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Relatério Descritivo da Patente de Invencio para “METODO,
SISTEMA E APARELHO PARA MONITORAMENTO CARDIACO
CONTINUO EM UM INDIVIDUO”

A presente invengdo refere-se a um método, um sistema e um

5  aparetho para monitoramento remoto de uma condicdo cardiaca em um individuo em
que € proporcionada uma solugdo portitil, mével, ndo-invasiva, incluindo hardware,
software e aplicativo de retaguarda que permite o monitoramento auténomo e
inteligente & distancia.

ANTECEDENTES DA INVENCAO

10 As doengas cardiovasculares sdo a principal causa de morte no
mundo, suas principais origens sdo decorrentes do modo de vida e de alimentagdo dos
individuos, bem como de predisposi¢es congénitas. O tabagismo, o colesterol elevado,
pressdo arterial elevada, vida sedentdria e o diabetes sdo fatores que influenciam o
aparecimento de doengas cardiacas. Segundo dados da Organizacdo Mundial de Satide,

15  as doengas cardiacas sdo responsaveis por 12% das mortes.

As doengas cardiacas mundialmente tém assumido o status de
epidemia e a despeito do avanco no desenvolvimento de medicamentos, técnicas
operatérias e praticas médicas, ha ainda uma necessidade de serem proporcionados
novos e melhores meios de prevencio da condigdo cardiaca de um individuo.

20 Por exemplo, o monitoramento da condicdo cardiaca de
individuos, ainda a melhor forma preventiva, pode ser realizado por meio de consultas
periddicas ao cardiologista em que o exame eletrocardiografico (ECG) compreende o
principal meio de detecgio de alteracdo da condic@o cardiaca de um individuo.

O monitoramento remoto conhecido da arte compreende o uso

25 de um equipamento fixado ao "individuo em ‘que os equipamentos atuais de
monitoramento ECG geralmente permanecem ao lado do paciente, ndo permitindo
mobilidade ou dificultando o monitoramento a distincia. As opgOes atuais de
monitoramento cardiaco sem fio (“wireless”) utilizam geralmente: transmissores e
receptores de RF (Radio-Freqiiéncia), ou  utilizam  a comunicagiio “Bluetooth”

30 (protocolo 802.15.1) limitando em poucas unidades a quantidade de equipamentos
monitorados simultaneamente bem como a distancia, restringindo esta entre 10 e 20
metros. Atualmente todas as opgOes disponiveis apenas transmitem dados do usudrio-
paciente ao médico, ndao havendo a possibilidade de requisicao sob demanda; ou seja,

bilateral.
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No estado da técnica sdo conhecidos alguns desenvolvimentos
0s quais serdo presentemente incorporados como referéncia.

O documento de patente CN201898620 refere-se a um
rastreador mével provido com um médulo GSM (Global System for Mobile
Communications) conectado a uma unidade de médulo GPS; uma unidade sensora

cardio-elétrica é conectada ao mddulo da unidade GSM e assim a unidade sensora

cardio-elétrica detecta e coleta os pardmetros cardio-elétricos dos usudrios € os

- transmite para a unidade do mdédulo GSM. Desta forma a unidade do médulo GSM

transmite mensagens de posicionamento e os pardmetros cardio-elétricos através da
unidade do médulo GPS; portanto, os dados da unidade do médulo GSM sio
transmitidos e a unidade do médulo GSM € posicionada. O rastreador mével pode
imediatamente rastrear e localizar os usudrios com o equipamento de monitoramento
cardio-elétrico quando os usudrios estiverem em condigdes cardiaca perigosas e
particularmente podem analisar os parametros enviados e localizar o usuirio com o
equipamento de monitoramento.

O documento de patente acima proporciona o desenho geral de
monitoramento remoto da condigdo cardiaca de um paciente. Os elementos béasicos
constituintes desta técnica sdo acima reunidos de maneira a proporcionar uma forma
minima de monitoramento remoto, entretanto, o equipamento envia os parametros da
fungdo cardiaca para uma base remotamente proporcionada e a partir desta base € que
tais pardmetros sdo analisados como sendo criticos ou ndo. Nio sdo revelados
ensinamentos a respeito do aparelho e de suas funcionalidades o que aparentemente faz
dele apenas um coletor ¢ transmissor de dados cardio-elétricos além de marcar a posicdo
do usuaério. O envio continuo de dados via GSM ainda que possivel é oneroso e requer
um arquivo de dados para cada paciente monitorado, 0o que requer um aparelhamento
mais complexo da central o que também reflete no custo. A anédlise dos sinais enviados
a partitr do aparelho também € um fator que consome tempo crucial para
posicionamento, resgate e atendimento do usudrio.

O documento de patente WO03082093 refere-se a um sistema
para monitoramento continuo de uma condigéo fisiologica de um paciente de modo a
sinalizar para o paciente e um centro de servico remoto em caso de uma anormalidade
na condigdo fisiol6gica. Para este prop6sito, o sistema compreende meios de
monitoramento proporcionados com um conjunto de eletrodos arranjados no corpo do

paciente e para derivar um sinal relacionado a tal condi¢do, os meios de deteccdo
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acionados pelos eletrodos e proporcionados para processar o sinal de modo a derivar
uma caracteristica no sinal caracteristico para uma anormalidade; os meios de alerta sao
proporcionados para acionar um sinal de alerta mediante a detec¢do da referida
caracteristica dos meios de deteccio; os meios de transmissdo sdo proporcionados para
transmitir o sinal de alarme para uma estacdo responsiva ao sinal de alerta. A arquitetura
do sistema é proporcionada de tal forma que apenas o sinal de alerta € transferido para a
estacdo permitindo assim o monitoramento de maneira continua.

O documento de patente acima descrito apresenta algumas
melborias em relacdo ao documento anteriormente revelado, entretanto, o sistema ainda
que consiga seletivamente identificar uma condicao critica do usudrio e transmiti-la para
uma central, o referido sistema ndo proporciona outras funcionalidades como a
indicagdo do posicionamento do paciente; além disso, a deteccdo e leitura dos
parametros do paciente € feita por um meio indireto o que implica a necessidade de uma
interface de coleta de dados e de transcri¢do para envio de um sinal adequado para a
forma de transmissao.

