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DESCRIPCION
Procedimiento y dispositivo para vigilar la presion arterial

Campo de la Invencién

La presente invencion se refiere a un procedimiento y un dispositivo para vigilar la presion arterial. en particular, tal
procedimiento y dispositivo son no invasivos para el cuerpo humano y el dispositivo es preferiblemente portatil.

Antecedentes de la invencion

La hipertensién es un asesino silencioso. Segun con el National Health Survey, de 1998, aproximadamente el
27,3% de la poblacion de Singapur entre las edades de 30 a 69 afos es hipertensa. Esto se traduce en
aproximadamente 600.000 hipertensos respecto de un conjunto 2,2 millones de personas en este grupo de edad,
de los cuales aproximadamente la mitad no han sido diagnosticados previamente. La prevalencia de la hipertension
y sus complicaciones relacionadas estan en aumento, con:

1. un nuevo ingreso hospitalario por accidente cerebrovascular cada hora;

2. el 25% de los pacientes con ictus tienen menos de 45 afos de edad;

3. se registra un ataque al corazén cada 3 horas en Registro de infarto agudo de miocardio;
4. cada vez mas pacientes y mas jévenes requieren dialisis renal

Estos hechos no son exclusivos de Singapur. Muchos paises desarrollados tienen estadisticas comparables, si no
mayores. Dicho de otro modo, la hipertension es un problema mundial de proporciones epidémicas.

En Singapur, solo, cada hora al menos una persona padece un accidente cerebrovascular. Los nimeros van en
aumento afio tras afo. Por otra parte, la muerte por accidente cerebrovascular en Singapur representan mas del
12% del total de muertes desde 1996.

Junto con la enfermedad del corazon, que representa mas del 32% del total de muertes desde 1996, es decir, mas
de un tercio de todas las muertes en Singapur.

Ademas, cada afio hay aproximadamente 27.000 a 30.000 embarazos que conducen a partos con éxito. De estos,
miles de mujeres embarazadas sufren de una afeccién llamada preeclampsia. Esta es una afeccion por la cual la
madre experimenta un aumento de la presion arterial durante el embarazo. La presion arterial puede elevarse hasta
niveles peligrosos sin previo aviso y puede conllevar dafos cerebrales y convulsiones para la madre, y la muerte
repentina intrauterina del bebé. La morbilidad y mortalidad de la preeclampsia esta directamente relacionadas con
el nivel y el control de la presion arterial del paciente.

El evento central que une las tres grandes enfermedades es la presion arterial. De hecho, en muchos casos de
accidentes cerebrovasculares y ataques al corazoén, la via habitual y final es un aumento subito y peligroso de la
presioén arterial antes de que ocurra una catastrofe.

Por lo tanto, la deteccion y prevencion de nuevas subidas o caidas en la via final es la clave para la prevencion y
reduccion de los accidentes cerebrovasculares, ataques al corazén y la eclampsia.

Actualmente, los pacientes que sufren de las enfermedades anteriores estan controlados, ya sea como pacientes
ambulatorios o en pacientes ingresados en un hospital. La mayoria de estos son pacientes ambulatorios. Cuando
se visita a un médico, ya sea mensualmente o cada quince dias, la lectura de la presidon arterial se obtiene
mediante el uso de un esfigmomandmetro de manguito de presién arterial. Se utilizan procedimientos oclusivos, es
decir, se bombea aire en el manguito para ocluir la arteria y se libera lentamente para finalmente permitir que la
sangre supere la resistencia y fluya a través del mismo. De este modo se establece un flujo turbulento y lo recoge el
médico al escucharlo. A continuacion se registra la presion arterial. Los dispositivos de autocontrol que estan
disponibles en el mercado en general, usan todos procedimientos oclusivos, con la diferencia de que las
turbulencias son captadas por diversos procedimientos, tales como por un micréfono. Dicho de otro modo, el
numero de lecturas es totalmente dependiente del numero de veces que la arteria es ocluida, ya sea manual o
electronicamente preestablecido. La vigilancia por lo tanto, no es continua, en el sentido de tener lecturas latido a
latido.

Para agravar las cosas, cada vez que el médico detecta una presion arterial normal o "buena" en su labor clinica,
por lo general se dan tres supuestos:
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1. La presion arterial del paciente desde la ultima prueba debe ser "buena”;

2. Su presidon arterial hasta la préxima prueba sera "buena", por lo tanto, no va a tener un accidente
cerebrovascular, ataque al corazén o convulsiones como en el caso de una mujer preeclampsica.

Lamentablemente, estos supuestos estan lejos de la verdad como lo ponen de manifiesto los incidentes anteriores.
Las mediciones de presion arterial ocasionales tomadas en el consultorio del médico o por los propios pacientes no
son necesariamente representativas de la presion arterial de una persona durante las 24 horas del dia. Por lo tanto,
seria ventajoso poder captar la "via final" de los cambios repentinos en la presion arterial/pulso, siendo capaz de
controlar la presion arterial de una persona de forma continua y ser capaz de hacer disparar una alarma en el
momento adecuado para evitar una catastrofe.

Uno procedimiento para el seguimiento continuo de la presion arterial es sugerido en la patente de los Estados
unidos numero 5.485.848. Esa patente pretende divulgar un dispositivo portatil no invasivo y no intrusivo, para
controlar la presion arterial de un usuario. Sin embargo, este dispositivo tiene la desventaja de que es necesario fijar
una presion nominal o base fijando la presién de la correa. El calibrado es especifico del usuario. Se supone que la
presion base se puede mantener constante para el calibrado durante su funcionamiento. No es posible en la
practica fijar la presion base de una mufeca en movimiento por los procedimientos descritos. A lo sumo, sélo se
mantiene constante el perimetro de la correa, en lugar de mantener la presion constante. Al fijar el perimetro de la
correa, los cambios de presién son aun mayores con el movimiento y los cambios en la posiciéon de la mano. De
este modo, la posicién de la mufieca no puede cambiar. En la practica, es dificil mantener la presiéon constante, ya
que un ligero cambio en la presidn de la mufieca y la posicion del sensor afecta a las lecturas de forma apreciable.
Ademas, el calibrado consiste en la extrapolacion y la interpolacion de las lecturas. Por lo tanto, las condiciones de
usuario deben permanecer uniformes, ya que se tiene que mostrar una relacién lineal que puede no existir si las
condiciones de usuario son distintas. De acuerdo con la formula descrita para el célculo de la presion arterial, la
presiéon detectada por el transductor piezoeléctrico de pelicula depende de la zona de contacto, la distancia de la
arteria y la fuente de la sefial. Estos son factores que practicamente no se pueden fijar con el dispositivo descrito.

Para dar continuidad al seguimiento, la presién arterial se debe medir sobre una base de latido a latido base, como
en el control intraarterial.

La funcién de mantenimiento en el tiempo de un reloj debe llevar integrados los datos de la presiéon sanguinea, ya
que esto proporciona una interpretacion significativa de la tendencia o patron de la presion arterial vista o grabada a
lo largo de un periodo de tiempo. La descarga de datos a lo largo del tiempo puede llegar a ser importante en el
caso desafortunado caso de la muerte de un usuario.

Del mismo modo, en la recopilacion de datos por el sensor, se debe tener en cuenta considerar la posicion del
sensor y la fijacion del sensor. Con el fin de recoger con precision los datos de cada latido del corazon, el
compartimento del sensor debe ser capaz de recibir datos fiables con la muifieca en diferentes posiciones. En la
técnica anterior, los datos solo pueden ser recogidos de forma fiable cuando la mano se mantiene fija en una
posicion determinada, es decir, con restricciones. La técnica anterior puede tratar de superar el movimiento de la
correa aumentando la presion de la correa. Por lo general, esto no sélo es poco practico, sino que es indeseable ya
que la compresién de las venas causa una congestion importante en la mano distal respecto de la misma en pocos
minutos. Esto puede llevar al entumecimiento y otras complicaciones médicas.

