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METODO PARA O AJUSTE DOS PARAMETROS DE UM DISPOSITIVO
VAD, METODO PARA A DETECCAO DA ATIVIDADE VALVULAR EM
PACIENTES COM VAD, E METODO DE COMPUTACAO DE PELO
MENOS UM PARAMETRO HEMODINAMICO DE PACIENTE COM VAD
IMPLANTADO

FUNDAMENTOS

[0001] A pressao alta é uma condicdo comum em que a forca do
sangue a longo prazo contra as paredes das artérias € alta o suficiente para
causar problemas de saude, como doencas cardiacas. A pressao
sanguinea é determinada pela quantidade de sangue que seu coracao
bombeia e pela quantidade de resisténcia ao fluxo sanguineo nas artérias.
Quanto mais sangue seu coracdo bombear e mais estreitas suas artérias,
maior sua pressao arterial.

[0002] Pode-se ter pressao alta (hipertensdo) por anos sem
sintomas. Mesmo sem sintomas, 0s danos aos vasos sanguineos e ao
coracao continuam e podem ser detectados. A pressao arterial alta nao
controlada aumenta o risco de graves problemas de saude, incluindo
ataque cardiaco e derrame. A pressao alta geralmente se desenvolve ao
longo de muitos anos e afeta quase todo mundo eventualmente.
Felizmente, a presséo alta pode ser facilmente detectada.

[0003] Atualmente, as doencas cardiovasculares representam
uma grande proporcdo de todas as mortes relatadas globalmente. Essas
doencas sao consideradas um risco grave e compartilhado, com a maioria
da carga nos paises de baixa e média renda. Um fator importante que
aumenta o risco de falhas cardiacas ou derrames acelera o endurecimento
dos vasos sanguineos e reduz a expectativa de vida € hipertensdo ou
pressao alta.

[0004] A hipertensdo € uma condicdo crbnica de saude na qual
a pressdo exercida pelo sangue circulante sobre as paredes dos vasos

sanguineos é elevada. Para garantir a circulacdo adequada de sangue nos
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vasos sanguineos, o coracdo de uma pessoa hipertensa deve trabalhar
mais do que o normal, 0 que aumenta o risco de ataque cardiaco, derrame
e insuficiéncia cardiaca. Comer uma dieta saudavel e se exercitar, no
entanto, podem melhorar significativamente o controle da pressao arterial e
diminuir o risco de complicacbes. Tratamentos medicamentosos eficientes
também estdo disponiveis. Portanto, € importante encontrar pessoas com
pressao arterial elevada e monitorar regularmente suas informagdes sobre
pressao arterial.

[0005] Durante cada batimento cardiaco, a presséao arterial varia
entre uma pressdo maxima (isto é, sistolica) e uma pressdo minima (isto €,
diastélica). Uma maneira tradicional e ndo invasiva de aferir a pressao
sanguinea é usar um manguito pressurizado e detectar os niveis de
pressdo onde o fluxo sanguineo comeca a pulsar (ou seja, a pressao do
manguito esta entre a pressao sistdlica e diastélica) e onde nao ha fluxo (ou
seja pressao de manguito excede a pressdo sistélica). Observou-se, no
entanto, que os usuarios tendem a considerar as situacées de medicao,
bem como o0 manguito pressurizado, tedioso e até estressante,
principalmente no monitoramento a longo prazo. Além disso, a conhecida
sindrome do jaleco branco tende a elevar a pressdo sanguinea durante a
afericdo, o que leva a diagndsticos imprecisos.

[0006] O wuso de dispositivos vestiveis para monitorar
parametros fisiolégicos do corpo (por exemplo, pressao arterial, pulso da
frequéncia cardiaca (FC), temperatura corporal, nivel de glicose no sangue,
padrbes de movimento etc.) de forma ndo invasiva, continua e/ou
intermitente por longos periodos de tempo esta se tornando popular como
uma maneira de monitorar e melhorar a saude.

[0007] As afericdes tradicionais de pressao arterial exigem
manguitos inflaveis, que s&o gradualmente desinflados a partir de um
estado de ocluséo total do vaso para uma pressao mais baixa enquanto

vOCcé escuta, usando um sensor mecanico (por exemplo, estetoscopio), 0s
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sons gerados pelo turbilhonamento de fluxo sanguineo no vaso. Uma
vantagem desse método é sua relativa robustez aos movimentos, enquanto
uma desvantagem é seu grande fator de forma e a necessidade de inflacéo
manual pelo usuario ou de uma bomba automética, que requer grandes
guantidades de energia. Como a eficiéncia energética e o fator de forma
pequeno sdo 0s principais requisitos em dispositivos portateis, a deteccao
inflavel da presséo arterial do manguito ndo é um paradigma util neste
espaco.

[0008] Os dispositivos de afericdo da pressao arterial do estado
da técnica apresentam desvantagens significativas. Primeiro o
posicionamento ou a colocacdo do sensor na artéria radial € um desafio
para 0 usuario. Segundo, o sensor normalmente requer calibracdo para
obter leituras corretas. Terceiro, a relacdo sinal para ruido (SNR) obtida a
partir do sensor pode ndo ser suficiente para obter leituras confiaveis da
pressao arterial.

[0009] Existe, portanto, a necessidade de um mecanismo capaz
de medir e monitorar continuamente a pressdo sanguinea gue supere as
desvantagens dos dispositivos e métodos tradicionais do estado da técnica.
Por exemplo, o mecanismo de medicao da pressao arterial ndo deve exigir
o uso de um manguito inflavel com seus requisitos de alta energia
associados. Além disso, 0 mecanismo deve ser capaz de detectar a forma
de onda da presséao arterial em uma ou mais artérias do braco (isto €, as
artérias radial e ulnar), reduzindo significativamente ou eliminando artefatos
de movimento a partir da forma de onda.

[0010] O suporte circulatorio mecanico (por exemplo, dispositivo
de assisténcia ventricular - DVA) tornou-se a terapia principal para
pacientes com insuficiéncia cardiaca avancada, como ponte para
transplante, terapia de destino ou ponte para recuperagcdo. No entanto,
essa terapia ainda apresenta um perfil de eventos adversos que exige

varias readmissbes no hospital que limitam os efeitos benéficos da
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tecnologia. Especificamente, 8-25% dos pacientes sofrerdo eventos
neuroldgicos dentro de um ano. Ha evidéncias crescentes sobre o papel do
controle da pressdo sanguinea como fator de risco para eventos
neurolégicos; no entanto, existe uma lacuna significativa no conhecimento
de como aferir a pressédo sanguinea e em qual parametro seguir durante a
natureza do fluxo continuo da tecnologia. Atualmente, as recomendacdes
sobre o controle da pressao arterial sédo divididas em pacientes com pulso
palpavel, nos quais a presséao arterial sistélica e a pressao arterial diastolica
podem ser aferidas pela técnica osciliométrica tradicional (40% dos
pacientes) e pacientes com pulso ndo palpavel, nos quais o Opening
Doppler - presséo arterial avaliando a pressao arterial média. Esta claro que
€ necessaria uma técnica ideal de afericdo da pressao arterial para otimizar
a configuracao do dispositivo e reduzir o risco dessa complicacao terrivel.

[0011] Além disso, 10-20% serdo admitidos novamente por
insuficiéncia cardiaca em geral, enquanto a insuficiéncia ventricular direita
parecer mais comum, 5-15% sofrerdo arritmia cardiaca recorrente. O fluxo
do dispositivo depende da pré-carga a qual a canula de fluxo € exposta no
interior do ventriculo esquerdo e a pds-carga medida na aorta ascendente.
O segundo parametro que afeta o fluxo de dispositivo € a velocidade
definida, que atualmente s6 pode ser alterada durante um encontro clinico
médico. A vida cotidiana que exige mudancas dindmicas no débito cardiaco
nao pode ser alcancada usando a tecnologia existente que leva aos
eventos adversos listados acima.

RESUMO

[0012] A presente divulgacdo inclui, de acordo com algumas
modalidades, um sistema e método para aquisicdo de sinal de pressao
arterial usando um conjunto de sensores de pressao baseado. De acordo
com algumas modalidades, é fornecida uma solucdo para um sistema de
aquisicdo de forma de onda e pressédo arterial ndo inflavel, ndo invasivo e

continuo. O sistema € operacional para combinar sinais de varios
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elementos sensores onde 0S elementos sensores Menos precisos Sao
calibrados utilizando os elementos sensores mais precisos.

[0013] De acordo com algumas modalidades, uma técnica para
adquirir pressao arterial é usar sensores de pressdo muito sensiveis
implementados usando sensores de pressao sensiveis, que podem ser
implementados, por exemplo, em Sistemas Micro-Eletromecéanicos (MEMS)
por meios de deteccdo capacitivos ou resistivos. Esse sensor
cuidadosamente colocado na artéria radial ou ulnar pode detectar
pequenas alteracdes de pressdao na pele, que, se cuidadosamente
amostradas e processadas, podem produzir um sinal de pressao arterial,
gue por sua vez pode ser processado para produzir uma pressao sistolica e
diastolica real continua e ou intermitente leituras de presséo arterial.

