich 616 mit dem Steu-
ermodul 620 verbunden und das distale Ende jedes
der Drahte 611 bis einschlieRlich 616 ist mit einer
Elektrode verbunden. Innerhalb des Kopfes 9 des
Patienten werden diese Oberflachenelektroden
601-606 zwischen dem Boden der Schadelkapsel
und der Oberseite der das Gehirn umgebenden Hirn-
haut (d.h. innerhalb des Schadels) plaziert. Es han-
delt sich somit um eine epidurale Anordnung der
Oberflachenelektroden. Obwohl in Fig. 15 sechs
Oberflachenelektroden gezeigt sind, ist vorgesehen,
dafd sogar 12 oder noch mehr aktive Elektroden auf
geeignete Weise implantiert werden kénnten. Weiter-
hin ist vorgesehen, dal} das Metallgehause des Steu-
ermoduls 620 als eine gemeinsame oder indifferente
Elektrode dienen kdnnte, die auch als Massepotenti-
al angesehen werden kdnnte. Es ist weiter vorgese-
hen, dall das Steuermodul ein Gehause verwendet,
welches nicht leitfahig ist und von welchem nur ein
Teil der aufReren Oberflache leitfahig ist, um eine oder
mehrere Elektroden bereitzustellen. Ebenso ist in
Fig. 15 eine Tiefenelektrode 601D gezeigt, die Uber
den Draht 611D an das Steuermodul 620 ange-
schlossen ist. Es wird angenommen, dal3 bei dem in-
trakraniellen System 600 sogar acht Tiefenelektro-
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den verwendet werden kénnen. Eine oder mehrere
Tiefenelektroden kdénnen in vorteilhafter Weise in
dem Hippocampus und/oder dem Thalamus oder
moglicherweise einem anderen Abschnitt von Ge-
hirntiefengewebe plaziert werden.

[0168] Fig. 16 ist eine vereinfachte Seitenansicht
des menschlichen Kopfes 9, in den das intrakranielle
System 600 implantiert wurde. In dieser vereinfach-
ten Ansicht sind nur eine Gehirnoberflachenelektrode
602 und eine Tiefenelektrode 601D gezeigt. Die Ge-
hirnoberflachenelektrode 602 ist Uber den isolierten
Draht 612 mit dem Steuermodul 620 verbunden. In
Fig. 16 ist ebenfalls die Tiefenelektrode 601D ge-
zeigt, die tUber den Draht 611D mit dem Steuermodul
620 verbunden ist. Die Fig. 15 und Fig. 16 zeigen
auch, dal® das Steuermodul 620 in einem vorderen
Abschnitt des Kopfes 9 des Patienten angeordnet ist.
Mit einem vorderen Abschnitt ist gemeint, daf? dieser
vor der seitlichen Mittellinie (LCL) des Kopfes, die in
etwa in der Mitte der Ohren verlauft, angeordnet ist.
Weiterhin kann das Steuermodul 620 nicht auf der
von vorne nach hinten verlaufenden Mittelinie (AP-
CL) liegen, weil die sehr groRRe sagittale Sinusvene
genau unterhalb der APCL verlauft, und es ist nicht
ratsam, das Steuermodul 620 an einem solchen Ort
zu plazieren. Der Grund fir das Plazieren des Steu-
ermoduls 620 in der vorderen Halfte der Schadelkap-
sel des Patienten besteht darin, dal} die mittlere Hirn-
hautarterie und ihre Verzweigungen (diese Arterien
liegen alle hinter der LCL) die Bildung von Furchen in
der Unterseite der Schadelkapsel verursachen. Da-
her ist auch diese Stelle ungeeignet fir das Entfernen
der betrachtlichen Knochenmenge aus der Schadel-
kapsel, die entfernt werden muf3, um das Steuermo-
dul 620 zu plazieren.

[0169] Die Eia. 15 und Eig. 16 zeigen auch, daf3 die
Elektroden mittels Drahten mit dem Steuermodul 620
verbunden werden, und zwar durch Lécher, die durch
Entfernen von Knochenmasse aus der Schadelkap-
sel des Patienten erzeugt werden. Insbesondere die
Verbindungsdrahte 611, 612, 613 und 614 verlaufen
jeweils durch die Lécher H1, H2, H3 und H4. In
Fig. 15 ist auch zu sehen, dall der Draht 616 durch
das Loch H1 verlauft und da die Drahte 615 und
611D durch das Loch H4 verlaufen. Der Grund fir
diese Methode, bei der manchmal der gréfite Teil des
Drahtstlicks zwischen Kopfhaut und Schadelkapsel
verlauft und manchmal der gréte Teil des Draht-
stiicks zwischen dem Boden der Schadelkapsel und
der Hirnhaut verlauft, liegt in der Bewegung der Kopf-
haut relativ zu der Schadelkapsel, zu der es im vor-
deren Abschnitt des Kopfes des Patienten kommt,
und sie dient aulierdem dazu, ein Plazieren der Drah-
te epidural, d.h. dort, wo die mittlere Hirnhautarterie
und ihre Verzweigungen Furchen auf der inneren
Oberflache der Schadelkapsel erzeugt haben, zu
vermeiden. Es sei insbesondere angemerkt, dal® die
Drahte 612 und 613 Uber den grofdten Teil ihrer Lan-

ge unterhalb der Kopfhaut plaziert werden, weil in
diesem hinteren Abschnitt des Kopfes des Patienten
die Kopfhaut wenig Bewegung relativ zu der Schadel-
kapsel ausfihrt, die mittlere Hirnhautarterie und ihre
Verzweigungen aber in diesem hinteren Bereich des
Kopfes Furchen auf der inneren Oberflache der
Schadelkapsel erzeugen. Die umgekehrte Situation
trifft auf die Verbindungsdrahte 615 und 616 zu. In
diesem Fall wird der groRte Teil der Lange der Drahte
615 und 616 epidural angeordnet, d.h. dort, wo keine
Furchen auf der inneren Oberflache der Schadelkap-
sel vorhanden sind, weil es im vorderen Bereich des
Kopfes des Patienten zu einer betrachtlichen Bewe-
gung der Kopfhaut relativ zu der Schadelkapsel
kommt.