O documento de patente US4827943 refere-se a um sistema de
monitoramento de dados fisiolégicos multicanal e portatil para monitoramento continuo
de um paciente por meio de uma conexdo continua entre um cuidador e o paciente que
estd sendo monitorado e que utiliza uma estagao base intermedidria e caminhos de sinais
redundantes entre a estagio base e o cuidador. O cuidador veste uma unidade que recebe
sinais de uma estagdo base. Os sinais da estacio base proporcionam informacoes a
respeito do individuo que estd sendo monitorado e transmitem sinais para uso na
determinagio se o paciente permanece dentro do alcance da estagdo base. A unidade
vestida pelo individuo que estd sendo monitorado pode incluir circuitos de diagndstico
para avaliar sinais recebidos dos sensores para transmitir um sinal de alerta para a
estacio base quando o individuo que estd sendo monitorado estd necessitando de
assisténcia. Um sistema de monitoramento de alcance € proporcionado e ird alertar o
individuo sendo monitorado e o cuidador caso o paciente esteja se deslocando para uma
area fora do alcance da estacdo base.

O documento acima ensina a respeito de uma forma alternativa
de monitoramento da condicdo de um individuo, entretanto, em vista dos equipamentos
empregados e recursos de pessoal, torna-se claramente oneroso quando considerado

comparativamente a outras solugdes aqui j vistas e ainda sim limitadas.
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O documento de patente US6287252 refere-se a um monitorador
de pacientes que compreende um aparelho com uma interface operdvel para receber
sinais de dados gerados pelos sensores ¢ um processador de dados acoplado a interface e
operdvel para formatar sinais de dados recebidos da interface em um ou mais pacote de
dados onde cada pacote inclui um identificador transmissor que tnico no aparelho. O
transmissor é incluido e é operavel para receber as estruturas do processador de dados e
transmitir estas estruturas utilizando sinais de radiofreqiiéncia em um receptor local
posicionado proximamente ao paciente. Um adesivo colocado no paciente possui uma
primeira superficie em que a interface, processador de dados e transmissor sdo
proporcionados. Um aparelho inclui uma interface operavel para receber sinais de dados
gerados pelos sensores e um processador de dados acoplado a interface e operavel para
formatar sinais de dados recebidos da interface dentro de uma ou mais estruturas de
dados onde cada estrutura inclui um identificador transmissor que € tinico no aparelho.
Um transmissor é incluido e é operdvel para receber as estruturas do processador de
dados e transmitir as estruturas utilizando sinais de radiofreqiiéncia em um receptor
local posicionado proximamente ao paciente. O adesivo € colocado no paciente e possui
uma primeira superficie em que a interface, processador de dados e transmissor sdo
posicionados.

O documento acima revelado mostra um conjunto de
monitoramento de um individuo de maior alcance do que aqueles anteriormente
apresentados. Os pardmetros vitais do paciente sio coletados por sensores e
processadores fixados por meio de adesivos que fazem a coleta, leitura e formatagio de
dados para transmissdo para uma unidade remota por meio de comunicagdo de
radiofreqiiéncia, entretanto, o envio constante de relatérios é oneroso tanto pelo custo da
transmissdo de dados como de armazenamento, além disso a invengdo proporciona
apenas um meio de monitoramento sem com isso proporcionar qualquer outra
funcionalidade tal como atendimento, localizagéo e interatividade.

O documento de patente CN101579235 refere-se a um sistema
de monitoramento de ECG inteligente remoto com base em uma rede EDGE que
compreende uma terminacao de aquisicdo de sinal de ECG portitil, um médulo de
transmissdo de rede e um terminal de monitoramento de servidor em que a terminacao
de aquisicdo de sinal ECG portatil estd conectada com o terminal de monitoramento de
servidor por meio de um médulo de transmissdo de rede; o médulo de transmissao de

rede compreende um médulo de transmissdo EDGE e um médulo GPS; e o terminal de
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monitoramento de servidor é proporcionado com um daemon de transmissdo € um
sistema de andlise automética de ECG e diagnéstico. A terminacdo de aquisigéo de sinal
ECG realiza uma aquisi¢do, apresenta e armazena localmente um sinal ECG sendo
entdo a operacdo conveniente; o sistema de monitoramento de ECG inteligente remoto
envia e recebe répida e eficientemente dados remotamente através do mdédulo de
transmissdo EDGE e realiza o alerta e o posicionamento GPS em uma situagio de
emergéncia; o sistema de analise e diagnéstico de ECG automitico do terminal de
monitoramento do servidor pode independentemente analisar e diagnosticar doengas e
realimentar a informacgdo diagndstica de modo a reduzir grandemente a necessidade
presencial de um profissional médico; a andlise de pardmetro de dindmica nio linear
recém-adotada com base no caos melhora a compreensdo ¢ a confiabilidade do
diagnésticos.

O referido documento de patente acima ensina a respeito de um
conjunto de monitoramento remoto de uma condigao cardiaca de um individuo por meio
de uma leitura portitil de um ECG com armazenamento local de dados coletados ¢
envio de dados para uma estacdo remota ou arquivo de base de dados de registros de
ECG, além de emissdo de alerta e posicionamento do individuo pof tecnologias GPS e
EDGE, entretanto, o sistema néo ¢ direcionado para monitoramento e identificagio de
isquemias, ndo dispde de comunicacdo viva-voz que proporciona uma interatividade em
que seja possivel realizar solicitagdes em via dupla independentemente da condigdo do
individuo monitorado. Também nao dispde de rede neural que permita estabelecer um
perfil cardiaco particularizado do individuo, ndo proporciona meios para deteccdo de
quedas e ndo disponibiliza um comando de voz, funcionalidades que significativamente
melhoram a forma de monitoramento e a resposta em situagdes criticas.

