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DESCRIPCION
Procedimiento para la medicion de la presion sanguinea y aparato para la medicion de la presion

La invencién se refiere a un procedimiento para la medicién de la presion sanguinea en el que se determina un
oscilograma de pulso de un paciente y a partir de este se calcula y se indica la presién sanguinea, asi como a un
aparato de medicién de la presion sanguinea para llevar a cabo el procedimiento.

Un procedimiento para la medicién de la presién sanguinea y un aparato para la medicion de la presion sanguinea
de este tipo se indican en el documento EP-A 1258223. En este procedimiento conocido se registran, sobre la base
de una medicion oscilométrica de la presion sanguinea, los valores de dicha presion sanguinea, en lo que se
comprueba si durante la medicién de la presidon sanguinea existia estabilidad hemodinamica. Para valorar la
estabilidad hemodinamica se llevan a cabo varias mediciones de la presidén sanguinea, en las que se registran los
correspondientes oscilogramas de pulso.

Un procedimiento para la medicién de la presién sanguinea y un aparato para la medicion de la presién sanguinea
similares para la medicion no invasiva de la presién sanguinea se indican en el documento EP 1101440 A1. En este
procedimiento y aparato conocidos, que se basan en un procedimiento de medicion automatico oscilométrico,
durante un proceso de medicion de la presion sanguinea se generan opcionalmente uno o mas oscilogramas de
pulso para, a partir de este o de estos, calcular e indicar los valores de la presion sanguinea. En el primer modo de
funcionamiento se calculan un valor de presién sanguinea sistélico y uno diastélico de manera de por si habitual en
un ciclo de medicién con un Unico oscilograma de pulso, mientras que en el segundo modo de funcionamiento, sobre
la base de varios oscilogramas de pulso determinados, entre los que se mantiene una pausa de 60 segundos, se
comprueba, entre otros aspectos, si existe una, asi denominada, estabilidad hemodinamica. Si no existe estabilidad
hemodinamica, se le indica al usuario mediante un codigo de error. Por tanto, de este modo se informa al usuario de
que los valores de la presion sanguinea medidos estan falseados a causa de una estabilidad hemodinamica
insuficiente, especialmente de un reposo circulatorio insuficiente, en lo que, sin embargo, el tiempo de medicién se
prolonga considerablemente.

Un procedimiento y aparato para la medicién de la presion sanguinea que se muestran en el documento DE
10218574 A1lestan conformados adicionalmente para la determinacion de arritmias, para lo que se registra una
informacioén sobre las ondas del pulso, como la amplitud, la altura y un intervalo de tiempo, para una pluralidad de
latidos. Sin embargo, los valores de la presion sanguinea en si no pueden medirse con precision en caso de falta de
reposo circulatorio.

Se considera que la falta de reposo circulatorio es el factor de error mas importante en la medicion ambulatoria de la
presion arterial. Ni los pacientes que realizan la medicidn por si mismos, ni tampoco el personal médico disponen de
criterios de facil determinacion durante la medicién de la presidén sanguinea para valorar el reposo circulatorio. En
muchos casos se subestima la duracidon y la magnitud de la falta de reposo circulatorio. La falta de reposo
circulatorio en las mediciones por personal médico se conoce y estd documentada, por ejemplo, como el
denominado “efecto de la bata blanca”.

En el documento US-A 5.868.679 se muestra un aparato para la medicién de la presion sanguinea con un brazalete
inflable especialmente conformado para la supervisién continua de pacientes, en el que el brazalete se infla
repetidamente y las presiones empleadas en este son relativamente bajas.

La invencion se basa en el objetivo de proporcionar un procedimiento para la medicion de la presion sanguinea y un
aparato para la medicion de la presién sanguinea del tipo mencionado al comienzo, con los que el usuario,
especialmente también una persona inexperta pueda llevar a cabo mediciones fiables de la presién sanguinea con el
menor esfuerzo posible.

Este objetivo se consigue con las caracteristicas de la reivindicacion 1 y las caracteristicas de la reivindicacion 11.