[0014] De acordo com algumas modalidades, a invencéo supera
trés barreiras tecnoldgicas essenciais de um sistema desse tipo: (1) como
colocar com precisdo o0 sensor na artéria alvo; (2) como calibrar os
sensores; e (3) como melhorar a relagéo sinal/ruido da forma de onda da
pressao arterial.

[0015] Em relacdo a colocacdo do sensor, o diametro de uma
artéria radial tipica é de apenas alguns milimetros. Alinhar um sensor de
pressdo do sensor, de modo que ele seja perpendicular e toque a pele
sobre a artéria radial, pode ser um desafio, especialmente no contexto de
um dispositivo vestivel. De acordo com algumas modalidades, a invencgao
supera essa dificuldade ao fornecer um conjunto de sensores, por exemplo,
lineares, bidimensionais, etc., nos quais 0s sensores cobrem area suficiente
do pulso, de modo que é altamente provavel que pelo menos um sensor
seja ideal ou proximo da localizacéo ideal nas artérias radial ou ulnar.

[0016] Em relacdo a calibracdo do sensor, devido a extrema
dependéncia dos sensores capacitivos de pressdo MEMS em temperatura,
lote e outros parametros, eles inerentemente ndo sdo adequados para

medir pressédo absoluta com precisdo de mmHg sem calibragdo. De acordo
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com algumas modalidades, a invencdo supera essa dificuldade incluindo
sensores capacitivos (isto €, menor precisdo) e resistivos (isto é, alta
precisdo) no conjunto de sensores. Os sensores de tipo resistivo mais
precisos sdo usados para calibrar os sensores do tipo capacitivo menos
precisos.

[0017] Em relacéo a relacéo sinal/ruido (SNR), uma vez que as
medi¢cOes da pressdo sanguinea sdo necessarias para ter uma boa relacéo
sinal/ruido, e o sinal real detectado € uma forma de onda da pressao
transmitida através dos limites do vaso e do tecido da pele, h4 uma
atenuacado significativa que leva a reducdo do sinal relacdo ruido. Isso,
aliado as mudancas fisiologicas intrapacientes, dificulta a deteccao
consistente da onda de pressado. De acordo com algumas modalidades, a
invencdo supera isso dificilmente, fornecendo técnicas para melhorar o
SNR dos dados do sensor. Uma forma de onda composta da pressao
arterial é gerada estimando e aplicando fatores de escala (ou seja, pesos)
aos dados do sensor. Os dados escalados sdo somados e resulta em uma
forma de onda composta. Como alternativa, os dados a partir de todos os
sensores sdo lidos e uma ou mais métricas de qualidade sdo calculadas e
os dados do sensor correspondentes a métrica principal sdo selecionados
para processamento adicional enquanto descartam dados a partir dos
sensores nao selecionados.

[0018] Assim, o sistema e o método, de acordo com algumas
modalidades da presente divulgacéo, fornecem uma familia compacta de
elementos sensores que alivia todas as trés preocupacdes de projeto
descritas acima. Devido aos multiplos sensores, varios tipos de sensores
podem ser usados, 0s quais podem calibrar os sensores menos precisos,
como sensores MEMS de presséo capacitiva ou dispositivos de resistor de
forga sensivel (FSR).

[0019] Além disso, como o sistema pode amostrar e detectar o

sinal em cada um dos sensores, ele pode detectar qual sensor esta melhor
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colocado na artéria alvo e usar os sinais a partir desse sensor ou ponderar
0s sinais a partir dos varios elementos com base no sinal qualidade.

[0020] Além disso, como o0 conjunto de sensores é colocado
aproximadamente na artéria alvo, é altamente provavel que mais de um
elemento adquira sinal a partir da artéria. A combinacdo de uma pluralidade
desses sinais correlatos com ruido ndo correlacionado produzird aumento
de sinal para ruido, produzindo leituras de pressao sanguinea muito mais
precisas.

[0021] De acordo com algumas modalidades, a presente
divulgacdo é um método e um aparelho Uteis e novos para um dispositivo
gue continua a aferir a pressdo sanguinea e outros parametros
hemodinamicos durante a hospitalizacdo inicial e a vida diaria do paciente.
Medindo os sinais de um dispositivo usado no pulso e, opcionalmente, de
outros dispositivos implantaveis e, opcionalmente, do préprio dispositivo
VAD, o sistema € capaz de calcular varios parametros hemodinamicos,
bem como a atividade valvular critica para a prevencdo da insuficiéncia
aortica. Além disso, a classificacdo de risco pode ser calculada, permitindo
ao paciente amplo aviso contra um efeito ou evento adverso e permitindo a
ele/ela tempo para procurar atendimento profissional.

[0022] De acordo com algumas modalidades, a presente
divulgacdo também ensina um método e um aparelho que podem medir
parametros como pré e pos-carga, comunica-lo com a bomba e,
opcionalmente, juntamente com outros parametros derivados a partir da
bomba e outros dispositivos implantados, cria um controle automatico loop
para velocidade da bomba para lidar com as mudancgas dinamicas no débito
cardiaco durante a vida diéaria.

BREVE DESCRICAO DAS FIGURAS

[0023] A invencdo € descrita, de acordo com algumas
modalidades, apenas a titulo de exemplo, com referéncia as figuras anexas,

em que:
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[0024] A Fig. 1 é um diagrama que ilustra uma primeira vista de
um dispositivo vestivel de exemplo operativo para aferir a pressao
sanguinea de um usuario, de acordo com algumas modalidades;

[0025] A Fig. 2 € um diagrama que ilustra uma segunda vista de
um dispositivo vestivel de exemplo operativo para aferir a pressao
sanguinea de um usuario, de acordo com algumas modalidades;

[0026] A Fig. 3A é um diagrama que ilustra uma secao
transversal do pulso de um usuario mostrando a orientacdo dos vasos
sanguineos, sensores de pressdao e compartimento de dispositivo, de
acordo com algumas modalidades;

[0027] A Fig. 3B é um diagrama que ilustra um dispositivo
vestivel de exemplo, de acordo com algumas modalidades, adaptado para
ser colocado no brago e operativo para aferir a pressdo sanguinea de um
USUArio;

[0028] A Fig. 4A é um diagrama que ilustra uma primeira
modalidade de um exemplo de conjunto de sensores de presséao arterial, de
acordo com algumas modalidades;

[0029] A Fig. 4B é um diagrama que ilustra uma segunda
modalidade de um exemplo de conjunto de sensores de pressao arterial, de
acordo com algumas modalidades;

[0030] A Fig. 4C é um diagrama que ilustra uma terceira
modalidade de um exemplo de conjunto de sensores de pressao arterial, de
acordo com algumas modalidades;

[0031] A Fig. 5 é um diagrama que ilustra multiplos tracos
representando sinais de saida de uma pluralidade de sensores de pressao,
cada sensor tendo uma localizacdo diferente no pulso do usuério, de
acordo com algumas modalidades;

[0032] A Fig. 6 € um diagrama de blocos que ilustra um
dispositivo vestivel de exemplo construido de acordo com algumas

modalidades;
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[0033] A Fig. 7 € um diagrama de blocos que ilustra um circuito
de exemplo para gerar uma forma de onda composta de presséao arterial,
de acordo com algumas modalidades;

[0034] A Fig. 8 € um diagrama de fluxo que ilustra um método
de exemplo de forma de onda da pressédo sanguinea combinada de acordo
com algumas modalidades;

[0035] A Fig. 9 é um diagrama de blocos que ilustra um circuito
de exemplo para selecionar uma forma de onda da pressao sanguinea de
um dentre uma pluralidade de sensores de pressdo, de acordo com
algumas modalidades;

[0036] A Fig. 10 é um diagrama de fluxo que ilustra um método
de exemplo de forma de onda da pressdo sanguinea selecionada de
acordo com algumas modalidades;

[0037] A Fig. 11 mostra um diagrama de blocos de alto nivel de
um sistema de acordo com uma modalidade preferencial,

[0038] A Fig. 12 mostra um diagrama de alto nivel do método de
acordo com algumas modalidades;

[0039] A Fig. 13 mostra um diagrama de um método de acordo
com algumas modalidades; e

[0040] A Fig. 14 é, ainda, um diagrama de outro método, de
acordo com algumas modalidades.

DESCRICAO DETALHADA

[0041] Na seguinte descricdo, numerosos detalhes especificos
sao estabelecidos a fim de proporcionar um entendimento completo da
presente invencdo. Contudo, sera entendido pelos versados nas técnicas,
gue a presente invencdo pode ser praticada sem esses detalhes
especificos. Em outros casos, métodos, procedimentos e componentes
conhecidos ndo foram descritos em detalhes para n&o obscurecer a

presente invencao.
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[0042] O assunto considerado como a invencdo é
particularmente apontado e reivindicado distintamente na parte final do
relatorio descritivo. A invencdo, no entanto, tanto quanto a organizagao
quanto ao método de operacéo, juntamente com 0s objetos, caracteristicas
e vantagens da mesma, pode ser melhor entendida por referéncia ao
relatorio descritivo detalhado a seguir, quando lida com os desenhos
anexos.