[0170] Die Phantomlinien in Fig. 15 zeigen den Ort
eines epileptischen Fokus 630 an, an dem eine Elek-
trode 601 plaziert wurde. Wie zuvor beschrieben,
kann es vorteilhaft sein, einen elektrischen Kurz-
schlufl zwischen einer solchen, oberhalb des epilep-
tischen Fokus 630 angeordneten Elektrode 601 und
dem Metallgehduse des Steuermoduls 620, welches
als neutrale, gemeinsame oder Masseelektrode
dient, bereitzustellen. Ebenso kann eine responsive
Stimulation, die nur die Elektrode 601 verwendet,
ausreichend sein, um einen epileptischen Anfall ab-
zubrechen, ohne daf} eine andere Elektrode betatigt
wird.

[0171] Eig. 17 zeigt den Ort des Steuermoduls 620,
welches mittels Drahten 631 und 632 an eine Einga-
be-Ausgabe-Flachspule 635 angeschlossen ist, die
an einem Ort im hinteren Bereich des Kopfes des Pa-
tienten entlang der APCL plaziert ist.

[0172] Eig.18 zeigt einen Querschnitt durch die
Schadelkapsel des Patienten entlang der APCL, der
den Querschnitt einer Flachspule 635 zeigt und
ebenso eine durch den Patienten auslésbare Vorrich-
tung 750 mit einem Gehause 751 und einem Auslo6-
seknopf 752 zeigt.

[0173] Eig.19 zeigt einen Querschnitt durch die
Schadelkapsel des Patienten entlang der APCL, der
wiederum den Querschnitt der Flachspule 635 und
ebenso den Querschnitt durch eine Kappe 636, die
eine Eingabe-Ausgabe-Kommunikationsflachspule
637 beinhaltet, zeigt. Die Flachspulen 635 und 637
kénnen als Sende- und Empfangsvorrichtungen die-
nen, um eine Zwei-Wege-Kommunikation zwischen
dem Steuermodul 620 und der externen Vorrichtung
11 bereitzustellen.

[0174] Die Flachspule 635 erfillt mehrere wichtige
Funktionen fir den Betrieb des implantierten Sys-
tems 10. Eine erste Verwendung findet in Form einer
Vorrichtung zum Kommunizieren zwischen der exter-
nen Vorrichtung 11 und dem implantierten System
600 mittels magnetischer Induktion statt. "Magneti-
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sche Induktion" bedeutet, dafl ein magnetisches
Wechselfeld, welches (beispielsweise) durch die
Spule 638 erzeugt wurde, einen elektrischen Strom in
der Spule 635 erzeugt. Ein solches magnetisches
Wechselfeld kann auch moduliert werden, um die
drahtlose  Zwei-Wege-Kommunikationsverbindung
72 von Fig. 2 bereitzustellen. Die externe Vorrichtung
11 kann verwendet werden, um Uber die Kommunika-
tionsspule 637 Telemetriedaten, die in dem Speicher-
modul 620 gespeichert sind, auszulesen oder um das
Steuermodul 620 mit neuer Software oder Betrieb-
sparametern neu zu programmieren. Eine weitere
Verwendung der Flachspule 635 besteht darin, zuzu-
lassen, dal die durch den Patienten auslésbare Vor-
richtung 750 innerhalb des implantierten Systems 10
eine bestimmte Handlung auslost. Beispielsweise
kann die Vorrichtung 750 verwendet werden, um eine
Reaktion des implantierten Systems 600 auszuldsen,
die durch den Patienten initiiert werden konnte, wenn
er oder sie das Gefuhl hat, dafl ein neurologisches
Ereignis kurz bevorsteht.

[0175] Beispielsweise plaziert der Patient, wenn er
die Aura eines Anfalls oder eine visuelle Manifestati-
on eines Migranekopfschmerzes spirt, die Vorrich-
tung 750 Uber der Stelle, an der das Steuermodul im-
plantiert ist, und drickt dann den Betatigungsknopf
752. Die Vorrichtung 750 kdnnte mehrere Knépfe ha-
ben, um verschiedene Reaktionen des implantierten
Systems 600 auszuldsen. Eine vom Patienten ge-
wilnschte Reaktion kdnnte darin bestehen, daf} die
vorherigen mehreren Minuten aufgezeichneter
EEG-Daten im Speicher gehalten werden, wenn der
Patient das Gefuhl hat, dal® die Daten wichtig sein
kénnten, um seinen neurologischen Zustand zu ver-
stehen. Daruber hinaus kann das Dricken verschie-
dener Knopfe verwendet werden, um eine unter-
schiedliche Reaktion bei dem implantierten System
600 auszuldsen. Insbesondere kann durch Driicken
des Knopfes 752 eine Spule innerhalb der Ausldse-
vorrichtung 750 des Patienten mittels magnetischer
Induktion mit der Flachspule 635 kommunizieren, um
eine bestimmte Handlung auszufiihren, wie bei-
spielsweise: (1) in den FIFOs gespeicherte Daten fir
ein spateres Auslesen halten, (2) eine vorprogram-
mierte Reaktion bereitstellen, um ein neurologisches
Ereignis zu stoppen, (3) das implantierte System ab-
schalten und (4) eine andere vom Patienten angefor-
derte und durch den Arzt vorprogrammierte Hand-
lung auslésen. Eine weitere Verwendung der
Flachspule 635, wie in Fig. 19 gezeigt, besteht darin,
die Kommunikationsspule 637 Uiber den Draht 638 an
die Aufladevorrichtung 639 anzuschlieen, wie es er-
forderlich ist, um eine in dem Steuermodul 620 ange-
ordnete wiederaufladbare Batterie wiederaufzuladen.
Die externe Vorrichtung 11 kdnnte dem Steuermodul
620 wahrend des Auslesens der Telemetriedaten
oder wahrend des Einlesens neuer Betriebsparame-
ter auch elektrische Energie zufiihren. Die Energie-
versorgung des Steuermoduls 620 von einer exter-

nen Quelle wahrend Zeiten grofRer Leistungsabga-
ben kénnen die Lebensdauer einer primaren (nicht
wiederaufladbaren) Batterie, die in dem Steuermodul
620 angeordnet ist, verlangern.

