ES 2989 166 T3

OFICINA ESPANOLA DE
PATENTES Y MARCAS

ESPANA @Nﬂmero de publicacion: 2 989 1 66
@Int. Cl.:

A61B 5/35
A61B 5/361
A61B 5/00
G16H 50/20

®@ TRADUCCION DE PATENTE EUROPEA T3

Fecha de presentacién y nimero de la solicitud europea: 20.08.2021 E 21192435 (2)
Fecha y nimero de publicacion de la concesion europea: 13.03.2024  EP 4137052

Titulo: Método para detectar un estado de aislamiento cardiaco de una ubicacion de medicion en
presencia de interferencia de campo lejano

Fecha de publicacién y mencién en BOPl de la @ Titular/es:

traduccién de la patente: CATHVISION APS (100.0%)
25.11.2024 .

Titangade 11
2200 Copenhagen, DK

@ Inventor/es:

PAAMAND, RUNE y
MATTHIESEN, MADS EMIL

Agente/Representante:
LEHMANN NOVO, Maria Isabel

AVisO: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 oposicién (art. 99.1 del
Convenio sobre Concesion de Patentes Europeas).




10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2989 166 T3

DESCRIPCION

Método para detectar un estado de aislamiento cardiaco de una ubicacién de medicién en presencia de interferencia
de campo lejano

La invencién se refiere a un método para determinar un estado de aislamiento cardiaco de una ubicacion de medicién
en presencia de interferencia de campo lejano segun la reivindicacién 1 y a un sistema de control adaptado para
ejecutar el método segun la reivindicacion 15.

El presente método se refiere particularmente a la fibrilacién auricular y al aleteo auricular. Eléctricamente, la fibrilacién
auricular es una activacién caética de las células musculares de las auriculares. Durante la fibrilacién auricular, las
auriculas contribuyen sélo minimamente al funcionamiento del corazén. Por lo tanto, la fibrilacién auricular reduce el
gasto del corazdn pero no es inminentemente peligrosa. Sin embargo, cuando se vuelve crénica, la fibrilacién auricular
se correlaciona con un aumento de la morbilidad y la mortalidad. Una opcién de tratamiento para la fibrilacién auricular
es la terapia de ablacién. La ablacién es la destruccion de las células que permiten el reingreso de ondas eléctricas
para reducir la activacién caética de las células del musculo auricular.

Un tratamiento recomendado para la fibrilacién auricular incluye el aislamiento de las venas pulmonares. El aislamiento
de las venas pulmonares se puede realizar con diversas técnicas de ablacién, incluida la ablacién por radiofrecuencia,
la ablacién con balén criogénico y la ablacién con campo pulsado. Si bien estas técnicas aplican energia de manera
diferente, su objetivo comiin es el aislamiento de |a actividad eléctrica de las venas pulmonares del resto de la auricula.

Por lo general, la terapia de ablacion tiene éxito si la ubicacién objetivo esta aislada eléctricamente del resto del
corazén. Existen diferentes métodos para evaluar el éxito de la terapia de ablacion. Estos incluyen costosos mapeos
3D de puntos de ablaciéon y mediciones de fuerza o temperatura durante la ablacién y analisis de electrogramas.

Un método conocido (documento EP 3 139 828 B1) se centra en un andlisis morfolégico de potenciales de activacion
locales de una ubicacién de medicién. En este método, los potenciales de activacion locales se clasifican en grupos
segun el nimero y caracteristicas de sus picos. Un andlisis de la distribucion de los potenciales entre los grupos
morfolégicos permite una buena clasificacién del estado de aislamiento cardiaco de la ubicacién de medicion. Un
método basado en sefiales eléctricas es econémico de implementar y faciimente utilizable. Ademas, la medicién de
ondas eléctricas apunta al efecto fisico real que subyace a la fibrilacién auricular en lugar de a un factor secundario.

El método conocido proporciona buenos resultados. Sin embargo, en el método conocido los potenciales de activacion
locales de la ubicacién de medicién se detectan basandose en la deteccion de un potencial CS de referencia. Este
potencial CS se detecta mediante un catéter del seno coronario. Basandose en este potencial CS de referencia, se
elige una ventana predeterminada de aproximadamente 200 ms. Esta ventana se define como una s que contiene los
potenciales de activacion locales de los canales relacionados con la ubicacién de medicion. Por tanto, la fiabilidad del
método conocido depende de que el paciente se encuentre en ritmo sinusal.

Se conocen métodos adicionales a partir del documento US 2002/019593 A1, que describe un método de clasificacion
de complejos cardiacos para determinar diferentes estados de taquicardia, y a partir del documento EP 3 451 917 A1,
que describe un sistema de mapeo cardiaco.

Existe una demanda de un método para determinar un estado de aislamiento usando electrogramas y analisis de
potenciales de activacion locales utilizables sin conocimiento a priori sobre la ubicacién de los potenciales de activacion
locales a partir de un potencial de referencia. Esto es necesario, por ejemplo, si se debe determinar el estado de
aislamiento cardiaco de un paciente mientras el paciente se encuentra en fibrilaciéon auricular. Durante la fibrilacién
auricular, la relaciéon temporal entre el potencial CS y las activaciones locales puede romperse. Si bien existe la
posibilidad de cardiovertir un paciente a un ritmo sinusal normal, esto no siempre es deseable.