[0043] Sera apreciado que, por simplicidade e clareza de
ilustracdo, os elementos mostrados nas figuras ndao foram necessariamente
desenhados em escala. Por exemplo, as dimensbes de alguns dos
elementos podem ser exageradas em relacdo a outros elementos para
maior clareza. Além disso, sempre que adequado, numerais de referéncia
podem ser repetidos entre os desenhos para indicar elementos
correspondentes ou analogos.

[0044] Como as modalidades ilustradas da presente invencao
podem, em grande parte, ser implementadas usando componentes e
circuitos eletronicos conhecidos dos versados na técnica, os detalhes ndo
serdo explicados em maior extensdo do que o considerado necessario,
para a compreensao e apreciacdo do conceitos subjacentes da presente
invencdo e para ndo ofuscar ou distrair os ensinamentos da presente
invencao.

[0045] Qualqguer referéncia no relatorio descritivo a um método
deve ser aplicada mutatis mutandis a um sistema capaz de executar o
método. Qualquer referéncia no relatério descritivo a um sistema deve ser
aplicada mutatis mutandis a um método que possa ser executado pelo
sistema.

[0046] Como sera apreciado por um versado na técnica, a
presente invencdo pode ser realizada como um sistema, método, produto
de programa de computador ou uma combinacdo dos mesmos.

Consequentemente, a presente invencdo pode assumir a forma de uma
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modalidade de hardware, uma modalidade de software (incluindo firmware,
software residente, microcddigo, etc.) ou uma modalidade que combina
aspectos de software e hardware que geralmente podem ser referidos
neste documento como um "circuito”, "modulo” ou "sistema". Além disso,
partes da presente invencdo podem assumir a forma de um produto de
programa de computador incorporado em qualquer meio de expressao
tangivel tendo codigo de programa utilizavel por computador incorporado no
meio.

[0047] A invencdo pode ser descrita no contexto geral de
instrucdes executaveis por computador, tais como modulos de programa,
sendo executados por um computador. Geralmente, os moébdulos de
programa incluem rotinas, programas, objetos, componentes, estruturas de
dados, etc., que desempenham tarefas especificas ou implementam tipos
de dados abstratos particulares. A invengcdo também pode ser praticada em
ambientes de computacéo distribuida, onde as tarefas sdo desempenhadas
por dispositivos de processamento remotos que estdo ligados através de
uma rede de comunicacbes. Em um ambiente de computacéo distribuida,
0s médulos do programa podem estar localizados tanto em uma midia de
armazenamento de computador local quanto remoto, incluindo dispositivos
de armazenamento de memoria.

[0048] Qualquer combinacédo de um ou mais meios utilizaveis ou
legiveis por computador pode ser utilizada. O meio utilizavel por
computador ou legivel por computador pode ser, por exemplo, mas nao
limitado a, um sistema eletrénico, magnético, o6ptico, eletromagnético,
infravermelho ou semicondutor, aparelho, dispositivo ou meio de
propagacdo. Exemplos mais especificos (uma lista ndo exaustiva) do meio
legivel por computador incluem o seguinte: uma conexao elétrica com um
ou mais fios, um disquete de computador portatil, um disco rigido, uma
memoria de acesso aleatério (RAM), um somente memdéria (ROM), uma

memoria somente leitura programavel apagavel (EPROM ou memodria
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flash), uma fibra Optica, uma memoria somente leitura portatii de CD
(CDROM), um dispositivo de armazenamento Optico, uma midia de
transmissdo como as que suportam a Internet ou uma intranet ou um
dispositivo de armazenamento magnético. Observe que a midia utilizavel
por computador ou legivel por computador pode até ser papel ou outra
midia adequada sobre a qual o programa € impresso, pois 0 programa pode
ser capturado eletronicamente, por exemplo, por meio de digitalizacao
Optica do papel ou outra midia e compilada, interpretado ou processado de
outra maneira de maneira adequada, se necessario, e armazenado na
memoria do computador. No contexto deste documento, um meio utilizavel
ou legivel por computador pode ser qualquer meio que possa conter ou
armazenar O programa para usoO por ou em conexdo com O sistema,
aparelho ou dispositivo de execucgao de instrugoes.

[0049] O cbdigo de programa de computador para realizar
operacdes da presente invencao pode ser escrito em qualquer combinacéo
de uma ou mais linguagens de programacéo, incluindo uma linguagem de
programacdo orientada a objetos, como Java, Smalltalk, C++, C# ou
similares, linguagens de programacao processuais convencionais, como a
linguagem de programacgédo “C” e linguagens de programacgao funcional,
como Prolog e Lisp, cédigo de maquina, montador ou qualquer outra
linguagem de programacdo adequada. O codigo do programa pode ser
executado total ou parcialmente no dispositivo vestivel, no dispositivo host
e/ou na nuvem. Nesse ultimo cenario, o dispositivo vestivel, o host e/ou a
nuvem podem ser conectados através de qualquer tipo de rede usando
qualquer tipo de protocolo de rede, incluindo, por exemplo, uma rede local
(LAN) ou uma ampla area (WAN), ou o a conexdo pode ser feita com um
computador externo (por exemplo, através da Internet usando um provedor
de servicos de Internet).

[0050] A presente invencao é descrita abaixo com referéncia a

ilustracdes de fluxograma e/ou diagramas de blocos de métodos, aparelhos
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(sistemas) e produtos de programas de computador de acordo com
modalidades da invencdo. Sera entendido que cada bloco das ilustracdes
do fluxograma e/ou diagramas de blocos e combina¢cdes de blocos nas
ilustragcbes do fluxograma e/ou diagramas de blocos, podem ser
implementados ou suportados pelas instrucbes do programa de
computador. Estas instrugcbes de programa de computador podem ser
fornecidas a um processador de um computador de aplicagdo geral,
computador de aplicacao especial, ou outro aparelho de processamento de
dados programavel para produzir uma maquina, de modo que as
instrucdes, que sao executadas via 0 processador do computador ou outro
aparelho de processamento de dados programavel, criem meios para
implementar as funcbes/atos especificados no bloco ou nos blocos de
fluxograma e/ou diagrama de blocos.

[0051] Estas instru¢cbes de programa de computador podem
também ser armazenadas em um meio legivel por computador que pode
dirigir um computador, outro aparelho de processamento de dados
programavel, ou outros dispositivos a funcionar de uma maneira particular,
de modo que as instrucBes armazenadas no meio legivel por computador
produzam um artigo de fabricacao incluindo instru¢des que implementam a
funcdo/ato especificado no bloco ou nos blocos de fluxograma e/ou
diagrama de blocos.

[0052] As instrucbes de programa de computador podem
também ser carregadas em um computador, outro aparelho de
processamento de dados programavel, ou outros dispositivos para fazer
com que uma seérie de etapas operacionais sejam executadas no
computador, outro aparelho programavel ou outros dispositivos para
produzir um processo implementado por computador de modo que as
instrucées que executam no computador ou outro aparelho programavel
proporcionem processos para implementar as fungbes/atos especificados

no bloco ou nos blocos de fluxograma e/ou diagrama de blocos.
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[0053] A invencdo € operacional com varios ambientes ou
configuragOes de sistemas de computacdo de uso geral ou de uso especial.
Exemplos de sistemas, ambientes e/ou configuragcbes de computacéo
conhecidos que podem ser adequados para uso com a invengéao, incluindo
processador de dispositivo vestivel, dispositivo host e nuvem, incluem,
entre outros, computadores pessoais, computadores servidores,
computadores em nuvem, dispositivos portateis ou de laptop, sistemas
multiprocessadores, microprocessadores, microcontroladores ou sistemas
baseados em microcomputadores, decodificadores, eletrébnicos de consumo
programaveis, nucleo ASIC ou FPGA, nacleo DSP, PCs em rede, PCs em
rede, minicomputadores, computadores mainframe, ambientes de
computacdo distribuidos que incluem qualquer um dos sistemas ou
dispositivos acima, e similares.

[0054] O fluxograma e os diagramas de blocos nas Figuras
ilustram a arquitetura, funcionalidade e operacdo de possiveis
implementacdes de sistemas, métodos e produtos de programas de
computador de acordo com varias modalidades da presente invencdao.
Nesse sentido, cada bloco no fluxograma ou nos diagramas de blocos pode
representar um maodulo, segmento ou parte do cédigo, que compreende
uma ou mais instrucfes executaveis para implementar as funcdes logicas
especificadas. Deve também ser notado que, em algumas implementacdes
alternativas, as funcdes observadas no bloco podem ocorrer fora da ordem
observada nas figuras. Por exemplo, dois blocos mostrados em sucessao
podem, de fato, ser executados substancialmente simultaneamente ou 0s
blocos podem, as vezes, ser executados na ordem inversa, dependendo da
funcionalidade envolvida. Também sera observado que cada bloco dos
diagramas em bloco e/ou ilustragbes de fluxograma e combinacbes de
blocos nos diagramas em blocos e/ou ilustragdes de fluxograma podem ser

implementados por sistemas baseados em hardware de finalidade especial
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gue executam as funcdes ou os atos especificados, ou combinagdes de
hardware de finalidade especial e instru¢bes de computador.