OBJETIVOS DA INVENCAO

E, portanto, um objetivo da presente invengo proporcionar uma
solugéo para as desvantagens anteriormente discutidas.

E um objetivo da presente invengio proporcionar um método,
um sistema e um aparelho de monitoramento remoto de uma condigdo cardiaca de um
individuo.

E um objetivo da presente invengio proporcionar um aparelho
de monitoramento remoto de uma condigao cardiaca de um individuo portatil, mével,
ndo-invasivo, incluindo hardware, software e aplicativo de retaguarda (“back-office”)

que permite o monitoramento autdnomo e inteligente & distincia - via GSM/GPRS,
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detectando intercorréncias cardiacas (arritmias e isquemias) através de 3 eletrodos
(derivacdes I, II e III) , quedas, bem como integrando atendimento viva-voz e
localizagio geogréfica através de GPS.

E um objetivo da presente invengio proporcionar um método de
monitoramento remoto de uma condigio cardiaca de um individuo em que é permitida
uma interatividade em via dupla, pois além de transmitir dados do monitorado para a
CA - Central de Atendimento, a qualquer momento a CA ou um médico pode solicitar
condicionalmente, sob demanda, um novo exame; permitindo assim um
acompanhamento real e preciso sem a necessidade de deslocamento do monitorado.

Estes objetivos tais como outros ndo aparentes serdo descrito em
detalhe a partir da descrigdo da invencdo e de suas modalidades preferidas.

DESCRICAO DAS FIGURAS

A Figura 1 ilustra um diagrama esquemdtico do método da
presente invencio;

A Figura 2 ilustra um diagrama de integragdo das rotinas
executadas pelo médulo principal do ramo principal do sistema da presente invengio;

A Figura 3 ilustra um diagrama de integracdo dos médulos do
ramo principal do sistema da presente invencéo;

A Figura 4 ilustra esquematicamente uma tela de interface de
acordo com a presente invencio;

A Figura 5 ilustra um diagrama esquemdtico do aparelho da
presente invencao;

A Figura 6 representativamente mostra uma forma de
posicionamento dos eletrodos de acordo com a presente invengao;

A Figura 7 ilustra um gréafico de padrio de ondas em um periodo
de um ECG; e

A Figura 8 ilustra um diagrama do fluxo de atendimento do

monitoramento cardiaco da presente invengdo.

DESCRICAO DETALHADA DA INVENCAO
A presente invengdo em um primeiro aspecto refere-se um
método de monitoramento de uma condicdo cardiaca de um individuo em que é

proporcionada uma rede de monitoramento que permite a oferta de uma monitoragio
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continua da condigdo cardiaca de um individuo permitindo remotamente a interacao
entre paciente e médico que ird dispor de uma ferramenta de coleta, monitoracido e
visualizagdo de eletrocardiogramas em tempo real e via Internet.

Desta forma o paciente poderd ter sua condicdo cardiaca a
qualquer momento, analisada por médico ou equipe médica onde quer que ele esteja.

De acordo com a Figura 1, o método da presente invencio
compreende:

. Estabelecer uma comunicagio remota entre um individuo
(1) cuja condigio cardiaca é monitorada e uma Central de Monitoramento (2);

« . Estabelecer uma comunicacdo remota entre uma Central
de Monitoramento (2) e uma Unidade de Resgate/Atendimento (3);

. Estabelecer uma comunicacdo remota entre uma Central
de Monitoramento (2) e uma Unidade Hospitalar (4);

. Estabelecer uma comunicagio remota entre um individuo
(1) cuja condicao cardiaca é monitorada e uma Equipe Médica (5); e

. Estabelecer uma interface uma Interface de
Disponibiliza¢do de Dados (6) acessivel remotamente aos usudrios cadastrados.

A comunicagio remota, por exemplo, entre o individuo (1) e a
Central de Monitoramento (2) é estabelecida em duas vias, ou seja, tanto o Individuo (1)
quanto a Central (2) podem fazer solicitacdes mutuamente de modo a dinamizar o
atendimento e a atualizacdo de dados e informagdes em tempo real. A comunicagdo
entre o Individuo (1) e a Central (2) e € realizada por meio de comunicacdo GSM e
GPS. Isto permite uma interagdo entre o Individuo (1) e a Central (2) possibilitando o
pronto encaminhamento de solicitagdes, bem como o rdpido posicionamento do
Individuo (1) em uma situacio de emergéncia para uma pronta assisténcia.

Serdo realizadas continuamente leituras ECG do Individuo (1)
por meio software embarcado em aparelho de monitoramento remoto (ndo mostrado)
cujo detalhamento serd proporcionado mais adiante. Em uma situagdo critica, a leitura
que identificou a irregularidade na condigdo cardiaca do Individuo seguird para a
Central (2) na forma de um exame ECG juntamente com outros parimetros que serao
definidos posteriormente na presente invengao.

O alerta ECG enviado a partir do aparelho que monitora o
Individuo (1) acionard na Central (2) um protocolo de providéncias de assisténcia ao

usudrio podendo chegar, até mesmo, a mobilizacdo de uma Unidade de Resgate (3)
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mais préxima e uma Unidade Hospitalar (4) para pronto atendimento. O protocolo de
providéncias compreenderd um perfil monitorado do Individuo (1) e seu
posicionamento para agdes de resgate. As informacdes pormenorizadas do perfil do
Individuo (1) poderao ser acessadas em uma interface (6) atualizada em tempo real que
permitird tanto a Unidade de Resgate (3) quanto a Unidade Hospitalar (4) agilizar o
atendimento a respeito da condigdo cardiaca do Individuo (1).

A Interface (6) € acessivel mediante cadastramento e permite
acesso a informagdes de perfil do Individuo (1) em situacbes de emergéncia, mas
também de controle rotineiro. Por exemplo, um Individuo (1) pode ter seus registros
acessados pela Equipe Médica que o acompanha regularmente e assim ser possivel fazer
o acompanhamento remoto a um tratamento administrado, um pés-operatério, ou
mesmo a reagio do Individuo a um novo medicamento prescrito.