Por consiguiente, en el procedimiento se prevé la realizacion del analisis de la estabilidad hemodinamica durante la
determinacion del oscilograma de pulso individual, en lo que al menos se evaluara un parametro hemodinamico con
respecto a variaciones temporales, y la obtencién a partir del andlisis de un criterio de valoracion para la existencia
de estabilidad hemodinamica con el que relacionar el calculo del valor de la presién sanguinea o el valor calculado
de la presion sanguinea, de manera que se compruebe si el valor de la presién sanguinea se ha obtenido con
estabilidad hemodinamica o se calcule un valor corregido. En ello, el oscilograma de pulso individual se somete al
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analisis con respecto a la estabilidad hemodinamica. En detalle, a partir del oscilograma de pulso se prevé el calculo
y el andlisis de un desarrollo de los periodos del pulso y/o de un desarrollo de las amplitudes del pulso y/o de la
forma del pulso en funcién del tiempo y el establecimiento del criterio de valoracién a partir del desarrollo de los
periodos del pulso, del desarrollo de las amplitudes del pulso, del cambio de forma del pulso o de una evaluacion
combinada de al menos dos de estas informaciones basicas, en lo que se obtendra un criterio de valoracion
especialmente fiable al incluir en la evaluacién las informaciones basicas al menos en combinaciones parciales entre
si.

En el aparato de medicion de la presién sanguinea se prevé que el dispositivo de evaluacidon presente ademas una
instalacion de valoracion que esté conformada para establecer con ella un criterio de valoracion para la existencia de
estabilidad hemodinamica durante la determinacién del oscilograma de pulso individual y que el dispositivo indicador
disponga de una indicacién para inestabilidad hemodinamica.

Con estas medidas se consigue que un usuario reconozca sin mayor esfuerzo y sin prolongacién del tiempo de
medicion, asi como sin ajustes adicionales del aparato, cuando se ha llevado a cabo una medicion de la presion
sanguinea con inestabilidad hemodinamica. Preferentemente, en ello se muestran los valores de la presion
sanguinea junto con la indicaciéon de la inestabilidad hemodinamica, de manera que, por ejemplo, también el
personal especializado puede sacar las conclusiones adecuadas. También es posible sefalizar simplemente la
presencia de este factor de error o requerir una repeticion de la mediciébn o que esta se lleve a cabo
automaticamente.

A una configuracién cémoda para el usuario contribuye el que con el criterio de valoracién se genere un aviso en
caso de que este se desvie de un criterio umbral prefijado o prefijable, en que el tipo de desviacién también puede
prefijarse definida.

Al aumento de la precision del criterio de valoracion contribuye el que antes de la obtencion del criterio de valoracion
se supriman magnitudes de influencia procedentes de artefactos y/o arritmias.

A este respecto, las configuraciones consisten en que se comparan entre si las duraciones de los periodos del pulso
de al menos una zona inicial y una zona final del oscilograma de pulso y en que el criterio de valoracion se basa en
una desviacion de las duraciones de los periodos del pulso de la zona inicial y de la zona final o en que se calcula el
cambio de tendencia del desarrollo de los periodos del pulso.

Una magnitud adecuada para la comparacion con un criterio umbral consiste en el calculo de la desviacion de las
duraciones de los periodos del pulso como diferencia entre las duraciones de los periodos del pulso de la zona inicial
y de la zona final con respecto a una duracién media de los periodos del pulso mediante el oscilograma de pulso.

Otras medidas ventajosas para la valoraciéon de la estabilidad hemodinamica consisten en el calculo del desarrollo
total de todos los periodos del pulso con respecto a su variacion temporal y la utilizaciéon de esta variacion como
medida de la estabilidad hemodinamica o en el calculo del desarrollo total de los tiempos sistdlicos especificos del
pulso con respecto a su variacion temporal y la utilizacion de esta variacion como medida de la estabilidad
hemodinamica.

La fiabilidad del criterio de valoracion se mejora incluyendo una evaluaciéon de la constancia, especialmente del
desarrollo temporal total de los periodos del pulso, en el establecimiento de dicho criterio de valoracion.

