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(67) Resumo: METODO DE CONTORNO DE PULSO E
APARELHO PARA AVALIAGAO CONTINUA DE UM PARAMETRO
CARDIOVASCULAR. A presente invencéo refere-se a um parametro
cardiovascular, tal como uma saida cardiaca, que é estimado a partir
de um conjunto de dados de forma de onda de pressao atual sem se
precisar medir diretamente o fluxo sanguineo ou a complacéncia
arterial. O formato geral de uma forma de onda de fluxo de entrada por
um ciclo de batimento em batimento é assumido (ou computado) e,
entdo, os parametros de um modelo de fluxo para pressdo, se nao
predeterminados, sdo determinados usando-se técnicas de
identificacéo de sistema. Em uma modalidade, os pardmetros assim
determinados sdo usados para a estimativa de uma resisténcia
periférica atual, a qual é usada nao apenas para a computagio de uma
estimativa do parametro cardiovascular, mas, também, para ajuste do
formato da forma de onda de fluxo de entrada assumida durante pelo
menos um ciclo de batimento em batimento subsequente. Uma outra
modalidade ndo requer a computacéo da resisténcia periférica e ainda
uma outra modalidade computa uma estimativa de fluxo a partir de
uma identificacdo otimizada dos parametros definindo a forma de onda
de fluxo de entrada assumida.
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Relatério Descritivo da Patente de Invengao para "METODO DE |
CONTORNO DE PULSO E APARELHO PARA AVALIAGAO CONTINUA
DE UM PARAMETRO CARDIOVASCULAR".

Referéncia Cruzada a Pedidos Relacionados

Este pedido reivindica prioridade em relagdo ao Pedido de Pa-
tente Proviséria U.S. N2 60/670.767, depositado em 13 de abril de 2005.

Antecedentes da Invencédo

Campo da Invencao

Esta invengao se refere a um método para estimativa de um pa-
rametro cardiovascular ou hemodinamico, tal como usam saida cardiaca-
(CO), bem como a um sistema que implementa o método.

Técnica Antecedente

A saida cardiaca (CO) é um indicador nédo apenas para o diag-
nostico de uma doenga, mas, também, para a monitoragao continua da con-
dicdo de individuos humanos e animais, incluindo pacientes. Poucos hospi-
tais, portanto, estdo sem alguma forma de equipamento convencional para a
monitoracdo da saida cardiaca. '

Uma base para os sistemas de medicdo de CO mais comuns € a
férmula bem conhecida CO = HR-SV, onde SV é o volume de ictus cordis e
HR a frequéncia cardiaca. O SV usualmente é medido em litros ¢ a HR é
usualmente medida em batimentos por minuto, embora outras unidades de
volume e tempo possam ser usadas. Esta formula simplesmente expressa

que a quantidade de sangue que o coragao bombeia por uma unidade de

gtempo (tal como um minuto) é igual a quantidade que ele bombeia em cada

batimento (ictus cordis) vezes o numero de batimentos por unidade de tem-
po. | |

Uma vez que HR é facil de medir usando-se qualquer um de
uma ampla variedade de instrumentos, o calculo de CO usualmente depen-
de de alguma técnica péra estimativa de SV. Invérsamehte, qualguer método
que produza diretamente uma estimativa de valor de CO ou SV entdo pode
ser usado para estimar ou contribuir para estimar qualquer parametro que

possa ser derivado de um destes valores.
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Uma forma invasiva de determinagdo de saida cardiaca (ou, de
forma equivalente, SV) é montar algum dispositivo de medi¢cdo de fluxo em
um cateter e, entéo, passar o cateter no individuo e manobré-lo, de modo

que o dispositivo esteja no ou préximo do coragao do individuo. Alguns des-

'tes dispositivos injetam um bolo de material ou energia (usualmente calor)

em uma posicdo a montante, tal como no atrio direito, e determinam o fluxo
com base nas caracteristicas do material injetado ou na energia em uma
posicdo a jusante, tal como na artéria pulmonar. As patentes que mostram

implementagdes dessas técnicas invasivas (Em particular termodilui¢édo) in-

cluem: |

Patente U.S. N2 4.236.527 (Newbower et al., 2 de dezembro de
1980} ’ |

Patente U.S. N2 4.507.974 (Yelderman, 2 de abril de 1985);

Patente U.S. N2 5.146.414 (McKown et al., 8 dé setembro de
1992:e |

Patente U.S. N2 5.687.733 (McKown et al., 18 de novembro de-.
1997). ’

Ainda outros dispositivos invasivos sdo baseados na técnica de
Fick conhecida, de acordo com a qual uma CO é calculada como uma fun-
¢éo de oxigenagdo de material e sangue venoso misto. Na maioria dos ca-
so0s, a oxigenagdo é detectada usando-se uma cateterizagdo de coragao di-
reito. Também houve propostas, contudo, para sistemas que medem oxige-
nacéo arterial e venosa de forma n&o invasiva, em particular, usando multi-
plos comprimentos de onda de luz, mas, até agora, eles néo foram acurados
o suficiente para permitirem uma medicdo de CO satisfatéria em pacientes
reais.

As técnicas invasivas tém desvantagens obvias, a principal delas
sendo, obviamente, que a cateterizagdo do coragdo é potencialmente peri-
gosa, especialmente considerando-se que os individuos (especialmente pa-
cientes de cuidados intensivos) nos quais ela € realizada, freqlientemente ja
estdo no hospital por causa de alguma condi¢ao real ou potencialmente sé-

ria. Os métodos invasivos também tém menos desvantagens oObvias: algu-
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mas técnicas, tais como termodiluicdo, se baseiam em hipéteses, tal como
dispersdo uniforme do calor injetado, que afetam a acuracia das medigdes,
dependendo de qudo bem elas foram cumpridas. Mais ainda, a propria intro-

ducéo de um instrumento no fluxo sanguineo pode afetar o valor (por exem-

plo, a vazdo) que o instrumento mede.

Portanto, tem havido uma necessidade duradoura por alguma
forrﬁa de determinagcdo de CO que seja nao invasiva — ou pelo menos tao
minimamente invasiva quanto possivel — e acurada. Uma caracteristica de
sangue que provou ser particularmente promissora para a determinagao de
forma acurada de CO de forma néo invasiva é a pressao sanguinea. |

7 Os sistemas baseados em pressdo sanguinea mais conhecidos
se baseiam no assim denominado método de contorno de puiso (PCM), o
qual calcula uma estimativa de CO a partir de caracteristicas da forma de
onda de pressdo de batimento em-batimento. No PCM, os pardmetros de
"Windkessel" (Alemao péra "camara de ar") (impedéancia caracteriética da
aorta,_complacéncia e resisténcia periféfica total) sdo usados para a cons-

trucdo de um modelo hemodinamico linear ou ndo linear da aorta. Em es-

~ séncia, o fluxo sanguineo tem uma analogia feita com um fluxo de corrente

elétrica em um circuito, no qual uma impedancia esta em série com uma re-
sisténcia conectada em paralelo e capacitancia (complacéncia).

A figura 1 ilustra um modelo de Windkessel de dois elementos
classico, no qual Q(t) é o fluxo de sangue a partir do coragéo para a aorta

(ou artéria pulmonar), P(t) é a pressdo sanguinea na aorta (ou na artéria

- pulmonar) no tempo t; C é a complacéncia arterial; e R é a resisténcia perifé-

rica no sistema arterial sistémico (ou pulmonar), tudo em unidades adequa-
das. Assumindo que o fluxo intéiro Q(t) = Q seja constante e ocorra apenas
durante a sistole, obtém-se a expressao a seguir para P(t), durante a sistole:
Pt)=R-Q-(RQ-Pe)-e¥  (Equagdo 1)
onde Pgy é a pressao diastdlica final (pressao diéstélica) e 1=R.C é acons-
tante de decaimento. Durante a didstole, Q(t) = 0 (nenhum fluxo de entrada)
e a expressao para P(t) se reduz para:
P(t) Pese™” (Equagao 2)
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onde Pes € a pressao sistdlica final.
Os trés parametros requeridos do modelo usualmente sdo de-
terminados de forma empirica, através de um processo de calibragao com-

plexo, ou a partir de dados "antropomeétricos" compilados, isto €, dados so-

'bre idade, sexo, altura, peso, etc. de outros pacientes ou individuos de teste.

A Patente U.S. N2 5.400.793 (Wesseling, 28 de margo de 1995) e Patente
U.S. N2 5.,535.753 (Petrucelli, et al., 16 de julhb de 1996) séo representativas
de um sistema que se baseia em um modelo de circuito de Windkessel para
determinacéo de CO.

Muitas extensdes para o modelo de Windkessel simples de dois
elementos foram propostas com esperangas de melhor acuracia. Uma des- -
sas extensdes foi desenvolvida pelos fisiologistas sui¢cos Broemser e Ranke
no seu artigo de 1930 "Ueber die Messung des Schlagvolumens des Her-
zens auf unblutigem Weg", Zeituhg fur Biologie 90 (1930) 467-507. A figura 2
ilustra este modelo. Em eéséncia, 0 modelo de Broemser — também conhe-
cido como um modelo de Windkessel de trés elementos — adiciona um ter-
ceiro elemento (mostrado como a resisténcia R0) ao modelo de Windkessel
basico de dois elementos para éimulagéo da resisténcia ao fluxo sanguineo
devido a valvula adrtica ou pulmonar. Pode ser mostrado que 0 modelo de
Broemser se reduz para o modelo de Windkessel de dois elementos bésico
sob qualquer uma de duas circunsténcias: 1) RO = 0; e 2)-em diastole, quan-
do Q(t) = 0 e dQ(t)/dt = 0. Os modelos de Windkessel tendo ainda»mais ele-
mentos do que trés também foram propostos e analisados.

Os sistemas baseados em PCM podem monitorar a CO de for-
ma mais ou menos continua, sem necessidade de um cateter ser deixado no
paciente. De fato, alguns sistemas de PCM operam usando medi¢Oes de
pressdo sanguinea tomadas usando-se uma dedeira pletismografica. Um
inconveniente de PCM, contudo, é que ela ndo é mais acurada do que o
modelo de trés parémetfos bastante simples a partir do qual ela é derivada;
em geral, um modelo de uma ordem muito mais alta seria necessario para
se levarem em conta fielmente outros fenémenos, tal como o padrao com-

plexo de reflexdes de onda de pressdo devido a multiplas ndo combinagdes
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de impedancia céusadas, por exemplo, por ramificagdo arterial. Outros me- -
Ihoramentos foram propostos, porténto, com graus variaveis de complexida-
de. |

O "Method and Apparatus for Measuring Cardiac Output" mos-

| trado por Salvatore Romano na Patente U.S. N? 6.758.822, por exemplo,

representa uma tentativa de melhoria em relacao a técnicas de PCM péla
estimativa de SV, de forma invasiva ou ndo invasiva, como uma fungéo lda
relagdo entre a area sob a curva de pressao inteira e uma combinagao linear
de varias componentes de impedancia. Na tentativa de consideragao de re-
flexdes de pressao, o sistema de Romano se baé_,eia ndo apenas em estima--
tivas acuradas de derivadas inerentemente com ruido da fungao de pressao;
mas também em uma série de ajustes numericos determinados empirica-
mente para um valor de pressao médio. |
| O Pedido de Patente Publicado U.S. N2 2004 0158163 (Richard
J. Cohen, et al., 12 AugUst 2004, "Methods and apparatus for determining
cardiac output") descreve ainda uma outra técnica para a determinacao de

CO a partir dov perfil de pressdo de pulso P(t). De acordo com o método de

- Cohen, a forma de onda de pressao sanguinea arterial (perfil de tempo) P(t)

¢ medida por mais de um ciclo cardiaco. Por exemplo, assuma uma medicdo
de presséo tomada por trés ciclos cardiacos. A drea sob.a curva de pressao
entdo é computada para cada ciclo cardiaco. O perfil de pressao P(t) tam-
bém é amostrado ("digitalizado") para a formagdo de uma sequéncia de va-
lores discretos y(j) que representam P(t).

Conforme € bem conhecido, a resposta de impulso de qualquer
sistema € a funcdo que descreve como ele atua (na realidade ou em um
modelo teérico), quando for submetido a um impulso de energia, forca, etc.
Uma etapa do método de Cohen envolve a criagdo de uma sequéncia de
impulsos x(k) - um no comego de cada ciclo cardiaco — que tem a mesma
area que a "pressao de vpulso arterial". Uma segUnda modalidade do método
de Cohen envolve a criacdo de uma seqiéncia de impulsos x(k), cada um
dos quais estando localizado no comego de cada ciclo cardiaco, com impul-

sos que tém areas iguais, mas que sao independentes das areas das formas
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y(j) entdo sdo usados em uma computacdo de convolugdo que modela o
sistema cardiaco dessa forma:

Y0)= Sa; y(c-i)+ 3by x(-D+e(l)

[ i=1 i=1

(Equacgao 3)
onde e(t) é o termo de erro residual, € m e n limitam 0 niumero de termos no

modelo. O conjunto de coeficientes {ai, b} que otimiza a equagao entéo ¢

- determinado, por exemplo, por intervalos de 60 a 90 segundos de x(k) e y(j),

e pelo uso de uma dtimizac;é'o de minimos quadrados para -minimizagéo do
termo de erro residual e(t). _

Dados a; e b, Cohen entdo deriva uma funcao de resposta de
impulso unico h(t) que cobre o intervalo de medicdo de ciclo multiplo inteiro.
Ha muito é sabido que a funcdo de resposta de impulso do coragcédo usual-
mente assume a forma, aproximadamente, de uma funcdo de decaimento
exponencial de primeira ordem. Apds um tempo de "fixacao" inicial de em
torno de 1,5 a 2,0 segundos, apds o0 que os efeitos de reflexdes de pressao

principalmente cessaram, Cohen entdo aproxima h(t) a partir da expressao:
—t '

h(t)=Ae™ +w(t) ('Equaééo "

Os parametros A (uma amplitude assumida) e 1p (a constante de
tempo) entdo sao estimados a partir de uma minimizagdo .da fun¢éo de peso
residual w(t).

| Cohen entdao computa CO, por exemplo, a partir de alguma vari-
ante da formula: '
 CO=AC'ABP/p ~ (Equagdo 5)
onde AC é uma constante de escalonamento e ABP € a "pressdo sanguinea
arterial", usualmente a pressao sanguinea arterial média. O fator de escalo-
namento AC pode ser determinado usando-se uma calibragdo independente,
e serd ou pelo menos estara relacionado ao valor de complacéncia arterial
C. Isto é porque, conforme é sabido:
CO = MAP/R (Equagéo 6)

onde MAP ¢ a presséo arterial média, a qual, na maioria dos casos, sera a
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mesma que o termo ABP de Cohen. A Equagéo 5 se transforma na Equagéo
6 se AC =C, uma vez que 1p = R*C. '

Uma das fraquezas da abordagem mostrada por Cohen é que -
ela requer a determinagdo do escalonamento, isto €, do fator de calibragéo
AC ou, de forma equivalente, a determinacdo de C. A acurécia de medicao
de CO é dependente proximamente, portanto, da acuracia da 6alib_ragéo ou
do c'élculo de complacéncia. Uma outra fraqueza do método de Cohen é que
a expressao recursiva (Equagdo 3) usada assume uma amplitude de entrada
constante e, portanto, falha em determinar o deslocamento d.c. apropriado.
Isto, por sua vez, causa uma confianga ainda maior na determinacao acura-
da de AC (ou de C). | | |

Ainda uma outra desvantagem da abordagem de Cohen é que
ela ignora muito da informag&o contida na forma de onda de pressdo - de
fato, uma modalidade do método de Cohen usa apenas uma caracteristica
tnica de cada forma de onda, especificamente, a drea, quando da Constru-
¢do dos impulsos x(k). Em uma segunda modalidade do método de Cohen, a

informacao contida na forma de onda de pressdo de pulso é totaimente igno-

rada. Cohen compensa isto, em parte, pela avaliagdo de muitas formas de

onda de pressdo em um tempo — por exemplo, a modalidade preferida dé
Cohen monitora CO pela andlise de "variagbes de escala de tempo longas

(maiores do que um ciclo cardiaco) em um sinal de ABP unico" e determina

~ 1p "através da andlise de intervalos de tempo longos" de 60 a 90 segundos

de duracdo. Uma outra conseqiéncia do sinal de entrada x(t) grandemente

- simplificado de Cohen é a necessidade de um modelo de fungdo de transfe- -

réncia complicado (Veja a Equacgdo 3), o qual envolve muitos zeros, muitos
polos e, conseqlientemente, complexidade de projeto e computacional.

O que é necessario sdo um sistema e um método de operagao
para estimativa de CO, ou qualquer parametro que possa ser derivado a par-
tir de ou usando-se CO,‘ que seja robusto e acurado e que seja menos sen-
sivel a erros de calibracdo. Esta invencao se adéqua a esta necessidade e,
de fato, prové um método vantajoso e um sistema para estimativa mesmo de

outros parametros cardiovasculares.
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Sumario da Invencdo

A invengdo prové um sistema de processamento e um método
relacionado de operagéo dele, para determinagéo de um parametro cardio-
vascular, por exemplo, a saida cardiaca (CO), o fluxo sanguineo, o volumé
de ictus cordis, ou um valor que possa ser derivado a partir de qualquer um
destes. Um conjunto de dados de f_orma’ de onda de pressao atual corres-
pon’de'nte a pressao sanguinea arterial € introduzido no sistema de proces-
samento por pelo menos um ciclo de pressado atual; ambos dispositivos de
medicao de pressdo sanguinea invasivos e nao invasivos podem ser usa-
dos. Os pardmetros de definicdo de uma forma de onda de fluxo de entrada
nao de impulso assumida entdo sao determinados como uma fungao de um
valor de resisténcia periférica determinado para pelo menos um ciclo de
pressdo prévio, pelo menos um valor de caracterizagao de formato nos da-

dos de forma de onda de pressao atual, ou ambos. Por exemplo, os parame-

tros de definicdo podem ser computados de modo a formarem uma funcéao

que, quando transformada de acordo com o modelo cardiovascular, mais

proximamente produza o conjunto de dados de forma de onda de pressao
atual em um sentido predeterminado.
| Um de varios exemplos de um valor de caracterizagédo de forma-
to é o tempo a partir do comego de sistole até um tempo objeto em movi-
mento ou préximo de sistole, o qual, em algumas modalidades da invencgéo,
é usado em conjunto com a diferenga na pressao nestes dois tempos. Os
pardmetros de modelo de um modelo cardiovascular de fluxo para pressao
também sdo determinados, se eles ndo forem dados. Os exemplos de um
modelo como esse incluem uma representacdo auto-regressiva discreta de
um modelo de Windkessel de elemento multiplo da aorta, em cujo caso os
parametros de modelo sdo coeficientes da representacdo auto-regressiva
discreta. Uma estimativa do parametro cardiovascular entdo é computada
como uma fungéo dos parametros de modelo determinados.
A forma de onda de fluxo de entrada assumida vantajosamente
é uma série de componentes de forma de onda de entrada. Os exemplos

dessas componentes de forma de onda incluem ondas quadradas, ondas em
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dente de serra, polindmios, fungdes lineares pedago a pedago, uma ou mais
curvas de Bezier, uma ou mais curvas de componente senoidal, etc.
Em uma modalidade da invencao, na qual as componentes de

forma de onda de fluxo de entrada sao determinadas como uma funcao de

um valor de resisténcia periférica, uma constante de tempo diastolico € esti-

mada como um produto de uma taxa de amostragem na qual o conjunto'de
dadbs de forma de -onda de pressdo é derivado e uma fungdo de um paréa-
metro de feedback de modelo; um valor de complacéncia arterial € estimado
como uma relacdo da constante de tempo diastdlico e o valor de resisténcia
periférica; uma constante de tempo sistélico é estimada a partir de pontos -
escolhidos no conjunto de dados de forma de onda de pressao atual; um
valor de resisténcia caracteristica aodrtica € compuiado como urha relacao da
constante de tempo sistélico e do valor de complacéncia arterial; e a ampli-
tude da forma de onda de componente para o ciclo de pressao atual é regu-
lada para ser inversamente proporcional ao quadrado de uma fungéo‘de pelo
menos um valor de resisténcia caracteristica aértica.

'Em uma versado particular desta modalidade, a média de uma

~ pluralidade de valores de resisténcia caracteristica adrtica é computada, a

qual incluira pelo menos um valor de resisténcia caracteristica adrtica esti-
mado para um ciclo prévio, e a amplitude da forma de onda de componente
para o ciclo de pressdo atual é regulada para ser inversamente proporcional
ao quadrado do produto da média e uma constante de calibragé@o e, opcio-

nalmente, o valor de complacéncia arterial. Quando as componentes de for-

 ma de onda de entrada sdo primariamente caracterizadas por uma amplitude-

e uma duracgdo, a amplitude da forma de onda de componente para o ciclo
de pressdo atual pode ser regulada, de forma similar, para ser proporcional a
um valor de pico a pico do conjunto de dados de forma de onda de pressao
atual e inversamente proporcional a uma fun¢éo do valor de resisténcia peri-
férica atual, tal como urﬁ valor médio da pluralidade de valores de resisténcia
periférica previamente estimados. A amplitude pode ser opcionalmente esca-
lonada por uma constante de calibrag&o.

Em uma modalidade, o fluxo cardiaco é estimado como uma
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fungdo da forma de onda de fluxo de entrada assumida. O volume de ictus
cordis cardiaco entdo pode ser estimado pela integracdo da forma de onda
de fluxo de entrada assumida por pelo menos um ciclo de pressao. Os pa-

rametros de modelo podem ser determinados independentemente ou ser

"predeterminados ou computados independentemente do conjunto de dados

de forma de onda de pressdo atual, ou computados ao mesmo tempo em
que os parametros de definigdo da forma de onda de fluxo de entrada assu-
midos em uma otimizac&o Unica. |

Breve Descricido dos Desenhos

A figura 1 ilustra um mbdelo de Windkessel de dois elementos, 0
qual freqlentemente é usado como a base do método de contorno de pulso
para estimativa de saida cardiaca. _ _

A figura 2 ilustra o modelo de Broemser, o qual também é co-
nhecido como um modelo de Windkessel de trés elementos. |

A figura 3 é um exemplo ilustrativo de uma curva de pressao

sanguinea complexa por um ciclo de coragao de batimento a batimento.

