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DESCRIPCION

Dispositivo de medicién no invasiva de la presion
arterial, en particular para el seguimiento ambulatorio
en continuo de la presion arterial.

La presente invencion se refiere a un dispositivo de
medicién no invasiva de la presion arterial, destinado
en particular al seguimiento ambulatorio en continuo.

Se conocen varias técnicas para medir la presion
arterial.

Una primera técnica, que permite una medicién en
continuo, consiste en introducir un catéter intraarterial
conectado a un captador de presion. Esta técnica, que
es por naturaleza invasiva, es utilizada principalmen-
te en reanimacion, en cirugfa o cuando tienen lugar
ciertas exploraciones. Su cardcter invasivo y el ries-
go de hemorragia la hacen sin embargo en la practica
inutilizable en un contexto ambulatorio.

Otra técnica, no invasiva y corrientemente utiliza-
da en ambulatorio, consiste en equipar el paciente con
un brazal hinchado peridédicamente. La indicacion de
la presion arterial viene dada, con el brazal hinchado,
por mediacion de los ruidos de Korotkov (ruido emiti-
do por la arteria cuando su presién oscila a uno y otro
lado de la presién del balén) o por la técnica de Pa-
chon (medicién de las variaciones de volumen de la
arteria por un segundo balén situado corriente abajo
del primero).

Esta técnica proporciona unas mediciones puntua-
les y automatizdndola es posible obtener unos valores
de presion arterial con ciertos intervalos de tiempo a
fin de reconstruir una curva en una duracién de varias
horas a varios dfas.

La misma presenta sin embargo un cierto nimero
de inconvenientes. En primer lugar, el hinchado pe-
riédico de balén molesta al paciente y puede desper-
tarlo de noche. Por otra parte, como la presién no es
medida de forma continda, subsiste el riesgo de pa-
sar al lado de una crisis hipertensiva o hipotensiva si
esta crisis se sobreviene entre dos mediciones. Final-
mente, es dificil imaginar un seguimiento ambulato-
rio de larga duracién, durante varios dias, puesto que
la compresion repetitiva de los tejidos del miembro
insertado en el baldn es insoportable para el paciente.

Una tercera técnica de medicidn, de naturaleza no
invasiva y continda, consiste en utilizar un balén dis-
puesto alrededor de un miembro (en general un dedo)
e hinchado de forma permanente a una presién condi-
cionada al volumen de sangre interno, volumen que es
en general medido con la ayuda de un haz infrarrojo
que atraviesa el dedo. Se obtiene asi una curva conti-
nua de la presion arterial.

Esta técnica puede ser miniaturizada a fin de ser
utilizada en ambulatorio. Para efectuar vigilancias en
unos periodos de varias horas, es preciso sin embargo
prever cambiar frecuentemente la posicién del balén
puesto que los tejidos soportan mal la compresion per-
manente. Una solucién propuesta consiste en colocar
dos balones, cada uno sobre un dedo diferente, y utili-
zar uno y el otro alternativamente. La complejidad de
la realizacion de esta técnica y su falta de confort para
el paciente limitan sin embargo su utilizacion corrien-
te y su generalizacién para un seguimiento ambulato-
rio, en particular en una larga duracién como un dia
completo o incluso varios dias consecutivos.

Unas técnicas de medicién emparentadas, destina-
das a evaluar la presion intracardiaca, son divulgadas
por el documento DE-A-197 40 931. El documento
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utiliza un captador de presion cuyas indicaciones son
corregidas por unas mediciones fonocardiogréficas y
electrocardiograficas.

Uno de los objetivos de la invencién es proponer
una nueva técnica de invencion de la presion arterial:

- que sea por naturaleza no invasiva,

- que suministre una medicién en continuo
y permanente de la presion arterial,

-y que no presente incomodidad para el pa-
ciente, permitiendo asi un uso en ambu-
latorio sin inconveniente, comprendido en
los periodos de suefio y en unas duraciones
de andlisis que pueden alcanzar varios dias
consecutivos.