El nervio mediano en el tinel carpiano se comprimiria causando el adormecimiento de los dedos en pocos minutos.
Como consecuencia, la mano o los dedos se inflaman, causando una mayor congestion. Esto no sélo afecta en
gran medida a la sefial, sino que es perjudicial para el usuario. Por lo tanto, el reto es ser capaces de disefar el
sistema de correa que sea cémodo para el usuario durante un periodo largo y tenga el sensor en una posiciéon
correcta con el fin de permitir el movimiento natural de la mano/mufieca y recoja los datos con precision.

Ponerse y quitarse el monitor de mufieca y el calibrado global tiene que ser sencillo y facil para el usuario para que
pueda lo pueda usar una persona que no tiene una formacién médica.

Sin embargo, hay pruebas abrumadoras en los ultimos tres, cuatro afios, que nos exigen adoptar un nuevo enfoque
respecto de la vigilancia de la presion arterial. Segun el profesor Eoin O'Brien del Hospital de Beaumont, en Dublin,
Irlanda, los diferentes individuos se dividen en patrones de presion arterial muy diferentes, que solo se pueden
identificar por el seguimiento a lo largo de las 24 horas del dia de la presion arterial (en oposicion a la lectura
clinica/dispensario Unica y momentanea). Los nueve principales patrones (no exhaustivos) de la presion arterial
identificados son:

1.- Presion arterial normal;

2. Hipertensién limitrofe;
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. Hipertension sistélica aislada;

. Hipertension diastélica aislada;

. Hipertension sistdlica y diastélica con caida nocturna;
. Hipertension sistdlica y diastdlica sin caida nocturna;
. Hipertension nocturna;

. Hipertension de bata blanca;

© oo N o o o W

. Normotensién de bata blanca.

Naturalmente, cada patron individual tiene sus propios riesgos e implicaciones que requieren su gestioén Unica, que
puede o no requerir intervencion farmacolégica. Sin el seguimiento de la presion arterial las 24 del dia, los
pacientes hipertensos de bata blanca pueden sin saberlo exponerse a un mayor riesgo debido a un tratamiento
innecesario. Por otro lado, ciertos patrones de presién arterial pueden predisponer a un individuo a un mayor riesgo
de accidente o ataque cardiaco y la deteccidon temprana de estos patrones permite ofrecer el tratamiento apropiado
para detener o retardar la progresion de la enfermedad. El documento EP-A-0 968 681 se refiere a un aparato de
diagnostico por onda del pulso y un monitor de presion arterial provisto de un par de bandas y una goma elastica
saliente de un sensor de presion que se forma en el lado de fijacion de un medio de sujecion.

En este contexto médico y esta deficiencia clinica, el objeto de la presente invencién es proporcionar un dispositivo
mejorado y un procedimiento para la vigilancia continua y no invasiva de la presién arterial.

Sumario de la invencién

Segun un aspecto, la presente invencion consiste en un dispositivo para la vigilancia continua no invasiva de la
presion arterial de un usuario que es capaz de ser utilizado como monitor de presién arterial latido a latido
ambulatorio (ABMP) como se expone en las reivindicaciones 1 a 15.

En otro aspecto, la presente invencion consiste en un procedimiento para e seguimiento continuo de la presion
arterial de un usuario como se expone en las reivindicaciones 17 a 20.

Sera conveniente en lo sucesivo para describir la invencion con mayor detalle con referencia a los dibujos anexos
que ilustran una realizacién particularmente preferida. La particularidad de los dibujos y la descripcién relacionada
no se deben entender como limitativas de la generalidad de la identificacion general de la invencion.

Breve descripcion de los dibujos

Los dibujos se relacionan con una realizacién preferida de la invencion.

La figura 1 es una ilustracion de un dispositivo de vigilancia intra-arterial de la presion arterial de la técnica anterior.
La figura 2 es una vista lateral de un sensor segun la realizacion preferida de la invencion.

La figura 3A es una vista superior en perspectiva de un alojamiento segun la realizacion preferida de la invencion.
La figura 3B es una vista inferior en perspectiva de un alojamiento segun la realizacién preferida de la invencion.

La figura 4 es una vista lateral de un sensor de la Figura 2 usado en la mufieca de un usuario y dispuesto al lado de
y ocluyendo parcialmente la arteria radial del usuario.

La figura 5 es una ilustracion del sensor dispuesto junto a la arteria radial en la que se flexiona la mano del usuario.

La figura 6 es una vista lateral de un dispositivo portatil de vigilancia de presion arterial de la presente invencion,
preferiblemente incorporado en un reloj.

La figura 7 es una vista en perspectiva del reloj de la figura 6.
La figura 8 es un gréfico de presion/tiempo que muestra un tipico pulso arterial Unico con sus rasgos caracteristicos.

La figura 9 es una vista lateral de la seccion transversal a través del alojamiento de sensor y el sensor segun la
realizacion preferida de la invencion ilustrada en las figuras 3A 'y 3B.

La figura 10 es un diagrama de bloques esquematico de un dispositivo de vigilancia de la presién arterial disefiado
segun la realizacion preferida de la presente invencion.
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La figura 11 es un diagrama de flujo esquematico de un dispositivo de vigilancia de la presién arterial disefiado
segun la realizacion preferida mostrada en la figura 10.

La figura 12 es un grafico de muestras que muestra la salida de tensién producida por el sensor segun la
realizacion descrita en respuesta a una presion ejercida sobre el sensor.

La figura 13 es grafico de muestras que muestra las lecturas del sensor de la presion arterial de un usuario tomada
durante 6 segundos.

La figura 14 es una vista en perspectiva de un dispositivo autocalibrador que estéd conectado al dispositivo de
vigilancia de la presién arterial para fines de calibrado.

La figura 15 es un diagrama de flujo que resume los pasos necesarios en el procedimiento de calibracion.
La figura 16 es un diagrama de flujo que resume los pasos necesarios para la lectura de la presién arterial.

La figura 17 es un diagrama de flujo que resume los pasos necesarios para la transferencia de datos y el aspecto
de comunicacion de la invencion.

La figura 18 es un diagrama de flujo que resume los pasos necesarios en el reloj para determinar si se activa una
alarma para avisar de los niveles de presion arterial potencialmente peligrosa.

Descripcion detallada de una realizacién preferida de la invencién

Segun la realizacion preferida de la presente invencion, hay varios componentes importantes en el disefio del
dispositivo. Estos son el sistema sensor para medir la presion arterial, un alojamiento para el sensor, el sistema de
correa para fijar el sensor en relacion con una arteria y una unidad de procesamiento electrénico alojada en la
cabeza de reloj para el calibrado y otros fines de interconexién.

Medicion de la presién arterial

El principio que se encuentra detras del disefio de la presente invencion es la imitacion de la medicion intra-arterial
de la presién arterial. Este procedimiento intra-arterial de medicion de la presion arterial es en la actualidad invasivo
para el cuerpo humano.

