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DESCRIPCION
Sistema de monitorizacion fisiologica
Antecedentes

Campo de la invencion

Sistema de monitorizacion de sefiales fisioldgicas en un mamifero

Descripcion de la técnica relacionada

Los ritmos cardiacos anormales, o arritmias, pueden causar diversos tipos de sintomas, como pérdida de conciencia,
palpitaciones, mareos o incluso la muerte. Una arritmia que provoque tales sintomas suele ser un indicador de una
cardiopatia subyacente importante. Es importante identificar cuando estos sintomas se deben a un ritmo cardiaco
anormal, ya que el tratamiento con diversos procedimientos, como la implantacion de marcapasos o la ablacion
percutanea con catéter, puede mejorar con éxito estos problemas y evitar sintomas importantes y la muerte. Por
ejemplo, actualmente se utilizan monitores como los Holter y dispositivos similares para monitorizar los ritmos
cardiacos.

El articulo cientifico "PEAR: Eficiencia energética mediante el reconocimiento de la actividad (para la deteccion
basada en ECG)" de Feng-Tso Sun et al. (2011) y las solicitudes de patente US 2010/249625 A1, US 2014/058280
A1, US 2013/3005757 A1, WO 2014/116825 A1 y US 2014/073979 A1 describen sensores de monitorizacion de
ECG con procesamiento remoto de las caracteristicas del ECG.

Breve sumario de las realizaciones

La invencion es un sistema como el descrito en la reivindicacion 1.

Las caracteristicas opcionales de la invencién se describen en las reivindicaciones dependientes.
Breve descripcion de los dibujos

Las Fig. 1A y IB son vistas en perspectiva y de perfil en despiece, respectivamente, de un dispositivo de
monitorizacion fisiolégica, segun una realizacion.

Las Fig. 2A and 2B son vistas en perspectiva superior e inferior, respectivamente, de un conjunto de placa de
circuito impreso del dispositivo de monitorizacion fisioldégica, segun una realizacion.

Las Fig. 3A, 3B, 3C, 3D y 3E son vistas en perspectiva y en despiece de un cuerpo flexible y una junta del
dispositivo de monitorizacion fisiologica, segun una realizacion.

La Fig. 4 es una vista en despiece de una carcasa rigida del dispositivo de monitorizacion fisioldgica; segun una
realizacion.

Las Fig. 5A y 5B proporcionan una vista en perspectiva de un soporte de baterias del dispositivo de
monitorizacion fisiolégica, segun una realizacion.

Las Fig. 6A y 6B son vistas en seccion transversal del dispositivo de monitorizacion fisiolégica; segun una
realizacion.

La Fig. 7 es una vista en despiece del dispositivo de monitorizacion fisioldgica que incluye una serie de
elementos opcionales, segun una realizacion.

Las Fig. 8A y 8B son vistas en perspectiva de dos personas que llevan el dispositivo de monitorizaciéon
fisiolégica, ilustrando como el dispositivo se dobla para ajustarse al movimiento y posicion del cuerpo, segun
una realizacion.

Las Fig. 9A, 9B, 9C, 9D, 9E, y 9F ilustran varias etapas para aplicar el monitor fisiolégico al cuerpo de un
paciente, segun una realizacion.

La Fig. 10 ilustra un diagrama esquematico de una realizacién de un servicio de inferencia del ritmo cardiaco.

La Fig. 11 es un diagrama esquematico de una realizacion de un sistema para extraer y transmitir
caracteristicas de datos de un monitor fisioldgico.

La Fig. 12 es un diagrama esquematico de una realizacion de un sistema para extraer y transmitir
caracteristicas de datos de un monitor fisioldgico utilizando un dispositivo transmisor.

La Fig. 13 es un diagrama esquematico de una realizacion de un sistema de monitorizacion fisiolégica que
2
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utiliza canales de datos adicionales.

La Fig. 14 es un diagrama esquematico de una realizacion de un sistema de monitorizacion fisiolégica que
incorpora filtros de datos.

La Fig. 15 es un diagrama esquematico de una realizacion de un sistema de dispositivo portatil.

La Fig. 16 es un diagrama esquematico de una realizacion de un sistema de transmision sintomatica.

La Fig. 17 es un diagrama esquematico de una realizacion de un sistema de transmision asintomatica.

La Fig. 18 es un diagrama esquematico de una realizacion de un sistema de red informatica.

La Fig. 19 es un diagrama esquematico de una realizacion de un médulo de programacion y distribucion.
Descripcion detallada de las realizaciones

La siguiente descripcion se refiere a varias realizaciones. Las realizaciones descritas, sin embargo, pueden
implementarse y/o variarse de muchas maneras diferentes. Por ejemplo, las realizaciones descritas pueden
implementarse en cualquier dispositivo, aparato o sistema adecuado para monitorizar cualquiera de una serie de
parametros fisiologicos. Por ejemplo, el siguiente andlisis se centra principalmente en los dispositivos de
monitorizacion del ritmo cardiaco a largo plazo basados en parches. En una realizacién alternativa, puede utilizarse
un dispositivo de monitorizacién fisioldgica, por ejemplo, para la pulsioximetria y el diagnéstico de la apnea
obstructiva del suefio. El procedimiento de utilizacion de un dispositivo de monitorizacién fisiologica también puede
variar. En algunos casos, un dispositivo puede llevarse durante una semana o menos, mientras que en otros casos,
un dispositivo puede llevarse durante al menos siete dias y/o durante mas de siete dias, por ejemplo entre catorce
dias y veintiin dias o incluso mas. Son posibles muchas otras realizaciones y aplicaciones alternativas de la
tecnologia descrita. Asi pues, la siguiente descripcion se ofrece Unicamente a titulo de ejemplo. A lo largo de la
memoria descriptiva, se puede hacer referencia al término "conforme". Un experto en la materia entendera que el
término "conforme", tal como se utiliza en el presente documento, se refiere a una relacion entre superficies o
estructuras en la que una primera superficie 0 estructura se adapta a los contornos de una segunda superficie o
estructura.

Dado que los ritmos cardiacos anormales o arritmias a menudo pueden deberse a otras causas menos graves, un
reto clave es determinar cuando alguno de estos sintomas se debe a una arritmia. A menudo, las arritmias se
producen con poca frecuencia y/o de forma episddica, lo que dificulta un diagndstico rapido y fiable. Como se ha
mencionado anteriormente, en la actualidad, la monitorizacién del ritmo cardiaco se realiza principalmente mediante
el uso de dispositivos, como los monitores Holter, que utilizan electrodos de corta duracién (menos de 1 dia) fijados
al torax. Los cables conectan los electrodos a un dispositivo de grabacion, que suele llevarse en el cinturdn. Los
electrodos deben cambiarse a diario y los cables son incomodos. Los dispositivos también tienen una memoria y un
tiempo de grabacioén limitados. Llevar el dispositivo interfiere con el movimiento del paciente y a menudo le impide
realizar ciertas actividades mientras esta siendo monitorizado, como bafiarse. Ademas, los monitores Holter son
equipos de capital con una disponibilidad limitada, una situacién que a menudo provoca restricciones en el
suministro y los correspondientes retrasos en las pruebas. Estas limitaciones dificultan gravemente la utilidad
diagnostica del dispositivo, el cumplimiento de los pacientes que lo utilizan y la probabilidad de captar toda la
informacion importante. La falta de conformidad y las deficiencias de los dispositivos a menudo conducen a la
necesidad de dispositivos adicionales, monitorizacion de seguimiento u otras pruebas para realizar un diagnostico
correcto.

Los procedimientos actuales para correlacionar los sintomas con la aparicion de arritmias, incluido el uso de
dispositivos de monitorizacion del ritmo cardiaco, como monitores Holter y registradores de eventos cardiacos, a
menudo no son suficientes para poder realizar un diagnostico preciso. De hecho, se ha demostrado que los
monitores Holter no conducen a un diagnéstico hasta en el 90% de las ocasiones ("Evaluacién del valor diagnéstico
de la monitorizacion electrocardiografica ambulatoria de 24 horas", de DE Ward et al. Monitorizacion de pacientes
con biotelemetria, vol. 7, publicado en 1980).

Ademas, el proceso de tratamiento médico para obtener realmente un dispositivo de monitorizacién del ritmo
cardiaco e iniciar la monitorizaciéon es tipicamente muy complicado. El pedido, el seguimiento, la supervision, la
recuperacion y el analisis de los datos de un dispositivo de este tipo suelen requerir numerosas etapas. En la
mayoria de los casos, los dispositivos de monitorizacion cardiaca que se utilizan hoy en dia son solicitados por un
cardidlogo o un electrofisidlogo cardiaco (EF), y no por el médico de atencién primaria (MAP) del paciente. Esto es
importante, ya que el médico de cabecera es a menudo el primer médico que ve al paciente y determina que los
sintomas de éste podrian deberse a una arritmia. Después de que el paciente vea al médico de cabecera, éste
concertara una cita para que el paciente vea a un cardiélogo o a un urgenciologo. Esta cita suele ser varias semanas
después de la visita inicial con el médico de cabecera, lo que de por si conlleva un retraso en el posible diagnéstico
y aumenta la probabilidad de que se produzca un episodio de arritmia y no se diagnostique. Cuando el paciente
acude finalmente al cardidlogo o al urgencidlogo, se suele solicitar un dispositivo de monitorizacion del ritmo
cardiaco. El periodo de seguimiento puede durar de 24 a 48 horas (monitor Holter) o hasta un mes (monitor de
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eventos cardiacos o dispositivo de telemetria mévil). Una vez finalizada la monitorizacion, el paciente suele tener
que devolver el dispositivo a la clinica, lo que en si mismo puede ser un inconveniente. Una vez procesados los
datos por la empresa de monitorizacion o por un técnico in situ en un hospital o consultorio, se enviara finalmente un
informe al cardidlogo o al urgencidlogo para su analisis. Este complejo proceso da lugar a que menos pacientes
reciban monitorizacién del ritmo cardiaco de los que idealmente la recibirian.

Para abordar algunos de estos problemas con la monitorizacion cardiaca, el cesionario de la presente solicitud
desarrollé varias realizaciones de un dispositivo de monitorizacion fisiolégica pequefio, portatil y de larga duracion.
Una variante del dispositivo es el parche Zio®. Varias realizaciones también se describen, por ejemplo, en las
patentes de EE.UU. numeros 8.150.502, 8.160.682, 8.244.335, 8.560.046 y 8.538.503. Por lo general, los monitores
fisiologicos basados en parches descritos en las referencias anteriores se ajustan cémodamente al pecho del
paciente y estan disefiados para ser llevados durante al menos una semana y, normalmente, de dos a tres semanas.
Los monitores detectan y registran los datos de las sefales del ritmo cardiaco de forma continua mientras se lleva
puesto el dispositivo, y estos datos del ritmo cardiaco estan disponibles para su procesamiento y analisis.

Estos dispositivos de monitorizacion fisiolégica mas pequefios, de larga duracion y basados en parches
proporcionan muchas ventajas. Al mismo tiempo, nuevas mejoras son deseados. Una de las areas de mejora mas
significativas es ofrecer un aviso mas oportuno de las arritmias criticas a los médicos gestores. La caracteristica
distintiva de estas primeras versiones era que, por motivos de rendimiento, conformidad y coste, el dispositivo sélo
registraba informacion durante el periodo de uso prolongado, y el analisis y la elaboracion de informes se producian
una vez finalizado el registro. Asi pues, una mejora deseable seria afiadir la capacidad de analisis en tiempo real o
puntual de la informacién recogida sobre el ritmo. Aunque en la actualidad existen monitores de diagndstico con
estas capacidades de informacién puntual, requieren que uno o mas componentes eléctricos del sistema se
recarguen o sustituyan periédicamente. Estas acciones se asocian a un menor cumplimiento por parte del paciente
y, a su vez, a un menor rendimiento del diagndstico. Por ello, un area clave de mejora es desarrollar un monitor
fisiolégico que pueda combinar el registro a largo plazo con la elaboracion oportuna de informes sin necesidad de
recargar o sustituir la bateria.

La conformidad del paciente y el rendimiento de la adhesién del dispositivo son dos factores que rigen la duracion
del registro del ECG y, en consecuencia, el rendimiento diagndstico. EI cumplimiento puede aumentarse mejorando
la experiencia de uso del paciente, que se ve afectada por la comodidad de uso, la apariencia del dispositivo y el
grado en que el dispositivo impide las actividades normales de la vida diaria. Dado que los registros de ECG mas
largos proporcionan un mayor rendimiento diagndstico y, por tanto, valor, es deseable mejorar la adherencia del
dispositivo y el cumplimiento del paciente.

La calidad de la sefial es importante durante toda la duraciéon del uso, pero puede ser mas importante cuando el
paciente marca el registro, indicando un area de importancia clinica sintomatica. La forma mas sencilla de marcar el
registro es a través de un disparador situado en la superficie externa del dispositivo. Sin embargo, dado que el
disparador puede formar parte de una plataforma de contacto con la piel con electrodos integrados, el paciente
puede introducir elementos perturbadores de movimiento significativos al palpar el disparador. Una mejora deseable
del dispositivo seria un disparador de sintomas que pudiera activarse con una adicién minima de elementos
perturbadores de movimiento.

Ademas, es deseable que el dispositivo sea sencillo y rentable de fabricar, permitiendo la escalabilidad en la
fabricacion asi como una mayor calidad debido a la repetibilidad en el proceso. La sencillez de fabricacion también
puede conducir a la facilidad de desmontaje, lo que permite la recuperacién eficaz de la placa de circuito impreso
para su reutilizacion con control de calidad en otro dispositivo. La reutilizacion eficaz de este costoso componente
puede ser importante para reducir el coste del monitor de diagnéstico.

Sigue habiendo escenarios clinicos en los que soluciones aun de mayor duracién y menor coste pueden ser una
valiosa adiciéon a una cartera de opciones de monitorizacion cardiaca ambulatoria. Una posible solucién a estas
necesidades puede inspirarse en la funcion de deteccion continua de la frecuencia cardiaca que se esta
incorporando cada vez mas a diversos productos de consumo para la salud y la forma fisica, como los relojes
inteligentes y las pulseras portatiles de forma fisica. Aunque los datos de frecuencia cardiaca continua pueden
utilizarse para proporcionar al usuario informaciéon sobre sus niveles generales de forma fisica, es mas dificil y
valioso utilizar estos datos para proporcionar informacion significativa relacionada con su salud y bienestar. Por
ejemplo, la capacidad de detectar posibles arritmias a partir de datos continuos sobre la frecuencia cardiaca
permitiria que los dispositivos de consumo que incorporan la funcion de deteccién de la frecuencia cardiaca sirvieran
como posibles herramientas de cribado para la deteccion precoz de anomalias cardiacas. Este enfoque podria ser
clinicamente valioso para proporcionar un procedimiento de cribado rentable y a largo plazo para poblaciones de
riesgo, por ejemplo, pacientes con insuficiencia cardiaca con riesgo de fibrilacion auricular. Alternativamente, este
enfoque de monitorizacion podria ser util en el ajuste a largo plazo de las dosis de farmacos terapéuticos para
garantizar la eficacia al tiempo que se reducen los efectos secundarios, por ejemplo, en el tratamiento de la
fibrilacién auricular paroxistica. Mas alla de la deteccién de arritmias cardiacas, el analisis adecuado de la
informacion sobre la frecuencia cardiaca también podria arrojar luz sobre las aplicaciones del suefio y el estrés.

La monitorizacion ambulatoria a largo plazo con un dispositivo fisiolégico, como un parche adhesivo, tiene una serie
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de aplicaciones clinicas, en particular cuando se puede proporcionar informacion oportuna sobre la aparicion y
duracion de las arritmias observadas durante el periodo de monitorizacion. En términos de prevalencia,
especialmente debido al envejecimiento de la poblacion, la deteccién eficaz de la fibrilacion auricular (FA) sigue
siendo la necesidad de monitorizacién mas importante. Esta necesidad no sélo es evidente para los pacientes que
presentan sintomas, sino también -dado el mayor riesgo de ictus asociado a esta arritmia- para un seguimiento mas
amplio, basado en la poblacion, de la FA asintomatica en individuos de riesgo debido a uno o mas factores de edad
avanzada, la presencia de enfermedades cronicas como la cardiopatia, o incluso la realizacion de procedimientos
quirurgicos. Para este ultimo grupo, tanto la monitorizacion perioperatoria como la posterior al procedimiento pueden
ser clinicamente valiosas, y no sélo para los procedimientos dirigidos a la prevencion de arritmias (por ejemplo, el
procedimiento de ablacion MAZE, o los procedimientos hibridos endo y epicardicos, ambos para el tratamiento de la
FA), sino también para las cirugias generales que implican anestesia. Para algunas aplicaciones, el objetivo de la
monitorizacion ambulatoria de la fibrilacion auricular se centrara a veces en la simple pregunta binaria de si o no:
;se produjo FA en un periodo de tiempo determinado? Por ejemplo, la monitorizacion de un paciente tras un
procedimiento de ablacion suele tratar de confirmar el éxito, que suele definirse como la ausencia total de FA. Del
mismo modo, la monitorizacién de un paciente tras un ictus se centrara principalmente en evaluar la presencia de
fibrilacién auricular.

