ES 2964 930 T3

OFICINA ESPANOLA DE
PATENTES Y MARCAS

ESPANA

@Nﬂmero de publicacién: 2 964 930

@Int. Cl.:

A61B 5/361 (2011.01)
A61B 5/00 (2006.01)

®@ TRADUCCION DE PATENTE EUROPEA

Fecha de presentaciéon y nimero de la solicitud europea: 07.12.2020  E 20212255 (2)
Fecha y nimero de publicacién de la concesion europea: 04.10.2023  EP 4008254

T3

Titulo: Método para clasificar la fibrilacion auricular

Fecha de publicacién y mencién en BOPl de la
traduccion de la patente:
10.04.2024

@ Titular/es:

CATHVISION APS (100.0%)
Titangade 11
2200 Copenhagen, DK

@ Inventor/es:

PAAMAND, RUNE y
MATTHIESEN, MADS EMIL

@ Agente/Representante:
LEHMANN NOVO, Maria Isabel

AVis0:En el plazo de nueve meses a contar desde la fecha de publicacion en el Boletin Europeo de Patentes, de
la mencién de concesion de la patente europea, cualquier persona podra oponerse ante la Oficina Europea
de Patentes a la patente concedida. La oposicion debera formularse por escrito y estar motivada; sélo se
considerara como formulada una vez que se haya realizado el pago de la tasa de oposicion (art. 99.1 del

Convenio sobre Concesion de Patentes Europeas).




10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2964 930 T3

DESCRIPCION
Método para clasificar la fibrilacion auricular

La invencion se refiere a un método para clasificar la fibrilaciéon auricular analizando de datos de ECG mediante un
sistema de control de acuerdo con la parte general de la reivindicacion 1, y a un sistema de control para llevar a
cabo dicho método de acuerdo con la reivindicacion 16.

Se pueden encontrar métodos y sistemas conocidos para clasificar la fibrilacion auricular, p. €j., en los documentos
US 2013/197380 A1, CN 111 449 647 A, WO 2008/035070 A2 y EP 3 020 333 A1.

Eléctricamente hablando, la fibrilacién auricular es la activacién caética de las células musculares de las auriculas.

Durante la fibrilacién auricular, las auriculas contribuyen solo minimamente a la funcién del corazén. La fibrilacién
auricular, por lo tanto, reduce el gasto cardiaco pero no resulta inminentemente peligrosa. Sin embargo, si se vuelve
cronica, la fibrilacion auricular esta correlacionada con una mayor morbilidad y mortalidad. Una opcién de tratamiento
para la fibrilaciéon auricular es la terapia de ablacién. La terapia de ablacion es la destruccion de las células que
permiten la reentrada de ondas eléctricas para reducir la activacién caédtica de las células musculares auriculares.

La tasa de éxito de la ablacién de fibrilacion auricular y la estrategia para la misma dependen en gran medida del
nivel de complejidad de la conduccion eléctrica a través de las auriculas. Si la complejidad es baja, la ablacién de las
vias habituales de reentrada presenta altas posibilidades de éxito. Si la complejidad es mayor, puede utilizarse un
mapeo eléctrico adicional de las rutas de activacion. Independientemente del tratamiento, clasificar la complejidad de
la fibrilacién auricular permite un tratamiento especifico para cada paciente y una prediccion de los resultados de la
terapia de ablacion.

Un método prometedor para clasificar la fibrilacién auricular es calcular la frecuencia dominante de la activaciéon
eléctrica de las auriculas a partir de un ECG de la superficie corporal. Dicho en términos generales, la determinacion
de la frecuencia dominante a menudo utiliza las etapas de aislar la activacion auricular a partir de datos de ECG, y
de analizar un espectro de frecuencia de los datos de sefiales auriculares restantes. Los métodos conocidos
(documento US 5.772.604 A) detectan una frecuencia maxima en el espectro de los datos de sefiales auriculares. Si
bien estos métodos arrojan resultados prometedores, todavia hay margen para mejorar la clasificaciéon de la
fibrilacion auricular proporcionando nuevos métodos de clasificacion.

Por lo tanto, un objetivo de la presente invencion es proporcionar un método mejorado para clasificar la fibrilacion
auricular que produzca resultados mas sélidos.

El problema mencionado anteriormente se resuelve, para un método con las caracteristicas de la parte general de la
reivindicacion 1, mediante las caracteristicas de la parte caracterizadora de la reivindicacion 1.

La principal realizacion de la presente invencion es que la activacion auricular no se describe adecuadamente
mediante un (nico pico o frecuencia principal sino que es en si misma un fenémeno caético complejo, inestable y
que cambia rapidamente. Por lo tanto, buscar una Unica frecuencia dominante no es una forma éptima de describir la
realidad fisioldgica. La conclusion central en el presente caso es que la fibrilaciéon auricular puede caracterizarse
buscando una ventana de frecuencias que represente la parte dominante de la fibrilacién auricular.