A figura 4 ilustra uma representacao de tempo- discreto da forma
de onda de pressao na figura 3.
A A figura 5 ilustra a relagdo de fungdo de transferéncia enlace
retilineo fluxo e pressao no sistema arterial.
| A figura 6 ilustra como um sinal de fluxo de entrada (forma de
onda) é aproximado como uma seqiéncia de componentes de sihal de en-
trada derivadas a partir de uma forma de onda de pressao detectada.
A figura 7 ilustra um modelo de Windkessel de trés elementos
comutado usado em uma modalidade da invencao.
A figura 8 ilustra como certos valores séo obtidos a partir de uma
forma de onda de pressdo atual para uso na estimativa de CO usando-se a
modalidade mostrada na figura 7. |
A figura 9 é um diagrama de blocos que mostra os componentes
principais de um sistema de acordo com a invengao. '

Descricdo Detalhada

Em termos mais amplos, a invengcao envolve um novo método
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de contorno de pulso e uma implementagao de sistema para avaliagﬁo con- A_
tinua de saida cardiaca (ou de qualquer valor que possa ser derivado de
uma estimativa de saida cardl’aca') a partir de pressao sanguu’néa periférica.
Em geral, a invencdo postula uma forma de onda de fluxo de entrada ndo
impulsiva assumida, pelo menos um de cujos pardmetros de definigdo sendo
uma funcé@o de pelo menos-um valor de um conjunto de dados de _forma-vde
ondé de pressdo de entrada, e a qual entdo é usada em uma rotina de iden-
tificacdo de sistema para a determinagdo dos parametros de um modelo da
relagdo entre o fluxo de entrada e a pressao de saida. Os parametros carac-
terizando a relagdo entdo sdo usados para a computagao de uma estimativa
do parametro cardiovascular de interesse. | _

A modalidade primaria de exemplo da invengéao déscrita abaixo
usa um a!goritmo'auto-regressivo para a computa¢do de valores da compla-
céncia arterial e a resisténcia periférica. A invengdo entéo aplica estes valo-
res ao modelo também. A discussdo a seguir se concentra primariaménte na
modalidade preferida da invengdo, uma vez que fazé-lo também torna claros

os aspectos geralmente aplicaveis importantes da invengdo, mas varias al-

~ ternativas também sao descritas.

A invencdo pode ser usada com vantagem com qualquer fipo dé
individuo, humano ou animal. Devido ao fato de ser antecipado que o uso
mais comum da invengdo serd em seres humanos em um cenario de diag-
ndstico, a invencdo é descrita abaixo primariamente em uso com um “paci-

ente". Isto é apenas a titulo de exemplo, embora seja pretendido que o ter-

- mo "paciente” englobe todos os individuos, humanos e animais, independen-

temente do cenario.

Devido a sua significancia clinica, é antecipado que a maioria
das implementagbes da invengdo gerara estimativas de saida cardiaca (CO)
—'como um resultado final ou como um resultado intermediario usado para o
calculo para um valor relacionado a CO - com base em medi¢des de pres-
sdo sanguinea arterial sistémica. Também seria possivel usar medigdes de
pressdo sanguinea tomadas em outro lugar, contudo, tal como a artéria pul-

monar no lado direito, embora tias locais possam requerer uma medi¢éo in-
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tracardiaca invasiva. Mais ainda, uma outra modalidade da invengéo é des-
crita abaixo, na qual o valor cardiovascular (Vou' um outro) de interesse é fluxo
ou volume de ictus cordis, em cujo caso pode n&o haver necessidade de se
calcular uma estimativa de CO de forma alguma, ou fazé-lo como um célculb
em separado. .
| 0] siétema de acordo com uma modalidade da invencéo imple-
menta trés etapas principais: 1) gera uma forma de onda de ehtrada assumi-
da, a qual compreende um trem de componentes de forma de onda de en-
trada assumidas, e a qual se aproxima proximamente do sinal de fluxo san-
guineo de batimento em batimentd, o qual preferencialmente é baseado em
um sinal de pressdo sanguinea arterial adquirido e valores estimados pas-
sados da complacéncia arterial e da resisténcia periférica; 2) usa a forma de
onda de entrada assumida e o sinal de pressdo de pulso arterial periférica

adquirido para estimar a complacéncia arterial e a resisténcia periférica com

‘uma abordagem de identificacdo de sistema em relagdo a um modelo do

sistema de fluxo / presséo; e 3) usa os valores de complacéncia arterial e

resisténcia periférica estimados para a geragao da componente de forma de
onda de entrada assumida para o préximo intervalo de tempo e calcula uma
estimativa de CO.

A complacéncia arterial e a resisténcia periférica assim podem

ser estimadas continuamente com base em uma abordagem de identificagdo

de sistema recursiva, na qual os valores computados atuais sao usados para
uma- estimativa do fluxo sanguineo do proximo intervalo de tempo. Para o
primeiro intervalo de tempo no comego, valores iniciais razoéveis podem ser
assumidos. Ao longo dos préximos intervalos de tempo, esta modalidade da
invengdo converge para os valores médios apropriados da complacéncia
arteria'l e da resisténcia periférica. A invengado permite uma monitoragdo de

CO continua a partir da forma de onda de presséo sanguinea periférica.

Formas de onda de Pressao
A figura 3 ilustra um exemplo de uma forma de onda P(l) de
pressdo arterial tomada por um ciclo cardiaco unico, aqui, a partir do ponto

de pressao-diastoélica Pgia N0 tempo tyiao, até 0 tempo tsys de presséo sistolica
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Psys, @ um tempo tgia1, N0 qual a pressdo sanguinea mais uma vez atinge Py
a- , ) .
De acordo com a invengéo, P(t), ou qualquer sinal que seja pro-

porcional a P(t), pode ser medida em qualquer ponto na arvore arterial, de

forma invasiva ou nao invasiva. Se instrumentos invasivos forem usados, em

particular, transdutores de pressdo montados em cateter, entdo, qualquer

artéria podera ser usada como um ponto de medigdo. O posicionamento de

transdutores n&o invasivos tipicamente sera ditado pelos instrumentos em si
— 0 posicionamento de dedeiras pletismograficas, manguitos de presséo de
brago e grampos de I6bulo de orelha deve ser ébvio. Independentemente do-
instrumento, ele produzira, finalmente, ou fara com que seja produzido, um-
sinal elétrico correspondente (por exemplo, igual a ou apenas Vproporcional)
a P(t). '

Ao.invés de se medir a pressdo sanguinea arterial diretamente,
qualquer outro sinal de entrada pode ser usado, que seja proporéional a
pressdo sanguinea. Qualquer escalonamento necessario ou conversdo en-
tdo pode ser feito em qualquer um ou em todos de varios pontos nos célcu-
los descritos abaixo. Por exemplo, se algum outro sinal além de pressao
sanguinea arterial em si for usado como uma entrada, entao, ele podéré ser
calibrado para press&o sanguinea, antes de seus valores serem usados nas
computag¢Oes descritas abaixo. Em resumo, o fato que a invengao pode, em
alguns casos, usar um sinal de entrada diferente de uma medigéo direta de

presséo sanguinea arterial néo limita sua capacidade de gerar uma estimati-

- va acurada de CO. A unica exigéncia desta invengdo é que um sinal ou um

conjunto de dados igual a ou pelo menos tendo uma relagdo conhecida com
(tal como sendo proporcional a) a pressao sanguinea do paciente pelo inter-
valo de interesse (incluindo continuamente) deve ser tornado disponivel para
o sistema de prdcessamento (veja abaixo) que realiza o condicionamento de
sinal e varios célculos descritos abaixo. |

Conforme é bem conhécido, e conforme é ilustrado na figura 4,
sinais analdgicos, tal como P(t), podem ser digitalizados em uma sequéncia

de valores digitais usando-se qualquer conversor de analdgico para digital
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(ADC) padrao com um periodo de amostragem de ts. Em outras palavras,
P(t), t0 < t < tf, pode ser convertida usando-se métodos e circuitos conheci-
dos, na forma digital P(k), k = 0, (n-1), onde 10 e tf s@o os tempos inicial e

final, respectivamente, do intervalo de computagédo e n é o numero de amos-

'tras de P(t) a serem incluidas nos calculos, distribuidas usualmente de forma

uniforme pelo intervalo de computagéao.

Modalidade de Windkessel de Dois Elementos

Conforme mencionado acima, a invengdo assume uma aborda-
gem de identificagdo de sistema em relagdo a um modelo do sistema de flu-
xo0 / press@o. Os protétipos da inveingéo que usam varios modelos de Wind-
kessel foram testados de forma bem sucedida, de modo que a descrigdo da

invengdo encontrada aqui se concentra primariamente em modalidades da

“invencdo que usam técnicas de identificagdo de sistema com base em dife-

rentes versdes de modelagem de Windkessel. O método geral de acordo

com a invengéo pode ser aplicado para a implementagéo de muitos sistemas

diferentes para a estimativa de CO usando-se outros modelos também, con-
tudo (incluindo modelos de ordem mais alta). A ex?géncia principal é que o
modelo possa ser reduzido para uma fungéo de transferéncia discreta com
parémetros que possam ser determinados através de uma comparagao re-
cursiva com o modelo de sinal de entrada descrito abalxo

Uma primeira modalidade da invencao é baseada no modelo
analégico elétrico de resisténcia — capacitancia de dois elementos simples
do sistema arterial, isto é, o0 modelo de Windkessel simples mostrado na fi-
gura 1. Lembre que, neste modelo, a complacéncia arterial € representada
pelo capacitor C, e a resisténcia periférica pelo resistor R. O fluxo sangun’heo
¢ modelado pela corrente Q(t), e a pressdo sanguinea P(t) é modelada pela
voltagém através do resistor R.

Para a realizacdo das computagbes numericamente e para a
estimativa do fluxo sanguineo’O(t) (e, subseqientemente, de CO) a partir da
pressao de pulso arteriallperiférica P({), os valores para os parametros de
modelo C e R devem ser conhecidos. A invengdo estima os parametros de

modelo e o fluxo de entrada Q(t) simultaneamente, com base em uma abor-
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O modelo mostrado na figura 1 tem a fungdo de transferéncia a
seqguir T(s) (a partir de fluxo para pressao) no dominio s:
R .
14+ sRC

T(s)=
(Equagédo 7)

Uma vez que as computagdes em um sistema de processamen-
to digital sao realizadas nos sinais de pressao sénguinea digitalizados (isto
é, P(k) ao invés de diretamente em P(t)), o modelo deve ser convertido no
dominio digital (dominio z). Para a converséo do modelo de tempo éontinu_o
para tempo discreto, a aproximagéo a seguir é usada: '

1~z
SR

Is (Equagéo 8)
onde ts € o intervalo de amostragem.
A substituicdo da Equagdo 8 na Equagdo 7 produz a fungé”\o de

transferéncia de tempo discreto a seguir: -

Rig | 1

H(z)=
( ) tg+7 1— v i
' tg+7T

(Equacgéo 9)
onde 17 = RC. ' _
A funcéo de transferéncia da Equacdo 9 pode ser aproximada
por um modelo aUto-regressivo de primeira ordem (modelo AR) tendo a for-
ma a seguir. |
b

H(z)= -
1+a-z

1
(Equacéo 10) .
O coeficiente b assim representa um fator de ganho antecipado
ou d.c. e o coeficiente a é um fator de ganho de feedback.
Note a simplicidade deste modelo de fungéo de transferéncia, o
qual tem apenas um pdlo unico, nenhum zero e corresponde ao modelo de
Windkessel da "vida real"-'. Embora o método desta invengao nao esteja res-

trito a um modelo de fung¢ado de transferéncia ndo nulo de pélo unico como
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este, isto ilustra que essa simplicidade é possivel usando-se a invengéo,
com uma acuracia que nao deve ser menor do que aquela obtida por Cohen,
e possivelmente ainda melhor. Os inventores teorizam que isto € porque o

modelo de entrada usado nesta invengao incorpora mais informagao sobre

cada ciclo de forma de onda de press&o do que apenas sua area.

Os cbeficientes de modglo a e b na Equacao 10 podem ser és-
timados usando-se métodos de identificagdo de sistema paramétrico conhe-
cidos. De modo a aplicar uma abordagem de identificagdo de sistema, con-
tudo, ambos o sinal de entrada e o sinal de saida do sistema devem ser co-
nhecidos. Dada a fungéo de transferéncia do sistema, tal como a Equagao
10, e uma enésima estimativa dos parametros de fungao (tais como os (coe-.
ficientes a e b), rotinas de identificagado de sistema tipicamente geram um
sinél de saida (incluindo formas de onda) a partir do sinal de entrada) e, en-
tdo, comparam este sinal de saida com um sinal de saida obsérvado real, e

computam diretamente (se a fungéo for simples o bastante) ou, mais fre-

quentemente, ajustam de forma interativa os coeficientes, até uma diferenca

entre os sinais de saida gerados e observados ser um minimo em algum
sentido quantitativo. Em outras palavras, estas rotinas computam os valores
dos pardmetros de fung@o que proporcionam uma "melhor" combinagao en-
tre as saidas geradas e observadas em qualquer sentido conhecido. Os va-
lores de coeficiente que proporcionam esta melhor combinagao sao tomados
como a (n+1)-ésima estimativa. Assim sendo, na figura 5, o sinal de fluxo
(entrada) discreto Q(k) é representando como a forma de onda 50, o sinal de
pressdo (saida) discreto resultante P(k) é répresentado pela forma de onda
54, e a fungdo de transferéncia relacionando as duas € mostrada como o

moédulo 52.
| E preferivel evitar a necessidade de uma pressdo e de um
transdutor de fluxo, contudo. Sem um conhecimento real de fluxo, apenas a
saida (o sinal de pressdo sanguinea) é assumida como estando disponivel
para 0 sistema, com a entrada do sistema (fluxo sanguineo) sendo desco-
nhecida. |
Por esta razéo, aé invés de se usar um sinal de fluxo sanguineo
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medido real como a entrada para o sistema, a invengdo gera um trem de |
componentes de forma de onda de entrada assumidas Q(i), que é assumido
como se aproximando de perto dele, com os limites de tempo de cada com-
ponente de forma de onda de entrada estando relacionados a pontos conhe-
cidos da forma de onda de pressdo sanguinea detectada. Os dois parame-

tros chaves na construgdo de uma componente de forma de onda de entrada

assumida, conforme ilustrado nas figuras, sdo sua duragéo (a largura) e sua

amplitude (a altura). Note que as componentes de forma de onda de entrada
assumidas ndo sdo necessariamente impulsivas; em -outras palavras, cada
componente de forma de onda de entrada assumida € definida por pelo me--
nos dois parametros, tais como amplitude e largura temporal. Outros para-
metros podem incluir caracteristicas de formato (tais como pafa uma onda
quadrada, ondas iriangulares tais como ondas de dente de serra, etc.); am- |
plitude e frequiéncia para cada um de um conjunto de componentes de Fou-
rier; os m+1 coeficientes de um polindmio de ordem m; os 8 x n pardmetros
de um cohjunto de n curvas de Bezier; 0s pontos finais (ou apenas as coor-
denadas x ou y dos pontos finais) de segmentos de uma funcédo de aproxi-
madamente linear pedago a pedago, etc. | '
Veja a figura 6. Na versdo de dois elementos preferida da inven-
¢do, a duragdo de cada componente de forma de onda de entrada assumida
é regulada igual ao intervalo de tempo entre o comego de sistole, isto €, na
ou préxima da diastole Pgia, € a localizagdo do valor de pico, isto &, na ou

proxima da sistole Psys, da forma de onda de pressdo no-batimento atual.

‘Assim, as trés componentes de forma de onda de entrada assumida Q(1),

Q(2) e Q(3), na figura 6, estendem-se temporalmente a partir dos tempos de -
d1, d2, d3 para os tempos de p1, p2, p3, respectivamente.

De acordo com a Equacéo 7, a amplitude do fluxo Q(t) esta rela-
cionada a presséo de pulso arterial por um fator de ganho de R; portanto, a
amplitude da forr_ha de onda de entrada assumidav, Qmax(t), € mais bem esti-
mada pela multiplicagdo do valor de pico a pico do sinal de pressdo de pulso
arterial Pnax(t) por 1/R:
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O == Pu®
R (Equacao 11)

Para estimativa da resisténcia periférica R, a invengdo usa uma

abordagem de identificacio de sistema paramétrico, na qual os coeficientes

+a e b da Equagdo 10 s&o estimados usando-se qualquer técnica conhecida,

tal como uma regressdo de minimos quadrados. Conforme é conhecido, a
forma pela qual estas rotinas trabalham & medir a diferenga entre a forma de
onda de saida observada (pressdo) e a forma de onda de saida (p) qu.e é
produzida pela aplicagdo da funcéo de transferéncia com dados pardmetros
(coeficientes a e b) para a forma de onda de entrada assumida (Q(i)). A roti-
na entao ajusta iterativamente (de 'modo usual) os coeficientes até um "me-
lhor" ajuste ser encontrado de acordo com alguma métrica, tais como mini-
mos quadrados. | |

A entrada e a saida do sistema sendo identificadas sdo, respec-

tivamente, o trem de componentes de forma de onda de entrada assumida

Q(i), o qual é tomado como sendo uma aproximadamente do sinal de fluxo

O(t), e a press&@o de pulso arterial medida P(t) (ou, a invés disso, sua repre-

sentacao P(k)). Uma vez que os coeficientes a e b sdo estimados; a inven-

¢éo pode entéo calcular a resisténcia vascular, conforme se segue:

ts+7°
tS

R= b

(Equacéo 12)

onde a constante de tempo 1 é estimada usando-se a equagao a seguir:

a .
'tS

T=I—a
(Equacgéo 13)

O valor da resisténcia periférica muda lentamente de batimento
para batimento; conseqlentemente, sera suficiente, normalmente, usar um
valor unico de R para o intervalo de medigao inteiro de, por exemplo, 15 ou
30 s. A invencao estima R continuamente, usando-se uma abordagem re-
cursiva: o valor computado atual de R é usado para a estimativa da amplitu-
de de cada componente de forma de .onda de entrada assumida Q(i, k) no
trem de componentes de forma de onda de entrada assumida Q(i) pelo pro-

ximo intervalo de tempo, e assim por diante. O trem de componentes de
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forma de onda de entrada assumida Q(i) entdo é usada como a entrada para
a rotina de identificacdo de sistema, a qual estima os novos coeficientes a e
b da funcdo de transferéncia e, portanto, o novo valor de R. Para o intervalo -

de tempo, isto é, inicialmente, qualquer valor inicial razodvel de R pode ser

assumido, e pode ser selecionado cm base em propriedades conhecidas de

R, determinadas usando-se métodos de laboratério bem conhecidos, 'ou
quaiquer outra maneira conhecida. Por intervalos de tempo subsequentes, o
método converge para o valor apropriado de R. Para consideragdes praticas,
para redugdo do efeito de qualquer variagdo em R e para garantir estabilida-
de, ao invés do valor prévio de R, o valor médio dos N ultimos intervalos de-
tempo pode ser usado, ao invés disso. Assirh, para a enésima forma de on-
da de entrada assumida, a amplitude de cada componente de fdrma de onda

Q(n, k) é estimada conforme se segue:
_ 1
Omax (n,k) = ) p=n-1
ke 2R ®
p=n—N-1

‘ Pmax (n: k)

(Equacéo 14)

onde k; é uma constante refletindo as inacuracias e o desvio do modelo de

" AR de primeira ordem assumido a partir do sistema arterial real.

Assim, em cada iteracdo, a invengdo computa Qmax(i, k) para
cada componente de forma de onda de entrada assumida usando-se o valor

médio dos N valores passados de R. Entdo, o trem de cdmponentes de for-

" ma de onda de entrada assumida Q(i) é gerado com componentes tendo
“respectivas amplitudes Qmax(i, k). O trem de componentes de forma de onda

‘de entrada assumida entdo é usado para a estimativa do valor atual de R,

por exemplo, pelo uso da abordagem de identificacao de sistema de mini-
mos quadrados aplicada ao modelo descrito pela Equagao 10. Um valor de
CO entado pode ser_computado usando-se a férmula bem conhecida:

CO = MAP/R (Equacéo 15)
onde MAP é a pressao arterial média e R & o valor atual da resisténcia peri-
férica. MAP pode ser computada de qualquer forma conhecida, por exemplo,
tomando-se a média de valores de P(k) por um ou mais ciclos cardiacos (isto

é, por um ou mais periodos de cavado a cavado ou outros da forma de onda



10

15

20

25

- 30

20

de presséo discreta P(k)).
Note que a invencéao estima CO sem a necessidade de se medir
diretamente o sinal de entrada de modelo, isto €, o fluxo, e sem se precisar

determinar um valor de complacéncia C. Ao invés disso, um sinal de entrada

‘assumido ¢ usado, e C é implicita na constante de tempo 1, a qual em si é

implicita nos coeficientes de modelo;estimados de forma recursiva ae b.
Conforme ilustrado na figura 6, cada componente de forma de
onda de entrada assumida Q(i) € uma onda. quadrada simples. Isto tem a
vantagem de simplicidade computacional e provou ser adequado em testes.
Mais ainda, mesmo as componentes de forma de onda de entrada assumida
de onda quadrada descritas acima contém uma informagdo n&o apenas so-
bre os valores e tempos de comego de sistole e presséo de pico da forma de
onda atual, mas também de vélores prévios de R; assim, se comparado com

Cohen, as componentes de forma de onda de entrada assumida da invengao

codificam muito mais informacéao, e, assim, podem se basear em um modelo

de funcéo de transferéncia menos complicado (mesmo de polo unico, se de-
sejado). | ‘

Um sinal de entrada de onda quadrada ndo é necessério para a
inveng_éo, contudo. Ao invés disso, outros formatos de componente de forma
de onda de entrada assumida poderiam ser usados que se aproximassem
mais proximamente do perfil conhecido de fluxo, tal como é ilustrado aproxi-
madamente na caixa 50 da figura 5. Por exemplo, uma componente de for-
ma de onda de entrada assumida de dente de serra, de parabola completa
ou meia, de onda de seno completa ou meia, uma forma de onda senoidal
compdsita deri\)ada por uma analise de Fourier a partir de perfis de fluxo co-
nhecidos, uma aproximagao polinomial, etc., poderia mais bem combinar a
area sbb a porcao da forma de onda de fluxo qué corresponde ao intervalo
de tempo a partir do tempo de d1 para o tempo de p1. Se tais outras compo-
nentes de forma de onda de entrada assumida forem usadas, entdo, pro-
gramédores versados, especialmenfe aqueles com um antecedente em ana-
lise numérica e o projeto de métodos de identificacdo de parametro de série

de tempo, saberdo como ajustar os varios algoritmos de otimizagao de modo



10

15

20

25

30

21

conforme, por exemplo, pela inclusdo de parametros adicionais relativos, por
exemplo, ao formato ou ao nimero de componentes na fungdo de aproxima-
céo para fluxo. |

Também seria possivel realizar as computagbes descritas aqui

se usando os dados do conjunto de dados de forma de onda de pressao de

entrada estendendo-se por mais de um ciclo de pressao e, por exemplo, de-
terrhinar mais de uma componente de forma de onda de entrada assumida
em um tempo. Mais ainda, cada componente de forma de onda de entrada
assumida também poderia ser determinada de modo gue fosse "mais larga"
do que é ilustrado na figura 6, isto €, ela ndo precisa terminar no tempo na-
ou préxima da sistole Psys, mas poderia mesmo se estender mais, mesmo
sobre cada ciclo completo. _ |

A segunda verso do método é baseada no modelo analégico de
trés elementos do sistema arterial mostrado na figura 2. Conforme explicado
acima, os trés elementos deste modelo representam as trés propriedades
basicas do sistema arterial: RO — resisténcia caracteristica aértica; C — com-

placéncia vascular; e R — resisténcia periférica. Conforme mostrado na figura

~ 7, contudo, o0 modelo do sistema arterial usado nesta modalidade da inven-

cao também inclui um comutador de a¢do dupla de pdlo unico SW em série -
entre a resisténcia RO e o capacitor C e a resisténcia R conectados em para-

lelo. Quando o comutador estd em uma primeira posicao (rotulada 1), o ca-

~pacitor C é carregado pela corrente (fluxo de entrada sistolico adrtico) Qs(t)

(= Q(t)) através da resisténcia RO. Quando o comutador estd em uma se-
gundé posi¢do, o capacitor C se descarrega com a corrente (fluxo de saida
diastélico) Qq(t) através da resisténcia R.