Sin embargo, incluso en esos escenarios, si se produce FA, puede ser clinicamente significativo evaluar aspectos
adicionales para caracterizar mejor la ocurrencia, como la carga diaria (% de tiempo en FA cada dia), y la duracion
de los episodios (expresada, por ejemplo, como un histograma de la duracion del episodio, o como el porcentaje de
episodios que se extienden mas alla de un limite especificado, digamos seis minutos), tanto en términos absolutos
como en comparacion con puntos de referencia anteriores (por ejemplo, a partir de un resultado de monitorizacion
basal, previo al procedimiento). De hecho, la medicién de la carga diaria de FA, la evaluacion de la duracion de los
episodios de FA y la revision de la apariciéon de FA durante los periodos de suefio y vigilia, asi como la evaluacion de
la presencia de FA en respuesta al grado de movimiento fisico del paciente, pueden ser importantes en diversos
escenarios clinicos, incluida la evaluacioén de la eficacia del tratamiento farmacolégico de esta arritmia.

Disponer de esta informacion de forma oportuna durante el periodo de seguimiento podria permitir al médico
responsable titular el tratamiento de forma iterativa, por ejemplo, ajustando la dosis y la frecuencia de un nuevo
farmaco anticoagulante oral (NOAC) hasta optimizar el tratamiento. Otro ejemplo de este paradigma de gestion es
que el paciente reciba una notificacion de la FA asintomatica, ya sea directamente a través del dispositivo mediante
una alerta sonora o por vibracion, mediante una notificacion de una aplicacién conectada al dispositivo o a través de
una comunicacion telefonica, por correo electrénico o mensaje de texto del médico responsable, para la aplicacion
oportuna de una "pildora en el bolsillo" para la gestion de la FA.

El tema de la gestion y/o intervencion oportuna es ciertamente evidente en situaciones donde se observan arritmias
clinicamente significativas, por ejemplo, Bloqueo Cardiaco asintomatico de segundo grado y completo, pausas
prolongadas, taquicardias supraventriculares de alta frecuencia, taquicardias ventriculares prolongadas Yy fibrilacion
ventricular. Por ejemplo, el escenario clinico en el que una pausa prolongada o un bloqueo cardiaco completo
provocan un sincope es un caso especialmente significativo en el que la disponibilidad de un procedimiento de
monitorizacion oportuno y fiable podria reducir o incluso eliminar la necesidad de monitorizacion hospitalaria de los
pacientes de riesgo. El tema también puede extenderse a cambios mas sutiles en la morfologia, por ejemplo, la
prolongacion del QT en respuesta a medicamentos, que se ha demostrado que tiene importantes implicaciones para
la seguridad cardiaca. El conocimiento oportuno de dicha prolongacién podria conducir, por ejemplo, a la finalizacion
anticipada de los estudios clinicos que evaluan la seguridad y eficacia del farmaco o, alternativamente, al ajuste de
la dosis o frecuencia como medio para eliminar la prolongacién observada.

Dispositivos de monitorizacidn fisiolégica

Haciendo referencia a las Figuras 1A y IB, se proporcionan vistas en perspectiva y de perfil despiezado de una
realizacion de un dispositivo de monitorizacion fisiologica 100. Como se ve en la Figura 1A, el dispositivo de
monitorizacion fisiolégica 100 puede incluir un cuerpo flexible 110 acoplado a una carcasa estanca y rigida 115. El
cuerpo flexible 110 (que puede denominarse "sustrato flexible" o "construccion flexible") incluye tipicamente dos
aletas 130, 131, que se extienden lateralmente desde la carcasa rigida 115, y dos trazas de electrodos flexibles 311,
312, cada una de las cuales esta incrustada en una de las aletas 130, 131. Cada traza de electrodo 311, 312 es
acoplado, en la superficie inferior del cuerpo flexible 110, con un electrodo flexible (no visible en la figura 1A). Los
electrodos estan configurados para captar las sefiales del ritmo cardiaco de un paciente al que esta conectado el
dispositivo de monitorizacion 100. Las trazas de electrodos 311, 312 transmiten entonces esas sefales a los
componentes electrénicos (no visibles en la Figura 1A) alojados en la carcasa rigida 115. La carcasa rigida 115
también contiene tipicamente una fuente de energia, como una o mas baterias.

La combinacion de un cuerpo 110 altamente flexible, que incluye electrodos flexibles y trazas de electrodos 311,

312, con una carcasa 115 muy rigida puede proporcionar una serie de ventajas. Una ventaja clave es la captura de

sefales de alta fidelidad. Las aletas altamente conformadas y flexibles 130, 131, los electrodos y las trazas 311, 312

limitan la transmision de energia externa a la interfaz electrodo-piel. Si la carcasa rigida 115 se mueve, por ejemplo,

el sistema de adhesion a la piel limita el grado en que el movimiento afecta a la sefial monitorizada. Los trazos de

electrodo flexibles 311, 312 generalmente pueden ayudar a proporcionar un contacto conforme con la piel del sujeto
5
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y pueden ayudar a evitar que los electrodos 350 (los electrodos 350 no son visibles en la Figura 1, pero son visibles
en la Figura 6A descrita a continuacion) se despeguen o levanten de la piel, proporcionando asi un fuerte rechazo de
elementos perturbadores de movimiento y una mejor calidad de sefial al minimizar la transferencia de tensién a los
electrodos 350. Ademas, el cuerpo flexible 110 incluye una configuracién y diversas caracteristicas que facilitan el
uso comodo del dispositivo 100 por parte de un paciente durante catorce (14) dias o mas sin quitarselo. La carcasa
rigida 115, que normalmente no se adhiere al paciente en las realizaciones aqui descritas, incluye caracteristicas
que contribuyen a la comodidad del dispositivo 100. Las porciones de bisagra 132 son porciones relativamente
delgadas y aun mas flexibles del cuerpo flexible 110. Permiten que el cuerpo flexible 110 se flexione libremente en la
zona donde se une a la carcasa rigida 115. Esta flexibilidad aumenta la comodidad, ya que cuando el paciente se
mueve, la carcasa 115 puede despegarse libremente de la piel del paciente. Las trazas de electrodos 311,312 son
también muy finas y flexibles, para permitir el movimiento del paciente sin distorsion de la sefial.

Refiriéndonos ahora a la Figura IB, una vista parcialmente explosionada del dispositivo de monitorizacion fisiolégica
100 ilustra las partes componentes que forman, y que estan contenidas dentro, de la carcasa rigida 115 con mayor
detalle. En esta realizacion, la carcasa rigida 115 incluye un miembro de carcasa superior 140, que se acopla de
forma desmontable con un miembro de carcasa inferior 145. Entre el miembro superior de la carcasa 140 y el
miembro inferior de la carcasa 145 hay una junta superior 370, y una junta inferior 360 (no visible en la figura IB pero
justo debajo de la junta superior 370). Las juntas 370, 360 ayudan a que el miembro rigido de la carcasa 115 sea
estanco cuando se ensambla. Una serie de componentes del dispositivo de monitorizacion 100 pueden alojarse
entre el miembro superior de la carcasa 140 y el miembro inferior de la carcasa 145. Por ejemplo, en una realizacion,
la carcasa 115 puede contener una parte del cuerpo flexible 110, un conjunto de placa de circuito impreso (PCBA)
120, un soporte de baterias 150 y dos baterias 160. El conjunto de placa de circuito impreso 120 se coloca dentro de
la carcasa 115 para hacer contacto con las trazas de electrodos 311, 312 y las baterias 160. En varias realizaciones,
uno o mas componentes adicionales pueden estar contenidos dentro o unidos a la carcasa rigida 115. Algunos de
estos componentes opcionales se describen mas adelante, en referencia a las figuras de los dibujos adicionales.

El soporte de baterias 150, segun varias realizaciones alternativas, puede contener dos baterias (como en la
realizacion ilustrada), una bateria, o mas de dos baterias. En otras realizaciones alternativas, pueden utilizarse otras
fuentes de energia. En la realizacion mostrada, el soporte de baterias 150 incluye multiples pestafias de retencion
153 para sujetar las baterias 160 en el soporte de baterias 150. Ademas, el soporte de baterias 150 incluye multiples
pies 152 para establecer el espaciado correcto de las baterias 160 desde la superficie del PCBA 120 y asegurar el
contacto adecuado con los dedos de resorte 235 y 236. Los dedos de resorte 235 y 236 se utilizan en esta
realizacion en lugar de soldar las baterias 160 al PCBA 120. Aunque la soldadura se puede utilizar en realizaciones
alternativas, una ventaja de los dedos de resorte 235 y 236 es que permiten que las baterias 160 se retiren del
PCBA 120 y del soporte 150 sin dafar ninguno de esos componentes, permitiendo asi multiples reutilizaciones de
ambos. La eliminacion de las conexiones soldadas también simplifica y acelera el montaje y desmontaje del
dispositivo de monitorizacion 100.

En algunas realizaciones, el miembro superior de la carcasa 140 puede actuar como disparador de eventos del
paciente. Cuando un paciente lleva puesto el dispositivo de monitorizacion fisioldgica 100 para la monitorizacion del
ritmo cardiaco, suele ser ventajoso que el paciente pueda registrar en el dispositivo 100 (por ejemplo, registrar en la
memoria del dispositivo) cualquier evento cardiaco percibido por el paciente. En la invencion definida en la
reivindicacion 1, si el paciente siente lo que cree que es un episodio de arritmia cardiaca, por ejemplo, el paciente
activa de alguna manera el dispositivo 100 y proporciona asi un registro del evento percibido. El desencadenamiento
de eventos percibidos por el paciente inicia la transmisién de datos asociados al evento desencadenado. En algunas
realizaciones, desencadenar los acontecimientos percibidos puede marcar un registro continuo con la localizaciéon
del evento desencadenado. En estas realizaciones tanto la transmisién de los datos asociados como las puede
producirse el marcado del registro continuo. En algin momento posterior, el sintoma registrado del paciente durante
el evento percibido podria compararse con el ritmo cardiaco real del paciente, registrado por el dispositivo 100, y
esto podria ayudar a determinar si los eventos percibidos del paciente se correlacionan con los eventos cardiacos
reales. Sin embargo, uno de los problemas de los activadores de eventos del paciente en los dispositivos portatiles
de monitorizacion del ritmo cardiaco disponibles en la actualidad es que un activador pequefio puede ser dificil de
encontrar y/o activar, sobre todo porque el dispositivo de monitorizacion suele llevarse debajo de la ropa. Ademas,
pulsar un botén de disparo puede afectar a la electrénica y/o a los electrodos del dispositivo de tal forma que la sefial
del ritmo cardiaco registrada en ese momento se vea alterada simplemente por el movimiento que el paciente
provoca en el dispositivo al disparar. Por ejemplo, pulsar un disparador puede sacudir uno o ambos electrodos de tal
forma que la sefal del ritmo cardiaco registrada en ese momento parezca una arritmia, aunque no se haya
producido ninguna arritmia real. Ademas, existe la posibilidad de que el disparador se active inadvertidamente, por
ejemplo, mientras se duerme o se esta tumbado sobre el dispositivo de monitorizacion.

En la realizacion mostrada en las Figuras 1A y IB, sin embargo, la carcasa rigida 115 es suficientemente rigida, y el
cuerpo flexible 110 es suficientemente flexible, que el movimiento aplicado a la carcasa 115 por un paciente puede
raramente o nunca causar una sefal aberrante a ser detectada por los electrodos. En esta realizacion, la porcion
central del miembro superior de la carcasa 140 es ligeramente concava y, cuando es presionada por un paciente
que lleva puesto el dispositivo 100, esta porcién central se deprime ligeramente para activar una entrada de
activacion en el PCBA 120. Debido a que toda la superficie superior de la carcasa rigida 115 actua como disparador
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del evento del paciente, combinado con el hecho de que es ligeramente concava, generalmente sera bastante facil
para un paciente encontrar y empujar hacia abajo el disparador, incluso debajo de la ropa. Ademas, la naturaleza
concava del botdn permite empotrarlo, lo que lo protege de activaciones involuntarias. Por lo tanto, la presente
realizacién puede aliviar algunos de los problemas encontrados con los desencadenantes de eventos del paciente
en los monitores de ritmo cardiaco actualmente disponibles. Estos y otros aspectos de las caracteristicas mostradas
en las figuras 1Ay IB se describiran con mas detalle a continuacion.

Refiriéndonos ahora a las realizaciones de las Figuras 2A y 2B, el conjunto de placa de circuito impreso 120 (o
PCBA) incluye una superficie superior 220, una superficie inferior 230, una entrada de disparo de paciente 210 y
contactos de resorte 235, 236, y 237. El conjunto de placa de circuito impreso 120 puede utilizarse para soportar
mecanicamente y conectar eléctricamente componentes electronicos utilizando vias conductoras, pistas o trazas de
electrodos 311, 312. Ademas, debido a la naturaleza sensible del PCBA 120 y al requisito de interactuar
mecanicamente con el cuerpo rigido 115, es beneficioso que el PCBA 120 sea sustancialmente lo suficientemente
rigido como para evitar desviaciones no deseadas que puedan introducir ruido o elementos perturbadores en la
sefial de ECG. Esto es especialmente posible durante las activaciones del disparador del paciente cuando se
transmite una fuerza a través del cuerpo rigido 115 y dentro del PCBA 120. Una forma de asegurar la rigidez de la
PCBA es, en algunas realizaciones, asegurar que el espesor de la PCBA esta relativamente por encima de un cierto
valor. Por ejemplo, es deseable un grosor de al menos unos 0,08 cm y, mas preferiblemente, es deseable un grosor
de al menos unos 0,17 cm. En esta aplicacion, el PCBA 120 también puede denominarse o sustituirse por una placa
de circuito impreso (PCB), una placa de cableado impreso (PWB), una placa de cableado grabada o un conjunto de
circuito impreso (PCA). En algunas realizaciones, una envoltura de alambre o construccién punto a punto se puede
utilizar ademas de, o en lugar de, PCBA 120. EI PCBA 120 puede incluir circuitos analdgicos y circuitos digitales.

La entrada de activacion del paciente 210 puede configurarse para retransmitir una sefial desde una activacion del
paciente, como el miembro superior de la carcasa 140 descrito anteriormente, al PCBA 120. Por ejemplo, la entrada
de activacion del paciente 210 puede ser un interruptor o botén PCB que responde a la presion del activador del
paciente (por ejemplo, la superficie superior de la parte superior de la carcasa 140). En diversas realizaciones, la
entrada de activacion del paciente 210 puede ser un interruptor montado en superficie, un interruptor tactil, un
interruptor tactil iluminado por LED o similar. En algunas realizaciones, la entrada de activacion del paciente 210
también puede activar un indicador, como un LED. Ciertas formas de realizaciéon pueden incluir un disparador
situado a distancia, como en un dispositivo independiente o como una aplicacién de teléfono inteligente.

Un reto importante en la recogida de sefiales de ritmo cardiaco de un sujeto humano o animal con un dispositivo de
monitorizacion fisioldgica pequefio, de dos electrodos, como el dispositivo 100 descrito en este documento, es que
tener sélo dos electrodos a veces puede proporcionar una perspectiva limitada cuando se intenta discriminar entre
elementos perturbadores y sefales clinicamente significativas. Por ejemplo, cuando una paciente zurda se cepilla
los dientes mientras lleva un pequefo dispositivo de monitorizacion fisiolégica de dos electrodos en el pecho
izquierdo, el cepillado de los dientes puede introducir a menudo elementos perturbadores de movimiento que hacen
que una sefal registrada parezca muy similar a una taquicardia ventricular, una arritmia cardiaca grave. La adicion
de derivaciones adicionales (y, por tanto, de vectores) es el enfoque tradicional para mitigar este problema, pero
normalmente se hace afiadiendo cables adicionales adheridos al térax del paciente en varios lugares, como ocurre
con un monitor Holter. Este enfoque no es coherente con un monitor pequefo, portatil y de larga duracion como el
dispositivo de monitorizacion fisiolégica 100.