Como comunicacio dentro do método da presente invencao
entende-se o envio e recebimento comunicagdo formal (via redes de telefonia), de
mensagens de texto e/ou voz e envio de dados via comunicagdo GSM. Dentre as
comunicagdes do método da presente invencgao, apenas a comunicagao entre o Individuo
(1) e a Central (2) € realizada em duas vias, ou seja, Individuo (1) e Central (2) recebem
reciprocamente solicitacoes via GSM conforme exemplificado anteriormente

De acordo com a presente invencao é proporcionado um sistema
para monitoramento remoto da condigdo cardiaca de um individuo. Caracteristicamente,
o sistema da presente invencdo compreende dois ramos de médulos em que um ramo
principal executa as rotinas de monitoramento da condigdo cardiaca da presente
invengdo e um ramo gestor executa as rotinas de articulacdo da rede formada pelo
método da presente invengdo. O ramo principal compreende os seguintes mddulos de
rotinas:

Médulo Principal — Executa as fungdes de ativacdo do aparelho
da presente invencio ao executar as rotinas ilustradas na Figura 2:

. Inicializacdo do ambiente e execucdo dos outros médulos

(21);

. Verificacdo do botao de SOS - botdo de socorro (22);

. Verificacdo do nivel da Bateria (23);

. Comunicagdo e troca de informacdo entre todos os
moédulos (24);

. Requisicao de execugdo de ECG (25);
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9
. Requisicdo para transferéncia de arquivo para o servidor
de dados (26);
. Requisicao para download de arquivo do servidor de
dados (27);

. Requisicdo para envio de SMS (Short Message Service) -

mensagem de texto (28);

. Requisicao para vibragdo do monitor como forma de aviso
(29);

. Requisicdo de som no buzzer como forma de aviso (30);

. Requisicdo para chamada de emergéncia e/ou envio de

SMS e aviso de localizacdo quando da deteccdo de queda do usuério (31).

Mddulo ECG - ¢ o médulo responsével pela geragdo dos exames
de ECG e da verificagdo de ocorréncias cardiolégicas como isquemia ou arritmias.

Médulo GSM - € 6 moédulo responsavel pela operagio da
comunicagdo via GSM/GPRS (Global System for Mobile Communications/General
Packet Radio Service) e pela execucao de som através do buzzer. Este médulo controla
as comunicacdes via chamada telefonica do tipo viva voz e pelo envio e recebimento de
SMS. Ele também € responsavel pela transferéncia de arquivos e dados do monitor para
o servidor de dados e vice versa. Os SMS recebidos de forma codificada e apds serem
identificados as operacdes requisitadas, estas sdo repassadas a0 médulo Principal para
que este tome as devidas providéncias. v

Médulo GPS - E o médulo responsével pela leitura do GPS
(Global Positioning System) do monitor e pela recuperacao das coordenadas de latitude
¢ longitude recuperadas. Estas coordenadas sdo repassadas ao médulo Principal que por
sua vez enéaminha esta informacdo ao médulo ECG.

Médulo XYZ - € o médulo responsavel pela leitura e avaliacao
das coordenadas do acelerdmetro. Este médulo detecta a movimentagdo e queda do
aparelho. Mediante a deteccdo de uma queda o mdédulo XYZ comunica o médulo
Principal para que este tome as devidas providéncias.

Médulo DNA — E o médulo responsivel pela RPN - Rede
Neural Probabilistica (“PNN — Probabilistic Neural Network™) para detecgido de
intercorréncias (arritmias e isquemias). A propriedade mais importante das redes neurais
¢ a habilidade de aprender de seu ambiente e com isso melhorar seu desempenho. Isso é

feito através de um processo dindmico de ajustes aplicado a seus pesos no treinamento.
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O aprendizado ocorre quando a rede neural atinge uma solugdo generalizada para uma
classe de problemas. De acordo com a presente invencdo, a solugdo alcangada pela rede
neural é um perfil particularizado do padrdo do comportamento do coracdo do usuério.

Denomina-se algoritmo de aprendizado a um conjunto de regras -
bem definidas para a solu¢do de um problema de aprendizado. Existem muitos tipos de
algoritmos de aprendizado especificos para determinados modelos de redes neurais,
estes algoritmos diferem entre si principalmente pelo modo como o0s pesos sio
modificados.

Outro fator importante € a maneira pela qual uma rede neural se
relaciona com o ambiente. Nesse contexto existem os seguintes paradigmas de
aprendizado:

. Aprendizado Supervisionado, quando € utilizado um
agente externo que indica a rede a resposta desejada para o padrdo de entrada;

. Aprendizado Nao Supervisionado (auto-organizacio),
quando ndo existe uma agente externo indicando a resposta desejada para os padroes de
entrada.

Denomina-se ciclo uma apresentagdo de todos os N pares
(entrada e saida) do conjunto de treinamento no processo de aprendizado. Na presente
invengdo, a rede neural do Médulo DNA possui do modo de aprendizado ndo
supervisionado.

De acordo com a presente invengdo, a rede neural do Médulo
DNA do ramo principal possui uma Camada de Entrada que corresponde aos dados
coletados do Paciente ¢ uma Camada de Saida que corresponde a um menu de
categorias de intercorréncias referenciais.

Na Figura 3 € ilustrado um diagrama de integracao dos médulos
ramo principal do sistema da presente invengao.

O ramo gestor compreende os seguintes médulos de rotinas:

Médulo de Monitoramento — Compreende as rotinas de
atendimento, Pesquisa Clinica e Histérico do Monitorado;

Modulo de Configuragio — Compreende as rotinas de
classificacdo de tipos de intercorréncia e de grupos de intercorréncias, rotinas de agOes a
serem realizadas, passos a serem executados no atendimento e registro de sintomas

gerais.
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O Mobdulo de Rede — Compreende as rotinas de interacdo de
usuarios, telas/modos e perfis de acesso.

