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DESCRIPCION

SENSOR OPTICO DE FORMA DE ONDA DEL PULSO HUMANO

La invenciébn se enmarca en el campo de la medicina, y particularmente al diagndstico
funcional del estado de un humano, y puede ser usado para realizar examenes meédicos,
incluyendo la investigacion de la hemodindmica, y también en sistemas para monitorizar el

grado de fatiga de individuos que manejen vehiculos.

Antecedentes de la invencién

La forma de onda del pulso que surge debido al paso de la sangre a través de las arterias
humanas lleva informacion sobre la condicion del sistema cardiovascular de dicho humano.
Dicha informacién es crucial para predecir el efecto de factores ambientales adversos sobre
las capacidades de adaptacion del cuerpo humano. Uno de los métodos mas ampliamente
usados para registrar la forma de onda del pulso es la esfigmografia. Este método utiliza
sensores colocados sobre la piel de una persona en las zonas que estan directamente sobre
las arterias. La forma de onda del pulso se registra usando métodos mecanicos u opticos
basados en los movimientos de un sensor causados por el aumento del volumen arterial sobre

la piel.

Un sensor de presién (RU2430344, GO1L 9/08, publicado el 27-09-2011, Boletin 27), es
conocido en el estado de la técnica, el sensor comprende un cuerpo, una membrana circular
de metal, una celda piezoeléctrica de cuarzo con forma de disco montada en la superficie del
soporte de cristal paralela a la membrana con un espacio entre la celda y la membrana, donde
los puntos centrales de la celda piezoeléctrica en forma de disco y la membrana estan
alineados con el eje longitudinal del soporte de cristal, y un electrodo circular colocado en la
superficie de la celda piezoeléctrica en la parte central de la misma, una base de metal que
comprende una parte inferior, una protuberancia interior y una ranura interior, un anillo de
soporte de metal que tiene un didmetro externo igual al diAmetro externo de la membrana, un
remache con un cabezal cilindrico plano, un miembro plano eléstico con una abertura central
a traves de la cual pasa el remache, y un tornillo de ajuste con un extremo esférico, donde el
tornillo de ajuste se atornilla en el orificio roscado en el centro de la parte inferior de la base
de metal coaxialmente con la misma y el extremo esférico del mismo entra en contacto con la

superficie plana del cabezal del remache formando una conexion fija entre el soporte de cristal
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y el miembro elastico enclavado de forma fija a lo largo del perimetro entre la protuberancia
interior de la base y la superficie interior del anillo de soporte, la superficie inferior del anillo
de soporte soporta a la membrana de metal, donde la superficie cilindrica externa del anillo
de soporte se conecta en un ajuste continuo con la superficie de la ranura interna de la base,
dicha superficie esté limitada en profundidad en la parte inferior de ésta ultima mediante la
protuberancia interior, y donde las superficies superior e inferior del anillo de soporte y la
superficie de la protuberancia de la base estan paralelas a la superficie del soporte de cristal,
donde la celda piezoeléctrica de cuarzo en forma de disco es plana y el electrodo circular esta
situado sobre la superficie de la celda piezoeléctrica opuesta a la membrana. El sensor
comprende ademd&s un primer canal neumatico formado por un filtro neumético y una
reactancia de choque intercomunicados entre ellos y formados respectivamente mediante un
canal cilindrico vertical en la pared lateral de la base rellena con material de filtro como felpa,
y una reactancia de choque formado por un canal cilindrico horizontal que tiene un didmetro
pequefio, un segundo canal neumatico formado por un canal cilindrico vertical en la pared
lateral de la base, parte de dicho canal relleno con un material de filtro, y un canal cilindrico
horizontal con una valvula de compensacion de resorte formada por un cilindro con una ranura
anular a lo largo de la superficie del mismo y una tapa de presion, dichos canales
intercomunicados entre ellos, donde la entrada del filtro neumatico y la entrada del segundo
canal neumatico se interconectan con la abertura de entrada del cuerpo, la salida de la
reactancia de choque y la salida del segundo canal neumatico estan interconectados con un
volumen definido por paredes, la parte inferior de la base y la superficie de la membrana
interior, y dicho volumen se interconecta con la abertura de entrada del cuerpo mediante el
segundo canal neumético por medio de la valvula de compensacion cuando el sensor vuelve
a la posicion inicial. El sensor piezoeléctrico se utiliza en los examenes esfigmogréficos

usando un manguito oclusivo colocado sobre el antebrazo.

