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DESCRIPCION
Dispositivo para realizar evaluacion de forma de onda cardiaca.
Campo
La presente invencion se refiere al campo de los dispositivos de tratamiento cardiaco implantables.
Antecedentes

Los dispositivos de gestidon de ritmo cardiaco implantables son un tratamiento efectivo en la gestion de ritmos
cardiacos irregulares en pacientes particulares. Los dispositivos de gestién de ritmo cardiaco implantables son
capaces de reconocer y ftratar arritmias con una variedad de terapias. Estas terapias se extienden desde
proporcionar estimulacion anti-bradicardia para tratar la bradicardia, estimulacion anti-taquicardia o energia de
cardioversion para tratar la taquicardia ventricular, a la sacudida alta de energia para tratar la fibrilacién ventricular.
Frecuentemente, los dispositivos de gestion de ritmo cardiaco dispensan esta terapias para el tratamiento de
taquiarritmias en secuencia; comenzando con la estimulacion anti-taquicardia y luego pasando por sacudidas bajas
de energia, y entonces, finalmente, a sacudida altas de energia. Algunas veces, no obstante, solamente una de
estas terapias se selecciona dependiendo de la taquiarritmia detectada.

Para entregar eficazmente estos tratamientos, los dispositivos de gestion de ritmo cardiaco primero deben detectar y
clasificar con precisién un episodio. A través de la determinacién y cuantificacion precisa de los eventos cardiacos
detectados, estos dispositivos de gestidon de ritmo cardiaco son capaces de clasificar el tipo de arritmia que esta
ocurriendo y valorar la terapia adecuada a proporcionar al corazon, en su caso. Un problema surge, no obstante,
cuando el dispositivo de gestidon de ritmo cardiaco detecta ruido, y declara equivocadamente un episodio. Como
resultado, en casos particulares, el dispositivo de gestion de ritmo cardiaco puede dispensar inadecuadamente la
terapia.

El ruido extracardiaco puede provocar a un dispositivo de gestion de ritmo cardiaco clasificar erréneamente eventos
de ruido como una taquiarritmia. En la ilustracion, incorporando el artefacto de ruido de musculo esquelético, u otro
ruido, en un calculo de la frecuencia cardiaca, el dispositivo de gestion de ritmo cardiaco podria calcular de manera
imprecisa la frecuencia ventricular como una que es elevada. Si la frecuencia ventricular se calcula
equivocadamente que esta elevada sobre una frecuencia umbral limite, un determinador de frecuencia de
taquiarritmias, el dispositivo de gestidn de ritmo cardiaco puede dispensar inadecuadamente terapia a un paciente.

Adicionalmente, surgen problemas cuando el dispositivo de terapia cardiaca retiene la terapia después de
caracterizar erroneamente un evento detectado. Por ejemplo, los dispositivos anti-bradicardia entregan un pulso de
estimulaciéon en base a si se detecta un evento cardiaco dentro de un marco de tiempo particular. Si la arquitectura
de deteccion falla al detectar un evento cardiaco dentro de un periodo de tiempo preestablecido, el dispositivo de
gestidn de ritmo cardiaco entregara un pulso de estimulacion al corazén. Este pulso de estimulacion se temporiza en
una secuencia preestablecida para inducir al corazén del paciente a contraerse en un ritmo adecuado. Esta terapia,
no obstante, puede ser comprometida teniendo el dispositivo de gestiéon de ritmo cardiaco que detecta y caracteriza
un evento extrafio como un evento cardiaco “verdadero”. Si la arquitectura de deteccién clasifica erroneamente el
ruido (tal como el artefacto de musculo esquelético u otro ruido) como un evento cardiaco “verdadero”, entonces se
puede retener incorrectamente un pulso de estimulacion. Esto es particularmente problematico cuando se requiere
un pulso de estimulacion para mantener una frecuencia fisioldgicamente necesaria del corazén del paciente.

Ademas de ser notable y algunas veces fisicamente doloroso para el paciente, cuando un dispositivo de gestién de
ritmo cardiaco dispensa un tratamiento inadecuado, puede ser extremadamente desconcertante para el paciente.
Ademas, la entrega de una terapia inadecuada puede intensificar la malignidad de la arritmia cardiaca. Por lo tanto,
la precision de una arquitectura de deteccion es un factor importante en asegurar que se entrega la terapia
adecuada a un paciente.

Los dispositivos de gestion de ritmo cardiaco implantables actuales incorporan una arquitectura de deteccidon que
detecta eventos cardiacos probables y da una decisién sin tener en cuenta la precision de aquellos eventos
detectados originalmente. Como tal, los dispositivos de gestiéon de ritmo cardiaco implantables actuales deben incluir
arquitecturas de deteccion disefiadas cuidadosamente para intentar y evitar detecciones erroneas. Los dispositivos
de la técnica anterior se han desarrollado con sistemas y métodos rudimentarios en un intento de determinar si el
ruido esta presente en una sefal cardiaca muestreada. Si se detecta ruido en estos dispositivos, se altera la manera
en que la sefal cardiaca se adquiere, o la manera en que el dispositivo opera en respuesta a la sefial adquirida.
Esto reduce el impacto de detectar erréneamente ruido y, por lo tanto, desencadenar o retener inadecuadamente la
terapia. Esta metodologia, no obstante, deja el dispositivo de gestién de ritmo cardiaco abierto a desventajas de
deteccidn significativas, una de las cuales es que perturba continuamente la arquitectura de deteccion.

Ciertos dispositivos de gestion de ritmo cardiaco implantables de la técnica anterior ajustan continuamente
parametros tales como la ganancia del amplificador en respuesta al ruido extracardiaco, lo cual permite la posibilidad
de que la arquitectura de deteccion pueda perder eventos cardiacos. Cundo se ajusta el control de ganancia para
reducir la sensibilidad elevando el suelo de deteccién para evitar ruido, es posible perder eventos cardiacos reales
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especialmente durante ritmos polimdrficos que incluyen la fibrilacion ventricular. En particular, la arquitectura de
deteccidon puede perder latidos cardiacos discretos, o de otro modo expresado, perder positivos verdaderos.
Perdiendo un evento cardiaco, se disminuye ritmo y sensibilidad del latido.

Otros dispositivos de gestion de ritmo cardiaco implantables en la técnica anterior extienden repetidamente una
ventana de ruido durante el ruido continuo. Cuando estas extensiones de ventana o bien alcanzan un numero
especifico, o bien mas comunmente alcanzan el final de un intervalo predeterminado, el dispositivo revierte a un
comportamiento de no deteccion o asincrono durante un periodo limitado de tiempo. Este tipo de comportamiento de
reversion puede perder un evento cardiaco, reduciendo por lo tanto ritmo y sensibilidad del latido. Adicionalmente,
estos planteamientos de reversion al ruido son solamente utiles generalmente para ruido continuo. El ruido es mas
frecuentemente en rafagas por naturaleza, por lo cual la mayoria de los esquemas de reversién no son efectivos.
Esto a menudo provoca sobredeteccion y un potencial para terapia inadecuada. Los dispositivos de gestion de ritmo
cardiaco de la técnica anterior frecuentemente utilizan estas metodologias continuamente.

El documento GB 2034046 revela un dispositivo de acuerdo con el preambulo de la reivindicacion 1.
Resumen

La presente invencion, en una realizacion ilustrativa, se dirige hacia una arquitectura de deteccion para usar en
dispositivos de gestién de ritmo cardiaco. La arquitectura de deteccion de la presente invencion proporciona un
método y medios para certificar eventos detectados por el dispositivo de gestién de ritmo cardiaco. Ademas,
explotando la capacidad mejorada para identificar con precision y usar la informacion solamente desde aquellos
eventos detectados que estan certificados, la arquitectura de deteccidn de la presente invenciéon puede discriminar
mejor entre los ritmos adecuados para la terapia del dispositivo y aquellos que no lo son.

En una realizacién ilustrativa del método, la cual no es parte de la invencion, la presente invencion incluye un
método de deteccidn de sefial mejorado para un dispositivos de ritmo cardiaco que comprende recibir una sefial
desde electrodos implantados para observacién cardiaca, observar los rasgos caracteristicos de la sefal, contar los
rasgos caracteristicos, y comparar el niumero de rasgos caracteristicos con un umbral o bien para certificar la sefial
para su uso en la caracterizacion de un complejo cardiaco, o bien para determinar que la sefial es inadecuada para
usar en la caracterizacion de un complejo cardiaco. En algunas realizaciones, los rasgos caracteristicos pueden
incluir un numero de puntos de maxima pendiente significativos en la sefial detectada. En algunas realizaciones, los
rasgos caracteristicos pueden incluir un nimero de segmentos monotdnicos en la sefial detectada, o pueden incluir
un numero de grupos de muestras dentro de la sefal detectada que son monotdnicos.