Después de descomponer los datos de ECG para generar datos de frecuencia que comprenden una dimension de
frecuencia y una dimensién de amplitud, puede encontrarse una ventana dominante buscando en la dimension de
frecuencia una ventana que cumpla un criterio de amplitud en funcién de una suma de amplitudes dentro de la
ventana dominante.

De esta forma, es posible que un sistema de control busque directamente una parte de la dimensién de frecuencia,
la ventana dominante, que contenga en particular una parte predefinida de la potencia de sefial, en lugar de buscar
una Unica frecuencia con la maxima potencia. Este método es mas robusto contra picos de potencia aleatorios y/o
temporales en frecuencias menos relevantes.

En detalle, se propone que el sistema de control identifique en los datos de frecuencia, durante una etapa de analisis,
una ventana dominante que tenga un ancho en la dimensién de frecuencia y que cumpla un criterio de amplitud, que
el criterio de amplitud se base en una suma de amplitudes dentro de la ventana dominante, que el sistema de control
identifique la ventana dominante buscando al menos en una seccion de la dimension de frecuencia, en particular,
una seccioén predefinida, una ventana que cumpla el criterio de amplitud y que, basandose en la ventana dominante,
el sistema de control determine la clasificacion de la fibrilacién auricular en los datos de ECG.

Si bien son conocidos métodos anteriores en los que se busca una ventana alrededor de la frecuencia dominante

encontrada, actualmente la ventana se encuentra buscando en al menos una seccién de la dimension de frecuencia
y no definiendo la ventana alrededor de una frecuencia dominante.
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En una realizacion preferida de acuerdo con la reivindicacion 2, se eliminan los componentes ventriculares de los
datos de ECG para centrar el analisis en las ondas de fibrilacién. En otra realizacion de acuerdo con la reivindicacion
3, la dimensién de amplitud es una dimensién de densidad de energia o de densidad de potencia. La distribucién de
frecuencia de la potencia de la sefial de fibrilacién auricular dentro del ECG esta directamente relacionada con la
complejidad de la fibrilacién auricular. Lo mismo ocurre con la energia de sefial matematicamente dependiente.

La reivindicacion 4 nombra descomposiciones de frecuencia preferidas. Todos estos métodos de descomposicion de
frecuencias tienen diferentes puntos fuertes y pueden usarse en diversas realizaciones del método propuesto. La
transformacién de Fourier y el método de Welch imponen menos restricciones en la sefial a analizar en comparacién
con otros métodos vy, por lo tanto, también son adecuados para analizar las ondas caéticas de fibrilacion auricular.
Las descomposiciones basadas en modelos, como la descomposicion basada en la media movil autorregresiva,
nuevamente brindan la posibilidad de adaptar la descomposicién a las ondas de fibrilacién auricular previstas.

Como la fibrilacién auricular presenta componentes que varian rapidamente con el tiempo, en otra realizacién
preferida de acuerdo con la reivindicacién 5 se propone utilizar una descomposicion tiempo-frecuencia. De esta
forma, es posible separar los componentes estables y no estables en el tiempo de las ondas de fibrilacién auricular.
En particular, la transformacion de ondiculas permite elegir especificamente una ondicula de acuerdo con las ondas
de fibrilacion previstas y adaptar la tosquedad de la transformacion especificamente al propésito de buscar una
ventana dominante en una seccion de la dimensién de frecuencia.

De acuerdo con la reivindicacién 6, en una realizacion el criterio de amplitud puede comprender el criterio primario
de que una suma de amplitudes en la ventana dominante sea al menos igual a un porcentaje de una suma de
amplitudes a lo largo de una parte de la dimension de frecuencia. De esta manera, la ventana dominante puede
definirse preferiblemente como una ventana que contiene un porcentaje predefinido de la potencia total de la sefal.
Sin embargo, se prefieren igualmente otros conceptos relacionados matematicamente. Por ejemplo, el espectro de
densidad de potencia podria ser un espectro de densidad de potencia normalizado o adaptado de otro modo. De
esta forma, en lugar de buscar un Unico pico de energia, se efectiia una busqueda de una banda de potencia.

La reivindicacion 7 se refiere a la definicién del ancho de la ventana dominante usando una condicién limite. De esta
forma, puede incluirse mas informacién sobre la sefial en la ventana dominante. Por ejemplo, una ventana
dominante pequefia que contenga una gran cantidad de energia puede ser indicativa de una fibrilaciéon auricular
menos compleja.

Puede resultar Gtil o necesario identificar una Unica frecuencia dominante para clasificar la fibrilacion auricular. De
acuerdo con una realizacién descrita en la reivindicacion 8, puede identificarse una frecuencia dominante en funcién
de la ventana dominante.