[0055] Um diagrama que ilustra uma primeira vista de um
dispositivo vestivel de exemplo, de acordo com algumas modalidades,
operativo para aferir a pressdo sanguinea de um usuario € mostrado na
Figura 1. Um diagrama que ilustra uma segunda vista de um dispositivo
vestivel de exemplo, de acordo com algumas modalidades, operativo para
aferir a pressdo sanguinea de um usuario € mostrado na Figura 2. O
dispositivo vestivel, geralmente mencionado em 10, compreende um
monitor 16 (por exemplo, OLED visivel etc.) montado em um compartimento
que contém CPU, memdria, comunica¢des com e sem fio, etc., um ou mais
botbes 22, pulseira 14 que comporta um conjunto de sensores de pressao
12, um ou mais sensores Opticos ou outros sem pressdo 18 e mecanismo
de fechamento, retencdo ou travamento de cinta 20. A tira da pulseira
possui um sensor de pressao embutido e destina-se a ser fechada contra o
pulso enquanto aplica o conjunto de sensores 12 em pelo menos uma das
artérias radial, ulnar e braquial e aplica pressdo média nela (ou seja, é
significativamente menor que a pressao sistdlica, mas o suficiente para
sentir a onda de presséao).

[0056] Um diagrama que ilustra uma secao transversal (isto é,
secdo transversal) do pulso esquerdo com a mao voltada para dentro,
geralmente referenciada 30, do pulso de um usuario mostrando a
orientacdo dos vasos sanguineos, sensores de pressao e compartimento
de dispositivo é mostrado na Figura 3A. O compartimento principal 42 do
dispositivo vestivel esta posicionado na parte superior do pulso com a alca
14 colocada ao redor do pulso. A secao transversal mostra o raio 40 e os
0ssos da ulna 38; e artérias radial 34 e ulnar 36 do bragco. Neste exemplo, o
conjunto de sensores de pressao 12 € colocado na area do pulso onde a

artéria radial 34 esta localizada.
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[0057] Um diagrama que ilustra um dispositivo vestivel de
exemplo, de acordo com algumas modalidades, adaptado para ser
colocado no braco e operativo para aferir a pressdao sanguinea de um
usuario € mostrado na Figura 3B. Em uma modalidade alternativa, o
dispositivo vestivel € configurado para ser colocado no brago de um usuario
acima ou abaixo do cotovelo. O dispositivo vestivel compreende uma faixa
de braco 33, um conjunto de sensores 31 incluindo uma pluralidade de
elementos de sensor 37 e um compartimento 35 que contém eletrénicos,
visor, botdes, etc.

[0058] Em operacédo, o conjunto de sensores 31 esta localizado
na porcao inferior da faixa do braco e mostrado em linhas tracejadas é
colocado sobre a artéria braquial 39 antes de se bifurcar nas artérias radial
e ulnar. Alternativamente, o conjunto de sensores e a faixa do bragco podem
ser colocados no braco abaixo do cotovelo, onde ele detecta a pressao
sanguinea da artéria radial ou ulnar. O dispositivo pode compreender um
sistema de comunicacdes pelo qual os dados da pressédo arterial sao
retransmitidos para um dispositivo host externo, o qual é operacional para
processar os dados do sinal e gerar medi¢cdes da pressdo sanguinea a
partir deles. Alternativamente, o dispositivo pode compreender um
processador adequadamente programado, adaptado para processar 0S
préprios dados do sinal do sensor e gerar medi¢cdes continuas da pressao
sanguinea. Em outra modalidade, o dispositivo pode ser configurado para
operar em combinacdo com um dispositivo usado no pulso, como descrito
acima, pelo qual o dispositivo de faixa de braco se comunica sem fio com o
dispositivo vestido de pulso. Por exemplo, os dados brutos do sinal do
sensor podem ser comunicados sem fio do dispositivo de faixa de braco
para o dispositivo de pulso onde é processado e uma afericdo da pressao
arterial & exibida ao usuério no dispositivo vestido de pulso.

[0059] Note-se que 0 conjunto de sensores de pressao pode

compreender varias configuracdes diferentes. A invencdo nao se limita a
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nenhuma configuracdo, pois sdo contempladas inumeras configuracoes.
Vérios exemplos de configuracfes serdo apresentados agora.

[0060] Um diagrama que ilustra uma primeira modalidade de um
conjunto de sensores de pressdo arterial de exemplo, de acordo com
algumas modalidades, € mostrado na Figura 4A. Neste exemplo, o conjunto
de sensores 12 compreende trés sensores de pressdo. Os trés sensores
sao configurados na pulseira, de modo que, quando colocados no pulso do
usuario, serdo posicionados aproximadamente na artéria radial. O
dispositivo esta configurado para receber sinais dos trés sensores
simultaneamente. Um dos sinais pode ser selecionado como a forma de
onda da pressdo sanguinea para processamento adicional ou um sinal
composto constituido por uma soma ponderada de todos os sinais pode ser
usado para gerar a forma de onda da pressdo sanguinea.

[0061] E importante observar que a aquisicdo de varios sinais a
partir de uma pluralidade de sensores de pressao elimina o problema de
posicionamento correto do conjunto de sensores de pressédo. Desde que
pelo menos um dos sensores de pressao seja colocado corretamente ou
corretamente, o sinal recebido pode ser suficiente para derivar leituras
corretas da pressdo sanguinea a partir da forma de onda da pressao
sanguinea.

[0062] Um diagrama que ilustra uma segunda modalidade de
um conjunto de sensores de presséo arterial de exemplo, de acordo com
algumas modalidades, é mostrado na Figura 4B. Neste exemplo, o conjunto
de sensores de pressao 13 na faixa de pulso 14 compreende uma
pluralidade de sensores 15 configurados em um conjunto linear. O
dispositivo esta configurado para receber sinais a partir de todos os
sensores simultaneamente. Um dos sinais pode ser selecionado como a
forma de onda da pressao sanguinea para processamento adicional ou um
sinal composto constituido por uma soma ponderada de todos os sinais

pode ser usado para gerar a forma de onda da pressdo sanguinea. A

Peticéo 870210061038, de 05/07/2021, pag. 25/45



18/32

aquisicdo de multiplos sinais a partir de uma pluralidade de sensores de
pressao dispostos em um conjunto linear elimina o problema da colocagao
correta do conjunto de sensores de pressdo. Desde que pelo menos um
dos sensores de pressao seja colocado corretamente ou corretamente, o
sinal recebido pode ser suficiente para derivar leituras corretas da pressao
sanguinea a partir da forma de onda da pressédo sanguinea. E apreciado
gue o0 conjunto linear de sensores pode ser configurado
perpendicularmente a pulseira, como mostrado na Figura 4B, ou pode ser
configurada em qualquer angulo desejado com referéncia a pulseira.

[0063] Um diagrama que ilustra uma terceira modalidade de um
conjunto de sensores de pressado arterial de exemplo, de acordo com
algumas modalidades, € mostrado na Figura 4C. Neste exemplo, o conjunto
de sensores de pressao 17 na faixa de pulso 14 compreende uma
pluralidade de sensores 19 configurados em um conjunto bidimensional
(2D). O dispositivo esta configurado para receber sinais a partir de todos os
sensores simultaneamente. Um dos sinais pode ser selecionado como a
forma de onda da pressao sanguinea para processamento adicional ou um
sinal composto constituido por uma soma ponderada de todos os sinais
pode ser usado para gerar a forma de onda da pressdo sanguinea. A
aquisicdo de multiplos sinais a partir de uma pluralidade de sensores de
pressdo dispostos em um conjunto 2D elimina o problema da colocagéao
correta do conjunto de sensores de pressao. Desde que pelo menos um
dos sensores de pressao seja colocado corretamente ou corretamente, 0
sinal recebido pode ser suficiente para derivar leituras corretas da pressao
sanguinea a partir da forma de onda da press&o sanguinea. E apreciado
gue o conjunto de sensores 2D pode ser configurado perpendicularmente a
pulseira, como mostrado na Figura 4B, ou pode ser configurado em
qualquer angulo desejado com referéncia a pulseira.

[0064] Um diagrama que ilustra varios tracos representando

sinais emitidos por uma pluralidade de sensores de presséo, cada sensor
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tendo um local diferente no pulso de um usuario € mostrado na Figura 5. Os
cinco tracos mostrados, ou seja, tracos 150, 152, 154, 156, 158
representam sinais de saida a partir de cinco sensores de pressao
diferentes configurados em um conjunto de sensores, como descrito acima,
e colocados no pulso do usuario. O eixo x representa o tempo, enquanto o
eixo y representa mmHg, o que esta relacionado a amplitude do sinal de
saida do sensor.

[0065] Como esperado, alguns dos sinais sdo de qualidade
superior a outros. Em particular, os sinais nos tragos 152 e 156 mal captam
gualquer sinal e s&do muito fracos, indicando que néo estdo em posicao de
captar pressdo a partir da artéria radial. Os sinais nos tracos 150 e 154
captam sinais mais fortes, mas ainda s&o bastante fracos, indicando que
eles também nao estdo em posicdo na artéria radial. O sinal no traco 158,
no entanto, é relativamente forte, indicando que estd bem colocado na
artéria radial e pode ser usado como forma de onda da pressao sanguinea
para processamento subsequente. E apreciado que, embora cinco sinais de
sensor de pressdo tenham sido mostrados neste exemplo, qualquer niumero
de dois ou mais sensores pode ser usado sem se afastar do escopo da
invencao.