Un enfoque alternativo al problema descrito anteriormente es proporcionar uno o mas canales de datos adicionales
para ayudar a la discriminacion de sefiales. En algunas realizaciones, por ejemplo, el dispositivo 100 puede incluir
un canal de datos para detectar el movimiento del parche. En ciertas realizaciones, un acelerometro u otro
dispositivo adecuado puede proporcionar el movimiento del parche simplemente analizando el cambio en la
magnitud de la medicion de un solo eje, o alternativamente de la combinacion de los tres ejes. El acelerémetro
puede registrar el movimiento del dispositivo a una frecuencia de muestreo suficiente para permitir la comparacion
algoritmica de su espectro de frecuencias con el de la sefial de ECG registrada. Si hay una coincidencia entre el
movimiento y la sefal grabada, esta claro que la grabacién del dispositivo en ese periodo de tiempo no procede de
una fuente clinica (por ejemplo, cardiaca) y, por tanto, esa parte de la sefial puede marcarse con seguridad como
elemento perturbador. Esta técnica puede ser especialmente util en el ejemplo del movimiento de cepillado de
dientes mencionado anteriormente, en el que la frecuencia rapida del movimiento, asi como el elemento perturbador
de gran amplitud, son similares a la frecuencia cardiaca y la morfologia, respectivamente, de una arritmia
potencialmente mortal como la taquicardia ventricular. Otros dispositivos adecuados descritos en esta seccion y en
otras partes de la memoria descriptiva también pueden ser utilizados para proporcionar informacién de movimiento.

En algunas realizaciones, el uso de la magnitud de los tres ejes para dicho analisis suavizaria cualquier cambio
repentino en los valores debido a una variacion en la posicion en lugar de un cambio en la actividad. En otras
realizaciones, puede ser ventajoso utilizar un eje de medicion especifico, por ejemplo, a lo largo del eje longitudinal
del cuerpo, para centrarse en un tipo especifico de elemento perturbador introducido por los movimientos
ascendentes y descendentes asociados al caminar o correr. De forma similar, el uso de un giroscopio junto con el
acelerometro puede proporcionar una mayor resoluciéon en cuanto a la naturaleza del movimiento experimentado.
Mientras que los movimientos de todo el cuerpo pueden analizarse suficientemente con un acelerémetro por si solo,
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el movimiento especifico de interés, como el movimiento de rotacion debido al movimiento del brazo, es lo
suficientemente complejo como para que un acelerémetro por si solo no pueda distinguirlo.

Ademas de detectar elementos perturbadores de movimiento, un acelerémetro sintonizado con el rango dinamico de
las actividades fisicas humanas puede proporcionar niveles de actividad del paciente durante la grabacion, lo que
también puede mejorar la precision de la deteccién algoritmica de arritmia verdadera. Dada la limitacion de una sola
derivacion del dispositivo 100, las arritmias que requieren la observacién de ondas menos prominentes (por ejemplo,
la onda P) ademas de los cambios de frecuencia, como la taquicardia supraventricular, plantean desafios tanto para
los algoritmos informatizados como para el 0jo humano entrenado. Esta arritmia en particular también se caracteriza
por la naturaleza repentina de su apariciéon, que puede distinguirse con mayor seguridad de una taquicardia sinusal
no patolégica si se detecta un aumento repentino del nivel de actividad del paciente al mismo tiempo que el aumento
de la frecuencia cardiaca. En términos generales, el suministro de informacion sobre la actividad a los profesionales
clinicos puede ayudarles a discriminar entre la arritmia inducida por el ejercicio y la no inducida. Al igual que con la
deteccion de elementos perturbadores de movimiento, la medicion de un acelerémetro de un solo eje optimizado
para una orientacion concreta puede ayudar a determinar mas especificamente el tipo de actividad, como caminar o
correr. Esta informacion adicional puede ayudar a explicar los sintomas de forma mas especifica y, por lo tanto,
afectar al curso posterior de la accién terapéutica.

En ciertas realizaciones, un acelerémetro con 3 ejes puede conferir ventajas mas alla de lo que la magnitud de los
movimientos puede proporcionar. Cuando el sujeto no se mueve rapidamente, las lecturas del acelerometro
tridimensional pueden aproximar la inclinacion del PCBA 120, y por lo tanto la orientacion del cuerpo con respecto a
su orientacion original. Se puede suponer que la orientacion original del cuerpo es en posicion erguida o supina, lo
que es necesario para la colocacion y aplicacion adecuadas del dispositivo en el cuerpo. Esta informaciéon puede
ayudar a descartar ciertas afecciones cardiacas que se manifiestan como cambios morfolégicos latido a latido, como
las alternancias cardiacas en las que se observan cambios periddicos de amplitud, a menudo en casos de
insuficiencia cardiaca. En sujetos sanos se observan cambios morfolégicos similares entre latido y latido al cambiar
la posicién del cuerpo debido al desplazamiento de la posicién del corazén con respecto al vector del electrodo, por
ejemplo, de una posicién erguida a una encorvada. Por su disefio, el dispositivo monocanal 100 no dispone de un
canal de ECG alternativo para descartar facilmente posibles cambios patoldgicos en la morfologia; sin embargo, la
correlacion con los cambios en la orientacién del cuerpo ayudara a explicar estos cambios normales y a evitar
tratamientos innecesarios debidos a un falso diagndstico.

En otras realizaciones, el acelerometro también puede utilizarse como indicador del suefio, basandose en la
orientacion y el movimiento del cuerpo. Cuando se presentan eventos clinicos (por ejemplo, pausas), es util desde el
punto de vista del diagndstico poder presentar la informacion de forma que se separen claramente los eventos
ocurridos durante el suefio de los ocurridos durante las horas de vigilia. De hecho, algunos algoritmos, como el de la
frecuencia respiratoria derivada del ECG, sélo tienen sentido ejecutarlos cuando el paciente se encuentra en un
estado relativamente inmovil y, por lo tanto, es posible observar la sutil modulacién de la sefal introducida por el
movimiento del térax debido a la respiracion. La informacion sobre la frecuencia respiratoria es util como uno de los
canales de informacién necesarios para detectar la apnea del suefio en determinadas poblaciones de pacientes.

En ciertas realizaciones, el acelerometro también puede ser utilizado para detectar caidas libres, como desmayos.
Con un acelerometro, el dispositivo 100 puede ser capaz de marcar desmayos (sincopes) y otros eventos de caida
libre sin depender del disparo del paciente. En algunas realizaciones, dichos disparadores de eventos de caida libre
pueden iniciar la transmision de los datos asociados. Con el fin de permitir la deteccién oportuna de tales eventos
criticos, pero teniendo en cuenta las limitaciones de bateria y memoria de un pequefo dispositivo portatil como el
dispositivo 100, la adquisicion de las lecturas del acelerémetro se puede hacer en rafagas, donde sélo la informacion
interesante, como una posible caida libre, se escribe en la memoria a una alta frecuencia de muestreo. Una
ampliacion de este concepto de activacion de eventos consiste en utilizar movimientos especificos de golpeteo en el
dispositivo 100 como activacion del paciente en lugar de o junto con el botén descrito anteriormente. El uso y la
deteccion de multiples tipos de secuencias de toqueteos pueden proporcionar una mejor resolucion y precision de lo
que el paciente estaba sintiendo exactamente, en lugar de depender de que el paciente registre manualmente su
sintoma y duracién en un registro de disparo después del hecho. Un ejemplo de esta resolucion afiadida es indicar la
gravedad del sintoma mediante el nUmero de toques secuenciales.

Alternativamente, en otras realizaciones, se pueden utilizar sensores 6pticos para distinguir entre el movimiento del
dispositivo y el movimiento del cuerpo del paciente. Ademas, en otras realizaciones, el dispositivo puede no requerir
un botdn o gatillo. En otras realizaciones, también pueden utilizarse los dispositivos adecuados descritos en esta
seccion o en otras partes de la memoria descriptiva.

Otro canal de datos opcional que puede afiadirse al dispositivo de monitorizacién fisioldgica 100 es un canal para
detectar la flexion y/o curvatura del dispositivo 100. En diversas realizaciones, por ejemplo, el dispositivo 100 puede
incluir una galga extensométrica, un sensor piezoeléctrico o un sensor 6ptico para detectar elementos perturbadores
de movimiento en el propio dispositivo 100 y ayudar asi a distinguir entre elementos perturbadores de movimiento y
datos de ritmo cardiaco. Otro canal de datos opcional para el dispositivo 100 puede ser un canal para detectar la
frecuencia cardiaca. Por ejemplo, un pulsioximetro, un micréfono o un estetoscopio pueden proporcionar informacion
sobre la frecuencia cardiaca. Los datos de frecuencia cardiaca redundantes pueden facilitar la discriminacion de las
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sefiales de ECG de los elementos perturbadores. Esto resulta especialmente util en los casos en que una arritmia,
como la taquicardia supraventricular, se ve interrumpida por un elemento perturbador, y hay que decidir si el
episodio fue en realidad multiples episodios mas cortos o un episodio sostenido. Puede incluirse otro canal de datos
para detectar el ruido eléctrico ambiental. Por ejemplo, el dispositivo 100 puede incluir una antena para captar
interferencias electromagnéticas. La deteccion de interferencias electromagnéticas puede facilitar la discriminacion
del ruido eléctrico de las senales reales de ECG. Cualquiera de los canales de datos descritos anteriormente puede
almacenarse para apoyar la futura discriminacion del ruido o aplicarse para la determinacion inmediata de la validez
clinica en tiempo real.

Con referencia ahora a las realizaciones de las Figuras 3A y 3B, el cuerpo flexible 110 se muestra con mayor detalle.
Como se ilustra en la Figura 3A, el cuerpo flexible 110 puede incluir aletas 130, 131, un borde delgado 133 (o
"reborde" o "arista") alrededor de al menos parte de cada aleta 130, 131, trazas de electrodos 311, 312, y una
porcion de bisagra 132 (o "hombro") en o cerca de una unién de cada aleta 130, 131 con la carcasa rigida 115.
También se muestra en la figura 3A la junta superior 370, que no se considera parte del cuerpo flexible 110 para
esta descripcion, pero que facilita la fijacion del cuerpo flexible 110 a la carcasa rigida 115.

Las porciones de bisagra 132 son porciones relativamente delgadas y aun mas flexibles del cuerpo flexible 110.
Permiten que el cuerpo flexible 110 se flexione libremente en la zona donde se une a la carcasa rigida 115. Esta
flexibilidad aumenta la comodidad, ya que cuando el paciente se mueve, la carcasa 115 puede despegarse
libremente de la piel del paciente. Las trazas de electrodos 311,312 son también muy finas y flexibles, para permitir
el movimiento del paciente sin distorsion de la sefal. Los bordes 133 son porciones del cuerpo flexible 110 que son
mas delgadas que las porciones inmediatamente adyacentes y que proporcionan una transicion suave del cuerpo
flexible 110 a la piel de un paciente, evitando asi el levantamiento de los bordes y la penetracion de suciedad o
residuos por debajo del cuerpo flexible 110.

Como se muestra con mas detalle en la Figura 3B, el cuerpo flexible 110 puede incluir multiples capas. Como se
menciond anteriormente, en algunas realizaciones, la junta superior 370 y la junta inferior 360 no se consideran
parte del cuerpo flexible 110 a los efectos de esta descripcidn, pero se muestran para completar la descripcion. Sin
embargo, esta distincién es sélo para facilitar la descripcion y no debe interpretarse como una limitacion del alcance
de las realizaciones descritas. El cuerpo flexible 110 puede incluir una capa de sustrato superior 300, una capa de
sustrato inferior 330, una capa adhesiva 340, y electrodos flexibles 350. Las capas de sustrato superior e inferior
300, 330 pueden estar hechas de cualquier material flexible adecuado, como uno o mas polimeros flexibles. Los
polimeros flexibles adecuados pueden incluir, entre otros, poliuretano, polietileno, poliéster, polipropileno, nailon,
teflon y vinilo impregnado de carbono. El material de las capas de sustrato 300, 330 puede seleccionarse en funcién
de las caracteristicas deseadas. Por ejemplo, el material de las capas de sustrato 300, 330 puede seleccionarse por
su flexibilidad, resiliencia, durabilidad, transpirabilidad, transpiracion de la humedad, adhesion y/o similares. En una
realizacion, por ejemplo, la capa de sustrato superior 300 puede estar hecha de poliuretano, y la capa de sustrato
inferior 330 puede estar hecha de polietileno o, alternativamente, de poliéster. En otras realizaciones, las capas de
sustrato 300, 330 pueden estar hechas del mismo material. En otra realizacion, la capa de sustrato 330 puede
contener una pluralidad de perforaciones en el area sobre la capa adhesiva 340 para proporcionar aun mas
transpirabilidad y transpiracion de la humedad. En varias realizaciones, el dispositivo de monitorizacién fisiolégica
100 puede ser llevado continuamente por un paciente durante 14-21 dias o mas, sin quitarselo durante el tiempo de
uso Yy llevando el dispositivo 100 durante la ducha, haciendo ejercicio y similares. Asi, el material o materiales
utilizados y el grosor y configuracién de las capas de sustrato 300, 330 afectan a la funcion del dispositivo de
monitorizacion fisiolégica 100. En algunas realizaciones, el material de las capas de sustrato 300, 330 actua como
una barrera de descarga de electricidad estatica (ESD) para evitar la formacion de arcos.

Tipicamente, las capas de sustrato superior e inferior 300, 330 estan unidas entre si mediante adhesivo colocado
sobre una o ambas capas 300, 330. Por ejemplo, el adhesivo o sustancia de unién entre las capas de sustrato 300,
330 puede ser de base acrilica, caucho o de silicona. En otras realizaciones alternativas, el cuerpo flexible 110
puede incluir mas de dos capas de material flexible.

Ademas de la eleccién de material(es), las dimensiones -espesor, longitud y anchura- de las capas de sustrato 300,
330 pueden seleccionarse en funcion de las caracteristicas deseadas del cuerpo flexible 110. Por ejemplo, en
diversas realizaciones, el grosor de las capas de sustrato 300, 330 puede seleccionarse para dar al cuerpo flexible
110 un grosor total de entre aproximadamente 0,1 mm y aproximadamente 1,0 mm. Segun diversas realizaciones, el
cuerpo flexible 110 también puede tener una longitud de entre aproximadamente 7 cm y 15 cm y una anchura de
entre aproximadamente 3 cm y aproximadamente 6 cm. Generalmente, el cuerpo flexible 110 tendra una longitud
suficiente para proporcionar una cantidad necesaria de separacion entre los electrodos 350. Por ejemplo, en una
realizacion, la distancia entre el centro de un electrodo 350 y el centro del otro electrodo 350 debe ser de al menos
unos 6,0 cm y, mas preferiblemente, de al menos unos 8,5 cm. Esta distancia de separacion puede variar,
dependiendo de la aplicacion. En algunas realizaciones, las capas de sustrato 300, 330 pueden tener todas el
mismo grosor. Alternativamente, las dos capas de sustrato 300, 330 pueden tener diferentes espesores.

Como se ha mencionado anteriormente, las porciones de bisagra 132 permiten que el cuerpo rigido 115 se eleve

alejandose del paciente mientras que el cuerpo flexible 110 permanece adherido a la piel. La funcionalidad de las

porciones de bisagra 132 es fundamental para permitir que el dispositivo permanezca adherido al paciente a lo largo
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de diversas actividades que pueden estirar y comprimir la piel. Ademas, las porciones de bisagra 132 permiten
mejorar significativamente la comodidad mientras se lleva puesto el dispositivo. Generalmente, las porciones de
bisagra 132 seran lo suficientemente anchas como para proporcionar una elevacion adecuada del cuerpo rigido 115
sin crear una fuerza de pelado demasiado grande sobre el cuerpo flexible 110. Por ejemplo, en diversas
realizaciones, la anchura de la porcion de bisagra 132 debe ser de al menos unos 0,25 cm y mas preferiblemente de
al menos unos 0,75 cm.

Ademas, la forma o huella del cuerpo flexible 110 puede seleccionarse en funcion de las caracteristicas deseadas.
Como se ve en la figura 3A, las aletas 130, 131 y los bordes 133 pueden tener bordes redondeados que dan al
cuerpo flexible 110 una forma general de "cacahuete". Sin embargo, las aletas 130, 131 se pueden formar en
cualquier numero de diversas formas tales como rectangulos, évalos, lazos, o tiras. En la realizacion mostrada en las
Figuras 3A y 3B, la huella de la capa de sustrato superior 300 es mayor que la huella de la capa de sustrato inferior
330, con la extension de la capa de sustrato superior 300 formando los bordes 133. Asi, los bordes 133 estan
hechos del mismo material de poliuretano del que esta hecha la capa superior 300. Los bordes 133 son mas
delgados que una porcion adyacente de cada aleta 130, 131, ya que solo incluyen la capa superior 300. Es probable
que el borde 133, mas fino y altamente flexible, mejore la adherencia del dispositivo de monitorizacién fisiologica 100
a un paciente, ya que proporciona una transicion desde una parte adyacente, ligeramente mas gruesa, de las aletas
130, 131 a la piel del paciente y, por lo tanto, ayuda a evitar que el borde del dispositivo 110 se despegue de la piel.
El borde 133 también puede ayudar a prevenir la acumulaciéon de suciedad y otros residuos bajo el cuerpo flexible
110, lo que puede ayudar a promover la adherencia a la piel y también mejorar la estética del dispositivo 110. En
realizaciones alternativas, la huella de las capas de sustrato 300, 330 puede ser la misma, eliminando asi los bordes
133.