Otras medidas para utilizar el desarrollo de las amplitudes del pulso para el establecimiento del criterio de valoracion
consisten en la utilizacién como magnitud(es) caracteristica(s) para el establecimiento del criterio de valoracion, a
partir del desarrollo de las amplitudes del pulso, una pendiente en la zona ascendente de la envolvente o una
pendiente en su zona descendente o una extensién de la zona plana alrededor de su maximo o una combinacién de
al menos dos de estas magnitudes caracteristicas.

Ademas, la forma (de las curvas) del pulso puede evaluarse de manera que el analisis de la forma del pulso
comprenda la determinacién de una o mas pendientes en al menos un punto en un flanco ascendente y/o un flanco
descendente del pulso y que como criterio de valoracion para la estabilidad hemodinamica se investigue una
variacion temporal de la(s) pendiente(s) en los puntos correspondientes o una relacién entre las pendientes en al
menos dos puntos de un pulso para distintos pulsos.

De esta manera o de otra similar puede calcularse también la variacién del tiempo sistolico como criterio de
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valoracién de la estabilidad hemodinamica. En este caso, por ejemplo, pueden tomarse como base,
respectivamente, un valor inicial informativo en la zona basal de un pulso y en la zona del maximo de un pulso para
determinar la duracion de la sistole. Este tiempo se correlaciona con el tiempo de contraccion ventricular del
corazon.

Si, por ejemplo, a partir del desarrollo de los periodos del pulso y del desarrollo de las amplitudes del pulso se
obtienen distintas magnitudes caracteristicas informativas, la fiabilidad de la comprobacién de la estabilidad o la
inestabilidad hemodinamica puede mejorarse ponderando de manera igual o diferente, respectivamente segin sus
caracteristicas, el desarrollo de los periodos del pulso, el desarrollo de las amplitudes del pulso y/o la forma del pulso
para el establecimiento del criterio de valoracion.

Una posibilidad de configuracién alternativa o adicional para la evaluacion de la estabilidad hemodinamica consiste
en el registro, como otro parametro o parametro aditivo, de una sefal de la frecuencia respiratoria, una sefial de
electrocardiograma y/o una sefial de medicion de la impedancia de la piel y su evaluacién con respecto a su
variacion temporal durante la medicion de la presion sanguinea individual. En este caso se prevé, por ejemplo, la
obtencion de la sefial de la frecuencia respiratoria a partir del analisis del oscilograma de pulso o por medio de la
colocacion de un sensor adicional.

Una configuracion ventajosa para el aparato de medicion de la presion sanguinea consiste en la configuracion del
dispositivo de valoracion para el registro de un desarrollo de los periodos del pulso y/o un desarrollo de las
amplitudes del pulso y/o de formas del pulso a partir del oscilograma de pulso y el establecimiento del criterio de
valoracién a partir del desarrollo de los periodos del pulso y/o el desarrollo de las amplitudes del pulso y/o un cambio
de forma del pulso.

Una posibilidad de configuracion alternativa o adicional consiste en la conformacion de la instalacién de valoracion
para el registro de al menos un parametro aditivo fisiolégico correlacionado con la variacién de la hemodinamica que
corresponde, por ejemplo, a una sefial de la frecuencia respiratoria, una sefal de electrocardiograma y/o una sefal
de medicion de la impedancia de la piel.

Las medidas mencionadas pueden preverse, por ejemplo, en un aparato de medicién de la presidon sanguinea para
el brazo o la mufieca, en el que, por lo general, los dispositivos de evaluacion e indicacién estan colocados en una
carcasa sobre el brazalete, pero que también pueden estar separados o poderse separar del brazalete. Los valores
de la presion sanguinea pueden indicarse, por ejemplo, junto con la fecha y la hora y/o la frecuencia del pulso y
almacenarse en una memoria adecuada. También pueden indicarse, almacenarse y controlarse valores limite
prefijados o prefijables. En el aparato también puede preverse una interfaz para la lectura de los datos registrados
y/o la introduccién de valores especificados o para la configuracion del dispositivo de evaluacion.