[0066] Em outra modalidade, os sensores de pressao individuais
que compdem um conjunto podem compreender diferentes tipos de
sensores. Por exemplo, uma primeira porcdo dos sensores pode
compreender sensores de pressao capacitiva que normalmente tém baixo
consumo de energia e baixa precisdo. Uma segunda porcao dos sensores
pode compreender sensores de pressao resistivos que normalmente tém
alto consumo de energia, mas melhor precisdo. Em uma modalidade, o
sinal obtido a partir de um ou mais dos sensores de pressao resistiva (isto
€, sensores de precisao relativamente mais altos) € usado para calibrar as

leituras a partir dos um ou mais sensores de pressdo capacitivos (isto €,
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sensores de precisdo relativamente mais baixos), produzindo assim uma
pressao sanguinea leitura com precisao significativamente maior.

[0067] Em uma modalidade, o sinal a partir de um dos sensores
de pressdo no conjunto é selecionado como a forma de onda da pressao
arterial usada para derivar as leituras de pressédo arterial. Os sinais de
todos os outros sensores nao selecionados sdo ignorados ou descartados.
Os sinais do sensor podem ser analisados para qualguer uma ou mais
métricas de qualidade desejadas, por exemplo, SNR, RSSI, etc.

[0068] Em outra modalidade, os sinais a partir de todos ou de
uma porcao dos sensores de pressao no conjunto sao combinados usando
um esquema de ponderagao para gerar uma forma de onda de pressao
sanguinea composta com uma relacdo sinal/ruido melhorada (SNR). A
forma de onda composta da presséo arterial € entdo usada para gerar uma
leitura mais precisa da pressao arterial.

[0069] Em outra modalidade, as duas técnicas descritas acima,
podem ser combinadas onde um ou mais sinais do sensor Ssao
selecionados com base em qualquer métrica de qualidade desejada e
esses sinais sdo ponderados e combinados para gerar uma forma de onda
de pressao arterial composta.

[0070] Um diagrama de blocos que ilustra um dispositivo
vestivel de exemplo construido de acordo com algumas modalidades é
mostrado na Figura 6. O dispositivo vestivel, geralmente referido 70,
compreende uma unidade de sensor de pulseira 72 e unidade de controle
74 em comunicagcao entre si pelo barramento digital 84. A unidade de
sensor de pulseira 72 compreende uma pluralidade de sensores de pressao
1 a N 78, cada um acoplado a um conversor de analdgico para digital 80.
As saidas dos ADCs sao inseridas em um multiplexador 82 que é
provisionado para transmitir todos os sinais de entrada multiplexados no
barramento digital 84. Em uma modalidade, os sinais emitidos por todos os

sensores 78 sdo introduzidos na unidade de controle 74.
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[0071] A unidade de controle 74 compreende um processador
86, por exemplo, CPU, microcontrolador, microprocessador, etc.,
subsistema de exibicdo 88, memodria 102, por exemplo, volatil, ndo volatil,
flash, etc., subsistema de comunicagbes sem fio e com fio 100 e um ou
mais outros sensores sem pressdo 104, por exemplo, Opticos, foto
pletismégrafo, temperatura, etc. A unidade de controle 74 se comunica com
um dispositivo host 76 via canais de comunicagdo sem fio e/ou com fio,
como LAN sem fio, Bluetooth de baixo consumo (BLE), porta universal
(USB), etc. O processador 86 esta configurado para transmitir e receber
dados com a unidade de sensor de pulseira através do barramento digital
84. O subsistema de exibicdo estd configurado para exibir afericdes de
pressao arterial.

[0072] Um diagrama de blocos que ilustra um circuito de
exemplo para gerar uma forma de onda composta da pressao arterial de
acordo com algumas modalidades é mostrado na Figura 7. O circuito,
geralmente referenciado 110, compreende um bloco de algoritmo de peso
adaptativo 118, multiplicadores 1 a N 114 e verdo 116. Em operacao, N
fatores de escala sédo aplicados as amostras de dados de forma de onda da
pressao sanguinea 112 recebidas dos N sensores de pressao. Os dados da
forma de onda da presséo sanguinea sao introduzidos nos multiplicadores
114, bem como no bloco do algoritmo de peso adaptativo 118. A forma de
onda composta da pressdo sanguinea 119 também é inserida no algoritmo
de peso adaptativo.

[0073] O algoritmo € operacional para gerar a partir dos dados

de entrada N fatores de escala 113 (isto €, coeficientes) &1 através de N
dos que séo aplicados aos multiplicadores N 114, respectivamente. Os
produtos 115 gerados pelos multiplicadores s&o adicionados no verédo 116
para gerar a forma de onda composta da pressdo sanguinea 119 que é

entdo processada para gerar leituras da pressdo sanguinea.
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[0074] O algoritmo de peso adaptativo 118 esta configurado
para aceitar os sinais da forma de onda da pressdo sanguinea N, bem

como a forma de onda de saida composta 119 e estimar os coeficientes

a1 através de %N, de tal modo que o SNR na forma de onda composta da
pressao sanguinea 119 seja maximizado.

[0075] Em uma modalidade de exemplo, 0s pesos séo
calculados através do bloco 147 com base na técnica de combinacao

maxima de minimos quadrados (MRC) de acordo com as seguintes

equacoes:
N
y = Z oiXi
150 (1)
As
ai = —y
Z Ak
=1 2)
onde:

Y € o resultado estimado da forma de onda da pressao

sanguinea estimada;

@i ¢ 0 peso associado ao sinal adquirido a partir do sensor de
presséo i

Xi é o sinal adquirido a partir do sensor de presséo i™";

Ai € a amplitude estimada deXi;

[0076] Em uma modalidade, as amplitudes dos sinais podem ser
estimadas usando qualquer técnica conhecida adequada, como estimativa
de raiz do quadrado meédio (RMS), Variancia etc.

[0077] Um diagrama de fluxo que ilustra um método de exemplo
de forma de onda da pressdo sanguinea combinando (ou calibracéo) de
acordo com algumas modalidades, é mostrado na Figura 8. Observe que,
neste método de exemplo, uma porcdo P dos sensores N tem maior

precisdo (por exemplo, sensores resistivos de pressdo do tipo MEMS)

Peticéo 870210061038, de 05/07/2021, pag. 30/45



23/32

enquanto uma porcdo R dos sensores N possui menor precisdo (por
exemplo, sensores capacitivos do tipo MEMS), em que R + P = N. Os
sensores 1 a P séo sensores de maior precisao e os sensores P +1 a N sdo
sensores de menor precisao.

[0078] Com referéncia a Figura 8, primeiro, os sinais de uma
pluralidade de N sensores de pressdo sdo adquiridos (etapa 130). A
calibragcdo dos fatores de escala para as formas de onda da pressao
sanguinea a partir dos sensores de pressdo R P +1 a N é entdo estimada
(etapa 132). As formas de onda da pressdo sanguinea a partir dos
sensores de pressdo R P +1 a N sao multiplicadas pelos fatores de escala
estimados obtidos na etapa 132 (etapa 134). As formas de onda da presséo
arterial em escala obtidas dos sensores 1 a N s&o entdao combinadas (etapa
136) e uma forma de onda da pressédo sanguinea composta € emitida para
processamento adicional e derivar as leituras da presséao arterial a partir da
(etapa 138). O método produz uma forma de onda de pressdo arterial
composta com um SNR mais alto.

[0079] Um diagrama de blocos que ilustra um circuito de
exemplo para selecionar uma forma de onda da pressdo sanguinea de um
dentre uma pluralidade de sensores de pressao de acordo com algumas
modalidades, é mostrado na Figura 9. O circuito, geralmente referido 120,
compreende uma pluralidade de modulos de entrada de sensor de pressao
122, multiplexador 121, unidade de gerenciamento de energia 127 e bloco
de processador 129. Cada moddulo de entrada do sensor de pressdo 122
compreende sensor de pressao 124, circuito de filtro opcional 126 e
conversor analogico para digital (ADC) 128. O processador 129
compreende, entre outros, o sequenciador de varredura 143 e o bloco de
computacdo de métrica (s) de qualidade 147.

[0080] Como descrito acima, em uma modalidade, o dispositivo
vestivel maximiza uma ou mais métricas de qualidade, selecionando a

saida de sinal por um unico sensor de presséo e ignorando os sinais de
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todos os outros sensores. Isso pode ser conseguido usando o software
através do processador 86 (Figura 6), pelo qual as formas de onda de sinal
a partir de todos os sensores sdo recebidas e todas, exceto uma, Sao
descartadas.

[0081] Nesta modalidade 120, o consumo de energia € reduzido
ao desativar a energia de todos, exceto um modulo de entrada do sensor
de pressdo. Em operagcdo, os sinais a partir de todos os moddulos de
entrada do sensor N sdo introduzidos no processador e uma ou mais
métricas de qualidade sao calculadas através do bloco 147. O
sequenciador de varredura controla a coleta de dados de sinal a partir dos
moddulos de entrada do sensor N. De acordo com as métricas calculadas,
um dos moédulos de entrada do sensor € selecionado com base na métrica
principal.

