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RESUMO (max. 150 palavras) @

O aparelho (1) detecta a acelera¢do natural do coracdo (NHA), 1solando da
mesma pelo menos um periodo (t), correspondente a uma fase 1socora, tal como uma
contracgdo 1socora (P1, P2) e/ou a relaxacdo (P3, P4). De preferéncia, a acgdo de
isolamento do referido periodo € efectuada com o auxilio do sinal do
electrocardiograma (ECG). O aparelho pode ser utilizado, entre outras coisas, para

realizar a estimulagdo (regulador do ritmo (“pacemaker”, desfibrilador, PCD) e/ou
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para recolher dados, possivelmente telemetricamente, sobre o funcionamento do

miocardio e/ou para controlar um sistema para administracdo de medicamentos.
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Descricz’no

“Dispositivo para determinar o funcionamento do miocardio e processo
correspondente™

Fundamento da invencdo

Campo da mmvencéo

A presente invengdo refere-se em geral a determinagédo do funcionamento do
miocardio, por utilizagdo de dispositivos aceleromeétricos.

Fundamento da invencdo

A patente US 5 304 208 e a patente correspondente EP-A-0 5135 319, apos as
quais se configuram os preambulos das reivindicacdes 1 e 12, descrevem um
estimulador cardiaco, do tipo sensivel & cadéncia, que inclui um sensor de
aceleracdo, colocado no condutor de cadenciagdo, com o objectivo de fazer com que
o ritmo de cadenciacdo do dispositivo dependa de um pardmetro obtido pelo
processamento do sinal de aceleragdo normal do coragdo (Natural Heart
Acceleration (NHA)). A patente US 5 305 208 apresenta a analise de todo o sinal
que descreve a NHA e, em particular, a identificagdo do valor de pico, o calculo da
meédia e a identificagdo possivel das fases auricular e ventricular; contemplando a
utilizagcdo do sinal NHA tanto para os estimuladores cardiacos de camara unica
como os de cdmara dual, dispositivos de cadenciagdo anti;arritmica, quer para
desfribiladores implantaveis, 1sto € os chamados destibriladores cardioversores
estimuladores (“Pacer Cardioverter Defibrillators™ (PCD)). A patente US 5 304 208
distingue os principios de medicdo da aceleracdo dos da medigdo da pressdo
sanguinea no interior do ventriculo e da sua derivada em relagdo ao tempo. Podem

estender-se as mesmas consideragdes a patente US 4 936 304, onde se considera um
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estimulador cardiaco, do tipo sensivel a cadéncia, no qual a cadéncia de excitagdo €
regulada pelo processamento de tensdes intramiocardicas, por introdugdo no interior
do miocardio de um medidor de pressdo, do tipo conceptualmente semelhante ao
usado para a medi¢do da pressdo sanguinea ventricular. Por conseguinte, esta bem
documentada, a partir da patente US 5 304 208, a diferen¢a substancial que existe
entre a medi¢do da aceleragdo, onde o sensor de acelera¢do esta contido numa
capsula indeformavel, e os transdutores de pressdo equipados com uma membrana
deformavel que permite a transformagdo da pressdo numa fbrca mensuravel.

As limitagdes na »utilizagéo do sinalv NHA de acordo com o procedimento
descrito na patente US 5 304 208 baseiam-se no facto de, como a massa cardiaca
esta sujeita a movimentos globais, devidos a reac¢des inerciais, dificeis de prever e
serem devidas a fases simultaneas de ejeccdo aortica e ejeccdo pulmonar, e em
associagdo com estes proprios movimentos do segmento especifico de endocardio,
no qual se insere o condutor com o acelerometro, pode mostrar-se dificil, a partir de
uma simples leitura do sinal da aceleracdo de NHA, como um todo, deduzir qual a
parte que ¢ devida ao movimento global, que exprime a dinamica muscular do
miocardio subjacente a superficie do endocardio na qual € colocado o acelerometro.

Sumarno da invencéo.

Portanto, a presente inven¢do tem como finalidade um outro aperteigoamento
da patente U'S 5 304 208, sobretudo no que respeita a precisdo e a fiabilidade da
accdo de detecgdo. De acordo com a presente invengdo, este objectivo € atingido por
meio de um processo com as caracteristicas especificamente indicadas na
reivindicagdo 1. A mvencdo refere-se taﬁbém ao aparelho correspondente. para

determinar o funcionamento do miocardio, de acordo com a rervindicagdo 12.
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Na forma de realizacdo neste momento preferida. a invengdo inclui um
microacelerdmetro implantavel e circuitos electronicos correspondentes, situados
num condutor, por exemplo como se descreve na patente US 5 304 208. Alem disso,
a medicdo continua do electrocardiograma é feita com eléctrodos, um dos quais
coincide com o receptaculo do acelerometro, que proporciona a identificagdo de um
ou mais segmentos (fases ou intervalos) do sinal que indica a NHA, de particular
importancia para determinar o funcionamento cardiaco. Por exemplo, pode isolar-se
um intervalo de tempo que compreende uma fase do ciclo cardiaco, por exemplo a
fase de pré-ejecgéo isovolumica. Uma vez que os movimentos totais da massa
cardiaca, como reacc¢do as fases de expulsdo nédo se verifiquem, os sinais que podem
ser detectados pelo acelerometro derivam somente da contracg¢do da parede do
miocardio que precede a ejecgdo.