Dependiendo del algoritmo utilizado para definir el ancho de la ventana dominante, puede resultar ventajoso analizar
el ancho de la ventana dominante y clasificar la fibrilacién auricular basandose en este andlisis como se describe en
la reivindicacion 9. Basicamente, una ventana dominante mas amplia implica una mayor complejidad de la fibrilacién
auricular. Un anadlisis mas detallado de la ventana dominante, como también se describe en la reivindicacion 9,
puede incluir considerar los arménicos de los valores de frecuencia de la ventana dominante como ventanas
arménicas dominantes. En particular, la potencia contenida en estas ventanas arménicas dominantes puede estar
relacionada con la complejidad de la fibrilacién auricular.

Otras formas preferidas de analizar los datos de frecuencia dentro de la ventana dominante pueden incluir analizar la
asimetria y/o la curtosis, como se menciona en la reivindicacion 10. La asimetria y la curtosis contienen informacién
adicional sobre las frecuencias primarias de la fibrilacién auricular y su amplitud.

De acuerdo con una realizacién descrita en la reivindicacion 11, la clasificacién de la fibrilacion auricular puede
comprender una presencia o ausencia de la fibrilacion auricular y, preferiblemente, un indicador de gravedad de la
misma. En particular, la gravedad de la fibrilacion auricular es un factor importante para decidir a favor o en contra de
la terapia de ablacién y del método de ablacién utilizado.

La reivindicaciéon 12 se refiere al entorno de medicién eléctrica con la posibilidad preferida de utilizar un ECG de
superficie corporal. Los datos de ECG de superficie corporal combinan una alta precisién con una baja invasion.

En la reivindicacién 13 se mencionan etapas de preprocesamiento particularmente (tiles para el método propuesto.
Estas incluyen eliminar el ruido con filtrado no lineal y eliminar datos de interferencia de la linea eléctrica. La etapa
de extraccion de componente ventricular, preferiblemente posterior, puede comprender una extracciéon de QRS o
QRST como se describe en la reivindicacién 14. Cualquiera de las dos puede combinarse con una agrupacion de
morfologia para adaptarse a la morfologia cambiante del complejo QRST. Estas variaciones en la morfologia del
complejo QRST pueden estar causadas, por ejemplo, por la propia fibrilacion auricular. Como la fibrilaciéon auricular
inhibe la conduccién eléctrica fisiolégica desde el nédulo sinusal a los ventriculos, la actividad ventricular durante la
fibrilacion auricular puede tener diferentes causas fisioloégicas, lo que da como resultado dos 0 mas grupos
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morfolégicos muy diferentes, cada uno de ellos relacionado con su causa fisiolégica.

Se puede inferir mas informacion sobre la fibrilacion auricular a partir de analisis adicionales del dominio temporal,
como se describe en la reivindicacion 15.

Otra ensefianza de acuerdo con la reivindicacion 16, que es igualmente importante, se dirige a un sistema de control
para llevar a cabo el método propuesto. Todas las explicaciones ofrecidas con respecto al método propuesto son
totalmente aplicables.

En lo sucesivo, se explica una realizacion de la invencion con ayuda de los dibujos. Los dibujos muestran
Fig. 1 etapas del método propuesto aplicadas en el dominio temporal y
Fig. 2 un espectro de frecuencia de los datos de ECG.

El método propuesto se utiliza para clasificar la fibrilacién auricular analizando unos datos 1 de ECG a través de un
sistema 2 de control. En la Fig. 1 se muestra el sistema 2 de control esquematicamente como un sistema 2 de
control que comprende hardware conectado a un usuario U. En este caso, el sistema 2 de control mide los datos 1
de ECG como un ECG de un solo canal. Sin embargo, los datos 1 de ECG también pueden comprender uno o mas
canales de un ECG multicanal. El método propuesto no comprende necesariamente la medicion fisica de los datos 1
de ECG, de modo que el sistema 2 de control también puede procesar datos de ECG medidos por otro sistema
separado del sistema 2 de control. Por tanto, el sistema 2 de control también puede ser un ordenador de uso general,
basado en la nube o similar, y configurado para llevar a cabo el método propuesto.

En una realizaciéon preferida, como se muestra en las figuras, el método puede comprender una etapa 3 de
eliminaciéon de componentes ventriculares en la que el sistema 2 de control procesa los datos 1 de ECG para
eliminar los componentes ventriculares 4 de los datos 1 de ECG. Los componentes ventriculares 4 pueden ser en su
mayoria datos del complejo QRS o QRST. Como son la parte mas poderosa de la activacién del corazén, eliminar
los componentes ventriculares 4 de los datos 1 de ECG permite centrar el andlisis en los datos 5 de sefiales
auriculares contenidos en los datos 1 de ECG. La Fig. 1 muestra en la parte inferior la etapa 3 de eliminacion de
componentes ventriculares. La parte superior de la Fig. 1 se refiere a un preprocesamiento de los datos 1 de ECG
que se explica con mas detalle a continuacién. En este caso, la etapa 3 de eliminacién de componentes ventriculares
comprende la sustraccion de una plantilla 6. Esto también se explicara mas adelante. Es igualmente preferible
utilizar diferentes métodos para eliminar algunos o todos los componentes ventriculares 4. En particular, la etapa de
eliminaciéon de componentes ventriculares puede comprender eliminar completamente de los datos 1 de ECG
secciones que contengan el complejo QRS o QRST. A continuacion, el método puede comprender analizar una o
mas secciones de los datos de ECG entre complejos QRS o QRST. Para adquirir una resolucién de frecuencia mas
alta, pueden utilizarse métodos conocidos como relleno con ceros o métodos conocidos para conectar las secciones
de sefial.