[0082] Uma vez que um mobédulo de entrada do sensor é
selecionado, a energia para os modulos de entrada do sensor nédo
selecionados N-1 é desativada através dos sinais de ativacdo de energia
145 gerados pelo bloco de gerenciamento de energia 127. O processador
também gera o comando de selecédo apropriado 141 para o multiplexador
121 para passar o sinal gerado pelo médulo de entrada do sensor
selecionado. A forma de onda da presséo sanguinea 125 emitida a partir do
multiplexador é entdo processada ainda mais para gerar uma leitura da
pressdo sanguinea. Em uma modalidade, os dados a partir de todos os N
sensores de pressédo podem ser reavaliados (isto €, re-digitalizados) e um
novo sensor selecionado. A reavaliacdo pode ser realizada periodicamente,
por exemplo, a cada dez segundos ou dinamicamente, na qual a varredura
€ iniciada quando alguma métrica calculada a partir dos dados do sensor
cai abaixo de um limite, por exemplo, a saida do sensor cai abaixo de um
determinado SNR ou RSSI.

[0083] Note-se que as uma ou mais métricas de qualidade

calculadas pelo bloco de processador 147 podem compreender qualquer
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métrica desejada. Métricas de exemplo incluem SNR e RSSI. Entende-se,
no entanto, que a invencdo ndo se limita a essas métricas.

[0084] Um diagrama de fluxo que ilustra um método de exemplo
de selecdo de forma de onda da presséo arterial de acordo com algumas
modalidades € mostrado na Figura 10. Primeiro, 0s sinais a partir de uma
pluralidade de sensores de pressdao N sdo adquiridos e introduzidos no
processador (etapa 140). Uma ou mais métricas de qualidade (por exemplo,
SNR, RSSI etc.) sdo calculadas (etapa 142). Os calculos da métrica sao
comparados e a métrica principal é determinada (etapa 144). O sinal do
sensor correspondente a métrica de qualidade principal € entdo
selecionado (etapa 146). A forma de onda selecionada da pressao arterial é
transmitida para o processo de determinacdo da pressao arterial (etapa
148). Opcionalmente, para reduzir o consumo de energia, a energia dos
modulos de entrada do sensor correspondentes ao sensor ndo selecionado
€ desativada. Como descrito acima, os dados de todos os N sensores de
pressao podem ser verificados novamente e um novo sensor selecionado.

[0085] Na seguinte descricdo, numerosos detalhes especificos
sao estabelecidos a fim de proporcionar um entendimento completo da
presente invencdo. Contudo, sera entendido pelos versados nas técnicas,
gue a presente invencdo pode ser praticada sem esses detalhes
especificos. Em outros casos, métodos, procedimentos e componentes
conhecidos nédo foram descritos em detalhes para ndo obscurecer a
presente invencao.

[0086] A Figura 11 mostra um diagrama de blocos de alto nivel
de um sistema de acordo com uma modalidade preferencial da presente
invencdo. O paciente 210 tem um dispositivo de assisténcia ventricular
implantavel (LVAD) 212 bombeando sangue entre o ventriculo esquerdo no
apice e a aorta ascendente do coracao do paciente 214. Um dispositivo de
ressincronizacdo cardiaca e desfibrilador 216 também séo implantados no

paciente 210. O paciente esta usando um dispositivo vestivel 218 de acordo
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com os ensinamentos das modalidades da presente invencdo em seu
pulso. O dispositivo vestivel 218 € capaz de coletar sinais como pressao,
fotoepitismoégrafo (PPG), saturacdo de oxigénio (SpO2), aceleracdo e/ou
temperatura da pele e se comunicar sem fio com o controlador VAD externo
222. O sistema VAD é alimentado por uma bateria recarregavel 220,
conectada ao VAD 212 por meio de um arranjo de linhas de transmissao
(fios) 224, que passam pela pele do paciente e fornecem energia para a
bomba VAD.

[0087] De acordo com algumas modalidades, a presente
invencdo é um aparelho e método novo e Util para obter sinais de um
dispositivo de pulso vestivel, sensores dentro do proprio dispositivo VAD e
outros dispositivos implantaveis (por exemplo, CRT) e medem varios
parametros hemodinamicos e detectam atividade valvular.

[0088] Em outra modalidade preferencial da presente invencéo,
0s parametros extraidos das varias fontes mencionadas acima sédo usados
para controlar as configuracdes de VAD (ou seja, velocidade) em circuito
fechado, a fim de otimizar certa métrica de qualidade (ou seja, débito
cardiaco constante, presséo arterial ou pressao atividade valvular regular).

[0089] A Figura 12 mostra um diagrama de alto nivel do método
de acordo com algumas modalidades. ApGs a etapa inicial 230, os sinais
sdo adquiridos pelos varios sensores na etapa 232. Esses sinais podem
incluir pressdo, Sp0O2, atividade (acelerbmetro), temperatura da pele ou
fluxo sanguineo detectados com um sensor PPG ¢ptico do dispositivo de
pulso usado no pulso e/ou sinais de um dispositivo implantavel, como um
dispositivo CRT e/ou sinais de sensores dentro o proprio dispositivo VAD.
Entende-se que um versado na técnica pode conceber outros sinais e
sensores de varios outros sensores implantados no corpo do paciente ou
usar nele/nela. Na etapa 234, uma meétrica de qualidade é calculada, essa

métrica de qualidade pode ser, por exemplo: pré-carga (isto €, pressao
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capilar pulmonar em cunha), pés-carga (isto €, pressdo sanguinea) e/ou
débito cardiaco.

[0090] Na etapa 236, certos parametros do VAD (ou seja,
velocidade) sdo otimizados de modo a otimizar as métricas de qualidade
calculadas na etapa 234.

[0091] De acordo com uma modalidade preferencial desta
invencao, o sistema pode optar por manter a pré-carga constante enquanto
limita a pds-carga (pressdo sanguinea) a um determinado valor maximo
permitido. Assim, de acordo com a crescente evidéncia clinica, reduzindo o
risco de efeitos adversos, como acidente vascular cerebral (isquémico ou
hemorragico), falha do VD, arritmia ventricular, arritmia super ventricular,
hipo ou hiper-volemia. De acordo com outra modalidade preferencial desta
invencdo, o sistema pode optar por manter a atividade valvular em certa
porcdo do tempo, reduzindo assim o risco de insuficiéncia adrtica.

[0092] Entéo, o sistema volta a partir da etapa 236 para a etapa
232, criando assim uma malha de controle de malha fechada, que mantém
0 coracao do paciente em uma condicao muito melhor do que os sistemas
existentes com velocidade de ajuste constante.

[0093] Um diagrama de um método de acordo com a presente
invencdo € mostrado na Figura 13. ApoOs a etapa inicial 250, o sistema
adquire sinais de varios sensores, de acordo com algumas modalidades.
Esses sinais podem incluir pressdo, SpO2, atividade (acelerémetro),
temperatura da pele ou fluxo sanguineo detectados com um sensor PPG
optico do dispositivo de pulso usado no pulso e/ou sinais de um dispositivo
implantavel, como um dispositivo CRT e/ou sinais de sensores dentro o
préprio dispositivo VAD. Esses sinais sdo a base do célculo da
caracteristica na etapa 254. Essas caracteristicas podem compreender
tempo de subida sistolica, tempo de queda diastolica, frequéncia cardiaca,
posicdo de entalhe dicrético, tempo de entalhe dicrotico, deteccdo de

entalhe dicrético, coeficiente de pulso de Fourier, amplitude de pulso.
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Entende-se que um versado na técnica pode derivar inidmeras outras
caracteristicas a partir dos referidos sinais de sensor. As caracteristicas
derivadas na etapa 254 sdo a base da atividade valvular na etapa 256. O
sistema entdo volta ao passo 252, pré-medindo a atividade valvular
periodicamente. O calculo da atividade valvular na etapa 256 pode ser
baseado em algoritmos de aprendizado de maquina, como SVM (Support
Vector Machine), florestas aleatoérias, etc., que sdo baseados em bancos de
dados pré-medidos no aprendizado supervisionado contra medicdes
valvares padréo ouro, como TransThoracic-Echo (Ultrassom TTE).

[0094] Além disso, de acordo com algumas modalidades, a
presente invencao ensina que o algoritmo usado para calcular a atividade
valvular na etapa 256 pode ser otimizado/aprendido por maguina no
paciente especifico no qual o VAD é implantado em um encontro médico
inicial ou recorrente contra um bem- medicdo da atividade valvular
estabelecida, como TTE, proporcionando um algoritmo altamente preciso.

[0095] Um diagrama de ainda outro método de acordo com
algumas modalidades é mostrado na Figura 14. Apoés a etapa inicial 270, os
sinais sdo adquiridos de varios sensores na etapa 272. Esses sinais podem
incluir pressdo, Sp0O2, atividade (acelerbmetro), temperatura da pele ou
fluxo sanguineo detectados com um sensor PPG 6ptico do dispositivo de
pulso usado no pulso e / ou sinais de um dispositivo implantavel, como um
dispositivo CRT e / ou sinais de sensores dentro o préprio dispositivo VAD,
como sensores de pressao, ou a velocidade/frequéncia de rotacional real
na qual o VAD esté atualmente em execucao.