De maneira analoga, € possivel isolar um outro intervalo de tempo que
contem a fase de relaxacdo isovolumica. Desde que ndo se veritiquem os
movimentos totais da massa cardiaca como um todo, os sinais acelerometricos
indicam o comportamento elastico da parede ventricular. Além disso, a partir da
analise do ECG ventricular, é possivel reconhecer (usando técnicas ja conhecidas em
si) a presenca de arritmias que, desde que elas alterem os ritmos fisiologicos € a
fisiologia da mecanica cardiaca, podem estar na origem de erros de determinagdo do
funcionamento do miocardio. O reconhecimento destas arritmias torna possivel
isolar, no contexto do sinal acelerometrico. as anomalias induzidas pelas mesmas.
permitindo desse modo a sua eliminagdo e uma analise separada.

Em particular, a presente invengdo torna possivel distinguir no sinal da NHA

a aceleracdo da parede do endocardio. na qual o electrodo esta tixado. da aceleracao
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que sofre a massa do coragdo como um todo. O exposto € da maior importancia para
os tins de medi¢do de uma grandeza que representa a fun¢do contractil do coragdo
que. para a sua definigdo, tem de ser avaliada de uma manerra independente da carua
de pressdo que o coragdo tem de vencer durante a fase de ejecg¢do e, por conseguinte,
exclusivamente durante fases isovolumicas.

Como atras se expds, uma caracteristica importante da invengdo consiste em
associar, para a medigdo da aceleracdo do endocardio, um ou mais intervalos de
tempo,- que compreendem as fases durante as quais cada uma das cavidades do
coracdo esta virtualmente imovel (por analise doIECG do endocardio), por exemplo
a fase de contracgdo insovolumica, na qual a unica mecanica que se verifica consiste
no tensionamento das paredes ventriculares, para preparar os ventriculos para a fase
de ejecgdo seguinte. Esta fase € definida. em fisiologia, como sendo a fase de
contraccdo isovolumica e esta associada a deslocamentos do endocardio da ordem de
apenas | mm, durante o aumento da pressdo intraventricular do sangue.

Tipicamente, no coragdo normal, em repouso, a fase de contraccdo
isovolumica comega alguns milissegundos depois do complexo QRS do ECG da
endocavidade, e dura ndo mais de aproximadamente 200 ms. No coragdo
estimulado. este intervalo, medido a partir do pico da estimulagdo, pode aproximar-
-se mesmo de cerca de 250 ms. A duracdo da fase atras mencionada ndo € constante,
variando em funcdo de parametros tais como o ritmo cardiaco e a actividade fisica.
O contraste aparente entre a 1dentificagdo tormal desta fase como isovolumica e o
movimento minimo da parede do endocardio € explicado fisiologicamente pela
retroflexdo da valvula tricuspide na auricula direita. o que provoca uma variagao

modesta do volume da cavidade ventricular.
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A definigdo fisiologica de contractilidade refere-se a unidade elementar do
musculo cardiaco e consiste na velocidade do elemento contractil (Vcg), na auséncia
de carga. Portanto, a medi¢do da aceleracdo nesta fase, na qual o trabalho ventricular
¢ representado pela variagdo minima de volume associada a retroflexdo das palas da
valvula tricuspide e pela baixa pressdo presente fisiologicamente na auricula direita,
para cujo interior esta retrotlectida a mesma valvula tricuspide, pode ser usada para
representar, de uma manetra original e inovadora, a func¢do contractil do coracdo.

De maneira analoga, a descrigdo do movimento da parede endocardica,
expresso pela NHA, durante a tase de relagdo 1sovolumetrica é uma manetra eficaz
de representar a flexibilidade da parede miocardica, que € um indice importante da
fungdo cardiaca. A vantagem da medicdo das caracteristicas do movimento
detectado com uma medigdo fisica da acelerag¢do de um ponto do endocardio é mais
evidente se se considerar que os processos usados correntemente na pratica clinica
para a estimativa do volume intrinseco maximo do miocardio, Vy.y, se baselam na
extrapolagdo da primeira derivada da pressdo sanguinea ventricular dP/dt, referida a
pressdo 1sovolumica. Este modelo exige a admissdo de uma geometria precisa da
massa cardiaca e volumes endodiastolicos, para permitir o calculo das tensdes
intramiocardicas, com o objectivo de disponibilizar parametros que possam ser
comparados entre pacientes diferentes. Infelizmente, o facto de ndo haver um
modelo geometrico verdadeiramente tiavel e a falta documentada de homogeneidade
das tensdes no interior da parede miocardica, que diferencia o comportamento das
camadas junto ao endocardio, das que estdo junto do epicardio, anula todas as
extrapolagdes que tém como objectivo ultimo a idenuficacdo da velocidade do

elemento contractil, V¢, universalmente reconhecido como expressao da
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A solugdo da presente invengdo permite a medi¢do directa “in loco” da

contractilidade.