La figura 1 es una ilustracion de un dispositivo de vigilancia intra-arterial de la presion arterial de la técnica anterior.
El dispositivo de vigilancia intra-arterial de la presion arterial comprende por lo general una cénula intra-arterial 2,
que se inserta en la arteria radial 6 de la mufieca de un paciente 7. Como se desprende de la Figura 1, la arteria
radial 6 se encuentra junto al hueso radial 8. La canula intra-arterial 2 estd conectada a una interfaz de fluido 3, que
contiene una columna de fluido. La interfaz 4 de fluido 5 esta conectada por un tubo a una unidad de
microprocesamiento de deteccién 4. La unidad 4 de microprocesamiento y deteccion detecta los cambios en la
presion arterial en la arteria radial 6 y esta informacién se transmite a una unidad de visualizacién de la presién 5

En el dispositivo 1 de medicion intra-arterial de la presion arterial, se detecta la presién arterial en la arterial radial,
latido a latido por la columna de sangre en la canula de induccion 2. este cambio latido a latido actua sobre la
columna de fluido, que es incompresible y transmite fielmente el cambio de presién al microprocesador. El cambio
electronico de sefial se convierte entonces a una forma digital y se visualiza sobre un grafico en la pantalla de
visualizacién 5, siendo la presion sistélica el valor de la presion cuando el corazén bombea, y siendo la presion
diastolica la presién de la columna en reposo.

La principal desventaja del dispositivo 1 de vigilancia intra-arterial de la presién arterial es que es invasivo. El
paciente siente molestias y dolor cuando la canula intra-arterial 2 se inserta en la piel 9 y la arteria 6. Ademas, el
dispositivo 1 tampoco es portatil, de manera que normalmente sdlo se utiliza en un entorno hospitalario. Tampoco
es posible controlar la presion arterial de una persona de forma continua cuando lleva a cabo sus actividades
diarias normales. Las mediciones Intra-arteriales no se pueden tomar con cualquier movimiento de la mufieca. Por
lo tanto, se debe inmovilizar toda la mufieca, durante su uso.

La presente invencién utiliza el principio de la tonometria de aplanacién para capturar la forma de onda de pulso
arterial, a partir de la cual se derivan los patrones de presion arterial y otros parametros de relevancia médica. A
diferencia de los dispositivos actualmente disponibles, este procedimiento de avance importante no es ni oclusivo,
ni invasivos, y es capaz de una vigilancia continua latido a latido las 24 horas del dia.

En el disefio de la presente invencién, todo el sistema incluyendo la correa, el sensor y la cabeza de la mufieca han
de considerarse conjuntamente con el fin de apreciar la similitud en principio con la canula intra-arterial 2.
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Componentes del sistema de sensor

La figura 2 es una vista lateral de un sensor 10 segun una realizacion de la invencion. Una variante alterativa del
sensor se muestra en la figura 9.

En referencia a la figura 2, el sensor 10 incluye un transductor 12 que produce una salida de tensidén segun los
cambios de presion que actuan sobre su diafragma 14. Un émbolo 16 se fija cerca del diafragma 14 del transductor
12.

El émbolo 16 tiene una a cabeza abovedada o semiesférica. EI émbolo 16 se asienta sobre el diafragma 13 del
transductor 12. El fin del diafragma 14 es proporcionar una fuerza de apoyo constante sobre el transductor 12. El
émbolo 16 es capaz de flotar libremente e una direccion vertical debido a un huelgo predeterminado entre la base
del émbolo 16 y el diafragma 14. El émbolo 16 tiene una longitud efectiva que es la profundidad de la aplanacion,
que corresponde a un intervalo preferido de 3 mm a 10 mm. el diametro del émbolo 16 es preferiblemente de 3 mm
a 8 mm, el cual corresponde al diametro fisiolégico de una arteria.

En el uso el émbolo 16 avanza en la mufieca y ocluye parcialmente la arteria radial. La forma hemisférica del
émbolo 16 garantiza el confort durante largas horas de uso, y también permite que la pulsacién se transmita
fielmente al transductor 12. Ventajosamente, se permite que la transmision de la pulsacion de la arteria radial 20
sea recogida incluso aunque la mano del usuario pudiese estar en varias posiciones como se muestra en las figuras
4vy5.

Una capa de gel 18 se situa entre el diafragma 14 y el émbolo 16, la capa de gel 18 filtra la interferencia y los
cambios bruscos debido a movimientos no naturales. La capa de gel 18 afios también amortigua relacién sefal-
ruido.

En referencia a la Figura 4, en esa realizacion el sensor se ajusta dentro del alojamiento. El alojamiento tiene una
parte exterior de cubierta 300 y una parte interior de soporte 301. El alojamiento se describe mas adelante con
referencia a las figuras 3A y 3B. De esta forma el sensor incluye un transductor de presién 912 que produce la
salida de tension segun los cambios de presion que actuan sobre su diafragma 914. Un émbolo 916 tiene una
cabeza abovedada 917. La cabeza abovedada 917 sobresale a través de una abertura circular 310 en el
alojamiento 301. Se puede mover libremente hacia el transductor de presion 912. Cuando no se presiona hacia el
transductor de presion 912 hay un pequefio huelgo entre el émbolo 916 y el diafragma 914 del transductor de
presion 912. De este modo el transductor de presion flota libremente. Esto asegura que no hay precarga del émbolo
916 contra el transductor de presion 912.

En referencia a las figuras 4 y 5, se selecciona la profundidad de émbolo de modo que en la mayoria de las
mufiecas normales (por ejemplo: la mufieca 24), el émbolo puede ocluir no mas de la mitad del diametro de la
arteria radial 20, cuando se usa comodamente la correa. Esto permitird la transmision completa y fiel de la
pulsacion arterial a recoger, incluyendo la expansién de las paredes arteriales, la turbulencia del flujo y la vibracion
transmitida a lo largo de la pared de la arteria desde el corazon.

El alojamiento de sensor

Las figuras 3A, 3B y 9 ilustran el alojamiento preferido. El alojamiento incluye una parte exterior de cubierta 300 y
una parte interna de soporte 301. La parte exterior de cubierta 300 tiene una superficie exterior lisa convexa 302 y
un par de protecciones laterales 303, el propdsito de la superficie externa convexa y las protecciones laterales se
expondran mas adelante en relacion con el sistema de acolchado y de anclaje. La cara interna de la porcién de
cubierta 300 incluye un receptaculo 311 para recibir el transductor 912. Un juego de patillas en voladizo 308 se
extienden desde la cara interna de la porcién de cubierta 300 hacia la parte de soporte 301.

La parte de soporte 301 incluye un rebaje 309 generalmente circular para recibir el cuerpo del transductor 912. El
rebaje circular 309 incluye una serie de terrazas concéntricas que terminan en una abertura circular 310. La
abertura circular 310 se abre entre el receso 309 por la cara interna 321 de la parte de soporte 301. El transductor
de presién 912 tiene un cuerpo principal cilindrico aplanado 920 y un extremo superior rebordeado 921. El 920
cuerpo principal descansa sobre la segunda terraza 923 en el interior del rebaje 309. El reborde del extremo
superior 921 rebordeado descansa en la primera terraza 925. Un par de miembros de localizacion 927 aprietan
sobre el extremo superior 921 rebordeados del transductor 912 y localizan el transductor 912 contra las terrazas
923 y 925. El émbolo 916 tiene un reborde anular de retencién 930 en su extremo distal de su extremo abovedado
917. El reborde de retencion 930 se asienta en la tercera terraza 929. La tercera terraza 929 parece un labio
rodeando la abertura 310. Este labio mantiene el émbolo 916 en el alojamiento. La distancia entre las terrazas 929 y
923, el émbolo 916 y el diafragma 914 del transductor de presion 912 son tales que cuando el émbolo 916 es
obligado a salir del alojamiento a través de la abertura 310, pero queda retenido por la terraza 929, un espacio
estrecho o huelgo 915 se encuentra entre el émbolo y 916 y el diafragma 914. Como se ha mencionado
anteriormente, este huelgo garantiza que no hay precarga en el transductor 912.