Breve descripcion
Las Figuras 1A-1B ilustran, respectivamente, sistemas ICD subcuténeos e intravenosos representativos;

La Figura 2 ilustra un diagrama de bloques de una arquitectura de deteccién de acuerdo con una realizacion
ilustrativa de la presente invencion;

La Figura 3 muestra un electrocardiograma que tiene una pluralidad de complejos cardiacos certificados usado en la
clasificacion y una pluralidad de complejos cardiacos que se marcan sospechosos por la arquitectura de deteccion y
no se usan en la clasificacion;

La Figura 4 muestra una muestra de electrocardiograma que no tiene fase de evaluacion de forma de onda
implementada por la arquitectura de deteccion;

La Figura 5 muestra la misma muestra de electrocardiograma como aquella representada en la Figura 3, pero con la
fase de evaluacion de forma de onda implementada;

La Figura 6 muestra un diagrama de bloques que ilustra los pasos empleados en algunas realizaciones de la
presente invencion para evaluacion de forma de onda;

La Figura 7 muestra un diagrama de bloques que ilustra los pasos empleados en otra realizacién de la presente
invencioén para evaluacion de forma de onda;

La Figura 8 muestra un diagrama de bloques que ilustra los pasos empleados en otra realizacién de la presente
invencién para evaluacion de forma de onda;

Las Figuras 9A-9B ilustran, graficamente, el funcionamiento de los métodos de evaluacion de forma de onda de las
Figuras 7 y 8 en una sefial QRS limpia;

Las Figuras 10A-10B ilustran, graficamente, el funcionamiento de los métodos de evaluacién de forma de onda de
las Figuras 7 y 8 en una sefal ruidosa que no es adecuada para la clasificacion del latido;

La Figura 11 ilustra, graficamente, el funcionamiento de otro método de evaluacion de forma de onda adicional
ilustrado en la Figuras 12; y
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La Figura 12 muestra un diagrama de bloques que ilustra los pasos empleados en un método de punto de maxima
pendiente de evaluacion de forma de onda;

Descripcion detallada
La invencion es como se describe en el conjunto adjunto de reivindicaciones.

La siguiente descripcion detallada se deberia leer con referencia a los dibujos, en los cuales elementos parecidos
en dibujos diferentes se numeran idénticamente. Los dibujos, los cuales no estan necesariamente a escala,
representan realizaciones seleccionadas y no se pretende que limiten el alcance de la invencion. Aquellos
expertos en la técnica reconoceran que muchos de los ejemplos proporcionados tienen alternativas adecuadas
que se pueden utilizar.

La presente invencion se relaciona generalmente con dispositivos de gestion de ritmo cardiaco (por ejemplo, un
sistema Cardioversor/Desfibrilador Implantable (ICD)) que proporciona terapia para pacientes que experimentan
arritmias particulares. La presente invencion se dirige hacia las arquitecturas de deteccion para usar en dispositivos
de gestion de ritmo cardiaco. En particular, la presente invencion es adecuada para sistemas ICD capaces de
detectar y desfibrilar arritmias dafiinas. Aunque la arquitectura de deteccion se pretende en primer lugar para usar en
un dispositivo médico implantable que proporciona terapia de desfibrilacion, la invenciéon también es aplicable a
dispositivos de gestion de ritmo cardiaco dirigidos hacia terapia de estimulacion anti-taquiarritmia (ATP),
estimulacion, y otros dispositivos de ritmo cardiaco capaces de realizar una combinacion de terapias para tratar
desordenes del ritmo, incluyendo dispositivos externos.

Hasta la fecha, los sistemas ICD han sido sistemas epicardicos o sistemas transvenosos implantados generalmente
como se muestra en la Figura 1B, no obstante, como se explica ademas aqui dentro, la presente invencidén también
se adapta para funcionar con un sistema ICD subcutaneo como se muestra en la Figura 1A.

La Figura 1A ilustra un sistema ICD situado subcutdaneamente. En esta realizacién ilustrativa, el corazon 1 se
monitoriza usando un cartucho 2 acoplado a un sistema conductor 3. El cartucho 2 puede incluir un electrodo 4
inmediatamente después, mientras que el sistema conductor 3 conecta a los electrodos de deteccion 5, 6, y un
electrodo de bobina 7 que puede servir como un electrodo de entrega de sacudida o estimulo asi como un electrodo
de deteccion. Los diversos electrodos definen una serie de vectores de deteccion V1, V2, V3, V4. Se puede ver que
cada vector proporciona una “vision” de vector diferente de la actividad eléctrica del corazén 1. El sistema se puede
implantar subcutaneamente como se ilustra, por ejemplo, en las Patentes de U.S. N° 6.647.292 y 6.721.597. Por
colocacion subcutanea, se entiende que la colocacion del electrodo no requiere la insercion de un electrodo dentro
de una camara del corazoén, el musculo del corazén, o la vasculatura del paciente.

La Figura 1B ilustra un sistema ICD transvenoso. El corazén 10 se monitoriza y trata por un sistema que incluye un
cartucho 11 acoplado a un sistema conductor 12 que incluye electrodos atriales 13 y electrodos ventriculares 14. Se
pueden usar una serie de configuraciones para los electrodos, que incluye la colocacién dentro del corazon, la
adherencia al corazon, o disposicion dentro de la vasculatura del paciente. Por ejemplo, Olson y otros, en la Patente
de U.S. N° 6.731.978, ilustran electrodos dispuestos en cada camara del corazén para detectar, asi como electrodos
de sacudida ademas de los electrodos de deteccion.

La presente invencion, en algunas realizaciones, también se realiza mediante circuiteria adicional que incluye
componentes eléctricos de seleccién proporcionados dentro del cartucho 2 (Figura 1A) o cartucho 11 (Figura 1B). En
tales realizaciones, la circuiteria adicional se puede configurar para permitir que se realicen los métodos. En algunas
realizaciones similares, la presente invencion se puede realizar en conjuntos de instrucciones legibles tales como un
programa codificado en maquina o medio legible de controlador, en el que los conjuntos de instrucciones legibles se
proporcionan para permitir a la circuiteria operacional realizar el analisis tratado en las realizaciones anteriores.
Realizaciones adicionales pueden incluir un controlador o microcontrolador adaptado para leer y ejecutar los
métodos anteriores.

La Figura 2 ilustra una realizacion de arquitectura de deteccién 20 de la presente invencién. La arquitectura de
deteccion 20 esta separada en tres fases distintas y auténomas. Las tres fases son (1) la fase de deteccion 21, (2) la
fase de evaluacion de forma de onda 22 y (3) la fase de clasificacion 23. Se toman decisiones en cada una de las
tres fases. Ademas, las decisiones tomadas en cada fase pueden afectar el proceso de toma de decision en fases
posteriores. No obstante, no es necesariamente el caso que las decisiones tomadas en una fase individual afectaran
el proceso de toma de decision en fases precedentes. En la ilustraciéon, una decision tomada en la fase de
evaluacion de forma de onda 22 puede afectar el proceso de toma de decision en la fase de clasificacion 23, pero
puede no tener efecto en la fase de deteccidén 21, o en cualesquiera decisiones futuras tomadas en la fase de
deteccion 21.

La primera fase de la arquitectura de deteccion 20 es la fase de deteccion 21. Dentro de la fase de deteccion 21 de
la arquitectura de deteccion 20, los datos se recogen por un dispositivo de gestion de ritmo cardiaco. La manera en
que los datos se recogen y el tipo de datos recogidos es dependiente del dispositivo de gestién de ritmo cardiaco
que se usa. Ademas, el dispositivo de gestién de ritmo cardiaco se puede programar, o se puede adaptar
automaticamente, para detectar 6ptimamente una forma particular de datos que se buscan por el dispositivo de
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gestidn de ritmo cardiaco. En un sistema ICD subcutaneo, los electrodos subcutaneos se usan para detectar sefales
cardiacas emitidas desde el corazén del paciente.

Una vez que se reciben los datos de la sefial detectada en bruto por el dispositivo de gestion de ritmo cardiaco, los
datos detectados entonces se preprocesan, si se requiere o desea. Los pasos de preprocesamiento pueden incluir el
suavizado de los datos detectados, diferenciacion, filtrado y otras metodologias de preprocesamiento conocidas en
la técnica. Finalmente, los datos detectados, ya sean preprocesados o en bruto, se clasifican inicialmente como que
son o bien un evento o bien no un evento — indicado en el diagrama de bloques en 24. Mas especificamente, se
hace una determinacion de que un evento fue detectado por la arquitectura de deteccion 20. Una determinacion
ilustrativa de que un evento fue detectado puede incluir, por ejemplo, una determinacién de que una sefial se ha
recibido que tiene al menos una cierta amplitud que indica probablemente una onda R desde un complejo cardiaco o
ruido. El resultado es que la fase de deteccion 21 proporciona un evento detectado a la fase de evaluaciéon de forma
de onda 22.