Ademas de los sensores de contacto, también se conocen en el estado de la técnica los
sensores de forma de onda del pulso sin contacto necesario. En la publicacion (D.A. Usanov,
A.V. Skripal, E.O. Kaschavtsev, "Determining Pulse Waveform Based on a Semiconductor
Laser Autodyne Signal”, Letters to Technical Physics Journal, 2013, vol. 39, B. 5, pp. 82-87)
se describe un sensor formado por un circuito autodino laser semiconductor que comprende
un diodo laser sobre estructuras InGaAIP de tamafio cuantico con un modo espacial Unico de
difraccién limitada y una longitud de onda de radiacién de 654 nm, una fuente de corriente
eléctrica estabilizada para alimentar el laser, y un fotodetector para medir la generaciéon de

energia de salida del laser. Cuando se realizan examenes esfigmograficos usando el sensor
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anterior, la radiacion laser deberia dirigirse a la superficie de la piel en la zona de la mufieca
donde la arteria radial esta situada mas cerca de la superficie de la piel. Una parte de la
radiacion reflejada desde la superficie de la piel vuelve al resonador laser cambiando asi la
generacién de energia laser cuando la forma de onda del pulso pasa a lo largo de la arteria.
El cambio en la generacién de energia laser se registra usando el fotodetector, y la sefial de

salida del mismo se envia a un sistema para el procesamiento y almacenamiento de datos.

Las desventajas de los dispositivos de la técnica anterior incluyen la complejidad estructural
y su falta de idoneidad para un uso llevandolo puesto durante sesiones prolongadas de
monitorizacion del sistema cardiovascular, particularmente para la monitorizacién de las

personas que manejan vehiculos durante el servicio.

Se conoce en el estado de la técnica un nimero de sensores usados para medir los
parametros fisiologicos del sistema cardiovascular humano, incluyendo la medicion de la
concentracién de oxigeno en la sangre; dichos sensores son estructuralmente sencillos y
pueden llevarse encima. Dichos sensores se divulgan, por ejemplo, en las siguientes patentes:
EE. UU. 7263396, A61B 5/00, publicada el 28.08.2007; EE. UU. 8532729, A61B 5/1455,
publicada el 10.09.2013; EE. UU. 8588880, A61B 5/1455, publicada el 19.11.2013.
Estructuralmente, dichos sensores son clips de oido adaptados para su fijacion mecanica al
cuerpo humano en la zona del oido, predominantemente en el I6bulo de la oreja. Dichos
sensores comprenden fuentes de radiacion y fotorreceptores, permitiendo asi las mediciones
de la permeabilidad éptica del tejido bioldgico rico en vasos sanguineos y para registrar la

concentracion de oxigeno en la sangre.

La solucion del estado de la técnica anterior a la presente invencion es un sensor fisioldgico
gue puede llevarse encima (EE. UU. 8229532, A61B 5/1455 publicada el 24.07.2012), que
incluye un médulo emisor y un modulo fotorreceptor que estdn ubicados en alojamientos
conectados cineméticamente, donde una salida del médulo fotorreceptor es una salida del
sensor, el sensor ademas incluye un medio para posicionar el médulo fotorreceptor en relacion
con el madulo emisor, dicho medio comprende un elemento eléstico que se conecta al médulo
emisor y al médulo fotorreceptor y que permite desplazar el médulo fotorreceptor en relacion
con el médulo emisor mientras se asegura la posicion del mismo colindando a una superficie

de la piel de una persona en la zona auricular.
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La principal desventaja de la solucion del estado de la técnica anterior es la baja precision a

la hora de registrar la forma de onda del pulso.

A pesar de la simplicidad estructural percibida, los sensores oximétricos que pueden llevarse
encima son dispositivos completamente capacitados que realizan las tareas de diagnostico
més complejas. La salud del paciente (y en algunos casos, su vida) depende de la precision
de las lecturas del sensor. Las particularidades de utilizar varios dispositivos para realizar un
método de diagnostico no invasivo para evaluar el porcentaje del contenido de
oxihemoglobina en sangre se explican con detalle en la publicacion de D.A. Rogatkin,
"Physical basics of optical oxymetry", Medical physics, 2012, 22 edicion, pp. 97-114. Los
requisitos técnicos para el desarrollo y produccion de oximetros Opticos se divulgan en la
publicacion de estandares internacionales 1SO 9919:2011, Equipo médico eléctrico --
Requisitos particulares para la seguridad béasica y rendimiento esencial del equipo oximetro

de pulso para su uso médico.