[0176] Obwohl Fig. 17 die Flachspule 635 als von
dem Steuermodul 620 entfernt angeordnet zeigt,
kénnte eine solche Spule ebenso auf der Oberflache
oder auf der Innenseite des Steuermoduls 620 ange-
ordnet sein. Die entfernte Anordnung hat den Vorteil,
dafl die hohe Frequenz und das intensive magneti-
sche Wechselfeld, die fur die Kommunikation oder
das Wiederaufladen notwendig sind, nicht auf den
Elektronikabschnitt des Steuermoduls 620 aufge-
bracht werden, wodurch eine Interferenz mit dem Be-
trieb des Systems 600 vermieden wird. Die Kopplung
der Spule 635 mit entweder der Vorrichtung 750 oder
der Kommunikationsspule 637 mittels magnetischer
Induktion kann die drahtlose Kommunikationsverbin-
dung 72 von Fig. 2 bereitstellen. Es ist vorgesehen,
dall samtliche der hierin beschriebenen Zwei-We-
ge-Kommunikationsfahigkeiten entweder mit den in
den Fig. 17, Fig. 18 oder Fig. 19 gezeigten elektro-
magnetischen Induktionsstrukturen oder mit den in
Eig. 11 gezeigten Hochfrequenz- (HF-) Komponen-
ten implementiert werden konnten.

[0177] Eiq. 20 ist eine Draufsicht von oben auf ein
dinnwandiges Metallgehduse 621, welches als Ba-
sis fir das Steuermodul 620 dient. Eig. 21 ist ein
Querschnitt durch das Steuermodul 620 und zeigt
auch den Querschnitt des Gehduses 621, wie er
durch den Abschnitt 21-21 in Eig. 20 angegeben ist.
Die Fig. 20 und Fig. 21 zeigen, dal3 das Gehause
621 einen Flansch 622 und vier Locher, durch welche
Knochenschrauben 623 eingefiihrt werden, die das
Gehause 621 an der kndchernen Struktur der Scha-
delkapsel anbringen, aufweist. In den Eig. 20 und
Fig. 21 sind ebenso Eingangsdrahte gezeigt (von de-
nen nur der Draht 611 gezeigt ist), die in die isolieren-
de Zugentlastungsstruktur 640 hineinfihren. Auf der
Innenseite des Gehauses 621 befinden sich Verbin-
dungsstifte 641, die so ausgestaltet sind, dal} sie in
eine Aufnahme passen, die Teil des Elektronikmo-
duls 626 ist, wie es in Fig. 21 gezeigt ist. Das Elektro-
nikmodul 626 beinhaltet den gréften Teil des elektro-
nischen Schaltkreises, wenn nicht sogar den gesam-
ten elektronischen Schaltkreis, der innerhalb des
Steuermoduls 620 enthalten ist. In Fig. 21 ist ebenso
die Batterie 625 gezeigt, die eine Abdeckplatte 624
hat, welche sich Gber den Flansch 622 des Gehauses
621 erstreckt. Ein O-Ring 627 wird verwendet, um
eine Fluidabdichtung bereitzustellen, um zu verhin-
dern, dall Korperflissigkeiten in das Steuermodul
620 eindringen. Ein Silikongummikleber oder kleine
Metallschrauben kénnten verwendet werden, um die
Abdeckplatte 624 am Flansch 622 des Gehauses
621 zu befestigen. Das Gehause 621, die Batterie
625 und das Elektronikmodul 626 stellen die drei
Hauptteile des Steuermoduls 620 dar.
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[0178] Das Steuermodul 620 ist fir eine einfache
Implantation in einen Raum in der Schadelkapsel,
aus der Knochenmasse entfernt wurde, ausgestaltet.
Die Dicke der Schadelkapsel an der Implantations-
stelle betragt ungefahr 10 mm. Daher betragt die Di-
cke des Steuermoduls 620 ebenfalls ungefahr 10 mm
bei einem Durchmesser von etwa 40 mm. Um das
Steuermodul 620 zu implantieren, werden die Haare
an der Implantationsstelle wegrasiert, es wird ein Ein-
schnitt in die Kopfhaut vorgenommen und es wird
Knochenmasse entfernt, um fir das Steuermodul
620 Platz zu schaffen. In ahnlicher Weise werden L6-
cher, wie z.B. H1 bis einschlieBlich H4, fur den Durch-
gang von Drahten, die mit den Gehirnelektroden ver-
bunden sind, in der Schadelkapsel vorgesehen.

[0179] Obwonhl Fig. 21 das Elektronikmodul 626 als
unterhalb der Batterie 625 liegend zeigt, ist ebenfalls
vorgesehen, dal} diese Positionen umgekehrt wer-
den koénnten, falls eine solche Positionierung eine
vorteilhaftere Ausgestaltung erlaubt. In jedem Fall
kdnnten entweder die Batterie 625 oder das Elektro-
nikmodul 626 durch einen einfachen Einschnitt in die
Kopfhaut oberhalb der Implantationsstelle des Steu-
ermoduls 620, nachdem die Haare von der Ein-
schnittstelle entfernt wurden, in einfacher Weise er-
setzt werden.