aceleragdo, por exemplo, na fase de contrac¢do 1sovolumica, e € superior aos
processos de medi¢do indirectos. A gama de aplicagdes da presente invengdo €
consideravelmente maior que a dos estimuladores cardiacos sensiveis a cadeéncia,
estendendo-se ao vasto sector das doengas cardiovasculares, no qual mostra ser
vantajosa, se ndo essencial, ter disponivel uma medi¢do continua da fungdo
miocardica. A transmissdo transcutanea telemétrica do sinal acelerométrico,
juntamente com o ECG da endoqavidade, para um monitor de registo exterior
apropriado (construido utihzando técnicas de miniaturizagdo) que permite a
visualizagdo do valor corrente da fungdo contractil e a memorizagdo de tendéncia
destes sinais durante tempos longos, guia o cardiologista na terapéutica
medicamentcsa e outro tratamento medico do paciente, podendo mesmo fornecer
avisos audiovisuais que sugerem ao paciente a tomada dos medicamentos prescritos.
Alem disso, € possivel gerir automaticamente a infusdo continua de medicamentos,
por meio de bombas exteriores, controladas por estes sinais telemétricos.
Finalmente, e possivel integrar o dispositivo para a medi¢do e processamento da
aceleracdo e o ECG da endocavidade nos circuitos electronicos de uma bomba de
infusdo 1mplantavel, que pode ser recarregada exteriormente, de acordo com
tecnologias ja presentes no mercado, mas que ndo encaram sensores de controlo.

A mvengdo atras descrita pode ser utilizada em estimuladores cardiacos de
camara simples ou dupla, do tipo sensivel a cadéncia. onde, em contraste com o que
se descreve na patente US 5 304 2(38, a aceleragdo endocardica € usada apenas na

fase de contrac¢do isovolumica. Finalmente. a presente mnveng¢do pode ser usada em
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desfibriladores cardioversores estimuladores (PCD), onde a solugdo de acordo com a
invencdo se mostra ser extremamente sensivel na identifica¢do de taquicardias que
sdo hemidinamicamente ineticientes.

Resumindo. a solu¢do de acordo com a invengdo encara a assoctagdo do sinal
NHA com o ECG da endocavidade, com a finalidade de separar, de todo o sinal
NHA periodico. pulsagdo-a-pulsacdo (NHA(t)) um ou mais intervalos de tempo, por
exemplo o intervalo de tempo que contem a fase de contracgdo isovolumica. Este
intervalo de tempo pode ser escolhido, por exemplo, como sendo aproximadamente
200 ms a seguir a0 QRS espontaneo e aproximadamente 250 ms a seguir a um
possivel impulso de estimulacdo cardiaca, fornecido pela propria ponta do condutor,
situada no vertice do ventriculo direito, que contem também o sensor
acelerométrico. A duracdo deste intervalo pode evidentemente ser automaticamente
adaptada (por exemplo reduzida) de acordo com o ritmo cardiaco.

No sinal de aceleragdo endocardica detectado nesta tase de duragdo T, e
possivel realizar. individualmente ou em associagdo, qualquer tipo de processamento
matematico, tal como, por exemplo, do valor pico-a-pico, que indica a variagao
maxima do sinal nesse intervalo e/ou o valor de pico, e/ou o valor médio rectificado,

expresso pela relagdo:

Valor médio rectiticado = —i—f} NHA(1) | di

Valor da raiz quadrada meédia = —11:\,/."[ NHA(1) dt -

estando este valor directamente relacionado com o conteudo de energia. Sdo
evidentemente possivels outras operagdes de processamento, incluindo derivagdes

e/ou integragdes, mesmo em cascata, para se obter sinais de velocidade e de

——
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deslocamento.

Na forma de realizagdo presentemente preferida, associa-se um dispositivo
para a transmissdo telemétrica transcutanea bidireccional de dados, com o
dispositivo para detectar e processar a aceleragdo e o ECG. com a finalidade dupla
de transmitir para um dispositivo receptor exterior, quer o0 ECG da endocavidade.
quer a aceleragdo como é detectada e/ou como dados processados nas fases
identificadas a partir do ECG, como atras se descreveu. No sentido oposto, o
dispositivo exterior torna possivel programar as calibragdes e accionar o dispositivo
implantado de uma maneira completa.