Moédulo de Cadastro Médico — Compreende as rotinas de
registro de medicamentos administrados e especialidades médicas.

Moédulo de Produto — Compreende as rotinas de monitoramento
da Central.

Mo6dulo de Cadastro de Cooperados e Conveniados —
Compreende as rotinas de cadastro e gerenciamento de pessoal: Médicos, Entidades de
Saide, Operadoras de Planos de Satide e Seguradoras e Monitores e Clientes.

Caracteristicamente de acordo com a presente invencio, o ramo
principal atua embarcado em um aparelho de monitoramento remoto da condicio
cardfaca de um individuo enquanto que o ramo gestor do sistema da presente invencao
atua nas interfaces estabelecidas a partir do método da presente invencdo. Um exemplo
ndo limitativo de interface da presente invencéo € dado pela Figura 4.

De acordo com a presente invengao (Figuras 5) € proporcionado
um aparelho para monitoramento remoto de uma condigio cardiaca de um individuo.

O aparelho da presente invencdo possibilita captar, analisar e
monitorar continuamente o comportamento do coracdo do usudrio, para, no caso de
deteccdo de alguma intercorréncia, estas serem classificadas em dois grandes grupos:
arritmias e isquemias e pormenorizando-se em seus subgrupos, realizar uma detecgdo
imediata, gerando um exame para ser analisado por um profissional de satide.

Assim, o aparelho dispde de 4 (quatro) eletrodos que
possibilitam a captacio e comportamento dos impulsos elétricos cardiacos de trés
formas diferentes — Derivacoes I, I e III e um quarto eletrodo que faz a funcdo terra,
diminuindo ruidos e interferéncias nos sinais elétricos recebidos. Para a literatura
médica, essas derivaghes sdo as mais completas e permitem uma visdo integral do
coracdo humano sob diversos angulos. Os sinais elétricos do coragdo sdo captados
analogicamente, amplificados e convertidos do formato analdgico para o formato
digital. Uma vez nesse formato, esses dados sdo processados em um microprocessador
interno que os compara com uma base de dados baseada em redes neurais. Uma vez
detectada alguma diferenca entre o tragado captado com a reconhecida base de dados, o
aparelho automaticamente gera um exame ECG, que ¢ transformado em um pacote de
dados enviado via rede de celular (GSM/GPRS) a uma Central de Monitoramento para

andlise.
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Adicionalmente o aparelho da presente invengdo compreende
uma antena GMS modelada no sistema dipolo com polarizacdo vertical; uma antena
GPS modelada no sistema helicoidal com polarizagio horizontal; um conjunto de Viva-
Voz dotado de um microfone de eletreto omni direcional; um alto-falante; um plugue
para conexdo dos cabos de eletrodos ao monitor € do tipo P2 estéreo com microfone;
um conjunto de cabos de eletrodos; um botao de contato momentaneo “tact-switch”; um
controle de volume lateral; e circuitos com diodos e transistores.

O aparelho também dispde, de sistema de Viva-voz, para que a
Central possa entrar em contato com o usudrio e vice-versa, para que os profissionais de
saide possam coletar maiores informagdes do usudrio € lhe indicar a melhor medida
para atendimento ou, caso este esteja impossibilitado de se deslocar, que lhe seja
enviado um resgate.

O aparelho da presente invengdo possui também o dispositivo
Acelerdmetro que € capaz de identificar quedas do usudrio, sintoma comum ap6s um
ataque cardiaco de grande monta, logo um ECG recebido vinculado a uma queda do
paciente requer ainda maior urgéncia no atendimento.

Para facilitar a localizagdo do usudrio e encaminhamento ao
Centro de Saiide mais préximo, o aparelho possui um sistema de localizacdo GPS-
Assistido, capaz de dar posicionamento — Latitude e Longitude — do usudrio e
correlacionar com mapas e rede de hospitais para pronto atendimento & pessoa.

Por estar conectado a rede de celular, o aparelho pode ser
manipulado remotamente via software, o que possibilita a geracio de um exame a
distancia por um médico, o que muda a forma de se fazer exames, deixando de ser algo
que dependa da vontade da pessoa, passando a ser possivel a coleta do dado a qualquer
momento e lugar que tenha cobertura de rede de celular.

O aparelho da presente invencdo tem a funcdo de
monitoramento ¢ possui uma série de beneficios em relacio as tecnologias
convencionais como: inteligéncia embarcada, sem necessidade de intervengéo cirirgica
para instalacdo, autonomia, ergonomia e portabilidade.

De acordo com a presente invencdo o aparelho €
caracteristicamente portétil, moével, ndo-invasivo, incluindo hardware, software e
aplicativo de retaguarda (“back-office”), permitindo o monitoramento auténomo e
inteligente a distincia - via GSM/GPRS, detectando intercorréncias cardiacas (arritmias

e isquemias) através de 3 eletrodos (Figura 6 derivacées I, II e III), quedas, bem como
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integrando atendimento viva-voz e localizagdo geogrifica através de GPS e
possibilitando o acompanhamento do monitoramento via internet.

A solugfo pode ser descrita como “two-ways” (mao-dupla), pois
além de transmitir dados do monitorado para a CA - Central de Atendimento, a qualquer
momento a CA ou um médico pode solicitar condicionalmente, sob demanda, um novo
exame. v

A antena GMS ¢ modelada no sistema dipolo com polarizagao
vertical.

A antena GPS € modelada no sistema helicoidal com
polarizacao horizontal.

Para efeitos de gerenciamento de consumo de energia, o sistema
esté provido de circuitos com diodos e transistores para possiveis trocas de situagoes e
economia da carga da bateria.

DESCRICAO DA MODALIDADE EXEMPLIFICATIVA
PREFERIDA DA INVENCAO

A seguir sera proporcionada uma modalidade exemplificativa da
presente invencdo. Apesar de certas modificacOes e variagdes se tornarem aparentes a
partir da presente descricdo tais modificacdes e variagdes estdo compreendidas no
escopo da presente invengao.