[0180] Eia. 22 veranschaulicht eine alternative Aus-
fuhrungsform der Erfindung, in welcher das System
700 fur die Behandlung neurologischer Erkrankun-
gen ein Steuermodul 720 verwendet, welches in der
Brust des Patienten angeordnet ist. Das System 700
verwendet Epiduralelektroden 701, 702 und 703 und
eine Tiefenelektrode 701D, wobei die Elektroden mit-
tels Verbindungsdrahten 711, 712, 713 bzw. 711D
durch ein Drahtkabel 710 mit dem Steuermodul 720
verbunden sind. Die Elektrode 701 ist als an einem
epileptischen Fokus 730 plaziert gezeigt. Dieses
System kann in genau der gleichen Weise verwendet
werden, wie zuvor fur das System 10 beschrieben,
welches ein Steuermodul 20 aufweist, das innerhalb
der Schadelkapsel plaziert ist.

[0181] Fig. 23 veranschaulicht eine weitere Ausfuh-
rungsform der Erfindung, die ein Steuermodul, das
zwischen der Kopfhaut und der Schadelkapsel des
Patienten plaziert ist, und eine entfernt angeordnete,
implantierbare Sensor-/Betatigungsvorrichtung 850,
die innerhalb des Koérpers des Patienten, nicht aber
im Kopf des Patienten, angeordnet ist, verwendet.
Das System 800 kann in einem von zwei Modi betrie-
ben werden. Im ersten Modus wirkt die Sensor/Beta-
tigungsvorrichtung 850 als ein Sensor fir das Erfas-
sen eines physiologischen Zustands, wie z.B. Blut-
hochdruck, oder eines elektrischen Signals von ei-
nem Nerv oder Muskel, das das Vorhandensein eines
Schmerzes anzeigt. Die aktive Elektrode 854 ist Gber
den Draht 851 mit der Sensor/Betatigungsvorrich-
tung 850 verbunden, wobei das Metallgehause der

Sensor/Betatigungsvorrichtung 850 als neutrale
Elektrode dient. Ein elektrisches Signal im Frequenz-
bereich zwischen 1 und 500 kHz, das von der Elek-
trode 854 ausgegeben wird, kénnte verwendet wer-
den, um mit dem Steuermodul 820 zu kommunizie-
ren, wodurch dem Steuermodul 820 von der entfern-
ten Sensor/Betatigungsvorrichtung 850 eine Signal-
gebungsvorrichtung bereitgestellt wird. Natirlich
kann eine solche Signalgebungsvorrichtung auch
von dem Steuermodul 820 der Sensor/Betatigungs-
vorrichtung 850 bereitgestellt werden. Das elektri-
sche Signal von der Sensor/Betatigungsvorrichtung
850 wird zwischen der aktiven Elektrode 801 und ei-
ner neutralen Elektrode, die das Metallgehduse des
Steuermoduls 820 sein kdnnte oder die eine separate
Elektrode sein kdnnte, erfal3t. Die aktive Elektrode
801 ist mit dem Steuermodul 820 Uber den Verbin-
dungsdraht 811 verbunden. Es sei angemerkt, daf in
Fig. 23 die Elektrode 801 epidural am Boden des Lo-
ches H8 plaziert ist. Dies kann ein vergleichsweise
einfacher Weg sein, eine Epiduralelektrode zu plazie-
ren.

[0182] Nachdem das Steuermodul 820 ein Signal
von der als Sensor wirkenden Sensor/Betatigungs-
vorrichtung 850 empfangen hat, sendet es iber den
Draht 812 ein Signal an die Elektrode 802, um auf
den Abschnitt des Gehirns einzuwirken, was zu einer
Behandlung desjenigen physiologischen Zustandes
fuhrt, der die Sensor/Betatigungsvorrichtung 850
dazu brachte, mit dem Steuermodul 820 zu kommu-
nizieren. Somit konnte beispielsweise, wenn die
Elektrode 854 ein Schmerzsignal von einem Nerv im
Rucken erfalit, die Elektrode 802 verwendet werden,
um einen bestimmten Bereich des Gehirns abzu-
schalten, so dal3 der Patient diesen Schmerz nicht
wahrnimmt.

[0183] Ein zweiter Betriebsmodus des Systems 800
besteht darin, dal® der intrakranielle Abschnitt des
Systems 800 fiir das Erfassen eines abnormalen
physiologischen Zustands verwendet wird, und die
Sensor/Betatigungsvorrichtung 850 wird als Betati-
ger verwendet, um eine Behandlung an einem ent-
fernten Ort vorzunehmen, um diesen abnormalen
physiologischen Zustand zu verbessern. In diesem
Modus erfalit die Elektrode 802 den abnormalen Zu-
stand und sendet ein elektrisches Wechselsignal von
der Elektrode 801 aus, um eine Behandlung an ei-
nem entfernten Ort innerhalb des Kdrpers vorzuneh-
men. Die Elektrode 854 empfangt dieses Signal und
bringt die Sensor/Betatigungsvorrichtung 850 dazu,
eine vorprogrammierte Behandlung vorzunehmen.
Beispielsweise konnte die Sensor/Betatigungsvor-
richtung 850, wenn von dem Steuermodul 820 ein Mi-
granekopfschmerz wahrgenommen wird, aufgefor-
dert werden, eine Medikamentenzufihrung tUber den
Katheter 853 in die Ruckenmark-Hirn-Flussigkeit
(CSF) vorzunehmen, um diesen Kopfschmerz zu lin-
dern. Oder es kdnnte ein Tremor der Parkinsonschen
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Krankheit erfal3t werden und der Neurotransmitter
Epinephrin kénnte in geeigneter Weise in die CSF
abgegeben werden, um diesen Tremor zu mildern. In
einem anderen Beispiel konnte, falls der Patient wiin-
schen sollte, einen bestimmten Muskel zu bewegen,
der aufgrund einer unterbrochenen Nervenleitung
funktionslos geworden ist, dieser Muskel durch die
Elektrode 856, die uber den Draht 852 mit der Sen-
sor/Betatigungsvorrichtung 850 verbunden ist, akti-
viert werden.