[0096] Na etapa 274, as caracteristicas sao calculadas a partir
dos varios sinais obtidos na etapa 272. Essas caracteristicas podem incluir
tempo de subida sistolica, tempo de queda diastdlica, frequéncia cardiaca,
posicéo de entalhe dicrotico, cronometragem de entalhe dicrético, detecgao
de entalhe dicrético, um coeficiente de pulso de Fourier, amplitude de pulso

ou amostras de pulso reais. Entende-se que um versado na técnica pode
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derivar inmeras outras caracteristicas a partir dos referidos sinais de
sensor. Na etapa 276, os parametros hemodinamicos sdo calculados a
partir das caracteristicas calculadas na etapa 274. Parametros
hemodinamicos podem incluir pressdo arterial sistélica, pressao arterial
diastolica, pressdo arterial média, frequéncia cardiaca, variabilidade da
frequéncia cardiaca ou pressdo pulmonar sistdlica, pressdo pulmonar
diastdlica, pressdo pulmonar média, presséo capilar pulmonar em cunha ou
Ventricular Esquerdo e pressdo Diastélica. O calculo dos parametros
hemodinamicos na etapa 256 pode basear-se em algoritmos de
aprendizado de maquina, como Maquina de vetores de suporte (SVM),
florestas aleatérias, aprendizado profundo, etc., que sdo baseados em
bancos de dados pré-medidos no aprendizado supervisionado contra
medi¢cdes hemodinamicas padrdo ouro como uma linha arterial na artéria
radial ou artéria femoral, etc.

[0097] A etapa 278 é uma etapa opcional pela qual a
classificacdo de risco é calculada a partir das caracteristicas computadas
na etapa 274 e dos parametros hemodinamicos calculados na etapa 276.
Esses parametros podem mostrar a probabilidade de um efeito adverso,
como um acidente vascular cerebral, ocorrendo em um futuro préximo,
permitindo que o sistema avise 0 paciente e o aconselhe a procurar
atendimento médico.

[0098] Os versados na técnica reconhecerdo que os limites
entre blocos légicos e de circuito sdo meramente ilustrativos e que
modalidades alternativas podem mesclar blocos l6gicos ou elementos de
circuito ou impor uma decomposicdo alternativa de funcionalidade em
varios blocos légicos ou elementos de circuito. Assim, deve ser entendido
gue as arquiteturas representadas neste documento sao meramente
exemplares e que, de fato, muitas outras arquiteturas podem ser

implementadas que atingem a mesma funcionalidade.
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[0099] Qualquer disposicdo de componentes para alcancar a
mesma funcionalidade é efetivamente "associado”, de modo que a
funcionalidade desejada seja alcancada. Portanto, quaisquer dois
componentes aqui combinados para alcancar uma funcionalidade
especifica podem ser vistos como "associados" entre si, de modo que a
funcionalidade desejada seja alcancada, independentemente de
arquiteturas ou componentes intermediarios. Da mesma forma, quaisquer
dois componentes tdo associados também podem ser vistos como
"conectados operacionalmente” ou "acoplados operacionalmente" entre si
para alcancar a funcionalidade desejada.

[00100] Além disso, os versados na técnica reconhecerdo que 0s
limites entre as operacdes descritas acima sdo meramente ilustrativos. As
multiplas operacdes podem ser combinadas em uma Unica operacdao. Uma
Unica operacdo pode ser distribuida em operacbes adicionais e as
operacdes podem ser executadas pelo menos parcialmente sobrepostas no
tempo. Além disso, modalidades alternativas podem incluir varias instancias
de uma operacao especifica, e a ordem das operacdes pode ser alterada
em varias outras modalidades.

[00101] A terminologia utilizada neste documento € apenas para
0 proposito de descricdo de modalidades particulares e ndo se destinam a
serem limitantes da invencédo. Conforme utilizadas neste documento, as
formas singulares "um/uma" e "o/a" sao destinados para incluir as formas
no plural também, a menos que o contexto claramente indique o contrario.
Ser4 adicionalmente entendido que os termos "compreende" e/ou
“‘compreendendo” quando usados neste relatério descritivo, especificam a
presenca de caracteristicas, numeros inteiros, etapas, operacoes,
elementos e/ou componentes, mas ndo impede ou descarta a presenca ou
adicdo de uma ou mais outras caracteristicas, nameros inteiros, etapas,

operag0Oes, elementos, componentes e/ou grupos dos mesmos.
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[00102] Nas reivindicacbes, quaisquer sinais de referéncia
colocados entre parénteses ndo devem ser interpretados como limitantes
da reivindicacdo. O uso de frases introdutorias como "pelo menos um" e
"um ou mais" nas reivindicacdbes nao deve ser interpretado como
implicando que a introducdo de outro elemento de reivindicacdo pelos
artigos indefinidos "a" ou "a" limita qualquer reivindicacdo em particular que
contenha tal elemento de reivindicacdo introduzido para invencdes que
contém apenas um desses elementos, mesmo quando a mesma
reivindicacdo inclui as frases introdutorias "um ou mais" ou "pelo menos
um" e artigos indefinidos, como "um" ou "uma". O mesmo vale para 0 uso
de artigos definidos. A menos que seja afirmado o contrario, termos como
“primeiro"”, "segundo”, etc. sdo usados para distinguir arbitrariamente entre
0s elementos que esses termos descrevem. Assim, esses termos ndo se
destinam necessariamente a indicar priorizacdo temporal ou outra de tais
elementos. O simples fato de certas medidas serem recitadas em
reivindicagbes dependentes mutuamente diferentes ou descritas em
diferentes modalidades n&o indica que uma combinacédo destas medidas
Nao possa ser utilizada com vantagem.

[00103] As estruturas, os materiais, 0s atos, e 0s equivalentes
correspondentes de todos 0os meios ou etapa mais elementos da funcéo
nas reivindicagdes abaixo s&o pretendidos incluir toda a estrutura, material,
ou ato para executar a funcdo em combinacdo com outros elementos
reivindicados como reivindicados especificamente. O relatorio descritivo da
presente invencao foi apresentado para finalidades de ilustracéo e relatério
descritivo, mas ndo se destina a ser exaustiva ou limitada a invencéo na
forma divulgada. Como numerosas modificagcdes e alteragcdes ocorrerao
prontamente para os versados na técnica, pretende-se que a invencao nao
seja limitada ao numero limitado de modalidades descritas neste
documento. Consequentemente, sera apreciado que todas as variacoes,

modificacbes e equivalentes adequadas podem ser recorridos, dentro do
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espirito e escopo da presente invencdo. A modalidade foi escolhida e
descrita para explicar os principios da invencdo e da aplicacdo pratica e
permitir outros versados na técnica de compreender a invencéo para varias
modalidades com varias modificagcbes como sdo servidos ao uso particular

contemplado.
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REIVINDICACOES

1. Método para o ajuste dos parametros de um dispositivo VAD
usando um dispositivo vestivel colocado na mé&o do paciente,
caracterizado pelo fato de que compreende as etapas de:

adquirir um conjunto de sinais a partir dos sensores no referido
dispositivo vestivel;

computar pelo menos uma métrica de qualidade; e

ajustar pelo menos um parametro operacional VAD, de modo a
otimizar pelo menos a referida uma métrica de qualidade.

2. Método, de acordo com a reivindicacdo 1, caracterizado pelo
fato de que o referido dispositivo VAD € um LVAD (Dispositivo de
Assisténcia Ventricular Esquerda).

3. Método, de acordo com a reivindicacdo 1, caracterizado pelo
fato de que o referido conjunto de sensores no referido dispositivo vestivel
compreende pelo menos um dos seguintes sensores: sensor de pressao
colocado na artéria radial, sensor de fotopletismografia (PPG), sensor de
nivel de saturacdo de oxigénio (SpO2), Acelerbmetro, e sensor de
temperatura.

4, Método, de acordo com a reivindicacdo 1, caracterizado pelo
fato de que compreende adicionalmente uma etapa de aquisicdo de sinais
a partir dos sensores dentro do dispositivo VAD.

5. Método, de acordo com a reivindicacdo 1, caracterizado pelo
fato de que compreende adicionalmente uma etapa de aquisicdo de sinais
a partir dos sensores dentro de um dispositivo implantado adicional, em que
o referido dispositivo implantado adicional € selecionado a partir de um
grupo consistindo em um desfibrilador, marcapasso, terapia de
ressincronizacdo cardiaca - CRT e estimulador vagal ou qualquer
combinacdo dos mesmos.

6. Método, de acordo com a reivindicacdo 1, caracterizado pelo

fato de que a referida métrica de qualidade compreende pelo menos uma
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das seguintes métricas: pressao arterial sistolica, pressao arterial diastolica,
pressdo arterial média, frequéncia cardiaca, variabilidade da frequéncia
cardiaca, variabilidade da pressdo arterial, nivel de atividade ou
temperatura da pele, e débito cardiaco.

7. Método, de acordo com a reivindicacdo 1, caracterizado pelo
fato de que as referidas etapas sao repetidas periodicamente.