Siguiendo a la fase de deteccion 21 de la arquitectura de deteccion 20, los eventos detectados se evallan en la
segunda fase, la fase de evaluacién de forma de onda 22. En la realizacion ilustrativa, la fase de evaluacion de
forma de onda 22 es una fase separada e independiente en la arquitectura de deteccion 20. Es dentro de la fase de
evaluacion de forma de onda 22 donde se realiza un analisis sobre el evento detectado 24 reconocido en la fase de
deteccién 21 de la arquitectura de deteccion 20. En la fase de evaluacion de forma de onda 22, se realiza una
operacion sobre el evento detectado. Mas especificamente, el operador de evaluacion 25 evalua y certifica que lo
que se detecta durante la fase de deteccion 21 es un evento detectado de alta calidad. Un evento detectado de alta
calidad es un evento detectado que se puede usar en clasificar un ritmo cardiaco, tal como un evento detectado que
representa estrechamente un “latido” cardiaco sin ruido excesivo. En contraste, un evento de baja calidad puede ser
una sefal de ruido que no representa la sefal cardiaca deseada, o puede representar un latido cardiaco detectado
pero el latido esta superpuesto con un artefacto de ruido suficiente para hacer el evento detectado inadecuado para
la clasificacion.

En realizaciones particulares de la presente invencion, el evento detectado que se certifica en la fase de evaluacion
de forma de onda 22 es la deteccion de una despolarizacion ventricular cardiaca. En la técnica, una despolarizacion
ventricular cardiaca a menudo se conoce como un complejo QRS u onda R. En esta realizacién, la fase de
evaluaciéon de forma de onda 22 evalua y certifica que el evento detectado es una onda R de alta calidad que se
puede usar para tomar la decision adicional. En realizaciones alternativas de la presente invencion, los eventos que
se certifican pueden ser la deteccién de una onda P (despolarizacion atrial cardiaca), onda T (repolarizacion
ventricular cardiaca), un artefacto de estimulacion, o cualquier otra sefial detectada que se pueda utilizar dentro de
una arquitectura de clasificacion de ritmos. La presente invencion también puede evaluar si el evento detectado no
fue una onda R, onda P, onda T, artefacto de estimulacion, o cualquier otra sefal detectada que se podria identificar
erroneamente como evento detectado de interés particular.

En condiciones particularmente ruidosas, puede aparecer cierto ruido como un evento cardiaco, y de esta manera
ser detectado equivocadamente como tal. Ejemplos de ruido que puede crear una sefial de electrocardiograma de
baja calidad incluyen artefacto de musculo extra-cardiaco (esquelético), interferencia de 50/60 Hz, interferencia
electromagnética, electrocauterizacion, o cualquier otra ocurrencia eléctrica de paso o intermitente.

Suponiendo que la fase de deteccion 21 detecta ruido como un evento, este evento detectado entonces se procesa
a través de la fase de evaluacion de forma de onda 22 de manera que se puede certificar el evento detectado. Para
la realizacion ilustrativa, al menos algunos, pero preferentemente todos los eventos detectados se procesan a través
de la fase de evaluacién de forma de onda 22. En la fase de evaluacién de forma de onda 22, el operador de
evaluaciéon 25 examina el evento detectado a través de varios métodos y procedimientos (descritos mas adelante).
En este ejemplo, el ruido puede disminuir la calidad del evento detectado. De esta manera, el evento detectado se
determinaria por el operador de evaluacién 25 para ser algo mas que un evento certificable. Un evento no
certificable es uno que es “sospechoso”. Una vez que el operador de evaluaciéon 25 ha determinado que el evento
detectado no puede ser un evento certificable, el operador de evaluaciéon 25 ademas hace la determinacion para
abstenerse de presentar el evento sospechoso a la tercera fase de la arquitectura de deteccién 20, la fase de
clasificacion 23. Especificamente, el operador de evaluacion 25 impide a la informacion del evento sospechoso 26
seguir mas lejos en el proceso de toma de decisién de la arquitectura de deteccion 20. Como tal, la fase de
evaluacion de forma de onda 25 reduce mucho la probabilidad de que los eventos sospechosos dirigiran
inapropiadamente el tratamiento.

En ilustracién adicional, el operador de evaluacion 25 también confirma los eventos detectados con precision.
Cuando un evento detectado con precisién se presenta al operador de evaluacién 25 de la arquitectura de deteccion
20, se certificara. Después de que operador de evaluacion 25 ha confirmado que el evento detectado es certificable,
el operador de evaluacion 25 entonces presenta el evento detectado a la fase de clasificacion 23 para su
consideracion. De esta manera, de nuevo, solamente los eventos detectados que han sido procesados a través de la
fase de evaluacion de forma de onda 22 se presentaran a la fase de clasificacion 23 de la arquitectura de deteccion
20. Todos los eventos sospechosos se impiden 26 por el operador de evaluaciéon 25 de estar disponibles para la
fase de clasificacion 23.
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La tercera y fase final de la arquitectura de deteccion 20 es la fase de clasificacion 23. La fase de clasificacion 23
recibe los datos correspondientes a los eventos certificados por el operador de evaluacion 25 y realiza ciertas
operaciones matematicas con estos datos certificados. Cualesquiera otros métodos de clasificacion o analiticos
adecuados también se pueden usar, como se desee. Estos andlisis ayudan a la arquitectura de deteccion 20 en la
determinaciéon de si los eventos certificados estan asociados con una clase particular de ritmos. La fase de
clasificacion 23 acumula preferentemente una cantidad suficiente de datos para hacer una determinacion la cual
dirige el dispositivo de gestion de ritmo cardiaco o bien a retener o bien a dispensar la terapia a un paciente.

La incorporacion de una fase de evaluacién de forma de onda 22 en una arquitectura de detecciéon 20 habilita a la
presente invencion para poseer valores de predictividad positiva mejorada. La férmula matematica para la
predictividad positiva es como sigue:

Predictividad Positiva = (Positivos Verdaderos)/(Positivos Verdaderos + Falsos Positivos)

En varias realizaciones ilustrativas, solamente los eventos certificados, y por lo tanto solamente los datos precisos y
representativos, de la mas alta calidad, se disefian para ser enviados a la fase de clasificacion 23 para evaluacion.
Como tal, incluso las sefiales cardiacas legitimas que poseen calidad escasa pueden no ser enviadas a la fase de
clasificacion 23 para evaluacion. La fase de evaluacion de forma de onda 22, por lo tanto, se disefia para eliminar la
preponderancia de falsos positivos de la consideracién por la fase de clasificacién. Reduciendo el niumero de falsos
positivos observados en un esquema de clasificacion, la predictividad positiva aumenta y el sistema se beneficia de
la reduccion en terapias inadecuadas dispensadas a un paciente.

Esta predictividad positiva aumentada es directamente observable en esquemas de recuento usados dentro de la
fase de clasificacion 23 empleada por los dispositivos de gestion de ritmo cardiaco. Por ejemplo, la arquitectura de
deteccion 20 de una realizacion de la presente invencion puede utilizar un parametro X por Y que requiere la
clasificacion de dieciocho eventos cardiacos malignos por veinticuatro eventos detectados y certificados totales para
declarar un episodio. La presente invencién puede utilizar este filtro X por Y clasico; no obstante, la entrada Y en la
presente invencion comprendera solamente aquellos eventos que han sido certificados. Los eventos sospechosos,
los cuales incluiran la preponderancia de falsos positivos, habran sido rechazados por el operador de evaluacion 25
y no serian incluidos en la entrada Y. De manera similar, la entrada X comprende solamente aquellos eventos que
son evaluados como que son eventos certificados a través de la fase de evaluacion de forma de onda 22 y
clasificados como eventos disritmicos a través de la fase de clasificacion 23. De esta manera, se elimina una
preponderancia de falsos positivos por la presente invencion, mejorando drasticamente la predictividad positiva del
sistema.

En contraste, la inclusion de eventos de falsos positivos en el filtro X por Y provocara la reduccion de la predictividad
positiva. Por lo tanto, en sistemas sin una fase de evaluacion de forma de onda 22, la predictividad positiva del
esquema de recuento se puede comprometer durante electrocardiogramas de baja calidad. Si la predictividad
positiva esta comprometida, esto puede disminuir la capacidad del sistema para dirigir con precision y fiablemente la
terapia al paciente.

La Figura 3 muestra un segmento de aproximadamente nueve segundos de un electrocardiograma de paciente 30
que es de baja calidad. Con referencia tanto a las Figuras 2 como 3, el electrocardiograma en la Figura 3 fue
procesado a través de la arquitectura de deteccion 20; incluyendo la fase de evaluacién de forma de onda 22 de la
realizacion ilustrativa. El electrocardiograma 30 muestra siete eventos certificados (representados por el simbolo de
un triangulo invertido) y diez eventos sospechosos que fueron atribuidos como que poseen baja calidad
(representados por el simbolo de un triangulo recto de puntos). En este ejemplo particular, la baja calidad del
electrocardiograma es atribuible al ruido de artefacto de musculo.