Como na modalidade de dois elementos da invengdo descrita
acima, para a computagdo do fluxo de entrada a partir da pressdo de pulso
arterial, é necesSério, primeiramente, estimar os valores dos parametros de
modelo RO, C e R, direfa ou implicitamente. Corho fez Wesseling, esta mo-
dalidade da invengéo'se baseia nas hipéteses a seguir: durante uma sistole
(comutador SW na posigao 1), o fluxo de entrada sistdlico aértico (Qs) € prin-

cipalmente determinado pela constante de tempo 1s = RO-C: a resisténcia
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periférica R ndo é uma determinante principal de fluxo de entrada sistdlico.
Durante uma diastole (comutador SW na posi¢do 2), o fluxo de entrada é
dissipado na periferia. O fluxo de saida diastolico Q4 € o decaimento de

pressdo sdo essencialmente determinados pela constante de tempo 14 =

'R-C. A complacéncia C é um pardmetro comum em ambas as constantes de

tempo. Esta hipétese é razoavel, porque reflete os parametros fisiolégicos
vasculares reais: durante uma sistole, o ventriculo ejeta sangue na aorta
complacente. Este sangue é armazenado em sistole e, na recuperagao elas-
tica na diastole, os vasos periféricos sofrem perfusdo. De modo a se estima-
rem os parametros de modelo RO, C e R, a abordagem a seguir é usada:
Neste aspecto da invencao, a reSisténcia periférica R e a cons-
tante de tempo do sistema 1 sdo primeiramente estimadas usando-se 0 mo-
delo da figura 1 e a rotina de identificagdo de sistema recursiva descrita aci-

ma (Equagbes 12 e 13) é executada. Isto é possivel de se fazer, porque, a

partir do ponto de vista de identificagao de sistema, o efeito de R-C é signifi-

cativamente maior do que o efeito de RO-C. Isto significa que a constante de
tempo 14 durante a diastole é significativamente maior do que a constante de

tempo 1 durante a sistole. Portanto, os resultados da estimativa de identifi-

cagao de sistema refletiréo principalmente os efeitos de R e C e a constante

de tempo 1 é estimada usando-se a identificagcao de sistema e a Equagao 13

é de fato a constante de tempo durante a diastole 4!

(Equagéo 16)
Neste caso, a resisténcia periférica seria:
p=lstta 4
s (Equacgéo 17)
O trem de componentes de forma de onda de entrada assumida
necessario para uma identificacdo de sistema € gerado usando-se uma a-
bordagem similar como antes: cada componente de forma de onda de entra-

da assumida Q(i, k) esta localizado no comeg¢o de uma sistole da forma de

- onda de press&o sanguinea e sua largura é regulada igual ao intervalo de

tempo entre 0 comego de sistole e a localizagdo do valor de pico da forma
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de onda de pressdo no batimento atual (entre dois pontos di e pi na figura 6).
A altura (amplitude) da componente é definida pelo modelo elétrico de trés

elementos, quando o comutador SW estiver na posigcdo 1 (figura 7):

i .
O O =7——5 Pox )
(ro-CY (Equacéo 18)

De modo a se estimar RO, a inven¢éo usa a abordagem a seguir:
Em primeiro lugar, a complacéncia C é estimada, usando-se as

Equacgbes 16 e 17:

al

d

c=¢
"R

(Equagao 19)
RO entao é calculada: |
RO=1t
(Equacgao 20)
A constante de tempo sistdlica s € estimada pela selecdo de
dois pontos na borda de subida dao forma de onda de pressédo de pulso arte-
rial (por exemplo, a 30% e a 70% do nivel de diastole, respectivamente),

conforme ilustrado na figura 8 e, entao, aplicando-se qualquer rotina de oti-

mizag¢ao conhecida para minimizagao da funcao a seguir:

L 4L
nu[P — P, =Re" - Pe™ ]
J (Equacéao 21)
Conforme no caso prévio, as amplitudes Qmax(i, k) das compb-
nentes de forma de onda de entrada individuais sdo estimadas usando-se o

valor médio de RO pelos N ultimos intervalos de tempo:

Omax (0, k) = . 7 Prax (n, k)

(Equacdo 22)
A saida cardiaca CO entdo pode ser calculada como antes, isto

- &, conforme na Equacao 15.

Calibracao
Ambas as modalidades da invencao descritas acima finalmente

assumem uma determinacao da constante k, nas Equacdes 14 e 22. Esta é
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uma constante de calibragdo, a qual reflete as inacuracias e os desvios de-
vido aos modelos de AR de primeira ordem presumidos do sistema arterial.
A constante de calibragdo k. poderia ser estimada usando-se,

por exemplo, um valor de CO medido por uma injegﬁéo de bolo ou qualquer

"outro método de "padrdo ouro". Neste caso, a calibragdo poderia ser feita

uma vez para o individuo / paciente atual no-comego do registro e poderia
permanecer efetiva por um longo tempo de_pdis disso. Essas modalidades da
invencao podem ser denominadas modalidades "with-cal” pelo fato de elas
serem providas com um valor de k. que é obtido através de uma calibragao
externa. Resultados experimentais e estudos clinicos usando a invengéo
mostram que a versao "with-cal" do algoritmo oferece uma acuracia alta e
uma tendéncia muito boa da saida cardiaca estimada.

Conforme as Equégées 14 e 22 mostram, a constante de cali-
bragéo k, esta na recursio e, portanto, é afetada pelo feedback. O fato que a

calibrag@o é feita no lago de feedback, na recursdo e no célculo da média,

torna o algoritmo menos sensivel a erros na estimativa da constante de cali-
bracédo. De fato, os inventores demonstraram experimentalmente que o erro
no valor de CO estimado é proporcional a raiz quadrada do erro em k,. Por
exemplo, se a k, estimada se desviar 30% da k; real, entéo, isto causara um
desvio de apenas 5,5% na saida cardiaca estimada. Isto torna a invencéo
mais apropriada para uso em um modo "with-cal" ou um "no-cal* do que o
s30 os métodos puramente lineares. | ,

Aqui, o modo "no-cal" &, conforme seu nome implica, simples-
mente um modo de operagado da invengao no qual nenhum valor especifico
de paciente determinado empiricamente de k, é suprido de todo. Isto elimina-
ria a necessidade de calibracdo externa. Nesses casos, k, poderia ser regu-
lada s'implesmente para a unidade ou poderia ser regulada para um valor
predeterminado experimentalmente, por exemplo, em uma populag@o repre-
sentativa de individuos ou de uma populagéo de individuos representativa de
alguma forma (tal'comovcom respeito a idade, peso, sexo, patologia, etc.) do
individuo / paciente atual.

Uma outra vantagem da invengao € que um beneficio da depen-
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déncia de erro de raiz quadrada é que é possivel usar uma constante de ca-
libracdo de média calculada para uma populagéo inteira sob estudo. Por e-
xemplo, em testes, os inventores foram capazes de usar um valor de k, de

1,4 e ainda foram capazes de manter o erro de deslocamento DC (desvio)

abaixo de 30% para 85% dos pacientes. Também, 0s inventores também

propdem que métodos ndo invasivos, tais como ECG e bioimpedéncia po-

dem ser usados para a estimativa de k;; mesmo nesses casos, a natureza da

invengdo a torna mais apropriada do que os sistemas da técnica anterior,

uma vez que é menos sensivel a qualquer erro na estimativa da constante

~de calibragéao.

Vantagens ,
A invencéo exibe vérias vantagens em relagéo a técnica anterior.

Algumas yantagehs sdo mencionadas acima; outras incluem:

a) Alta acuracia: resultados em dados radiais e femorais animais
e clinicos mostram que a invenc¢ao oferece uma acurécia significati\)amente
mais alta, quando comparada com os dispositivos competentes.

“b) Tendéncia melhorada: resultados em dados radiais e femorais

~ de animais mostram que mudangas na resisténcia periférica, por exemplo,

apbs uma vasodilatag@o ou uma vasoconstrigéo sao bem refletidos nas-ten-
déncias de CO estimadas. ' , |

¢) A invengdo também pode. ser usada em um modo “"no-cal’,
isto €, sem um valor a priori da constante de calibragéo k, disponivel.

d) No modo "no-cal", a inven¢ao funciona bem, mesmo se uma

'_cons{ante de calibragcdo média for usada (erro em 30% em 85% dos casos). -

A acuracia do modo "no-cal" da inveng¢ao pode ser melhorada, contudo, se a

constante de calibracdo k, for estimada usando-se um terceiro’ parametro:

-em um estudo animal, os inventores foram capazes de mostrar que a incli-

na¢ao da borda de subida da forma de onda de pressao sanguinea pode ser
usada para o agrupamento dos animais por suas constantes de calibragao.
Os inventores propdem que esta técnica também pode ser usada em seres
humanos, de modo que a constante de calibragao de cada grupo de pacien-

te seja usada para aquele paciente de acordo com as caracteristicas do gru-
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po, tais como idade, massa corp6rea, sexo, etc., isto &, caracteristicas an-
tropométricas padronizadas. Também, uma terceira medicdo poderia ser
usada para a estimativa da constante de calibragao; esta medicado poderia
ser baseada' em técniéas diferentes, tais como EKG (QRS - Intervalo dé
comego de sistole) e bioimpedancia (relacao de. Vqlume — Complacéncia).

e) O.método de acordo com a invengdo é computacionalmente
mais éimples do que ou cutros métodos de .contorno de pulso existentes. Por
exemplo, ndo ha necessidade de deteégéo do entalhe dicrético na forma de
onda de pressao sanguinea, 0 que torna a invencdo mais estavel e menos
sensivel a erros, ruido e artefatos de movimento. .

f) A invengao é capaz de estimaf a resisténcia periférica R dire-
tamente, sem a necessidade de derivacdo dela indiretamente a partir da
constante de decaimento 1. Isto é uma propriedade Gtil-em aplicagbes que
estimam outros parametros cardiovasculares que nao, ou além de CO, com

base em R. De fato, uma vez que R tem significancia clinica por si, os-as-

pectos da invengdo descritos acima relativos a estimativa de R podem ser

tudo que é necessario, em alguns casos.

Componentes do Sistema

| A figura 9 mostra 0s componentes principais de um sistema que
implementa o método descrito acima para a detec¢é@o de presséo e o célculo
de CO de acordo com a invengao. A invencdo pode ser incluida em um dis-
positivo de monitoragdo de paciente existente, ou ela pode ser implementa-
da como um monitor dedicado. Conforme é mencionado acima, a pressao ou
algum outro sinal de entrada proporcional & pressdo pode ser detectado de
qualquer uma ou, de fato, ambas de duas formas: de forma invasiva e ndo
invasiva. Simplesmente porque é antecipado ser a implementagdo mais co-
mum da invencao, o sistema é descrito como medindo a pressao sanguinea
em oposicdo a algum outro sinal de entrada que seja convertido em pressao.
| A figura 9 mostra ambos os tipos de detec¢do de presséo em
nome da concis&o; na maioria das aplicagées praticas da invengio, uma ou
varias variagdes tipicamente serdao implementadas. Em aplicagbes invasivas

da invengdo, um sensor de pressdo convencional 100 é montado em um -
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cateter 110, o qual é inserido em uma artéria 120 de uma por¢do 130 do
corpo de um paciente humano ou animal. Essa artéria poderia ser uma aorta
ascendente ou uma artéria pulmonar ou, de modo a se reduzir o nivel de

invasao, a artéria 120 poderia ser periférica, tal como a artéria femoral, radial

ou braquial. Nas aplicagbes ndo invasivas da inveng¢do, um sensor de pres-

sdo convencional 200, tal como uma sonda de pressdo sanguinea fotople-

‘tismografica, € montado externamente de qualquer maneira convencional,

por exemplo, usando-se uma dedeira pletismografica em torno de um dedo
230 ou um transdutor montado no pulso do paciente. A figura 9 mostra es-
quematicamente ambos os tipos. '
Os sinais dos sensores 100, 200 sao passados atraves de
quaisquer conectores conhecidos como entradas para um sistema de pro-
cessamento 300, o qual inclui um ou mais processadores 350 e um outro
hardware de suporte, tal como uma memadria 301, e um software de sistema
(ndo mostrado) usualmenie inéluido para processamento de sinais é execu-
¢do de cddigo. A invengdo pode ser implementada usando-se um computa-

dor pessoal modificado padronizado, ou ela pode ser incorporada em um

~ sistema de monitoragdo especializado maior. Nesta inven¢éo, o sistema de

proceésamento 300 também pode incluir ou ser conectado a um circuito de
condicionamento 302, o qual realiza tarefas de_ processamento de sinal nor-
mais tais como amplificacao, filtracao, classificagao, etc., conforme necessa-
rio. _ :

O sinal de pressdo de entrada detectado, condicionado P(t) en-

tdo é convertido em forma digital por um conversor de analdgico para digital

- convencional ADC 304, o qual tem ou pega sua referéncia de tempo de um

circuito de relégio 305. Conforme é bem compreendido, a freqiéncia de a-
mostragem do ADC 304 deve ser escolhida com respeito ao critério de Ny-
quist, de modo a se evitar uma distorcdao com efeito de escada ("aliasing") do
sinal de presséo; este procedimento é bem conh.ecido n'a técnica de proces-
samento de sinal digital. A saida do ADC 304 serd uma representagdo dis-
creta do sinal de pressao P(t), cujos valores amostrados podem ser armaze-

nados em um circuito de memdria convencional (ndo mostrado).
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Um médulo de pré-processamento de sinal 306 preferencialmen-
te é incluido, com rotinas para a provisao desse pré-processamento conhe-
cido como uma filtragao digital para uma remogéo de ruido geral (em oposi-

¢ao a de intervalo em ihtervalo), para rejeicao de artefato de movimento, de-

'teccdo de batimento de pulso (se necessario),. para rejei¢do de batimentos

ruins, etc. Este médulo também pode ser implementado total ou parcialmen-
te em hardware. Um circuito conhecido pode ser incluido para indicar, por
exemplo, que a intensidade de sinal é baixa demais, e que os valores de
medicdo enviados ndo sdo confidveis. Assim, o modulo 306 também pode
ser localizado de modo funcional, total ou parcialmente, antes do ADC 304.
A saida do médulo 306 é mostrada como P(k), uma vez que, se 0 médulo de
pré-processamento 306 for incluido de todo, seus valores formarao o conjun-
to de dados correspondente a uma pressao que é usado nas computagdes
descritas acima. |

Os valores P(k) sdo passados para (usualmente acessados a

partir de uma memoéria por) um maédulo de software 310 compreendendo um

- codigo executavel em computador para a determinagédo da pressdo e de pa-

rametros de tempo usados nas computagdes para 0 modelo escolhido. Para
o modelo de dois elementos descrito acima, estes seré@o o valor de pressao
méaxima Pmax, pi € di; para 0 modelo de trés elementos, P1, P2, t1 e 12 séo
determinados. |

Ainda um outro médulo 311 computa a pressdo arterial media
MAP: pelo intervalo’ de computagao escolhido, tal como um ciclo cardiaco, o
qual pode ser disparado por qualquer dispositivo de hardware conhecimento
e/ou rotina de software 340 que detecte freqiiéncia cardiaca ou pelo menos
sinalize o comego de um ciclo cardiaco. Note que as modalidades da inven-
¢ao descritas acima ndo requerem estritamente qualquer informag&o sobre o -
comeco e o fim de formas de onda de pressdo durante um outro intervalo de
computagao além do que pode ser derivado a partir das formas de onda de
pressdo em si. A rotina de monitora¢éd de freqléncia cardiaca ou o disposi-
tivo, portanto, é opcional, embora possa ser uti como uma forma para se -

verificar que as formas de onda de press&o estdo corretamente delimitadas.
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Uma vez que os valores de Prax, pi € di estdo dispom’veiS a partir
da forma de onda de presséao atual, isto &, para o ciclo cardiaco atual, a
componente de forma de onda de entrada assumida atual correspondente
Q(i, k) pode ser gerada, conforme descrito acima, e adicionada éo trem de
componentes de forma de onda de entrada assumida. Um mddulo 312 é i-

lustrado na figura 9, que gera as componentes de forma de onda de entrada

assumida.

‘Um médulo de identificagdo de parametro de sistema 313 toma
a forma de onda de presséo discreta P(k) e o trem de componentes de forma
de onda de entrada assumida Q(i) como entradas. Conforme descrito acima,
este modulo computa os coeficientes a e b que em cada ciclo cardiaco pro-
duzem uma fungéo de transferéncia que gera melhor o sinal dé pressao ob-
servado P(t) em qualquer sentido escolhido, tal como minimos quadrados.
Uma vez que os coeficientes a e b sejam computados, eles sdo passados
como parametros de entréda para um outro médulo 315, o qual caléulé um
valor de R e, dependendo da modalidade implementada, também 1s. O valor

de R (e de 1s, se necessario) é passado para o médulo de geragdo de com-

~ ponente de forma de onda de entrada assumida (ou, mais geralmente, a

forma de onda de fluxo de entrada) 312, e para um outro modulo 330, qué
realiza os célculos indicados acima, para a computacéo do valor cardiovas-
cular de interesse, tal como um valor de CO, um valor que é derivado a partir
de CO, efc. Ainda um outro médulo 316 — o0 qual na maioria dos casos sera

simplesmente uma posicdo de memoéria — prové para o modulo 312 a cons-

~ tante de calibracao k;, a qual pode ser determinada conforme descrito acima. -

Os méddulos de software 310, 311, 312, 313, 315, 316 e 330 po-
dem ser progravm'ados usando-se técnicas conhecidas. Obviamente, qual-
quer um ou todos- estes modulos podem ser combinados, mesmo em um
corpo Unico de c'édigo; eles sédo mostrados separadamente em nome da cla-
reza. De fato, todos e QUaisquer dos mddulos iiustradds podem ser imple-
mentados simplesmente como rotinas em um componente de software de
estimativa unico 370, o qual obviamente pode ser combinado com outros

componentes de software do sistema de processamento 300, conforme de-
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sejado. Mais ainda, todos e quaisquer dos componentes de software da in-
vencao também podem ser armazenados como instrugc")es executaveis em
computador em qualquer forma de meio que pode ser lido em computador

(CD ROM, meméria ou espaco em disco tornado disponivel para transferén-

' cia, etc.) para carregamento para e execugdo por sistemas de processamen-

to diferentes. ;

Uma‘vez que uma estimativa de CO tenha sido computada, ela é
passada para qualquer dispositivo de saida desejado 500, tal como um mo-
nitor visivel por usuario, e exibida, armazenada ou transmitida em qualquer -
formato escolhido. Um dispositivo de entrada 400 preferencialmente também
é incluido para permitir que o usuério introduza, por exemplo, a constante de
calibragéo k,, uma informagao administrativa e especifica de paciente, para

ajuste da exibi¢ao, para escolha do intervalo de computagao, etc.

Formas de onda de entrada de fluxo assumidas construidas dinamicamente

Foi mencionado acima que a forma de onda de fluxo de entrada

assumida Q(i) ndo precisa ser uma onda quadrada, mas, ao invés disso, po-

deria ser outro formato cuja amplitude e duragao sejam ajustadas de acordo
com a forma de onda de pressao atual. Também seria possivel postular, pa-
ra cada ciclo de pressao, uma forma de onda de fluxo de entrada assumida
cujo formato seja mais geralmente ajustavel, com parametros de formato
que sejam determinados como parte da otimizagdo inerente ‘no procedimen-
to de identificacdo de sistema. Em outras palavras, os parémetros. definindo
o formato de cada componente de forma de onda de entrada assumida po-
deriam ser incluidos, juntamente com os pardmetros definindo o modelo da
relagdo (tal como a fungdo de transformada) entre a forma de onda de fluxo
de entrada assumida e o conjunto de dados de forma de onda de pressao
atual, como pardmetros de otimizagcdo de uma rotina de identificagdo Unica.
Os parametros de ambas entdo podem ser determinados simultaneamente
para a produgdo de uma forma de onda de fluxo de entrada assumida 6tima
e um modelo étimo, conforme definido de acordo com qualquer métrica es-
colhida, tal como minimos quadrados

O formato aproximado de um perfil de ﬂuxo de batlmento em
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bétimento é conhecido. Veja, por exemplo, a caixa 50 na figura 5, a qual ilus-

tra uma forma de onda de fluxo caracteristica. Apenas como um exemplo,

uma forma de onda de fluxo "genéricé" inicial Q(i, 0) poderia ser definida -

como uma representacao discreta (arhdstrada) da parabola:
Q(t) = c2*x% + c1*x + c0

onde x = [t — (tsys — Offsel)], isto é, o tempo medido em relagédo ao t_empo‘_de

‘pressdo maxima. Os parédmetros c2 (o qual usualmente sera negativo), c1 e

cO e mesmo offset poderiam entao ser incluidos como quatro de seis para-

metros de otimizaga@o na rotina de identificacdo de sistema usada também
para estimativa de valores 6timos a e b no modelo de fungéo de transferén--
cia. |

O resultado da otimizagdo numérica entao ser'a’ de parametros
definindo "néo apénas os valores 6timos a e b, mas, também, os pardmetros |
definindo uma aproximagdo parabdlica étima da forma de onda de fluxo de
entrada. Em outras palavfas, pela relaxagao da hipétese de um formato de |
forma de onda de fluxo fixo (tal como uma onda quadrada com uma duragao -

e uma amplitude definidas antes da identificagéov do sistema) ainda mais, a

~invengao assim determinaria ndo apenas qual funcado de transferéncia, mas

também qual forma de onda de entrada (ndo necessariamente parabdlica)
mais provaVelmente (no sentido de qualquer métrica escolhida, tal como mi-
nimos quadrados) levou a forma de onda de pressdo observada. A integra-
cao pela forma de onda de fluxo de entrada aproximada entao pode prover |
uma estimativa do fluxo total pelo ciclo de pressao.

| ~Outras fungdes de aproximagéo para um fluxo de entrada pode- -
riam ser também determinadas, obviamente, desta maneira. Por exemplo,
um polindmio de ordem mais alta poderia ser usado. Como ainda um outro
exémplo, a forma de onda de fluxo de entrada inicial poderia ser assumida

como sendo um conjunto de curvas de Bezier, de modo que as posi¢gdes de

~ dois ponfos finais de cada curva e dois pontos de controle (para um total de

oito pardmetros de otimizagao por curva) pudessem ser tornadas os pardme-
tros que sdo computados na etapa de otimizagdo da rotina de identificagdo

do sistema. Ainda um outro exemplo seria das amplitudes de ondas seno de
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componente predeterminadas inicialmente através de uma analise de Fouri-
er de formas de onda de fluxo de entrada realmente medidas. representati-

vas. Ainda outras fungbes de aproximagdo obviamente ocorreriam aqueles

versados na técnica de identificagdo do sistema e técnicas de reconstrugao.