Como etapa adicional, preferiblemente posterior a la etapa 3 de eliminacién, el método comprende una etapa de
descomposicion que, debido a su naturaleza abstracta, no se muestra en la Fig. 1. En la etapa de descomposicion,
el sistema 2 de control descompone los datos 1 de ECG mediante una descomposicién de frecuencia para generar
asi los datos 7 de frecuencia mostrados en la Fig. 2. Los datos 7 de frecuencia pueden ser en particular un espectro
de frecuencia, como se muestra. Los datos 7 de frecuencia comprenden una dimensién de frecuencia f y una
dimensién de amplitud a. La descomposicién de frecuencia puede ser cualquier descomposicion de frecuencia
adecuada. La dimensién de frecuencia f puede separarse en escalas en lugar de "frecuencias" de acuerdo con el
significado fisico estricto. La dimensién de amplitud a puede representar un parametro fisico como la densidad de
potencia, pero también puede ser una dimensién puramente teorica.

Es esencial que en una etapa de andlisis, que debido a su naturaleza abstracta tampoco se muestra como tal en la
Fig. 1, el sistema 2 de control identifique en los datos 7 de frecuencia una ventana dominante 8 que tenga una
anchura 9 en la dimensién de frecuencia f y que cumpla un criterio de amplitud. La ventana dominante 8 es parte de
la dimensién de frecuencia f que se encuentra buscando el criterio de amplitud. La anchura 9 de la ventana
dominante 8 puede ser predefinida o variable. La ventana dominante 8 incluye al menos dos frecuencias o
contenedores de frecuencia, preferiblemente al menos 5, mas preferiblemente al menos 10, en la dimensién de
frecuencia f.

Ademas, resulta esencial que el criterio de amplitud se base en una suma de amplitudes dentro de la ventana
dominante 8. En lo sucesivo en el presente documento, el término "suma" incluye el calculo de una integral a lo largo
de la dimensién de frecuencia f, aunque las amplitudes normalmente se definiran discretamente. También puede
comprender cualquier otro concepto matematico que conduzca a un valor que represente la suma, como calcular un
valor medio y cosas similares. En la realizacion preferida, la suma de amplitudes se basa en la suma real de las
amplitudes y/o es la suma de todas las amplitudes dentro de la ventana dominante 8.

Ademas, resulta esencial que el sistema 2 de control identifique la ventana dominante 8 buscando en al menos una
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seccién de la dimension de frecuencia f, en particular, una seccién predefinida, una ventana que cumpla el criterio de
amplitud. La busqueda puede efectuarse en toda la dimensién de frecuencia f. El sistema 2 de control puede utilizar
cualquier método de busqueda adecuado. El método de blusqueda puede optimizarse para el criterio de amplitud de
cara a evitar calculos mas complejos en partes de la dimensién de frecuencia f que son facilmente excluibles. La
secciéon predefinida de la dimensién de frecuencia f puede excluir, por ejemplo, frecuencias no fisiologicas, por
ejemplo, frecuencias superiores a 10 Hz.

Resulta esencial ademas que, basandose en la ventana dominante 8, el sistema 2 de control determine en los datos
1 de ECG la clasificacién de la fibrilacion auricular.

En el presente documento y preferiblemente, la dimensién de amplitud a es una dimension de densidad de energia o
densidad de potencia p. Esta dimensién puede normalizarse o procesarse de otro modo sin cambiar su contenido
informativo. En la realizacion mostrada en la Fig. 2, y que resulta preferida como tal, los datos 7 de frecuencia
comprenden un espectro de densidad espectral de potencia de los datos 1 de ECG.

La descomposicion de frecuencia puede comprender adicional o alternativamente una transformacién de Fourier y/o
el método de Welch. La transformacion de Fourier y el método de Welch son bien conocidos por los expertos en la
materia. La descomposicion de frecuencia también puede comprender una descomposicion basada en modelos,
preferiblemente una descomposicién basada en la media movil autorregresiva. Una descomposicién basada en
modelos de este tipo se puede adaptar especificamente a los datos 5 de sefiales auriculares. Resulta evidente que
actualmente se esta utilizando una definicion amplia de "frecuencia”, que incluye escalas, en particular escalas de
ondicula y similares.