MONITORAMENTO CARDIACO

O eletrocardiograma (ECG) € o registro dos fendmenos elétricos
que se originam -durante a atividade cardiaca por meio de um aparelho denominado
eletrocardiégrafo. O eletrocardidgrafo € um galvandmetro (aparelho que mede a
diferenca de potencial entre dois pontos) que mede pequenas intensidades de corrente
que recolhe a partir dé dois eletrodos (pequenas placas de metal conectadas a um fio
condutor) dispostos em determinados pontos do corpo humano. Ele serve como um
auxiliar valioso no diagnéstico de grande nimero de cardiopatias e outras condicdes
como, por exemplo, os distirbios hidroeletroliticos.

A diferenca de potencial entre dois membros e foram
introduzidas por Einthoven que imaginou o coracdo no centro de um triangulo
equildtero cujos vértices estariam representados pelo brago direito (R), brago esquerdo
(L), e perna esquerda (F). O posicionamento dos eletrodos e as derivacdes bipolares sio
feitas segundo o tridngulo de Einthoven (Figura 6). Essa orientacdo foi baseada na

Segunda Lei de Kirchoff que diz que num circuito fechado, a soma das diferencas de
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potencial € igual a zero. Neste tridngulo, Einthoven inverteu a polaridade de DII a fim
de obter registro positivo da onda R nas trés derivacdes.

As ligacoes feitas sdo:

. DI=VL-VR (braco esquerdo - brago direito)

. DII=VF-VR (perna esquerda - brago direito)

. DIII=VF-VL (perna esquerda - braco esquerdo)

O exame ECG ¢ indicado como parte da andlise de doencas
cardfacas, em especial as arritmias e isquemias cardiacas. O ECG € 1itil no diagnéstico
de infarto agudo do miocérdio, sendo exame de escolha nas emergéncias juntamente
com a dosagem das enzimas cardiacas. .

Esse registro gerado pelo exame ECG mostra a variacdo do
potencial elétrico no tempo, que gera uma imagem linear, em ondas. Estas ondas
seguem um padrdo ritmico, tendo denominacio particular.

. Onda P: corresponde a despolarizacio atrial.

. Complexo QRS: corresponde a despolarizacdo ventricular;
¢ maior que a onda P pois a massa muscular dos ventriculos é maior que a dos 4trios.

. Onda T: corresponde a repolarizagdo ventricular; a
inversdo da onda T indica processo isquémico.

Ao receber sinais elétricos do corpo humano, variando de 1mV a
5mV, estes sdo coletados por 3 eletrodos dispostos conforme descrito acima. Estes
impulsos - com taxa de amostragem de 360Hz - sdo amplificados 1000 vezes, através de
um amplificador operacional. Apés isto, uma série de filtros sdo aplicados para remog¢ao
de ruidos interferentes.

O objetivo, através de filtragens sucessivas, é remover o ruido
de 60Hz da rede elétrica, o ruido muscular (“EMG — Electromyogram®) e a oscilagdo da
linha de base (“baseline wander™).

Para remover o ruido da rede elétrica, bem como o ruido
muscular, é utilizado um filtro passa-baixa Butterworth (“lowpass band filter”) com
faixa de rejeicdo (frequéncia de corte) de 40Hz.

Para remover a oscilagdo da linha de base ¢ utilizado um filtro
passa-alta Butterworth (“highpass band filter”) com faixa de rejeigdo (frequéncia de
corte) de 0.67Hz.

Ap6s a filtragem, os indicadores (amplitude e tempo) das

caracteristicas relevantes do ECG, tais como: onda P, complexo QRS, onda T, segmento
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SR, intervalo RR, etc sdo extraidos e normalizados, formando assim um vetor para ser
apresentado a camada de entrada da RNP.

Ap6s o processamento em paralelo — verificando um conjunto
de vetores previamente armazenados — a camada de decisdo da RNP (baseada em um
algoritmo similar ao “k-nearest neighbor”) seleciona a classe (c) que melhor atende as
caracteristicas apresentadas.

Inicialmente, inimeros modelos de vetores (baseados na base de
dados de arritmias e isquemias do MIT-BIH) sdao armazenados na RNP -
respectivamente com os valores da camada de saida, os quais formam as classes
(“clusters™) — relativos aos resultados esperados: normal, arritmia, isquemia, etc.

Havendo a deteccio de uma intercorréncia (arritmia ou
isquemia), os 10 segundos do momento do evento cardiaco ocorrido sdo armazenados
em um arquivo fisico de formato bindrio. Estes arquivos s&@o mantidos em um diretério
especifico, e podem ser recuperados posteriormente ou transferidos novamente.

Juntamente com os dados relativos a intercorréncia, sao
acrescentadas informacdes pertinentes tais como: localizacdo geografica do monitorado
obtida através da coordenadas de longitude e latitude obtidas através do GPS (“Global
Positioning System”).

A transmiss@o destes dados dar-se-4 através da rede de servigos
GPRS (“General Packet Radio Service™) que € disponibilizada através da conexdo GSM
(“Global System Mobile™) provida por sinal de celular. Para a transmisséo dos dados ¢é
utilizado o protocolo FTP (“File Transfer Protocol”) que permite a transferéncia dos
arquivos compactados e particionado em pacotes de 256 bytes, do monitor NEXCOR
para o servidor remoto de dados.

A compressdo de dados € feita através da utilizagdo de um
programa do Linux denominado “gzip”. Este programa comprime usando um algoritmo
baseado no cédigo Lempel-Ziv de dominio publico. A compressio de dados €
importante pois:

. Possibilita da diminuicio do tamanho dos arquivos de
dados, permitindo armazenar mais informagdes;

. A transferéncia de arquivos menores serd executada com
maior rapidez; como a velocidade de transferéncia dos dados ¢ limitada pela tecnologia

GSM/GPRS, esta compressdo implica na reducdo dos custos de uso da banda de dados.