A este sistema implantado para a medigdo, 0 processamento € a transmissao
de dados, que pode significar para o cardiologista um produto que pode ser um
suporte nas escolhas terapéuticas convencionais, ¢ possivel associar diversos
dispositivos terapéuticos, implantaveis ou outros, podendo, no caso dos
implantaveis, os circuitos, a mecanica e as pithas estar contidos no mesmo
dispositivo que inclui os meios para a medigdo, 0 processamento € a transmissao
bidireccional dos dados.

Em particular, esta categoria de dispositivos integrados mclui um estimulador
cardiaco de camara simples ou dupla, do tipo sensivel a cadéncia, accionado pelo
processamento do sinal de aceleragdo cardiaca na fase de contrac¢do isovolumica,
associado a sensores de actividade. ou de outro modo. Neste caso, o condutor
ventricular desempenha uma fun¢do tripla: contengdo do acelerometro, dos
eléctrodos do estimulador e dos eléctrodos detectores do ECG da endocavidade,

coincidindo possivelmente com os eléctrodos de estimulacdo.

De maneira analoga, no sector da electroterapia das arritmias cardiacas, o
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dispositivo para detectar, processar e telemedir a aceleragdo e o ECG pode ser
integrado na estrutura de um PCD, com a finalidade de confirmar a possivel
ineficiéncia hemodindmica de taquiarritimias auriculares e/ou ventriculares sérieas,
que exijam sequéncias de impulsos eléctricos para fins terapéuticos e/ou choque de
desfibrilagdo.

lgualmeﬁte, a preseng¢a usual de um condutor implantado no ventriculo
direito torna simples a integragdo em tecnologicas existentes deste sector; a elevada
percentagem de positivos falsos (13-20%), em que um choque de desfibrilagdo e
fornecido desnecessariamente. torna altamente 1mportante a possibilidade de
associar um parametro mecanico, tal como o que pode ser derivado da aceleragdo do
coragdo, a analise do ECG, para contirmar a neficacia da bomba cardiaca e portanto
a activacdo das sequéncias electroterapéuticas.

No sector das bombas implantaveis para a administragdo continua de
medicamentos, a utilizagdo da invengdo torna possivel obter, de maneira precisa e
fiavel, um doseamento continuo, regulado pela necessidade de um medicamento
cardioactivo. Neste caso, o condutor no ventriculo direito € implantado apenas com
o objectivo de detectar a aceleragdo e 0 ECG da endocavidade, embora seja possivel

* combinar o altimo juntamente com a passagem usada para a infusdo intravenosa do
medicamento. Os circuitos electronicos do dispositivo estdo, neste caso, integrados
nos circuitos da bombagem. que ja prevéem convencionalmente a utilizacdo de um
dispositivo bidireccional de telemetria.

Neste caso. o sensor a que se refere a invengdo consiste num
microacelerometro, situado no interior da ponta de um condutor. do tipo usado nos

estimuladores cardiacos ou distibriladores implantaveis e que combina com a fun¢do

_—
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de deteccdo da aceleragdo, a de detec¢do do ECG da endocavidade, entre a referida
ponta e um segundo electrodo, que pode consistir num anel colocado a uma curta
distancia da ponta, ou o proprio receptaculo metalico implantado (que contém os
circuitos e a pilha necessarios) no qual se mseriu o condutor atras reterido, de uma
maneira semelhante a do procedimento seguido no sistema dos estimuladores
cardiacos, no vértice do ventriculo direito, de modo que, em certas aplicacdes
visadas, tal como nos estimuladores sensiveis a cadéncia e os PCD, e possivel
associar com a fungdo passiva de mediéﬁo da aceleracdo e da detecgdo do
electrocardiograma da endocavidade, tambem a fungdo activa de estimulagdo e
destibrilagdo do coragdo.

Breve descricdo dos desenhos

As figuras dos desenhos representam:

A fig. |, esquematicamente, a utilizagdo geral de um dispositivo de acordo
com a Invengao,

A fig. 2, na forma de um esquema de blocos do circutto, a estrutura interna
do dispositivo de acordo com a invengao;

A fig. 3, seis diagramas de tempo (al, a2, a3) e (bl, b2, b3), que ilustram o
padrdo tipico de certos sinais, que indicam a actividade cardiaca; e

A fig. 4, uma representacdo ideal da onda de pressdo sanguinea registada no
lado direito do coragao.

Descricdo pormenorizada da forma de realizacdo preterida da invengdo

Descreve-se agora a invengdo, apenas com a finalidade de proporcionar um

exemplo de aplicagdo.