A ese fin, la invencién propone un dispositivo de
medicién de la presion arterial que comprende las ca-
racteristicas enunciadas por la reivindicacién 1. Las
reivindicaciones subordinadas enuncian unas formas
de realizacion subsidiarias ventajosas.

Se describird ahora un ejemplo de realizacién de
la invencion, con referencia a los planos anexos.

La figura 1 es una vista esquemadtica de una reali-
zacién con dos captadores colocados sobre el térax de
un paciente.

La figura 2 ilustra la sefial fonocardiogréfica su-
ministrada por el o los captadores y analizada por el
dispositivo.

Esencialmente, la invencién consiste en medir la
presion arterial de forma indirecta a partir de los rui-
dos emitidos por el corazén.

Se pueden reconocer en cada ciclo de un corazén
sano dos ruidos principales:

- el primer ruido corresponde al cierre de las
valvulas mitral y accesoriamente tricdspi-
de cuando tiene lugar el inicio de la con-
traccion ventricular (sistole),

- el segundo ruido corresponde al cierre de
las valvulas adrtica y accesoriamente pul-
monar, a final de la contraccién cardiaca.

Estos ruidos son recogidos por el dispositivo de
la invencién por medio de una instalacién fonocar-
diogréfica, técnica que consiste en colocar sobre la
pared tordcica del paciente, a la altura del cora-
z6n, un capturador que permite transformas en se-
fiales eléctricas (sefiales fonocardiogréficas) las sefia-
les acusticas generadas principalmente por el cierre
de las vélvulas cardiacas y transmitido a través del
térax.

El captador puede ser un micréfono o, en una va-
riante, un acelerdmetro que presenta una banda pasan-
te suficientemente amplia que se extienda a los infra-
sonidos, tipicamente una banda pasante del orden de
10 a 500 Hz.

En la figura 1, se ha ilustrado una configuracién
con dos micréfonos 10, 12 colocados a uno y otro la-
do del punto de maximo de amplitud y que reciben
por tanto unas sefiales de amplitudes sensiblemente
idénticas. Las sefiales de estos micréfonos son combi-
nadas para dar una sefial media estable analizada por
una caja portatil auténoma de andlisis y de registro,
del mismo tipo que los dispositivos Holter utilizados
para el registro ambulatorio en continuo de las sefiales
electrocardigréficas.

La sefial obtenida es una sefial que presenta peri6-
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dicamente, a cada ciclo cardiaco, los dos ruidos prin-
cipales indicados mds arriba, respectivamente 16 y 18.

El segundo ruido 18 presenta una amplitud 20 que
puede variar en el curso del tiempo.

Esta amplitud esta principalmente ligada a la onda
de choque creada por el cierre de las vélvulas adrticas
bajo el efecto de la diferencia de presién entre aor-
ta y ventriculo. Cuando el ventriculo ha terminado su
contraccion, la presion interventricular es baja, y la
presion adrtica corresponde a la presion arterial sisto-
lica.

Es asi posible encontrar una relacién entre la pre-
sién arterial sistélica y el segundo ruido. Por andlisis
de la amplitud es asi posible suministrar un valor, de-
signado a continuacién “indice fonoarterial”, que da
una indicacién relativa del valor de la presién arterial.

En una variante o como complemento del andli-
sis de la amplitud 20 del segundo ruido 18, es posible
determinar el indice fonoarterial a partir de otros pa-
rametros de este segundo ruido, tales como la energia
de la seiial, la variacion de la derivada de la sefial (en
particular el valor maximo de esta derivada), el drea
de la sefial o del pico principal de esta sefial, o una
combinacién de estos parametros.

El andlisis del indice fonoarterial y su registro en
una larga duracién permitird al prictico realizar un
diagndstico, y reconocer tal o cual patologia, deter-
minar la aparicién y la importancia de uno o varios
episodios de hipotensién o hipertension, etc.