Ademas, resulta problematico que los electrogramas cardiacos contengan no solo potenciales de activacion locales
sino también interferencias de campo lejano. La medicion del potencial CS requiere también normalmente un catéter
CS separado ademas de un catéter que puede estar ubicado en la vena pulmonar. Es deseable identificar métodos
para determinar el estado de aislamiento cardiaco que también puedan realizarse con un solo catéter.

Por lo tanto, un objeto de la presente invencion es proporcionar un método para detectar un estado de aislamiento
cardiaco en presencia de interferencia de campo lejano utilizable sin poder depender de un potencial CS de referencia
para detectar activaciones locales.

El objetivo mencionado anteriormente se resuelve mediante el método de la reivindicacion 1.
La principal realizacion de la presente invencién es que al analizar multiples canales de un electrograma intracardiaco

de forma independiente y buscar potenciales de activacion locales en los canales sin utilizar una Unica ventana de
tiempo resultante en todos los canales, se pueden encontrar suficientes potenciales de activacion locales reales



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2989 166 T3

incluso durante la fibrilacién auricular para permitir el analisis de esos potenciales de activacion locales para determinar
un estado de aislamiento cardiaco de la ubicacién de medicion.

En particular, esto permite determinar un estado de aislamiento cardiaco de una ubicacién de medicion durante la
fibrilacion auricular.

En detalle, un método para determinar un estado de aislamiento cardiaco de una ubicacién de medicién en presencia
de interferencia de campo lejano analizando un electrograma intracardiaco multicanal de la ubicacion de medicién a
través de un sistema de control, en donde en una rutina de identificacion el sistema de control aplica una activacién
algoritmo de bisqueda para analizar ventanas de al menos 400 ms en al menos dos canales diferentes del
electrograma intracardiaco, en donde el algoritmo de blusqueda de activacion identifica ventanas de potenciales de
activacion locales dentro de las ventanas de analisis, en donde en una rutina de clasificacién el sistema de control
analiza la activacion local Se proponen potenciales para determinar el estado de aislamiento cardiaco de la ubicacion
de medicion.

La reivindicacion 2 especifica las aplicaciones muy preferidas del método propuesto. En particular, durante la fibrilacién
auricular o el aleteo auricular, los potenciales de activacién locales, particularmente los potenciales de activacion
locales de las venas pulmonares, no pueden detectarse basandose en el conocimiento a priori sobre su posicion en
el tiempo a partir de un potencial CS de referencia.

En una realizacién segun la reivindicacion 3, el sistema de control analiza en la rutina de clasificacién una morfologia
de los potenciales de activacion locales para determinar un estado de aislamiento cardiaco. Se ha observado que se
puede realizar eficazmente una clasificacién morfolégica de los potenciales de activacion locales incluso durante la
fibrilacion auricular. La reivindicacion 4 especifica detalles preferidos de la rutina de clasificacién. En general, las
morfologias con picos menos fraccionados, frecuencias de pico mas bajas, nitidez de pico mas baja y picos de
amplitudes menores indican un aislamiento exitoso. La reivindicacion 5 se refiere a diferentes grupos de morfologia
preferidos que se ha demostrado que permiten una determinacién exitosa del estado de aislamiento.

Las realizaciones de la reivindicacion 6 se refieren a anchos preferidos de las ventanas de analisis elegidas para
garantizar que en su mayoria tengan al menos un potencial de activacion local fisiolégico en cada ventana de andlisis.
Se prefiere elegir el ancho de la ventana de analisis de manera que en cada ventana de analisis esté presente al
menos un potencial de activacion local fisioldgico. Esto permite adaptar el algoritmo de blusqueda de activacién de
modo que siempre pueda encontrar un potencial de activacién local porque la ventana de analisis contiene al menos
uno. Para el presente algoritmo no es necesario encontrar todos los potenciales de activacion locales. Sin embargo,
en una realizacién segun la reivindicacion 7, se utilizan ventanas deslizantes para encontrar multiples potenciales de
activacién locales por canal.

La reivindicacion 8 se refiere a la posibilidad de utilizar el método propuesto para verificar el éxito de un procedimiento
de ablaciéon. Como un procedimiento de ablacién es una operacién quirdrgica invasiva, no es preferible observar al
paciente durante dias para determinar el éxito del procedimiento de ablacion. Mas bien, el éxito del procedimiento de
ablacion debe determinarse durante la intervencion.

El algoritmo de bisqueda de activacién puede comprender un algoritmo de deteccion de picos descrito en la
reivindicacién 9.

El sistema de control puede identificar un nimero fijo de potenciales de activacion locales por canal (reivindicacion
10). Este nimero puede ser menor o igual al nimero de potenciales de activacion locales fisiolégicamente presentes.
De esta manera se puede reducir el nimero de potenciales de activacion locales identificados incorrectamente.