La invencioén se explicara en mas detalle a continuacion por medio de ejemplos de realizacion y con referencia a los
dibujos. Muestran:

Fig. 1 transiciones tipicas de un desarrollo de la presion sanguinea sistélica y un desarrollo de la presién sanguinea
diastdlica de las zonas de inestabilidad hemodinamica a las zonas estacionarias en representacion esquematica;

Fig. 2 una representacion esquematica de un oscilograma de pulso con la envolvente;

Fig. 3 una representacion esquematica para derivar un criterio de valoracién para la estabilidad hemodinamica a
partir de un oscilograma de pulso;

Figs. 4A y 4B envolventes de distintos oscilogramas de pulso con magnitudes caracteristicas en representacion
esquematica;

Fig. 4C un desarrollo de una curva de pulso; y

Fig. 5 otra representacion esquematica para derivar un criterio de valoracion de la estabilidad hemodinamica.

La fig. 1 ilustra en un diagrama en el que se representa la presién sanguinea pg en funcién del tiempo t, los tiempos
de transicién Tt de un desarrollo de la presion sanguinea sistélica psys ¥ un desarrollo de la presion sanguinea

diastdlica pgia @ partir de un valor de carga BW a las zonas estacionarias respectivas Apsys Y Apdgia. LOs valores Apsys
y Apgia resultan de la variacion fisiolégica del volumen sistélico, asi como de variaciones a corto plazo del diametro
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de los vasos sanguineos en su influencia sobre la presion sanguinea.

Si los valores de la presion sanguinea sistdlica y diastolica psys Y pdia, @si como la frecuencia cardiaca de un paciente
se mueven alrededor de los valores estacionarios validos respectivos, es decir, no se aproximan a un valor de
reposo o se alejan de un valor de reposo, existe reposo circulatorio. El reposo circulatorio es una condicion
necesaria para la validez de los valores limite de la presién arterial reconocidos internacionalmente (OMS, 1999, asi
como JNC7, 2003). Estos valores limite sirven como objetivo para el ajuste de la presion arterial.

Los valores de la presidon sanguinea sistdlica y diastélica varian con los latidos. Esta es la variacién fisiolégica a
corto plazo de la presion arterial que, tipicamente, puede ser de hasta 12 mm de Hg, sistélica, y de hasta 8 mm de
Hg, diastélicamente. Sin embargo, aparte de estas variaciones relacionadas con los latidos, la presidén sanguinea de
una persona sana, relajada y en reposo es practicamente estacionaria, es decir, solo varia muy lentamente.

El reposo circulatorio deja de existir cuando las personas se someten (deben someterse) a una carga fisica o a una
tensién psiquica. En estos casos, por lo general la presion sanguinea sistdlica aumenta, la presién sanguinea
diastodlica por lo general disminuye en pequefia medida, pero también puede aumentar y la frecuencia del pulso
aumenta sistematicamente. De este modo, cualquier organismo se adapta a la situacion de esfuerzo generada por
medio de un mayor volumen sistdlico total.

Al finalizar un esfuerzo corporal o psiquico, el organismo necesita un tiempo de transicion Tt hasta que vuelve a
establecerse el reposo circulatorio. El tiempo de transicion T+ depende de una serie de factores, especialmente de la
magnitud y del tipo de esfuerzo, la edad, el género, el estado de entrenamiento y las enfermedades previas.

Por lo general, no es posible estimar el efecto de la suma de los factores mencionados sobre el tiempo de reposo.
Especialmente para las personas inexpertas, es dificil obtener indicaciones de una falta de reposo circulatorio. Por lo
tanto, en muchos casos, el tiempo de transicion Tt se subestima considerablemente en la practica, de modo que
muchas mediciones de la presion sanguinea se llevan a cabo sin haber alcanzado aun el reposo circulatorio.