Guiados por los altos requisitos de precision de las mediciones esfignométricas y oximétricas
tomadas por los sensores de forma de onda del pulso 6ptico que pueden llevarse encima, la
seguridad de la fijacion de los mismos a los cuerpos de las personas que estan siendo
monitorizadas durante periodos prolongados de tiempo, llevando los dispositivos en un amplio
rango de condiciones climaticas y condiciones de iluminacion exterior con las minimas
molestias, pueden resumirse un nimero de requisitos obligatorios tal y como sigue:

— Laestructura del sensor debe permitir la fijacion del mismo a una parte del cuerpo humano
que no sea propensa al contacto accidental con la ropa y que a su vez proporcione la
méxima concentracion posible de vasos sanguineos capilares.

- La fijaciéon del sensor al cuerpo debe ser lo mas segura posible, sin el desplazamiento
inadvertido debido al movimiento humano, evitando al mismo tiempo las molestias més
leves debido a la interrupcion o impedimento de la circulacién periférica sanguinea en la
zona de fijacion. El peso del sensor debe ser minimo;

— La estructura del sensor debe excluir o disminuir el efecto de la exposicion del
fotorreceptor por fuentes de luz externas siempre que sea posible al mismo tiempo que
proporciona el valor mas alto posible del ratio entre la sefial y el indice de ruido;

— Los medios para fijar el sensor al cuerpo humano deben proporcionar la adaptacion de las
posiciones del emisor y receptor a las particularidades fisioldgicas individuales de la
persona que esta siendo examinada sin cambiar los pardmetros de calibracion del

dispositivo o los métodos de andlisis de datos para los datos recibidos.
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Descripcion de la invencion

El objeto del modelo de utilidad es proporcionar una mayor precision a la hora de registrar la
forma de onda del pulso y la medicion de los parametros hemodindmicos humanos
consiguiendo un resultado técnico de un aumento del valor del ratio de la sefial con respecto

del ruido.

El resultado técnico descrito se consigue mediante un sensor optico de formas de onda del
pulso humano, el sensor optico incluye un modulo emisor y un médulo fotorreceptor que se
sitian en alojamientos conectados cinematicamente, donde una salida del mddulo
fotorreceptor es una salida del sensor, el sensor Optico incluye, ademas, un medio para
posicionar el médulo fotorreceptor en relacion al médulo emisor, los medios comprenden un
elemento elastico que se conecta al mddulo emisor y al médulo fotorreceptor y que permite el
desplazamiento del modulo fotorreceptor en relacion al médulo emisor mientras se fijan las
posiciones de los mismos colindando a una superficie de la piel de una persona; donde una
forma externa de la superficie de un contenedor del emisor se configura para que colinde con
una superficie interna de una parte inferior de la auricula de la persona y su incisura
intertrgica, donde el contenedor del emisor se fabrica de un material elastico opaco, y donde
el medio de posicionamiento incluye una guia lineal que tiene un eje que se extiende paralelo
a un eje optico vinculando el emisor y el fotorreceptor mientras se asegura una posicion

coaxial del emisor y el fotorreceptor.

Ademas, el emisor del sensor éptico puede comprender dos fuentes de radiacion con
longitudes de onda de radiacion A1l y A2 de las mismas, seleccionadas para estar dentro de
los intervalos espectrales de A1 = (640-720)nm y A2 = (960-1040)nm.

El analisis de la forma de onda del pulso humano (esfigmograma) proporciona la evidencia de
la condicién fisiolégica general de una persona, asi como de la condicién de su sistema
cardiovascular en particular, es decir, torrente sanguineo a y desde los capilares, tono y
elasticidad vascular, congestidon vascular de los vasos, elasticidad de las paredes de los vasos
mayores, funcidn contractil miocardial, etc. El examen de la forma de onda del pulso usando
sensores de transmisién de luz Opticos incluye medir la atenuacién de la radiacién por los