En una realizacién preferida segun la reivindicacién 11, el sistema de control puede ejecutar una etapa de eliminacion
de sefiales de interferencia antes de la etapa de identificacion, en particular para eliminar sefiales de interferencia de
campo lejano. La reivindicacién 11 nombra la eliminacién de sefiales alrededor de y/o relativas a artefactos de
estimulacion, potenciales CS y ondas ECG. Al eliminar las ventanas de tiempo relacionadas con fuentes de
interferencia de campo lejano, la posibilidad de detectar potenciales de activacion locales reales aumenta
considerablemente. Esta eliminacién se denomina supresion. Dicha supresion también se puede realizar de manera
ponderada para permitir identificar potenciales de activacion locales que se superponen parcialmente con los marcos
de tiempo suprimidos. La supresion puede, por ejemplo, ponderarse mediante una curva de Gauss que elimine total o
casi por completo el electrograma en el medio de la ventana de tiempo que se va a suprimir y solo reduzca una
amplitud en los bordes. Otros detalles del supresion ponderada son objeto de la reivindicacion 12.

Para reducir un nimero de potenciales de activacion locales identificados incorrectamente, el sistema de control puede
ejecutar una etapa de control de calidad segun la reivindicacion 13. Se pueden eliminar de consideracién secciones
del electrograma o incluso canales del electrograma antes o después de la etapa de identificacion basandose en un
parametro de calidad.

La reivindicacién 14 se refiere a catéteres usados preferiblemente.
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Otra ensefianza segun la reivindicacién 15, que es de igual importancia, esta dirigida a un sistema de control
configurado para realizar el método propuesto. Todas las explicaciones dadas con respecto al método propuesto son
totalmente aplicables.

A continuacioén se explica una realizacién de la invencién con respecto a los dibujos. Los dibujos muestran en
la figura 1

el sistema de control propuesto durante la medicién de un electrograma intracardiaco multicanal, y en
la figura 2

el método propuesto en una aplicacién de ejemplo.

El método propuesto se utiliza para determinar un estado de aislamiento cardiaco de una ubicacién de medicién 1 en
presencia de interferencia de campo lejano analizando un electrograma intracardiaco multicanal 2 de la ubicacion de
medicién 1 a través de un sistema de control 3. El estado de aislamiento cardiaco puede ser una decision binaria de
si/no o un porcentaje de una probabilidad de aislamiento de la ubicacién de medicién 1. El electrograma intracardiaco
multicanal 2 se mide preferiblemente mediante un catéter intracardiaco 4 que comprende varios electrodos 5, por
ejemplo diez electrodos 5. Estos electrodos 5 tienen una cierta extensién espacial. Por lo tanto, la ubicacion de
medicién 1 también tiene una cierta extensién espacial. Sin embargo, no es necesario que todos los electrodos 5 del
catéter de medicién 6 estén ubicados en la ubicacién de medicién 1. Podria darse el caso de que el catéter de medicion
6 se coloque a través de un limite de una lesién de ablacién 7, por ejemplo.

El sistema de control 3 puede ser una unidad local 8 con un procesador, posiblemente una interfaz de usuario y
similares como se muestra en la figura 1. También puede comprender en una realizaciéon un procesador en la nube.
Por lo tanto, no es necesario que el sistema de control 3 esté confinado a un Unico dispositivo.

En una rutina de identificacion 9, el sistema de control 3 aplica un algoritmo de bisqueda de activacion a ventanas de
analisis 10 de al menos 400 ms en al menos dos canales diferentes 11 del electrograma intracardiaco 2. Un canal 11
se define como la medicién entre al menos dos electrodos 5. El método propuesto sirve para determinar un estado de
aislamiento cardiaco cuando los potenciales de activacion locales 12 no pueden ubicarse de forma fiable con respecto
a un potencial CS de referencia 13. Esto es particularmente cierto durante la fibrilacién auricular.

El algoritmo de blusqueda de activacion identifica ventanas W de potenciales de activacion locales 12 dentro de las
ventanas de analisis 10. Es esencial que estas ventanas W de potenciales de activacion locales 12 puedan diferir con
respecto a su ubicacién en el tiempo entre los canales 11 y no sean iguales para todos los canales 11 con respecto a
la temporizacién de un potencial de referencia 14. Por lo tanto, se elige que el campo de blsqueda para estas ventanas
W tenga al menos 400 ms de ancho. En general, las ventanas W de los potenciales de activacion locales 12 deberian
comprender toda o la mayor parte de la forma de onda relevante del respectivo potencial de activacién local 12. El
algoritmo de bisqueda de activacién puede ser un algoritmo que busca directamente la ventana W o que busca un
Unico punto en el tiempo asignado al potencial de activacién local 12 y deriva la ventana W a partir de alli.

Al buscar potenciales de activacién locales 12 sin un momento de referencia, resulta posible determinar un estado de
aislamiento cardiaco sin conocimiento de ningin momento de referencia.

La figura 2 muestra la aplicacion de la rutina de identificacion 9 a un electrograma intracardiaco multicanal 2 y las
ventanas W resultantes de potenciales de activacion locales 12. Aqui y preferiblemente las ventanas W de los
potenciales de activacion locales 12 tienen una anchura de como maximo 250 ms, preferiblemente como maximo
200 ms, mas preferiblemente como maximo 175 ms y mas preferiblemente como maximo 150 ms. Aqui tienen una
anchura de aproximadamente 128 ms. Preferiblemente, la anchura de las ventanas W de los potenciales de activacion
locales 12 es de al menos 50 ms.