Outras funcdes de aproximagéo para um fluxo de entrada tam-
bem poderlam ser determinadas, obwamente desta maneira. Por exemplo,
um polindmio de ordem mais alta poderia ser usado. Como. ainda um outro
exemplo, a forma de onda de fluxo de entrada inicial poderia ser assumida
como sendo um conjunto de curvas de Bezier, de modo que as posigdes de
dois pontos finais de cada curva e:dois pontos de controle (para um total de
oito parametros de otimizagdo por curva) pudessem ser tornadas os parame- -
tros que sdo computados na etapa de otimizag&o da rotina de identificag@o
do sistema. Ainda um outro exemplo seria das amplitudes de ondas seno de

componente predeterminadas inicialmente através de uma analise de -‘Fouri-

er de formas de onda de fluxo de entrada realmente medidas representati-

vas. Ainda outras fungdes de aproximag@o obviamente ocorreriam aqueles
versados na técnica de identificacdo do sistema e técnicas de reconstrugéo.
Seria mesmo possivel usar o método de acordo com a invengao
primariamente para determinar uma aproximagao funcional étima de fluxo:
assuma que se tenha determinado de alguma forma (ou mesmo usando a
invencéo por ciclos anteriores) _osparémetros definindo o mode‘lo' de fungao
de transferéncia da resposta de pressao P(t) a um fluxo de entrada Q(1). Por
exemplo, 0s parametros podem ter sido determinados de um modelo» de
Windkessel adrtico de n elementos que se assume que seja suficientemente
acurado. Os parametros definindo o formato geral (tal como polinomial, se-
noidal, linear pedacgo a pedaco, etc.) de um fluxo de entrada assumido pode-
riam entdo ser otimizados usando-se o0 procedimento de identificagdo de sis-
tema descrito acima. Para cada ciclo ou grupo de ciclos, um formato especi-
fico de um modelo de fluxo de entrada 6timo (isto €, uma fungéo) entdo seria
determinado mesmo sem uma otimizagéo simultdnea ou um ajuste de
quaisquer coeficientes de modelo de fun¢do de transferéncia que sejam. Um

fluxo cardiaco entdo pode ser estimado a partir da forma de onda de fluxo de
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entrada assumida de forma direta ou possivelmente apés um escalonamen-
to; qualquer escalonamento necessario pode ser determinado usando-se
métodos conhecidos.

Outras fungdes de aproxim’agéo para um fluxo de entrada tam-

bém poderiam ser determinadas, obviamente, desta maneira. Por exemplo,

um polinémio de ordem mais alta poderia ser usado. Como ainda um oUtro
exefnplo, a forma de onda de fluxo de entrada inicial poderia ser assumida
como sendo um conjunto de curvas de Bezier, de modo que as posi¢des de
dois pontos finais de cada curva e dois pontos de controle (para um total de
oito parametros de otimizagao por cuNa) pudessem ser tornadas os parémé-~
tros que sdo computados na etapa de otimizagdo da rotina de identificagao
do sistema. Ainda um outro exemplo seria das amplitudes de ondas seno de
componente predeterminadas inicialmente através de uma andlise de Fouri-
er de formas de onda de fluxo de entrada realmente medidas representati-
vas. Ainda outras fungdes de aproximagao obviamente ocorreriam ‘équeles
versados na técnica de identificacdo do sistema e técnicas de reconstrugao.

Seria mesmo possivel usar o método de acordo com a invengao

~ primariamente para determinar uma aproximagéo funcional 6tima de fluxo:

assuma que se tenha determinado de alguma forma (ou mesmo usando é
invengdo por ciclos anteriores) os parametros definindo o modelo de fungéo
de transferéncia da resposta de pressao P(t) a um fluxo de entrada Q(t). Por
exemplo, os parametros podem ter sido determinados de um modelo de
Windkessel adrtico de n elementos que se assume que seja sufici'entemente
acurado. Os parametros definindo o formato geral (tal como polinomial, se- -
noidal, linear pedacgo a pedaco, etc.) de um fluxo de entrada assumido pode-
riam entéo ser otimizados usando-se o procedimento de identificagdo de sis-
tema descrito acima. Para cada ciclo ou grupo de ciclos, um formato especi-
fico de um modelo de fluxo de entrada étimo (isto €, uma fungéo) entéo seria
determinado mesmo sém uma otimizacdo simultdnea ou um ajuste de
quaisquer coeficientes de modelo de fungdo de transferéncia que sejam. Um
fluxo cardiaco entao pode ser estimado a partir da forma de onda de fluxo de

entrada assumida de forma direta ou possivelmente.apds um escalonamen-
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to; qualquer escalonamento necéssérioﬁ pode ser determinado usando-se
métodos conhecidos. o

Um conhecimento de um modelo de fluxo pode ser Util por si

mesmo, mas também pbde ser combinado com uma outra informagao para é

5 "proviséo de outros indicadores de diagnéstico. Por exemplo, a integragcéo da

forma de onda de fluxo de entrada assumida por.um ciclo cardiaco produziré

uma estimativa de volume de ictus cordis (SV). Note que esta estimativa de

SV ndo requer um conhecimento de didmetro arterial ou de area de se¢ao

transversal, como o fazem muitos outros sistemas de estimativa de SV.
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‘REIVINDICAGCOES
1. Método para determinagdo de um parametro cardiovascular
igual a ou derivavel a partir de uma saida cardiaca (CO), que compreende:

a introducdo de um conjunto de dados de forma de onda de

pressao atual correspondente a uma pressao sanguinea arterial por um ciclo

de pressao atual;

a determinag¢do de pardmetros de definicdo de uma forma de

onda de fluxo de entrada assumida como uma fung¢éo de um valor de resis-

téncia periférica determinado para pelo menos um ciclo de pressao prévio;

a determinagio de parametros de modelo de um modelo de uma -
relagdo entre a forma de onda de fluxo de entrada assumida e o conjunto de
dados de forma de onda de presséao atual, |

B! com'putagéo de um valor de resisténcia periférica atual como
uma fungéo dos parametros de modelo; e

a computacdo de uma estimativa do parametro cardiovascular
como uma fungédo do valor de resisténcia periférica atual e do conjunto de
dados de forma de onda de presséao atual. '

2. Método, de acordo com a reivindicacao 1, que compreende
adICIonalmente a determinagdo dos parametros de definicdo da forma de
onda de fluxo de entrada assumida também como uma fungéo de caracteris-
ticas de formato do conjunto de dados de forma de onda de presséo atual. -

3. Método, de acordo com a reivindicagéo 2, no qual a forma de
onda de fluxo de entrada assumida é uma série de formas de onda de com-

“ponente, com uma forma de onda de componente por ciclo de pressao.

4, Método, de acordo com a reivindicagdo 3, no qual:

os parametros de definicdo incluem duracao e amplitude; e

a duragdo da forma de onda de componente para o ciclo de
pressao atual é regulada pelo menos aproxnmadamente igual a um intervalo
de tempo entre comego de sistole e sistole no conjunto de dados de forma
de onda de pressao atual. '

5. Método, de acordo com a reivindicacdo 4, que compreende

adicionalmente:



10

15

20

25

30

a estimativa de uma- constante de tempo diastélica como um
produto de uma taxa de amostragem na qual o conjunto de dados de forma

de onda de pressao é derlvado como uma fungao de um parametro de feed-

back de modelo

a estnmatlva de um valor de complacenma arterial como uma re-
lacdo da constante de tempo dlastollca edo valor de resisténcia periférica;

a estimativa da constante de tempo diastélica a partir de pomos
escolhidos no conjunto de dados de forma de onda de pressao atual;

a computacao de um valor de resisténcia caracteristica adrtica
como uma relagao da constante dé tempo sistélica e do valor de complacén-
cia arterial;

a regulagem da amplitude da forma de onda de componente pa-
ra o ciclo de pressdo atual para ser inversamente proporcional ao quadrado
de uma funcao de pelo menos um valor de resisténcia caracteri’sticé aobrtica.

6. Método, de acordo com a reivindicagdo 5, que compreende

adicionalmente:

a computagdo da média de uma pluralidade de valores de resis-

téncia caracteristica adrtica, os quais incluirdo pelo menos um valor de resis-

téncia caracteristica adrtica estimado para um ciclo prévio;

a regulagem da amplitude da componente de forma de onda pa-.
ra o ciclo de pressao atual para ser inversamente proporcional ad quadrado
do produto da média e de uma constante de calibragao. .

7. Método, de acordo com a reivindicagdo 6, que compreende
adicionalmente a regulagem da amplitude da forma de onda de componente
para o ciclo de presséo atual para ser inversamente proporcional ao produto
da média, da constante de calibragéo e do valor de complacéncia arterial.

-8. Método, de acordo com a reivindicagdo 3, no qual a forma de
onda de fluxo de entrada assumida compreehde um trem de sinais de onda
quadrada, cada um formando uma respectiva das formas de onda de com-
ponente. ' o o ‘ |

9. Método, de acordo com a reivindicacdo 3, que compreende

adicionalmente:
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a regulagem da amplitude da forma de onda de componénte pa-
ra o ciclo de pressao atual para ser proporcional a um valor de pico a pico do
conjunto de dados de forma de onda de pressao atual e inversamente pro-
porcional a uma fungéo do valor de resisténcia periférica atual.

10. Método, de acordo com a reivindicagao 9, que compreende
adicionalmente: |

| a determinagdo de um valor médio de uma pluralidade de valo-
res de resisténcia periférica previamente estimados; e

a regulagem da amplitude da forma de onda de componenté pa—v

‘ra o ciclo de pressao atual para ser proporcional ao valor de pico a pico e

inversamente proporcional ao valor médio.
11. Método, de acordo com a reivindicagdo 10, que compreende
adicionalmente: |
a determinagédo de uma constante de calibragao; e ‘
a regulagem da amplitude da forma de onda de componénte pa-
ra o ciclo de pressdo atual para ser proporcional ao valor de pico a pico e
inversamente proporcional ao valor médio escalonado pela constante de ca-
libragao.
12. Método, de acordo com a reivindicagéo 1, no qual:
0 modelo é uma representacdo auto-regressiva'di.screta de um
modelo de Windkessel de elemento multiplo da aorta; e
os parametros de modelo s&o coeficientes da representagao au-
to-regressiva discreta. '
| 13. Sistema para a determinagdo de um valor cardiovascular
igual a ou derivavel a partir da saida cardiaca (CO), que compreende:
um arranjo gerando um conjunto de dados de forma de onda de
pressdo atual correspondente a pressdo sanguinea arterial por um ciclo de
pressao atual; | .
um sistema de processamento, que inclui:
'um médulo de geragdo de forma de onda de fluxo de entrada
compreendendo um cddigo executavel em computador para a determinagdo

de parametros de definicdo de uma forma de onda de fluxo de entrada as-
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sumida como uma fungdo de um valor de resisténcia periférica determinado
para pelo menos um ciclo de presséo prévio; .
um médulo de identificagdo de parametro de sistema compreen-

dendo um coédigo executavel em computador para a determinacao de para-

'metros de modelo de um modelo de uma relagéo entre a forma de onda de

fluxo de entrada assumida e o conjulnto de dados de forma de onda de pres-
sdo atual; | |
um modulo de computagado de pardmetro de modelo compreen-
dendo um cdédigo executavel em computador para a computagdo de um va-
lor de resisténcia periférica atual cbmo uma fungédo dos parametros de mo-
delo; e '
um moédulo de computagdo de valor cardiovascular compreen-
dendo um cédigo executavel em computador para a computagdo de uma
estimativa do parametro cardiovascular como uma fungéo. do valor de resis-
téncia periférica atual e do' conjunto de dados de forma de onda de pressao
atual. |
- 14. Sistema, de acordo com a reivindicagao 13, no qual 0 médu-
lo de identificacdo de parametro de sistema é adicionalmente provido com
um codigo executavel em computador para a determinacdo de parametros
de definicdo da forma de onda de fluxo de entrada assUmida também como
uma fungéo de caracteristicas de formato do conjunto de dados de forma de
onda de pressao atual. | 4 |
15. Sistema, de acordo com a reivindicagdo 14, no qual a forma
de onda de fluxo de entrada assumida ¢ uma série de formas de onda de
componente, com uma forma de onda de componente po'r ciclo de pressao.
16. Sistema, de acordo com a reivindicacao 15, no qual:
os parametros de definigdo incluem durégéo e amplitude; e a
duragao da forma de onda de componente para o ciclo de pressdo atual é
regulada como aproximadamente igual ao intervalo de tempo entre comecgo
de sis{ole e sistole no conjunto de dados de forma de onda de presséo atual.
17. Sistema, de acordo com a reivindicagdo 15, no qual o médu-

lo de geracdo de forma de onda de fluxo de entrada é adicionalmente provi-
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dd para regulagem da amplitude da forma de onda de componenté para o
ciclo de pressio atual para ser proporcional a um valor de pico a pico do
conjunfo de dados de forma de onda de pressao atual e inversamente pro-
porcional a uma fungdo do valor de resisténcia periférica atual.

18. Sistema, de acordo com a reivindicagdo 17, que compreende

adicionalmente:

um médulo de calculo de média que compreende um cédigo e-

xecutavel em computador para a determinagdo de um valor médio de uma

pluralidade de valores de resisténcia periférica previamente estimados;

| no qual um médulo de geragao de forma de onda de fluxo de-
entrada ¢ adicionalmente provido para a regvulagem' da amplitude da forma
de onda de componente para o ciclo de pressao atual para ser.proporcional
ao valor de pico a'pico e inversamente proporcional ao valor médio.

19. Sistema, de acordo com a reivindicagao 18, que compreende
adicionalmente: ' |

um médulo de calibragéo determinando uma constante de cali-
bragao;

no qual o médulo de geragao de forma de onda de fluxo de en-
trada é adicionalmente provido para a regulagem da amplitude da forma de
onda de componente para o ciclo de pressdo atual para ser proporcional ao
valor de pico a pico e inversamente proporcional ao valor médio escalonado
pela constante de calibragao. _

20. Sistema, de acordo com a reivindicagdo 16, no qual a forma
de onda de fluxo de entrada assumida € um trem de sinais de onda quadra- :
da, cada um formando uma respectiva das formas de onda de componente.

21. Sistema, de acordo com a reivindicacdo 13, no qual:

o modelo é uma representacao auto-regressiva discreta de um
modelo de Windkessel de elemento multiplo da aorta; e '

os parametros de modelo sdo coeficientes da representacao au-

to-regressiva discreta.

22. Método para a determinagc@o de um parametro cardiovascu-

lar, que compreende:
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a introdugdo de um conjunto de dados de forma de onda de
pressao atual correspondente a presséo sanguinea arterial por pelo menos
um ciclo de pressao atual;

a determmagao de parametros de deflnlgao de uma forma de

‘onda de fluxo de entrada ndo impulsiva assumida como uma fungéo de pelo

m'enos um valor de caracterizagao gie formato nos dados de forma.de onda
de pressao atual; '

a determmagao de parametros de modelo de um modelo cardlo-
vascular de fluxo para pressao; e

a computagao de uma estlmatlva do parametro cardiovascular
como uma fun¢ao dos parametros de modelo determinados.

23. Método, de acordo com a reivindicagdo 22, no qual a forma
de onda de fluxo de entrada assumida é uma série de componentes de for-
ma de onda de entrada assumida. |

24. Método, dé acordo com a reivindicagdo 23, no qual as com-
ponentes de forma de onda de entrada assumida s&@o escolhidas a partir do
grupo de fungdes compreendendo ondas quadradas, ondas em dente de
serra, polindémios, fungdes Iinearés pedaco a pedaco, pelo menos uma curva
de Bezier e pelo menos uma curva de compone'nté senoidal.

25. Método, de acordo com a reivindicagéo 22, no qual o para-
metro cardiovascular é o fluxo sanguineo. | |

26. Método, de acordo com a reivindicag@o 22, no qual o para-

metro cardiovascular é a saida cardiaca.

27. Método, de acordo com a reivihdicagéo 22, no qual o para-
metro cardiovascular é derivavel a partir da saida cardiaca, 0 método ainda
compreendendo a computagdo de uma estimativa de saida cardiaca como
uma funcdo dos pardmetros de modelo determinados como uma computa-
¢ao preliminar para a computagdo do parametro cardiovascular. .

28. Sistema de processamento para a determinagéao de urh valor
cardio\/ascular igual a ou derivavel partir da saida cardiaca (CO), que com-
preende: _ _

um arranjo gerando um Conjunto de dados de forma de onda de
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pressdo atual correspondente a uma pressao sanguinea arterial por um ciclo
de presséo atual, ' '
um modulo de geragéo de forma de onda de fluxo de entrada

compreendendo um cédigo executavel em computador para a determinagao

de pardmetros de definicdo de uma forma de onda de fluxo de entrada as-

sumida como uma funcdo de pelo menos um valor de caracterizagdo de for-
matb no conjunto de dados de forma de onda de presséo atual’

‘um madulo de identificagdo de parametro de sistema compreen-
dendo um cddigo executavel em computador para a determinagdo de paré-
metros de modelo de um modelo de uma relagéo entre a forma de onda de-
fluxo de entrada assumida e o conjunto de dados de forma de onda de pres-
sdo atual; | _

- um modulo de computagdo de parametro de modelo compreen-
dendo um cédigo executavel em computador para a computagdo de um va-
lor de resistéhcia periférica atual como uma fungéo dos parémetros'de mo-
delo; e | | | . |

um moédulo de composicdo de valor cardiovascular compreen-

~ dendo um.cédigo executavel em computador para a computagao de uma

estimativa do parametro cardiovascular como uma fungéo dos parametros
de modelo predeterminados. v

29. Sistema de processamento, de acordo com a. réivindicagéo
28, no qual é forma de onda de fluxo de entrada assumida é uma série de
componentes de forma de onda de entrada assumida.

30 Sistema de processamento, de acordo com a relvmdlcagao.
29, no_qual as componentes de forma de onda de entrada assumida séo es-
colhidas - a partif do grupo de fungdes compreendendo ondas quadradas,
ondas em dente de serra, polindmios, fungdes lineares pedago a pedaco,
pelo menos uma curva de Bezier e pelo menos uma curva de componente -
senoidal.

31. Sistema de processamento, de acordo com a reivindicagao
28, no qual o parametro cardiovascular é o fluxo sanguineo.

32. Sistema de processamento, de acordo com a reivindicagao
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. de pressao.

- 28, no qual o parametro cardiovascular é a saida cardiaca.

33. Sistema de processamento; de acordo com a reivindicagao
28, no qual o parametro cardiovascular é derivavel a partir da saida cardia-
ca, no qual o médulo de computagao de valor cardiovascular ainda é provido
para a computagdo de uma estimativa de saida cardiaca como uma fungéo

dos parametros de modelo determinados como uma computagao- preliminar

para a computagéo do parametro cardiovascular.

34. Método para a determihagéo de fluxo cardiaco, que compre-
ende:

a introdugao de um cbnjunto de dados de forma de onda de
pressao atual correspondente a uma presséo sanguinea arterial por pelo
menos um ciclo de pressao atual; _ ‘ _

a determinagao de pardmetros de modelo de um modelo cardio-

vascular de fluxo para presséo; a determinacdo dos parametros de definigdo

de uma forma de onda de fluxo de entrada assumida pela computagéo de

um conjunto dos parametros de definicdo que, quando transformados de

acordo com o modelo cardiovascular, mais proximamente produz o conjunto
de dados de forma de onda de pressdo atual em um sentido predetermina-
do;e _ | ,

a estimativa do fluxo cardiaco como uma funcao da forma de
onda de fluxo de entrada assumida. |

35. Método, de acordo com a reivindicagéo 34, que compreende
adicionalmente a estimativa de volume de ictus cordis cardiaco pela integra-

¢do da forma de onda de fluxo de entrada assumida por pelo menos um ciclo

36. Método, de acordo com a reivindicagdo 34, que compreende
adiciohalmente a determinacao dos parametros de modelo separadamente
dos paréfnetros de definicdo da forma de onda de fluxo de entrada assumi-
da.

37. Método; de acordo com a reivindicagdo 36, que compreende
adicionalmente a pré-determinagao dos parametros de modelo independené,

temente do conjunto de dados de forma de onda de pressao atual.
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38. Método, de acordo com a reivindicagdo 36, que compreende
adicionalmente a determinagdo dos parametros de definicdo da forma de
onda de fluxo de entrada assumida e dos parametros de modelo do modelo

cardiovascular de fluxo para pressao simultaneamente, em uma otimizagdo

Unica.

39. Sistema de processamento para a determinagdo de fluxo
cardl’aco, que compreende:

‘um modulo de geragdo de forma de onda de fluxo de entrada
compreendendo um cédigo executavel em computador para a introdugéo de
um conjunto de dados de forma de onda de pressao atual correspondente'a-
uma présséo sanguinea arterial por pelo menos um ciclo de pressao atual;

um médulo de computagdo de parametro de modelo compreen-
dendo um co’digo'executével em computador para a determinagéo de para-
metros de modelo de um modelo cardiovascular de fluxo para pressao; a
determinagdo dos parametros de definicdo de uma forma de onda de fluxo
de entrada assumida pela computagdo de um conjunto dos parametros de

definicdo que, quando transformados de acordo com o modelo cardiovascu-

~lar, mais proximamente produz o conjunto de dados de forma de onda de

pressdo atual em um sentido predeterminado; e

um médulo de computacgdo de valor cardiovascular que compre-
ende um codigo executavel em computador para a estimativa do fluxo cardi- .
aco como uma funcgéo da forma de onda de fluxo de entrada assumida.

40. Sistema, de acordo com a reivindicagdo 39, no qual o médu-

" lo de computagdo de parametro de modelo ainda é provido para a estimativa |

do volume de ictus cordis cardn’aco’ pela integracédo da forma de onda de flu-
xo de entrada assumida por pelo menos um ciclo de pressao. '

41. Sistema, de acordo com a reivindicagao 39, no qual o0 médu-
lo de computagéo de parametro de modelo ainda é provido para a determi-
nacdo dos parametros de modelo separadamenfe dos parametros de defini-
¢do da forma de onda de fluxo de entrada assumida. ' '

42. Sistema, de acordo com a reivindicagao 41, no qual 0 modu-

lo de computacdo de pardmetro de modelo pré-armazena os pardmetros de
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modelo independentemente do Conjunto dé dados de forma de onda de
pressao atual. o |
43. Sistema, de acordo com a reivindicagédo 41, no qual o mc’)du-'
lo de geragao de forma de onda de fluxo de entrada e 0 médulo de computa-
5 "géo de pardmetro de modelo s&o porgoes de um corpo Unico de codigo exe-
cutavel em computador provido para a determinagdo dos parametros de de-
finigdo da forma de onda de fluxo de entrada assumida e os'parémetros de
modelo do modelo cardiovascular de fluxo para pressdo simultaneamente,

em uma otimizag&o unica.
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. RESUMO _
Patente de Invengdo: "METODO DE CONTORNO DE PULSO E APARE-
LHO PARA AVALIACAO CONTINUA DE UM PARAMETRO CARDIOVAS-
CULAR". ' ‘

Um pardmetro cardiovascular, tal como uma saida cardiaca, €

estimado a partir de um conjunto de dados de forma de onda de presSéo

atual sem se precisar medir diretamente o fluxo sanguineo ou a complacén-
cia arterial. O formato geral de uma forma de onda-de fluxo de entrada por
um ciclo de batimento em batimento € assumido (ou computador) e, ehtéo»,'
os parametros de um modelo de fluxo para presséo, se nao predetermina-~
dos, sdo determinados usando-se técnicas de identificagdo de sistema. Em
uma modalidade, os pardmetros assim determinados séo usados para a es-

timativa de uma resisténcia periférica atual, a qual é usada néao apénas para |
a computagdo.de uma estimativa do pardmetro cardiovascular, mas, tam-
bém, para ajuste do formaito da forma de onda de fluxo de entrada aésumida

durante pelo menos um ciclo de batimento em batimento subsequente. Uma

~ outra modalidade ndo requer a computagdo da resisténcia periférica e ainda

~ uma outra modalidade computa uma estimativa de fluxo a partir de uma i-

dentificacdo otimizada dos parametros definindo a forma de onda de fluxo de

entrada assumida.
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REIVINDICAGOES

1. Método para determinagdo de um parametro cardiovascular
igual a ou derivavel a partir de uma saida cardiaca (CO), que compreende:

a introdugcdo de um conjunto de dados de forma de onda de
presséo atual correspondente a uma pressdo sanguinea arterial por um ciclo
de presséo atual; '

a determinagdo de pardmetros de definicdo de uma forma de
onda de fluxo de entrada assumida como uma fungdo de um valor de resis-
téncia periférica determinado para pelb menos um ciclo de pressao prévio;

a determinagédo de pardmetros de modelo de um modelo de Uma
relagdo entre a forma de onda de fluxo de entrada assumida e o conjunto de
dados de forma de ohda de pressao atual; '

a computagao de um valor de resisténcia periférica atual como
uma fungéo dos paréametros de modelo; e o

~a computagao de uma estimativa do parametro cardiovascular
como uma fung¢ao do valor de resisténcia periférica atual e do conjunto de
dados de forma de onda de pressdo atual. _

2. Método, de acordo com a reivindi.cagéo 1, que compreende
adicionalmente a determinagdo dos parémvetros de definicdo da forma de
onda de fluxo de entrada assumida também como uma fungéo de caracteris-
ticas.de formato do conjunto de dados de forma de onda de pressao atual.