10

15

20

25

30

(36) JP 2017-127664 A 2017.7.27

16

A deteccio de quedas € outro processo em execugio paralela;
para isto € utilizado um acelerémetro, o qual ¢ um sistema capaz de medir a aceleracdo
de um movimento em um eixo tridimensional. Através da leitura destas variacdes €
possivel a deteccio de movimentos — auxiliando na filtragem e remog¢do do “motion
artifact” do ECG, os quais interferem no tragado — bem como a identificagido de quedas,
originadas ou ndo por uma intercorréncia cardiaca. As quedas também sdo monitoradas
e enviadas & Central de Atendimento, juntamente com a localizacdo via GPS e um
exame ECG.

O consumo da bateria também € monitorado em um processo
paralelo, sendo que ao atingir um nivel critico o usudrio é alertado — via leds e vibrador
— da condic@o atual, sugerindo assim uma pronta substituigao.

A cobertura ou ndo da rede de celular GSM também ¢é
monitorada, sendo que o usudrio € alertado — via leds e sinal sonoro— da condico atual.
Este processo implica em ao restabelecer a conexdo o envia de diversas informagoes,
tais como: ECG, localizagdo, etc & Central de Atendimento.

A qualquer momento a Central de Atendimento ou o usuério
pode estabelecer contato via “Viva-Voz”, para dirimir dvidas ou solicitar auxilio.

A requisicdio sob demanda, originada pela Central de
Atendimento ou condicionalmente por um médico, solicita novamente um exame
permitindo a confirmacdo de exame recebido — o qual originalmente gerou duvidas.
Este evento pode ser disparado a partir do aplicativo de retaguarda da CA, ou através de
um simples SMS de um telefone celular.

Um exemplo especifico do monitoramento cardfaco da presente
invengdo pode ser visto na Figura 9: inicialmente durante o monitoramento rotineiro de
um individuo (a), o monitor detecta uma anormalidade no batimento cardiaco (b); entdo
o monitor gera um ECG (c) e envia para o Centro de Monitoramento Cardiaco (d). Um
médico no Centro de Monitoramento Cardiaco realiza uma anélise do ECG recebido (e)
e 0 médico pode entdo optar (f) por solicitar um novo ECG (o) ou checar os sintomas
(g, h). O médico ainda pode optar por iniciar uma acio de atendimento e solicitar ao
atendente no Centro de Monitoramento Cardiaco que inicie uma agdo de atendimento
(m, n). Se o médico optar por checar os sintomas do individuo, ele pode acionar um
atendente para que ele remotamente possa checar (i, j) os sintomas; o atendente apds a
checagem envia novo ECG com os sintomas para o médico analisar (k, 1) e desta acdo

pode ter inicio uma ag¢do de atendimento (m,n).
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E possivel também realizar a atualizagio remota do médulo de
monitoramento do aparelho da presente invengio através do conceito OTA (“Over The
Air”) bastando enviar um SMS contendo comandos especificos para este caso. Ou seja,
em caso de atualizagio do préprio firmware ou software do monitor néo € necessario o

deslocamento do usudrio.
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REIVINDICACOES

1 — Método de monitoramento remoto de uma condigao cardiaca
de um individuo caracterizado por compreender:

. Estabelecer uma comunicagio remota entre um individuo
(1) cuja condigdo cardiaca é monitorada e uma Central de Monitoramento (2);

. Estabelecer uma comunicacdo remota entre uma Central
de Monitoramento (2) e uma Unidade de Resgate/Atendimento (3);

. Estabelecer uma comunicagio rem<;ta entre uma Central
de Monitoramento (2) e uma Unidade Hospitalar (4);

. Estabelecer uma comunicagio remota entre um individuo
(1) cuja condigdo cardiaca é monitorada e uma Equipe Médica (5); e

e Estabelecer uma interface uma Interface de
Disponibilizacdo de Dados (6) acessivel remotamente aos usuarios cadastrados.

2 — Método, de acordo com a reivindicacdo 1, caracterizado por
compreender:

uma comunicacdo remota estabelecida em duas vias em que
solicitagdes podem ser reciprocamente realizadas para transmitir dados do individuo (1)
para a Central (2) ou a qualquer momento da Central (2) ou da Equipe Médica (5) para
o Individuo (1).

3 — Método, de acordo com a reivindicagio 2, caracterizado por
compreender uma comunicacio remota GSM.

4 - Método, de acordo com a reivindicagao 1, caracterizado por
compreender um monitoramento remoto em que as quedas sofridas pelo Individuo (1)
também sdo monitoradas e enviadas A Central (1), juntamente com a localizagio via
GPS e um exame ECG.

5 — Método, de acordo com a reivindicagdo 1, caracterizado por
leituras constantes de ECG do Individuo (1) por meio do aparelho de monitoramento
remoto de intercorréncias.

6 — Método, de acordo com a reivindicagio 1, caracterizado por
um protocolo de providéncias acionado pela detecgdo de uma intercorréncia
compreende um perfil monitorado do Individuo (1) e seu posicionamento.

7 — Método, de acordo com a reivindicagio 1, caracterizado por
uma Interface (6) acessivel mediante cadastramento permite acesso a informagdes de

perfil do Individuo (1) para situagdes de emergéncia e para de controle rotineiro.
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8 — Sistema de monitoramento remoto da condicao cardiaca de
um individuo caracterizado por um ramo principal que compreende:

. Moddulo Principal que executa as fungdes de ativacdo de
um aparelho de monitoramento remoto da condigdo cardiaca de um individuo;

. Moédulo ECG — que realiza os exames de ECG e da
verificagdo de intercorréncias cardfacas;

. Moédulo GSM que realiza a operacdo da comunicagéo via
GSM/GPRS e pela execugao de som através do buzzer;

. Moédulo GPS que realiza a leitura do GPS do monitor e
pela recuperacéo das coordenadas de latitude e longitude recuperadas;

. Médulo XYZ realiza leitura e avaliagdo das coordenadas
de um acelerdmetro; e

. Médulo DNA que realiza a deteccio de intercorréncias por
meio de Rede Neural Probabilistica.