En una rutina de clasificacién 15, el sistema de control 3 analiza el potencial de activacion local 12 para determinar el
estado de aislamiento cardiaco de la ubicacién de medicién 1. La rutina de clasificacion 15 puede usar el algoritmo
del documento EP 3 139 828 B1.

Como ya se ha descrito, se prefiere que el electrograma intracardiaco 2 se registre durante una arritmia auricular, en
particular una fibrilacién auricular o un aleteo auricular. El método propuesto permite determinar el estado de
aislamiento cardiaco incluso en esos casos.

Como se muestra esquematicamente en la figura 1, la ubicacion de mediciéon 1 puede estar ubicada al menos
parcialmente dentro de una auricula 16, en particular dentro de la auricula izquierda 16. La ubicacién de medicién 1
puede ser una isla 17 en la pared 18 de la auricula izquierda 16 o en la entrada de una vena pulmonar 19. Hay
diferentes ubicaciones a las que se puede dirigir la ablacién. Un objetivo principal son las entradas de las venas
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pulmonares 19 a la auricula izquierda 16. Aislar con éxito las venas pulmonares 19 puede ser el objetivo de una terapia
de ablacion. Por lo tanto, la ubicacion de medicién 1 puede estar ubicada al menos parcialmente dentro de una vena
pulmonar 19.

En general, el método propuesto se puede utilizar antes, durante y/o después de una terapia de ablaciéon. Puede
usarse para determinar un estado de aislamiento de un objetivo potencial para ablacion, en cuyo caso el estado de
aislamiento puede comprender informacion sobre cé6mo la ubicacién de medicion 1 esté involucrada en la conduccién
de activaciones eléctricas. Aqui y preferiblemente el estado de aislamiento cardiaco contiene informacién sobre qué
tan bien una terapia de ablacién ha aislado la ubicacién de medicion 1 del resto del corazon. En este caso, y
preferiblemente, el método propuesto se utiliza durante y/o después de una terapia de ablacién. La ubicacién de
medicion 1 puede ser entonces el objetivo de la terapia de ablacidén en curso o concluida.

Volviendo ahora a la rutina de clasificacion 15, puede darse el caso de que en la rutina de clasificacién 15 el sistema
de control 3 analice una morfologia de los potenciales de activacion locales 12 para determinar el estado de aislamiento
cardiaco de la ubicacién de medicién 1. Se ha descubierto que la informacion sobre el estado de aislamiento esta
contenida en la complejidad y amplitud de los potenciales de activacion locales 12. La morfologia de los potenciales
de activacién locales 12 depende de si son causados por la propagacion de una activaciéon mas global del corazén o
por un evento de estimulacion local y si la situacion eléctrica general es cadtica como en la fibrilacién auricular.

En la rutina de clasificacién 15, el sistema de control 3 puede clasificar el potencial de activacién local 12 en grupos
de morfologia 20 y preferiblemente determina, basandose en la distribucion de los potenciales de activacion locales
12 a través de los grupos, el estado de aislamiento cardiaco. Es particularmente ventajoso que los potenciales de
activacion locales 12 identificados incorrectamente, que pueden ser causados por ruido o interferencia de campo
lejano, muestren a menudo una morfologia distinta de la morfologia de los potenciales de activacion locales 12 de una
ubicacién no aislada o una ubicacién aislada, lo que permite ignorar estas falsas detecciones.

El sistema de control 3 puede clasificar los potenciales de activacion locales 12 en grupos morfolégicos 20 basandose
en una serie de picos caracteristicos del potencial de activacién local 12. En este sentido, no todas las mesetas del
electrograma 2 cuentan necesariamente como picos caracteristicos. Preferiblemente, el sistema de control 3 clasifica
un pico con al menos una amplitud predeterminada y/o con al menos una pendiente predeterminada y/o con como
maximo una pendiente predeterminada y/o con al menos una distancia de pico minima predeterminada y/o con como
maximo una distancia de pico maxima predeterminada y/o basandose en una morfologia de pico, en particular un
angulo de pico minimo y/o maximo, como un pico caracteristico. La clasificacién como un pico caracteristico puede
basarse también en que los picos tengan una frecuencia de pico predeterminada y/o una nitidez de pico
predeterminada.

Aqui y preferiblemente los grupos de morfologia 20 comprenden un grupo para potenciales de activacién locales 12
con un unico pico caracteristico, "monofasico 21", y/o un grupo para potenciales de activacion locales 12 con
exactamente dos picos caracteristicos, "bifasico 22" y/o exactamente tres picos caracteristicos, "trifasico 23", y/o mas
de tres picos caracteristicos, "multifasico 24". Los grupos de morfologia 20 pueden comprender ademas o
alternativamente un grupo para potenciales de activacion locales 12 con al menos dos picos caracteristicos separados
por un tiempo predeterminado, "potenciales dobles 25". Pueden comprender ademas un grupo para potenciales de
activacion locales 12 que muestran una morfologia asociada con potenciales de activacion locales 12 detectados
errbneamente, ya sea que se deriven del ruido o de interferencias de campo lejano, por ejemplo.