3. Método, de acordo com a reivindicagdo 2, no qual a forma de

onda de fluxo de entrada assumida é uma série de formas de onda de com-

- ponente, com uma forma de onda de componente por ciclo de pressao.

4. Método, de acordo com a reivindicagio 3, no qual:
os parédmetros de definigdo incluem duragdo e amplitude; e
, a duragéo da forma de onda de componente para o ciclo de
presséo atual € regulada pelo menos aproximadamente igual a um intervalo
de tempo entre comego de sistole e sistole no conjunto de dados de forma
de onda de pressdo atual.
5. Método, de acordo com a reivindicagdo 4, que compreendé

adicionalmente:
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a estimativa de uma constante de tempo diastoélica como um
produto de uma taxa de amostragem na qual o conjunto de dados de forma
de onda de pressé&o € derivado € como uma fung&o de um parametro de fe-
edback de modelo;

a estimativa de um valor de complacéncia arteriallcom_o uma re-
Iagé'o da constante de tempo diastélica e do valor de resisténcia periférica;

a estimativa da constante de tempo diastélica a partir de pontos

~ escolhidos no conjunto de dados de forma de onda de presséo atual;

a computacdo de um valor de resisténcia caracteristica adrtica
como uma relagdo da constante de tempo sistolica e do valor de complacén-
cia arterial; ' ,

a regulagem da amplitude da fbrma de onda de componente pa-
ra o ciclo de pressdo atual para ser inversamente proporcional ao quadrado
de uma fungao de pelo menos um valor de resisténcia caracteristica adrtica.

6. Método, de acordo com a relvmdlcag:ao 5, que compreende

ad|C|onaImente

a computagao da média de uma pluralidade de valores de resis-
téncia caracteristica aortica, os quais i‘n'cluiréo pelo menos um valor de resis-
téncia caracteristica aortica estimado para um ciclo prévio;

a regulagem da amplitude da forma de onda do componente 'pa-
ra o ciclo de pressao atual para ser inversamente proporcional ao quadrado
do produto da média e de uma constante de calibraggo. »

7. Método, de acordo com a reivindicagdo 6, que compreende
ad|C|onaImente a regulagem da amplitude da forma de onda de componente
para o ciclo de press&o atual para ser inversamente proporcional ao produto
da média, da constante de calibragdo e do valor de complacéncia arterial.

8. Método, de acordo com a reivindicag@o 3, no qual a forma de
onda de fluxo de entrada assumida compreende um trem de sinais de onda
quadrada, cada urh formando uma réspectiVa das formas de onda de com-
ponente. | _

9. Método, de acordo com a reivindicagdo 3, que compreende

adicionalmente:
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a regulagem da amplitude da forma de onda de componente pa-
ra o ciclo de press&o atual para ser proporcional a um valor de pico a pico do
conjunto de dados de forma de onda de pressdo atual e inversamente pro-
porcional a uma fungéo do valor de resisténcia periférica atual.

10. Método, de acordo com a reivindicagdo 9, que compreende
adicionalmente: ' | '

a determinagdo de um valor médio de uma pluralidade de valo-

res de resisténcia periférica previamente estimados; e

a regulagefn da amplitude da forma de onda de componente pa-
ra o ciclo de pressdo atual para ser proporcional ao valor de pico a pico e
inversamente proporcional ao valor médio. |

11. Método, de acordo com a reivindicagdo 10, que compreende
adicionalmente:

a determinag&o de uma constante de calibragéo; e

- a regulagem da amplitude da forma de onda de componente pé-

ra o ciclo de pressdo atual para ser proporcionél ao valor de pico a pico e
inversamente proporcional ao valor médio escalonado pela constante de ca-
librag3o. | o |

12. Método, de acordo com a reivindicagéo 1, no qual:

b modelo é uma representagao éutorregréssiva discreta de um
modelo de Windkessel de elemento multiplo da aorta; e

os parametros de modelo s3o coeficientes da representagdo au-

torregressiva discreta.

13. Sistema para a determinacdo de um valor cardiovascular
igual a ou derivavel a partir da saida cardiaca (CO), que compreende: _

um arranjo gerando um conjunto de dados de forma de onda de
pressao atual correspondente a pressdo sanguinea arterial por um ciclo de
pressao atual;

um sistema de processamento, que inclui:

um modulo de geragcdo de forma de onda de fluxo de entrada
compreendendo um codigo executavel em computador para a determinagévo

de parametros de definicdo de uma forma de onda de fluxo de entrada as-
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sumida como uma fungéo de um valor de resisténcia periférica determinado
para pelo menos um ciclo de pressao prévio;

~ um médulo de identificacdo de pardmetro de sistema compreen-
dendo um codigo executavel em computador para a determinagio de para-

metros de modelo de um modelo de uma relagdo entre a forma de onda de

fluxo de entrada assumida e o conjunto de dados de forma de onda de pres-

sdo atual;
um moédulo de computagdo de parametro de modelo compreen-

dendo um cddigo executavel em computador para a computagdo de um va-

lor de resisténcia periférica atual como uma fungdo dos parametros de mo-

delo; e

~ um modulo de computagdo de valor cardiovascular Compreen-
dendo um cédigo executdvel em computador para a computagdo de uma
estimativa do parametro cardioVascular como uma fungdo do valor de resis-
téncia periférica atual e do conjunto de dados de forma de onda de pfeSSéo
atual.

14. Sistema, de acordo com a reivindicagdo 13, no qual o médu-
lo de identificagdo de parametro de sistema é adicionalmente provido com
um codigo executavel em computador para a determinagdo de parametros
de definigdo da forma de onda de fluxo de entrada assumida também como
uma fungdo de caracteristicas de formato do conjunto de dados de forma de
onda de presséd atual. ' |

| 15. Sistema, de acordo com a reivindicagao 14, no qual a forma
de onda de fluxo de entrada assumida € uma série de formas de onda de
componente, com uma forma de onda de componente por ciclo de presséo.

16. Sistema, de acordo com a reivindicagéo 15, no qual:

os parametros de definicdo incluem duragdo e amplitude; e a
duragao da forma de onda de componente para o ciclo de pressao atual é
regulada como aprbximadamente igual ao intervalo de tempo entre comego
de sistole e sistole no conjunto de dados de forma de onda de pressao atual.

17. Sistema, de aéordo com a reivindicagéo 15, no qual o0 mddu-

lo de geracéo de forma de onda de fluxo de entrada € adicionalmente provi-
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 brag&o;

-do para regulagem da amplitude da forma de onda de componente para o

ciclo de pressdo atual para ser proporcional a um valor de pico a pico do
conjunto de dados de forma dé onda de presséo' atual e inversamente pro-
porcional a uma fungéo do valor de resisténcia periférica atual.
18. Sistema, de acordo com a reivindicagdo 17, que compreende
adicionalmente: | |
um moédulo de célculo de média que compreende um cbdigo e-
xecutavel em computador para a determinagdo de um valor médio de uma
pluralidade de v_alores de resisténcia periférica previamente estimadlbs;
no qual um moédulo de géragéo'de' forma de onda de fluxo de
entrada é adicionalrhente provido para a regulagem da am‘plitude d;a forma
de onda de componente para o ciclo de pressao atual para ser prbpokéi_onal
éo valor de pico a pico € inversamente prbporcional ao valor médio
| 19. Sistema, de acordo com a reivindicag&o 18, que compreende
ad|C|onaImente '

-um modulo de calibragdo determlnando uma constante de cali-

no qual o médulo de geragéo de forma de onda de fluxo de én-,
trada é adicionalmente provido para a regulagem da amphtude da forma de
onda de componente para o ciclo de pressao atual para ser proporC|onaI ao
valor de pico a pico e inversamente proporcional ao valor médio escalonado
pela constante de callbragao

20. Sistema, de acordo com a relvmdlcag:ao 16, no qual a forma

'de onda de fluxo de entrada assumida é um trem de sinais de onda quadra-'

da, cada um formando uma respectiva das formas de onda de componente.
' 21. Sistema, de acordo com a relvmdlcagao 13, no qual:
o modelo € uma representagdo autorregressiva dlscreta de um
modelo de Wlndkessel de elemento multiplo da aorta; e
os parametros de modelo sao coeficientes da' representagéo_ au-
torregressiva discreta. ' ‘ |
22. Método para a determinagdo de um parémétro cardiovaséu-

lar, que compreende:
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a introdugdo de um conjunto de dados de forma de onda de
preSséo atual correSpondente a pressdo sanguinea arterial por pelo menos
um ciclo de pressao atual; .

a determinagdo de parametros de definicdo de uma forma de
onda de fluxo de entrada nao impulsiva assumida como uma fungdo de pelo
menos um valor de caracterizagdo de formato nos dados de forma de onda
de pressao atual; |

a determinagdo de pardmetros de modelo de um modelo cardio-
vascular de fluxo para pressao; e

~ a computagdo de uma estimativa do pardmetro cardiovascular
como uma fungio dos parametros de modelo determinados.

23. Método, de acordo com a reivindicacio 22, no qual a forma
de onda de fluxo de entrada assumida & uma série de componentes de for-
ma de onda de entrada assumida. | o

24. Método, de acordo com a reivindicagdo 23, no qual os com-
ponentes de forma de onda de entrada assumida so escolhidos a partir do
grupo de fungbes compreendendo ondas quadradas, ondas em dente de
serra, polinGmios, fungdes lineares pedago a pedago, pelo menos uma curva
de Bezier e pelo menos uma curva de componente senoidal.

25. Método, de acordo com a reivindicagdo 22, no qual 0 paré-
metro cardiovascular € o fluxo sanguineo. |

26. Método, de acordo com a reivindicagdo 22, no qual o para-
metro cardiovascular € a saida cardiaca. ‘

27. Método, de acordo-com a reivindicagéo 22, no qual o para-
metro cardiovascular é derivavel a partir da saida cardiaca, o método ainda
compreendendo a computagdo de uma estimativa de saida cardiaca como

uma fungdo dos parametros de modelo determinados como uma computa-

cao preliminar para a computagao do parametro cardiovascular.

28. Sistema de processamento para a determinagdo de um valor
cardiovascular igual a ou derivavel partir da saida cardiaca (CO), que com-
preende:

um arranjo gerando um conjunto de dados de forma de onda de
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pressao atual correspondente a uma pressao sanguinea arterial por um ciclo
de pressao atual;

um moédulo de geragao de forma de_onda de fluxo de entrada
compreendend'o um codigo executavel em co‘mputador para a determihagéd
de parametros de definigdo de uma forma de onda de fluxo de entrada as-
sumida como uma fungdo de pelo menos um valor de caracterizagéo de for-
mato no conjunto de dados de forma de onda de presséo atual’

- um modulo de identificagdo de parametro de sistema compreen-
dendo um cédigo executavel em corhputador para a determinagédo de para-
metros de modelo de um modelo de uma relagdo entre a forma de onda de
fluxo de entrada assumida e o conjunto de dados de forma de onda de pres-
s&o atual; '

| um modulo de computacao de paradmetro de modelo_compreen-
déndo um cédigo executavel em computador para é computagéo de um va-

lor de resisténcia periférica atual como uma fungéo dos paradmetros de mo-

~delo; e

um moédulo de composigdo de valor cardlovascular compreen-
dendo um codigo executavel em computador para a computagdo de uma
estimativa do pardmetro cardiovascular como uma fungdo dos pardmetros
de modelo predeterminados. | | 7 |

29. Sistema de processamento, de acordo com a reivindicagéo

28, no qual a forma de onda de fluxo de entrada assumida é uma série de

componentes de forma de onda de entrada assumida.

30. Sistema de processamento, de acordo com a reivindicagéo
29, no qual os componentes de forma de onda de entrada assumida s&o es-
colhidos a partir do grupb de fungdes compreend'endo'ondas quadradas,
ondas em dente de serra, polinbmios, fungbes lineares pedago a pedago,
pelo menos uma curva de Bezier e pelo menos uma curva de componente
senoidal. |

31. Sistema de processamento, de acordo com a relvmdlcagao
28 no qual o pardmetro cardiovascular é o fluxo sanguineo.

32. Sistema de processamento, de acordo com a reivindicagéo
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28, no qual o parametro cardiovascular é a saida cardiaca.

33. Sistema de processamento de acordo com a reivindicagdo

- 28, no qual 0 parametro cardiovascular € derivavel a partlr da saida cardia-

ca, no qual o médulo de computagao de valor cardiovascular ainda é provndo
para a computagdo de uma estimativa de saida cardiaca como uma fungao
dos parametros de modelo determinados como uma computagéo preliminar
para a computagao do parémetro cardiovascular.
34. Método para a determinagdo de fluxo cardiaco, que compre-
ende: _ ,
| ~ a introdugdo de um conjunto de dados de forma de onda de
pressdo atual correspondente a uma pressdo sanguinea arterial por pelo
menos um ciclo de pressio atual;
a determinagao de parédmetros de modelo de um modelo cardio-
vascular de fluxo para pressao; a determinag¢ao dos parametros de definigéo
de uma forma de onda de fluxo de entrada assumida pela computagéd de

um conjunto dos pardmetros de definicdo que, quando transformados de

acordo com o modelo cardiovascular, mais proximamente produz o conjunto

de dados de forma de onda de pressdo atual em um sentido predetermina-
do; e |

a estimativa do fluxo cardiaco como uma funcdo da forma de
onda de fluxo de entrada assumida.

35. Método, de acordo com a reivindicagdo 34, que compreende
adi¢iona|mente a estimativa de volume de "stroke" cardiaco pela integragéo
da forma de onda de fluxo de entrada éssumida por pelo menos um ciclo de
pressao.

36. Método, de acordo com a reivindicagdo 34, que compreende
adicionalmente a determinagdo dos pardmetros de modelo separadamente

dos parametros de definicdo da forma de onda de fluxo de entrada assumi-

| da.

37. Método, de acordo com a reivindicagdo 36, que compreende
adicionalmente a predetermlnagao dos parametros de modelo mdependen-

temente do conjunto de dados de forma de onda de pressio atual.
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38. Método, de acordo com a reivindicagdo 36, que compreende
adicionalmente a determinagcdo dos parametros de definicdo da forma de
onda de fluxo de entrada assumida e dos parametros de modelo do modelo
cardiovascular de fluxo para presséo simultaneamente, em uma otimizagéo
Unica. ,

39. Sistema de processamento para a determinagdo de fluxo
cardiaco, que compreende: '

- um moédulo de geragdo de forma de onda de fluxo de entrada
compreendendo um cédigo executavel em computador para a introdugéo de
um conjunto de dados de forma de 6nda de pressio atual correspondente a
uma pressao sanguinea arterial por pelo menos um ciclo de pressao étual;

um médu'lo de computagio de pardmetro de modelo compreen-
dendo um codigo executavel em computador para a determinagdo de para-
metros de modelo de um modelo cardiovascular de fluxo para pressao; a
determinagé@o dos parametros de definigdo de uma forma de onda de fluxo
de entrada assumida pela computagdo de um conjunto dos parametros de
definicdo que, quando transformados de acordo com 0 modelo cardiovascu-
lar, mais proximamente produz o conjunto de dados de forma de onda de
présséo atual em um sentido predeterminado; e

um méddulo de computagéo de valor cardiovascular que compfe-
ende um codigo executavel em computador para a estimativa do fluxo cardi-
aco como uma fungédo da forma de onda de fluxo de entrada assumida.

40. Sistema, de acordo com a reivindicagéb 39, no qual o médu-

lo de computagéo de pardmetro de modelo ainda é provido para a estimativa

do volume de "stroke" cardiaco pela integracdo da forma de onda de fluxo de ‘
entrada assumida por pelo menos um ciclo de pressio. |

_ 41. Sistema, de acordo com a reivindicagdo 39, no qual o médu; _

lo de computagdo de pardmetro de modelo ainda é provido para a determi-

nacao dos pardmetros de modelo separadamente dos parametros de defini-

¢éo da forma de onda de fluxo de entrada assumida. |

42. Sistema, de acordo com a reivindicagdo 41 ,'no qual o médu-

lo de computagio de pardmetro de modelo pré-armazena os parametros de
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modelo independentemente do conjunto de dados de forma de onda de
pressdo atual. ' ,

43. Sistema, de acordo com é reivindicagéo‘41, no qual o médu-
lo de geragéo de forma de onda de fluxo de entrada e o-médulo de computa-
¢ao de parametro de modelo sdo porgdes de um corpo Unico de codigo exe-
.cutével em computador provido para a determinagao dos parametros de de-
finicdo da forma de onda de fluxo de entrada assumida e os parametros de
“modelo do modelo cardiovascular de fluxo para pressdo simultaneamente,

em uma otimizagao unica.
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Relatério Descritivo da Patente de Invengéo para "METODO DE
CONTORNO DE PULSO E APARELHO PARA AVALlAGi\O CONTINUA -
DE UM PARAMETRO CARDIOVASCULAR".

Referéncia Cruzéda a Pedidos Relacionados

Este pedido reivindica prioridade em relagdo ao Pedido de Pa-
tente Provisoria U.S. N° 60/670.767, depositado em 13 de abril de 2005.

Antecedentes da Invencao

Campo da Invencao

Esta invengéo refere-SE a um método para estimativa de um
pardmetro cardiovascular ou hemodinamico, tal como uma saida cardiaca
(CO), bem como a um sistema que implementa o método.

Técnica Antecedente

A saida cardiaca (CO) é um indicador nao apenas para o diag-
nc’istic;o de uma doenga, mas, também, para a monitoragdo continua da con-
dicao de individuos humanos e animais, incluindo pacientes. Poucos hospi-
tais, portanto, estdo sem alguma forma de equipamento convencional para a
mohitoragéo da saida cardiaca. ‘

Uma base para os sistemas de medi¢do de CO mais comuns é a
formula bem-conhecida CO = HR-SV, onde SV é o volume de "stroke" e HR
é a frequéncia cardiaca. O SV geralmente é medido em litros e a HR & usu-
almente medida em batimentos por minuto, embora outras unidades de vo-
lume e tempo possam ser usadas. Esta formula simplesmente expressa que
a quantidade de sangue que o cora¢do bombeia por uma unidade de tempo i
(tal como um minuto) é igual a quantidade que ele bombeia em cada bati-
mento ("stroke") vezes o nimero de batimentos por unidade de tempo.

Uma vez que HR é facil de medir usando-se qualquer um de
uma ampla variedade de instrumentos, o célculo de CO usualmente depen-
de de alguma técnica para estimativa de SV. InversamenteA, qualquer método
que produza diretamente uma estimativa de valor de CO ou SV entdo pode
ser usado para estimar ou contribuir para estimar qualquer parametro que
possa ser derivado de um destes valores. |

Uma forma invasiva de determinagdo de saida cardiaca (ou, de
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forma equivalente, SV) é montar algum dispositivo de medigao de fluxo em
um cateter e, entdo, passar o cateter no individuo € manobra-lo, de modo
que o dispositivo esteja no ou proximo do coragéo do individuo. Alguns des-
tes dispositivos injetam um bolo de material ou energia (usUaImente calor)

em uma posi¢édo a montante, tal como no atrio direito, e determinam o fluxo

com base nas caracteristicas do material injetado ou na energia em uma

posigéo a jusante, tal como na artéria pulmonar. As patentes que mostram

implementagGes dessas técnicas invasivas (em particular termodiluicdo) in-

cluem: : '
_ | - Patente U.S. N° 4.236.527 (Newbower et al., 2 de dezembro de
1980); B '

Patente U.S. N° 4.507.974 (Yelderman, 2 de abril de 1985);

_ Patente U.S. N° 5.146.414 (McKown et al., 8 de setembro de

1992); e . ’

Patente U.S. N° 5.687.733 (McKown et al., 18 de novembro de
1997). | a

Ainda outros dispositivos invasivos sdo baseados na técnica de

- Fick conhecida, de acordo com a qual uma CO é calculada como uma fun-

¢do de oxigenagdo de material € sangue venoso misto. Na maioria dos ca-
sos, a oxigenagao é detectada usando-se uma cateterizagéo de coragéo' di-
reito. Também houve propostas, contudo, para sistemas que medem oxige-
nagdo arterial e venosa de forma n&o invasiva, em particular, usando multi-
plos comprimentos de onda de luz, mas, até agora, eles ndo foram acurados
o suficiente para permitirem uma medi¢do de CO satisfatoria em pacientes
reais.

As técnicas invasivas tém desvantagens Gbvias, a principal delas

sendo, obviamente, que a'cateteriza(;éo do coragdo é potencialmente peri-

gosa, especialmente considerando-se que os individuos (especialmente pa-

cientes de cuidados intensivos) nos quais ela é realizada, frequentemente ja
estdo no hospital por causa de alguma condigédo real ou potencialmente sé-
ria. Os métodos invasivos também tém menos desvantagens 6bvias: algu-

mas técnicas, tais como termodiluigdo, se baseiam em hipdteses, tais como
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dispersdo uniforme do calor injetado, que afetam a acuracia das medigoes,
dependendo de quéo bem elas foram cumpridas. Mais ainda, a préopria intro-
ducdo de um instrumento no fluxo sanguineo pdd_e afetar o valor (por exem-
plo, a vazao) que o instrumento mede.

Portanto, tem havido uma necessidade duradoura por alguma
forma de determinagdo de CO que seja nio invasiva — ou pelo menos tao
minimamente invasiva quanto possivel — e acurada. Uma caracteristica de
sangue que provou ser particularmente promissora para a determinagédo de
forma acurada de CO de forma nao invasiva é a pressao sanguinea.