Mientras que las realizaciones ilustradas de las Figuras 1A-3B incluyen sdlo dos aletas 130, 131, que se extienden
desde la carcasa rigida 115 en direcciones aproximadamente opuestas (por ejemplo, en un angulo de 180 grados
entre si), otras configuraciones son posibles en realizaciones alternativas. Por ejemplo, en algunas realizaciones, las
aletas 130, 131 pueden estar dispuestas en una orientacion asimétrica entre si y/o pueden incluirse una o mas
aletas adicionales. Siempre que se proporcione un espaciado de electrodos suficiente para permitir la monitorizacion
de la sefial fisioldgica, y siempre que las aletas 130, 131 estén configuradas para proporcionar una fijacion extendida
a la piel, puede utilizarse cualquier configuracion y nimero adecuados de aletas 130, 131 y trazas de electrodos
311, 312. Las realizaciones descritas anteriormente han demostrado ser ventajosas para la adherencia, la
comodidad del paciente y la precision de los datos del ritmo cardiaco recogidos, pero en realizaciones alternativas
puede ser posible implementar configuraciones alternativas.

La capa adhesiva 340 es un adhesivo que se aplica a dos porciones de la superficie inferior de la capa de sustrato
inferior 330, correspondiendo cada porcién a una de las aletas 130, 131. De este modo, la capa adhesiva 340 no se
extiende a lo largo de la porcién de la capa de sustrato inferior 330 sobre la que esta montada la carcasa rigida 115.
La capa adhesiva 340 puede estar hecha de cualquier adhesivo adecuado, aunque ciertos adhesivos han
demostrado ser ventajosos para proporcionar una adhesiéon a largo plazo a la piel del paciente con relativa
comodidad y ausencia de irritacion cutanea. Por ejemplo, en una realizacion, la capa adhesiva 340 es un adhesivo
hidrocoloide. En otra realizacién, la capa adhesiva 340 esta compuesta por un adhesivo hidrocoloide que contiene
materiales absorbentes naturales o sintéticos que absorben la humedad de la piel durante la transpiracion.

Con referencia ahora a la Figura 3B, cada una de las dos porciones de la capa adhesiva 340 incluye un orificio, en el
que encaja uno de los electrodos 350. Los electrodos 350 estan hechos de un material flexible para facilitar aun mas
la conformabilidad general del cuerpo flexible 110. En una realizacion, por ejemplo, los electrodos flexibles 350
pueden estar hechos de un hidrogel 350. Los electrodos 350 generalmente proporcionan un contacto conformado y
no irritante con la piel para mejorar la conexién eléctrica con la piel y reducir los elementos perturbadores de
movimiento. En algunas realizaciones, los electrodos de hidrogel 350 pueden perforarse en la capa adhesiva 340,
formando asi los orificios y rellendndolos con electrodos de hidrogel 350. En una realizacion alternativa, los
electrodos 350 y el adhesivo 340 pueden sustituirse por una capa adhesiva hecha de un material conductor, de
forma que toda la capa adhesiva de la parte inferior de cada aleta 130, 131 actue como electrodo. Dicha capa
adhesiva puede incluir una sustancia hibrida adhesiva/conductora o una sustancia adhesiva mezclada con
elementos o particulas conductores. Por ejemplo, en una realizacion, dicha capa adhesiva puede ser un hibrido de
un hidrogel y un adhesivo hidrocoloide. La carcasa rigida 115 de la Figura 1A también protege los componentes
electronicos y la fuente de alimentacion contenidos en la carcasa 120, mejora la capacidad de un paciente para
proporcionar una entrada relacionada con un evento cardiaco percibido, y permite una fabricacion sencilla y la
reutilizacion de al menos algunos de los contenidos de la carcasa 115. Estas y otras caracteristicas del dispositivo
de monitorizacion fisioldgica 100 se describen con mayor detalle a continuacion.

Como se ha discutido anteriormente, en algunas realizaciones, la capa adhesiva 340 puede cubrir una porcién de la
cara inferior de la capa de sustrato inferior 330, de tal manera que al menos una porcidon de la cara inferior del
cuerpo flexible 110 no incluye la capa adhesiva 340. Como se ve en la figura 3 A, las bisagras 132 pueden formarse
en el cuerpo flexible 110 como porciones de cada aleta 130, 131 sobre las que no se aplica la capa adhesiva 340.
Las porciones de bisagra 132 estan generalmente situadas en o cerca de la unién del cuerpo flexible 110 con la
carcasa rigida 115, y por lo tanto permiten la flexion del dispositivo 100 para acomodar el movimiento del paciente.

10



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

ES2953946 T3

En algunas realizaciones, las porciones de bisagra 132 pueden tener una anchura menor que la de las porciones
adyacentes de las aletas 130, 131, dando asi al dispositivo 100 la forma de "cacahuete" mencionada anteriormente.
Como se muestra en la Figura 8, cuando un sujeto se mueve, el dispositivo 100 se flexiona junto con el movimiento
del paciente. La flexion del dispositivo puede ser grave y es probable que se produzca muchas veces durante el
seguimiento a largo plazo. Las porciones de bisagra 132 pueden permitir la conformabilidad dinamica al sujeto,
mientras que la rigidez de la carcasa 115 rigida puede permitir que la carcasa 115 se despegue de la piel del
paciente durante la flexion del dispositivo, evitando asi que el dispositivo 100 se despegue de la piel en su borde.

El cuerpo flexible 110 incluye ademéas dos trazas de electrodos 311, 312 intercaladas entre la capa de sustrato
superior 300 y la capa de sustrato inferior 330. Cada traza de electrodo 311, 312 puede incluir una porcién de
interfaz de electrodo 310 y una porcién de interfaz de circuito de electrocardiograma 313. Como se ilustra en las
realizaciones de las Figuras 3C y 3D, las porciones de interfaz del circuito de ECG 313 estan en contacto fisico con
los dedos de resorte 237 y proporcionan comunicacion eléctrica con la PCBA 120 cuando se ensambla el dispositivo
100 o la porcion ampliada del dispositivo 101. Las porciones de interfaz del electrodo 310 entran en contacto con los
electrodos de hidrogel 350. Asi, las trazas de electrodos 311, 312 transmiten sefiales de ritmo cardiaco (y/u otros
datos fisiologicos en diversas realizaciones) desde los electrodos 350 al PCBA 120.

El material y el grosor de las trazas de electrodo 311, 312 son importantes para proporcionar una combinacion
deseada de flexibilidad, durabilidad y transmision de sefal. Por ejemplo, en una realizacion, las trazas de electrodo
311, 312 pueden incluir una combinacion de plata (Ag) y cloruro de plata (AgCl). La plata y el cloruro de plata
pueden disponerse en capas. Por ejemplo, una realizacion de las trazas de electrodos 311, 312 puede incluir una
capa superior de plata, una capa intermedia de vinilo impregnado de carbono y una capa inferior (orientada hacia el
paciente) de cloruro de plata. En otra realizacion, las capas superior e inferior de los electrodos 311, 312 pueden
estar hechas de cloruro de plata. En una realizacion, las capas superior e inferior pueden aplicarse a la capa
intermedia en forma de tinta de plata y tinta de cloruro de plata, respectivamente. En una realizacion alternativa,
cada traza de electrodo puede incluir sélo dos capas, como una capa superior de plata y una capa inferior de cloruro
de plata. En diversas realizaciones, el material de una capa inferior de cada traza de electrodo 311, 312, como AgCl,
puede seleccionarse para que coincida con la quimica de los electrodos de hidrogel 350 y cree una semicelda con el
cuerpo del sujeto.

El grosor de las trazas de electrodo 311, 312 puede seleccionarse para optimizar cualquiera de una serie de
propiedades deseables. Por ejemplo, en algunas realizaciones, al menos una de las capas de trazas de electrodo
311, 312 puede tener un grosor suficiente para minimizar o ralentizar el agotamiento del material de un efecto
anodo/catodo con el tiempo. Ademas, el grosor puede seleccionarse en funcion de la flexibilidad, durabilidad y/o
calidad de transmision de las sefiales deseadas.

Como se ha mencionado anteriormente, en algunas realizaciones, la junta superior 370 y la junta inferior 360 pueden
estar unidas al sustrato superior 300 y al sustrato inferior 330 del cuerpo flexible 110. Las juntas 360, 370 pueden
estar hechas de cualquier material adecuado, como uretano, que proporciona un sello hermético al agua entre el
miembro superior de la carcasa 140 y el miembro inferior de la carcasa 145 de la carcasa rigida 115. En una
realizacion, la junta superior 370 y/o la junta inferior 360 pueden incluir una superficie adhesiva. La figura 3E muestra
otra realizacién en la que la junta superior 370 incluye pestanas 371 que sobresalen del perfil de la carcasa superior
140 mientras siguen adheridas al sustrato superior 300. Las lengletas 371 cubren una parte de los electrodos 311,
312 y proporcionan un alivio de tension para los electrodos en el punto de mayor tension donde el cuerpo flexible se
encuentra con la carcasa rigida.

Con referencia ahora a la realizacion de la Figura 4, el miembro superior de la carcasa 140 y el miembro inferior de
la carcasa 145 de la carcasa rigida 115 se muestran con mayor detalle. Los miembros superior € inferior de la
carcasa 140, 145 pueden estar configurados, cuando se acoplan juntos con juntas 360, 370 entre ellos, para formar
un recinto estanco para contener el PCBA 120, el soporte de la bateria 150, las baterias 160 y cualquier otro
componente contenido dentro de la carcasa rigida 115. Los miembros de la carcasa 140, 145 pueden estar hechos
de cualquier material adecuado para proteger los componentes internos, como plastico resistente al agua. En una
realizacion, el miembro de carcasa superior 140 puede incluir una pared lateral rigida 440, un tubo de luz 410 para
transmitir informacion visual desde los LED en el PCBA a través del miembro de carcasa, una superficie superior
ligeramente flexible 420, y un miembro de disparo interno 430 que se extiende hacia adentro desde la superficie
superior 420. La superficie superior 420 esta configurada para ser presionada por un paciente cuando éste percibe
lo que cree que es una arritmia u otro evento cardiaco. Cuando se presiona, la superficie superior 420 presiona el
miembro de disparo interno 430, que contacta y activa la entrada de disparo 210 del PCBA 120. Ademas, como se
discutié anteriormente, la superficie superior 420 puede tener una forma céncava (concavidad orientada hacia el
interior de la carcasa 115) para acomodar la forma de un dedo. Se cree que el disefio del miembro superior de la
carcasa 140 aisla la activacién de la entrada de disparo 210 de los electrodos 350, minimizando asi los elementos
perturbadores en el registro de datos.

Con referencia continuada a la Figura 4, el miembro de carcasa inferior 145 puede configurarse para conectarse de

forma desmontable con el miembro de carcasa superior 140 de tal manera que los miembros de carcasa 140, 145

pueden unirse y separarse facilmente para la reutilizacion de al menos algunas de las partes componentes del

dispositivo de monitorizacion 100. En algunas realizaciones, una superficie inferior 445 (superficie orientada hacia el
11
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paciente) del miembro inferior de la carcasa 145 puede incluir multiples hoyuelos 450 (o "protuberancias”, "salientes"
o similares), que entraran en contacto con la piel del paciente durante el uso. Los hoyuelos 450 pueden permitir el
flujo de aire entre la superficie inferior 445 y la piel del paciente, evitando asi que se forme un sello entre la superficie
inferior 445 y la piel. Se cree que los hoyuelos 450 mejoran la comodidad y ayudan a evitar una percepcion en los
dispositivos actualmente disponibles en la que el paciente siente como si el dispositivo de monitorizacion 100 se
estuviera cayendo cuando la carcasa 115 se levanta de la piel y rompe el sello con la piel. En otra realizacion, la
superficie inferior 445 del miembro inferior de la carcasa 450 puede incluir multiples tepes (rebajes en lugar de
protuberancias) para evitar que se forme un sello.

Refiriéndonos ahora a la realizacion de la Figura 5A, el soporte de baterias 150 se muestra en mayor detalle. El
soporte de la bateria 150 puede estar hecho de plastico u otro material adecuado, esta configurado para ser
montado en la PCBA 120 y posteriormente unido a la carcasa rigida 115, y es capaz de sostener dos baterias 160
(Figura IB). En realizaciones alternativas, el soporte de baterias 150 puede estar configurado para alojar una bateria
0 mas de dos baterias. Una pluralidad de protuberancias 152 proporcionan una plataforma estable para que las
baterias 160 se coloquen a una distancia fija por encima de la superficie de la PCBA 120, evitando el contacto no
deseado con componentes electronicos sensibles y proporcionando al mismo tiempo una compresion adecuada de
los contactos de resorte 235 (Figura 5B). Las protuberancias 153 bloquean las baterias 160 en su posicion y resisten
la fuerza ascendente ejercida sobre las baterias por los contactos de resorte 235. El soporte de baterias 150
también posiciona las baterias adecuadamente 160 para proporcionar una compresion adecuada de los contactos
de resorte 236. El uso del soporte de baterias 150 junto con los contactos de resorte 235 y 236 permite que las
baterias 160 se conecten eléctricamente al PCBA 120 sin dejar de tener componentes electrénicos adicionales entre
las baterias 160 y el PCBA 120 y mantener un conjunto muy compacto. El soporte de la bateria 150 puede incluir un
gancho flexible 510 que se acopla a un gancho rigido correspondiente 440 del miembro de alojamiento superior 140.
En condiciones normales de montaje, el gancho flexible 510 permanece firmemente acoplado al gancho rigido 440.
Para desmontarlo, el gancho flexible 510 puede empujarse y doblarse con una herramienta adecuada a través de la
carcasa superior 140 haciendo que se desenganche del gancho rigido 440 y permitiendo posteriormente que se
retire la carcasa superior 140.

Con referencia ahora a las realizaciones de las Figuras 6A y 6B, el dispositivo de monitorizacion fisioldgica 100 se
muestra en seccion transversal de vista lateral. Como se muestra en 6A, el dispositivo de monitorizacion fisiologica
100 puede incluir un cuerpo flexible 110 acoplado a una carcasa rigida 115. El cuerpo flexible 110 puede incluir una
capa de sustrato superior 300, una capa de sustrato inferior 330, una capa adhesiva 340 y electrodos 350. Las
trazas de electrodos 311, 312 también forman parte tipicamente del cuerpo flexible 110 y estan incrustadas entre la
capa de sustrato superior 300 y la capa de sustrato inferior 330, pero no se muestran en la figura 6. El cuerpo
flexible 110 forma dos aletas 130, 131, que se extienden a ambos lados del alojamiento 115, y un borde 133 que
rodea al menos parte de cada aleta 130, 131. La carcasa rigida 115 puede incluir un miembro de carcasa superior
140 acoplado con un miembro de carcasa inferior 145 de tal manera que intercala una parte del cuerpo flexible 110 y
proporciona un compartimento estanco y sellado para el PCBA 120. El miembro de carcasa superior 140 puede
incluir el miembro de disparo interno 430, y el PCBA puede incluir el miembro de disparo del paciente 210. Como se
ha comentado anteriormente, el miembro inferior de la carcasa 145 puede incluir multiples hoyuelos 450 o divisiones
para mejorar la comodidad del dispositivo de monitorizacion 100.

Es deseable que el PCBA 120 sea lo suficientemente rigido para evitar que se doble e introduzca elementos
perturbadores no deseados en la sefal. En ciertas realizaciones, puede utilizarse un mecanismo adicional para
reducir y evitar la flexion no deseada del PCBA 120. Este mecanismo se muestra en la Figura 6B. El poste de
soporte 460 esta integrado en la carcasa inferior 145 y se coloca directamente debajo de la entrada de disparo del
paciente 210. Durante la activaciéon del sintoma del paciente, el miembro superior de la carcasa 140 se deprime,
engranando el mecanismo de activacion interno 430 y transmitiendo una fuerza a través de la entrada de activacion
del paciente 210 al PCBA 120. La fuerza se transmite ademas a través del PCBA 120 y al poste de soporte 460 sin
crear un momento de flexion, evitando asi elementos perturbadores no deseados.