Se prefiere elegir las ventanas de analisis 10 de manera que al menos un potencial de activacion local fisiolégico 12
esté presente probable o seguramente. Para ello, las ventanas de analisis 10 pueden tener una anchura de al menos
400 ms, preferiblemente de al menos 800 ms, mas preferiblemente de al menos 1,25 s. En una realizacién preferida,
las ventanas de analisis 10 pueden tener una anchura de como maximo 3 s, preferiblemente como maximo 2 s, mas
preferiblemente como maximo 1,75 s. Aqui las ventanas de analisis 10 tienen una anchura de 1,5 s.

Se prefiere extraer multiples potenciales de activacion locales 12 de cada canal 11 para permitir un buen analisis
estadistico de los potenciales de activacién locales 12, en particular de sus grupos morfolégicos 20. Aqui se extraen
preferiblemente en total al menos 2, preferiblemente al menos 5, en particular como maximo 10 potenciales de
activacion locales 12. Para extraer multiples potenciales de activacién locales 12 por canal, las ventanas de analisis
10 pueden ser ventanas deslizantes superpuestas o no superpuestas durante un tiempo de medicién para cada canal.
Preferiblemente se extraen al menos dos potenciales de activacion locales 12 por canal 11, por lo que en particular se
puede extraer al menos un potencial de activacién local 12 por ventana de analisis 10. El tiempo de medicién puede
elegirse para que sea al menos 1 s, preferiblemente al menos 2,5 s, mas preferiblemente al menos 5 s. Se puede
elegir que el tiempo de medicién sea como maximo de 10 s.

Como se ha mencionado anteriormente, el sistema de control 3 puede llevar a cabo la rutina de identificacién 9y la
rutina de clasificaciéon 15 en un electrograma intracardiaco multicanal 2 de la ubicacion de medicién 1 registrada
después de un procedimiento de ablacién aplicado cerca, en particular alrededor, de la ubicacion de medicién 1 para
determinar el estado de aislamiento cardiaco de la ubicacién de medicién 1. De este modo, el sistema de control 3
puede evaluar el éxito del procedimiento de ablacion.
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Puede ser preferible comparar los datos antes y después del procedimiento de ablacién. Por lo tanto, puede darse el
caso de que adicionalmente el sistema de control 3 lleve a cabo al menos la rutina de identificacién 9 en un
electrograma intracardiaco multicanal 2 de la ubicacién de medicién 1 registrado antes del procedimiento de ablacion
y determine el estado de aislamiento cardiaco basandose en una comparacion de los potenciales de activacion locales
12 antes y después del procedimiento de ablacién. Las ubicaciones de medicion 1 antes y después del procedimiento
de ablacién no tienen que ser idénticas, puede ser suficiente una coincidencia razonable.

El algoritmo de busqueda de activacién puede comprender un algoritmo de detecciéon de picos para encontrar los
potenciales de activacién locales 12 y posteriormente las ventanas W de los potenciales de activacion locales 12. El
algoritmo de deteccién de picos puede basarse en filtros no lineales, en particular filtros de ondas, y/o puede basarse
en una transformacion del electrograma 2, en particular una transformacién de ondas. El algoritmo de detecciéon de
picos puede comprender una deteccion de picos por una amplitud. Por ejemplo, la amplitud mas alta dentro de un
periodo de tiempo determinado puede detectarse como un pico.

Volviendo a la deteccion de potenciales de activacion locales 12 teniendo en cuenta su frecuencia en condiciones
fisiolégicas, en la rutina de identificacion 9, el sistema de control 3 puede identificar un nimero fijo de potenciales de
activacion locales 12 por canal 11 y/o por ventana de analisis 10. Preferiblemente, el sistema de control 3 en la rutina
de identificacion 9 puede identificar un nimero fijo de potenciales de activacion locales 12 por intervalo de tiempo.
Este intervalo de tiempo puede ser la ventana de medicién. El nimero fijo puede basarse en una frecuencia cardiaca
fisiolégica y/o medida. Puede darse el caso de que el numero fijo sea un maximo de un potencial de activacién local
12 cada al menos 500 ms, preferiblemente cada al menos 800 ms, mas preferiblemente cada al menos 1 s. Detectando
s6lo un Unico potencial de activacion local 12 dentro de cualquier ventana de tiempo dada, por ejemplo 800 ms, es
posible garantizar que el algoritmo de busqueda de activacion siempre tenga la posibilidad de encontrar un potencial
de activacion local real 12.

Con respecto a la figura 2 se describira ahora con mas detalle la eliminacién de sefiales perturbadoras, en particular
de interferencias de campo lejano. El sistema de control 3 puede ejecutar una etapa de eliminacién de la sefial de
interferencia antes de la etapa de identificacion. La etapa de eliminacién de la sefial de interferencia puede comprender
la supresién completa o ponderada de los intervalos de tiempo 26 alrededor y/o en relacion con los artefactos de
estimulacion y/o los potenciales CS 13 y/o las ondas ECG 27. Las ondas ECG 27 pueden comprender ondas P,
complejos QRS y/u ondas T, que pueden estar asociadas con la actividad auricular y ventricular. Por lo general, se
pueden suprimir también otros artefactos. Esta supresion en forma ponderada se muestra en la figura 2.