Os sistemas baseados em pressdo sanguinea mais conhecidos
se baseiam no assim denominado método de contorno de pulso (F’CM), o
qual calcula uma est'imativa de CO a partir de caracteristicas da forma de
onda de pressdo de batimento em batimento. No PCM, os parémetros de
"Windkessel" (Alemé&o para "cdmara.de ar") (impedéncia cara_cterl’stica da
aorta, complacéncia e resisténcia periférica total) sdo usados para a cons-
trugdo de um modelo hemodinamico linear ou n&o linear da aorta. Em es-
séncia, o fluxo sanguineo tem uma analogia feita com um fluxo de corrente
elétrica em um circuito, no qual uma impedancia ésté em serie com uma re-
sisténcia conectada em paralelo e capacitancia (complacéncia).

A figura 1 ilustra um modelo de Windkessel de dois elementos
classico, no qual Q(t) é o fluxo de sangue a partir do coragéo para a aorta
(ou artéria pulmonar), P(t) & a pressdo sanguinea na aorta (ou na artéria

pulmonar) no tempo t; C é a complacéncia arterial; e R ¢ a resisténcia perifé-

rica no sistema arterial sistémico (ou pulmonar), tudo em unidades adequa-

das. Assumindo que o fluxo inteiro Q(t) = Q seja constante e ocorra apenas
durante a sistole, obtém-se a expressao a seguir para P(t),lduranAte a sistole:

| P()=RQ-(RQ-Pe)-e¥"  (Equacdo 1)
onde Peg € a pressao diastdlica final (pressdo diastolica) e T = R-C é a cons-
tante de decaimento. Durante a diastole, Q(t) = 0 (nenhum fluxo de entrada)
e a expressao para P(t) se reduz a:

P(t) Pese " (Equacdo 2)

onde P é a pressao sistolica final. ’
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Os trés parédmetros requeridos do modelo usualmente sdo de-
terminados de forma empirica, através de um processo de calibragcdo com-
plexo, ou a partir de dados "antropomé_tricos" compilad'os, isto é, dados so-
bre idade, sexo, altura, peso, etc. de outros pacientes ou individuos de teste.
A Patente U.S. N° 5.400.793 (Wesseling, 28 de marco de 1995) e a Patente
U.S. N° 5.535.753 (Petrucelli, et al., 16 de julho de 1996) sdo representativas

de um sistema que se baseia em um modelo de circuito de Windkessel para

| determinagao de CO.

Muitas extensGes para o modelo de Windkessel simples de dois
elementos foram propostas com esperangas de melhor acuracia. Uma des-
sas extensdes foi desenvolvida pelos fisiologistas suigos Broemser e Ranke
no seu artigo de 1930 "Ueber die Messung des Schlagvolumené des Her-
zens auf unblutigem Weg", Zeitung fur Biologie 90 (1930) 467-507. A figura 2
ilustra este modelo. Em esséncia, o modelo de Broemser — também conhe-
cido como um modelo de Windkessel de trés elementos — adiciona um ter-
ceiro elemento (mostrado como a resisténcia R0O) ao modelo de Windkessel
basico de dois elementos para simulagao da resisténcia ao fluxo sénguineo
devido a valvula adrtica ou pulmonar. Pode ser mostrado que o modelo de
Broemser se reduz ao modelo de WindkesSeI de dois elementos basico sob
qualquer uma de duas circunstancias: 1) RO = 0; e 2) em diastole, quahdo
Q(t) = 0 e dQ(t)/dt = 0. Os modelos de Windkessel tendo ainda mais elemen-
tos do que trés também foram propostos e analisados.

Os sistemas baseados em PCM podem monitorar a CO de for-

' ma mais ou menos continua, sem necessidade de um cateter ser deixado no

paciente. De fato, alguns sistemas de PCM operam usando medigGes de
pressdo sanguinea tomadas usando-se uma dedeira pletismografica. Um
inconveniente de PCM, contudo, & que ela ndo é mais acurada do que .o

modelo de trés parametros bastante simples a partir do qual ela é derivada;

em geral, um modelo de uma ordem muito mais alta seria necessario para

se levarem em conta fielmente outros fenémenos, tal como o padrdo com-
plexo de reflexdes de onda de pressdo devido a multiplas ndo combinagdes

de impedéncia causadas, por exemplo, por ramificaco arterial. Outros me-
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lhoramentos foram propostos, portanto, com graus variaveis de complexida-
de. v

O "Method and Apparatus for Measuring Cardiac Oufput“ mos-
trado por Salvatore Romano na Patente U.S. N° 6.758.822, por exemplo,
representa uma tentativa diferente de melhoria em relagdo a técnicas de

PCM pela estimativa de SV, de forma invasiva ou n&o invasiva, como uma

fungdo da relag&o entre a area sob a curva de presséo inteira € uma combi-

nagao linear de varios componentes de impedéancia. Na tentativa de conside-
racdo de reflexdes de presséo, o] sistéma de Romano se baseia ndo apenas
em estimativas acuradas de derivadas inerentemente com ruido da fungao
de pressdo, mas também em uma série de ajustes numéricos determinados
empiricamente para um valor de pressao médio.

O Pedido de Patente Publicado U.S. N° 2004 0158163 (Richard
J. Cohen, et al., 12 August 2004, "Methods and apparatus for determining
cardiac output”) descreve ainda uma outra técnica para a determinagao de
CO a partir do perfil de presséo de pulso P(t). De acordo com o métbdo de
Cohen, a forma de onda de pressao sanguinea arterial (perfil de tempo) P(t)"
é medida por mais de um ciclo cardiaco. Por exemplo, assuma uma medig&o
de pressdo tomada por trés ciclos cardiacos. A area sob a curva de pressao
entdo é computada para cada ciclo cardiaco. O perfil de pressao P(t) tam-
bém é amostrado ("digitalizado") para a formagao dé uma sequéncia de va- .
lores discretos y(j) que representam P(t). ’

Conforme é bem-conhecido, a resposta de impulso de qualquer

sistema é a fungdo que descreve como ele atua (na realidade ou em um

modelo tedrico), quando for submetido a um impulso de energia, forga, etc.
Uma etapa do método de Cohen envolve a criagdo de uma sequéncia de
impulsos x(k) — um no comego de cada ciclo cardiaco — que tem a mesma
area que a "pressao de pulso arterial". Uma segunda modalidade do método
de Cohen envolve a criagdo de uma sequéncia de impulsos x(k), cada um
dos quais estando localizado no comego de cada ciclo cardiaco, com impul-
sos que tém areas iguais, mas que sao independentes das areas das formas

de onda de pressdo de pulso arterial correspondentes. Os valores de x(k) e
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. Y(j) entdo sdo usados em uma computagao de convolugdo que modela o

sistema cardiaco dessa forma:

Y(R) Za, ylk- 1)+Zb X(k—1)+e(k)

[ i =1 (Equag'éo 3)

onde e(t) é o termo de erro residual, e m e n limitam o numero de termos no

modelo. O conjunto de coeficientes {a;, b} que otimiza a equagdo entdo é

, determinado, por exemplo, por intervalos de 60 a 90 segundos de x(k) e y(j),

e pelo uso de uma otimizagdo de minimos quadrados para minimizagdo do
termo de erro residual e(t). |

- Dados a; e b;, Cohen entdo deriva uma fungéo de resposta de
impulso unico h(t) que cobre o intervalo de medigéo de ciclo miltiplo inteiro.

Ha muito é sabido que a fungéo 'de resposta de impulso do coragdo usual-

- mente assume a forma, aproximadamente, de uma fungdo de decaimento

exponencial de primeira ordem. Apds um tempo de "“fixagao" inicial em torno

~de1,56a20 ségundos, apos o que os efeitos de reflexdes de press&o princi-

paimente cessaram, Cohen entéo aproxima h(t) a partir da expressao:

h(t) Ae“v +w(t) (Equacdo 4)

Os parametros A (uma amplltude assumida) e 1p (a constante de

| tempo) entdo sdo estimados a partir de uma minimizagéo da fungéo de peso

residual w(t).
Cohen entdo computa CO, por exemplo, a partir de aIgUma vari-
ante da formula:
 CO=AC*ABP/5p | ~ (Equagio 5)
onde AC é uma constante de escélonamento e ABP é a "pressao sanguinea
arterial", usualmente a pressdo sanguinea arterial média. O fator de escalo-

namento AC pode ser determinado usando-se uma calibracdo independente,

- e serda ou pelo menos estara relacionado ao valor de complacéncia arterial

C.lsto é porque, conforme é sabido:
, CO = MAP/R , (Equacao 6)
onde MAP é a pressdo arterial média, a qual, na maioria dos casos, sera a

mesma que o termo ABP de Cohen. A Equagéo 5 se transforma na Equagéo
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6 se AC = C, uma vez que 1p = R*C. A

Uma das fraquezas da abordagem mostrada por Cohen é que
ela requer a determinacao do escalonamento, i'stp e, do fator de Calibragéo
AC ou, de forma equivalente, a determinagéo de C. A acuracia de medigéo
de CO é dependente proximamente, porténto, da acuracia da calibragéo ou
do calculo de complacéncia. Uma outra fraqueza do método de Cohen é que
a expresséo recursiva (Equagdo 3) usada assume uma amplitude de entrada
constante e, portanto, falha em determinar o deslocamento d.c. apropriado.
Isto, por sua vez, causa uma confian@a ainda maior na determinagao acura-
da de AC (ou de C). '

Ainda uma outra desvantagem da abordagem de Cohen & que
ela ignora muito da ihformagéo contida na forma de onda de pressdo — de
fato, uma modalidade do método de Cohen usa apenas uma caracteristica
L’mica_ de cada forma de onda, especificamente, a érea, quando da constru-
¢ao dos impulsos x(k). Em uma segunda modalidade do método de Cohen, a
informacgao contida na forma de onda de presséd de pulso é totalmente igno-
rada. Cohen compensa isto, em parte, pela avaliagdo de muitas formas de
onda de pressdo em um tempo — por exemplo, va modalidade preferida de
Cohen monitora CO pela analise de "variagbes de escala de tempo longas
(maiores do que um ciclo cardlaco) em um sinal de ABP (nico" e determina

p "através da andlise de intervalos de tempo longos" de 60 a 90 segundos

de duragdo. Uma outra consequéncia do sinal de entrada x(t) grandemente

simplificado de Cohen ¢ a necessidade de um modelo de fungéo de transfe-

réncia complicado (veja a Equagao 3), o qual envolve muitos zeros, muitos

polos e, consequentemente, complexidade de projeto e computacional.

O que € necessario sdo um sistema e um método de operagao
para estimativa de CO, ou qualquer parametro que possa ser derivado a par-
tir de ou usando-se CO, que seja robusto e acurado e que seja menos sen-
sivel a erros de calibragdo. Esta invengdo se adéqua a esta necessidade e,
de fato, prové um método vantajoso e um sistema para estimativa mesmo de
outros parametros cardiovasculares. | |

Sumario da Invencao
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A invencdo prové um sistema de processamento e um método
relacionado de operagao dele, para determinagdo de um parametro cardio-

vascular, por exemplo, a saida cardiaca (CO), o fluxo sanguineo, o volume

de "stroke", ou um valor que possa ser derivado a partir de qualquer um des-

tes. Um conjunto de dados de forma de onda de pressdo atual correspon-
dente a pressdo sanguinea arterial é introduzido no sistema de processa-

mento por pelo menos um ciclo de pressao atual; ambos os dispositivos de

medigdo de pressdo sanguinea invasivos e ndo invasivos podem ser usa-

dos. Os parametros de definigdo de uma forma de onda de fluxo de entrada
ndo de impulso assumida entéo s&o determinados como uma fungdo de um
valor de resisténcia periférica determinado para pelo menos um ciclo de
pressao prévio, pelo menos um valor de céracterizagéo de formato nos da-
dos de forma de onda de pressao atual, ou ambos. Por exemplo, os parame-
tros de definigéo‘ podem ser cdmputados de modo a formarem uma funcao
que, quando transformada de acordo com o modelo cardiovascular, mais
proximamente produza o cdnjunto de dados de forma de onda de presséo'
atual-em um sentido predeterminado.

A Um de varios exemplos de um valor de caracterizagdo de forma-
to € o tempo a partir do comego de sistole até um tempo objeto em movi-
mento ou préximo de sistole, o qual, em algumas modalidades da invengao,
€ usado em conjunto com a diferenga na pressdo nestes dois tempos. Os
parametros de modelo de um modelo cardiovascular de fluxo para pressao
também s&o determinados, se eles nao forem dados. Os exemplos de um
modelo como esse incluem uma representagdo autorregressiva discreta de
um modelo de Windkessel de elemento multiplo da aorta, em cujo caso os
pardmetros de modelo sdo coeficientes da representagido autorregressiva

discreta. Uma estimativa do parametro cardiovascular entdo é computada

como uma fungdo dos pardmetros de modelo determinados.

A forma de onda de fluxo de entrada assumida vantajosamente
€ uma série de componentes de forma de onda de entrada assumidos. Os
exemplos desses componentes de forma de onda incluem ondas quadradas,

ondas em dente de serra, polindmios, fungdes lineares pedago a pedaco,
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uma ou mais c.urvas de Bezier, uma ou mais curvas de componente senoi-
dal, etc.

Em uma modalidade da invengdo, na qual os componentes de
forma de onda de fluxo de entrada sdo determinados como uma funcéo de
um valor de resisténcia periférica, uma constante de tempo diastolico é esti-
mada como um produto de uma taxa de amostragem na qual o conjunto de
dados de forma de onda de pressdo é derivado e uma fungao de um para-
metro de feedback de modelo; um valor de complacéncia arterial é estimado
como uma relagéo da constante de tempo diastélico e o valor de resisténcia
periférica; uma constante de tempo sistélico é estimada a partir de pontos
escolhidos no conjunto de dados de forma de onda de presséo atUaI; um
valor de resisténcia caracteristica abrtica é computado como uma relagao da
constante de tempo sistolico e do valor de complacéncia arterial; e a ampli-
tude da forma de onda de componente para o ciclo de pressao atual é regu-
lada para ser inversamente proporcmnal ao quadrado de uma fungao de pelo
menos um valor de resisténcia caracteristica aértica.

Em uma verséo particular desta modalidade, a média de uma
pluralidade de valores de resisténcia caracteristica adrtica é computadva, a
qual incluird pelo menos um valor de resisténcia caracteristica aortica esti-
mado para um ciclo prévio, e a 'amplitude da‘forma de onda de componehte
para.o ciclo de pressao atual é regulada para ser inversamente proporcional
ao quadrado do produto da média e uma constante de calibraggo e, opcio-

nalmente, o valor de complacéncia arterial. Onde os componentes de forma

de onda de entrada forem primariamente caracterizados por uma amplitude

e uma duragdo, a amplitude da forma de onda de componente para o ciclo
de presséao atual pode ser regulada, de forma similar, para ser proporcional a
unﬁ valor de pico a pico do conjunto de dados de forma de onda de pressio
atual e inversamente proporcional a uma fungao do valor de resisténcia peri-
férica atual, tal como um valor médio da pluralidade de valores de resisténcia
periférica previamente estimados. A amplitude pode ser opcionalmente esca-
lonada por uma constante de calibragéo. |

Em uma modalidade, o fluxo cardiaco ¢ estimado como uma
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fungdo da forma de onda de fluxo de entrada assumida. O volume de "stro-
ke" cardiaco entdo pode ser estimado pela integragao da forma de onda de

fluxo de entrada assumida por pelo menos um ciclo de pressdo. Os parame-

tros de modelo podem ser determinados independentemente ou ser prede-

terminados ou computados independentemente do conjunto de dados de

forma de onda de pressdo atual, ou computados ao mesmo tempo em que

os parametros de defini(;éo da forma de onda de fluxo de entrada assumidos

em uma otimizagao unica.

Breve Descricdo dos Desenhos

A figura 1 ilustra um modelo de Windkessel de dois elementos, o
qual frequentemente é usado como a base do método de contorno de pulso
para estimativa de saida cardiaca.

A figura 2 ilustra 0 modelo de Broemser, o qual tambem € co-
nhecido como um modelo de Windkessel de trés elementos.

A figura 3 é um exemplo ilustrativo de uma curva de pressio
sanguinea complexa por um ciclo de coragao de batimento a batimento.

A figura 4. ilustra uma representagao de tempo discreto da forma
de onda de pressé&o na figura 3.

- A figura 5 ilustra a relagao de fungao de transferenma entre 0

fluxo e press&o no sistema arterial.

A figura 6 ilustra como um sinal de fluxo de entrada (forma de
onda) é aproximado como uma sequéncia de componentes de sinal de en- -
trada derivados a partir de uma forma de onda de pressao detectada.

A figura 7 ilustra um modélo de Windkessel de trés elementos
comutado usado em uma modalidade da invengéo.

A figura 8 ilustra como certos valores sdo obtidos a partir de uma
forma de onda de pressao atual para uso na estimativa de CO usando-se a
modalidade mostrada na figura 7.

A figuré'Q é um diagrama de blocos que mostra os componentes
principais de um sistema de acordo com a invengao. |

Descricao Detalhada

Em termos mais amplos, a inveng¢do envolve um novo método
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de contorno de pulso e uma implementagéo de sistema para avaliagéo con-
tinua de saida cardiaca (ou de qualquer valor que possa ser derivado de
uma estimativa de saida cardiaca) a partir-de press&o sanguinea periférica.
Em geral, a inVengéo postula uma forma de onda de fluxo de entrada nao
impulsiva assumida, pelo menos um de cujos paréametros de definigdo sendo
uma fungdo de pelo menos um valor de um conjunto de dados de forma de
onda de pressao de entrada, e a qual entdo é usada em uma rotina de iden-
tificagdo de sistema para a determinagdo dos parametros de um modelo da
relacdo entre o fluxo de entrada e a pfesséo de saida. Os parametros carac-
terizando a relagio entdo sdo usados para a computagdo de uma estimativa
do parametro cardiovascular de interesse.

A modalidade primaria de exemplo da invengéo descrita abaixo
usa um algoritmo autorregressivo para a computagéo de valores da compla-
céncia arterial e a resisténcia periférica. A invengéo entio aplica estes valo-
res ao modelo também. A discuss&o a seguir se concentra primariamente na
modalidade preferida da invengao, uma vez que fazé-lo também torna claros
oS éspectos geralmente aplicaveis importantes da invengdo, mas varias al-
ternativas também sdo descritas. . | |

A invengéo pode ser usada com vantagem com qualquer tipo de
individuo, ser humano ou animal. Devido ao fato de ser antecipado qué o}
uso mais comum da invengao sera em seres humanos em um cernério de
diagndstico, a invengdo é descrita abaixo primariamente em uso com um

"paciente”. Isto é apenas a titulo de exemplo, embora seja pretendido que o

termo "paciente" englobe todos os individuos, seres humanos e animais, in-

dependentemente do cenario.

Devido a sua significancia clinica, € antecipado que a maioria
das implementag6es da invengéo gerara estimativas de saida cardiaca (CO)
— como um resultado final ou como um resultado intermediario usado para o
calculo para um valor relacionado a CO — com base em medig()es de pres-
sdo sanguinea arterial sistémica. Também seria possivel usar medices de
pressdo sanguinea tomadas em outro lugar, contudo, tal como a artéria pul-

monar no lado direito, embora tais locais possam requerer uma medigao in-
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tracardiaca invasiva. Mais ainda, uma outra modalidade da invengdo é des-
crita abaixo, na qual o valor cardiovascular (ou um outro) de interesse é fluxo
ou volume de "stroke", em cujo caso pode néo haver necessidade de ‘se cal-
cular uma estimativa de CO de forma alguma, ou fazé-lo como um célculo
em separado. '

O sistema de acordo com uma modalidade da invengdo imple-

menta trés etapas princ'ipais: 1) gera uma forma de onda de entrada assumi-

da, a qual compreende um trem de componentes de forma de onda de en-

trada assumidos, e a qual se aproxima proximamente do sinal de fluxo san-
gUineo de batimento em batimento, o qual 'preferencial_mente € baseado em
um sinal de pressédo sanguinea arterial adquirido e valores estimados pas-
sados da complacéncia arterial e da resisténcia periférica; 2) usa a forma de
onda de entrada assumida e o sinal de pressdo de pulso arterial periférica
adquirido para estimar a complécéncia arterial e a resisténcia periférica com
uma abordagem de ide'ntificagéo de sistema em relagdo a um modelo do
sistema de fluxo / pressao; e 3) usa os valores de complacéncia arterial e
resisténcia periférica estimados para a geragéo da componente de forma de
onda de entrada assumido para o préximo intervalo de tempo e calcula uma
estimativa de CO. |

A complacéncia arterial e a resisténcia periférica assim podem

ser estimadas continuamente com base em uma abordagem de identificagéo

de sistema recursiva, na qual os valores computados atuais sdo usados para

uma estimativa do fluxo sanguineo do préximo intervalo de tempo. Para o

- primeiro intervalo de tempo no comego, valores iniciais razoaveis podem ser

assumidos. Ao longo dos proximos intervalos de tempo, esta modalidade da
invengdo converge para os valores médios apropriados da complacéncia
arterial e da resisténcia periférica. A invencdo permite uma monitoragdo de

CO continua a partir da forma de onda de pressao sanguinea periférica.

Formas de onda de Pressao

A figura 3 ilustra um exemplo de uma forma de onda P(t) de

~ pressédo arterial tomada por um ciclo cardiaco Gnico, aqui, a partir do ponto

de press&o diastolica Pgia N0 tempo tgia0, até o tempo tsys de pressio sistolica
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Psys, @ um tempo tgias, NO qual a pressdo sanguinea mais uma vez atinge
Pdia- _ '

De acordo com a invencgao, P(t), ou qualquer sinal que seja pro-
porcional a P(t), pode ser medida em qualquer ponto na arvore arterial, de
forma invasiva ou néo invasiva. Se instrumentos invasivos forem usados, em

particular, transdutores de pressio monta'dos_em cateter, entdo, qualquer

artéria podera ser usada como um ponto de medigéo.‘ O posicionamento de

transdutores néo invasivos tipicamente sera ditado pelos instrumentos em si
— 0 posicionamento de dedeiras pletismogréficas, manguitos de pressdo de
brago e grampos de I6bulo de orelha deve ser 6bvio. Independentemente do
instrumento, ele produzira, finalmente, ou fard com que seja produzido, um
sinal elétrico correspbndente (por exemplo, igual a ou apenas proporcional)
a P(1). |
| _ Ao invés de se medir a pressdo sanguinea arterial diretamente,
qualquer outro sinal de entrada pode ser usado, que seja proporcional a
pressao sanguinea. Qualquer escalonamento nécessa’rio Oou conversao en-
tao pode ser feito em qualquer um ou em todos de varios pontos nos calcu-
los descfitos abaixo. Por exemplo, se algum outro sinal além de pressao
sanguinea arterial em si for usado como uma entrada, entéo, ele poderé ser
calibrado para pressao sanguinéa, antes de seus valores serem usados nas
computagdes descritas abaixo. Em resumo, o fato que a invengao bode, em
alguns casos, usar um sinal de entrada diferente de uma medic&o direta de

pressdo sanguinea arterial ndo limita sua capacidade de gerar uma estimati-

va acurada de CO. A Unica exigéncia desta invengdo € que um sinal ou um

conjunto de dados igual a ou pelo menos tendo uma relagdo conhecida com
(tal como sendo proporcional a) a press3o sanguinea do paciente pelo inter-
valo de interesse (incluindo continuamente) deve ser tornado disponivel para
o sistema de processamento (veja abaixo) que realiza o condiciona_mento de
sinal e varios calculos descritos abaixo. |

Conforme € bem-conhecido, e conforme é ilustrado na figura 4,
sinais analdgicos, tais como P(t), podem ser digitalizados e’rh uma sequénCié

de valores digitais usando-se qualquer conversor de analdgico para digital
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(ADC) padrao com um periodo de amostragem de ts. Em outras palavras,
P(t), t0 < t < tf, pode ser convertida usando-se métodos e circuitos conheci-

dos, na forma digital P(k), k = 0, (n-1), onde t0 e tf sdo os tempos inicial e

final, respectivamente, do intervalo de computagéo e n é o nimero de amos-

tras de P(t) a serem incluidas nos calculos, distribuidas usualmente de forma

uniforme pelo intervalo de computacgao.