Refiriéndonos a la Figura 7, en algunas realizaciones, el dispositivo de monitorizacion fisiolégica 100 puede incluir
una o mas caracteristicas adicionales, opcionales. Por ejemplo, en una realizacion, el dispositivo de monitorizacion
100 puede incluir un forro extraible 810, una etiqueta superior 820, un identificador de dispositivo 830 y una etiqueta
inferior 840. El forro 810 puede aplicarse sobre una superficie superior del miembro flexible 110 para ayudar en la
aplicacion del dispositivo 100 al sujeto. En se describe con mas detalle a continuacién, el forro 810 puede ayudar a
soportar los bordes 133 del cuerpo flexible 110, asi como las aletas 130,131, durante la retirada de una o mas
cubiertas adhesivas (no mostradas) que cubren la superficie adhesiva 340 antes de su uso. El revestimiento 810
puede ser relativamente rigido y/o firme, para ayudar a soportar el cuerpo flexible 110 durante la retirada de las
cubiertas adhesivas. En varias realizaciones, por ejemplo, el forro 810 puede estar hecho de carton, papel grueso,
plastico o similar. El forro 810 incluye tipicamente un adhesivo en un lado para adherirse a la superficie superior de
las aletas 130, 131 del cuerpo flexible 110.

Las etiquetas 820, 840 pueden ser cualquier etiqueta adecuada y pueden incluir nombre(s) del producto, nombre(s)
del fabricante, logotipo(s), disefio(s) y/o similares. Pueden ser desmontables o estar fijados de forma permanente al
miembro superior de la carcasa 140 y/o al miembro inferior de la carcasa 145, aunque normalmente estaran fijados
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de forma permanente, para evitar la reutilizacion y/o reventa no regulada del dispositivo por parte de un usuario no
registrado. El identificador de dispositivo 830 puede ser una pegatina de coédigo de barras, un chip legible por
ordenador, RFID o similar. El identificador de dispositivo 830 puede estar unido de forma permanente o removible a
la PCBA 120, al cuerpo flexible 110 o similares. En algunas realizaciones, puede ser beneficioso que el identificador
de dispositivo 830 permanezca con el PCBA 120.

Refiriéndonos ahora a las formas de realizacion de las Figuras 8A y 8B, el dispositivo de monitorizacion fisioldgica
100 generalmente incluye porciones de bisagra 132 en o cerca de la unién de cada aleta 130, 131 con la carcasa
rigida 115. Ademas, cada aleta 130, 131 suele estar adherida al paciente mediante capas adhesivas 340, mientras
que el cuerpo rigido 115 no esta adherido al paciente y, por lo tanto, es libre de "flotar" (por ejemplo, moverse hacia
arriba y hacia abajo) sobre la piel del paciente durante el movimiento y el cambio de posicidn del paciente. En otras
palabras, cuando el pecho del paciente se contrae, la carcasa rigida se eleva o flota sobre la piel, minimizando asi la
tensioén sobre el dispositivo 100, mejorando la comodidad y reduciendo la tendencia de las aletas 130, 131 a
despegarse de la piel. La ventaja proporcionada por la combinacion del cuerpo rigido flotante 115 y las aletas
adheridas 130, 131 se ilustra en las figuras 8A y 8B. En la Figura 8A, un paciente esta durmiendo, y en la Figura 8B,
un paciente esta jugando al golf. En ambos ejemplos, el cuerpo del paciente aprieta el dispositivo de monitorizacion
100, haciendo que la carcasa rigida 115 flote por encima de la piel a medida que las aletas 130, 131 se acercan
entre si. Esta ventaja de una porcion flotante, no adherida, de un dispositivo de monitorizacion fisioldgica se describe
con mas detalle en la Patente de EE.UU. 8.560.046.

Refiriéndonos ahora a las Figuras 9A-9F, se describe una realizacién de un procedimiento para aplicar el dispositivo
de monitorizacion fisiologica 100 a la piel de un sujeto humano. En esta realizacion, antes de la primera etapa
mostrada en la Figura 9A, la piel del paciente puede ser preparada, tipicamente afeitando una pequefia porcion de la
piel en el pecho izquierdo donde el dispositivo 100 sera colocado y luego raspando y/o limpiando la porcion afeitada.
Como se muestra en la figura 9A, una vez preparada la piel del paciente, una primera etapa de la aplicacion del
dispositivo 100 puede incluir la retirada de una o ambas de las dos cubiertas adhesivas 600 de las capas adhesivas
340 de la superficie inferior del dispositivo 100, exponiendo asi las capas adhesivas 340. Como se ilustra en la
Figura 9B, la siguiente etapa puede ser aplicar el dispositivo 100 a la piel, de forma que la capa adhesiva 340 se
adhiera a la piel en la localizacion deseada. En algunas realizaciones, una cubierta adhesiva 600 puede retirarse, la
capa adhesiva descubierta 340 puede aplicarse a la piel y, a continuacion, la segunda cubierta adhesiva 600 puede
retirarse y la segunda capa adhesiva 340 puede aplicarse a la piel. Alternativamente, ambas cubiertas adhesivas
600 pueden retirarse antes de aplicar el dispositivo 100 a la piel. Mientras se retiran las cubiertas adhesivas 600, el
forro 810 actia como soporte para el cuerpo flexible 110, proporciona al médico u otro usuario algo a lo que
agarrarse y evita que el cuerpo flexible 110 y los bordes 133 del cuerpo flexible 110 se plieguen sobre si mismos,
formen arrugas, etc. Como se ha descrito anteriormente, el forro 810 puede estar hecho de un material relativamente
rigido y firme para proporcionar soporte al cuerpo flexible 110 durante la aplicacion del dispositivo 100 a la piel.
Haciendo referencia a la Figura 9C, después de que el dispositivo 100 se haya aplicado a la piel, se puede aplicar
presion al cuerpo flexible 110 para presionarlo hacia abajo sobre el pecho para ayudar a asegurar la adherencia del
dispositivo 100 a la piel.

En una siguiente etapa, refiriéndonos a la Figura 9D, el revestimiento 810 se retira de (por ejemplo, se despega de)
la superficie superior del cuerpo flexible 110. Como se muestra en la figura 9E, una vez que se retira el forro 810, se
puede volver a aplicar presion al cuerpo flexible 110 para ayudar a garantizar su adherencia a la piel. Finalmente,
como se muestra en la Figura 9F, el miembro superior de la carcasa 140 puede presionarse para encender el
dispositivo de monitorizaciéon fisiologica 140. Este procedimiento descrito es soélo una variante. En otras
realizaciones, pueden omitirse una o mas etapas y/o afiadirse una o mas etapas adicionales.

En ciertas realizaciones, cuando ha finalizado un periodo de monitorizacion deseado, como de unos 14 a 21 dias en
algunos casos, un paciente (0 médico, enfermera o similar) puede retirar el dispositivo de monitorizacion fisiolégica
100 de la piel del paciente, colocar el dispositivo 100 en una bolsa de correo prepago, y enviar el dispositivo por
correo 100 a una instalacion de procesamiento de datos. En esta instalacion, el dispositivo 100 puede ser parcial o
completamente desmontado, el PCBA 120 puede ser retirado, y los datos fisiolégicos almacenados, tales como la
informacion continua del ritmo cardiaco, pueden ser descargados del dispositivo 100. A continuacion, los datos
pueden analizarse mediante cualquier procedimiento adecuado y facilitarse a un médico en forma de informe. A
continuacion, el médico puede comentar el informe con el paciente. La PCBA 120 y/u otras partes del dispositivo
100, como la carcasa rigida 115, pueden reutilizarse en la fabricacion de dispositivos posteriores para el mismo u
otros pacientes. Debido a que el dispositivo 100 se construye como una combinacién de varias partes acopladas de
forma removible, varias partes pueden ser reutilizadas para la misma realizacion o diferentes realizaciones del
dispositivo 100. Por ejemplo, el PCBA 120 puede usarse primero en un monitor de ritmo cardiaco para adultos y
luego puede usarse una segunda vez para construir un monitor para la apnea del suefio. El mismo PCBA 120 puede
utilizarse adicional o alternativamente con un cuerpo flexible 110 de tamafio diferente para construir un monitor
cardiaco pediatrico. Asi, al menos algunos de los componentes del dispositivo 100 pueden ser intercambiables y
reutilizables.

En ofras realizaciones que se describen con mas detalle a continuacion, los datos de monitorizacion pueden
transmitirse de forma inalambrica o a través de otros medios de comunicacion para ser analizados, en lugar de
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requerir el envio fisico del dispositivo para su analisis e informe.

Ventajosamente, el dispositivo de monitorizacion fisioldgica 100 puede proporcionar una adhesion a largo plazo a la
piel. La combinacién de la configuraciéon del cuerpo flexible y conformado 110, la configuracion estanca y de bajo
perfil de la carcasa rigida 115 y la interfaz entre ambos permite al dispositivo 100 compensar la tensién causada
cuando la piel del sujeto se estira y se dobla. Como resultado, el dispositivo 100 puede llevarse continuamente, sin
quitarselo, en un paciente durante 14 a 21 dias o mas. En algunos casos, el dispositivo 100 puede llevarse puesto
durante mas o menos tiempo, pero de 14 a 21 dias puede ser a menudo una cantidad de tiempo deseable para
recopilar datos del ritmo cardiaco y/u otros datos de sefales fisiologicas de un paciente.

En varias realizaciones alternativas, la forma de un dispositivo de monitorizacion fisioldgica particular puede variar.
La forma, huella, perimetro o limite del dispositivo puede ser circular, oval, triangular, una curva compuesta o similar,
por ejemplo. En algunas realizaciones, la curva compuesta puede incluir una 0 mas curvas concavas curvas y una o
mas curvas convexas. Las formas convexas pueden estar separadas por una porcién céncava. La parte concava
puede estar entre la parte convexa de la carcasa rigida y la parte convexa de los electrodos. En algunas
realizaciones, la porcién concava puede corresponder al menos parcialmente con una bisagra, region de bisagra o
zona de espesor reducido entre el cuerpo y una aleta.

Aunque se describen en el contexto de un monitor cardiaco, las mejoras del dispositivo aqui descritas no estan tan
limitadas. Las mejoras descritas en esta solicitud pueden aplicarse a una amplia variedad de dispositivos de
monitorizacion, registro y/o transmision de datos fisiolédgicos. Las caracteristicas de disefio de adhesién mejorada
también pueden aplicarse a dispositivos Utiles en la administracion controlada electronicamente y/o liberada en el
tiempo de agentes farmacolédgicos o analisis de sangre, como monitores de glucosa u otros dispositivos de analisis
de sangre. Como tales, la descripcion, las caracteristicas y la funcionalidad de los componentes descritos en el
presente documento pueden modificarse segun sea necesario para incluir los componentes especificos de una
aplicacién concreta, como la electrénica, la antena, las fuentes de alimentacion o las conexiones de carga, los
puertos de datos o las conexiones para la carga o descarga de informacion del dispositivo, la adicion o descarga de
fluidos del dispositivo, los elementos de supervision o detecciéon, como electrodos, sondas o sensores, o cualquier
otro componente o componentes necesarios en la funcion especifica del dispositivo. Ademas o alternativamente, los
dispositivos aqui descritos pueden utilizarse para detectar, registrar o transmitir sefiales o informacion relacionada
con sefales generadas por un cuerpo, incluyendo pero no limitandose a uno o mas de ECG, EEG y/o EMG. En
ciertas realizaciones, se pueden incluir canales de datos adicionales para recoger datos adicionales, por ejemplo, el
movimiento del dispositivo, la flexiéon o la cama del dispositivo, la frecuencia cardiaca y/o el ruido ambiental eléctrico
0 acustico.

Los monitores fisiolégicos descritos anteriormente y en otras partes de la memoria descriptiva pueden combinarse
ademas con procedimientos y sistemas de procesamiento y transmision de datos que mejoren la recogida de datos
del monitor. Ademas, los procedimientos y sistemas descritos a continuacién pueden mejorar el rendimiento de los
monitores al permitir la transmision oportuna de informacién clinica, manteniendo al mismo tiempo la alta
conformidad del paciente y la facilidad de uso del monitor descrito anteriormente. Por ejemplo, los procedimientos y
sistemas de procesamiento y transmision de datos descritos en esta seccion o en otras partes de la memoria
descriptiva pueden servir para prolongar la duraciéon de la bateria del monitor, mejorar la precision de la el monitor,
y/o proporcionar otras mejoras y ventajas como se describe en esta seccion o en cualquier otra parte de la memoria
descriptiva.

Dispositivo de monitorizacion y plataforma de analisis clinicos

Los sistemas y procedimientos descritos en detalle a continuacion, en referencia a las realizaciones de las Figuras
10 a 17, pueden extraer, transmitir y analizar selectivamente datos de sefiales electrocardiograficas y otros datos
fisiologicos de un monitor fisiolégico portatil, tal como se describe anteriormente en relacion con las Figuras 1 a 9.
Los sistemas y procedimientos descritos a continuacién pueden mejorar el rendimiento de un monitor fisiolégico
portatil que registra y transmite datos simultaneamente a través de multiples medios. Por ejemplo, la transmisién
selectiva de los datos extraidos permite reducir el consumo de energia, ya que no es necesario que el parche portatil
transmita todos los datos registrados. Mediante el envio de los datos extraidos, gran parte del analisis puede
realizarse fuera del dispositivo portatil sin necesidad de realizar un analisis del ritmo con una lamina a bordo, que
también puede consumir mucha energia y reducir la duracion de la bateria. Ademas, el analisis a distancia sin las
limitaciones de energia inherentes a un dispositivo portatil puede permitir una mayor sensibilidad y precision en el
analisis de los datos. La disminucion del consumo de energia sirve para mejorar el cumplimiento por parte del
paciente, ya que prolonga el periodo de tiempo entre la sustitucién del dispositivo, el cambio de bateria o la recarga
de la bateria durante el ciclo de monitorizacion, o incluso elimina esta necesidad. Al disminuir el consumo de bateria,
se pueden permitir tiempos de monitorizacién mas largos sin necesidad de sustituir el dispositivo, por ejemplo, al
menos una semana, al menos dos semanas, al menos tres semanas 0 mas de tres semanas.

La Figura 10 representa una visién general de una realizacion de un sistema 900 para inferir informacién de ritmo
cardiaco a partir de una serie de tiempo de intervalo R-R 902, como puede ser generado por un dispositivo de
monitorizacion continua del ritmo cardiaco 904. Dichos sistemas se describiran con mucho mas detalle a
continuacién en relacion con las figuras 11 a 17. La serie temporal de intervalos R-R 902 introducida en el sistema
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puede incluir una serie de mediciones del intervalo de tiempo entre latidos sucesivos. Tipicamente, cada intervalo
representa el periodo de tiempo entre dos picos R sucesivos identificados a partir de una sefal ECG. Los picos R
forman parte del complejo QRS, una combinacion de tres deflexiones graficas que suelen observarse en un ECG y
que representan la despolarizacion de los ventriculos izquierdo y derecho del corazéon de un mamifero. La R suele
ser la desviacion ascendente mas alta y visible en un ECG, por lo que constituye un punto de referencia adecuado.
Sin embargo, en otras realizaciones, cualquier punto de confianza caracteristico del ECG (como el inicio o el
desplazamiento del complejo QRS) puede utilizarse en lugar del pico R para proporcionar una estimacion de la serie
temporal del intervalo R-R. Como se ha descrito anteriormente en relacion con las Figuras 1 a 9, las caracteristicas
fisicas del dispositivo de monitorizaciéon estan construidas de tal manera que mejoran la fidelidad de la sefal, por lo
tanto, la alta fidelidad de la sefal permite un alto nivel de confianza en la extraccion precisa de los datos del pico R-
R.

Los datos de la serie de tiempo del intervalo R-R 902 pueden ser extraidos de o recibidos de un monitor de ritmo
cardiaco dedicado tal como una banda pectoral de ritmo cardiaco o un reloj de ritmo cardiaco, o un dispositivo de
salud o forma fisica portatil 906, 908 que incorpora funcionalidad de deteccion de ritmo cardiaco. Alternativamente,
la serie temporal de intervalos R-R 902 puede derivarse de un parche portatil disefiado para medir una sefial de
ECG 904 (por ejemplo, localizando los picos R en el ECG mediante un algoritmo de deteccion de QRS). Ademas, la
serie temporal del intervalo R-R 902 puede estimarse a partir de una sefial fisiolégica alternativa, como la obtenida
de la fotopletismografia (PPG). En este escenario, la serie temporal de intervalos pico a pico determinada a partir de
la sefial PPG puede utilizarse como una estimacion precisa de la serie temporal de intervalos R- R.

En un aspecto, un sistema de inferencia de ritmo cardiaco 910 se implementa como un servicio en la nube o un
sistema basado en servidor que expone una interfaz de programacion de aplicaciones (API) que permite que los
datos de series temporales de intervalos R-R u otros datos de sefal se transmitan al sistema (por ejemplo, a través
de HTTP) y que la informacién de ritmo cardiaco resultante se devuelva al software de llamada. Los datos de series
temporales de intervalos R-R 902 u otros datos de sefial pueden transmitirse al servicio en la nube directamente
desde el propio dispositivo de monitorizacion del ritmo cardiaco, o indirectamente a través de un teléfono inteligente
912, tableta u otro dispositivo de comunicacién 914 habilitado para Internet que pueda recibir datos del dispositivo de
monitorizacion del ritmo cardiaco de forma inalambrica o por cable. Ademas, los datos de la serie temporal del
intervalo R-R 902 u otras sefiales pueden transmitirse desde un servidor 916 que almacena los datos para un
numero de usuarios.