tejidos llenos de sangre en varios intervalos espectrales. Este proceso incluye registrar
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simultdneamente los cambios en el volumen vascular durante la onda del pulso (forma de
onda del esfigmograma) y la concentracion de oxihemoglobina en la sangre (transmision
diferencial en varias longitudes de onda). Deberia tenerse en cuenta que la hemodinamica
estd determinada Unicamente por la forma de onda del esfigmograma, mientras que la
oxigenacion de la sangre afecta a la amplitud de la forma de onda al asumir que el contenido
de oxigeno en la sangre permanece generalmente constante durante el curso de un Unico
periodo de onda de pulso. La precision de las caracteristicas hemodinamicas medidas en
particular, y el rendimiento del sensor en general dependen del nivel de cumplimiento de los

requisitos esenciales de la estructura del sensor y la fijacion al cuerpo de una persona.

La estructura de la invencion descrita comprende un niumero de nuevas soluciones técnicas
(caracteristicas reivindicadas), la combinacién de las cuales consigue los resultados técnicos

reivindicados. Dichas caracteristicas incluyen las siguientes:

1) Una forma externa de una superficie de un contenedor del emisor se encuentra
configurada para que colinde con una superficie interna de una parte inferior de la
auricula de una persona en el area definida por el trago y el antitrago. Esto permite
fijar la conexién del sensor al cuerpo de la persona en un area que no es propensa al
contacto indirecto con ropa y a la vez comprende una red capilar lo suficientemente
densa. Al contrario que los sensores de la técnica anterior adaptados para fijarse al
I6bulo de la oreja, la estructura de la presente invencion proporciona la fijacién a una
parte cartilaginosa de la auricula, eliminando asi las posibles molestias
(adormecimiento) causadas por el uso prolongado del sensor, y ademas proporciona
un nivel y calidad mas altos de la sefial de salida del sensor debido a la mayor densidad
de vasos sanguineos y los didmetros en los tejidos de la auricula en la zona de
colocacion del sensor. Ademas, el centro de gravedad del sensor esta ubicado entre
el eje Optico del sensor y la guia del medio de posicionamiento. Esta disposicion
permite minimizar el par de giro y su efecto sobre la sefial de salida del sensor durante
el uso (minimizando los niveles de ruido provocados por los movimientos naturales de
la cabeza), manteniendo al mismo tiempo un atractivo visual estético del sensor que

esta siendo usado, lo que es particularmente importante para las mujeres.

2) Para prevenir la exposicion ambiental del fotorreceptor del sensor causada por la
radiacidon de fuentes externas, el emisor se proporciona con un contenedor opaco que

tiene una superficie externa del emisor que colinda con la superficie interna de la parte
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inferior de la auricula de la persona y contornea la superficie externa del antitrago. El
contenedor proporciona una disminucién en los niveles de exposicion del fotorreceptor
en condiciones de luz cambiantes y reduce la presion sobre la superficie de la auricula

para un uso prolongado mas confortable.

3) La estructura del sensor proporciona ajustes individuales especificos en el
posicionamiento relativo de los médulos emisor y fotorreceptor mientras que conserva

la orientacion de los mismos usando una guia lineal.

Breve descripcion de las figuras

La invencion se describe con referencia a los dibujos que acompafian.

La Fig. 1 es una vista general del sensor divulgado.

La Fig. 2 es una vista en seccion de la estructura del sensor.

La Fig. 3 es una ilustracién esquemética de un oido humano mostrando la posicién de fijacién

del sensor.

La Fig. 4 muestra los resultados de las pruebas comparativas del sensor divulgado y del
sensor de la técnica anterior; los resultados confirman la validez del resultado técnico

reivindicado.

La Fig. 2 incluye los siguientes niumeros de referencia: emisor (1); contenedor del emisor (2);
alojamiento del modulo emisor (3); fotorreceptor (4); alojamiento del médulo fotorreceptor (5);

guia lineal (6); y muelles (7).

La Fig. 3 incluye los siguientes numeros de referencia: trago (8); antitrago (9); incisura
intertragica (10) (la zona sombreada se corresponde con la zona de unién para el contenedor
del emisor (2) del sensor descrito en la oreja); y el l[6bulo (11).