6
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La parte de soporte 301 incluye agujeros de localizaciéon 307 en su superficie exterior, que reciben las patillas 308
de la parte de cubierta 300. La parte de soporte incluye una ranura 320 en la pared de rebaje 309. La ranura 320
proporciona una abertura al rebaje 309 con la parte de cubierta 300 situada en la parte de soporte 301. Esta
abertura permite conexiones de cableado en el sensor 10.

La parte de soporte 301 incluye un par de patillas de conexién 305 que se extiende desde cualquier extremo. Cada
par de patillas de conexion 305 esta adaptada para recibir y retener una barra de retencion de correa de reloj
accionada por resorte.

La figura 4 es una vista lateral del sensor 10 de la figura 2 usado en la mufieca 24 de un usuario y se coloca
adyacente a y ocluye parcialmente la arteria radial 20 del usuario. La figura 5 es una ilustracidon del sensor 10
coloca al lado de la arteria radial en la que la mano del usuario esta flexionada.

En referencia a las figuras 4 y 5, el sensor 10 se dispone preferiblemente adyacente a la arteria radial 20. La arteria
radial 20 en la mufieca 24 se ha elegido porque en primer lugar, se apoya dorsalmente en el hueso radial 22. El
huesos radial 22 permite que la transmision completa de la pulsacion sea sentida como rigida y no permitia ninguna
compensacion significativa de tejidos blandos. Verticalmente, el sistema de sensor 10 esta bloqueado junto con las
correas de reloj y la cabeza de reloj como una unidad inmévil y no extensible. El émbolo 16 se comporta por lo tanto
de manera similar a la canula intra-arterial 2 y la columna de liquido 3. Como el émbolo 16 y el diafragma 14 son las
unicas unidades moviles en cada pulsacion, la presion arterial es recogida con precision como una forma de onda,
ya que cada latido del corazén alcanza la arteria radial. Sin embargo, la ventaja es que no hay necesidad de que el
sistema sea invasivo y es portatil.

Las siguientes razones mejoran la funcionalidad del sistema de sensores:

1. Para un cambio de presién entre 0 mmHg - 300 mmHg, el desplazamiento del diafragma contra la variacion de
presion forma una relacion lineal. El intervalo de variacion de la tensidon en el sensor para 20, tal ecuacion se
encuentra entre 0,5V a 4V, después de la amplificacion de la sefal.

2. El émbolo 16 hemisférico permite la transmision fiel en varias posiciones de la mufieca.

3. El sistema no requiere ninguna fijacién de presion de correa. Su principal objetivo es recoger la forma de onda de
la presion en la arteria para el calibrado y el calculo de los valores de presion arterial en el programa de software.

El alojamiento esta disefiado para alojar el transductor y el émbolo para llevar a cabo una fuerza vertical de
aplanacion contra la arteria radial cuando se utiliza con una correa elastica. Esto se logra teniendo una superficie
exterior lisa y convexa (cubierta de carcasa) con una proteccion a lo largo del lateral. La superficie lisa convexa
permite que la correa se deslice sobre la carcasa, mientras que la proteccién mantiene la correa en posicion. La
cadmara de carcasa aloja el transductor con firmeza con la superficie del diafragma mirando hacia el interior. La
superficie interna del alojamiento esta disefiada con asiento para el émbolo al tiempo que permite un huelgo
predeterminado entre la superficie del émbolo y el diafragma. El émbolo sobresale de la abertura predeterminada
en la carcasa interior.

El sistema de correas

En referencia a las figuras 6 y el 7, segun la realizacion preferida de la presente invencion, el alojamiento que
contiene el sensor se conecta con una cabeza reloj 600 y con la mufieca de un usuario por un sistema de correas y
acolchado. La cabeza de reloj 600 incluye una primera correa 617 que se extiende desde un borde lateral para
conectar con un primer par de correas de patillas de fijacién 305 de la parte de soporte 301 del alojamiento. La
primera parte de correa 617 es preferiblemente de una longitud establecida para un usuario particular de tal manera
que con la cabeza de reloj 600 contra el plano externo de la mufieca de un usuario, el émbolo 16 del sensor choca
contra la arteria radial. Esto requiere que el alojamiento sea desviado hacia un lado de la cara interna de la mufieca
del usuario. A la primera parte de correa 617 se la denominara en lo sucesivo como la correa radial de reloj 617.

La cabeza de reloj 600 tiene una segunda parte de correa 604 que se extiende desde su otro lateral. A la segunda
parte de correa 604 se le denominara correa cubital. La correa cubital 604 tiene un extremo 606 que pasa hacia el
exterior a través de un anillo alargado 607 y de vuelve a la misma. Este extremo exterior 606 fija a la parte interna
de la correa cubital 604. Esta fijacién se puede ajustar preferiblemente, por ejemplo, mediante una disposicion de
fijacion de gancho y un bucle entre la superposicion de partes interna y externa. La correa radial 617 y la correa
cubital 604 son preferiblemente sustancialmente no extensible.

Una segundo anillo de seguridad 609 alargado se fija a la correa radial 617. Preferiblemente, este elemento de
seguridad se conecta por un corto conexién de bucle 619 a la correa radial 617 y tiene un extremo 621 que pasa
hacia fuera a través del anillo alargado 609 para replegarse y fijarse sobre si mismo. Una parte de la correa
elasticamente extensible 611 estd conectado al segundo par de correas de conexion de las piernas 305 del
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alojamiento del sensor. La banda elastica pasa hacia el exterior a través del anillo alargado 607. Una parte exterior
613 se repliega sobre la parte interna 611 y pasa por encima de la parte exterior de la parte de cubierta 300 del
alojamiento del sensor. La correa es forzada a asentarse sobre la superficie convexa externa de las paredes
laterales 303. El otro extremo 615 de la correa elastica 613 pasa hacia fuera a través del segundo anillo alargado
609 que se repliega y se asegura al mismo sobre si mismo.

Un manguito 602 de material acolchado se dispone en el circulo de la cabeza de reloj 600, las correas 604 y 611,
llevando la parte 301 del alojamiento del sensor y la correa radial 617. El manguito 602 de material acolchado
incluye un ajuste de apertura sobre el émbolo 16 del sensor. Una almohadilla autoadhesiva anular de doble cara
entre el manguito y el alojamiento del sensor aseguran el manguito al manguito del sensor con el émbolo
sobresaliendo a través de la abertura.

Con el dispositivo dispuesto en la mufeca del usuario y las correas con la tensién adecuada, la correa elastica 613
que se extiende a través de la superficie convexa de la parte de cubierta 300 da como resultado una fuerza
perpendicular de aplanacién. Se ha encontrado que hay que proporcionar una fuerza adecuada constante en un
intervalo de movimiento del usuario.

Este consiste en dos segmentos, es decir, el segmento de sensor y el segmento de cierre. El segmento de sensor
tiene una cinta elastica con un extremo fijado a la cabeza de reloj y el otro extremo al alojamiento, con la parte
elastica posicionada para deslizarse sobre la superficie convexa de carcasa exterior. Esto dara lugar a una fuerza
vertical de aplanacion en el alojamiento cuando se tira del bucle elastico.

La forma convexa del alojamiento permite una fuerza axial aplicada de dispersion regular sobre el émbolo con la
ayuda de la parte de correa elastica.