Na fig. 1, o bloco (1) indica um dispositivo de acordo com a invencdo,
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destinado a deteccdo da aceleracdo miocardica, em pelo menos uma fase
isovoliimica e ao processamento de parametros dai derivados. Especificamente, o
bloco (1) é a interface electronica que amplifica e filtra o sinal gerado a partir do
acelerometro e, disparado pelo ECG endocardico ou impulso de estimulagdo, calcula
a aceleracdo endocardica de pico, durante as fases 1sovolumicas de acordo com um
processo bem conhecido dos especialistas. Este dispositivo destina-se a ser
implantado no corpo de um paciente (P). O bloco (11) indica globalmente um
dispositivo para a transmissdo bidireccional de dados entre o interior e o exterior do
corpo do paciente, com a finalidade de monitorar a aceleragdo miocardia e deduzir
pardmetros da funcionalidade cardiaca, e com a finalidade de programar a operagdo
do bloco (1). Especificamente, o bloco (l1) ¢ um modulo convencional de
transmissdo em radiofrequéncias, bidireccional, que € utilizado ja desde ha muitos
anos para programar e transferir trancutaneamente dados, em estimuladores
cardiacos e desfibriladoras implantaveis. Os blocos (1) e (11) sdo de preferéncia
integrados num  dispositivo unico. implantavel, e destinam-se a operar
conjuntamente com o dispositivo terapéutico (D). O dispositivo (D) pode consistir
num estimulador cardiaco ou um P.C.D. ou uma bomba de infusdo de
medicamentos. O dispositivo (D) € de preferéncia implantavel e, se possivel,
integrado com o dispositivo que consiste nos blocos (1) e (11). O disposiuvo (D)
destina-se a realizar, no paciente (P). uma intervengdo de administragdo de.
medicamentos e’ou uma intervencdo de natureza eléctrica, de acordo com o
processamento da aceleragdo miocardica e do ECG da endocavidade, efectuado pelo
bloco (1) e o bloco (11). E no entanto possivel criar um dispositivo implantavel que

consiste somente nos blocos (1) e (11), com o objectivo exclusivo de funcdo de
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monitora¢do miocardica. O dispositivo (D) pode ser substituido, por exemplo, por
um estimulador cardiaco sensivel a cadéncia, ou por um destibrilador cardiaco
implantavel, ou por um dispositivo para a administragdo doseada de medicamentos.
Em qualquer dos casos, as caracteristicas e os modos de operagdo do dispositivo (D)
tem de se manter globalmente como sdo conhecidos na técnica. As caracteristicas do
dispositivo (D), bem como a maneira como ele ¢ ligado ao corpo do paciente (P),
ndo sdo em si importantes para a finalidade de compreender a invengdo.

Em geral. o bloco (1) esta ligado a um condutor, que tem uma ponta (C) (fig.
2), introduzida no miocardio do paciente (P), de acordo com critérios conhecidos. A
ligacdo é feita por via de termunais de entrada (2) onde, em (2a), esta presente um
sinal do ECG da endocavidade e, em (2b), uma aceleracdo endocardial, NHA(t),
medida por um sensor, tal como o descrito na patente US 5 304 208. Estes sinais sdo
referidos a um segundo eléctrodo de referéncia, que consiste num anel colocado no
condutor ou no recipiente metalico do dispositivo terapéutico (D), normalmente
implantado subcutaneamente.

Nos diagramas (al) e (bl) (ECG), e (a2) e (b2) (NHS(t)) da fig. 3 estdo
representados padrdes tipicos dos sinais. Os diagramas (a3) e (b3) representam o
sinal da pressdo ventricular direito (RVP) detectado com um transdutor conhecido,
exterior relativamente ao sistema descrito. As escalas de tempo dos diagramas
sobrepostos coincidem entre si. Estes sinais sdo obtidos no decurso de ensaios
experimentais em animais (carneiros) e referem-se a uma situacdo de repouso
(Diagramas (al), (a2), (a3)) e a uma fase de estimula¢do farmacologica realizada
com injecgdo intravenosa de dobutamina (Diagramas bl. b2, b3). O diagrama da fig.

4 ilustra esquematicamente o padrdo da pressdo sanguinea no tempo (mm de Hg em
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ordenadas) no lado direito do coragdo, durante um ciclo cardiaco completo. Em
particular, a linha a cheio indica a pressdo ventricular direita (RPV), enquanto que a
linha a tracejado e a linha a trago-e-ponto indicam a pressdo na auricula e na arteria
pulmonar, respectivamente. Os pontos (P1) e (P2) identificam a tase de contracgdo
1sovolumica (Cl), enquanto que os pontos (P3) e (P4) i1dentificam a fase de relagdes
1sovolumicas (RI).

Na fig. 2, os sinais (2a) e (2b) podem ser acoplados operativamente a
interface digital (3). A interface digital (3) transfere os sinais formmecidos pelo
eléctrodo (2a) e o acelerometro (2b), convertidos na torma digital, para a entrada do
microprocessador (4). Este ulumo constitul, juntamente com as memorias
respectivas, por éxempl_o uma ROM (5) e uma RAM (6), um sistema de controlo e
processamento (7).