Modalidade de Wi_ndkeésel de Dois Elementos

Conforme mencionado acima, a invengdo assume uma aborda-
gem de identificagdo de sistema em relagdo a um modelo do sistema de flu-
xo / pressdo. Os prototipos da invengéo que usam vérios modelos de Wind-
kessel foram testados de forma bem-sucedida, de modo que a descrigdo dé
invengdo encontrada aqui se concentra primariamente em modalidades da
invengdo que usam tecnicas de identificagédo de sistema com base em dife-
rentes versdes de modelagem de Windkessel. O método geral de acordo

com a invengao pode ser aplicado para a implementacdo de muitos sistemas

diferentes para a estimativa de CO usando-se outros modelos também, con-

tudo (incluindo modelos de ordem mais alta). A exigéncia principal é que o
modelo possa ser reduzido para uma funcéo de transferéncia discreta com

parametros que possam ser determinados através de uma comparagao re-

cursiva com o modelo de sinal de entrada descrito abaixo.

‘ Uma primeira modalidade da invengdo é baseada no modelo
analdégico elétrico de resisténcia — capacitancia de dois elementos simples
do sistema arterial, isto é, o modelo de Windkessel simples mostrado na fi-
gura 1. Lembre que, neste modelo, a complacéncia arterial é representada
pelo capacitor C, e a resisténcia periférica pelo resistor R. O fluxo sanguineo
€ modelado pela corrente Q(t), e a pressédo sanguinea P(t) é modelada pela
voltagem através do resistor R. o

Para a realizagdo das computacdes numericamente e para a

 estimativa do fluxo Sanguineo Q(t) (e, subsequentemente, de CO) a partir da

pressdo de pulso arterial periférica P(t), os valores para os parametros de
modelo C e R devem ser conhecidos. A invengdo estima os parametros de

modelo e o fluxo de entrada Q(t) simultaneamente, com base em uma abor-
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O modelo mostrado na figura 1 tem a fungéo de transferéncia a

seguir T(s) (a partir de fluxo para pressao) no ddm_inio-s:
2 .

T(s) =
&) =15re

(Equagéo 7) |
Umva vez que as computagdes em um sistema de processamen-
to digital sdo realizadas nos sinais de pressao sanguinea digitalizados (isto
é, P(k) ao invés de diretamente em P(t)), o modelo deve sef convertido no
dominio digital (dominio z). Para a conversdo do modelo de tempo continuo
para tempo discreto, a aproximag&o a seguir é usada: '
1-z7
tS

S~ :
(Equacéo 8)
onde ts € o intervalo de amostragem.

A substituicdo da Equagdo 8 na Equagéo 7 produz a fungdo de

transferéncia de tempo discreto a seguir:

Rt; 1

H(z)=
_(,)._ Is+7 | 0
ds+T

(Equacéo 9)
onde T = RC. '
A fungéd de transferéncia da Equagdo 9 pode ser aproximada |

por um modelo autorregressivo de primeira ordem (modelo AR) tendo a for-

ma a seguir:

SR A

H(z)=—2
H() l+a.-z70

(Equagédo 10)
O coeficiente b assim representa um fator de ganho antecipa‘do
ou d.c. e o coeficiente a é um fator de ganho de feedback. | A v
Note a simplicidade deste modelo de fungdo de transferéncia, o}
qual tem apenas um pdlo Unico, nenhum zero e corresponde ao modelo de
Windkessel da "vida real". Embora o método desta invengdo ndo esteja res-

trito a um modelo de fungéao de transferéncia ndo nulo de polo Unico como
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este, isto ilustra que essa simplicidade & possivel usando-se a invengao,
com uma acuracia que ndo deve ser menor do que aquela obtida por Cohen,
e possivelmente ainda melhor. Os inventores teorizam que isto € porque o
modelo de entrada usado nesta invengéo incorpora mais informagdo sobre
cada ciclo de forma de onda de press&o do que apenas sua area.

Os coeficientes de modelo a e b na Equagdo 10 podem ser es-

timados usando-se métodos de identificacdo de sistema paramétrico conhe-

~ cidos. De modo a aplicar uma abordagem de identificacdo de sistema, con-

tudo, ambos o sinal de entrada e o sinal de saida do sistema devem ser co-
nhecidos. Dada a fungédo de transferéncia do sistema, tal como a Equagéo
10, e uma enésima estimativa dos pardmetros de fungao (tais como os (coe-

ficientes a e b), rotinas de identificacdo de sistema tipicamente 'geram um

- sinal de saida (incluindo formas de onda) a partir do sinal de entrada) e, en-

tdo, comparam este sinal de saida com um sinal de saida observado real, e
computam diretamente (se a fungdo for simples o bastante) ou, mais fre-
quentemente, ajustam de forma interativa os coeficientes, até uma diferenca

entre: os sinais de saida gerados e observados ser um minimo em algum

~sentido quantitativo. Em outras palavras, estas rotinas computam os valores

dos parametros de fungdo que proporcionam uma "melhor" combinagdo en-
tre as saidas geradas e observadas em qualquer sentido Conhecido. Os va-
lores de coeficiente que proporcionam esta melhor combinagdo séo tomados
como a (n+1)-ésima estimativa. Assim sendo, na figura 5, o sinal de fluxo
(entrada) discreto Q(k) é representando como a forma de onda 50, 0 sinél de
pressao (saida) discreto resultante P(k) é represenfado pela forma de onda
54, e a fungdo de transferéncia relacionando as duas é mostrada como o
maédulo 52. |

E preferivel evitar a necessidade de uma pressio e de um

transdutor de fluxo, contudo. Sem um conhecimento real de fluxo, apenas a

saida (o sinal de pressdo sanguinea) € assumida como estando disponivel

para o sistema, com a entrada do sistema (fluxo sanguineo) sendo desco-
nhecida. |

Por esta razao, ao invés de se usar um sinal de fluxo sanguineo
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rﬁedido real como a entrada para o sistema, a invengdo gera um trem de
componentes de forma de onda de entrada assumidos Q(i), que é assumido
como se aproximando dele, com os limites de Vte_mpo de cada co'mponente

de forma de onda de entrada estando relacionados a pontos conhecidos da

forma de onda de pressédo sanguinea detectada. Os dois parametros-chave

na construgdo de um componente de forma de ondé de entrada assumido,

conforme ilustrado nas figuras, sdo sua duragéo (a largura) e sua amplitude

(a altura). Note que os componentes de forma de onda de entrada assumi-
dos n&o sdo necessariamente impulsivos; em outras palavras, cada compo-
nente de forma de onda de entrada éssumido é definido por pelo rhenbs dois
parametros, tais como amplitude e largura temporél. Outros parémefros po-
dem incluir caracteristicas de formato (tais como para uma onda quadrada,
ondas triangulares tais como ondas de dénte de serra, etc.); amplitude e fre-
qUén_cia para cada um de um conjunto de componentes de Fbu_rier; 0s m+1 ‘
coeficientes de um polindmio de ordem m; os 8 x n paArémetros de um con- -
junto de n curvas de Bezier; os pontos finais (ou apenas as coordenadas X
ou y dos pontos finais) de segmentos de uma fungdo dé aproximagao linear
pedaco a pedago, etc. ' ‘

Veja a figura 6. Na versdo de dois elementos preferida da inven-
¢éo, a duragéo de cada compohente de forma de onda de entrada assum‘i‘da
é regulada igual ao intervalo de tempo entre o comecgo de sistole, isto é, na
ou proxima da diastole Pg;,, € a localizagdo do valor de pico, isto €, na ou
proxima da sistole Psys, da forma de onda de pressdo no batimento atual.
Assim, os trés componentes de forma de onda de entrada assumida Q(1),
Q(2) e Q(3), na figura 6, estendem-se temporalmente a partir dos tempos de -
d1, d2, d3 para os tempos de p1, p2, p3, respectivamente. - _

‘ De acordo com a Equagao 7, a amplitude do fluxo Q(t) esta rela-
cionada a pressédo de pulso arterial por um fator de ganho de R; portanto, a
amplitude da forma de onda de entrada assumida, Qmax(t), € mais bem esti-
mada pela multiplicagéo do valor de pico a pico do sinal de press3o de pulso. }
arterial Ppax(t) por 1/R: | |
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O () ==+ Py () .
R (Equagéao 11)

Para estimativa da resisténcia periférica R, a invengdo usa uma
abordagem de identificagao de sistema paramétrico, na qual os coeficientes
a e b da Equacao 10 sdo estimados usando-se qualquer técnica conhecida,

tal como uma regressao de minimos quadrados. Conforme é conhecido, a

forma pela qual estas rotinas trabalham & medir a diferenga entre a forma de

- onda de saida observada (pressdo) e a forma de onda de saida (presséo)

que € produzida pela aplicagdo da fungéo de transferéncia com dados para-
metros (coeficientes a e b) para a forma de onda de entrada assumida (Q(i)).

A rotina entao ajusta iterativamente (de modo usual) os coeficientes até um

"melhor" ajuste ser encontrado de acordo com alguma meétrica, tais como

minimos quadrados.

A entrada e a saida do sistema sendo identificadAas sd0, respec-
tivamente, o trem de componentes de forma de onda de entrada assumida
Q(i), o qual € tomado como sendo uma aproximagao do sinal de fluxo Q(t), e
é pressdo de pulso arterial medida P(t) (ou, a invés disso, sua representagdo
P(k)). Uma vez que os coeficientes a e b sdo estimados, a invengéo pode

entdo calcular a resisténcia vascular, conforme se segue:

T

s (Equagdo 12)
onde a constante de tempo 1 e estimada usando-se a equagao a seguir:
-
T= -t
1-a ¢

(Equacéo 13)
O valor da resisténcia periférica muda lentamente de batimento
para batimento; consequentemente, sera suficiente, normalmente, usar um

valor unico de R para o intervalo de medigdo inteiro de, por exemplo, 15 ou

30 s. A invengdo estima R continuamente, usando-se uma abordagem re-

cursiva: o yalor computado atual de R € usado para a estimativa da amplitu-
de de cada componente de forma de onda de entrada assumida Q(i, k) no

trem de componentes de forma de onda de entrada assumida Q(i) pelo pro-

ximo intervalo de tempo, e assim por diante. O trem de componentes de
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forma de onda de entrada assumida Q(i) entéo é usado como a entrada para
a rotina de identificagéo de sistema, a qual estima os novos coeficientes a e
b da fungido de transferéncia e, portanto, o novo v_alor de R. Para o intervalo
de tempo, isto €&, inicialmente, qualquer valor inicial razoavel de R pode ser
assumido, e pode ser selecionado com base em propriedades conhecidas
de R, determinadas usando-se métodos de laboratdrio bem-conhecidos, ou
de qualquer outra maneira conhecida. Por intervalos de tempo subsequen-
tes, o0 método .converge para o valor apropriado de R. Para consideragées
praticas, para redugéo"do efeito de qualquer variagdo em R e para garantir
estabilidade, ao invés do valor prévib de R, o valor médio dos N ultimos in-
tervalos de tempo pode ser usado, ao invés disso. Assim, para a enésima
forma de onda de entrada assumida, a amplitude de cada componente de

forma de onda Q(n, k) é estimada conforme se segue:
Omax (n,k) = pen-1 * Prax (1, k)
ks R (p) :
~N-1

L
N
| (Equagao 14)
onde k, & uma constante refletindo as inacurécias € o desvio do modelo de
AR de prlme|ra ordem assumido a partir do sistema arterial real.

Assim, em cada |teragao a invengdo computa Qmax(l k) para
cada componente de forma de onda de entrada assumida usando -se o valor
médio dos N valores pasSados de R. Entdo, o trem de componente_s de for-

ma de onda de entrada assumida Q(i) é gerado com componentes tendo

‘respectivas amplitudes Qmax(i, k). O trem de componentes de forma de onda

de entrada assumida entio é usado para a estimativa do valor atual de R,
por exemplo, pelo uso da abordagem de identificacdo de sistema de mini-
mos quadrados aplicada ao modelo descrito pela Equagéb 10. Um valor de
CO entdo pode ser computado usando-se a formula bem-conhecida:
CO = MAP/R (Equacao 15)

onde MAP é a pressao arterial média e R é o valor atual da resisténcia peri-
féerica. MAP pode ser computada de qualquer forma conhecida, por exemplo,
tomando-se a média de valores de P(k) por um ou mais ciclos cardiacos (isto

€, por um ou mais periodos de cavado a cavado ou outros da forma de onda
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de presséao discreta P(k)). , |

Note que a invengéo estima CO sem a necessidade de se medir
diretamente o sinal de entrada de modelo, isto e, o fluxo, e sem se precisar
determinar um valor de complacéncia C. Ao invés disso, um sinal de entrada
assumido é usado, e C é implicita na constante de tempo 1, a qual em si é
implicita nos coeficientes de modelo estimados de forma recursiva a e b.

Conforme ilustrado na figura 6, cada componente de forma de

onda de entrada assumida Q(i) é uma onda quadrada simples. Isto tem a

vantagem de simplicidade computacional e provou ser adequado em testes.
Mais ainda, mesmo os componentes de forma de onda de entrada assumida
de onda quadrada descritos acima contém uma informagdo néo apenas so-
bre os valores e tempos de comego de sistole e pressao de pico da forma de
onda atual, mas também de valores prévios de R; assim, se comparado com
Cohen, os componentes de forma de onda de entrada assumida da ihvengéo
codificam muito mais informagao, e, assim, podem se basear em um modelo
de fung¢&o de transferéncia menos complicado (mesmo de pélo (nico, se de-
sejado). '

Um sinal de entrada de onda quadrada ndo é necessario para a
invengao, contudo. Ao invés disso, outros formatos de componente de forma
de onda de entrada assumida poderiam ser usados que se aproximass‘em
mais proximamente do perfil conhecido de fluxo, tal como é ivlustr‘ado aproxi-
madamente na caixa 50 da figura 5. Por exemplo, um componente de forma

de onda de entrada assumida de dente de serra, de parabola completa ou

" meia, de onda de seno completa ou meia, uma forma de onda senoidal

composita derivada por uma andlise de Fourier a partir de perfis de fluxo co-
nhecidos, uma aproximag¢ao polinomial, etc., poderia combinar melhor a area
sob a porgdo da forma de onda de fluxo que corresponde ao intervalo de
tempo a partir do tempo de d1 para o tempo de p1. Se tais outros compo-
nentes de forma dé onda de entrada assumida forem usados, entdo, pro-

gramadores versados, especialmente aqueles com um antecedente em ana-

“lise numérica e o projeto de métodos de identificagdo de parametro de série

de tempo, saberdo como ajustar os varios algoritmos de otimizagdo de modo
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conforme, por exemplo, pela inclusdo de pardmetros adicionais relativos, por
exemplo, ao formato ou ao numero de componentes na fungdo de aproxima-
¢éo para fluxo. A

Também seria possivel realizar as computagées descritas aqui
se usando os dados do conjunto de dados de forma de onda de pressio de
entrada estendendo-se por mais de um ciclo de press&o e, por exemplo, de-
terminar mais de um componente de forma de onda de entrada assumida
em um tempo. Mais ainda, cada componente de forma de onda de entrada
assumida também'pod'éria ser deterrhinado de modo que fosse "mais larga"
do que é ilustrado na figura 6, isto é, ela ndo precisa terminar no tempo na
ou proxima da sistole Psys, mas poderia mesmo se estender mais, mesmo

sobre cada ciclo completo.

Modalidade Windkessel de Trés Elementos

' A segunda versdo do método é baseada no modelo analdgico de
trés elementos do sistema arterial mostrado na figura 2. Conforme explicado
acima, os trés elementos deste modelo represéntam as trés prdpriedades
basicas do sistema arterial: RO - resisténcia caracteristica atrtica; C — com-
placéncia vascular; e R — resisténcia periférica. Conforme mostrado na figura
7, contudo, o modelo do sistema arterial usado nesta modalidade da inven-
¢ao também inclui um comutador de acao dupla de pélvo Gnico SW em série
entre a resisténcia RO e o capacitor C e a resisténcia}R conectados em para-
lelo. Quando o comutador estd em uma primeira posigdo (rotulada 1), o ca-
pacitor C é carregado pela corrente (fluxo de entrada sistdlico adrtico) Qs(t)
(= Q(t)) através da resisténcia RO. Quando o comutador estd em uma se-
gunda posigéo, o capacitor C se descarrega com a corrente (fluxo de saida
diastélico) Qq(t) através da resisténcia R.

Como na modalidade de dois elementos da invencgédo descrita
acima, para a computacdo do fluxo de entrada a partir da pressdo de pulso
arterial, € necessario, primeiramente, estimar os valorés dos parametros de
modelo RO, C e R, direta ou implicitamente. Como fez Wesseling, esta mo-
dalidade da inveng&o se baseia nas hipdteses a seguir: durante uma sistole

(comutador SW na posigdo 1), o fluxo de entrada sistélico adrtico (Qs) é prin-
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cipalmente determinado pela constante de témpo Ts = R_O-C: a resisténcia
periférica R n3o é um determinante principal de fluxo de entrada sistolico.
Durante uma diastole (comutador SW na 'posigéo 2), este fluxo de entrada &
dissipado na periferia. O fluxo de saida diastélico Qq € o décaimento de
pressdo s3o essencialmente determinados pela constante de tempo 1y =
R-C. A complacéncia C é um parametro comum em ambas as constantes de

tempo. Esta hipotese é razoavel, porque reflete os parametros fisiologicos

vasculares reais: durante uma sistole, o ventriculo ejeta sangue na aorta

complacente. Este sangue é armazenado em sistole e, na recuperagéo elas-
ticé na diastole, os vasos periféricos sofrem perfusdo. De modo a se estima-
rem os paradmetros de modelo RO, C e R, a abordagem a seguir é usada: N

Neste aspecto da invencao, a resisténcia periférica R e a cons-
tante de tempo do sistema t sdo primeiramente estimadas usando-se o mo-
delo da figura 1 e a rotina de |dent|f|cagao de sistema recursiva descrita aci-
ma (Equagdes 12 e 13) é executada. Isto é possivel de se fazer, porque, a
partir do ponto de vista de identificagéo de sistema, o efeito de R-C é signifi-
cativamente maior do que o efeito de RO-C. Isto significa que a constante de
tempo 14 durante a diastole € SignificatiVamente maior do que a constante de
tempo s durante a sistole. Portanto, os resultados da estimativa de identifi-
cagao de sistema refletirdo principalmente os efeitos de R e C e a constante
de tempo 1 € estimada usando-se a identificagdo de sistema e a Equagdo 13

é de fato a constante de tempo durante a diastole 1q: '

(Equacéo 16)
Neste caso, a resisténcia periférica seria:
R=1sFT4 y
s (Equagao 17)
O trem de componentes de forma de onda de entrada assumida
necessario para uma identificagdo de sistema é gerado usando-se uma a-
bordagem similar como antes: cada componente de forma de onda de entra-
da assumida Q(i, k) esta localizado no comego de uma sistole da forma de

onda de pressdo sanguinea e sua largura é regulada igual ao intervalo de
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tempo entre o comecgo de sistole e a localizagdo do valor de pico da forma
de onda de pressao no batimento atual (entre dois pontos di e pi na figura 6).
A altura (amplitude) do componente é definida 'pelo modelo elétrico de trés

elementos, quando o comutador SW estiver na posigao 1 (figura 7):

1
- Onae(t )= ro.cr b wax (2 ) v
(Ro: ) (Equacéo 18)

De modo a se estimar RO, a invengdo usa a abordagem a seguir:
Em primeiro lugar, a complacéncia C é estimada, usando-se as
Equacgdes 16 e 17:

C=-2
(Equacéo 19)

RO ent&o e calculada:
RO=Z2
(Equagao 20)

A constante de tempo sistdlica 1 € estimada pela selegéd de
dois pontos na borda de subida da forma de onda de pressdo de pulso arte-
rial (por exemplo, a 30% e a 70% do nivel de diastole, respectivamente),
conforme ilustrado na figura 8 e, entdo, aplicando-se qualquer rotina de ofi-
mizagao conhvecida'v para minimizagao da fungéo a sequir: |

Y R T
mm(P —-F, =PRe™ Pe’ ]
~ (Equacgéo 21)

Conforme no caso prévio, as amplitudes Qmax(i, k) dos compo-

nentes de forma de onda de entrada individuais sdo estimadas usando-se o

valor médio de RO pelos N ultlmos intervalos de tempo:
Qmax (nk)= 1 7 Prnax (1, k)
Py
|k -—-C RO
[ > D (p)]

p=n-N-1

(Equacgao 22)
A saida cardiaca CO entdo pode ser calculada como antes, isto
€, conforme a Equacao 15.

Calibragao _
Ambas as modalidades da invengéo descritas acima finalmente
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assumem uma determinacdo da constante k, nas Equagdes 14 e 22. Esta é
uma constante de calibrag3o, a qual reflete as inacuracias e os desvios de-
vido aos modelos de AR de primeira ordem presumidos do sistema arterial.
A constante de calibragéo ke poderia ser estimada usando-se,
por exemplo, um valor de CO medido por uma injecdo de bolo ou qualquer
outro método de "padrdo ouro". Neste caso, a calibragdo poderia ser feita

uma vez para o individuo / paciente atual no comego do registro e poderia

| permanecer efetiva por um longo tempo depois disso. Essas modalidades da

invengdo podem ser denominadas modalidades "com calibragdo" pelo fato
de elas serem providas com um valor de k,; que é obtido através de uma ca-
libragdo externa. Resultados experimentais e estudos clinicos usando a in-
vengao mostram que a vers&o "com calibragdo" do algoritmo oferece uma
acuracia alta e uma tendéncia muito boa da saida cardiaca estimada.
Conforme as Equa¢6es 14 e 22 mostram, a constante de cali-
bracgéo k, esta na recursdo e, portanto, é afetada pelo feedback. O fato que a
calibragdo é feita no lago de feedback, na recursdo e no calculo da meédia,
torna o algoritmo menos sensivel a erros na estimativa da constante de cali-
bragdo. De fato, os inventores demonstraram experimentalmente que o erro
no valor de CO estimado & proporcional a raiz quadrada do erro em k,. Por
exemplo, se a k estimada se desviar 30% da k, real, entao, isto causara um

desvio de apenas 5,5% na saida cardiaca estimada. Isto torna a invengéo

~ mais apropriada para uso em um modo "com calibracdo" ou um "sem cali- _

bragao" do que o sdo os métodos puramente lineares. _

Aqui, o0 modo "sem calibragdo" é, conforme seu nome implica,
simplesmente um modo de operagdo da invengdo no qual nenhum valor es-
pecifico de paciente determinado empiricamente de k; é suprido de todo. Isto
eliminaria a necessidade de calibragio externa. Nesses casos, k, poderia ser

regulada simplesmente para a unidade ou poderia ser regulada para um va-

lor predeterminado experimentalmente, por exemplo, em uma populagdo

representativa de individuos ou de uma populagéo de individuos representa-

tiva de alguma forma (tal como com respeito a idade, peso, sexo, patolbgia,

‘etc.) do individuo / paciente atual.
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Uma outra vantagem da invengdo é que um beneficio da depen-
déncia de erro de raiz quadrada é que é 'poss‘ivel usar uma constante de ca-
libragdo de média calculada para uma populagéo_ inteira sob estudo. Por e-
xemplo, em teétes, os inventores foram capazes de usar um valor de k, de
1,4 e ainda foram capazes de manter o erro de deslocamento DC (desvio)

abaixo de 30% para 85% dos pacientes. 'Também, os inventores também

propdem que métodos n&o invasivos, tais como ECG e bioimpedancia po-

dem ser usados para a estimativa de k;; mesmo nesses casos, a natureza da
invengéo a torna mais aproprlada do que os sistemas da técnica anterior,
uma vez que € menos sensivel a qualquer erro na ‘estimativa da constante

de calibragao.