En una realizacién sencilla, la supresién puede considerarse como la eliminacién de parte del electrograma 2 o la
multiplicacion de la parte respectiva del electrograma 2 por cero. Aqui y preferiblemente la supresién se aplica a todos
los canales 11. En la forma ponderada, el intervalo de tiempo 26 suprimido del electrograma 2 no se multiplica
completamente por cero. S6lo puede reducirse su amplitud, en particular en los bordes y cerca de los bordes del
intervalo de tiempo 26, donde se espera que la interferencia del campo lejano sea moderada. Esto hace posible
encontrar potenciales de activacion locales 12 que se superponen parcialmente con el intervalo de tiempo suprimido
26.

Los artefactos de estimulacién y/o los potenciales CS 13 y/o las ondas ECG 27 pueden detectarse en un electrograma
2 diferente del electrograma intracardiaco multicanal 2, siendo el electrograma 2 un seno coronario o un electrograma
de superficie 2. Estos generalmente son mas adecuados para identificar, por ejemplo, potenciales CS 13 y ondas ECG
27, como ondas P, complejos QRS y ondas T, asociados con la actividad auricular y ventricular, que un electrograma
2 de vena pulmonar 19 potencialmente aislado.

Los potenciales CS 13 y las ondas ECG 27 pueden detectarse mediante algoritmos conocidos, por ejemplo usando
deteccién de picos en el electrograma de superficie 2. Los artefactos de estimulacién se pueden detectar mediante
deteccién de amplitud maxima y/o analisis de pendiente.

Como parte de la etapa de eliminacién de la sefial de interferencia o0 como una etapa independiente, se puede realizar
una clasificacién de las sefiales de interferencia y se puede utilizar para suprimir dichas sefiales de interferencia. Aqui
y preferiblemente, las sefiales de interferencia se clasifican como al menos uno de artefactos de estimulacién y/o
interferencias de campo lejano y/o potenciales de activacion inestables y/o potenciales de activacién ruidosos. Las
sefiales de interferencia detectadas pueden excluirse de ser identificadas como potenciales de activacién local 12.

Los artefactos de estimulaciéon son sefiales generadas por métodos de estimulacién cardiaca. Los artefactos de
estimulacion pueden clasificarse analizando las caracteristicas de tension, en particular una pendiente de los canales
11. Los potenciales de activacion locales 12 muestran un retraso fisiolégico entre los canales 11 respectivamente las
ubicaciones reales asociadas con los canales. Por lo tanto, el sistema de control 3 puede clasificar sefiales que ocurren
dentro de una ventana de tiempo corta predeterminada dentro de muchos o todos los canales 11 como artefactos de
estimulacién. Como alternativa, el sistema de control 3 puede comprender una entrada para temporizacién de
estimulacion externa.
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La interferencia de campo lejano se puede clasificar determinando el momento de las activaciones QRS de un ECG
de superficie, por ejemplo mediante la delineacién del ECG en ondas P, complejos QRS y/u ondas T, en donde cada
onda puede estar asociada con una actividad auricular o ventricular especifica.

Los potenciales de activacion inestables pueden ser potenciales de activacion que tienen una energia que no esta
bien localizada, tienen desviaciones de referencia y/o grandes desviaciones de amplitud de onda a onda. Estos
potenciales de activacion inestables pueden excluirse de analisis posteriores, en particular mediante supresién. Los
potenciales de activacion inestables se pueden clasificar segun las formas de onda esperadas del ECG de superficie
y/o del electrograma intracardiaco 2. Como alternativa, se pueden identificar potenciales de activacion inestables en
la rutina de clasificacion 15.

Los potenciales de activacién ruidosos son aquellos potenciales de activacién en los que el espectro de ruido se
superpone de manera relevante al espectro fisioloégico. Se pueden utilizar métodos conocidos para la estimacién del
ruido. En este caso, y preferiblemente, la supresion ponderada es una aplicacién de diferentes pesos 28 al
electrograma 2 dentro del respectivo intervalo de tiempo 26. Preferiblemente, los pesos 28 estan predeterminados
para comprender una seccion de eliminacién completa del respectivo intervalo de tiempo 26, por ejemplo una
multiplicacién por cero, y al menos una seccién de reduccion de la amplitud del electrograma 2. La supresion
ponderada se puede aplicar mediante otros métodos ademas de la multiplicaciéon. Un ejemplo de pesos 28 puede ser
una curva de Gauss.

La supresién ponderada se puede parametrizar, en particular en relacién con los pesos y/o la longitud de la supresion,
basandose en la clasificacion de la sefial de interferencia que se va a suprimir. De esta manera resulta posible detectar
potenciales de activacién locales 12 que tienen una alta probabilidad de mostrar una sefial clara incluso durante la
fibrilacion auricular, permitiendo asi el analisis de los potenciales de activacién locales durante la fibrilacién auricular.

Como ejemplo, un artefacto de estimulacién puede suprimirse por completo desde el inicio y durante un periodo
definido después del inicio después del que se reduce la supresién. La longitud y/o reduccién puede ser especifica de
las configuraciones de filtro de hardware o software utilizadas con el sistema de control 3.