La unidad electronica de procesamiento

La figura 10 es un diagrama esquematico de bloques de un dispositivo de vigilancia de la presion arterial disefiado
segun la realizaciéon preferida de la presente invencion. Las lecturas de presion arterial 60 son tomadas por el
sensor 10 y amplificadas a un valor que puede ser leido por un microcontrolador/microprocesador 64. Un ejemplo
de microcontrolador/microprocesador 64 adecuado para su uso con el dispositivo puede ser el microprocesador de
la serie 68 de Motorola. De manera opcional, se ha encontrado en la técnica que un sensor de temperatura también
se podria incluir en el dispositivo para leer la temperatura del cuerpo, y enviar las lecturas al microcontrolador/
microprocesador 64. Las lecturas se almacenan preferiblemente en un componente de almacenamiento 66. El
microcontrolador/ microprocesador 64 también se puede acoplar a varias alarmas 68, tales como alarmas de
presion arterial, temperatura del cuerpo y frecuencia cardiaca para avisar al usuario si se alcanza un valor
predeterminado. El dispositivo es alimentado por una fuente de alimentacién. Las lecturas, si se toman en tiempo
real o se almacenan en el componente de almacenamiento 66, se pueden descargar en un ordenador personal 72 u
otro dispositivo de comunicacion.

En la forma preferida de la invencién, estos componentes, que comprenden la unidad electronica de procesamiento,
se alojan en el reloj 600.

La figura 11 es un diagrama de flujo esquematico de un dispositivo de vigilancia de la presion arterial disefiado de
acuerdo con la realizacion preferida mostrada en la Figura 10. Esto demuestra la conexién del circuito de los
principales componentes del dispositivo, incluyendo la entrada del sensor de presion 74, la entrada de la
temperatura corporal 76, un microprocesador 78, un modulo de visualizacion de cristal liquido 80 para su
visualizacién en el dispositivo, el almacenamiento EEPROM 82, la alarma de la presion arterial 84, el transceptor
86, la fuente de alimentacion 88 y los interruptores de botdn 201.

El microprocesador esta programado para realizar algunas funciones de recoleccion de datos, procesamiento de
datos y transmisién de datos. La recoleccion de datos se lleva a cabo preferiblemente de manera continua. El
procesamiento de datos se realiza preferiblemente al menos para calcular las lecturas estimadas de la presion
absoluta de las lecturas del sensor eléctrico. Estos datos se pueden procesar y luego cargar o transmitir
directamente para su posterior procesamiento fuera del dispositivo o se pueden procesar en el dispositivo, ya sea
para su analisis discreto, por ejemplo, para graficar la presién arterial en el tiempo, y para el analisis de forma de
onda, como se describird mas adelante.

Recogida de datos

La figura 12 es un gréafico de muestras que muestra la salida de tensién producida por el sensor 10 segun la
realizacién descrita en respuesta a la presion aplicada al sensor 10. Como se ha mencionado anteriormente, el
sensor incluye un transductor 12. El transductor es preferiblemente uno que proporciona un cambio en el voltaje
que es directamente proporcional a la cantidad de la presidn aplicada sobre el transductor para producir un grafico
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lineal similar al que se ilustra en la Figura 12. Se ha encontrado que un transductor adecuado es el transductor
Foxboro/TIC Modelo 1865.

Con el sistema de sensores 10 utilizado, y un microprocesador empleado en la cabeza de reloj 28 para el calculo de
las lecturas producidas por el sensor 10, se obtuvieron hasta 32 valores por segundo durante las pruebas en el
dispositivo. Mediante la variacion de los intervalos de cada deteccién, es decir, el nimero de valores por segundo,
los inventores han sido capaces de obtener las formas de onda 6ptimas a 32 lecturas por segundo. Estas formas de
onda se corresponden con el ciclo sistélico/diastolico del corazén cuando las lecturas se compararon al mismo
tiempo con las maquinas convencionales Doppler.

La figura 13 es un diagrama de muestras que muestra las lecturas de sensor de la presion arterial de un usuario
tomadas durante 6 segundos. Hay un total de 6 valores sistdlicoss y diastélicos 6 proporcionados. Estas lecturas
sistdlicas y diastélicas se promedian en el procedimiento de calibrado descrito en lo sucesivo.

En referencia ala figura 8, se muestra un diagrama de muestras que tiene un grafico de presion/tiempo compilado
usando las lecturas continuas de sensor en lugar de las lecturas discretas de la figura 13. En la figura 8 se puede
ver la forma de onda de presion 81 para un solo pulso arterial para iniciar en un valle diastélico 82 y terminar en la
siguiente depresion diastdlica posterior 85. La forma de onda 81 incluye el pico sistélico 83 y la muesca dicrética.

Calibrado

La figura 14 es un vista en perspectiva de un autocalibrador 50 que se conecta al dispositivo (reloj 26) de vigilancia
de presion arterial para fines de calibrado.

El autocalibrador 50 se ha disefiado para dar un valor absoluto de la presién arterial usando un procedimiento
oclusivo convencional. El concepto es que una banda de mufieca 52 separada se fija a la mufieca 24 cerca del reloj
26. La banda de mufieca 52 usa un sistema de manguito que es automatico, aufoinflable y mide la presion arterial
absoluta de referencia mediante el dispositivo (reloj 26) de vigilancia de la presion arterial.

En lugar de una pantalla de visualizacion de cristal liquido en dicho autocalibrado 50, los datos leidos por la banda
de mufieca se puede procesar inmediatamente por su microprocesador (no mostrado) y descargado al reloj 26 por
una salida de 3 patillas 54 para calibrar el sistema.

El conjunto de vigilancia de la presién arterial no continua de tipo manguito de funcionamiento electrénico de
mufieca ya esta disponible en el mercado. Los inventores han disefiado un programa de software y un
microprocesador para descargar las lecturas sistélicas y diastélicas en la propia cabeza de reloj 28.

A la vez que el calibrador 50 toma la lectura sistdlica y diastdlica, el sensor 10 del reloj 26 toma las lecturas de la
presion arterial y las formas de onda de los ultimos 6 segundos. Como se ha mencionado, se toman 10 lecturas por
segundo y por lo tanto se toman 60 lecturas durante los 6 segundo. Se ha ilustrado una forma de onda de muestra
en la figura 13. La media de las lecturas de pico (sistélicas) se calcula después del muestreo para obtener mayor
precision. El muestreo incluye filtrar lecturas que no se corresponden con una forma de onda esperada (por
ejemplo, las contracciones musculares producen un pico mejor definido y simétricamente formado).
Correspondientemente, se calcula la media de las lecturas de valles (diastdlicas). Los valores de las lecturas
medias sistolicas y diastélicas respectivamente se comparan con las lecturas sistolicas y diastélicas procedentes
del autocalibrador 50, para asignar valores absolutos a la lectura del sensor con referencia un nivel de tension. A
continuacion se verifica mediante el programa de software usando la relacién lineal de la presion contra el cambio
de tension caracterizado por el sensor 10 (se muestra en la figura 12 un diagrama que ilustra la relacion lineal)
como guia.

El calibrador 50 se puede entonces retirar y empieza la vigilancia continua de la presion arterial. En cualquier
momento, el valor de la presién arterial se puede comprobar o verificar con el calibrador (dicha lectura se puede
visualizar en la cabeza de reloj (28). Esto es util cuando suena la alarma, por ejemplo, cuando la presién arterial
esta fuera de un intervalo predeterminado, o alcanza un valor preestablecido.