Descripcién de una realizacion preferida

El sensor descrito comprende un emisor (1) montado en un contenedor (2) y dispuesto dentro

de un alojamiento (3) del modulo emisor (1), y un fotorreceptor (4) montado dentro de un
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contenedor y dispuesto dentro de un alojamiento (5) del médulo fotorreceptor (4). ElI emisor
(1) comprende, por ejemplo, un LED rojo y un LED infrarrojo que emite radiacion dentro de
los intervalos espectrales de 640-720 nm y 960-1040 nm, respectivamente, ya que los
coeficientes de extincion de la oxihemoglobina y la desoxihemoglobina se conocen por diferir
méas marcadamente en intervalos superiores. Los alojamientos (3 y 5) del modulo emisor (1)
y del médulo fotorreceptor (4), respectivamente, estan fabricados de un material plastico ligero
y duradero, por ejemplo, policarbonato. La estructura del sensor divulgado permite el
desplazamiento lineal de la carcasa del mdédulo emisor (1) con respecto a la carcasa del
madulo fotorreceptor (5) a lo largo de una guia lineal (6) con el eje de las mismas paralelas al
eje optico del dispositivo que conecta el emisor (1) y el elemento sensor del fotorreceptor (4).
Los muelles (7) lineales montados simétricamente en ambos lados de la guia lineal (6)
proporcionan la fuerza de "atraccion”, donde el emisor (1) se dirige hacia el fotorreceptor (4)
en cualquier posicion debido a la accion de la guia lineal (6). El contenedor (2) del emisor (1)
estq fabricado de un material opaco elastico, por ejemplo, silicona carbonizada. Esta

realizacion del contenedor inhibe la exposicion ambiental del fotorreceptor (4).

La Fig. 4 muestra dos gréaficos que ilustran las formas de onda de un paciente que esta siendo
examinado, los datos recibidos de los dos sensores con estructura idéntica Optica/electronica,
pero con diferentes construcciones. Un grafico inferior muestra la forma de onda del pulso
recibida de la salida del sensor correspondiente al estado de la técnica anterior, mientras que
un grafico superior muestra la forma de onda recibida usando el sensor reivindicado. Ademas,
una vista ampliada ilustra areas de ambos graficos a los valores locales maximos. El andlisis
de las formas de onda del pulso muestra que la relacion de la sefial con respecto del ruido
para la presente invencion supera la del sensor del estado de la técnica anterior en
aproximadamente 30 dB. Esta mayor calidad proporciona un aumento en la precision de
registro de parametro hemodinamico humano. La zona ampliada (vista A) muestra claramente
las caracteristicas de la forma de onda del pulso en un &rea méxima local, mientras que en la
forma de onda del estado de la técnica anterior (vista B), dichas caracteristicas se enmascaran

completamente por el ruido.

Por tanto, el sensor éptico de forma de onda del pulso humano descrito comprende una
combinacion de caracteristicas que consiguen el resultado técnico de un aumento en la
precision de la medicién debido a un aumento del valor del ratio entre la sefial y el indice de

ruido.
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REIVINDICACIONES

1. Sensor optico de formas de onda del pulso humano, incluyendo el sensor éptico un
médulo emisor y un modulo fotorreceptor que estan situados en alojamientos conectados
cinematicamente, donde una salida del médulo fotorreceptor es una salida del sensor, donde
el sensor ¢ptico ademas incluye un medio para posicionar el médulo fotorreceptor en relacion
con el médulo emisor, dicho medio comprende un elemento eléstico que se conecta al médulo
emisor y al médulo fotorreceptor y que permite el desplazamiento del modulo fotorreceptor en
relacién con el médulo emisor mientras se fijan las posiciones de los mismos colindando a
una superficie de la piel de una persona; caracterizado porgue una forma externa de una
superficie de un contenedor del emisor se configura para que colinde con una superficie
interna de una parte inferior de la auricula de la persona, donde el contenedor del emisor se
fabrica de un material elastico opaco, y donde el medio de posicionamiento incluye una guia
lineal que tiene un eje que se extiende paralelo al eje Optico vinculando el emisor y el

fotorreceptor mientras se asegura una posicion coaxial del emisor y el fotorreceptor.

2. Sensor oOptico de formas de onda del pulso humano, de acuerdo con la reivindicacion
1, caracterizado porque el emisor comprende dos fuentes de radiacion, y se seleccionan las
longitudes de onda de radiacion A1 y A2 para que estén dentro de los intervalos espectrales
de A1 = 640-720 nm y A2 = 960-1040 nm.
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FIG. 1
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FIG. 2
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