O bloco (7) representa um sistema de computagdo dos dispositivos e opera de
acordo com o algoritmo e os dados programados, armazenados na memoria e foi
projectado de acordo com o estado da técnica desta tecnologia largamente difundida.
Associado com o microprocessador (4) esta o relogio (8) e o modulo de interface de
saida (9), destinado a accionar, por meio de terminais de saida correspondentes (10).
o dispositivo terapéutico (D). O dispositivo telemetrico bidireccional (11)
compreende a interface receptor/transmissor (12) ligada ao microprocessador (4),
bem como o emissor-receptor de radiofrequéncias (13), com transmissdo
bidireccional, para a interface (12) e para a antena de emiss@o/recepgdo (14).

O circuito (7) de processamento e controlo superintende em todas as fases de
operagdo do dispositivo e processa os dados que vém das interfaces adjacentes. Para

1ss0, a memoria ROM (5) sera de preferéncia uma memoria de programas, enquanto
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que a memoéria RAM (6) serve, de preferéncia, como uma memoria de programas

para processar € manter os dados programados e guardados pelo proprio
microprocessador (4), de acordo com o processamento realizado.

O emissor/receptor (11) realiza a permuta de informagdo entre o dispositivo
programador exterior (135) e o sistema de controlo (7). Em particular, desempenha as
fun¢des de receber pardmetros programados do exterior e de emitir os valores
armazenados para a memoria RAM (6). Tipicamente, os dados transmitidos referem-
-se aos parametros processados pelo sistema, a medidas ou verificagdes efectuadas
sobre a correccdo de interacgdo entre o programador exterior € o proprio dispositivo
implantado. A emissdo e a recep¢do de dados entre o dispositivo implantavel e o
programador exterior (15) sdo feitas em radiofrequéncias. Os processos
mencionados sdo realizados de acordo com caracteristicas tecnicas bem conhecidas
em st pelos especialistas deste sector.

O relogio (8), que € tambem programavel, € apropriado para fomecer ao
sistema de programagdo as referéncias de tempo essenciais para uma base de tempo
correcta, que se refere a rodas as medigdes.

A interface analogico/digital (3) esta, tipicamente, equipada com um circuito
para a detec¢do ventricular, apropriado para reconhecer a actividade eléctrica do
ventriculo direito e para a discriminar da interferéncia proveniente de outras fontes,
bem como com um circuito para ampliticagdo e conversdo analogico-digital do sinal
da aceleragdo do coragdo, proveniente do acelerdmetro situado na ponta do
condutor. Portanto. esta interface pde em comunicagdo o condutor de detecgdo da
endocavidade e o sensor de acelera¢do. com o dispositivo para processamento €

controlo da informacdo (7). Em particular, o dispositivo ligado ao terminal (2a) €

__
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construido usando-se a mesma tecnologia utilizada pelos estimuladores cardiacos
correntes e pelos PCD para desempenhar a mesma tungdo, enquanto que o
dispositivo ligado ao terminal (2b) € construido como se ilustra na patente
US 5304 208.

As operagdes de processamento realizadas pelo sistema (7) nos sinais que

vém dos terminais (2a) e (2b) tém, em primeiro lugar, a finalidade de analisar o sinal

do ECG (terminal (2a)), a fim de identificar tfases e/ou eventos que sejam
significativos do ponto de vista electrologico, por exemplo, QRS e‘ou onda T,
realizando a medi¢do quer da amplitude, quer a duragdo. Detectados sdo tambem os
parametros tais como a frequéncia e o periodo da pulsagdo. Tudo isso € obtido com
base em critérios conhecidos em si.

A comegar com a analise do sinal do ECG. o sistema (7) processa o sinal
NHA(t), isolando, no interior do sinal, fases temporais (segmentos) dadas e
determinadas, que constituem fases com significado hemodinamico importante, por
exemplo, a contrac¢do isovolumica ou a relaxagdo 1sovolumica, sendo estas as bases
nas quais a dinAmica da parede do coragdo ndo ¢ perturbada por movimentos globais
de toda a massa cardiaca como uma reac¢do as fases de ejecgdo. Por exemplo. o
sistema (7) de controlo e processamento € capaz de identificar, no contexto da
aceleracdo NHA(t). um segmento (1) (fig. 3), imediatamente a seguir ao QRS
espontaneo, em cujo interior ocorre a fase de contracgdo isovolumica. Na presenca
da funcdo de estimulagdo cardiaca, o sistema (7) identifica um segmento (t + At,
onde At é aproximadamente de 30 ms) a partir do possivel pico de estimulagdo
ventricular, que contém a fase de contrac¢do 1sovolumica. No caso em que € 1solado

o segmento correspondente a relaxa¢do 1sovolumica, o sistema (7) refere-se a onda T
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do ECG, tanto no caso de uma pulsagdo espontanea, quer na presen¢a de uma
estimulagdo.