La frecuencia de pulso se puede calcular también simplemente por el intervalo de tiempo entre 2 valores sistélicos y
diastdlico divididos por 60 segundos. De este modo, esto da una frecuencia cardiaca latido a latido y permite
entonces la verificacién de la regularidad del latido del corazén cuando se proporcionan los datos a lo largo de un
periodo de tiempo.

Etapas de calibrado

La figura 15 es un diagrama de flujo que resume las etapas implicadas en el procedimiento de calibrado. En
resumen, estas son:

1.- Poner el autocalibrador al lado del reloj en una posicién neutra de la mufieca.

9
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2.- Conectar el calibrador al reloj mediante la interfaz fisica.

3 Conmutar el calibrador para inflar y desinflar el manguito automaticamente, obteniendo de este modo las lecturas
sistdlicas y diastdlicas. Estas lecturas se visualizan en la cabeza de reloj y se asignan valores absolutos a las
lecturas de sensor.

4 .- retirar el autocalibrador cuando se haya terminado el calibrado.

El procesador se programa para calibrar la forma de onda de pulso arterial a partir de la salida del transductor de
presion usando las ecuaciones 6, 6(a) y 6(b).

En particular, la presion arterial instantanea Pj en un punto de muestra se calcula de la siguiente manera:

Psfs dio
A -4 (6)
max min
En la que:
psis indica que la presion sistélica medida por calibrador corresponde a Amax
pdia indica que la presion diastolica medida por calibrador corresponde a Anmin,

Anmax indica el valor maximo medido de un pulso arterial a partir de la salida del transductor de presion,

Anin indica el valor minimo medido de un pulso arterial a partir de la salida del transductor de presion,

:ésimo

Ajindica el j valor de muestra medido de un pulso arterial a partir de la salida del transductor de presion, y

C indica una constante arbitraria calculada usando una de las ecuaciones 6a o 6b.

C _ Psfs — L dia A
- R‘ys - A iy X A (62)

max min

s 4 dia
C=P, - 2 X A _.
dia min 6b
Amax - Amin (¢

Procesamiento de forma de onda

Se captura una forma de onda como una serie de puntos desde la sefial eléctrica continua generada por el
transductor de presion. Se captura una forma de onda arterial completa que incluye la muesca dicrética. Se aislan
los picos de la forma de onda continua, se localiza el valle diastélico y se localiza la muesca dicrotica.

La salida de sensor eléctrico se convierte en lecturas de presion usando el calibrado expuesto anteriormente con
referencia a la ecuacion 6. La salida de sensor eléctrico también discurre a través de una puerta de pico que
proporciona una salida digital. La puerta de pico tiene una tension de umbral predeterminada. Cuando la salida de
sensor esta por encima de la tension de umbral la puerta de pico esta “encendida” o “abierta”. Cuando la tensién de
sensor esta por debajo de la tensidon de umbral, la puerta de pico esta “apagada” o cerrada”. En la realizacién
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preferida de la presente invencidon el umbral de puerta de pico se elige preferiblemente para que se encuentre
aproximadamente en el centro del intervalo del transductor de presion durante un uso normal de vigilancia de la
presion. Por ejemplo, si en condiciones normales, la salida de sensor varia entre 100 mV y 300 mV entonces la
elecciéon de un umbral de puerta de pico apropiada seria 200 mV. La salida de puerta de pico se usa en el
procedimiento preferido para localizar el pico sistélico, el valle diastélico y la muesca dicrética.

La légica de puerta de pico también se puede implementar por software, procesando bien la sefial de sensor en
bruto o la lectura de presion calibrada.

En la realizacion preferida de la invencion el pico sistélico, el punto final diastélico y la muesca dicrética se sitian
segun el siguiente procedimiento:

1.- Se captura continuamente una serie de puntos de muestreo.

2.- Se compara cada punto de muestreo con el estado de la puerta de pico, bien “Puerta de pico abierto” (PGO) o
“Puerta de pico cerrado” (PGC).

3.- El mayor punto de muestreo tomado durante la fase “PGO” es asignado como valor sistélico de pico.

4.- A partir de este punto, los valores muestreados mostraran una tendencia descendente incluso cuando la puerta
de pico permanece abierta hasta que se alcanza el umbral de puerta de pico. Después de este punto, la fase PGC
sigue.

5.- Después de resumir la fase PGC, se detecta el primer pico (una subida seguida de una caida). El pico se
registra como “muesca dicrética”.

6.- El proceso de deteccién del punto final diastélico empieza cuando la siguiente PGO es activa a la tension de
umbral de puerta de pico.

7.- Los valores de muestra son verificados en la direccién inversa, es decir se compara cada punto con el anterior,
hasta que se localiza la primera subida. Esto indica el punto final diastélico. La presién de muestra en este punto
constituye la presion final diastélica.

8. El ciclo légico se repite a su vez para cada forma de onda arterial.

La forma de onda arterial registrada, y la localizacion de la muesca dicrética y el punto final diastélico se usan para
calcular algunas caracteristicas. Estas caracteristicas incluyen la presién arterial media, una presion sistélica media
y una presion diastélica media. Estas caracteristicas calculadas se usan, ademas, para calcular un indice de
presion sistélica media y un indice de presion diastélica media.

En particular, el microprocesador se programa para llevar a cabo célculos segun las siguientes ecuaciones.

La presion arterial media (MAP) se calcula usando la ecuacién (1), como el area bajo la forma de onda de presion
entre dos valles consecutivos.

-1
Z(Pj + PJ’H)

= ,
MAP (mmHg ) = 2(’1_]) )

En la que n indica el nUmero total de muestras

P;j indica la presion en la muestra j
j indica el indice para la muestra j.

La presion sistdlica media (MSP) se calcula usando la ecuacion (2), como el area bajo la curva de una unica forma
de onda desde el punto de partida (valle anterior) a la muesca dicrética de la forma de onda.

i=d -1
}Z (PJ. +P,, )

MSP (mmHg ) = —=
(mmHg ) 2(d-—1) 2
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En la que d indica la muestra en la muesca dicrética
P; indica la presion en la muestra j
jindica el indice para la muestra j.

Esto representa la presién media durante la fase sistdlica. El indice MSP es el indice obtenido dividiendo MSP por
MAP como en la ecuacion (3):La presion sistdlica media (MSP) se calcula usando la ecuacién (2), como el area
bajo la curva de una Unica forma de onda desde el punto de partida (valle anterior) a la muesca dicrética de la forma
de onda.

MSP  [ndice =—ﬂ—4-f:-9—}—)— .
- MAP )

La presion diastélica media (MDP) se calcula usando la ecuacion (4) como el area bajo la curva que sale de la
muesca dicrotica hasta el valle inmediato. Esto corresponde a la presién media durante la diastole.

j=n-]

S(p+r,)

MDP (mmHg ) = =2
(rmfig ) 2n-d) ®

En la que n indica el nimero total de muestras,

d indica la muestra en la muesca dicrética
P;j indica la presion en la muestra j
j indica el indice para la muestra j.

La MDP se calcula usando la ecuacion (5):

MDP
MAP ©)

Se cree que la presion sistélica media, la presiéon diastdlica media, el indice MSP y el indice MDP son mediciones
cuantificadas utiles de la forma de la forma de onda de presién que tendra usos clinicos como indicadores de una o
mas afecciones médicas.

MDP _Indice =

Se apreciara que el procesamiento final de las formas de onda que produce el MAP, MSP, MDP, el indice MSP y el
indice MDP sea realizado bien en el dispositivo o fuera del dispositivo, por ejemplo usando datos de forma de onda
descargados del dispositivo a intervalos o transmitido de manera continua desde el dispositivo a un ordenador receptor
u otro dispositivo.