[0184] Es versteht sich, dal die Kommunikationssi-
gnalvorrichtung zwischen dem Steuermodul 820 und
der Sensor/Betatigungsvorrichtung 850 mittels ir-
gendeiner oder mehrerer wohlbekannter Techniken
(wie z.B. AM, FM, Phasenmodulation usw.) moduliert
werden kénnte, um proportionale Reaktionen auf Ba-
sis des von der Elektrode 802 empfangenen und von
dem Steuermodul 820 verarbeiteten Abtastsignals
auszuldsen. Es versteht sich auch, daR die Kommu-
nikation zwischen dem Steuermodul 820 und der ent-
fernten Sensor/Betatigungsvorrichtung 850 mittels
akustischer (z.B. Ultraschall-) Vibrationen von einem
Summer an irgendeinem Ort an ein Mikrophon auf
der Empfangsseite der Ubertragung oder mittels ir-
gendeiner anderen geeigneten elektromagnetischen
Kommunikationsvorrichtung erzielt werden kann. Na-
turlich versteht es sich auch, daR eine Vielzahl von
Elektroden entweder mit dem Steuermodul 820 oder
der Sensor/Betatigungsvorrichtung 850 verwendet
werden kdnnte und daR sowohl das Steuermodul 820
als auch die entfernte Sensor/Betatigungsvorrichtung
850 zusammen die Reaktion auf ein erfaldtes Ereig-
nis erzeugen konnten.

[0185] Weiterhin ist vorgesehen, dal} die Signalge-
bungsvorrichtung zwischen dem Steuermodul 820
und der entfernten Sensor/Betatigungsvorrichtung
850 in der Form von entweder analogen oder digita-
len Signalen vorliegen kann.

[0186] FEia. 23 veranschaulicht, wie ein Summer 95,
der Uber die Drahte 92 mit einem Steuermodul 820
verbunden ist, als Teil der Vorrichtung zum Stoppen
eines neurologischen Ereignisses, wie eines epilepti-
schen Anfalls, verwendet werden kénnte. Da der
Summer sehr nahe beim Ohr angeordnet sein kénn-
te, kann, wenn er ein akustisches Ausgangssignal er-
zeugt, wenn von dem Steuermodul 820 ein epilepti-
scher Anfall erfal’t wird, diese akustische Signalein-
gabe an das Gehirn den epileptischen Anfall stoppen.
Weiterhin kdnnte eine akustische Signalausgabevor-
richtung 895 in der Form eines Hoérgerats, die im Ohr
angeordnet ist, ein akustisches Ausgangssignal einer
bestimmten Intensitdt und Tonhéhe haben, welches
den Anfall abwendet. Der Betrieb des Summers 95
oder der akustischen Signalausgabevorrichtung 895
erfolgt automatisch; d.h. wenn der Vorlaufer eines
Anfalls erfal®t wird, wird automatisch ein akustisches
Eingangssignal erzeugt bzw. angelegt. Die Vorrich-

tung 895 kénnte durch Empfangen eines Signals von
dem Summer 95 betatigt werden.

[0187] Fig. 23 zeigt ebenfalls eine visuelle Licht-
quelle 896, die eine lichtemittierende Diode in einer
von dem Patienten getragenen Brille oder eine spezi-
elle Vorrichtung nach Art eines Blitzlichts sein kdnnte.
Jede dieser Vorrichtungen kénnte mit einer bestimm-
ten Lichtwellenlange und einer bestimmten Blitzrate
verwendet werden, um ein visuelles Eingangssignal
bereitzustellen, das als eine Vorrichtung zum Stop-
pen eines epileptischen Anfalls dienen koénnte. Ob-
wohl die Lichtquelle 896 automatisch sein kann, falls
sie auf einer Brille vorgesehen sein sollte, wird das vi-
suelle Eingangssignal manuell angelegt, falls eine
Vorrichtung vom Blitzlichttyp verwendet wird.

[0188] In Fig. 23 ist weiterhin eine Vorrichtung 897
zur Ausldsung einer Sinnesreizung gezeigt, die tber
die Drahte 899 eine elektrische Stimulation an die
Elektroden 898 auf die Haut des Patienten aufbrin-
gen kénnte. Die Vorrichtung 897 zur Auslésung eines
Sinnesreizung kénnte auch mechanische Vibratio-
nen erzeugen, die direkt auf die Haut des Patienten
aufgebracht werden.

[0189] FEia. 24 zeigt eine alternative Ausfihrungs-
form der Erfindung, die eine Aufnahme 911 aus pyro-
lytischem Kohlenstoff fir mehrere Stifte verwendet
und durch die Kopfhaut des Patienten hindurch ange-
ordnet wird und eine Vielzahl von elektrischen An-
schlissen fur das Steuermodul 920 bereitstellt. Ins-
besondere weist das System 900 ein Steuermodul
920 auf, welches mit der Aufnahme 911 Uber das
Drahtkabel 922 elektrisch verbunden ist. Der Gewin-
destecker 912 ist Giber das Kabel 913 angeschlossen,
um eine Zwei-Wege-Kommunikation Uber elektrische
Drahte zwischen dem Steuermodul 920 und der ex-
ternen Vorrichtung 11 bereitzustellen. Der Stecker
912 und das Kabel 913 kdnnen auch mit der Auflade-
vorrichtung 914 verwendet werden, um eine wieder-
aufladbare Batterie (nicht gezeigt), die innerhalb des
Steuermoduls angeordnet ist, wiederaufzuladen.