A duracdo correspondente ao segmento t que € 1solado, ndo €
necessariamente fixa. Por exe_mplo, no caso em que se 1sola 0 segmento, no nterior
do qual ocorre a fase de contracgdo 1sovolumica, € possivel contfigurar o sistema (7)
para variar a duragdo t, a fim de associar, com um aumento da taxa de pulsa¢des
(quer espontdneas, quer estimuladas), uma redugdo, que pode mesmo ser muito
consideravel, na sua duragdo ou, inversamente, associar com uma redugdo do
primeiro um aumento da ultima.

Uma outra fun¢do importante da analise do ECG da endocavidade e o
reconhecimento de eventos arritmicos especificos, por exemplo, extra-sistoles

ventriculares que, dado que elas alteram a mecanica normal das contracgdes do

- coracgdo. poderia conduzir a uma interpretagdo incorrecta do sinal da NHA. Neste

caso, a identificacdo destes eventos, com base na analise do ECG, torna possivel
excluir os efeitos mecanicos destes eventos anomalos no sinal da NHA provenientes
dos processamentos subsequentes. No caso da estimulagdo cardiaca, a associagdo de
um sinal NHA efectivo ao pico, no intervalo de tempo ajustado, pode permitir
avaliar a eficiéncia da estimulagdo.

O sinal do ECG da endocavidade pode ser processado ndo so para o
reconhecimento de arritmias, como também para determinar o padrdo de pulsacdes
do coragdo, que é um parametro muito importante, associado ao NHA para a
avalia¢do da funcdio cardiaca. Em particular, o sistema (7) mostra-se apropriado para
avaliar a relacio NHA/pulsagdo, permitindo assim a identiticagdo de condi¢oes de

depressio da fungdo cardiaca, nas quais, a um aumento da pulsa¢do cardiaca.



corresponde um aumento madequado, ou mesmo uma diminuigdo, da NHA. A
disponibilidade do sinal do ECG é além disso importante para determinar a chamada
variabilidade da pulsagdo ic.ardiaca (HRV) para a medig¢do do equilibrio simpatico-
-vagal, como se descreve na patente EP-A-0 565 909.

Nos segmentos do sinal NHA assim 1solados, o sistema (7) pode efectuar o
processamento matematico prescrito (calculo do valor entre picos, calculo do valor
de pico, calculo do valor médio rectificado ou de RMS, etc.).

No sistema de controlo e processamento (7) estdo contidos os mecanismos de
tomada de decisdes e os algoritmos, obviamente diferenciados, que permitem a
aplicacdo de uma possivel fase terapéutica, quer de natureza electrica, quer de
natureza farmacologica.

A interface de saida (9) transmite o comando para a ntervengdo do
dispositivo terapéutico (D), juntamente com os valores processados a partir da NHA
e do ECG da endocavidade, que podem quantificar o desvio dos valores de
referéncia Optimos, perrﬁitindo deste modo que o dispositivo intervenha
eficazmente.

Lisboa, 27 de Novembro de 2000

)
/%0 Agente Oficial da Propriedade Industiial

JOSE DE SAMPAIO
A.C.P.L
Rua do Salitre, 193, v/c-Drt.
1250 LISBOA
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L Processo para determinar o funcionamento do miocardio do coragdo

Reivindicacoes

de um paciente, que compreende:

detectar (2b2 a aceleragdo natural do coragdo do paciente, por meio de um
acelerometro end(;cérdico e gerar (3) um sinal representativo da aceleragcdo natural
.do coragdo, caracterizado por compreender, além disso

detectar (2a) um ECG da endocavidade do paciente;

gerar (3) um sinal representativo do ECG; e

seleccionar (7) pelo menos um segmento temporal do sinal da aceleragdo
natural do coragdo, com base numa por¢ao pre-determinada do sinal do ECG.

2. Processo de acordo com a reivindicagdo 1, no qual a por¢do pré-
-determinada do sinal do ECG ¢ uma fase isovolimica do coragdo do paciente.

3. Processo de acordo com a reivindicagédo 2, no qual a fase 1sovolumica
¢ a fase de contracg¢do isovolumica.

4 Processo de acordo com a reivindicagdo 2, no qual a tase isovolumica
¢ a fase de relaxagdo 1sovolumica.

5. Proces‘so de acordo com a reivindicagdo 1, no qual a porgdo pre-
-determinada do sinal do ECG ¢ o QRS.

6. Processo de acordo com a reivind\icagéo I, no qual a porgdo pre-
-determinada do sinal do ECG éaonda T.

7. Processo de acordo com a reivindicagdo 1. que compreende ainda:

medir uma taxa de pulsac¢do do coracdo: e

variar a duragdo do segmento temporal do sinal de aceleragdo do coragao

com base na taxa de pulsacdo do coracdo.



-9

754

8. Processo de acordo com a reivindicagdo 7, no qual a duragdo do
segmento temporal do sinal de aceleragdo natural do coragdo € diminuida quando
aumentar a taxa de pulsagdo do coragdo.

9. Processo de acordo com a reivindicagdo 7, no qual a duragdo do
segmento temporal do sinal de acelerag¢do natural do coragdo € aumentada quando
diminut a taxa de pulsagdo do coragdo.