8. Método, de acordo com a reivindicacdo 1, caracterizado pelo
fato de que os referidos parametros do VAD sendo otimizados incluem pelo
menos a velocidade ou frequéncia rotacional do VAD.

0. Método, de acordo com a reivindicacdo 1, caracterizado pelo
fato de que o referido método adicionalmente compreende esvaziar
lentamente um manguito colocado na artéria braquial a partir de um estado
de ocluséo total da artéria braquial até que os pulsos sejam detectados
pelos referidos sensores.

10. Método para a deteccdo da atividade valvular em pacientes
com VAD usando um dispositivo usado no pulso contendo pelo menos um
sensor, caracterizado pelo fato de que compreende as etapas de:

adquirir sinais a partir dos sensores no referido dispositivo vestivel,

computar um conjunto de caracteristicas a partir dos referidos sinais;

executar um algoritmo para extrair por¢des de tempo nas quais a
atividade valvular esta presente.

11. Meétodo, de acordo com a reivindicagdo 10, caracterizado pelo
fato de que compreende adicionalmente uma etapa de aquisicdo de sinais
a partir dos sensores dentro do dispositivo VAD, em que o referido conjunto
de sensores no referido dispositivo vestivel compreende pelo menos um
dos seguintes sensores: sensor de pressao colocado na artéria radial,
sensor de fotopletismografia (PPG), sensor de nivel de saturacdo de

oxigénio (Sp02), acelerdmetro, e sensor de temperatura.
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12. Método, de acordo com a reivindicagdo 10, caracterizado pelo
fato de que as referidas caracteristicas compreendem pelo menos um dos
seguintes: tempo de subida sistélica, tempo de queda diastolica, frequéncia
cardiaca, posicao de entalhe dicrético, tempo de entalhe dicrotico, detecgcéo
de entalhe dicrotico, coeficiente de pulso de Fourier, e amplitude de pulso.

13. Meétodo, de acordo com a reivindicagdo 10, caracterizado pelo
fato de que o referido algoritmo € derivado a partir do aprendizado de
magquina usando um dos seguintes métodos: floresta aleatéria, aprendizado
em arvore de decisdo, maquina de vetores de suporte (SVM), rede neural
artificial, e aprendizado profundo.

14. Método, de acordo com a reivindicacdo 10, caracterizado pelo
fato de que os parametros para o referido algoritmo séo derivados a partir
do aprendizado de maquina em sinais coletados a partir do paciente
especifico antes que o dispositivo se torne operacional.

15. Método de computacdo de pelo menos um parametro
hemodinamico de paciente com VAD implantado usando um dispositivo
usado no pulso contendo pelo menos um sensor, caracterizado pelo fato
de que compreende as etapas de:

adquirir sinais a partir dos sensores no referido dispositivo vestivel,

computar um conjunto de caracteristicas a partir dos referidos sinais;

executar um algoritmo para calcular o referido parametro
hemodinamico, em que o referido parametro hemodinamico é selecionado a
partir de um grupo consistindo em presséao arterial sistélica, pressao arterial
diastélica, pressao arterial media, frequéncia cardiaca, variabilidade da
frequéncia cardiaca ou pressdo pulmonar sistdlica, pressdo pulmonar
diastolica, pressdo pulmonar média, presséo capilar pulmonar em cunha ou
ventricular esquerdo, e pressédo diastolica ou qualquer combinacdo dos

mesmos.
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16. Método, de acordo com a reivindicagdo 15, caracterizado pelo
fato de que compreende adicionalmente uma etapa de aquisicdo de sinais
a partir dos sensores dentro do dispositivo VAD.

17. Método, de acordo com a reivindicacdo 15, caracterizado pelo
fato de que compreende adicionalmente uma etapa de aquisicdo de sinais
a partir dos sensores dentro de um ou mais outros dispositivos implantados,
em que os referidos um ou mais outros dispositivos implantados séo
selecionados a partir de um grupo consistindo em cardio-MEMSs,
desfibrilador, marcapasso, terapia de ressincronizacdo cardiaca - CRT e
estimulador vagal ou qualquer combinacdo dos mesmos.

18. Método, de acordo com a reivindicacdo 15, caracterizado pelo
fato de que o referido algoritmo € derivado a partir do aprendizado de
magquina usando um dos seguintes métodos: floresta aleatéria, aprendizado
em arvore de decisdo, maquina de vetores de suporte (SVM), rede neural
artificial, e aprendizado profundo.

19. Método, de acordo com a reivindicacdo 15, caracterizado pelo
fato de que os parametros para o referido algoritmo séo derivados a partir
do aprendizado de maquina em sinais coletados a partir do paciente
especifico antes que o dispositivo se torne operacional.

20. Meétodo, de acordo com a reivindicacdo 15, caracterizado pelo
fato de que o método calcula adicionalmente uma classificacdo de risco
com base nas referidas caracteristicas ou nos referidos parametros
hemodinamicos, em que a classificagcdo de risco esta relacionada a pelo
menos um dos seguintes: derrame (isquémico ou hemorragico), falha do
VD, arritmia ventricular, arritmia supraventricular, hipo ou hipervolemia, e
insuficiéncia adrtica e/ou em que o algoritmo de classificagdo de risco é
derivado a partir do aprendizado de maquina usando um dos seguintes
meétodos: floresta aleatdria, aprendizado em arvore de decisdo, maquina de

vetores de suporte (SVM), rede neural artificial, e aprendizado profundo.
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FIG. 3B
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( METODO DE COMBINAGAO DE FORMA DE ONDA BP)
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l 132
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l 134
APLICAR FATORES DE ESCALA PARA EORI\/IA DE ONDA /
BP A PARTIR DE SENSORES DE PRESSAO R P+1 PARA N

l 136
COMBINAR FORMA DE ONDA BP A PARTIR DE J
SENSORES DE PRESSAO 1 ATRAVES DE N

l 138
SAIDA DE FORMA DE ONDA BP COMPOSTA PARA |/

PROCESSO DE DETERMINACAO BP

FINAL

FIG. 8

Peticéio 870200039390, de 25/03/2020, pag. 54/61



11/16

d8 VaNO 30 ¥iNE04
Y3 ILNINDISENS
OLNIWY55320dd vdvd

6 Dld

Ndd

3avanynD 3d

I8 4! "
T PN g w21 gl
¥4 w19¥3NT 30
Ty OY3vLInigvH 1
HYNOI2313S PSP
\_\ _ 00V 0dLTH N Oyssaud
szl . .
- S xon| ¢ :
e WBRLEIVERE]
mmmwﬂ_ﬂzom %W / qu b Oy IvLITIEYH ﬁ
3 \
T OySS3d
?ﬂV/ X v odlTH 30 HOSN3S
5
£l ccl 1\ vel

- d

(SorEW 30 [}
OyIvLNdiNoD Lyl

OYIVZITYLIDIa

HOavI2NIND3S

VIZd3N3g 3d
HOOYIINIEID

Petica0 870200039390, de 25/03/2020, pag. 55/61



12/16

(METODO DE SELACAO DE FORMA DE ONDA)

140

ADQUIRIR SINAIS DE DOIS OU MAIS SENSORES
DE PRESSAO 1 ATRAVES DE N

|/

|

142

CALCULAR UMA OU MAIS METRICAS DE QUALIDADE

|/

|

144

DETERMINAR METRICA DE QUALIDADE PRINCIPAL

|

146

SELECIONAR SINAL DE SENSOR
CORRESPONDENTE PARA METRICA DE

!

148

SAIDA SELECIONADA DE FORMA DE ONDA BP
PARA PROCESSO DE DERMINACAO BP

|/

FINAL

FIG. 10
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ADQUIRIR SINAIS A PARTIR
232" DOS SENSORES

'

COMPUTAR DE METRICA DE
234" OUALIDADE

'

OTIMIZAR PARAMETRO VAD COM
236" BASE NA METRICA DE
QUALIDADE

FIG.12
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250
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252-"1 PARTIR DOS SENSORES
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254_-COMPUTAR CARACTERISTICAS
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256" VALVULAR
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272\

ADQUIRIR SINAIS A PARTIR

DOS SENSORES
274\ l
COMPUTAR CARACTERISTICAS
276\ l

COMPUTAR PARAMETROS
HEMODINAMICOS A PARTIR DE
CARACTERISTICAS

278\
COMPUTAR
CLASSIFICACAO DE
RISCO

FIG.14
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RESUMO
METODO PARA O AJUSTE DOS PARAMETROS DE UM DISPOSITIVO
VAD, METODO PARA A DETECCAO DA ATIVIDADE VALVULAR EM
PACIENTES COM VAD, E METODO DE COMPUTACAO DE PELO
MENOS UM PARAMETRO HEMODINAMICO DE PACIENTE COM VAD
IMPLANTADO
E fornecido neste documento um método para ajustar os parametros
de um dispositivo VAD usando um dispositivo vestivel colocado na mao do
paciente, o método inclui as etapas de adquirir um conjunto de sinais a
partir de sensores no dispositivo vestivel, computar de pelo menos uma
métrica de qualidade e ajustar de pelo menos um parametro operacional do

VAD, a fim de otimizar pelo menos a métrica de qualidade.
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