Los primeros cinco eventos detectados 32 en el electrocardiograma fueron detectados por la fase de deteccion 21,
certificados a través de la fase de evaluacion de forma de onda 22, y presentados a la fase de clasificacion 23 de la
arquitectura de deteccién 20 como complejos cardiacos verdaderos. En contraste, los diez eventos detectados que
siguen posteriormente 34 en el tiempo fueron detectados por la fase de deteccion 21, y evaluados y rechazados a
través de la fase de evaluacion de forma de onda 22 como que son sospechosos. De esta manera, estos diez
eventos sospechosos no fueron presentados a la fase de clasificacion 23 — como se sefiala ilustrativamente por la
colocacion de un punto sélido en un triangulo recto. Los ultimos dos eventos detectados 36 en el tiempo en el
electrocardiograma, no obstante, se representan como que son detectados y certificados, y fueron presentados a la
fase de clasificacion 23.

Si el sistema total hace uso de un contador o registro para determinar cuando proporcionar terapia a un paciente, la
ocurrencia de eventos sospechosos 34-34 no necesita necesariamente restablecer o menoscabar el esquema de
recuento en gran medida. En el ejemplo ilustrativo, el recuento durante una sefal de baja calidad se suspende
durante la ocurrencia de uno, o una serie de eventos sospechosos — tal como aquellos eventos detectados 34
ilustrados graficamente en la Figura 3. Las realizaciones de la fase de clasificacién 23 de la presente invencion
podrian suspender la cuenta a través de la deteccién de la sefal de baja calidad, y de nuevo continuar la cuenta
donde se deje seguir el paso de la deteccion de sefial de baja calidad. De esta manera, en el ejemplo descrito
anteriormente, la fase de clasificacion 23 de la presente invencion detectaria la no continuidad de la secuencia de
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datos detectados, pero podria aun atribuir el primer evento certificado que sigue a la interrupcion, la cuenta de once
y no uno. Este rasgo permite a la arquitectura de deteccion 20 de la presente realizaciéon reducir mucho cualquier
retardo en la deteccion. Mas especificamente, el requisito de recuento se podria cumplir mas rapidamente mediante
la capacidad de la presente invencién para mantener una cuenta ya que los eventos no certificables (sospechosos)
se rechazan por la fase de evaluacion de forma de onda 22, y por lo tanto, serian mas rapidos para declarar un
episodio que un dispositivo de la técnica anterior que debe reiniciar la cuenta a continuacion de la deteccion de
ruido. De esta manera, la presente invencion es capaz de deteccidn de episodios rapida y precisa, lo cual aumenta
significativamente el éxito de la terapia dispensada al paciente.

Ciertas realizaciones de la presente invencion y operaciones de cuenta también pueden limitar la capacidad de
suspender una cuenta. Por ejemplo, seria menos deseable tener una operacién de cuenta, que requiere a un
numero preestablecido de eventos antes de declarar un episodio, ser un evento cauteloso del nimero requerido,
experimentar un periodo de deteccién de sefial de baja calidad considerable, y luego declarar un episodio en el
primer evento certificado que sigue a la deteccion de la sefial de baja calidad. En este ultimo ejemplo, la presente
invencién puede mantener el recuento mas tiempo para asegurar que los eventos detectados mas recientemente
son parte de la tendencia observada anterior a la deteccién de la sefial de baja calidad. De manera similar, si se
observa una sefial de baja calidad prolongada por la presente invencion (una que supera con creces los eventos
certificados previamente) o la continuidad de la sefal detectada es extremadamente escasa, la presente invencion
también podria reiniciar un recuento para asegurar que la declaracion es exacta.

Las Figuras 4 y 5 muestran como la aplicaciéon de una realizacioén ilustrativa puede mejorar la operaciéon ICD en
dirigir la terapia a un paciente. El umbral de frecuencia para la declaracién de arritmia en ambas Figuras 4 y 5 es
aproximadamente 180 BPM, y se representa como una linea continua 48. La frecuencia cardiaca media en curso se
representa generalmente como la linea 47.

El electrocardiograma en la Figura 4 ilustra un escenario donde la frecuencia calculada es el unico factor
determinativo al decidir si aplicar o retener la terapia. Por lo tanto, el método analitico aplicado al electrocardiograma
en la Figura 4 no incluye una fase de evaluacion de forma de onda. En el electrocardiograma de la Figura 4, se
representa un ritmo senoidal normal entremezclado con eventos cardiacos de baja calidad como el segmento 40, y
un segmento de alta calidad de ritmo senoidal normal se muestra como el segmento 42.

Las excursiones hacia arriba de la frecuencia cardiaca en curso 47 durante el segmento 40 estan causadas por el
recuento inadecuado de eventos de baja calidad. Como resultado de este recuento de frecuencia inadecuado,
habria sido dispensada al paciente al menos una sacudida inadecuada, debido a que el Unico factor determinativo
para la terapia es la frecuencia. Los puntos en el electrocardiograma donde se declara un evento usando un
algoritmo de la técnica anterior se muestran como las lineas 44 y 46.

El electrocardiograma en la Figura 5 ilustra un escenario donde se usa una arquitectura de deteccion tal como la
arquitectura de deteccion 20 en la Figura 2, que incluye una fase de evaluacion de forma de onda 22, como se tratoé
anteriormente con referencia a la Figura 2. La inclusién de la fase de evaluacién de forma de onda 22 reduce mucho
los casos de recuento de frecuencia inadecuada, y, por lo tanto, las sacudidas inadecuadas, tales como las
declaradas en la Figura 4. Cuando la arquitectura de deteccion 20 ilustrativa evalia la misma sefial de
electrocardiograma que la Figura 4, rechaza los eventos no certificables como sospechosos. Después de que la fase
de operador de evaluacion 22 rechaza los eventos sospechosos, se observa que la realizacion ilustrativa no incluye
aquellos eventos sospechosos en el calculo de la frecuencia cardiaca media en curso, y por lo tanto no dispensa la
terapia. Especificamente, cuando el operador de evaluacién 20 se presenta con el segmento de baja calidad 40, la
fase de evaluacion de forma de onda 14 evalia el segmento de baja calidad 40, y lo encuentra que es de calidad
insuficiente para usar para declarar un evento. De esta manera, en comparacion llamativa con una arquitectura de
deteccién estandar industrial como se usa para la evaluacién mostrada en la Figura 4, la realizacion ilustrativa no
dispensa la terapia en base a las sefiales de baja calidad observadas en el segmento 40.

En realizaciones preferentes de la presente invencidn, si un evento cardiaco se detecta con precision por la fase de
deteccion 21 de la arquitectura de deteccion 20, la fase de detecciéon 21 no se ajusta por las determinaciones de la
fase de evaluacion de forma de onda. La fase de deteccidon 21 sigue para operar independientemente de las partes
restantes de la arquitectura de deteccion 20. De esta manera, aunque la fase de evaluacion de forma de onda 22
puede estar evaluando eventos detectados como latidos sospechosos, la fase de deteccion 21 de la arquitectura de
deteccién 20 sigue para detectar tales eventos en su forma acostumbrada. En realizaciones alternativas de la
presente invencién, la fase de deteccién 21 puede ajustar sus parametros de deteccién para compensar la
frecuencia y el niumero de eventos caracterizados erréneamente, y por lo tanto, sospechosos.

Aungue la presente invencion ha sido descrita con relaciéon a un ICD, un dispositivo de estimulacién tal como un
marcapasos puede utilizar la presente invencién cuando esta en un estado ATP. De esta manera, cuando un
marcapasos esta estimulando un corazén fuera de una taquiarritmia, el marcapasos puede utilizar la arquitectura de
deteccion multifase de la presente invencion para certificar si los eventos detectados tienen alta calidad o si son de
baja calidad de manera que pueden causar una deteccidn caracterizada erroneamente. Adicionalmente, hay otros
dispositivos de gestion de ritmo cardiaco que puede tener estados aplicables en que la arquitectura de deteccion de
la presente invencion es particularmente adecuada y beneficiosa.
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Con referencia de nuevo a la Figura 2, la arquitectura de deteccidén 20 de la realizacion ilustrativa es capaz de
implementar varios operadores de evaluacion 25, y los mecanismos necesarios para el rendimiento de la fase de
evaluacion de forma de onda 22. Como se describié anteriormente, los eventos detectados son altamente
dependientes del tipo de dispositivo de gestion de ritmo cardiaco usado. Del mismo modo, el operador de evaluaciéon
25, y la mecéanica detras de su operacion, es altamente dependiente tanto del dispositivo de gestion de ritmo
cardiaco usado como del tipo de eventos detectados y que requieren certificacién. La presente invencion, por lo
tanto, no se limita en términos de la mecanica particular usada durante la fase de evaluacion de forma de onda de la
arquitectura de deteccion 20. Las siguientes descripciones son para ilustrar un modo o configuracion ejemplar
elegida a partir de numerosos ejemplos plausibles.