.Vantagens

A invengao exibe varias vantagens em rélagéo a técnica anterior.
Algumas vantagens sdo mencionadas acima; outras incluem: | ‘ |
~ a) Alta acuracia: resultados em dados radiais e femorais animais
e clinicos mostram que a invengéao oferece uma acuracia significativamente
mais alta, quando comparada com os dispositivos competentes.- |
b) Tendéncia melhorada: resultados em dados radiais e femorais
de animais mostram que mudangas na resisténcia periférica, por exemplo,
apos uma vasodilatagdo ou uma vasoconstricdo sido bem refletidos nas ten-
déncias de CO estimadas.
¢) A invengdo também pode ser usada em um modo "sem cali-

bragéo", isto €, sem um valor a priori da constante de calibrag&o k: disponi-

vel.

d) No modo "sem calibragio”, a invengdo funciona bem, mesmo
se uma constante de calibragdo média for usada (erro em-30% em 85% dos
casos). A acuracia do modo "sem calibragdo" da invengdo pode ser melho-
rada, contudo, se a constante de calibragdo k, for estimada usando-se um
terceiro parametro: em um estudo animal, os inventores foram capazes de
mostrar que a inclinacdo da borda de subida da forma de onda de pressao
sanguinea pode ser usada para o agrupamento dos animais por suas cons-

tantes de calibragéo. Os inventores propéem que esta técnica também pode
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ser usada em seres humanos, de modo que a constante de calibragéo de
cada grupo de paciente seja.usada para aquele paciente de acordo com as
caracteristicas do grupo, tais como idade, massa corpérea, éexo, etc., isto é,
caracteristicas antropométricas pédronizadas. Também, uma terceira medi-

¢ao poderia ser usada para a estimativa da constante de célibragéo; esta

‘medi¢a@o poderia ser baseada em técnicas diferentes, tais como EKG (QRS

—~ Intervalo de comegov'de sistole) e bioimpedancia (relagdo de Volume -

Complacéncia).

e) O metodo de acordo com a invengdo é computacionalmente
mais simples do que os outros métodos de contorno de pulso existentes. Por
exemplo, ndo ha necessidade de detecgdo do entalhe dicrético na forma de
onda de pressédo sanguinea, o que torna a invengdo mais estavel e menos
sensivel a erros, ruido e artefatos de movimento. ,

f) A invengédo é cabaz de estimar a resisténcia periféricé R dire-
tamente, sem a necessidade de derivacdo dela indiretamente a partir da
constante de decaimento 1. Isto é uma propriedade util em aplicagbes que
estimam outros parametros cardiovasculares que ndo, ou além de CO, com
base em R. De fato, uma vez que R tem significancia clinica por si, os as-
pectos da invencdo descritos acima relativos a estimativa de R podem ser
tudo que é necessario, em alguns casos. |

Componentes do Sistema

A figura 9 mostra os componentes principais de um sistema que
implementa o método descrito acima para a detecgéo de presséo e o céalculo
de CO de acordo com a invengéo. A invengdo pode ser incluida em um dis-
positivo de monitoragdo de paciente existente, ou ela pode ser implementa-
da como um monitor dedicado. Conforme € mencionado acima, a pressdo ou

algum outro sinal de entrada proporcional a pressdo pode ser detectado de

qualquer uma ou, de fato, ambas de duas formas: de forma invasiva e ndo

invasiva. Simplesmente porque é antecipado ser a implementagdo mais co-
mum da invengao, o sistema € descrito como medindo a pressao sanguinea
em oposic¢ao a algum outro sinal de entrada que seja convertido em pressio.

A figura 9 mostra ambos os tipos de detecgdo de pressdo em
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nome da concisdo; na maioria das aplicagbes praticas da invengdo, uma ou
varias variagdes tipicamente serdo implementadas. Em aplicagdes invasivas
da invengdo, um sensor de pressao convencibnal 100 é montado em um
cateter 110, o qual € inserido em uma artéria 120 de uma porgdo 130 do
corpo de um paciente humano ou animal. Essa artéria poderia ser uma aorta -
ascendente ou uma artér_ia pulmonar ou, de modo a se reduzir o nivel de
invasao, a artéria 120 poderia ser periférica, tal como a artéria femoral, radial
ou braquial. Nas aplicagdes ndo invasivas da invengdo, um sensor de pres-
sao convencional 200,'Atal como uma sonda de pressao sanguinea fotople-

.

tismografica, € montado externamente de qualquer maneira convencional,
por exemplo, usando-se uma dedeira pletismografica em torno de um dedo
230 ou um transdutor montado no pulso do paciente.A A figura 9 mostra es-
quematlcamente ambos os tipos.

Os sinais dos sensores 100, 200 s&o passados atraves de -
quaisquer conectores conhecidos como entradas para um sistema de pro- '
cessamento 300, o qual inclui um ou mais processadores 350 e um outro
hardware de suporte, tal como uma meméria 301, e um software de sistema
(ndo mostrado) usualmente incluido para processamento de sinais e execu-
¢ao de cbdigo. A invengao pode ser implerhentada usando-se um computa-
dor pessoal modificado padron'i'zad‘o, ou ela pode ser incorporada em um
sistema de monitoragdo especializado maior. Nesta invengao, o sistema de
processamento 300 também pode incluir ou ser conectado a um circuito de

condicionamento 302, o qual realiza tarefas de processamento de sinal nor-

‘mais tais como amplificagao, filtragdo, classificagdo, etc., conforme necessa-

rio.

O sinal de pressao de entrada detectado, condicionado P(t) en-
tdo é convertido em forma digital por um conversor de analdgico para digital
convencional ADC 304, o qual tem ou pega sua referéncia de tempo de um
circuito de reldgio 305. Conforme é bem compreendido, a frequéncia de a-
mostragem do ADC 304 deve ser escolhida com respeito ao critério de Ny-
quist, de modo a se evitar uma distorgao tipo serrilha ("aliasing") do sinal de

pressdo; este procedimento é bem-conhecido na técnica de processamento
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de sinal digital. A saida do ADC 304 sera uma representagdo discreta do
sinal de pressao P(t), cujos valores amostrados podem ser armazenados em
um Circuito de memoria convencional (no mostrado). |

Um moédulo de pré-processamento de sinal 306 preferencialmen-

te é incluido, com rotinas para a provisdo desse pré—processamento conhe-

cido como uma ﬁltragéo’digital para uma remocgao de ruido geral (em oposi- .

¢&o a de intervalo em intervalo), para rejeicdo de artefato de movimento, de-

| teccdo de batimento de pulso (se necéssério), para rejeigao de batimentos

' ruins etc. Este modulo também pode ser im‘plementado total ou parciélmen-

te em hardware Um circuito conhecido pode ser incluido para indicar, por

exemplo, que a intensidade de sinal é baixa demais, e que os valores de

-~ medigéo enviados ndo sdo confiaveis. Assim, o médulo 306 também pode'

ser localizado de modo funcional total ou parcialmente, antes do ADC 304.

, A salda ‘do moédulo 306 é mostrada como P(k), uma vez que, se o moédulo de |

pre processamento 306 for incluido de todo, seus valores formar&o o conjun-
to de dados correspondente a uma pressao que é usado nas computagbes
descritas acima. ' | o

Os valores P(k) sao passados para (usualmente acessados a

partir de» uma memoria por) um moddulo de software 310 compreendendo um

| codigo executavel em computador para a determinagio da pressao e de pa-

“rametros de tempo usados nas computagdes para o modelo escolhido. Para

o modelo de dois elementos descrito acima, estes serdo o valor de pressao

maxima Prax, pi € di; para o modelo de trés elementos, P1, P2, ft1 et2sdo -

~ determinados.

» Ainda um outro. médulo 311 computa a pressdo arterial média
MAP pelo intervalo de computagao escolhido, tal como um ciclo cardiaco, o
qual 'pode ser disparado por qualquér dispositivo de hardware conhecido

e/ou rotina de software 340 que detecte frequéncia cardiaca ou pelo menos

sinalize o comego de um ciclo cardiaco. Note que as modalidades da inven-

¢éo descritas acima nao requerem estritamente qualquer informagéo sobre o

comeco e o fim de formas de onda de pressdo durante um outro intervalo de

. computagéo além do que pode ser derivado a partir das formas de onda de
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presséo em si. A rotina de monitoragdo de frequéncia cardiaca ou o disposi-
tivo, portanto, € opcional, embora possa ser utii como uma forma para se -
verificar que as formas de onda de press&o estdo corretamente delimitadas.

Uma vez que os valores de Py, pi e di estdo disponiveis a partir
da forma de onda de pressao atual, isto €, para o ciclo cardiaco atual, o
componente de forma de onda de entrada assumida atual correspondente
Q(i, k) pode ser gerado, conforme descrito acima, e adicionado ao trem de
componentes de forma de onda de entrada assumida. Um médulo 312 é i-
IUstrado na figura 9, qu"e'gera as componentes de forma de onda de entrada
assumida. | | |

Um maédulo de identificagdo de parametro de sistema 313 toma
a forma de onda de presséo discreta P(k) e o trem de componentes de forma
de onda de entrada assumida Q(i) como entradas. Conforme descrito acima,
este modulo computa os c;oeficientes a e b que em cada ciclo cardiaco pro-
duzem uma fung&o de transferéncia que gera melhor o sinal de pressdo ob-
servado P(t) em qualquer sentido escolhido, tal como minimos quadrados.
Umé vez que os coeficientes a e b sejam computados, eles sdo passados
como parametros de entrada para um outro m()dbulo 315, o qual calcula um
valor de R e, dependendo da modalidade implementada, também ;. ,O valor
de R (e de 15, se necessario) &€ passado para o médulo de geragao de com-
ponente de forma de onda de entrada assumida (ou, mais geralmente, a
forma'de onda de fluxo de entrada) 31_2, e para um outro modulo 330, que

realiza os calculos indicados acima, para a computacgdo do valor cardiovas- |

cular de interesse, tal como um valor de CO, um valor que é derivado a partir

de CO, etc. Ainda um outro médulo 316 — o qual na maioria dos casos sera
simplesmente uma posi¢gdo de memoria — prové pafa 0 médulo 312 a cons-
tante de calibragéo k;, a qual pode ser determinada conforme descrito acima.

Os modulos de software 310, 311, 312, 313, 315, 316 e 330 po-
dem ser programados usando-se técnicas conhecidas. Obviamente, qual-
quer um ou todos estes modulos podem ser combinados, mesmo em u'm
corpo Unico de cédigo; eles sao mostrados separadamrente em nome da cla-

reza. De fato, todos e quaisquer dos modulos ilustrados podem ser imple-
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mentados simplesmente como rotinas em um componente de software de
estimativa Unico 370, o qual obviamente pode ser combinado com outros

componentes de software do sistema de processamento 300, conforme de-

'sejado. Mais ainda, todos e quaisquer dos componentes de software da in-

vengdo também podem ser armazenados como instrugdes executaveis em
computador em qualquer forma de meio que pode ser lido em computador

(CD ROM, meméria ou espago em disco tornado disponivel para transferén-

cia, etc.) para carregamento para e execugao por sistemas de processamen-

to diferentes. ‘

Uma vez que uma estimativa de CO tenha sido computada, ela é
passada para qualquer dispositivo de saida desejado 500, tal como um mo-
nitor visivel por usuério, e exibida, armazenada ou transmitida em qualquer
formato escolhido. Um dispositivo de entrada 400 preferencialmente também
€ incluido para permitir que o usuario introduza, por exemplo, a Conétante de
calibragdo k,, uma informagdo administrativa e especifica de paciente, para
ajuste da exibi¢do, para escolha do intervalo de computégéo,-etc.

Formas de onda de entrada de fluxo assumidas construidas dinamicamente

Foi mencionado aC|ma que a forma de onda de fluxo de entrada

‘ assumlda Q(i) nao preusa ser uma onda quadrada mas, ao invés disso, po-

deria ser outro fo_rmato cuja amplitude e duracgao fossem aJustadas de acor-
do com a forma de onda de pressédo atual. Também seria possivel postular,
para cada ciclo de presSéo, uma forma de onda de fluxo de entrada assumi-
da cujo formato fosse mais geralmente ajustavel, com parametros de forma-
to que sédo determinados como parte da otimizagéo inerente no procedimen-
to de identificagdo de sistema. Em outras palavras, os pardmetros definindo
o formato de cada componente de forma de onda de entrada assumida po-
deriam ser incluidos, juntamente com os parametros definindo o modelo da
relagédo (tal como a fungéo de transformada) entre a forma de onda de fluxo
de entrada assumida e o conjunto de dados de forma de onda de presséo
atual, como parametros de otimizagdo de uma rotina de identificagdo Unica.

Os paréametros de ambas entdo podem ser determinados simultaneamente

'para a produgao de uma forma de onda de fluxo de entrada assumida étima
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e um modelo 6timo, conforme definido de acordo com qualquer métrica es-
colhida, tal como minimos quadrados. _

O formato aproximado de um perfil de fluxo de batimento em
batimento é conhecido. Veja, por exemplo, a caixa 50 na figura 5, a qual ilus-
tra uma forma de onda de fluxo caracteristica. Apenas como um exemplo,
uma forma de onda de fluxo "genérica" ihicia_l Q(i, 0) poderia ser definida
como uma representagao discreta (amostrada) da parabola: ’

Q(t) = c2*x® + c1*x + c0
onde x = [t — (tsys — offéet)], isto €, o tempo medido em relagdo ao tempo de
pressdo maxima. Os pardmetros c2 (o qual usualmente sera negativo), c1 e
c0 e mesmo offset poderiam entdo ser incluidos como quatro de seis para-
metros de otimizag&@o na rotina de identificagdo de sistema usada também
para estimativa de valores 6timos a e b no modelo de fungéo de transferén-
cia. -

- O resultado da otimizagdo numérica entdo serd de parametros
definindo ndo apenas os valores 6timos a e b, mas, também, os parémefros
definindo uma aproximacéo parabdlica 6tima da for"ma'de onda de fluxo de
entrada. Em outras palavras, pela relaxagéo da hipétese de um formato de
forma de onda de fluxo fixo (tal como uma onda quadfada com uma duragéo
e uma amplitude definidas antes da identificagdo do sistema) ainda mais; a
invengdo assim determinaria ndo apenas qual fungdo de transferéncia, mas
também qual forma de onda de entrada (ndo necessariamente parabdlica)

mais provavelmente (no sentido de qualquer métrica escolhida, tal como mi-

nimos quadrados) levou a forma de onda de press&o observada. A integra-

¢ao pela forma de onda de fluxo de entrada aproximada entdo pode prover
uma estimativa do fluxo total pelo ciclo de presséo.

, Outras fungdes de aproximagao para um fluxo de entrada pode-
riam ser também determinadas, obviamente, desta maneira. Por exemplo,
um polindmio de ordem mais alta poderia ser usado. Como ainda um outro
exemplo, a forma de onda de fluxo de entrada inicial poderia ser assumida
como sendo um conjunto de curvas de Bezier, de modo que as posigdes de

dois pontos finais de cada curva e dois pontos de controle (para um total de
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oito pardmetros de otimizagao por curva) pudessem ser' tornadas os parame-
tros que sdo computados na etapa de otimizag&o da rotina de identificagao

do sistema. Ainda um outro exemplo seria o das amplitudes de ondas seno

de componente predeterminadas inicialmente através de uma analise de

Fourier de formas de onda de fluxo de entrada realmente medidas represen-
tativas. Ainda outras fun¢des de aproximagao obviamente ocorreriam aque-

les versados na técnica de identificagdo do sistema e técnicas de reconstru-

| cao..

Outras funcoes de aproximagéo para um fluxo de entrada tam-
bém poderiam ser determinadas, obviamente, desta maneira. Por exemplo,
um polinémio de ordem mais alta poderia ser usado. Como ainda um outrd
exemplo, a forma de onda de fluxo de entrada inicial poderia ser assumida
como sendo um conjunto de curvas de Bezier, de modo que as posicoes de
dois pontos finais de cada curva e dois pontos de controle (para um total de
oito parametros de otimizag&o por curva) pudessem ser tornadas os parame-
t_rbs que sao computados na etapa de otimizagao da rotina de identificacdo
do sistema. Ainda um outro exemplo seria o das amplitudes de ondas seno
de componente predeterminadas inici_almente através de uma analise de
Fourier de formas de onda de fluxo de entrada realmente medidas represen-

tativas. Ainda outras fungdes de aproximagdo obviamente ocorreriam aque-

les versados na técnica de identificagdo do sistema e técnicas de reconstru-

cao.

| Seria mesmo possivel usar o método de acordo com a invengao
primariamente para determinar uma aproximagao funcional étima de fluxo:
assuma que se tenha determinado de alguma forma (ou mesmo usando a
invengéo por ciclos éhteriores) os parametros definindo o modelo de fungéo

de transferéncia da resposta de pressdo P(t) a um fluxo de entrada Q(t). Por

-exemplo, os parédmetros podem ter sido determinados de um modelo de

Windkessel aortico de n elementos que se assume que seja suficientemente

acurado. Os parametros definindo o formato geral (tal como polinomial, se-
noidal, linear pedago a pedago, etC.) de um fluxo de entrada assumido pode-

riam entao ser otimizados usando-se o procedimento de identificagio de sis-
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tema descrito acima. Para cada ciclo ou grupo de ciclos, um formato especi-
fico de um modelo de fluxo de entrada 6timo (isto €, uma funcéo) entio seria
determinado mesmo sem uma otimizagéo simulténea ou um ajuste de
quaisquer coeficientes de modelo de fungao de transferéncia que sejam. Um
fluxo cardiaco entdo pode ser estimado a partir da forma de onda de fluxo de

entrada assumida de forma direta ou possivelmente apés um escalonamen-

to; qualquer escalonamento necessario pode ser determinado usando-se

métodos conhecidos. - ,

Outras fun§6es de aproximag&o para um fluxo de entrada tam-
bém poderiam ser determinadas, obviamente, desta maneira. Por exemplo,
um polinbmio de ordem mais alta poderia ser usado. Como ainda um outro
exemplo, a forma de onda de fluxo de entrada inicial poderia ser assumida
como sendo um conjunto de curvas de Bezier, de modo que as posi¢cdes de
dois pontos finais de cada_ curva e dois pontos de controle (para um total de
oito parametros de otimizagéo por curva) pudessem ser'tomadas 0s parémé-
tros que sdo computados na etapa de}o‘timizagéo da rotina de identificagéo
do sistema. Ainda um outro exemplo seria das amplitudes de ondas seno de
componente predeterminadas inicialmente através de uma analise de Fouri-
er de formas de onda de fluxo de entrada realmente medidas representati-
vas. Ainda outras fungbes de éproximagéo obviamente ocorreriam équel'es
versados na tecnica de identificag@o do sistema e técnicas de reconstrucgéo.

’ Seria mesmo possivel usar o método de acordo com a i'nvenvc;éo

primariamente para determinar uma aproximacgao funcional 6tima de fluxo:

assuma que se tenha determinado de alguma forma (ou mesmo usando a

invengao por ciclos anteriores) os parametros definindo o modelo de fungao
de transferéncia da resposta de pressdo P(t) a um fluxo de entrada Q(t). Por
exemplo, os pardmetros podem ter sido determinados de um modelo de
Windkessel aértico de n elementos que se assume que seja suficientemente
acurado. Os parametros definindo o formato geral (tal como polinomial, se-
noidal, linear pedaco a pedaco, etc.) de um fluxo de entrada assumido pode-
riam ent&o ser otimizados usando-se o procedimento de identificagéo de sis-

tema descrito acima. Para cada ciclo ou grupo de ciclos, um formato especi-
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fico de um modelo de fluxo de entrada étimo (isto €, uma fungao) entéo seria
determinado mesmo sem uma otimizagdo simultdnea ou um ajuste de
quaisquer coeficientes de modelo de fungéo de transferéncia que sejam. Um
fluxo cardiaco entio pode ser estimado a partir da forma de onda de fluxo de

entrada assumida de forma direta ou possivelmente apos um escalonamen-

to; qualquer escalonamento necessario pode ser determinado usando-se

métodos conhecidos.

O conhecimento de um modelo de fluxo pode ser util por si
mesmo, mas também pode ser combinado com uma outra informagao para a
prbviséo de outros indicadores de diagndstico. Por exemplo, a integracao da
forma de onda de fluxo de entrada assumida por um ciclo cardiaco produzira
uma estimativa de volume de "stroke" (SV). Note que esta estimativa de SV
ndo requer um conhecimento de didmetro arterial ou de area de segao

transversal, como o fazem muitos outros sistemas de estimativa de SV.
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RESUMO
Patente de Invencdo: "METODO DE CONTORNO DE PULSO E APARE-
LHO PARA AVALIACAC CONTINUA DE UM PARAMETRO CARDIOVAS-
CULAR".

A presente invengdo refere-se a um parémetro cardiovascular,
tal como uma saida cardiaca, que é estimado a partir de um conjunto de da-
dos de forma de onda de pressao atual sem se precisar medir diretamente o
fluxo sanguineo ou a complacéncia arterial. O formato geral de uma forma
de onda de fluxo de entrada por um ciclo de batimento em batimento é as-
sumido (ou computado) e, entao, os'parémetros de um modelo de fluxo para
pressdo, se ndo predeterminados, sdo determinados usando-se técnicas de
identificagdo de sistema. Em uma modalidade, os parédmetros assim deter-
minados sdo usados para a estimativa de uma resisténcia periférica atual, a
qual é usada ndo apenas para a computagdo de uma estimativa do-paréme-
tro cardiovascular, mas, também, para ajuste do formato da forma de onda

de fluxo de entrada assumida durante pelo menos um ciclo de batimento em

resisténcia periférica e ainda uma outra modalidade computa uma estimativa
de fluxo a partir de uma identificacdo otimizada dos parametros definindo a

forma de onda de fluxo de entrada assumida.

‘batimento subsequente. Uma outra modalidade n&o requ_er a computagédo da.

—s
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