Otro objetivo de la recogida y almacenamiento de datos es poder ver tendencias en las lecturas de la presion arterial y
determinar el punto de peligro del cambio de presion arterial durante un periodo de tiempo predeterminado. Puesto que
las lecturas de presion arterial se almacenan en el médulo de memoria del reloj respecto de un tiempo, se pueden
controlar tales tendencias de cambio de la presion arterial durante un periodo de tiempo. La figura es un diagrama de
flujo que resume las etapas implicadas en la toma de lecturas de presion arterial.

La secuencia de etapas implicadas en la toma lecturas discretas de presién arterial pulso a pulso que empieza
ejecutando un bucle de etapas de lectura de presion arterial 161, 162 y 164. Este bucle incluye leer la fecha y la hora
del reloj interno del dispositivo en la etapa 161, tomar una lectura instantanea de presion arterial en la etapa 162 y
almacenar la fecha y la hora y la lectura de presién arterial asociada en memoria en la etapa 164. Este bucle se ejecuta
a intervalos cortos durante un periodo de media hora. Hasta que se determine en la etapa 165 que el periodo de media
hora ha transcurrido, el bucle vuelve a la etapa 161.

El microprocesador se programa para que una vez que se determina en la etapa 165 que el periodo de media hora
ha transcurrido se procede a promediar y almacenar las lecturas de presion sanguinea solo del intervalo de la
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media hora transcurrida. El microprocesador se programa para calcular en la etapa 166 las lecturas de presion
arterial sistélicas y diastolicas a partir de las lecturas guardadas en la memoria. Se programa para almacenar en la
etapa 167 la fecha y la hora actuales y las lecturas medias de presion arterial calculadas en la etapa 166 en la
memoria.

El microprocesador se programa para determinar en la etapa 168, si ha transcurrido un periodo completo de tiempo
de 24 horas. Si no es el caso, entonces vuelve a la etapa 161 y el bucle de presidon de lectura. Si el
microprocesador determina en la etapa 168 que ha transcurrido un periodo de tiempo de 24 horas, se programa
para proceder a las etapas 169 y 170.

En la etapa 169, el microprocesador lee los registros por medias horas para el intervalo de 24 horas
inmediatamente anterior y los promedia hasta un unico registro. En la etapa 170, el microprocesador almacena la
fecha y la hora actuales y la lectura media de las 24 horas en la memoria. Se puede apreciar que en las
circunstancias mas operativa, el dispositivo repetira el bucle de pasos 161, 162 y 164. Este bucle también puede
incluir la provision de ajuste o reajuste de la alarma de la presion arterial usando los botones 201 (por ejemplo:
etapa 163).

Herramienta de comunicaciones

El reloj se proporciona preferiblemente con una interfaz 89 para conectarse a un ordenador personal para descargar
datos o a una impresora para imprimir datos. La figura 17 es un diagrama de flujo que resume las etapas implicadas
en el aspecto de la transferencia y comunicacion de datos de la invencion.

El diagrama de flujo de la figura 17 resume el proceso en el que se programa el software del ordenador personal
para implementar segun la realizacion preferida de la presente invencion. En particular, el software se programa
para comenzar la inicializacion del puerto serie del ordenador personal en la etapa 171. Con el puerto serie del
ordenador personal inicializado en la etapa 171, el software procede a enviar una sefal al microprocesador de reloj
en la etapa 172. En la etapa 173, el software determina si el microprocesador de reloj ha reconocido la sefal de
comunicacion inicial de la etapa 172. Si la sefial no ha sido reconocida, se repite la etapa 172 y continta hasta la
etapa de bucle 172 hasta que se acusa reconoce su recepcion. Una vez recibido el reconocimiento del
microprocesador de reloj, el software continlia hasta la etapa 174 y establece una comunicacion total a través de un
proceso de protocolo de enlace. Entonces, el software procede a realizar un bucle de etapas 175y 176 para cargar
datos. En cada repeticion de la etapa 175, el software descarga un Unico conjunto de datos de la memoria del
dispositivo. Cada lectura incluye lecturas de la presién sistélica y diastdlica, la fecha y la hora. En la etapa 176 el
software determina si la carga estd completa. Si no es el caso, vuelve a y repite la etapa 175 para el siguiente
conjunto de datos.

Una vez que el microprocesador determina en la etapa 176 que la carga es completa, el software procede a
almacenar los datos cargados en una base de datos en la etapa 177. El software proporciona la capacidad de
imprimir los resultados de los datos (por ejemplo: en la etapa 179) y trazar graficas de resumen tales como presion
arterial/tiempo y presion arterial/frecuencia de pulso, (por ejemplo: en la etapa 178).

Aunque el reloj se puede conectar directamente a un ordenador personal mediante una conexion directa por cable,
tal como IRS 323, Bus serie universal u otras interfaces similares, el reloj puede ir provisto ventajosamente con la
comunicacion inalambrica, en particular para la produccion de formas de onda continuas.

Establecimiento de alarma

Se cree que muchos de los casos catastréficos ocurren cuando la presion arterial aumenta repentinamente o se
reduce drasticamente en un paciente. Esto es cierto en algunos pacientes con accidente cerebrovascular y muy
evidentes en los pacientes con preeclampsia. El objetivo de la vigilancia continua es en primer lugar, descubrir y
ayudar al control de la presion arterial. En segundo lugar, en algunos casos, se puede evitar una tragedia si hay un
sistema de alarma para detectar estos cambios repentinos y drasticos. Los umbrales de alarma se pueden
programar en fabrica o individual utilizando los botones 201, y se pueden establecer varias alarmas para la presion
arterial o las frecuencias de pulso. La figura 18 es un diagrama de flujo que resume las etapas necesarias para
configurar la alarma en el reloj para que avise de los niveles de presion sanguinea potencialmente peligrosos.

En particular, el microprocesador se programa para realizar un bucle continuo en relacion con el bucle de recogida
de datos de las etapas 161, 162 y 164 de la figura 16. Este bucle comienza con una etapa 181 de comparacion de
la presion arterial actualmente leia con un valor tal como el establecido actualmente que usa la funcién de alarma
establecida de la etapa 163 en la Figura 16.

El microprocesador procede a determinar si el valor de la presion arterial esta fuera del intervalo establecido en la
etapa 182. Si la presion arterial esta fuera del intervalo establecido en la etapa 182, entonces se procede a terminar
el bucle, que se repetira cada vez que se tome una lectura de presion arterial. Si el microprocesador determina en
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la etapa 182 que la presién arterial esta fuera del intervalo establecido, entonces sigue hasta la etapa 183 para
activar una alarma.