La Figura 6 muestra un diagrama de bloques que ilustra los pasos empleados en algunas realizaciones de la
presente invencion para evaluacion de forma de onda. Desde un bloque de inicio 50, la evaluacién de forma de onda
se desencadena cuando se detecta un evento, como se sefiala en 52. A continuacion, se observan los rasgos
caracteristicos del evento detectado, como se muestra en 54. Como se sefiala, los “rasgos caracteristicos” pueden
tomar muchas formas. En realizaciones ilustrativas, los rasgos caracteristicos conciernen a la forma del evento
detectado. Algunos rasgos caracteristicos que se refieren a la forma del evento incluyen la inclusion de segmentos
monotodnicos, grupos de muestras monotonicas, o puntos de maxima pendiente significativos (métodos ejemplo que
incorporan cada uno se muestran, respectivamente, en las Figuras 7, 8, y 12). Aquellos expertos en la técnica
reconoceran que muchos de los rasgos caracteristicos proporcionados tienen alternativas adecuadas que se pueden
utilizar.

El método de evaluacion de forma de onda en la Figura 6 sigue con el paso de contar los rasgos caracteristicos,
como se muestra en 56. El numero de rasgos caracteristicos entonces se compara con un umbral, como se sefala
en 58. Si se satisface el umbral, se certifica el evento como se muestra en 60, y la evaluacién de la forma de onda
es completa 62. El sistema entonces presenta el evento certificado a la fase de clasificacion para analisis adicional.
Si el umbral no se satisface, el evento se encuentra que es un evento sospechoso que es inadecuado para analisis
adicional, como se muestra en 64. Entonces, el sistema se dirige para volver al médulo o paso de deteccion de
eventos hasta que se detecta un siguiente evento, como se muestra en 66.

La Figura 7 muestra un diagrama de bloques que ilustra los pasos empleados en otra realizacion de la presente
invencioén para evaluacion de forma de onda. A partir de un bloque de inicio 70, el sistema detecta un evento 72. Una
vez que el evento se detecta 72, el sistema entonces implementa la fase de evaluaciéon de forma de onda, que
incluye al menos algunos de los pasos 74-86. Primero, se toma una coleccion de Z muestras a partir del evento
detectado, como se muestra en 74. Esta coleccion de Z muestras se analiza para contar los grupos monotonicos alli
dentro, como se sefiala en 76.

El paso de contar grupos monoténicos 76 se puede realizar, por ejemplo, comparando cada muestra sucesiva con
su predecesora. Primero un valor para un contador de grupo (tipicamente almacenado en un contador, registro u
otra ubicacion de memoria) se fija a cero. Comenzando con una primera muestra, se compara la siguiente muestra.
Si la segunda muestra tiene un valor que es mayor que la primera muestra, se puede fijar un registro de direccion
para indicar que las muestras estan aumentando en amplitud con el tiempo; alternativamente, si la segunda muestra
tiene un valor que es menor que la primera muestra, el registro de direcciéon se puede fijar para indicar que las
muestras estan disminuyendo. Si la segunda muestra tiene la misma amplitud que la primera muestra, entonces el
registro de direccién se puede dejar en su valor previo (lo cual es irrelevante hasta el establecimiento). Si se desea,
puede haber un minimo cambio en la amplitud requerido para causar un cambio en el registro de direccion. Cada
muestra sucesiva entonces se compara a su vez. Siempre que el registro de direccion se fija a un nuevo valor, que
indica un cambio en la direccion del cambio de amplitud detectado con el tiempo, el contador de grupo se aumenta
para indicar que ha comenzado un nuevo segmento monotdnico.

Después del paso de contar grupos monotdnicos mostrados en 76, el niumero de grupos monotonicos se compara
con un umbral Y, como se sefiala en 78. Si hay menos de Y grupos monoténicos en las Z muestras, esto indica un
evento detectado de alta calidad. Un resultado Si 80 exige certificar el evento, y el sistema va a un final 82 que dirige
el evento certificado a la fase de clasificacién. Si sucede un resultado NO 84, el sistema rechaza el conjunto de Z
muestras como un evento sospechoso, descartando las muestras de la memoria, y vuelve al paso de deteccion
como se muestra en 86.

La Figura 8 es un diagrama de bloques de otra realizacion ilustrativa de un sistema de evaluacién 80 que incluye
una fase de evaluacién de forma de onda. El sistema comienza en el bloque de inicio 90 mediante el sistema que
detecta un evento. Esta realizacion ilustrativa se adapta para funcionar con una arquitectura de deteccidén que opera
en términos de bloques de muestras que se reciben y luego se envia hacia delante en la estructura de andlisis.
Como se muestra en el paso 92, se recibe un conjunto de Z muestras por el sistema. Las Z muestras entonces se
dividen in grupos de n muestras como se muestra en 94. Cada grupo de muestras se evalua para determinar si es
mondtico o no, y estos grupos se cuentan segun se muestra en 96. El sistema a continuacién comprueba si al
menos un valor umbral, Y, de los grupos son monéticos, como se muestra en 98. Por ejemplo, dadas treinta y dos
muestras, el sistema puede dividir el conjunto en ocho grupos de cuatro muestras y determinar cuantos de los
grupos son monoticos. Para tal ejemplo, se podria usar un valor de Y=5, de manera que cinco o mas de los grupos
de muestras tendrian que ser monéticos para indicar un evento certificado.
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Si hay al menos Y grupos mondticos, el evento se certifica como un evento detectado de alta calidad, como se
muestra en 100. La fase de evaluacidn de forma de onda entonces finaliza y el sistema dirige el evento certificado a
la fase de clasificacion, como se muestra en 102. De otro modo, si hay menos de Y grupos monoténicos en el
conjunto de Z muestras, el método rechaza el conjunto de muestras como un evento sospechoso, como se muestra
en 104, y vuelve al bloque de deteccién como se muestra en 106.

Las Figuras 9A-9B muestran el funcionamiento de un sistema de evaluacion de forma de onda ilustrativo en un
evento detectado. El evento detectado 110, como se muestra en su representacion analégica de tiempo continua en
la Figura 9A, esta mas bien idealizado e incluye solamente aquella porcién de la sefial cardiaca que incluye el
complejo QRS. La onda T, en particular, ha sido excluida manteniendo la ventana de tiempo de deteccion estrecha.
Por ejemplo, la ventana de tiempo de deteccion puede ser menor que un segundo, menor que seiscientos
milisegundos, o en el intervalo de alrededor de cincuenta a doscientos cincuenta milisegundos. La Figura 9B ilustra
una representaciéon muestreada, temporal discreta del evento detectado 110, con la sefial que incluye treinta y dos
muestras. La representacion de la Figura 9B, como se puede apreciar mirando a la Figura 9A, es un conjunto
ordenado temporalmente de muestras. Los numeros ilustran el nimero de segmentos mondticos y cuéando
comienzan por un método similar al método de la Figura 7. Los paréntesis con letras Y y N situados anteriormente
ilustran si las muestras agrupadas son mondticas por el método de la Figura 8, con las treinta y dos muestras
situadas en grupos de cuatro.

Como se puede ver, el evento en la Figura 9B incluye seis segmentos mondéticos segun se cuentan en la manera
ilustrada en la Figura 7. Si se incluye una refinaciéon adicional en que un segmento que no ilustra cambios no se
considera un segmento mondtico separado, los segmentos 1-2 y 5-6 contarian cada uno como un segmento
mondético Unico de manera que el latido tendria solamente cuatro segmentos mondéticos. Si un numero maximo de
segmentos se fija en seis, entonces el evento detectado 110 de las Figuras 9A-9B se certificaria.

Para el método de la Figura 8, los resultados de las comprobaciones del grupo producen seis grupos monoténicos y
dos grupos que no son monoténicos. Si se usa un umbral de 5/8 grupos que son monotonicos, entonces el evento
detectado 110 de las Figuras 9A-9B se certificaria.

Las Figuras 10A-10B muestran el funcionamiento de una operacion de evaluacion ilustrativa en un evento detectado
120, no obstante, en este ejemplo, el evento detectado 120 es un evento de baja calidad que no se parece a un
evento cardiaco tipico. De nuevo, la Figura 10A ilustra el evento detectado 120 en forma continua, analdgica. La
Figura 10B es una forma ordenada temporalmente, muestreada (y, si se desea, digitalizada) del evento, y de nuevo
indica los resultados analiticos con numeros, paréntesis, y letras. Usando el método de la Figura 7, el evento
detectado 120 incluye dieciséis segmentos monaéticos. De nuevo usando el umbral de seis, este evento detectado
120 falla al satisfacer el umbral y se consideraria sospechoso. Como resultado, el método de la Figura 7 no
certificaria el evento detectado 120.