La descomposicién de frecuencia puede comprender una descomposicién de tiempo-frecuencia con una dimension
temporal, en particular una transformacion de Fourier de corta duracién. La descomposicién de tiempo-frecuencia
también puede comprender una transformacién de ondicula, preferiblemente una transformacion de ondicula basada
en una ondicula gaussiana, mas preferiblemente una primera o segunda derivada de una ondicula gaussiana. La
transformacién de ondicula se puede escalar de acuerdo con una ventana dominante 8 prevista. También se puede
aplicar posteriormente en diferentes escalas durante la busqueda de la ventana dominante 8.

Al calcular multiples descomposiciones de frecuencia a lo largo de la dimensién temporal de los datos 1 de ECG, se
pueden identificar, analizar y/o eliminar componentes transitorios rapidamente cambiantes de la activacion auricular.
Para la descomposicion de frecuencia, en particular la descomposicion de tiempo-frecuencia, puede utilizarse una
funcion de ventana, en particular, una ventana de Hamming. La descomposicién de tiempo-frecuencia puede
promediarse, al menos parcialmente, en la dimensién temporal.

En lo que se refiere a la Fig. 2, se explicara a continuacion el criterio de amplitud en la realizacién preferida. En el
presente documento y preferiblemente, el criterio de amplitud comprende el criterio principal de que una suma de
amplitudes en la ventana dominante 8 sea al menos igual a un porcentaje de una suma de amplitudes a lo largo de
una parte de la dimensién de frecuencia f. Esto se puede entender mejor con un ejemplo. En el presente documento,
la ventana dominante 8 es la ventana mas pequefia que comprende, por ejemplo, el 15 por ciento de la potencia
total del espectro de densidad espectral de potencia de los datos 1 de ECG.

Basandose en este ejemplo pero hablando en general, el porcentaje de la suma de amplitudes puede ser predefinido.
Puede ser constante, por ejemplo, siempre el 15 por ciento, pero también puede depender de los datos 1 de ECG,
en particular, los datos de fibrilacion auricular 5 y luego, por ejemplo, la potencia total del espectro de densidad
espectral de potencia. Se puede mencionar nuevamente que, en un espectro continuo como el que se muestra en la
Fig. 2, la suma podria ser una integral. El porcentaje de la suma de amplitudes puede ser un porcentaje de la
dimensién de frecuencia f total y puede ser predefinido. Como alternativa, la parte de la dimensién de frecuencia f
podria comprender solo una parte fisiologica o cualquier otra parte de la dimensién de frecuencia f elegida en
particular para excluir posibles frecuencias problematicas como frecuencias de interferencia de linea eléctrica o
armoénicos.

El criterio principal también puede ser que la suma de amplitudes en la ventana dominante 8 y frecuencias
arménicas de la ventana dominante sea al menos igual a un porcentaje de la suma de amplitudes a lo largo de una
parte de la dimensién de frecuencia f.

El criterio de amplitud puede comprender una condicién limite. La condicién limite puede ser una condicién absoluta
como que la amplitud caiga por debajo de un valor predefinido o un valor definido en relacién con la potencia total o
un pico de potencia, o similar. Preferiblemente, la condicién limite es una condicién limite diferencial y
preferiblemente el limite de la ventana dominante 8 se establece en un minimo local.

El criterio de amplitud puede ademas o alternativamente comprender el criterio secundario de que la ventana
dominante 8 sea la ventana mas pequefia para que se cumpla el criterio principal. Con todos los criterios, puede
reducirse la precision de blisqueda requerida.
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Después de encontrar la ventana dominante 8, el sistema 2 de control puede efectuar analisis adicionales.
Preferiblemente, el sistema 2 de control identifica una frecuencia dominante 10 basandose en particular en la
ventana dominante 8, y clasifica la fibrilaciéon auricular basandose en la frecuencia dominante 10. Por ejemplo,
pueden usarse métodos conocidos para usar la frecuencia dominante 10 con esta frecuencia dominante 10
recientemente identificada. En la realizacion mostrada en la Fig. 2, la frecuencia dominante 10 es el centro, definido
como la parte media entre los limites, de la ventana dominante 8. Alternativamente, puede ser el limite de un
percentil, en particular predefinido, de las amplitudes de la ventana dominante 8 o una frecuencia asociada a un
valor medio, en particular, el valor medio o el valor mediano, de las amplitudes de la ventana dominante 8. Como
puede observarse en la Fig. 2, en este ejemplo la frecuencia dominante 10 no es la frecuencia pico, o que conlleva
un resultado diferente al de los algoritmos conocidos.