9 — Sistema, de acordo com a reivindicacgo 8, caracterizado por
uma Rede Neural Probabilistica que atua em um modo n#o supervisionado.

10 — Sistema, de acordo com a reivindicagido 8, caracterizado
por uma Rede Neural Probabilistica em que uma Camada de Entrada compreende os
dados de ECG do paciente ¢ a Camada de Saida compreende categorias de
intercorréncias cardiacas.

11 — Sistema, de acordo com a reivindicacdo 10, caracterizado
por uma solugdo alcanga pela Rede Neural Probabilistica que compreende um perfil
particularizado de um individuo.

12 — Sistema, de acordo com a reivindicacdo 8, caracterizado
por um médulo Principal que executa as rotinas de:

. Inicializacio do ambiente e execucdo dos outros médulos;

. Verificagio do botdo de SOS - botdo de socorro;

. Verificagio do nivel da Bateria;

. Comunicagdo e troca de informagdo entre todos os
médulos;

. Requisicao de execucio de ECG (Eletrocardiograma);

. Requisi¢do para transferéncia de arquivo para o servidor

de dados; Requisicdo para download de arquivo do servidor de dados;
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. Requisigéio para envio de SMS (Short Message Service) -

mensagem de texto;

. Requisicdo para vibragdo do monitor como forma de
aviso;

. Requisi¢do de som no buzzer como forma de aviso; e

. Requisicdo para chamada de emergéncia e/ou envio de

SMS ¢ aviso de localizagéo quando da detecgdo de queda do usudrio.

13 — Sistema, de acordo com a reivindicagdo 8, caracterizado
por um mddulo ECG que atende as requisigdes do médulo Principal com relagdo aos
pedidos de execucdo de ECG e leitura do nivel da bateria.

14 — Sistema, de acordo com a reivindicagio 8, caracterizado
por um médulo GSM que controla as comunicacdes via chamada telefénica do tipo viva
voz e pelo envio e recebimento de SMS.

15— Sistema, de acordo com a reivindicagédo 8, caracterizado por
um modulo GSM  realiza reciprocamente a transferéncia de arquivos e dados do
monitor para o servidor de dados e as comunicagbes SMS tecebidas de forma
codificada sao repassadas ao moédulo Principal para que este tome as devidas
providéncias apés a identificagiao das operagdes requisitadas.

16 — Sistema, de acordo com a reivindicagdo 8, caracterizado
por um moédulo GPS em que as coordenadas sdo repassadas ao médulo Principal que
encaminha esta informacgao ao mddulo ECG.

17 — Sistema, de acordo com a reivindicagdo 8, caracterizado
por um mddulo XYZ que detecta a movimentagao e queda do aparelho e comunica o
modulo Principal para que este tome as devidas providéncias.

18 - Sistema de monitoramento remoto de uma condigdo
cardiaca, caracterizado por um ramo gestor que compreende:

. Médulo de monitoramento que compreende as rotinas de
atendimento, Pesquisa Clinica e Histérico do Monitorado;

. Moédulo de Configuracdo que compreende as rotinas de
classificacdo de tipos de intercorréncia e de grupos de intercorréncia, rotinas de acoes a
serem realizadas, passos a serem executados no atendimento e registro de sintomas
gerais;

. Moddulo de Rede que compreende as rotinas de interagio

de usudrios, telas/modos ¢ perfis de acesso;
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. Mdduio de Cadastro Médico que compreende as rotinas de
registro de medicamentos administrados ¢ especialidades médicas;

. Médulo de Produto que compreende as rotinas de
monitoramento da Central;

. Moédulo de Cadastro de Cooperados e Conveniados que
compreende as rotinas de cadastro e gerenciamento de pessoal: Médicos, Entidades de
Saide, Operadoras de Planos de Satde e Seguradoras e Monitores e Clientes.

19 — Sistema de acordo com as reivindicagbes 8 e 18,
caracterizado por um ramo principal atua embarcado em um aparelho de monitoramento
remoto da condicio cardiaca de um individuo enquanto que o ramo gestor atua nas
interfaces estabelecidas.

20 - Sistema de acordo com a reivindicacdo 19, caracterizado
pelo monitoramento remoto de uma intercorréncia compreende condicédo cardiaca de um
individuo selecionada dentre uma das condicdes de arritmia e de isquemia.

21 — Aparelho para monitoramento remoto de uma condigio
cardiaca de um individuo caracterizado por compreender uma antena GMS modelada no
sistema dipolo com polarizagdo vertical; uma antena GPS modelada no sistema
helicoidal com polarizagdo horizontal; um conjunto de Viva-Voz dotado de um
microfone de eletreto omni direcional; um alto-falante; um plugue para conexdo dos
cabos de eletrodos ao monitor € do tipo P2 estéreo com microfone; um conjunto de
cabos de eletrodos; um botdo de contato momentineo “tact-switch”; um controle de
volume lateral; e circuitos com diodos e transistores.

22 — Aparelho, de acordo com a reivindicac@o 21, caracterizado
por compreender 0 monitoramento autdnomo e inteligente a distincia via GSM/GPRS
de intercorréncias cardiacas, quedas, atendimento integrado de viva-voz e localizagio
geografica via GPS.

23 — Aparelho, de acordo com a reivindicagio 21, caracterizado
por compreender o monitoramento de arritmias e isquemias.

24 — Aparelho, de acordo com a reivindicagdo 21, caracterizado
por compreender um monitoramento auténomo e inteligente a distincia por meio de

uma comunica¢ao em mao dupla (two ways).
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RESUMO

Patente de Invengio para “METODO, SISTEMA E
APARELHO PARA MONITORAMENTO CARDIACO CONTINUO EM UM
INDIVIDUO.”

A presente invencdo refere-se a um método, um sistema e um
aparelho para monitoramento remoto de uma condicéo cardiaca de um individuo em que
¢ proporcionada uma solugdo portdtil, mével, ndo-invasiva, incluindo hardware,
software e aplicativo de retaguarda que permite o monitoramento autdnomo e

inteligente a distincia.
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