Aplicando el método de la Figura 8, el evento detectado 120 tiene cuatro grupos que son segmentos monaéticos.
De nuevo, usando un umbral de cinco segmentos mondticos a ser certificables, el evento detectado 120 seria
encontrado sospechoso. La aplicacion del método de la Figura 7, de nuevo, no certificaria el evento detectado
120.

En otra realizacion ilustrativa, la presente invencion incluye un método de evaluacion de forma de onda que incluye
el recuento de ciertos puntos de maxima pendiente en una sefal cardiaca. El propdsito del contador de maxima
pendiente es capturar la variacion de pendiente en la sefial durante el conjunto generado de datos. Las sefiales de
baja calidad tienden a tener mucha mas variacion de la primera derivada que una sefal cardiaca de alta calidad
limpia. Para capturar la variaciéon de la primera derivada, la segunda derivada del conjunto generado se calcula y
comprueba para cruces con cero. Para una realizacion ilustrativa, un cruce con cero de la segunda derivada se
define como uno donde la segunda derivada cruza desde un valor negativo no cero a un valor positivo no cero.
Preferentemente, simplemente alcanzar cero no se considera un punto de cruce con cero. Los cruces con cero de la
segunda derivada de uno Unico generalmente corresponden a los puntos de maxima pendiente local (o bien
positivos o bien negativos) de la sefial original.

Para la realizacion ilustrativa, se acepta el primer cruce con cero de la segunda derivada como un punto de maxima
pendiente significativo. Después de eso, como se encuentra cada punto de maxima pendiente, se comprueba para
ver si es significativo aplicando dos reglas basadas en la longitud de la trayectoria. La longitud de la trayectoria se
define como una acumulacién de la magnitud de los cambios de amplitud en la sefal original. Las reglas para la
realizacion ilustrativa son como sigue:

1. La longitud de la trayectoria de la sefal entre el uUltimo punto de maxima pendiente significativo y el punto de
maxima pendiente actual debe ser mas grande que la diferencia de amplitud entre los dos puntos.

2. La longitud de la trayectoria de la sefial entre el Ultimo punto de maxima pendiente significativo y el punto de
maxima pendiente actual debe ser mas grande que un valor umbral programado, derivado como un porcentaje
(50%) de las amplitudes de pico medias de los latidos grabados anterior a la deteccién actual. Si se desea, se puede
establecer un maximo o minimo para el valor umbral. En un ejemplo ilustrativo, usando un ADC de 8 bit, si el valor
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umbral derivado es menor que 7 unidades ADC, el umbral se fija en 7 unidades ADC. Si el valor umbral derivado es
mayor que 20 unidades ADC, el umbral se fija en 20 unidades ADC.

La Figura 11 ilustra un método de analisis de sefial para contar puntos de maxima pendiente significativos. En el
ejemplo ilustrativo, se muestra una serie de puntos de muestra de sefial junto con una sefal analdgica
correspondiente 130. EI método incluye determinar donde la segunda derivada de la sefal muestreada cruza cero,
indicando una magnitud maxima para la pendiente de la sefial en cada punto. Los puntos A, B, C, D, E y F indican
estos puntos.

A continuacion, el método incluye un paso de determinar cuales de los puntos A-F son significativos para el
proposito de evaluacion de la sefial. La magnitud de cambio de amplitud de punto a punto se determina, incluyendo
la magnitud de tales cambios para los puntos intermedios entre los puntos A-F. Estos cambios de amplitud se
indican como los segmentos Ao-A7 en la Figura 11. Se determina entonces un valor de longitud de la trayectoria. El
valor de longitud de la trayectoria, como se sefiala anteriormente, es la acumulaciéon de la magnitud de cambios de
amplitud en la sefial muestreada que ocurren entre dos puntos. De esta manera, la suma de las magnitudes de los
segmentos Ap a AA; es la longitud de la trayectoria desde C a D, la suma de las magnitudes de los segmentos A a A7
es la longitud de la trayectoria desde C a E, y la suma de las magnitudes de los segmentos Az a A7 es la longitud de
la trayectoria desde D a E.

A continuacion, se mide el cambio actual en la amplitud de la sefal entre los puntos. Con estos valores, las dos
reglas sefaladas anteriormente se aplican para determinar qué puntos de maxima pendiente son significativos para
evaluar la sefal. Para propésitos ilustrativos, el punto C se supone que esta certificado (C se certificaria de hecho en
la Figura). Usando el punto C como un punto de referencia, de punto C a punto C, la longitud de la trayectoria es la
misma que el cambio de amplitud, por lo tanto, el punto D no es un punto de maxima pendiente significativo bajo la
Regla 1. Por lo tanto, el punto D se rechaza.

El siguiente paso es ir al siguiente punto de maxima pendiente identificado, el punto E, para determinar si es
significativo para el método de evaluacion. En este caso, la longitud de la trayectoria desde el punto C al punto E
excede el cambio de amplitud entre estos dos puntos. La Regla 2 se pasa porque la longitud de la trayectoria excede
la minima longitud de la trayectoria umbral ilustrada. Debido a que los requisitos de ambas reglas se satisfacen, el
punto E es un punto de maxima pendiente significativo para el método de evaluacion.

En la ilustracion adicional, se puede ver que el punto B no es un punto de maxima pendiente significativo porque la
longitud de la trayectoria desde el punto A al punto B no excede la minima longitud de la trayectoria umbral. Esto
falla la Regla 1, anterior, y el punto B se rechazaria.

El analisis anterior produce tres puntos de maxima pendiente significativos en la sefial mostrada en la Figura 11. Si,
por ejemplo, el nimero maximo umbral de puntos de maxima pendiente significativos se fija en 6, entonces la sefal
ilustrada se considera una sefal certificada.

La Figura 12 muestra en forma de bloque los pasos de un método de recuento de puntos de maxima pendiente
ilustrativos para evaluar una sefal recibida. El método comienza recibiendo una sefal, como se muestra en 140. A
continuacion, se identifican los puntos de maxima pendiente, como se sefiala en 142. El primer punto de maxima
pendiente se identifica como un punto de maxima pendiente significativo, como se sefiala en 144. Como se ilustra en
el bloque 146, el resto de los puntos de maxima pendiente significativos se identifican tomando un siguiente punto
de maxima pendiente como se muestra en 148, y aplicando la primera regla como se muestra en 150 y la segunda
regla como se muestra en 152. Después de que se identifican los puntos de maxima pendiente significativos en el
bloque 148, el numero de puntos de maxima pendiente significativos se compara con un umbral, como se muestra
en 154. Si el umbral no se excede, la sefial se certifica, como se sefiala en 156. Si el umbral se excede, entonces la
sefial se marca como sospechosa, como se sefiala en 158. En algunas realizaciones, después de que la sefial se
marca como sospechosa, puede ser sujeta a analisis adicional, por ejemplo, determinar si se necesitan cambios en
la arquitectura de deteccion de eventos. En otras realizaciones, las sefiales sospechosas se descartan.

Las siguientes realizaciones ilustrativas se explican en términos de circuiteria operacional. La circuiteria operacional
se puede configurar para incluir tales controladores, microcontroladores, dispositivos de légica, memoria y similares,
como seleccionados, necesarios, o deseados, para realizar los pasos para los que cada uno es configurado.

Una realizacion ilustrativa incluye un cardioversor/desfibrilador implantable que comprende conjunto de electrodos
conductores que incluyen una serie de electrodos, y un cartucho que aloja circuiteria operacional. Para la realizacion
ilustrativa, el conjunto de electrodos conductores se acopla al cartucho; y la circuiteria operacional se configura para
recibir una sefal cardiaca desde los electrodos implantados, observar los rasgos caracteristicos de la forma de la
sefial, contar los rasgos caracteristicos, y comparar el nimero de rasgos caracteristicos con un umbral. Con la
comparacion con el umbral, la circuiteria operacional se configura ademas para certificar la sefial para usar en la
caracterizacion de un complejo cardiaco, o determinar que la sefial es inadecuada para usar en la caracterizacion de
un complejo cardiaco. En otra realizacion, la circuiteria operacional se configura de manera que el paso de recibir
una sefal incluye detectar actividad eléctrica y usar un detector de eventos para determinar los parametros de la
sefial. Aun en una realizacién adicional, la circuiteria operacional se configura de manera que el paso de observar
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los rasgos caracteristicos incluye identificar una serie de puntos en la sefial donde la pendiente de la sefial alcanza
una magnitud maxima local.