En general, el sistema 2 de control puede llevar a cabo una verificacion de plausibilidad para la ventana dominante 8
y/o la frecuencia dominante 10. Esta verificacion de plausibilidad comprende comprobar si la ventana dominante 8
y/o la frecuencia dominante 10 estan dentro de una banda de frecuencia fisiolégicamente plausible. Si la prueba de
plausibilidad es negativa, el sistema 2 de control puede recurrir a un método de blisqueda diferente y, en particular,
identificar un segundo mejor candidato como ventana dominante 8.

En los casos en los que el ancho 9 de la ventana dominante 8 no esté predefinido como una constante, puede darse
el caso de que el sistema 2 de control analice el ancho 9 de la ventana dominante 8 y clasifique la fibrilacién
auricular basandose en este analisis. Volviendo al ejemplo, si la ventana dominante 8 es la ventana méas pequefia
que cumple el criterio de amplitud, una ventana dominante 8 pequefia puede ser indicativa de una baja complejidad
de la fibrilacién auricular.

El sistema 2 de control puede identificar ventanas armoénicas dominantes como multiplos de los valores de
frecuencia de la ventana dominante 8 y, en el presente documento y preferiblemente, analizar las ventanas
armonicas dominantes y clasificar la fibrilacién auricular basandose en las ventanas arménicas dominantes. Por
ejemplo, una alta densidad de potencia dentro de las ventanas arménicas dominantes podria usarse como indicador
para una buena estimacién de la ventana dominante 8. No poder identificar ventanas armoénicas dominantes podria
ser un indicador de una alta complejidad de la sefial, que podria deberse a un mal procesamiento de la sefial, pero
también en la alta complejidad de la fibrilacion auricular. Estas razones pueden separarse mediante un analisis mas
detallado.

En el presente documento y preferiblemente, el sistema 2 de control analiza la asimetria y/o la curtosis de la
dimensién de amplitud a dentro de la ventana dominante 8, preferiblemente alrededor de la frecuencia dominante 10,
y clasifica la fibrilacién auricular en funcién de la asimetria y/o la curtosis.

Si el método se aplica a datos 1 de ECG de usuarios U a los que alin no se haya diagnosticado en relacién con la
fiorilacion auricular, puede resultar interesante diagnosticar la fibrilaciéon auricular en una primera etapa. Por ende, en
tal caso, la clasificacién de la fibrilacién auricular puede comprender la presencia o ausencia de la fibrilacién
auricular. La clasificacién de la fibrilacion auricular puede comprender ademas o alternativamente un indicador de
gravedad de la fibrilacién auricular. Este indicador de gravedad puede comprender una probabilidad de éxito de la
terapia de ablacién. El método también podria utilizarse durante un ECG prolongado para analizar la frecuencia de
los episodios de fibrilacion auricular, y su duracién. La clasificacién puede ser o incluir una cuantificacion de la
fiorilacion auricular, en particular el indicador de gravedad.

Tal y como se indica en la Fig. 1, los datos 1 de ECG pueden ser datos de ECG de superficie corporal. Otras
realizaciones preferidas incluyen que los datos 1 de ECG sean datos 1 de ECG intracardiacos o subcutaneos. Si los
datos 1 de ECG son datos intracardiacos, su medicion puede ser preferiblemente unipolar o bipolar.

El sistema 2 de control puede comprender una interfaz 11 de entrada eléctrica conectable a electrodos 12 y
adaptada para medir los datos 1 de ECG. En la Fig. 1 se muestran solo tres electrodos 12 que se utilizan para medir
un ECG de un solo canal. Sin embargo, pueden utilizarse otros ECG y, en particular, un ECG de 12 canales. Los
datos 1 de ECG pueden ser entonces uno de esos canales o una mezcla, en particular un valor medio, de multiples
canales. Otra posibilidad preferida es que los electrodos 12 formen parte de un dispositivo portatil, en particular un
reloj inteligente y/o un teléfono inteligente y/o un implante, y/o que los datos 1 de ECG sean datos 1 de ECG
medidos por un dispositivo portatil y/o un teléfono inteligente y/o un implante.

En el presente documento y preferiblemente, el sistema 2 de control comprende electrodos 12 conectados a la
interfaz 11 de entrada eléctrica y un paciente, en este caso el usuario U. Resulta preferible medir los datos 1 de ECG
de superficie a través de los electrodos 12.

En la Fig. 1 también se muestra una etapa 13 de preprocesamiento. Se prefiere que en la etapa 13 de
preprocesamiento el sistema 2 de control procese los datos 1 de ECG para eliminar el ruido, preferiblemente
mediante filtrado no lineal, en particular filtrado de mediana, y/o para eliminar datos 14 de interferencia de linea
eléctrica, en particular, a 50 Hz o 60 Hz y frecuencias arménicas de 50 Hz o 60 Hz, preferiblemente usando un filtro
de muesca adaptativo. Como se muestra, el preprocesamiento se hace preferiblemente antes de la etapa 3 de
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eliminacién de componentes ventriculares y/o la etapa de descomposicion.