Por otra parte, el dispositivo de la invencién que,
como se ha indicado mads arriba, da una indicacion
relativa de la presion arterial, puede estar acoplado a
otro dispositivo que realiza una medicién absoluta de
esta misma presion arterial, por ejemplo un dispositi-
vo que utiliza una de las técnicas indicadas mds arriba
que implica el hinchado de un balén dispuesto alrede-
dor de un miembro o de un dedo.

En este caso, el dispositivo de la invencién ase-
gura un seguimiento en continuo de las variaciones
de la presion y, en caso de anomalia constatada (por
ejemplo una caida brutal de la presién), podra dispara
la realizacién de la medicién absoluta de la presion,
de manera que complete las indicaciones que serdn
proporcionadas al practico para su diagndstico; no se
corre asi el riesgo de pasar al lado de una crisis hiper
o hipotensiva si esta tiene lugar entre dos mediciones,
como en el caso de las técnicas que utilizan tnica-
mente el hinchado periddico de un balén a intervalos
predeterminados: en el caso presente es el dispositi-
vo de la invencién que manda el hinchado del baldn,
solamente si la medicién absoluta de la presion es Titil.

Inversamente, el dispositivo de la invencién puede
ser utilizado para inhibir un dispositivo de medicién
absoluta de la presion arterial, por ejemplo durante los
periodos en que la presién es particularmente estable,
como en las fases nocturnas: el hinchado periddico del
brazal es inhibido durante estos periodos y no molesta
al paciente durante su suefo.

El dispositivo de la invencién puede estar también
acoplado con un dispositivo, implantado externo, de
medicién y de andlisis de una sefial electrocardiogra-
fica. En efecto, debido a la excelente correlacion del
indice fonoarterial con la presion arterial, es por ejem-
plo posible de detectar un sincope desde su inicio,
mucho antes de la bradicardia generada por la cai-
da de la presion. Asi, la deteccién del inicio de un
sincope por el dispositivo de la invencién puede por
ejemplo permitir disparar inmediatamente un registro
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electrocardiografico detallado, a fin de poder dispo-
ner de mediciones finas del ritmo cardiaco y, en caso
necesario, realizar sin demora una terapia apropiada
(por mando de la prétesis intracardiaca o suministro
de una sustancia medicamentosa).

Una aplicacion correcta de la técnica de la presen-
te invencién supone una recogida conveniente del rui-
do cardiaco, debiendo esta recopilacién permanecer
siempre idéntica cualesquiera que sean los cambios
de posicién del paciente en las variaciones de su ciclo
respiratorio.

En particular, en el caso de una recogida ambula-
toria, los cambios de posicion del paciente son impor-
tantes; el corazén se desplaza en el térax y las ondas
acusticas no se propagan de la misma manera segin
que el paciente esté en posicion de pie, acostado, etc.
De esta manera, si no se efectia ninguna correccién
las modificaciones correlativas de la sefial corren el
riesgo de provocar una mala interpretacion de las va-
riaciones de la presion arterial.

Existen varias maneras de evitar esta dificultad.

Una primera solucién, mencionada mas arriba,
consiste en utilizar una pluralidad de micréfonos (dos
0 mas) dispuestos a uno y otro lado del punto de ma-
ximo de amplitud y que reciben una sefial de ampli-
tud sensiblemente idéntica. Cuando tienen lugar los
cambios de posicién la onda de choque actstica se
orientard mds hacia uno o el otro de los micréfonos,
y un célculo simple permite obtener una sefial media
perfectamente estable a partir de dos o tres sefiales re-
cogidas.