Para una realizacion ilustrativa relacionada, el cardioversor/desfibrilador implantable incluye circuiteria operacional
configurada de manera que el paso de identificar una serie de puntos en la sefial incluye identificar los cruces con
cero de la segunda derivada de la sefial. En otra realizacion, la circuiteria operacional se configura de manera que el
paso de observar rasgos caracteristicos incluye seleccionar un primer cruce con cero como un punto de maxima
pendiente significativo, y caracterizar los cruces con cero posteriores o bien como puntos de maxima pendiente
significativos o bien como puntos de maxima pendiente no significativos, en donde los puntos de maxima pendiente
significativos se observan que son los rasgos caracteristicos. En una realizacion relacionada, la circuiteria
operacional se configura de manera que el paso de caracterizar los cruces con cero posteriores incluye la aplicacion
de una regla relacionada con un umbral para consideraciéon de puntos separados en la sefial. En aun otra
realizacién, la circuiteria operacional se configura de manera que la regla exige determinar si la longitud de la
trayectoria desde un punto de maxima pendiente significativo mas reciente al cruce con cero bajo consideracion
excede un umbral de longitud de la trayectoria. Una realizacion relacionada adicional incluye circuiteria operacional
configurada de manera que el umbral de longitud de la trayectoria se relaciona con un porcentaje seleccionado de la
amplitud de sefial maxima para un complejo cardiaco elegido.

En otra realizacion, la circuiteria operacional se configura de manera que el paso de caracterizar los cruces con cero
posteriores incluye la aplicacion de una regla relacionada con la forma de la sefal entre dos puntos en la sefial. En
una realizacidon relacionada, adicional, la circuiteria operacional se configura de manera que la regla exige
determinar si la longitud de la trayectoria desde un punto de maxima pendiente significativo mas reciente al cruce
con cero bajo consideracion excede la magnitud de la diferencia en amplitud entre la sefial en el momento del punto
de maxima pendiente significativo mas reciente, y la sefial en el momento del cruce con cero bajo consideracion.

En otra realizacion, la circuiteria operacional se configura de manera que un paso de caracterizacion de cruces con
cero posteriores incluye el analisis usando una primera regla y una segunda regla, la primer regla que se refiere a un
umbral para consideracion de puntos separados en la sefal, la segunda regla que se refiere a la forma de la sefial
entre dos puntos en la sefial. En una realizacion adicional, la circuiteria operacional se configura de manera que la
primera regla exige determinar si la longitud de la trayectoria desde un punto de maxima pendiente significativo mas
reciente al cruce con cero bajo consideracién excede un umbral de longitud de la trayectoria, y la segunda regla
exige determinar si la longitud de la trayectoria desde un punto de maxima pendiente significativo mas reciente al
cruce con cero bajo consideraciéon excede la magnitud de la diferencia en amplitud entre, la sefial en el momento del
punto de maxima pendiente significativo mas reciente, y la sefial en el momento del cruce con cero bajo
consideracion. En ofra realizacion relacionada, la circuiteria operacional se configura de manera que el paso de
observar rasgos caracteristicos de la sefial incluye la valoracion del grado de monotonicidad de la seial.

En ofra realizacion, la circuiteria operacional se configura de manera que el paso de observar rasgos caracteristicos
de la sefal incluye contar un nimero de segmentos mondéticos de la sefial. Aun otra realizacién incluye circuiteria
operacional configurada de manera que la sefal tiene una duracién de menos de un segundo. En varias
realizaciones, el cardioversor/desfibrilador implantable incluye circuiteria operacional que comprende un controlador
y memoria legible de controlador.

Una realizacion ilustrativa incluye un cardioversor/desfibrilador implantable que comprende un conjunto de
electrodos conductores que incluye una serie de electrodos y un cartucho que aloja la circuiteria operacional, en el
que el conjunto de electrodos conductores esta acoplada al cartucho, y la circuiteria operacional esta configurada
para: muestrear una sefial desde un electrodo implantado; identificar los puntos de maxima pendiente en la sefal
muestra correspondientes a los maximos de pendiente de la sefal local; analizar la sefial muestra para determinar
cudles de los puntos de maxima pendiente son significativos; y comparar el nimero de puntos de maxima pendiente
significativos con un umbral.

Otra realizacion ilustrativa incluye un cardioversor/desfibrilador implantable que comprende un conjunto de
electrodos conductores que incluyen una serie de electrodos y un cartucho que aloja circuiteria operacional en el
que el conjunto de electrodos conductores esta acoplado al cartucho, y la circuiteria operacional esta configurada
para: recibir una sefial desde un par de electrodos implantados; detectar si un evento cardiaco probable ha ocurrido;
observar las caracteristicas monoténicas de la sefial durante un periodo de tiempo correspondiente al evento
cardiaco probable; y determinar si la sefial durante el periodo de tiempo es suficientemente monoténica para indicar
que la sefal cardiaca puede ser certificada para clasificar un ritmo cardiaco. En una realizacién adicional, la
circuiteria operacional esta configurada de manera que el paso de observar las caracteristicas monoténicas incluye
agrupar juntas muestras de la sefal cardiaca desde el periodo de tiempo en grupos de muestras, y observar si cada
grupo de muestras es monotdnico. Aun en otra realizacion, la circuiteria operacional esta configurada de manera
que el paso de observar las caracteristicas monotdnicas incluye contar el nimero de veces que un conjunto
ordenado de muestras de la sefial cardiaca correspondiente al periodo de tiempo cambia su direccion de cambio de
amplitud. Otra realizacion ilustrativa incluye circuiteria operacional configurada de manera que el paso de observar
las caracteristicas monotoénicas incluye contar un numero de segmentos monotoénicos encontrados en un muestreo
de la sefal cardiaca correspondiente al periodo de tiempo. Una realizacion ilustrativa ademas incluye circuiteria
operacional configurada para clasificar el evento para determinar si el evento indica tratamiento. En otra realizacion,

11



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

ES 2391092 T3

la circuiteria operacional esta configurada ademas para determinar si una sefial cardiaca aparece para indicar que
un corazén de paciente esta latiendo a una frecuencia por encima de un umbral de frecuencia antes de realizar los
pasos de recibir, detectar, observar, y determinar. Aln en otra realizacion, la circuiteria operacional comprende un
controlador y una memoria legible de controlador.

Una realizacién ilustrativa incluye un cardioversor/desfibrilador implantable que comprende un conjunto de
electrodos conductores que incluye una serie de electrodos, y un cartucho que aloja circuiteria operacional, en el
que el conjunto de electrodos conductores esta acoplado al cartucho, y la circuiteria operacional esta configurada
para: muestrear una sefial cardiaca a partir de un par de electrodos implantados; definir un nimero de grupos de
muestras de una parte de la sefal; determinar cuantos de los grupos de muestras son monotonicos; y si el nimero
de grupos monotdnicos no excede un umbral, descartar la parte de la sefal.

Otra realizacion ilustrativa incluye un cardioversor/desfibrilador implantable que comprende un conjunto de
electrodos conductores que incluye una serie de electrodos, y un cartucho que aloja circuiteria operacional, en el
que el conjunto de electrodos conductores esta acoplado al cartucho, y la circuiteria operacional esta configurada
para determinar si un corazéon estd bombeando a una frecuencia que excede un umbral, y, en caso afirmativo,
realizar los siguientes pasos: muestrear una sefial cardiaca a partir de un par de electrodos implantados; definir un
numero de grupos de muestras de una parte de la sefial; determinar cuantos de los grupos de muestras son
monotonicos; y si el numero de grupos monotdénicos no excede un umbral, descartar la parte de la sefal. En otra
realizacion, la circuiteria operacional esta configurada ademas para clasificar la sefial analizando las partes no
descartadas de la sefal, en el que el paso de clasificar la sefial incluye clasificar partes de la sefial como que o bien
indican el tratamiento o bien no indican el tratamiento. AUn en otra realizacion ilustrativa, la circuiteria operacional
esta configurada ademas de manera que el paso de clasificar la sefial incluye mantener una cuenta de las partes
clasificadas hasta que un nimero umbral de partes se clasifica; en el que, cuando el nimero umbral de partes esta
clasificado, el método ademas incluye determinar si proporcionar tratamiento en base a si un numero
predeterminado de partes clasificadas indican tratamiento.

Otra realizacién ilustrativa incluye un cardioversor/desfibrilador implantable que comprende un conjunto de
electrodos conductores que incluye una serie de electrodos, y un cartucho que aloja circuiteria operacional, en el
que el conjunto de electrodos conductores esta acoplado al cartucho, y la circuiteria operacional esta configurada
para: muestrear una sefal a partir de los primer y segundo electrodos implantados; establecer un umbral para la
monotonicidad de una sefial detectada; determinar si la sefial muestreada satisface el umbral; y si la sefial
muestreada no satisface el umbral, descartar la senal.

Aun ofra realizacion ilustrativa incluye un cardioversor/desfibrilador implantable que comprende un conjunto de
electrodos conductores que incluye una serie de electrodos, y un cartucho que aloja circuiteria operacional, en el
que el conjunto de electrodos conductores esta acoplado al cartucho, y la circuiteria operacional esta configurada
para: recibir una sefial a partir de los primer y segundo electrodos implantados; observar un punto en la sedal;
observar un nimero de muestras de la sefial a continuacion del punto; agrupar las muestras en una serie de grupos;
observar cudles de los grupos son monotonicos; contar los grupos monoténicos; determinar si el nUmero de grupos
monotodnicos excede un umbral; y, si el nimero de grupos monoténicos no excede el umbral, descartar la parte de la
sefal desde la cual el numero de sefiales siguientes al punto fue tomado.