En algunas realizaciones, un sistema de inferencia del ritmo cardiaco 910 se proporciona a través de una biblioteca
de software que puede incorporarse a una aplicaciéon independiente para su instalacién y uso en un teléfono
inteligente, una tableta o un ordenador personal. La biblioteca puede proporcionar una funcionalidad idéntica a la del
servicio de inferencia, pero con datos de series temporales de intervalo R-R 902 u otros datos de sefal transmitidos
directamente a través de una llamada funcional, en lugar de a través de una API de servicio web.

En ciertas realizaciones, un sistema de inferencia de ritmo cardiaco puede aceptar una pluralidad de series de
tiempo de intervalo R-R medidas desde dispositivos de un usuario dado 918, ademas de una serie de tiempo de
intervalo R-R individual 902. En este escenario, el sistema calcula la frecuencia y duracién de cada uno de los tipos
de ritmo cardiaco inferidos a partir de la recopilacién de datos de series temporales. A continuacion, estos resultados
pueden utilizarse para estimar estadisticas de confianza para cada tipo de ritmo cardiaco basadas en la frecuencia y
duracion de aparicion de ese ritmo en las distintas series temporales. Ademas, las estadisticas de confianza del
ritmo pueden actualizarse de forma secuencial para cada llamada independiente del servicio de inferencia. Ademas,
en algunas realizaciones, la informacion sobre el ritmo cardiaco inferida por el sistema puede proporcionarse de
vuelta al software de llamada sélo en el caso de que la puntuacion de confianza para un tipo de ritmo dado supere
un valor umbral predeterminado.

En realizaciones particulares, un sistema de inferencia de ritmo cardiaco 910 puede aceptar fuentes adicionales de
datos, generalmente descritas como canales de sensor alternos, ademas de datos de series de tiempo de intervalo
R-R, para mejorar la precision y/o valor de los resultados inferidos. Una fuente adicional de datos incluye datos de
series temporales de actividad del usuario, como los medidos por un acelerometro de 3 ejes simultdneamente con
las mediciones de series temporales del intervalo R-R. Ademas, el sistema puede aceptar otros metadatos
relevantes que pueden ayudar a mejorar la precisién del analisis del ritmo, como la edad del usuario, el sexo, la
indicacion para la monitorizacién, las condiciones médicas preexistentes, la informacién sobre medicacion, el
historial médico y similares, y también informacion sobre el dia y el intervalo de tiempo especificos para cada serie
temporal enviada al sistema. Ademas, el dispositivo de medicion también podria proporcionar alguna medida de
confianza de deteccion de batido, por ejemplo, para cada R-Peak o para periodos de tiempo secuenciales. Esta
medida de confianza se basaria en el analisis de la sefal grabada que, en realizaciones tipicas, no se grabaria
debido a los requisitos de espacio de almacenamiento y energia de la bateria. Por ultimo, en el caso particular de
que los datos de la serie temporal del intervalo R-R se deriven de una sefal de ECG, el sistema puede aceptar
caracteristicas adicionales de la sefial calculadas a partir del ECG. Estas caracteristicas pueden incluir una serie
temporal de intervalos entre latidos (como el intervalo QT o PR, o la duracién del QRS), o una serie temporal de
estadisticas de la sefial, como la media, la mediana, la desviacion estandar o la suma de los valores de muestra de
la sefial de ECG dentro de un periodo de tiempo determinado.
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Los diversos aspectos descritos anteriormente podrian utilizarse individualmente o en combinacién para
proporcionar una aplicacion que proporcione informacion sobre la salud, el estrés, el suefio, la forma fisica y/u otras
cualidades de un individuo.

Algunas realizaciones se refieren a un sistema para la transmision selectiva de datos de sefales
electrocardiograficas desde un sensor médico portatil. Los sensores portatiles actuales, como el iRhythm ZioPatch™
904, y descritos con mas detalle anteriormente en relaciéon con las Figuras 1-9, son capaces de registrar una sefial
de electrocardiograma (ECG) de una sola derivacién durante un maximo de dos semanas con una sola carga de
bateria. En muchas situaciones, sin embargo, es deseable que el sensor pueda transmitir, en tiempo real o casi real,
secciones especificas de la sefial de ECG registrada con relevancia clinica a un dispositivo informatico, como un
teléfono inteligente 912 o un dispositivo de pasarela 914 conectado a Internet para su posterior procesamiento y
analisis. De este modo, el paciente o su médico pueden disponer de informacion potencialmente valiosa para el
diagnostico del ECG durante el periodo en que el paciente lleva el sensor.

Como se ha descrito anteriormente, un reto importante de este enfoque es gestionar la duracion de la bateria del
sensor portatil sin que sea necesario sustituirla o recargarla, lo que reduce la conformidad del usuario. Cada
transmision de un ECG desde el sensor a un teléfono inteligente o a un dispositivo de pasarela local (utilizando, por
ejemplo, Bluetooth Low Energy) da lugar a la consiguiente reduccién de la carga total almacenada en la bateria del
sensor. Algunas realizaciones de la presente divulgacion, en particular las de las Figuras 10 a 17, abordan este
problema mediante el uso de una novedosa combinacion de hardware y software que permite la transmision
selectiva de secciones clinicamente relevantes del ECG desde un sensor portatil.

En ciertas realizaciones, el sensor portatil incorpora un detector QRS de software, hardware o hibrido que produce
una estimacion en tiempo real de la ubicacion de cada pico R en el ECG. A continuacion, los datos de localizaciéon
del pico R se utilizan para calcular una serie temporal de intervalos R-R que posteriormente se transmite a un
teléfono inteligente o dispositivo de pasarela segun un programa predefinido (por ejemplo, una vez por hora).
Ademas, también se transmite un sello de tiempo que almacena el tiempo de inicio de la serie temporal del intervalo
R-R en relacién con el inicio de la grabacion del ECG. Dado que la serie temporal del intervalo R-R para una seccion
determinada de ECG es significativamente menor (en términos de bytes ocupados) que la propia sefial de ECG,
puede transmitirse con un impacto considerablemente menor en la duracién de la bateria.

En algunas realizaciones de una segunda etapa del sistema, la serie temporal del intervalo R-R junto con la marca
de tiempo de inicio es transmitida posteriormente por el teléfono inteligente o dispositivo pasarela a un servidor. En
el servidor, la serie temporal del intervalo R-R se utiliza para inferir una lista de los ritmos cardiacos mas probables,
junto con sus tiempos de inicio y de desfase, durante el periodo representado por los datos de la serie temporal. A
continuacion, la lista de ritmos cardiacos inferidos se filtra con arreglo a criterios especificos, de modo que sodlo se
conservan tras el filtrado los ritmos que coinciden con los criterios dados. También se puede utilizar una medida de
confianza para ayudar a filtrar los sucesos de forma que mejore la Predictividad Positiva de la deteccién.

En ciertas realizaciones de una tercera etapa del sistema, para cada ritmo en el conjunto de ritmos filtrados, el
servidor transmite al teléfono inteligente o dispositivo de puerta de enlace el tiempo de inicio y desplazamiento para
ese ritmo especifico. En caso de que la duracion inferida del ritmo supere una duracion maxima predefinida, los
tiempos de inicio y desfase pueden ajustarse de modo que la duracion resultante sea inferior a la duracion maxima
permitida. Las horas de inicio y fin recibidas por la pasarela se transmiten posteriormente al sensor portatil, que a su
vez transmite la seccién de la sefial de ECG registrada entre las horas de inicio y fin a la pasarela. A continuacion,
esta seccion del ECG se transmite al servidor, donde puede analizarse y utilizarse para proporcionar informacion de
diagnéstico al paciente 0 a su médico.

En algunas realizaciones, el sistema permite fundamentalmente llevar un dispositivo hasta aprox: 14, 21 o 30 dias o
mas sin recarga o sustitucion de la bateria (ambas actividades reducen el cumplimiento del paciente y, por tanto, el
valor diagnostico) para proporcionar una comunicacion oportuna de los eventos de arritmia asintomaticos. Este
desarrollo esta motivado por limitaciones tecnoldgicas: para hacer posible un dispositivo portatil de pequefio tamario
que no requiera cambio de bateria ni recarga y que, al mismo tiempo, proporcione un analisis continuo de las
arritmias con gran precision, es conveniente limitar la complejidad de los analisis realizados a bordo. Del mismo
modo, la transmisién de todos los datos de ECG registrados a un algoritmo de analisis externo puede no ser practica
sin imponer mayores requisitos de potencia. Esto motiva un enfoque de "triaje" mas creativo en el que las
caracteristicas seleccionadas de la sefial de ECG registrada, incluidos, entre otros, los intervalos R-R, se envian
para cada latido, lo que permite a un algoritmo personalizado localizar un niumero (por ejemplo, 10) de eventos de 90
segundos que solicitar al dispositivo en resolucion completa para respaldar un analisis exhaustivo, por ejemplo, una
resolucion capaz de respaldar un diagnostico clinico.

En otras realizaciones, el sistema proporcionaria la capacidad de detectar arritmias asintomaticas de manera
oportuna en un dispositivo portatil, adherido adhesivamente, que no requiere recarga o reemplazo frecuente. Esto
serviria para aumentar el valor de algunas ofertas clinicas actuales, que solo proporcionan informacion clinica una
vez finalizada la grabacion y devuelta para su analisis.

En determinadas realizaciones, el sistema permitiria obtener informacién clinica procesable a partir de los datos
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recogidos en dispositivos portatiles de bajo coste y faciles de usar que, de otro modo, sélo se centrarian en la forma
fisica y el bienestar. Por ejemplo, la tecnologia podria utilizarse para crear una herramienta de cribado muy eficaz y
de bajo coste capaz de detectar la presencia de fibrilacion auricular en la poblaciéon en general. El uso de una
herramienta de este tipo no sélo facilitaria la deteccion de los pacientes que necesitan atencion sanitaria, sino que
también permitiria hacerlo antes y de forma mas rentable, lo que redundaria en mejores resultados, por ejemplo,
reduciendo el riesgo de ictus al identificar mas rapidamente la FA.

En determinadas realizaciones, el sistema puede prestar el servicio a través de una aplicacion descargable que, tras
recibir el consentimiento del cliente para el acceso a los datos y la aprobacion del pago, iniciaria el acceso y el
analisis de los datos de latidos cardiacos almacenados en los dispositivos portatiles, ya sea almacenados
localmente en un dispositivo mévil o en un repositorio en linea. Esta extracciéon y analisis de datos se realizaria a
través de una API de algoritmos y daria lugar a un resultado clinico que se enviaria de vuelta a la aplicacion para
proporcionarselo al usuario. Si los datos fueran suficientes para respaldar un hallazgo "orientado al cribado", por
ejemplo, "Se ha detectado la presencia probable de un ritmo irregular”, la aplicacion los dirigiria a un cardidlogo
donde se podria proporcionar una oferta mas centrada en el diagndstico, por ejemplo, el Servicio ZIO®, para
respaldar el diagnostico clinico y el tratamiento. En otras realizaciones, como también se describe en otras partes de
la memoria descriptiva, el sistema puede activar una alarma si una medicion y/o analisis particular indica que se
necesita una alarma.

Otros ejemplos de escenarios adicionales de valor clinico pueden incluir el acoplamiento de la monitorizaciéon
ambulatoria de arritmias con un monitor de alcohol en sangre para estudiar la interaccion de la FA y los factores de
estilo de vida. Por ejemplo, la monitorizacion ambulatoria de arritmias podria combinarse con un monitor de glucosa
en sangre para estudiar el impacto de la hipoglucemia en las arritmias. Alternativamente, la monitorizacion
ambulatoria de arritmias podria acoplarse a un monitor de frecuencia y/o volumen respiratorio para estudiar la
interaccion de la apnea del suefio y los trastornos respiratorios. Ademas, podrian evaluarse las elevadas tasas de
latidos ectodpicos supraventriculares como posible precursor de la FA (por ejemplo, 720 SVE en un periodo de 24
horas).

Sistemas de extraccion, transmision y procesamiento

La figura 11 es una ilustracion esquematica de una realizacidon de un sistema y procedimiento 1000 para un sensor
meédico portatil 1002 con capacidades de transmision, similar al sistema y/o procedimiento descrito anteriormente en
relacion con la figura 10. El sensor 1002, que puede ser cualquier tipo de sensor o monitor descrito en esta seccién
0 en otra parte de la memoria descriptiva, detecta continuamente un ECG o sefal biolégica comparable 1004 y
registra continuamente un ECG o sefal biolégica comparable 1004. En ciertas realizaciones, las etapas de deteccion
y/o registro pueden realizarse de forma intermitente. La sefial recogida 1004 se extrae continuamente en una o mas
caracteristicas 1006, que representan, por ejemplo, las caracteristicas A, B y C. No se pretende que las
caracteristicas sean muestreos de diferentes secciones temporales de la sefial, sino que (como se describira con
mas detalle a continuacioén) las diferentes caracteristicas pueden corresponder a diferentes tipos o fragmentos de
datos, como localizaciones de picos R o amplitudes de picos R. Las caracteristicas del ECG o de la sefal biolégica
comparable se extraen para facilitar el andlisis de la sefial 1004 de forma remota. En algunas realizaciones, las
caracteristicas se extraen por ventanas, con un tamafio de ventana que varia, por ejemplo, entre 1 hora o varias
horas y unos pocos segundos. En ciertas realizaciones, la ventana puede ser como maximo de: aproximadamente
0,1 segundo, aproximadamente 1 segundo, aproximadamente 2 segundos, aproximadamente 3 segundos,
aproximadamente 5 segundos, aproximadamente 10 segundos, aproximadamente 30 segundos, aproximadamente
1 minuto, aproximadamente 5 minutos, aproximadamente 30 minutos, aproximadamente 1 hora, aproximadamente 2
horas, aproximadamente 4 horas o mas de 4 horas. Las ventanas de extraccidon pueden estar separadas por varias
cantidades de tiempo si se repiten. Por ejemplo, las ventanas de extraccion pueden estar separadas por al menos
unos 30 segundos, 1 minuto, 5 minutos, 30 minutos, 1 hora, 3 horas, 6 horas, 12 horas, 24 horas, 48 horas o mas de
tres dias. En determinadas realizaciones, los tamafios de ventana pueden variar en funciéon de la caracteristica
extraida. La extraccion de caracteristicas puede limitarse a un tipo o a varios tipos de caracteristicas, y las
caracteristicas elegidas para la extraccion pueden variar en funcion de la naturaleza de la sefial observada.

Una amplia variedad de diferentes tipos de ECG o caracteristicas de sefiales biolégicas comparables pueden ser
extraidas. Por ejemplo, se pueden extraer las localizaciones de los picos R. En determinadas realizaciones, las
localizaciones de los picos R se extraen mediante diversos procedimientos, como: un algoritmo Pan-Tompkins (Pan
y Tompkins, 1985), que proporciona un algoritmo de deteccion de complejos QRS en tiempo real que emplea una
serie de etapas de filtrado digital y umbralizacién adaptativa, o un circuito de deteccion de picos R analdgico que
comprende un detector de picos R formado por un filtro de paso banda, un circuito comparador y un ajuste dinamico
de la ganancia para localizar los picos R. Los intervalos RR pueden calcularse a partir de las localizaciones de los
picos y utilizarse como caracteristica principal para la discriminacion del ritmo. En algunas realizaciones, se puede
extraer un indicador de desbordamiento de pico R. Si se detecta mas de un cierto nimero de picos R durante una
ventana de tiempo determinada, de forma que no se pueden transmitir todos los datos, el firmware puede activar una
bandera. Dicha extraccion puede utilizarse para eliminar del analisis los segmentos ruidosos, basandose en que los
intervalos extremadamente cortos de R-R no son fisioldgicamente posibles. Con una motivacion similar, se puede
extraer un indicador de subdesbordamiento de pico R para indicar un intervalo irrealmente largo entre picos R
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sucesivos, siempre que en esta evaluacion se tengan en cuenta las consideraciones adecuadas para la asistolia. En
una implementacion alternativa con el mismo objetivo, la falta de presencia de picos R en un intervalo prolongado
podria asociarse a una medida de confianza, que describiria la probabilidad de que el intervalo fuera clinico o
elemento perturbador.