La etapa 3 de eliminacion de componentes ventriculares comprende en el presente documento y preferiblemente
una eliminacién del QRS y preferiblemente un filtrado de onda T. La eliminacién del QRS se basa preferiblemente en
la sustraccion de una plantilla 6 de un complejo QRS. Esta plantilla 6 se puede restar de los datos 1 de ECG y del
dominio temporal. Se ha observado que en algunos casos la eliminacién del QRS es ventajosa con respecto a la
eliminacién del QRST. La onda T no siempre depende totalmente del complejo QRS. Especialmente cuando se
utiliza una plantilla 6 para restar, puede resultar ventajoso restar Unicamente el complejo QRS vy filtrar la onda T
mediante un método diferente o con una plantilla 6 diferente. En el presente documento y preferiblemente, el filtrado
de onda T es un filtrado de onda T no lineal.

En otros casos, la etapa 3 de eliminacién de componentes ventriculares puede comprender la eliminacion del QRST,
preferiblemente basandose también en una plantilla 6. Como las morfologias de los datos 1 de ECG varian entre
diferentes personas, también puede ser ventajoso implementar ambos métodos y comparar los resultados para un
solo usuario U.

En la parte inferior izquierda de la Fig. 1 se muestra la realizacién preferida, en la que la eliminaciéon de QRS o la
eliminacién de QRST comprende una agrupacioén de complejos QRS o QRST contenidos en los datos 1 de ECG en
al menos dos grupos de morfologia diferentes, creando una plantilla 15 de QRS o QRST para al menos dos de los
grupos de morfologia y eliminando los complejos QRS o QRST de los respectivos grupos de morfologia con las
respectivas plantillas 15. En la Fig. 1 se muestran tres plantillas 15 diferentes. El nimero necesario de plantillas 15
se puede detectar automaticamente.

Ademas del analisis descrito anteriormente, el sistema 2 de control puede analizar los datos 1 de ECG en el dominio
temporal usando un analisis en el dominio temporal después de retirar los componentes ventriculares 4 y, ademas,
clasificar la fibrilacion auricular basandose en el analisis en el dominio temporal. Preferiblemente, el analisis en el
dominio temporal comprende un andlisis de entropia de muestras y/o un analisis de componentes principales y/o un
andlisis de amplitud de onda y/o un analisis de correlacion de ondas. Estos pueden usarse para juzgar en general la
complejidad de la fibrilacién auricular en el dominio temporal.

De acuerdo con otra ensefianza, se propone un sistema 2 de control para llevar a cabo el método propuesto. Se
hace referencia a todas las explicaciones ofrecidas anteriormente. El sistema 2 de control puede comprender la
interfaz 11 de entrada eléctrica y preferiblemente electrodos 12.
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REIVINDICACIONES

1. Método para clasificar la fibrilacién auricular mediante el analisis de unos datos (1) de ECG a través de un sistema
(2) de control,

en donde, en una etapa de descomposicion, el sistema (2) de control descompone los datos (1) de ECG
mediante una descomposicién de frecuencia para generar asi unos datos (7) de frecuencia, en particular, un
espectro de frecuencia, que comprende una dimension de frecuencia (f) y una dimension de amplitud (a),

caracterizado por

que, en una etapa de analisis, el sistema (2) de control identifica en los datos (7) de frecuencia una ventana
dominante (8) que tiene un ancho (9) en la dimensién de frecuencia (f) y que cumple un criterio de amplitud, por
que la ventana dominante (8) incluye al menos dos frecuencias o contenedores de frecuencia en la dimensién de
frecuencia (f), por que el criterio de amplitud se basa en la suma de amplitudes dentro de la ventana dominante
(8), por que el sistema (2) de control identifica la ventana dominante (8) buscando en al menos una seccién de la
dimensién de frecuencia (f), en particular, una seccién predefinida, una ventana que cumpla el criterio de
amplitud y

por que, basandose en la ventana dominante (8), el sistema (2) de control determina la clasificacién de la
fibrilacion auricular en los datos (1) de ECG.

2. Método de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizado por que, en una etapa (3) de eliminacién de
componentes ventriculares, el sistema (2) de control procesa los datos (1) de ECG para eliminar de los datos (1) de
ECG componentes ventriculares (4).

3. Método de acuerdo con la reivindicaciéon 1 o 2, caracterizado por que la dimensiéon de amplitud (a) es una
dimensién de densidad de energia o de densidad de potencia (p), preferiblemente, por que los datos (7) de
frecuencia comprenden un espectro de densidad espectral de potencia de los datos (1) de ECG.

4. Método de acuerdo con una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que la descomposicién de
frecuencia comprende una transformacién de Fourier, y/o, por que la descomposicion de frecuencia comprende un
método de Welch, y/o, por que la descomposicién de frecuencia comprende una descomposicién basada en
modelos, preferiblemente una descomposicién basada en la media mévil autorregresiva.