Si bien se ha mostrado y descrito una realizacion particular de la invencion, es evidente para el experto en la
técnica que los cambios y modificaciones de la presente invencion se pueden hacer sin salirse de la invencién en
sus aspectos mas amplios. De este modo, el alcance de la invencién no debe estar limitado por la realizacién
particular y la construccidon especifica descritas en este documento, sino que deben ser definido por las
reivindicaciones adjuntas y los equivalentes de las mismas. En consecuencia, el objetivo de las reivindicaciones es
cubrir todos los cambios y modificaciones que estén comprendidas dentro del alcance de la invencion.
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REIVINDICACIONES

1.- Dispositivo de vigilancia no invasiva continua de la presion arterial de un usuario que es capaz de ser usado
como monitor de presién arterial ambulatorio (ABMP) latido a latido, incluyendo,

medios sensores (10) adaptados para detectar continuamente, dicha presion arterial y para generar sefales
representativas de los mismos por el contacto con la superficie exterior del cuerpo del usuario en una localizacion
adyacente a una arteria;

medios de microprocesador (64) para interpretar dichas sefales generadas por los medios sensores (10) para
determinar la presién arterial en curso;

en el que el microprocesador (64) esta programado para registrar una forma de onda de pulso arterial completa y
continua;

un alojamiento para alojar los medios sensores (10), el alojamiento tiene un primer lado y un segundo lado,
incluyendo el alojamiento:

una parte de cubierta (300) en el primer lado del mismo para cubrir los medios sensores, estando el primer lado del
alojamiento formado por una superficie lisa y convexa (302) de la parte de cubierta (300), teniendo la parte de
cubierta (300 un par de protecciones laterales (303), y

una parte de soporte (301) en el segundo lado del mismo para soportar los medios sensores, y

una cinta elastica que se extiende sobre la superficie lisa y convexa tal que, en uso, se fuerza el segundo lado del
alojamiento hacia la superficie externa del cuerpo del usuario y el sensor (10) efectia una fuerza de aplanacién
vertical contra la arteria.

2 .- Dispositivo segun la reivindicacion 1, en el cual los medios sensores (10) incluyen un transductor de presién
(12) que proporciona una sefal de salida eléctrica correspondiente a una presion ejercida por la pulsacion de la
arteria.

3 .- Dispositivo segun la reivindicacion 1, en el cual dicho microprocesador (64) esta programado para detectar al
menos la muesca dicrotica y el valle diastdlico en una forma de onda de pulso arterial continua.

4 .- Dispositivo segun la reivindicacion 3, en el cual dicho microprocesador (64) estd programado para calcular una
presion diastélica media como la presion media detectada entre dicha muesca dicrética detectada y el valle
diastdlico inmediatamente posterior.

5 .- Dispositivo segun la reivindicacion 4, en el cual dicho microprocesador (64) esta programado para calcular una
presion arterial media como la presion media entre dichos dos valles diastdlicos consecutivos, y para calcular el
indice de presiodn diastélica media como el cociente de la presion diastélica media calculada dividida por la presion
arterial media.

6 .- Dispositivo segun la reivindicacion 3, en el cual dicho microprocesador (64) esta programado para calcular una
presion sistdlica media como la presién media entre un valle diastdlico y la muesca dicrética inmediatamente
posterior.

7 .- Dispositivo segun la reivindicacion 4, en el cual dicho microprocesador (64) esta programado para calcular una
presion arterial media como la presion media entre dichos dos valles diastolicos consecutivos, y para calcular el
indice depresion sistdlica media como el cociente entre la presion sistolica media calculada dividida por la presion
arterial media.

8 .- Dispositivo segun la reivindicacion 1, en el cual dicho microprocesador (64) esta programado para detectar la
presion sistolica de pico y registrar la presion sistélica de pico para al menos una seleccion de pulsos arteriales
registrados y detectar el valle diastélico y registrar una presion en el valle diastélico para cada pulso de dicha al
menos seleccion de los pulsos arteriales.

9 .- Dispositivo segun la reivindicacion 8, en el cual dicho dispositivo incluye una alarma y dicho microprocesador
(64) esta programado para accionar dicha alarma en respuesta a un indicador que cae fuera de un intervalo
preseleccionado, siendo dicho indicador seleccionado de: dicha presion sistélica de pico, dicha presion diastélica de
valle o la diferencia entre la presion sistdlica pico.

10 .- Dispositivo segun la reivindicacion 9, en el cual dicho dispositivo incluye medios de entrada de usuario, y dicho
microprocesador (64) esta programado para permitir el establecimiento o la seleccién de un umbral para dicho
indicador.
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11 .- Dispositivo segun la reivindicacion 8, en el cual dicho microprocesador (64) esta programado para calcular una
presion sistélica media como el promedio de dicha presion registrada en dicha pico sistélico para dicha al menos
seleccion de pulsos arteriales y una presion diastélica media como la presion media registrada en dicho valle
diastdlico para dicha al menos seleccién de los pulsos arteriales.

12 .- Dispositivo segun la reivindicacion 2, en el cual un calibrador que mide la presion arterial de un usuario
ocluyendo una arteria del usuario y obteniendo una lectura sistélica y diastélica absoluta de la presion arterial del
usuario se puede conectar operativamente al dispositivo y dicho microprocesador (64) esta programado para
calcular constantes de calibrado a partir de comparaciones de dichas lecturas absolutas y dichas sefales del
sensor para el calculo en curso de la presion a partir de dichas sefiales de sensor.

13 .- Dispositivo segun la reivindicacion 1 que comprende, ademas, una segunda correa (604), en el cual la
segunda correa tiene un extremo que pasa hacia el exterior a través de un anillo y vuelve sobre si misma fijando la
correa, y la fijacion se puede ajustar mediante un medio de sujecion.

14 .- Dispositivo segun la reivindicacion 13, en el cual el anillo (607) es un anillo oblongo.

15 .- Dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 14 que comprende un manguito acolchado (602)
dispuesta dentro de una banda, incluyendo dicho manguito (602) acolchado una abertura, incluyendo dicho sensor
un émbolo (16) que sobresale de dicha parte de soporte ( 301) de dicho alojamiento a través de dicha abertura, y
estando dicho manguito (302) adherido a dicho segundo lado de dicho alojamiento.

16 .- Procedimiento para la vigilancia continua de la presion arterial de un usuario que incluye las etapas de:

fijar un sensor (10) adaptado para detectar continuamente dicha presién arterial y para generar sefiales
representativas de la misma por contacto con una superficie externa del cuerpo del usuario en una localizacion
adyacente a una arteria, estando el sensor contenido en un alojamiento, teniendo el alojamiento un primer lado y un
segundo lado, incluyendo el alojamiento:

una parte de cubierta (300) en el primer lado del mismo para cubrir los medios sensores (10), el primer lado del
alojamiento formado por una superficie lisa y convexa (302) de la parte de cubierta (300), la porcion de cubierta
(300) con un par de protecciones laterales (303), y

una parte de soporte (301) en el segundo lado del mismo para llevar los medios sensores (10);

estando el sensor (10) posicionado mediante una correa elastica que se extiende sobre la superficie lisa y convexa
de manera que, en uso, el segundo lado del alojamiento es empujado hacia la superficie externa del cuerpo del
usuario, y el sensor (10) efectda una fuerza de aplanacion vertical contra la arteria;

registrar una forma de onda completa y continua de presién de pulso arterial,

localizar al menos la muesca dicroética y el valle diastélico dentro de dicha forma de onda continua de pulso arterial,
y el calculo de al menos un parametro usando dicha forma de onda y dicho valle diastdlico y dichas localizaciones
de muesca dicrética.

17.- Procedimiento segun la reivindicacion 16, que incluye calcular una presion diastélica media como la presion
media registrada entre dicha muesca dicrética detectada y el valle diastélico inmediatamente posterior.

18.- Procedimiento segun la reivindicacion 17, que incluye calcular una presion arterial media como la presion
media entre dichos dos valles diastdlicos consecutivos, y calcular un indice de presién diastdlica media como el
cociente de la presion diastélica media calculada dividido por la presion arterial media.

19.- Procedimiento segun la reivindicaciéon 18 que incluye calcular una presion sistélica media como la presion
media entre un valle diastélico y la muesca dicrotica inmediatamente posterior.

20.- Procedimiento segun la reivindicacion 19 que incluye calcular una presion arterial media como la presion media
entre dos valles diastdlicos consecutivos, y calcular un indice de presion sistélica media como el cociente de la
presion sistolica media calculada dividido por la presion arterial media.
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