Un complejo QRS puede verse penalizado dindmicamente a partir de la influencia asociada en los Gltimos latidos. El
enfoque actual permite rastrear un potencial de activacién local 12 que retrasa y superpone gradualmente la
sincronizacion del QRS, lo que ocurre a menudo en el momento critico del aislamiento. Por lo tanto, el presente
enfoque permite determinar el estado de aislamiento cardiaco durante un procedimiento de aislamiento y durante la
fibrilacion auricular sin la necesidad de cardiovertir al paciente a un ritmo sinusal normal.

La figura 2 muestra otro ejemplo de supresion de un intervalo de tiempo 29, en este caso relativo a los potenciales CS
13. Aqui, se puede realizar una supresion completa de la sefial en los intervalos de tiempo 29 mediante multiplicacién
por cero.

La etapa de eliminacién de la sefial de interferencia, en particular mediante supresién, se puede realizar con respecto
a la etapa de identificacién en el electrograma intracardiaco 2, mientras que la rutina de clasificacion 15 puede basarse
en un analisis de los potenciales de activacion locales 12 en el electrograma intracardiaco 2 sin o con un tipo diferente
de eliminacién de sefial de interferencia como se utiliza para la identificacion.

El sistema de control 3 puede ejecutar ademas una etapa de control de calidad. En la etapa de control de calidad, el
sistema de control 3 elimina los potenciales de activacién locales 12 y/o secciones de tiempo de los canales 11 del
electrograma 2 y/o los canales 11 del electrograma 2 como tales, basandose en un parametro de calidad. El parametro
de calidad puede ser un parametro de ruido, preferiblemente una relacion cuadratica media y/o estar basado en una
deteccién de interferencia de linea eléctrica y/o el parametro de ruido puede ser una relacién pico a referencia.

Con respecto a la figura 1, el electrograma multicanal 2 puede comprender al menos cuatro, preferiblemente al menos
seis, mas preferiblemente al menos ocho canales 11. El electrograma multicanal 2 puede haber sido registrado
mediante un catéter de ablacién 6. Otras posibilidades son, por ejemplo, un catéter circular 6 o un catéter multiestriado
6. El electrograma multicanal 2 puede ser un electrograma bipolar. En una alternativa preferida, el electrograma
multicanal 2 es un electrograma unipolar.

Seguln otra ensefianza, que es de igual importancia, se propone un sistema de control 3 configurado para realizar el
método propuesto. Todas las explicaciones dadas en relacion con el método propuesto son totalmente aplicables. El
sistema de control 3 esta configurado para recibir y/o medir el electrograma multicanal 2. El sistema de control 3 se
puede conectar preferiblemente al catéter de ablacion 6.
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REIVINDICACIONES

1. Método para determinar un estado de aislamiento cardiaco de una ubicacion de medicion (1) en presencia de
interferencia de campo lejano analizando un electrograma intracardiaco multicanal (2) de la ubicacion de medicién (1)
a través de un sistema de control (3),

en donde en una rutina de identificacién (9) el sistema de control (3} aplica un algoritmo de blsqueda de activacién a
ventanas de analisis (10) de al menos 400 ms en al menos dos canales diferentes (11) del electrograma intracardiaco
(2), en donde el algoritmo de blusqueda de activacién identifica ventanas (W) de potenciales de activacién locales (12)
dentro de las ventanas de analisis (10},

en donde en una rutina de clasificacion (15) el sistema de control (3) analiza los potenciales de activacién locales (12)
para determinar el estado de aislamiento cardiaco de la ubicacién de medicién (1).

2. Método segun la reivindicacion 1, caracterizado por que el electrograma intracardiaco (2) se ha registrado durante
una arritmia auricular, en particular fibrilacién auricular o aleteo auricular, y/o, que la ubicacion de medicién (1) esta
ubicada al menos parcialmente dentro de una auricula (16), en particular la auricula izquierda (16), preferiblemente
que la ubicaciéon de medicién (1) es unaisla (17) en la pared (18) de la auricula izquierda (16) o en la entrada de una
vena pulmonar (19), y/o, que la ubicacion de medicién (1) esta ubicada al menos parcialmente dentro de una vena
pulmonar (19).

3. Método segun la reivindicacién 1 o 2, caracterizado por que en la rutina de clasificacion (15) el sistema de control
(3) analiza una morfologia de los potenciales de activacion locales (12) para determinar el estado de aislamiento
cardiaco de la ubicacién de medicién (1), preferiblemente que en la rutina de clasificacién (15) el sistema de control
(3) clasifica los potenciales de activacion locales (12) en grupos de morfologia (20) y preferiblemente determina,
basandose en la distribucion de los potenciales de activacion locales (12) a través de los grupos, el estado de
aislamiento cardiaco.

4. Método segun la reivindicacion 3, caracterizado por que en la rutina de clasificacién (15) el sistema de control (3)
clasifica los potenciales de activacién locales (12) en grupos de morfologia (20) basandose en un nimero de picos
caracteristicos del potencial de activacion local (12), preferiblemente que el sistema de control (3} clasifica un pico con
al menos una amplitud predeterminada y/o con al menos una pendiente predeterminada y/o con como maximo una
pendiente predeterminada y/o con al menos una distancia minima predeterminada entre picos y/o con como maximo
una distancia maxima predeterminada entre picos y/o basandose en una morfologia de pico, en particular un angulo
de pico minimo y/o maximo, como un pico caracteristico.