Los tiempos tipicos hasta alcanzar un reposo circulatorio relativo (+ 10% de los valores de reposo) son de 2 min y
5 min. En personas mayores y pacientes con enfermedades previas pueden alcanzarse valores de hasta 15 min. Sin
embargo, el reposo circulatorio representa uno de los factores de error mas importantes en la determinacion de la
presiéon sanguinea en reposo de un paciente y, por lo tanto, se diagnostica automaticamente en cada ciclo individual
de medida de la presion sanguinea mediante las medidas descritas en detalle mas adelante (diagnostico de la
estabilidad hemodinamica = HSD). En ello, se parte de un oscilograma de pulso PO, como se representa, por
ejemplo, en la fig. 2. Un oscilograma de pulso PO tal se registra siempre de manera en si conocida en el curso de la
medicion en el presente procedimiento aplicado de medicién oscilométrica.

En el presente diagndstico de estabilidad hemodinamica se comprueba durante un ciclo de medicion oscilométrica
de la presion sanguinea si el paciente respectivo esta en reposo hemodinamico o no. La comprobacion de la
estabilidad hemodinamica conduce a una indicacion del resultado que, preferentemente, se asocia con los objetivos
del valor de la presién sanguinea sistdlica, la presion sanguinea diastélica y la frecuencia del pulso. En ello, la
estabilidad hemodinamica se calcula cuantitativamente, aunque al usuario final se le proporcione preferentemente
una indicacion binaria de si la estabilidad se considera suficiente o no.

Para el célculo de la estabilidad hemodinamica, el usuario no tiene que realizar ninguna actividad o ajuste del
aparato antes, durante o después de la medicion. El tiempo de medicidn de la presion sanguinea no se prolonga por
el diagndstico de la estabilidad hemodinamica, ya que dicho diagnéstico tiene lugar en el mismo ciclo de medicion y
el analisis posterior de las sefiales conduce practicamente sin ningun retraso a una indicacién del resultado.

La determinacioén de la estabilidad hemodinamica proporciona al resultado de la medicién oscilométrica de la presion
sanguinea la informacién adicional de si se ha cumplido la condicién de medicién necesaria para la determinacion de
la presion sanguinea en reposo. Si no se cumple la condicién de reposo, el diagnéstico hemodinamico caracteriza
las mediciones obtenidas como “medicién sin reposo circulatorio” con una indicacién adecuada.

En un oscilograma de pulso, como se representa por ejemplo en la fig. 2, que muestra un desarrollo de la presion del
pulso pp en funcion del tiempo t, la amplitud de los pulsos individuales crece durante la relajacion de la presion del
brazalete hasta un maximo que, debido a regularidades fisicas, se alcanza cuando la presién del brazalete
corresponde a la presion arterial media (PAM). A continuacion, la amplitud de los pulsos individuales vuelve a
disminuir. El desarrollo de las amplitudes se deduce de la envolvente asimismo dibujada.
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Por lo tanto, la presion sanguinea sistdlica se alcanza en la seccién ascendente de la envolvente, por ejemplo en un
punto temporal tsys ¥ la presion sanguinea diastdlica en la parte descendente de la envolvente, por ejemplo en un
punto temporal tgia. Estos puntos temporales resultan de las constantes de calibracion prefijadas por el aparato, que
se deducen del oscilograma de pulso. Esto se cumple para la sistole y la diastole. Pero también, incluso antes de
que el brazalete vuelva a liberar la arteria presionada, los pulsos de presiéon que se producen en el brazalete del lado
del corazén actian sobre la presion del brazalete (pulsaciones), de modo que se percibe una oscilaciéon en la
presion del brazalete y con ello también en el oscilograma de pulso antes de que se alcance la presion sistolica psys
al relajar la presion del brazalete. Este efecto puede utilizarse también en el diagndstico de la estabilidad
hemodinamica.