Otro ejemplo de una caracteristica que puede ser extraida 1006 incluye una bandera de saturacion, una indicacion
determinada por firmware o hardware de que la sefal se saturé durante una ventana de tiempo dada (por ejemplo 1
segundo). Esta extraccion puede utilizarse para eliminar del analisis los segmentos ruidosos. En ciertas
realizaciones, se pueden extraer las localizaciones de las ondas P/T. Es similar a la deteccidén de picos R, pero
sintonizada con ondas de menor frecuencia. Las localizaciones de los picos R pueden utilizarse para determinar las
areas de los posibles componentes de las ondas. Otro ejemplo de una caracteristica que puede extraerse incluye la
frecuencia respiratoria. La respiracion derivada del ECG (EDR) puede derivarse del estudio de la modulacion de la
amplitud de la sefial del ECG. La EDR puede estar asociada a otros indicadores clinicos de arritmia. En algunas
realizaciones, se puede extraer la amplitud del pico R, midiendo la amplitud de la sefial ECG en las localizaciones
del pico R. Este patron puede estudiarse para discriminar entre la deteccion de picos verdaderos y falsos, y/o para
detectar cambios en la morfologia del latido.

En realizaciones particulares, el proxy de amplitud de sefial ECG puede ser extraido. Esta caracteristica puede
incluir: el rango de los datos de la sefal sin procesar durante un periodo de tiempo determinado, el valor maximo de
la sefial durante un periodo de tiempo determinado o el valor minimo de la sefial durante un periodo de tiempo
determinado. Esta caracteristica puede utilizarse como punto de datos para la deteccién de ruido o de posibles
cambios en la morfologia del ECG (por ejemplo, ectopia ventricular). En algunas realizaciones, se pueden extraer
muestras adicionales de sefiales de ECG. El muestreo de unos pocos puntos de datos a intervalos regulares o
consecutivos de una region entre los picos R seleccionados permitira determinar la confianza de la clasificacion del
ritmo y/o del ruido. Dicha seleccién puede basarse en la longitud del intervalo R-R. Por ejemplo, si el intervalo es
superior a 3 segundos, puede ser un indicador de una pausa. También puede extraerse la energia local de la sefal
de ECG, por ejemplo tomando la suma cuadratica de los valores de la sefial dentro de una ventana centrada en un
punto de interés, por ejemplo un pico R, proporcionando asi una integral de los valores de muestra de ECG en una
ventana de tiempo determinada. Esta informacion puede utilizarse para caracterizar la morfologia de los latidos
(taquicardia supraventricular [TSV] frente a taquicardia ventricular [TV]).

En ciertas realizaciones, la informacién espectral puede ser extraida a través de la extraccion de estadisticas de la
salida de uno o mas filtros, ya sea realizado en hardware (durante la adquisicion de la sefial) o firmware. Los filtros
pueden implementarse como un banco de filtros, como una transformada de Fourier en tiempo corto (STFT) o una
transformada wavelet. Esta informacion puede utilizarse para caracterizar la morfologia de los latidos del corazon.
Se pueden extraer los resultados de modelos sencillos aprendidos por maquina. Por ejemplo, se puede extraer la
probabilidad de un segmento de sefial de ECG seleccionado bajo un modelo de probabilidad, por ejemplo
gaussiano, dados los valores de datos recogidos en bruto o cualquier combinacion de caracteristicas derivadas de
los canales de datos disponibles. El uso de un modelo sencillo aprendido por maquina puede permitir la transmision
de menos datos. En algunas realizaciones, el resultado puede dar informacion directa o indirecta sobre: el tipo de
ritmo subyacente, la presencia de caracteristicas del ECG como una onda P, el nivel de confianza de la deteccién
del pico Ry la presencia de ruido.

Una vez completada la extraccion de caracteristicas como se ha descrito anteriormente, varias caracteristicas 1008
se transmiten 1010 a un dispositivo de procesamiento/servidor 1012. Las caracteristicas 1008 (y datos del canal del
sensor alternativo y/o caracteristicas como se describe mas adelante) se transmiten 1010 a intervalos regulares a un
procesador 1012 que no es una parte fisica del sensor 1002. La definicion del intervalo puede ser preestablecida o,
configurable con cada uso, o configurable dinamicamente. La transmisién 1010 de las caracteristicas 1008 también
puede agruparse y enviarse cuando exista otro motivo de comunicacion, como la transmisién de datos sintomaticos
(descrita con mas detalle a continuacién en relacion con la figura 16). En determinadas realizaciones, el dispositivo
de procesamiento 1012 puede ser: un servidor basado en la nube, un servidor fisico en una ubicacion de la
empresa, un servidor fisico en la ubicacidon del paciente o de la clinica, un teléfono inteligente, una tableta, un
ordenador personal, un reloj inteligente, una consola de automdévil, un dispositivo de audio y/o un dispositivo
alternativo dentro o fuera de las instalaciones. En determinadas realizaciones, la transmisién 1010 puede utilizar
protocolos de comunicacion por radiofrecuencia de corto alcance, tales como: Bluetooth, ZigBee, WiFi (802.11), USB
inaldmbrico, ANT o ANT+, banda ultraancha (UWB) y/o protocolos personalizados. La transmision 1010 puede
realizarse mediante comunicacién por infrarrojos, como IrDA y/o comunicacion por acoplamiento inductivo, como
NFC. En ciertas realizaciones, la transmision puede llevarse a cabo a través de redes de datos celulares y/o
protocolos de comunicacion por cable, tales como: USB, serie, TDMA u otros medios personalizados adecuados.

Las caracteristicas transmitidas 1014 son procesadas por el procesador remoto utilizando las caracteristicas de
datos 1014 para realizar analisis a través de un sistema de inferencia de ritmo 1016 que analiza e identifica
segmentos/localizaciones 1018 probables de incluir arritmia. Por ejemplo, los tipos de arritmias y ectopias que
pueden identificarse podrian incluir: Pausa, BAV de2° o3er grado, bloqueo cardiaco completo, TSV, FA, TV, FV,
bigeminismo, trigeminismo y/o ectopia. La confianza en la determinacion puede incluirse en la identificacion de los
ritmos. Ademas, el sistema de inferencia de ritmo 1016 también puede utilizar datos demograficos del paciente,
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como la edad, el sexo o la indicacion para mejorar la precision y/o refinar la confianza en las determinaciones.

Las localizaciones de arritmia identificadas 1018 son entonces transmitidas 1020 de vuelta al sensor 1002. La
transmisién 1020 de vuelta al sensor puede realizarse mediante cualquier protocolo/tecnologia de comunicacion
descrito en esta seccion o en cualquier otra parte de la memoria descriptiva, por ejemplo a través de Bluetooth. A
continuacion, el sensor lee las localizaciones identificadas transmitidas 1022 y accede a 1024 las areas de memoria
correspondientes a las localizaciones identificadas transmitidas 1022 del ECG. En la presente invencion, el sensor
aplica un analisis adicional de los segmentos identificados para aumentar aun mas la confianza en la identificacion
de la arritmia. Esta etapa de determinaciéon de confianza de ritmo adicional 1026 permite aumentar la predictividad
positiva antes de la etapa de transmision que consume energia. En algunas realizaciones, si la confianza supera un
umbral definido, se transmite el segmento de datos. Por ejemplo, el umbral definido puede ser un valor
preestablecido o puede establecerse por usuario y sesion de supervision. En algunas realizaciones, el umbral
definido puede cambiarse dinamicamente en funcion de la naturaleza del ritmo, el historial de deteccion precisa
dentro del periodo de monitorizacion y/o la confianza del sistema de inferencia del ritmo. También pueden realizarse
analisis adicionales. Los ejemplos de posibles técnicas de analisis incluyen cualquier procedimiento descrito en esta
seccién o en cualquier otra parte de la memoria descriptiva, por ejemplo: Amplitud de pico R, proxy de amplitud de
sefial ECG, muestras de sefial ECG, energia de sefial ECG local, informacion espectral y/o salida de un modelo
simple aprendido por maquina.

Si la confianza excede un umbral como el descrito anteriormente, el sensor 1002 puede transmitir los segmentos de
ECG solicitados 1028 al dispositivo de procesamiento a través de cualquier medio de transmision descrito en esta
seccion o en otra parte de la memoria descriptiva. El dispositivo de procesamiento puede completar un analisis
adicional de los segmentos para confirmar la precision de la arritmia predicha antes de utilizar los datos para
informar a un usuario y/o médico, segun sea necesario.

La Figura 12 es una ilustracion esquematica de una realizaciéon de un sistema y procedimiento 2000 para un ECG
portatil y/o sensor médico 2002 con capacidades de transmisién muy similares al sistema y/o procedimiento 1000
descrito anteriormente en relacién con la Figura 11. El sistema de la figura 12 difiere del sistema de la figura 11 en
que incluye dispositivos transmisores secundarios 2004. Por ejemplo, entre los posibles dispositivos secundarios de
transmisién se incluyen: teléfonos inteligentes, tabletas, ordenadores personales, pasarelas personalizadas,
dispositivos de audio, monitores de actividad portatiles, consolas de automoviles y otros dispositivos descritos en
esta seccién o en cualquier otra parte de la memoria descriptiva, y otros dispositivos disponibles para el paso de
datos.

La Figura 13 es una ilustracion esquematica de una realizacidon de un sistema y procedimiento 3000 para un ECG
portatil y/o sensor médico 3002 con capacidades de transmisién, muy similar al sistema y/o procedimientos descritos
anteriormente en relacion con las Figuras 11 y 12. La Figura 13 difiere de las Figuras 11 y 12 en que la Figura 13
ilustra canales de sensores alternativos 3004, 3006 que producen salidas alternativas y/o extraccion 3008 de
caracteristicas 3010. La recopilacion de otros canales de datos puede servir para aumentar aun mas las
caracteristicas extraidas del ECG. Los datos de los canales de sensores alternativos pueden enviarse enteros o
pueden extraerse caracteristicas especificas 3010 del canal de datos 3008. En ciertas realizaciones, un canal de
datos alternativo puede registrar la respuesta/impedancia galvanica de la piel. Estos datos pueden indicar si los
cables del sensor 3002 estan encendidos o apagados, por ejemplo, a través de un algoritmo booleano que indica si
los cables estan en un estado encendido/apagado durante un periodo de tiempo determinado, basandose en un
umbral preestablecido y una histéresis incorporada. Esta informacion podria utilizarse ademas para eliminar del
analisis los periodos de no contacto del dispositivo con el cuerpo. En ciertas realizaciones, ademas de la indicacion
booleana de encendido/apagado, la recopilacion de puntos de datos de impedancia mas granulares puede
proporcionar informacion sobre el cambio en los niveles de actividad del paciente, debido a los cambios en los
niveles de sudor. En algunas realizaciones, un canal de datos de sensor alternativo puede proceder de un
acelerometro. Dicho dispositivo puede proporcionar detecciéon de caida libre mediante un algoritmo integrado para
detectar la caida libre, una indicacion de que el paciente puede haberse caido repentinamente debido a un sincope
inducido por arritmia. Ademas, la magnitud de la aceleracion detectada por el acelerémetro puede utilizarse para
detectar periodos de suefio, niveles de actividad, tipos de actividad y/o posibilidad de elemento perturbador de
movimiento, todo lo cual puede correlacionarse con la prevalencia de ciertos tipos de ritmo. En determinadas
realizaciones, los valores brutos del acelerometro pueden utilizarse para determinar la orientacion del cuerpo dado
un punto de referencia (por ejemplo, si el paciente estaba en posicion vertical cuando se le colocé el parche por
primera vez). Ademas, el cambio de orientacion del acelerometro puede utilizarse para distinguir los cambios
morfolégicos clinicamente relevantes de los que no lo son, ademas de proporcionar mas informacion sobre el tipo de
actividad.

En algunas realizaciones, un canal de datos alternativo puede ser proporcionado por un oximetro de pulso. Por
ejemplo, el pulsioximetro puede generar un fotopletismograma (PPG). EI PPG puede proporcionar una fuente
alternativa para las localizaciones de pico R 0 como comprobacion cruzada de la deteccion del pico R por el circuito
de ECG. Ademas, el canal de datos PPG puede combinarse con multiples canales PPG/BioZ para emitir niveles de
confianza de deteccién de picos R. En otras realizaciones, la SpO2/perfiision a través del pulsioximetro puede
proporcionar indicaciones clinicas adicionales de una arritmia grave. En ciertas realizaciones, un canal de sensor
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alternativo puede incluir la bioimpedancia, que puede utilizarse para determinar la localizacion de los latidos del
corazon y/o actuar como una fuente alternativa para los datos de pico R. En algunas realizaciones, los datos de
temperatura pueden proporcionarse a través de un canal de sensor alternativo. Estos datos pueden utilizarse junto
con otras métricas de actividad para discernir el tipo de actividad, el nivel y/o el suefio. En algunas realizaciones, el
canal de datos alternativo puede proporcionar informacién de un reloj, por ejemplo la hora del dia 0 una indicacion
de si es de dia o de noche. En ciertas realizaciones, el canal de datos alternativo puede ser proporcionado por un
microfono/estetoscopio, proporcionando una grabacion audible de los latidos del corazén. Por ultimo, un canal de
datos alternativo puede ser proporcionado por un sensor de flexion o curvatura que puede permitir la identificacion
de elementos perturbadores de movimiento.

La Figura 14 es una ilustracion esquematica de una realizaciéon de un sistema y procedimiento 4000 para un ECG
portatil y/o sensor médico 4002 con capacidades de transmisién, muy similar al sistema y/o procedimientos descritos
anteriormente en relacion con las Figuras 11 a 13. La Figura 14 difiere de las Figuras 11 a 13 porque la realizaciéon
de la Figura 14 incorpora filtros de datos adicionales. En algunas realizaciones, el Dispositivo de Procesamiento
4004 también puede filtrar los ritmos 4006 identificados por el sistema de inferencia de ritmos 4008 aplicando
criterios de filtrado que pueden derivar de multiples fuentes. Por ejemplo, los criterios de filtrado pueden extraerse
de: el interés del médico en la notificacion oportuna de determinados tipos de ritmo, el interés del médico en ver un
ritmo similar a uno que se vio anteriormente (por ejemplo, si ya se notificaron al médico multiples pausas de 3
segundos, cambiando el umbral de interés a 4 6 5 segundos). En ciertas realizaciones, el filtrado puede incluir un
filtrado automatizado para limitar la recuperacion repetida de tipos de ritmo y duraciones similares. El filtrado
automatizado puede limitar la recuperacion repetida de eventos de baja predictividad positiva, por ejemplo, un
registro con altos niveles de elementos perturbadores de movimiento donde la predictividad positiva del motor de
inferencia de ritmo fue baja, y puede permitir automatizar el filtrado en solicitudes posteriores. Este enfoque puede
utilizar intervalos de confianza asignados por el sistema de inferencia del ritmo, asi como el historial de seguimiento
de la predictividad positiva del sistema de inferencia del ritmo para una sesién de seguimiento determinada.

La Figura 15 es una ilustracién esquematica de una realizacion de un sistema 5000 para un dispositivo portatil de
consumo sin deteccion completa de ECG, con algunas similitudes con los sensores médicos de las Figuras 10 a 14.
Los sensores 5002 no necesitan ser sensores de ECG de grado médico, sino que simplemente permiten la
deteccion de latidos. En algunas realizaciones, el sensor 5002 puede detectar continuamente un canal de datos del
que se pueden derivar las localizaciones de los latidos del corazon. Entre las posibles fuentes de datos figuran: PPG
(opcionalmente con multiples canales para aumentar la precision), bioimpedancia y ECG sin implementacion
completa debido a la insuficiente calidad de la sefial en comparacion con los sensores de las Figuras 10 a 14. De
forma similar a los dispositivos de las figuras 10 a 14, se pueden extraer caracteristicas de esta sefial, por ejemplo:
Localizaciones de pico R, indicador de desbordamiento de pico R, indicador de saturacion, frecuencia respiratoria,
localizaciones de onda P/T, amplitud de pico R (o proxy) o proxy de amplitud de sefial ECG. La extraccion de datos
puede realizarse mediante cualquier procedimiento descrito en esta seccién o en cualquier otra parte de la memoria
descriptiva. En ciertas realizaciones, se recogen otros canales de datos para mejorar la confianza en las
evaluaciones del ritmo. El sistema de dispositivo de consumo 5000 transmite y procesa ademas datos a través de
cualquier procedimiento descrito en esta seccion o en cualquier otra parte de la memoria descriptiva. Basandose en
estas determinaciones, los resultados del analisis del ritmo pueden enviarse a un usuario.

El sistema de dispositivo de consumo 5000 sin deteccion completa de ECG permite ventajosamente el analisis de
arritmias utilizando sensores de frecuencia cardiaca disponibles para el consumidor, reduciendo asi el coste y
aumentando la disponibilidad del dispositivo. En consecuencia, esto puede permitir el cribado de arritmias en una
poblacién mas amplia, incluso a través del cribado sin receta médica.