[0190] Ebenso sind in Fig. 24 andere alternative
Vorrichtungen fir das Bereitstellen einer Zwei-We-
ge-Kommunikation zwischen dem Steuermodul 920
und der externen Vorrichtung 11 gezeigt. Insbeson-
dere zeigt Fig. 24 einen akustischen (Ultraschall-)
Transducer 931, der auf dem Steuermodul 920 ange-
bracht ist und mit dem extern angeordneten Transdu-
cer 932, welcher uber das Drahtkabel 933 in
Zwei-Wege-Kommunikation mit der externen Vorrich-
tung 11 steht, kommunizieren kann. In &hnlicher Wei-
se kann ein Infrarotsender/-empfanger 941 durch die
Kopfhaut des Patienten ein Infrarotsignal an einen In-
frarotsender/-empfanger 943 senden, der Uber das
Drahtkabel 943 an die externe Vorrichtung 11 ange-
schlossen ist.
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[0191] Durch alle diese Verfahren kdnnen entweder
ein direkter elektrischer Anschluf3 oder eine akusti-
sche oder Infrarot-Zwei-Wege-Kommunikation mit ei-
ner zum Element 72 in Fig. 2 dquivalenten Funktion
erzielt werden. Es wurde bereits ausgefuhrt, daft die
Zwei-Wege-Kommunikation 72 auch durch eine Viel-
zahl elektromagnetischer Vorrichtungen, einschlief3-
lich eines magnetischen Wechselfeldes, oder durch
Hochfrequenzkommunikation bereitgestellt werden
kann.

[0192] Fig. 24 zeigt auch andere Orte fiir Elektro-
den, die in der Nahe des Gehirns angebracht werden
sollen. Insbesondere zeigt Fig. 24 eine Elektrode
950, die an der auReren Oberflache der Kopfhaut an-
gebracht ist und Uber das Drahtkabel 951 mit dem
Steuermodul 920 verbunden ist. Eine solche externe
Elektrode 950 koénnte auch mit einem extern ange-
ordneten Steuermodul (nicht gezeigt) verwendet wer-
den. Zusatzlich kénnten Elektroden, wie z.B. die
Elektrode 960, zwischen der Kopfhaut und der Scha-
delkapsel des Patienten plaziert und dann Uber das
Drahtkabel 961 mit dem Steuermodul 920 verbunden
werden. Dartiber hinaus kénnten Elektroden, wie die
Elektrode 950, zwischen der Hirnhaut und der Arach-
noidea angeordnet und Uber das Drahtkabel 971 mit
dem Steuermodul 920 verbunden werden.

[0193] Es sei angemerkt, dal® samtliche der hierin
beschriebenen Elektroden, die allgemein in der Nahe
des Gehirns liegen, sei es innerhalb des Kopfes des
Patienten oder auf dem Kopf des Patienten oder tief
im Gehirn des Patienten, als "Gehirnelektroden" be-
trachtet werden kénnen.

[0194] Eia. 25 veranschaulicht ein System 980 fir
die Behandlung neurologischer Erkrankungen, wel-
ches ein externes Steuermodul 990 mit entweder in-
ternen oder externen Vorrichtungen zum Stoppen ei-
nes neurologischen Ereignisses verwendet. Insbe-
sondere konnte die auf der Kopfhaut angebrachte
Elektrode 994, die Uber den Draht 996 an das Steu-
ermodul 990 angeschlossen ist, verwendet werden,
um ein neurologisches Ereignis zu erfassen. Natur-
lich kénnte man auch eine Vielzahl solcher auf der
Kopfhaut angebrachter Elektroden verwenden. So-
bald ein neurologisches Ereignis erfal3t wurde, kénn-
te das Steuermodul 990 eine akustische Signaleinga-
bevorrichtung 895 oder eine visuelle Lichteingabe-
vorrichtung 986 oder einen Betatiger bzw. Ausldser
897 fur andere Sinnesreizungen betatigen. Somit
sieht ein solches System 980 ein Steuermodul 990
vor, welches aullerhalb des Patienten angebracht ist
und entfernte externe Betatiger verwendet, die akus-
tische, visuelle oder andere Sinnesreizungen bereit-
stellen kénnen, die einen epileptischen Anfall stop-
pen kdnnten.

[0195] Weiterhin sieht das System 980 die Verwen-
dung des extern angebrachten Steuermoduls 990 mit

Elektroden, die in der Nahe des Gehirns oder tat-
sachlich innerhalb des Gehirns (d.h. "Gehirnelektro-
den") angebracht sind, vor. Insbesondere kdnnten
die Elektroden 801 und 802 auf der Hirnhaut ange-
bracht sein und eine Tiefenelektrode 801D kdnnte in-
nerhalb des Gehirns selbst plaziert werden. Die
Drahte 811, 812 und 811D kdénnten an die Aufnahme
982 angeschlossen sein, in die der Stecker 984 ein-
gesteckt ist, welcher Uber den Draht 992 mit dem
Steuermodul 990 verbunden ist. Die Elektroden 801,
802 und 801D konnen entweder fiir das Erfassen ei-
nes neurologischen Ereignisses oder fur das Bereit-
stellen einer elektrischen Stimulation, um ein solches
neurologisches Ereignis zu stoppen, verwendet wer-
den

[0196] In Fig. 25 kann die entfernte Sensor/Betati-
gungsvorrichtung 850 als Teil der Vorrichtung zum
Stoppen eines neurologischen Ereignisses verwen-
det werden, indem mittels der Elektroden 854
und/oder 856 ein elektrischer Stimulus auf einen oder
beide Vagusnerven aufgebracht wird. Dies kénnte
auch erreicht werden unter Verwendung des in
Fig. 23 gezeigten Systems, d.h. mit irgendeinem
Steuermodul 820 (oder Fig. 20), das unterhalb der
Kopfhaut implantiert ist. In Eig. 25 kann der Katheter
853 als Teil der Vorrichtung zum Stoppen eines neu-
rologischen Ereignisses verwendet werden, um Me-
dikamente zuzufiihren. Die Sensor/Betatigungsvor-
richtung 850 kann ausgeldst werden, um das neuro-
logische Ereignis mittels eines Signals, welches von
dem extern angebrachten Steuermodul 990 ausgeht,
zu stoppen.