Otra solucién consiste en utilizar un elemento de
referencia en la sefial misma, por ejemplo la ampli-
tud del primer ruido 16, y normalizar la amplitud del
segundo ruido 18 en funcién de este elemento de re-
ferencia. En caso de cambio de posicién que altera las
dos componentes de forma idéntica, se encontrard de
nuevo un indice fonoarterial perfectamente estabiliza-
do. Sin embargo, deben ser tomadas unas mediciones
para detectar unas modificaciones del parametro de
referencia debidas por ejemplo a una caida global de
presion por insuficiencia cardiaca, lo que conduciria a
una disminucién de la amplitud de todas las compo-
nentes, fendmeno que evidentemente debe eliminarse
para no falsear la determinacién del indice fonoarte-
rial.

Otra solucién atin consiste en efectuar un aprendi-
zaje en el momento de la colocacién de lo micréfonos,
colocando al paciente en varias posiciones diferentes
y determinando para cada posicién un factor correc-
tor correspondiente, que serd aplicado ulteriormente
a cada evaluacién del pardmetro fonoarterial en fun-
cién de la posicion del paciente en el momento de la
medicion.

También se deben tener en cuenta los movimien-
tos respiratorios del paciente, que no deben perturbar
la recogida de la sefial fonocardiografica. Los movi-
mientos respiratorios, introduciendo mas o menos aire
en los pulmones que constituyen un absorbente, tie-
nen por efecto modular de forma ciclica la amplitud
de las sefiales recogidas sobre la pared tordcica.

Resultando la constante de tiempo de esta modu-
lacién ciclica larga (tipicamente del orden de cuatro
segundos) con respecto a las variaciones de la sefial
fonocardiografica, un simple filtrado paso bajo per-
mite eliminarla simplemente y eficazmente.

Sin embargo, si se quiere obtener un tiempo de
respuesta corto para el dispositivo, puede ser ventajo-
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so aplicar un filtrado adaptativo o bien una correccion
dindmica de ganancia. El filtrado adaptativo puede ser
realizado por medio un filtro paso bajo cuya frecuen-
cia de corte, variable, es calculada en funcion de la
frecuencia de la respiracién, siendo esta dltima reco-
nocida a partir de la modulacién ciclica de aptitud en
la banda 10 a 20 ciclos por minuto. El filtrado dina-
mico, en cuanto a si mismo, consiste en reconocer las
variaciones de amplitud presentes en el curso del ci-
clo respiratorio y en modular la ganancia en funcién
de la fase en el seno de este ciclo. Estas técnicas son
a su vez bien conocidas y no serdn descritas mas en
detalle.

La invencioén es en particular aplicable a unos re-
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gistradores ambulatorios externos tales como los mo-
delos SYNEFLASH y SYNEVIEW de la sociedad
ELA Médical, Montrouge, Francia. Se trata de dispo-
sitivos con microprocesador que pueden ser ficilmen-
te adaptados por incorporacién de elementos 16gicos
ejecutables ideados para realizar las funciones de la
invencion descritas anteriormente. Estando la adapta-
cion de estos aparatos para la realizacién de la inven-
cién al alcance del experto en la materia, la misma
no serd descrita aqui en detalle. En cuanto a la se-
fial fonocardiogréfica, puede ser captada y tratada de
forma también conocida, empleando por ejemplo los
medios descritos en el documente EP-A-0 714 627
(ELA Médical).
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo de medicién no invasiva de la pre-
sidn arterial, en particular para el seguimiento ambu-
latorio en continuo de la presién arterial, caracteri-
zado porque el dispositivo mide dicha presion arterial
de forma indirecta a partir de los ruidos emitidos por
el corazén, y porque comprende:

- por lo menos un captador (10; 12) apto pa-
ra ser colocado en un punto de la pared to-
rdcica de un paciente, y apto para trans-
formar en una sefial eléctrica fonocardio-
gréfica las sefiales acusticas transmitidas a
través del torax generadas por el cierre de
las valvulas cardiacas,

- unos medios discriminadores, aptos para
reconocer y extraer de la sefial fonocardio-
gréfica un perfil vibratorio (18) ligado al
segundo ruido cardiaco producido periddi-
camente al final de la sistole, y

- unos medios de andlisis, aptos para anali-
zar por lo menos un pardmetro predetermi-
nado de perfil vibratorio y para suministrar
en respuesta, en funcién de este (estos) pa-
rametro(s), un valor de indice fonoarterial
representativo de la presion arterial.