Una realizacion ilustrativa incluye un cardioversor/desfibrilador implantable que comprende un conjunto de
electrodos conductores que incluyen una serie de electrodos, y un cartucho que aloja circuiteria operacional, en el
que el conjunto de electrodos conductores esta acoplado al cartucho, y la circuiteria operacional esta configurada
para: recibir una sefal a partir de los primer y segundo electrodos implantados; observar un segmento monoténico
de la sefial; medir la longitud del segmento monotdnico; comparar la longitud con un umbral; y si la longitud es
menor que el umbral, determinar que el segmento monotdnico no corresponde a un evento cardiaco certificable. En
una realizacién relacionada, la circuiteria operacional esta configurada ademas para observara una parte de la sefial
alrededor del segmento monoténico, determinar si el segmento monotdnico finaliza en una intensidad de sefal la
mas alta para la parte, y, si el segmento monoténico no finaliza en una intensidad de sefial la mas alta para la parte,
determinar que el segmento monotodnico no corresponde a un evento cardiaco certificable. En otra realizacion, la
circuiteria operacional se configura ademas de manera que la parte corresponde a la ventana de tiempo alrededor
del segmento monotdnico, al menos una parte de la ventana de tiempo que ocurre antes de que comience el
segmento monotdnico, y al menos una parte de la ventana de tiempo que ocurre después de que finaliza el
segmento monotonico, la ventana que tiene una duracion en el intervalo de 50-250 milisegundos.

Otra realizacién incluye un sistema de tratamiento cardiaco implantable que comprende los primer y segundo
electrodos, y circuiteria operacional contenida en una carcasa, la circuiteria acoplada eléctricamente al primer y
segundo electrodos, en la que la circuiteria estd adaptada para realizar los siguientes pasos: muestrear una sefal a
partir de los primer y segundo electrodos implantados; establecer un umbral para la monotonicidad de una sefal
detectada; determinar si la sefial muestreada satisface el umbral; y, si la sefial muestreada no cumple el umbral,
descartar la sefal. En una realizacién adicional, la circuiteria incluye un controlador y un medio legible de
controlador, el medio legible de controlador que contiene instrucciones inmediatamente después para realizar los
pasos de muestrear, establecer, determinar y descartar.
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AuUn otra realizacion incluye un cardioversor/desfibrilador implantable que comprende un conjunto de electrodos
conductores que incluyen una serie de electrodos, y un cartucho que aloja circuiteria operacional, en el que el
conjunto de electrodos conductores esta acoplado al cartucho, y la circuiteria operacional esta configurada para
monitorizar una sefial producida entre electrodos implantados para observar un evento, observar un evento y
recoger una sefial que corresponde al evento, observar rasgos caracteristicos de la forma de la sefial, contar los
rasgos caracteristicos, y comparar el numero de rasgos caracteristicos con un umbral para certificar la sefial para
usar en la caracterizacion de un ritmo cardiaco, o determinar que la sefal es adecuada para usar en la
caracterizacion de un complejo cardiaco. En la realizacion ilustrativa, si la sefial esta certificada, la circuiteria
operacional también esta configurada para usar la sefial para determinar si un ritmo cardiaco maligno es probable
que ocurra.

Una realizacion ilustrativa incluye un cardioversor/desfibrilador implantable que comprende un conjunto de
electrodos conductores que incluyen una serie de electrodos, y un cartucho que aloja circuiteria operacional, en el
que el conjunto de electrodos conductores esta acoplado al cartucho, y la circuiteria operacional esta configurada
para capturar una sefial que usa los electrodos implantados situados para observar la actividad cardiaca eléctrica,
analizar la sefal para determinar si la sefial es adecuada para la caracterizacion de un ritmo cardiaco, y, si la sefal
es adecuada, usar la sefial para determinar si un ritmo cardiaco maligno es probable que ocurra, o, si la sefal no es
adecuada, rechazar la sefial.

Numerosas caracteristicas y ventajas de la invencion cubiertas por este documento se han establecido en adelante
en la descripcion anteriormente mencionada. Se entendera, no obstante, que esta revelacién es, en muchos
aspectos, solamente ilustrativa. Se pueden hacer cambios en detalles, particularmente en cuestiones de forma,
tamafio y adaptacion de partes sin exceder el alcance de la invencion. El alcance de la invencion se define, por
supuesto, en el lenguaje en el cual se expresan las reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES
1. Un cardioversor/desfibrilador implantable que comprende:
un conjunto de electrodos conductores (3) que incluye una serie de electrodos (5, 6, 7); y

un cartucho (2) que aloja circuiteria operacional; en el que el conjunto de electrodos conductores esta acoplado al
cartucho; caracterizado porque

la circuiteria operacional se configura para:

recibir una sefial cardiaca desde los electrodos implantados (5, 6, 7);

observar los rasgos caracteristicos de la forma de la sefal;

contar los rasgos caracteristicos para determinar la cantidad de dichos rasgos caracteristicos; y
comparar la cantidad de dichos rasgos caracteristicos con un umbral para:

certificar la sefial para usar en la caracterizacion de un complejo cardiaco; o

determinar que la sefial es inadecuada para usar en la caracterizacion de un complejo cardiaco;

en el que la circuiteria operacional se configura ademas de manera que el paso de observar los rasgos
caracteristicos incluye:

identificar una serie de puntos en la sefial donde la pendiente de la sefial alcanza una magnitud maxima local
identificando los cruces con cero de la segunda derivada de la sefal;

seleccionar un primer cruce con cero como un punto de maxima pendiente significativo; y

caracterizar los cruces con cero posteriores o bien como puntos de maxima pendiente significativos o bien como
puntos de maxima pendiente no significativos;

en el que los puntos de maxima pendiente significativos se observan para ser los rasgos caracteristicos.

2. El cardioversor/desfibrilador implantable de la reivindicacion 1, en el que la circuiteria operacional se configura
de manera que el paso de recibir una sefial incluye detectar la actividad eléctrica y usar un detector de eventos para
determinar los parametros de la sefal.

3. El cardioversor/desfibrilador implantable de la reivindicacion 1, en el que la circuiteria operacional se configura
de manera que el paso de caracterizar los cruces por cero posteriores incluye determinar si la longitud de la
trayectoria desde un punto de maxima pendiente significativo mas reciente al cruce con cero bajo consideracion
excede un umbral de longitud del trayectoria.

4. El cardioversor/desfibrilador implantable de la reivindicacion 3, en el que la circuiteria operacional se configura
de manera que el umbral de longitud de la trayectoria se refiere a un porcentaje seleccionado de la amplitud maxima
de seial para un complejo cardiaco elegido.

5.  El cardioversor/desfibrilador implantable de la reivindicacion 1, en el que la circuiteria operacional se configura
de manera que el paso de caracterizar los cruces con cero posteriores incluye determinar si la longitud de la
trayectoria desde un punto de maxima pendiente significativo mas reciente al cruce con cero bajo consideracion
excede la magnitud de la diferencia en amplitud entre:

la sefial en el momento del punto de maxima pendiente significativo mas reciente; y
la sefial en el momento del cruce con cero bajo consideracion.

6. El cardioversor/desfibrilador implantable de la reivindicacion 1, en el que la circuiteria operacional se configura
de manera que el paso de caracterizar los cruces con cero posteriores incluye analizar usando una primera regla y
una segunda regla; en el que la primera regla exige determinar si la longitud de la trayectoria desde un punto de
maxima pendiente significativo mas reciente al cruce con cero bajo consideracion excede una longitud de la
trayectoria umbral; y la segunda regla exige determinar si la longitud de la trayectoria desde un punto de maxima
pendiente significativo mas reciente al cruce con cero bajo consideracion excede la magnitud de la diferencia en
amplitud entre:

la sefial en el momento del punto de maxima pendiente significativo mas reciente; y

la sefial en el momento del cruce con cero bajo consideracion.
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7. El cardioversor/desfibrilador implantable de la reivindicacion 6, en el que la circuiteria operacional se configura
de manera que el paso de observar rasgos caracteristicos de la sefal incluye la valoraciéon del grado de
monotonicidad de la sefal.

8. El cardioversor/desfibrilador implantable de la reivindicacion 1, en el que la circuiteria operacional se configura
de manera que el paso de observar rasgos caracteristicos de la sefial incluye contar una serie de segmentos
monaticos de la sefial.

9. El cardioversor/desfibrilador implantable de la reivindicacion 1, en el que la circuiteria operacional se configura
de manera que la sefial tiene una duracion de menos de un segundo.

10. EIl cardioversor/desfibrilador implantable de la reivindicacién 1, en el que la circuiteria operacional comprende
un controlador y una memoria legible de controlador.
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