5. Método de acuerdo con una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que la descomposicion de
frecuencia comprende una descomposicion de tiempo-frecuencia con una dimensién temporal, en particular, una
transformacion de Fourier de corta duracion y/o una transformacion de ondicula, preferiblemente por que la
descomposicion de tiempo-frecuencia se promedia, al menos en parte, en la dimensién temporal.

6. Método de acuerdo con una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que el criterio de amplitud
comprende el criterio principal de que la suma de amplitudes en la ventana dominante (8) es al menos igual a un
porcentaje, en particular, predefinido, de la suma de amplitudes a lo largo de una parte, en particular predefinida, de
la dimensién de frecuencia (f), preferiblemente la dimensién de frecuencia (f) total.

7. Método de acuerdo con la reivindicacion 6, caracterizado por que el criterio de amplitud comprende una
condicion limite, en particular, una condicion limite diferencial, y/o, por que el criterio de amplitud comprende el
criterio secundario de que la ventana dominante (8) sea la ventana mas pequefia que cumpla el criterio primario.

8. Método de acuerdo con una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que el sistema (2) de control
identifica una frecuencia dominante (10) basandose, en particular, en la ventana dominante (8) y clasifica la
fiorilacion auricular en funcién de la frecuencia dominante (10), preferiblemente por que la frecuencia dominante (10)
es el centro de la ventana dominante (8) o el limite de un percentil, en particular, predefinido, de las amplitudes de la
ventana dominante (8) o una frecuencia asociada a un valor medio, en particular, el valor medio o el valor mediano,
de las amplitudes de la ventana dominante (8).

9. Método de acuerdo con una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que el sistema (2) de control
analiza el ancho (9) de la ventana dominante (8) y clasifica la fibrilaciéon auricular en base a este analisis, y/o, por
que el sistema (2) de control identifica ventanas arménicas dominantes como multiplos de los valores de frecuencia
de la ventana armonica dominante (8) y analiza las ventanas armonicas dominantes y clasifica la fibrilacion auricular
basandose en las ventanas arménicas dominantes.

10. Método de acuerdo con una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que el sistema (2) de control
analiza la asimetria y/o la curtosis de la dimensién de amplitud (a) dentro de la ventana dominante (8),
preferiblemente alrededor de la frecuencia dominante (10), y clasifica la fibrilacién auricular en funcién de la
asimetria y/o la curtosis.
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11. Método de acuerdo con una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que la clasificacion de la
fiorilacion auricular comprende la presencia o ausencia de la fibrilacién auricular y/o un indicador de gravedad de la
misma, preferiblemente por que el indicador de gravedad comprende una probabilidad de éxito de la terapia de
ablacién.

12. Método de acuerdo con una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que los datos (1) de ECG son
datos (1) de ECG de superficie corporal y/o datos (1) de ECG intracardiacos y/o datos (1) de ECG subcutaneos, y/o,
por que el sistema (2) de control comprende una interfaz (11) de entrada eléctrica conectable a unos electrodos (12)
y adaptada para medir los datos (1) de ECG.

13. Método de acuerdo con una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que, en una etapa (13) de
preprocesamiento, el sistema (2) de control procesa los datos (1) de ECG para eliminar el ruido usando filirado no
lineal, en particular, filtrado medio y/o eliminacion de datos (14) de interferencia de linea eléctrica, en particular, a
50 Hz o0 60 Hz y frecuencias armoénicas de 50 Hz o 60 Hz, preferiblemente usando un filtro de muesca adaptativo.

14. Método de acuerdo con una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que la etapa (3) de
eliminaciéon de componentes ventriculares comprende una eliminacion de QRS y preferiblemente un filtrado de onda
T, en particular, un filtrado de onda T no lineal o una eliminacién de QRST, preferiblemente por que la eliminacién de
QRS o la eliminacién de QRST comprende la agrupacion de complejos QRS o QRST contenidos en los datos (1) de
ECG en al menos dos grupos de morfologia diferentes, creando una plantilla (15) de QRS o QRST para al menos
dos de los grupos de morfologia y eliminando los complejos QRS o QRST de los respectivos grupos de morfologia
con las respectivas plantillas (15).

15. Método de acuerdo con una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que el sistema (2) de control
analiza los datos (1) de ECG en el dominio temporal usando un analisis en el dominio temporal después de retirar
los componentes ventriculares (4) y, ademas, clasificar la fibrilaciéon auricular basandose en el analisis en el dominio
temporal, preferiblemente por que el analisis en el dominio temporal comprende un analisis de entropia de muestras
y/o un analisis de componentes principales y/o un analisis de amplitud de onda y/o un analisis de correlacion de
ondas.

16. Sistema de control para llevar a cabo el procedimiento de acuerdo con una de las reivindicaciones anteriores.
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Fig. 2
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