5. Método segun la reivindicacion 4, caracterizado por que los grupos de morfologia (20} comprenden un grupo para
potenciales de activacion locales (12) con un Unico pico caracteristico y/o exactamente dos picos caracteristicos y/o
exactamente tres picos caracteristicos y/o mas de tres picos caracteristicos y/o al menos dos picos caracteristicos
separados por un tiempo predeterminado.

6. Método seguin una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que las ventanas de analisis (10} tienen
una anchura de al menos 400 ms, preferiblemente al menos 800 ms, mas preferiblemente al menos 1,25 s, y/o que
las ventanas de analisis (10) tienen una anchura de como maximo 3 s, preferiblemente como maximo 2's, mas
preferiblemente como maximo 1,75 s.

7. Método segln una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que las ventanas de analisis (10) son
ventanas deslizantes superpuestas 0 no superpuestas durante un tiempo de medicibn para cada canal,
preferiblemente que al menos dos potenciales de activacion locales (12) son extraidos por canal, en particular al menos
un potencial de activacion local (12) es extraido por ventana de analisis (10), mas preferiblemente que el tiempo de
medicién es al menos 1 s, preferiblemente al menos 2,5 s, mas preferiblemente al menos 10 s.

8. Método segun una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que el sistema de control (3) lleva a cabo
la rutina de identificacién (9) y la rutina de clasificacién (15) en un electrograma intracardiaco multicanal (2) de la
ubicacion de medicién (1) registrada después de un procedimiento de ablacién aplicado cerca, en particular alrededor,
de la ubicacién de medicion (1) para determinar el estado de aislamiento cardiaco de la ubicacién de medicion (1),
preferiblemente que adicionalmente el sistema de control (3) lleve a cabo al menos la rutina de identificacién (9) en un
electrograma intracardiaco multicanal (2) de la ubicacion de medicién (1) registrada antes del procedimiento de
ablacion y determina el estado de aislamiento cardiaco basandose en una comparacion de los potenciales de
activacion locales (12) antes y después del procedimiento de ablacion.

9. Método segun unade las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que el algoritmo de busqueda de activacién
comprende un algoritmo de deteccion de picos para encontrar los potenciales de activacion locales (12) y
posteriormente las ventanas (W) de los potenciales de activacién locales (12), preferiblemente que el algoritmo de
deteccién de picos se base en filtros no lineales, en particular filtros de ondas, y/o una transformacién del electrograma
(2), en particular una transformacién de ondas, y/o comprende una deteccion de picos por amplitud.
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10. Método segun una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que en la rutina de identificacion (9), el
sistema de control (3) identifica un nimero fijo de potenciales de activacién locales (12) por canal y/o por ventana de
analisis (10), preferiblemente un ndmero fijo por intervalo de tiempo (26), en particular por ventana de medicién, mas
preferiblemente que el nimero fijo se base en una frecuencia cardiaca fisiolégica y/o medida, mas preferiblemente
que el nimero fijo es un maximo de un potencial de activacién local (12) cada al menos 500 ms, preferiblemente cada
al menos 800 ms, mas preferiblemente cada al menos 1 s.

11. Método segln una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que el sistema de control (3) ejecuta una
etapa de eliminacién de la sefial de interferencia antes de la etapa de identificacion, comprendiendo la etapa de
eliminacion de la sefial de interferencia la supresion completa o ponderada de los intervalos de tiempo (26) alrededor
de y/o en relacién con los artefactos de estimulacién y/o los potenciales CS (13) y/u ondas ECG (27), preferiblemente
que los artefactos de estimulacién y/o potenciales CS (13) y/u ondas ECG (27) se detectan en un electrograma (2)
diferente del electrograma intracardiaco multicanal (2), siendo el electrograma (2) un electrograma de seno coronario
o de superficie (2).

12. Método segun una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que el supresion ponderada es una
aplicacion de diferentes pesos (28) al electrograma (2) dentro del respectivo intervalo de tiempo (26), preferiblemente
que los pesos (28) estan predeterminados para comprender una seccion de eliminacién completa del respectivo
intervalo de tiempo (26) y al menos una seccién de reduccion de la amplitud del electrograma (2).

13. Método segun una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que el sistema de control (3) ejecuta una
etapa de control de calidad, que en la etapa de control de calidad el sistema de control (3} elimina los potenciales de
activacion locales (12) y/o secciones de tiempo de los canales (11) del electrograma (2) y/o los canales (11) del
electrograma (2) basandose en un parametro de calidad, preferiblemente que el parametro de calidad es un parametro
de ruido, mas preferiblemente una relacién cuadratica media y/o esta basado en una deteccién de interferencia de
linea eléctrica y/o una relacién pico a referencia.

14. Método segun una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que el electrograma multicanal (2)
comprende al menos cuatro, preferiblemente al menos seis, mas preferiblemente al menos ocho canales (11), y/o, que
el electrograma multicanal (2) se registré6 mediante un catéter de ablacion (6).

15. Sistema de control configurado para realizar el método segun una de las reivindicaciones anteriores, en donde el
sistema de control (3) esta configurado para recibir y/o medir el electrograma multicanal (2), preferiblemente en donde
el sistema de control (3) se puede conectar al catéter de ablacién (6).
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