[0197] In Eig. 25 ist ebenfalls ein entfernter externer
Betatiger 897 gezeigt, der Uber die Drahte 899 eine
elektrische Stimulation an die Elektroden 898 auf der
Haut des Patienten anlegen kann. Der Betéatiger 897
kénnte auch mechanische Vibrationen erzeugen, die
als eine andere Form der Sinnesreizung direkt auf die
Haut des Patienten Ubertragen werden.

[0198] Obwohl bestimmte Ausfuhrungsformen der
Erfindung beschrieben wurden, versteht es sich, dal
viele Veranderungen hieran vorgenommen werden
kénnen, die innerhalb des Schutzbereichs der Erfin-
dung liegen. Beispielsweise kbnnen Kombinationen
von Merkmalen, wie sie in den obigen Absatzen aus-
gefuhrt wurden, und die andere sind als jene, die
durch die spezifische Numerierung dieser Absatze
identifiziert werden, vorgenommen werden, die inner-
halb des Schutzbereichs der vorliegenden Erfindung
liegen.

Patentanspriiche

1. System fir die Behandlung neurologischer Er-
krankungen eines menschlichen Patienten, wobei
das System aufweist:
mindestens zwei Elektroden, die in unmittelbarer
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Umgebung des Gehirns des Patienten oder innerhalb
des Gehirns angeordnet werden kénnen,

ein Steuermodul, das in den Korper des Patienten im-
plantiert werden kann, wobei das Steuermodul elek-
tronische Schaltkreise und Speicher (55) beinhaltet,
die so betreibbar sind, daf} sie Daten in Bezug auf ein
oder mehrere neurologische Ereignisse speichern,
elektrische Leitvorrichtungen, die elektrische Verbin-
dungen zwischen den Elektroden und den elektroni-
schen Schaltkreisen des Steuermoduls bereitstellen
fur das Anlegen eines Stimulationssignals an zumin-
dest einer der mindestens zwei Elektroden,

dadurch gekennzeichnet, dal® das System weiter-
hin aufweist:

externe Gerate bzw. externe Einrichtungen, die au-
Rerhalb des Patienten angeordnet werden kdénnen,
wobei die externen Gerate so betreibbar sind, daR sie
eine Zwei-Wege-Kommunikation zwischen den ex-
ternen Geraten und dem Steuermodul bereitstellen,
einschlieBlich der Erlangung von Daten in Bezug auf
ein oder mehrere neurologische Ereignisse, die in
dem Speicher des Steuermoduls gespeichert sind.

2. System nach Anspruch 1, wobei die mindes-
tens zwei Elektroden genau drei Elektroden beinhal-
ten.

3. System nach Anspruch 1, wobei die mindes-
tens zwei Elektroden mindestens eine Oberflachene-
lektrode, wobei die Oberflachenelektrode an der
Hirnhaut bzw. Hirnhaut des Gehirns des Patienten
angeordnet werden kann, und mindestens eine an-
dere Elektrode, die eine Tiefenelektrode ist, aufwei-
sen, wobei die Tiefenelektrode innerhalb des Gehirns
des Patienten angeordnet werden kann.

4. System nach Anspruch 1 fir die Behandlung
eines an Epilepsie leidenden Patienten, wobei die
mindestens zwei Elektroden zumindest eine Elektro-
de aufweisen, die in einem Bereich innerhalb zwei
Zentimetern vom Zentrum eines epileptischen Fokus
des an Epilepsie leidenden Patienten angeordnet
werden kann.

5. System nach Anspruch 1, wobei der elektroni-
sche Schaltkreis in dem Steuermodul ein Subsystem
zur Erfassung von Ereignissen beinhaltet, welches
betreibbar ist, um das Auftreten eines neurologi-
schen Ereignisses zu bestimmen durch Verarbeiten
mindestens eines EEG-Signals, das von mindestens
einer Elektrode erfaf3t wurde.

6. System nach Anspruch 1, wobei die elektri-
sche Leitvorrichtung und die mindestens zwei Elek-
troden implantiert werden kénnen, um ein Mittel zum
Stoppen eines neurologischen Ereignisses bereitzu-
stellen.

7. System nach Anspruch 1, wobei das Steuer-
modul einen ersten Teil, der ein dinnwandiges, im

allgemeinen zylindrisches Gehause ist, das an sei-
nem Boden von einer dinnwandigen Struktur ver-
schlossen wird und an seiner Oberseite offen ist, ein
Elektronikmodul, das den elektronischen Schaltkreis
enthalt, und eine Batterie aufweist.

8. System nach Anspruch 1, das weiterhin ein
programmierbares, implantierbares Arzneimittelzu-
fuhrungssystem aufweist, das so ausgestaltet ist,
dall Medikamente in den Kérper des Patienten infun-
diert werden.

9. System nach Anspruch 1, wobei das Steuer-
modul unter die Kopfhaut des Patienten implantiert
werden kann, wobei das System weiterhin aufweist:
eine Sensor- oder Betatigungsvorrichtung, die an ei-
nem Ort, der von dem Steuermodul entfernt liegt, in
den Korper des Patienten implantiert werden kann,
wobei die Sensor- oder Betatigungsvorrichtung einen
elektronischen Schaltkreis beinhaltet und der elektro-
nische Schaltkreis des Sensors oder Betatigers be-
treibbar ist, um durch Signalisierungsmittel, die durch
den Korper des Patienten ausgesandt bzw. geleitet
werden, mit dem elektronischen Schaltkreis des
Steuermoduls zu kommunizieren.