10.  Processo de acordo com a reivindicagdo 1, que compreende além
disso:

detectar eventos arritmicos a partir do sinal do ECG;

eliminar o segmento temporal do sinal de aceleragdo natural do coragédo
correspondente a0s eventos arritmicos.

Il.  Processo de acordo com a reivindicagdo 1, que compreende alem
disso:

processar pelo menos um segmento temporal do sinal de aceleragdo natural
do coracdo.

12.  Aparetho para determinar o funcionamento do miocardio do coragado
de um paciente, que compreende um sensor (2b) da aceleragdo natural do coragdo.
que inclui um acelerometro endocardico, caracterizado pelo facto de compreender,
além disso:

um sensor (2a) do ECG da endocavidade, acoplado ao coragdo do paciente; e

um processador (7), ligado operativamente ao sensor (2b) da aceleragdo
natural do coracdo e ao sensor (2a) do ECG.

medindo o sensor (2b) da acelerag¢do natural do coragdo a aceleragao natural

do coragdo do paciente, medindo o sensor (2a) do ECG o ECG do coragdo do
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paciente, gerando o processador (7) um primeiro sinal, com base na aceleragdo
natural do coragdo, gerando um segundo sinal com base no ECG medido e
seleccionando um segmento temporal do sinal de aceleragdo natural do coragao, com
base numa porgdo pré-determinada do sinal do ECG.

13.  Aparelho de acordo com a reivindicagdo 12, no qual a por¢do pre-
-determinada do sinal do ECG ¢ uma tase isovolumica do coracéo do paciente.

14, Aparelho de acordo com a reivindicagdo 13, no qual a fase
isovolumica é a fase de contracgdo 1sovolumica.

15.  Aparelho de acordo com a r¢ivindica¢€10 13, no qual a fase
1sovolumica é a fase de relaxag¢do 1sovolumica.

16.  Aparelho de acordo com a reivindicag@o 12, no qual a por¢do pre-
-determinada do sinal do ECG ¢ a QRS.

17.  Aparelho de acordo com a reivindicagdo 12, no qual a porg¢do pre-
-determinada do sinal do ECG eaonda T.

18.  Aparelho de acordo com a retvindicagdo 13, que compreende ainda
um estimulador cardiaco, ligado operativamente ao coragdo do paciente, no qual o
processador (7) selecciona um segmento temporal do sinal de aceleragdo natural do
coragdo a seguir a um impulso proveniente do estimulador cardiaco.

19.  Aparelho de acordo com a reivindicagdo 13, no qual o processador (7)
mede a taxa de pulsa¢do do corag¢do do paciente, com base no sinal do ECG e varia a
duragdo do segmento temporal do sinal da NHA com base na taxa de pulsagdo do
coragdo.

20. Aparelho de acordo com a reivindicagdo 13, no qual o processador (7)

identifica eventos arritmicos individuais, com base no sinal do electrocardiograma e

__



elimina o segmento temporal correspondente do sinal de aceleragdo natural do
coragao.

21.  Aparelho de acordo com a retvindicagdo 13, que inclui além disso um
dispositivo terapéutico (D), ligado operativamente ao processador.

22, Aparelho de acordo com a retvindicagdo 21, no qual o dispositivo
terapéutico ¢ escolhido do grupo constituido por um estimulador cardiaco, um
desfibrilador, um PCD, ou um distribuidor de medicamento.

23, Aparelho de acordo com a reivindicagdo 12, que inclur além disso um

emissor (11) ligado operativamente ao processador.

Lisboa, 27 de Novembro de 2000
)

/7 - OAgente Qficial da Propriedade Inausinai

JOSE DE SAMPAIO
AO.PL
Rua do Salitre, 195. v/c-Drt,
1250 LISBOA



Descri¢ao

“Dispositivo para determinar o funcionamento do miocardio e processo
correspondente™

O aparelho (1) detecta a aceleragdo natural do coracdo (NHA), 1solando da
mesma pelo menos um periodo (t). correspondente a uma fase isocora, tal como uma
contraccdo isocora (P1, P2) e‘ou a relaxacdo (P3, P4). De preferéncia. a acgdo de
isolamento do referido periodo é efectuada com o auxilio do simnal do
electrocardiourama (ECG). O aparelho pode ser utilizado. entre outras coisas, para
realizar a estimulacio (regulador do ritmo (“pacemaker . destibrilador. PCD) e/ou
para recolher dados. possivelmente telemetricamente. sobre o tuncionamento do

miocardio e‘ou para controlar um sistema para administracdo de medicamentos.

FG. 4

Lisboa, 27 de Novembro de 2000

|
Fﬂ/ O Agente Oficial da Propriedade Industrial

JOSE DE SAMPAIO
A.Q.P.L
Rua do Salitre, 195, r/e-Drt.
1250 LISBOA
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