Para el diagnéstico de la estabilidad hemodinamica, segun la fig. 3, a partir de un oscilograma de pulso obtenido en
una etapa de medicién 1, se calculan, en un analisis secuencial de los periodos del pulso 2, el desarrollo de los
periodos del pulso en una etapa de evaluacién 2.2 y, a partir de este, la distancia entre pulsos en una etapa de
determinacioén 2.3 y la constancia de la variacion de los periodos del pulso en el curso de la medicién en una etapa
de calculo 2.4. En ello, ventajosamente, en la etapa de determinacion 2.3 se mide la distancia temporal entre pulsos
en un espacio de tiempo inicial Tinicial, @anterior al alcance del maximo tmax, ¥ €n un espacio de tiempo posterior Tierminal
y la diferencia de las distancias entre pulsos Tierminal - Tinicial S€ divide entre una magnitud de normalizacion, por
ejemplo, la distancia media entre pulsos Tmedia para obtener una magnitud de evaluacion R que se compara con un
valor umbral S prefijado o prefijable en una etapa de decision 2.5. En ello, como distancia media entre pulsos Tmedia
puede tomarse, por ejemplo, la media aritmética de todas las distancias entre pulsos registradas en el oscilograma
de pulso PO.

Ademas, a la etapa de decisién 2.5 se afiade, paralelamente al criterio de evaluacién R en forma de la variacién de
los periodos del pulso, una evaluacion de la constancia que se lleva a cabo en la etapa de calculo 2.4. Después, en
la etapa de decision 2.5 se comprueba, sobre la base de criterios prefijados o prefijables, si existe estabilidad
hemodinamica o no durante la medicién de la presién sanguinea. Ya a partir de este analisis secuencial de los
periodos del pulso puede aclararse la existencia de estabilidad hemodinamica o la existencia de las condiciones
estacionarias y generarse una indicacion correspondiente para el dispositivo indicador. Para abarcar la maxima
diferencia temporal posible entre las distancias entre pulsos inicial y posterior Tinicial Y Tterminal Y Obtener asi una mejor
separacion, es conveniente incluir lo mas pronto posible las distancias entre pulsos iniciales Tinicial, €S decir, a ser
posible los impulsos obtenidos antes de alcanzar la presion sistolica psys, COMmo se menciona anteriormente. En lo
posible, las distancias entre pulsos posteriores Tieminal deberan registrarse en un intervalo de tiempo posterior de la
zona descendente del oscilograma de pulso, que tenga relacién con el punto temporal de la determinacion de la
presion diastdlica.

Un analisis del desarrollo temporal de los periodos del pulso puede aplicarse a todos los pulsos dentro de una
medicion, registrando su variacién temporal mediante un analisis estadistico adecuado, por ejemplo, un analisis de
regresion.

Mas informacién sobre la existencia de estabilidad hemodinamica puede obtenerse mediante una evaluacioén de las
amplitudes del pulso, que se caracteriza especialmente por la envolvente del oscilograma de pulso PO y se
representa en las figs. 4A y 4B para distintos casos. Por ejemplo, en la fig. 4A se representa mediante una linea
continua una envolvente tedrica de un oscilograma de pulso PO en un espacio de tiempo inicial Tinicia. Una linea
discontinua muestra el desarrollo de una envolvente en un espacio de tiempo posterior Tiemina. Las distintas
envolventes corresponden a condiciones circulatorias estacionarias y muestran como magnitudes caracteristicas,
por ejemplo, un angulo de ascenso a’, a”y un angulo de descenso B’, 8” y/o zonas planas (relativas) PL’, PL”.

En la fig. 4B se representa una envolvente resultante de la técnica de medicion, que se produce como curva suma
como resultado de la superposicion durante el tiempo de medicidn. De la curva suma pueden obtenerse también las
correspondientes magnitudes caracteristicas (a, B, PL), que dependen esencialmente de la estabilidad
hemodinamica. Por ejemplo, la duracion de la zona plana tp. puede determinarse como el espacio de tiempo en el
que la presion del pulso p, es ho menos de un valor porcentual prefijado (p. e€j., el 10%) inferior al maximo. Para
obtener una informaciéon adecuada, esta duracién de la zona plana puede referirse a otra duracién temporal, en la
que la presion del pulso p, es no menos de un valor porcentual prefijado mas bajo (p. €j., el 90%) inferior al maximo
(p. €j., too), de modo que como magnitud caracteristica resulta, por ejemplo, Rp. = Tpi/Too.