10. System nach Anspruch 1, wobei der elektro-
nische Schaltkreis des Steuermoduls, die elektrische
Leitvorrichtung und die mindestens zwei Elektroden
so betreibbar sind, daf} sie zusammenwirken, um ein
Mittel flr das Erfassen eines neurologischen Ereig-
nisses bereitzustellen, wobei das System weiterhin
einen entfernten Betatiger, der auRerhalb des Kor-
pers des Patienten angeordnet werden kann, bein-
haltet, wobei der entfernte Betatiger betreibbar ist,
um ein Mittel zum Stoppen eines neurologischen Er-
eignisses bereitzustellen.

11. System nach Anspruch 1, wobei das Steuer-
modul unter die Kopfhaut des Patienten implantiert
werden kann.

12. System nach einem der Anspriiche 1, 2, 5, 6,
8 und 9, wobei die mindestens zwei Elektroden sehr
nahe beim Gehirn des Patienten oder innerhalb sei-
nes Gehirns angeordnet werden kénnen, das Steuer-
modul in den Koérper des Patienten implantiert wer-
den kann und das externe Gerat bzw. die externe
Einrichtung aullerhalb des Patienten angeordnet
werden kann.

13. System nach Anspruch 3, wobei die zumin-
dest eine Oberflachenelektrode auf der Hirnhaut des
Gehirns des Patienten angebracht werden kann und
die zumindest eine Tiefenelektrode innerhalb des
Gehirns des Patienten angeordnet werden kann, das
Steuermodul in den Koérper des Patienten implantiert
werden kann und das externe Gerat aul’erhalb des
Patienten angeordnet werden kann.
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14. System nach Anspruch 4, wobei die zumin-
dest eine Elektrode, die innerhalb eines Bereichs von
zwei Zentimetern vom Zentrum eines epileptischen
Fokus des an Epilepsie leidenden Patienten ange-
ordnet werden kann, innerhalb eines Bereichs von
zwei Zentimetern vom Zentrum dieses epileptischen
Fokus angeordnet werden kann, das Steuermodul in
den Korper des Patienten implantiert werden kann
und das externe Gerat auflerhalb des Patienten an-
geordnet werden kann.

15. System nach Anspruch 7, wobei die mindes-
tens zwei Elektroden in unmittelbarer Umgebung des
Gehirns des Patienten oder innerhalb des Gehirns
angeordnet werden kdnnen, das Steuermodul in den
Korper des Patienten implantiert werden kann und
das externe Gerat auf3erhalb des Patienten angeord-
net werden kann.

16. System nach Anspruch 10, wobei die mindes-
tens zwei Elektroden in unmittelbarer Umgebung des
Gehirns des Patienten oder innerhalb des Gehirns
angeordnet werden kénnen, das Steuermodul unter
der Kopfhaut des Patienten implantiert werden kann,
die Sensor-/Betatigungsvorrichtung an einer Stelle,
die von dem Steuermodul entfernt liegt, in den Kérper
des Patienten implantiert werden kann und das exter-
ne Gerat auRerhalb des Patienten angeordnet wer-
den kann.

17. System nach Anspruch 12, wobei die mindes-
tens zwei Elektroden in unmittelbarer Umgebung des
Gehirns des Patienten oder innerhalb des Gehirns
angeordnet werden kdnnen, das Steuermodul in den
Korper des Patienten implantiert werden kann, der
entfernte Betatiger aulierhalb des Korpers des Pati-
enten angeordnet werden kann und das externe Ge-
rat aulRerhalb des Patienten angeordnet werden
kann.

18. System nach Anspruch 9, wobei der elektro-
nische Schaltkreis des Steuermoduls, die elektrische
Leitvorrichtung, die mindestens zwei Elektroden und
das programmierbare, implantierbare Arzneimittelzu-
fuhrungssystem so betreibbar sind, dal} sie zusam-
menwirken, um ein Mittel zum Stoppen eines neuro-
logischen Ereignisses bereitzustellen.

19. System nach Anspruch 1, wobei der elektro-
nische Schaltkreis des Steuermoduls, die elektrische
Leitvorrichtung und die mindestens zwei Elektroden
so betreibbar sind, daR sie zusammenwirken, um ein
Mittel flr das Erfassen eines neurologischen Ereig-
nisses bereitzustellen und um ein Mittel zum Stoppen
eines neurologischen Ereignisses bereitzustellen.

20. System nach einem der vorstehenden An-
spriiche, wobei die Daten beziiglich des einen oder
der mehreren neurologischen Ereignisse die Anzahl
erfal3ter neurologischer Ereignisse und die Haufig-

keit, wie oft fiir das Bestimmen eines neurologischen
Ereignisses ein Stimulationssignal angelegt wurde,
umfassen.

21. System nach einem der vorstehenden An-
spriche, wobei die Daten beziglich des einen oder
der mehreren neurologischen Ereignisse EEG-Sig-
naldaten umfassen, die von den mindestens zwei
Elektroden empfangen wurden.

22. System nach einem der vorstehenden An-
spriche, wobei die Daten beziglich des einen oder
der mehreren neurologischen Ereignisse ein tber die
Zeit entstehendes Energiespektrum des EEG des
Patienten beinhalten.

23. System nach einem der vorstehenden An-
spriche, wobei das externe Gerat so betreibbar ist,
dall es programmierbare Parameter in Bezug auf
eine Zeitdauer, wahrend welcher die Daten bezlglich
des einen oder der mehreren neurologischen Ereig-
nisse aufgezeichnet werden sollen, Ubermittelt.

Es folgen 23 Blatt Zeichnungen
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FIG. 20
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