2. Dispositivo segtn la reivindicacién 1, que com-
prende ademds unos medios de registro de la sefal
fonocardiografica, bruta o previamente tratada, y en
el que los medios discriminadores y de andlisis ope-
ran en tiempo diferido sobre la sefial fonocardiografi-
ca registrada.

3. Dispositivo segtn la reivindicacién 1 6 2, en el
que dicho pardmetro es un pardmetro del grupo que
comprende la amplitud (20) que separa los extremos
de la sefial fonocardiografica sobre la duracién del
perfil (18), la energia de esta sefial, la variacién de
la derivada de esta sefal, el area de esta seflal, o una
combinacién de estos parametros.

4. Dispositivo segtin la reivindicacién 1 6 2, en el
que los medios de andlisis comprenden unos medios
para aplicar a dicho(s) pardmetro(s) un valor de pon-
deracidn variable de un perfil al otro.

5. Dispositivo segtin la reivindicacién 4, en el que:

- los medios discriminadores son también
aptos para reconocer y extraer de la se-
fal fonocardiografica otro perfil vibra-
torio (16), ligado al primer ruido car-
diaco producido periédicamente al inicio
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de la sistole,

- el dispositivo comprende unos medios de
analisis de por lo menos un pardmetro pre-
determinado desde otro perfil vibratorio,
aptos para suministrar un valor de ponde-
racion en funcién de este (estos) pardmetro

(s)

6. Dispositivo segtin la reivindicacién 1 6 2, que
comprende por lo menos dos captadores, asi como
unos medios para combinar las sefiales suministradas
por estos captadores en una sefial media tnica aplica-
da a los medios discriminadores.

7. Dispositivo segun la reivindicacién 1 6 2, que
comprende ademds unos medios de evaluacién de la
posicion corporal del paciente, asi como unos medios
de aprendizaje aptos para memorizar previamente una
pluralidad de niveles medios de la sefial fonocardio-
grifica en funcién de posiciones corporales corres-
pondientes, y en el que los medios de andlisis com-
prenden unos medios para aplicar a dicho(s) pardme-
tro(s) un valor de ponderacién funcién del nivel me-
dio memorizado para la posicién corporal en el mo-
mento del anélisis.

8. Dispositivo segun la reivindicacién 1 6 2, que
comprende ademds unos medios de filtrado paso bajo
del indice fonoarterial.

9. Dispositivo segtin la reivindicacién 8, que com-
prende ademads unos medios de evaluacién de la fre-
cuencia respiratoria, y en el que los medios de filtrado
paso bajo son unos medios de filtrado adaptativo con
frecuencia de corte variable en funcién del valor de la
frecuencia respiratoria en el momento del analisis.

10. Dispositivo segtin la reivindicacién 1, que
comprende ademds unos medios de andlisis del ciclo
respiratorio, asi como unos medios de filtrado del in-
dice fonoarterial, siendo estos medios de filtrado unos
medios de filtrado dindmico de ganancia variable en
funcion de la fase del ciclo respiratorio en el momento
de andlisis.

11. Dispositivo segtin la reivindicacién 1, que
comprende ademads otros medios de medicién de la
presién arterial, aptos para suministrar un valor abso-
luto de esta presion arterial, en el que estos otros me-
dios de medicidn son activados o inhibidos de manera
selectiva en funcién del valor de indice fonoarterial
suministrado por los medios de andlisis.

12. Dispositivo segtin la reivindicacién 1, que
comprende ademds unos medios de mando de un dis-
positivo de medicién y de andlisis de una sefial elec-
trocardiogréfica y/o de aplicacion de una terapia.
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