Ademas, pueden determinarse el tiempo de ascenso y el tiempo de descenso de un valor Vgase CON respecto al

maximo para los dos flancos del oscilograma de pulso. De este modo se obtiene el tiempo de descenso Ty y el
tiempo de ascenso Tp. Ambos valores pueden relacionarse entre si, por ejemplo, a través de un indice de pendiente
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S = Tn/Tp. El indice de pendiente varia durante la inestabilidad hemodinamica.

Las magnitudes caracteristicas segun las figs. 4A y 4B pueden utilizarse para caracterizar el desarrollo de las
amplitudes del pulso y, a partir de ello, sacar conclusiones sobre la existencia de estabilidad hemodinamica.

Otro criterio de valoracion de la estabilidad hemodinamica se obtiene a partir de un analisis de la forma (de las
curvas) del pulso mediante propiedades caracteristicas, por ejemplo, segun la fig. 4C, que muestra un desarrollo de
curvas de pulso p(t) en funcion del tiempo t. En ello, como propiedades caracteristicas se determinan, por ejemplo,
las variaciones de las pendientes en los flancos ascendente y/o descendente del pulso durante la medicién. En el
flanco ascendente del pulso se calcula la pendiente para un punto &(Amax-Amin)+Amin, €N que Amax significa el maximo
Yy Amin €l minimo de la amplitud correspondiente y € es un valor entre cero y uno y la pendiente viene dada por el
angulo 9. En el flanco descendente del pulso se calculan las pendientes para los puntos 61(Amax-Amin)*Amin Y 02(Amax-
Anin)tAnmin, €n que 61 y 02 son igualmente valores entre cero y uno y las pendientes vienen dadas por los angulos y1
Yy y2. Ahora, las variaciones hemodinamicas pueden reconocerse por las variaciones temporales de las pendientes 3,
Y1 Y Y2, de modo que es posible sacarse conclusiones sobre la estabilidad hemodinamica. Por ejemplo, las
relaciones y1/ 9y y./ 3 tienen especial interés para el diagndstico.

De manera correspondiente o similar, a partir de la forma del pulso puede calcularse también la variacion de la
duracion de una sistole, por ejemplo, entre un valor basal caracteristico definido en la zona inicial de un pulso y un
valor pico definido en la zona del maximo. Pero también el desarrollo total del tiempo sistélico especifico del pulso
puede someterse a un analisis, por ejemplo, un analisis estadistico de tendencia. La duracién de la sistole también
puede utilizarse para un criterio de valoracion.

Para conseguir la maxima fiabilidad posible para el establecimiento de un criterio de valoracion de si existe
estabilidad hemodinamica o no durante la medicion de la presiéon sanguinea, pueden considerarse ventajosamente
al menos dos evaluaciones de entre el anadlisis secuencial de los periodos del pulso segun la fig. 3, el analisis de las
amplitudes del pulso y el analisis de la forma del pulso, combinadas entre si, como se representa esquematicamente
en la fig. 5.