La figura 16 es un diagrama esquematico de una realizacién de un sistema de monitorizacién de ECG 6000 con
transmisiéon sintomatica. Dicho sistema incluiria un sensor de ECG portatil, similar a los sensores descritos en
relacion con las figuras 1 a 14. Como se ha descrito anteriormente, dicho sensor detecta y registra el ECG de forma
continua. Cada sintoma desencadenado por un paciente puede iniciar la transferencia de un flujo de datos de ECG.
El flujo de datos puede variar tanto en localizacion temporal como en duracién, y puede estar centrada en torno a un
evento desencadenado. En ciertas realizaciones, el flujo de datos puede estar sesgado hacia un periodo de tiempo
anterior al desencadenamiento del sintoma o puede estar sesgada hacia un periodo de tiempo posterior al
desencadenamiento del sintoma. Los flujos de datos pueden tener una duracién tan corta como unos pocos latidos
(~5-10 segundos), o de 60-90 segundos, o incluso mas larga (~5-20 minutos). En algunas realizaciones, la duracién
del flujo de datos puede cambiarse dinamicamente, ya sea mediante programacion basada en la necesidad clinica o
mediante autoajuste basado en la frecuencia de activacion del paciente. El flujo de datos de ECG puede transmitirse
a través de cualquiera de los medios descritos en esta seccion o en cualquier otra parte de la memoria descriptiva.
Si la transmision esta habilitada sin necesidad de intervencion del paciente (por ejemplo, no NFC o transmision por
cable), la transferencia de datos puede iniciarse de forma automatica y oportunista sin requerir una mayor
interaccion del paciente mas alla de la activacion de los sintomas.

La localizacion para el analisis del flujo de datos puede variar. Por ejemplo, el analisis puede realizarse en el lugar
donde se encuentra el paciente, en un teléfono inteligente, una tableta o un ordenador. Alternativamente, el analisis
puede ocurrir localmente a la clinica en un servidor u otro dispositivo de procesamiento, o el analisis puede ocurrir
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localmente al proveedor de servicios de analisis de ECG en un servidor u otro dispositivo de procesamiento. Por
ultimo, en algunas realizaciones, el analisis puede llevarse a cabo utilizando recursos de procesamiento distribuidos
basados en la nube. En ciertas realizaciones, puede proporcionarse un informe para cada flujo de datos de ECG
sintomatico, sin embargo, puede no proporcionarse un informe si se determina que el flujo de datos de ECG
sintomatico no es clinicamente interesante. En algunos casos, el informe puede estar disponible, pero la notificacion
al usuario puede limitarse a aquellos casos de especial relevancia clinica. Ofrecer esta opcidén puede limitar la
demanda de tiempo de los usuarios.

En ciertas realizaciones, el informe puede entregarse de diversas maneras. Por ejemplo, el informe puede
entregarse: a través de un sitio web, a través de una aplicacién para teléfono inteligente, tableta o PC, a través de un
sistema de historia clinica electrénica (EMR/EHR) con interoperabilidad e integracién en los sistemas de mudltiples
proveedores, o a través de mensajeria automatica como correo electréonico, SMS, mensajeria basada en
aplicaciones. El destinatario del informe puede variar, en algunas aplicaciones el destinatario del informe puede ser
el paciente-usuario mientras que en otras aplicaciones, el destinatario del informe puede ser un clinico.

En realizaciones particulares, cuando la monitorizacion ha finalizado, el paciente se quita el dispositivo y envia el
registro completo de ECG continuo a una localizacion de procesamiento de datos. El procedimiento de envio puede
variar, por ejemplo, puede enviarse mediante transferencia fisica de todo el dispositivo, como por correo o llevando
el dispositivo a la clinica prescriptora, o puede enviarse mediante descarga local de datos y posterior descarga a una
localizacion de procesamiento de datos. En algunos casos, el paciente puede no esperar a retirar el dispositivo antes
del envio de un segmento parcial del registro continuo de ECG, esto seria posible mediante procedimientos de
transferencia que no requieran la retirada del dispositivo, por ejemplo NFC o transferencia de datos inalambrica de
ultra bajo consumo. Al igual que con el andlisis sintomatico de ECG descrito anteriormente, la localizacion del
procesamiento de datos puede variar.

La figura 17 es un diagrama esquematico de una realizacion de un sistema de monitor de ECG 7000 con transmision
sintomatica y asintomatica. El sensor portatil es similar a los sensores descritos en esta seccién o en otras partes de
la memoria descriptiva. Sin embargo, en las realizaciones, cada disparo asintomatico inicia la transferencia de un
flujo de datos de ECG como la descrita anteriormente. Otras caracteristicas fisicas del dispositivo de monitorizacion
fisiologica descritas en esta seccién o en otras partes de la memoria descriptiva facilitan la implementacién tal y
como se describe. Al igual que en las otras realizaciones descritas anteriormente, el registro de ECG de alta
fidelidad, tal y como permiten los disefios detallados en esta seccién o en cualquier otra parte de la memoria
descriptiva, permite aumentar la confianza en la precision de la extraccion de caracteristicas.

Sistemas y procedimientos informaticos

En algunas realizaciones, los sistemas, herramientas y procedimientos de uso de los mismos descritos
anteriormente permiten la interactividad y la recopilacion de datos realizada por un sistema informatico 13000. La
figura 18 es un diagrama de bloques que muestra una realizacion en la que el sistema informatico 13000 esta en
comunicacion con una red 13002 y varios sistemas informaticos externos 13004, como un sistema portatil 13005, un
dispositivo de pasarela 13006, que también estan en comunicacion con la red 13002. El sistema informatico 13000
puede utilizarse para implementar los sistemas y procedimientos descritos en el presente documento. Aunque el
sistema externo 13004 se muestra agrupado, se reconoce que cada uno de los sistemas puede ser externo entre si
y/o estar ubicado remotamente.

En algunas realizaciones, el sistema informatico 13000 incluye uno o mas dispositivos informaticos, por ejemplo, un
servidor, un ordenador portatil, un dispositivo movil (por ejemplo, un teléfono inteligente, un reloj inteligente, una
tableta, un asistente digital personal), un quiosco, una consola de automoévil o un reproductor multimedia, por
ejemplo. En una realizacion, el dispositivo informatico 13000 incluye una o mas unidades centrales de
procesamiento (CPU) 13105, cada una de las cuales puede incluir un microprocesador convencional o propietario. El
dispositivo informatico 13000 ademas incluye una o mas memorias 13130, como una memoria de acceso aleatorio
(RAM) para el almacenamiento temporal de informacién, una o mas memorias de solo lectura (ROM) para el
almacenamiento permanente de informacién, y uno o mas dispositivos de almacenamiento masivo 13120, como un
disco duro, un disquete, una unidad de estado sélido o un dispositivo de almacenamiento de medios 6pticos. En
determinadas realizaciones, el dispositivo de procesamiento, servidor en la nube, servidor o dispositivo de pasarela,
puede implementarse como un sistema informatico 1300. En una realizacion, los médulos del sistema informatico
13000 estan conectados al ordenador mediante un sistema de bus basado en estandares. En diferentes
realizaciones, el sistema de bus basado en estandares podria implementarse en arquitecturas de Interconexion de
Componentes Periféricos (PCI), Microcanal, Interfaz de Sistemas Informaticos Pequefios (SCSI), Arquitectura
Industrial Estandar (ISA) e ISA Extendida (EISA), por ejemplo. Ademas, la funcionalidad proporcionada en los
componentes y modulos del dispositivo informatico 13000 puede combinarse en menos componentes y modulos o
separarse en componentes y modulos adicionales.

El dispositivo informatico 13000 puede ser controlado y coordinado por software de sistema operativo, por ejemplo,
iOS, Windows XP, Windows Vista, Windows 7, Windows 8, Windows 10, Windows Server, Embedded Windows,
Unix, Linux, Ubuntu Linux, SunOS, Solaris, Blackberry OS, Android u otros sistemas operativos. En sistemas
Macintosh, el sistema operativo puede ser cualquier sistema operativo disponible, como MAC OS X. En otras
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realizaciones, el dispositivo informatico 13000 puede estar controlado por un sistema operativo propietario. Los
sistemas operativos convencionales controlan y programan los procesos informaticos para su ejecucion, realizan la
gestion de la memoria, proporcionan servicios de sistema de archivos, redes y E/S, y proporcionan una interfaz de
usuario, como una interfaz grafica de usuario (GUI), entre otras cosas.

El dispositivo informatico ejemplar 13000 puede incluir una o mas interfaces y dispositivos EO 13110, por ejemplo,
un panel tactil o pantalla tactil, pero también podria incluir un teclado, un ratén y una impresora. En una realizacion,
las interfaces y dispositivos de E/S 13110 incluyen uno o mas dispositivos de visualizacién (como una pantalla tactil
0 un monitor) que permiten la presentaciéon visual de datos a un usuario. Mas concretamente, un dispositivo de
visualizaciéon puede proporcionar la presentacion de GUI, datos de software de aplicacién y presentaciones
multimedia, por ejemplo. El sistema informatico 13000 también puede incluir una o mas dispositivos multimedia
13140, como camaras, altavoces, tarjetas de video, aceleradores graficos y micréfonos, por ejemplo.

Las interfaces y dispositivos de E/S 13110, en una realizacidon del sistema informatico y las herramientas de
aplicacion, pueden proporcionar una interfaz de comunicacion a varios dispositivos externos. En una realizacion, el
dispositivo informatico 13000 esta acoplado electrénicamente a una red 13002, que comprende una o mas de una
red de area local, una red de area amplia, y/o Internet, por ejemplo, a través de un enlace de comunicacion 13115
por cable, inalambrico, 0 una combinacion de cable e inalambrico. La red 13002 puede comunicarse con diversos
sensores, dispositivos informaticos y/u otros dispositivos electronicos a través de enlaces de comunicacion por cable
o inalambricos.

En algunas realizaciones, los criterios de filtro, las sefales y los datos son procesados por el médulo de inferencia
de ritmo una herramienta de aplicacion de acuerdo con los procedimientos y sistemas descritos en este documento,
se puede proporcionar al sistema informatico 13000 a través de la red 13002 de una o mas fuentes de datos 13010.
Las fuentes de datos pueden incluir una o0 mas bases de datos internas y/o externas, fuentes de datos y almacenes
fisicos de datos. Las fuentes de datos 13010, los sistemas informaticos externos 13004 y el médulo de interfaz de
ritmo 13190 pueden incluir bases de datos para almacenar datos (por ejemplo, datos de caracteristicas, datos de
sefales sin procesar, datos del paciente) de acuerdo con los sistemas y procedimientos descritos anteriormente,
bases de datos para almacenar datos que han sido procesados (por ejemplo, datos que se transmitiran al sensor,
datos que se enviaran al clinico) de acuerdo con los sistemas y procedimientos descritos anteriormente. En una
realizacion de la Figura 19, los datos del sensor 14050 pueden, en algunas realizaciones, almacenar datos recibidos
del sensor, recibidos del clinico, y asi sucesivamente. La Base de Datos de Reglas 14060 puede, en algunas
realizaciones, almacenar datos (por ejemplo, instrucciones, preferencias, perfil) que establecen parametros para los
umbrales para analizar los datos de caracteristicas. En algunas realizaciones, una o mas de las bases de datos o
fuentes de datos pueden implementarse utilizando una base de datos relacional, como Sybase, Oracle, CodeBase,
MySQL, SQLite y Microsoft® SQL Server, y otros tipos de bases de datos como, por ejemplo, una base de datos de
archivos planos, una base de datos entidad-relacion, una base de datos orientada a objetos, una base de datos
NoSQL y/o una base de datos basada en registros.

El sistema informatico, en una realizacién, incluye un médulo de interfaz de ritmo 13190 que puede almacenarse en
el dispositivo de almacenamiento masivo 13120 como codigos de software ejecutables que son ejecutados por la
CPU 13105. ElI médulo de interfaz de ritmo 13190 puede tener un Médulo de Caracteristicas 14010, un Modulo de
Datos Alternos 14020, un Mddulo de Interfaz 14030, un Mddulo de Retroalimentacion 14040, una Base de Datos de
Sensores 14050, y una Base de Datos de Reglas 14060. Estos mdédulos pueden incluir, a modo de ejemplo,
componentes, como componentes de software, componentes de software orientado a objetos, subrutinas,
segmentos de coédigo de programa, controladores, firmware, microcodigo, circuitos, datos, bases de datos,
estructuras de datos, tablas, matrices y variables. Estos médulos también estan configurados para llevar a cabo los
procesos descritos en el presente documento, incluyendo, en algunas realizaciones, los procesos descritos con
respecto a las Figuras 10 a 17.

En general, la palabra "mdédulo”, como se usa aqui, se refiere a la légica incorporada en hardware o firmware, o a
una coleccion de instrucciones de software, posiblemente con puntos de entrada y salida, escritas en un lenguaje de
programacion, como, por ejemplo, Python, Java, Lua, C y/o C++. Un modulo de software puede compilarse y
enlazarse en un programa ejecutable, instalarse en una biblioteca de enlaces dinamicos o escribirse en un lenguaje
de programacion interpretado como, por ejemplo, BASIC, Perl o Python. Se apreciara que los moédulos de software
pueden ser invocables desde otros modulos o desde ellos mismos, y/o pueden ser invocados en respuesta a
eventos detectados o interrupciones. Los mdédulos de software configurados para su ejecucidon en dispositivos
informaticos pueden proporcionarse en un medio legible por ordenador, como un disco compacto, un disco de video
digital, una unidad flash o cualquier otro medio tangible. Dicho cédigo de software puede almacenarse, parcial o
totalmente, en un dispositivo de memoria del dispositivo informatico de ejecucion, como el sistema informatico
13000, para su ejecucion por el dispositivo informatico. Las instrucciones de software pueden estar incrustadas en
firmware, como una EPROM. Se apreciara ademas que los modulos de hardware pueden estar compuestos por
unidades légicas conectadas, como compuertas y flip-flops, y/o pueden estar compuestos por unidades
programables, como matrices de compuertas programables o procesadores. Los diagramas de bloques aqui
expuestos pueden implementarse como mddulos. Los modulos aqui descritos pueden implementarse como médulos
de software, pero pueden representarse en hardware o firmware. En general, los médulos aqui descritos se refieren
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a modulos légicos que pueden combinarse con otros modulos o dividirse en submodulos a pesar de su organizacion
fisica o almacenamiento.
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REIVINDICACIONES
Un sistema (1000) de monitorizacion de sefales fisioldgicas en un mamifero, comprendiendo el sistema (1000):

un dispositivo de procesamiento (1012); y

un sensor médico portatil (1002) configurado para detectar y registrar datos de ritmo cardiaco (1004) de un
mamifero, en el que el sensor médico portatil (1002) esta configurado para extraer una caracteristica (1008)
de los datos de ritmo cardiaco (1004), en el que el sensor médico portatii comprende una entrada de
activacion del usuario (210);

en el que el sensor médico portatil (1002) esta configurado para transmitir la caracteristica (1008) al
dispositivo de procesamiento (1012) cuando un usuario activa la entrada de activacion del usuario (210)
basandose en un evento cardiaco percibido, en el que el dispositivo de procesamiento (1012) esta
configurado para analizar la caracteristica (1008) e identificar (1018) localizaciones de los datos cardiacos
de interés que es probable que incluyan arritmia cardiaca y transmitir las localizaciones de los datos
cardiacos de interés al dispositivo médico sensor (1002);

en el que el sensor esta configurado para aplicar un analisis adicional a los datos cardiacos
correspondientes a las localizaciones de interés de los datos cardiacos transmitidos de vuelta al sensor,
comprendiendo dicho analisis adicional una determinacion de confianza del ritmo (1026).

Un sistema (1000) de monitorizacién de sefales fisioldgicas en un mamifero segun la reivindicacion 1, en el que
el dispositivo de procesamiento (1012) es un servidor.

Un sistema (1000) de monitorizaciéon de sefales fisioldgicas en un mamifero segun la reivindicacion 1, en el que
el dispositivo de procesamiento (1012) es un teléfono inteligente.

Un sistema (1000) de monitorizacién de sefales fisioldgicas en un mamifero segun la reivindicacion 1, en el que
el dispositivo de procesamiento (1012) se comunica con el sensor médico portatil (1002) a través de un teléfono
inteligente intermediario.

Un sistema (1000) de monitorizacién de sefales fisioldgicas en un mamifero segun la reivindicacion 1, en el que
el sensor médico portatil (1002) esta configurado para recoger un canal de datos de sensor alternativo y
transmitir los datos de sensor alternativo al dispositivo de procesamiento (1012).

Un sistema (1000) de monitorizacién de sefales fisioldgicas en un mamifero segun la reivindicacion 5, en el que
el canal de datos del sensor alternativo procede de un acelerémetro.
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13004

Fuente
de datos

13010

13115 13000
13105 13110
13120 Dispositivo Unidad Interfaces y
Imacenamiento central de dispositivos
masivo procesamiento de E/S
13140 13190 13130
Digpositivos Interfaz Memoria
multimedia de ritmo
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