Segun la fig. 5, partiendo del oscilograma de pulso PO obtenido en la etapa de medicién 1, se llevan a cabo
paralelamente el analisis secuencial de los periodos del pulso 2, el analisis del desarrollo de las amplitudes del pulso
3 y el analisis de la forma del pulso 6 y los resultados se compensan entre si en una etapa de combinacién 4 para
establecer después en una etapa de valoracién 5 el criterio de valoracion de si existe estabilidad hemodinamica o
no. En ello, antes de o en la etapa de combinacién 4 o en la etapa de valoracién 5 y segun las manifestaciones
caracteristicas del analisis secuencial de los periodos del pulso 2, del analisis del desarrollo de las amplitudes del
pulso 3 y/o del andlisis de la forma del pulso, pueden utilizarse también distintas ponderaciones k1, K2, k3 de estos
analisis para el establecimiento del criterio de valoracion, en lo que, por ejemplo, también puede formarse una
combinacién de solo dos de estos analisis y de las magnitudes caracteristicas obtenidas a partir de estos. El
resultado de si se comprueba la existencia de estabilidad hemodinamica o no se usa después para el dispositivo
indicador 6ptico y/o acustico o para la llevar a cabo automaticamente una repeticion de la medicion, en lo que, en el
caso de que no exista estabilidad hemodinamica, los valores de la presion sanguinea se acompafian del
correspondiente aviso o indicacién. También es posible una forma de realizacién del procedimiento y aparato para la
medicion de la presién sanguinea en el que se use el resultado del analisis de la estabilidad hemodinamica para la
correccion del valor de la presion sanguinea.

Preferentemente, las etapas de procedimiento o las etapas de proceso mencionadas para la valoraciéon de la
estabilidad hemodinamica se llevan a cabo mediante software con los programas adecuados en un microcontrolador
de un dispositivo de evaluacion del aparato de medicion de la presién sanguinea. En ello, el analisis del oscilograma
de pulso para la valoracion de la estabilidad hemodinamica puede realizarse en un intervalo de tiempo y/o en un
intervalo de frecuencia (andlisis espectral). A este respecto, siempre que sea oportuno, pueden preverse los
elementos periféricos adecuados para controlar también adecuadamente el dispositivo indicador, almacenar los
valores adecuados si se desea o controlar también una interfaz para introduccion/lectura de datos.

En el dispositivo de evaluacion puede preverse también una seleccion de conjuntos de pardmetros, por ejemplo,
para reconocer automaticamente pacientes y brazaletes o para tener en cuenta otros datos. Sobre la base de los
conjuntos de parametros pueden elegirse después programas adaptados individualmente para llevar a cabo un
diagnéstico correspondientemente perfeccionado de la estabilidad hemodinamica.

También, debido a las propiedades caracteristicas del desarrollo de los periodos del pulso y/o del desarrollo de las
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amplitudes del pulso y/o del analisis de la forma del pulso, es posible reconocer otras magnitudes de influencia
distintas de la inestabilidad hemodinamica como causas de valores de medida erréneos.

En otro ejemplo de realizacion, para la valoracion de si existe estabilidad hemodinamica o no durante la medicién de
la presidon sanguinea, se prevé que de manera alternativa o adicional al analisis descrito anteriormente del
oscilograma de pulso individual PO, durante el ciclo de mediciéon se recojan uno o varios parametros fisiolégicos
aditivos u otros que se correlacionen con una variacion temporal de la estabilidad hemodinamica. Estos parametros
secundarios son, por ejemplo, la modulacién de la respiracion o la frecuencia respiratoria, una sefial de
electrocardiograma o una sefial de la impedancia de la piel, que cambia por variaciones de la dilatacién en la
respiracion o del estado de humedad. En ello, la modulacion de la respiracion puede registrarse, por ejemplo, en el
analisis del oscilograma de pulso PO obtenido en la medicién de la presion sanguinea o también por medio de un
dispositivo sensor adicional. Para la obtencién de la sefial de electrocardiograma, pueden colocarse electrodos en el
brazalete del aparato de medicién de la presidon sanguinea, mientras se dispone de un contraelectrodo aparte.
Mediante la conexidén con el aparato de medicion de la presion sanguinea, especialmente con su instalacion de
evaluacion, los parametros secundarios pueden incluirse con un esfuerzo razonable en la obtencion del criterio de
valoracién de la estabilidad hemodinamica. De manera similar, la velocidad de pulso absoluta puede registrarse
también, por ejemplo, mediante un sensor de pulso separado y tenerse en cuenta para la valoracion de la estabilidad
hemodinamica.
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REIVINDICACIONES

1. Procedimiento para la medicion de la presidon sanguinea en el que se determina un oscilograma de
pulso (PO) de un paciente y, a partir de este, se calcula e indica la presidon sanguinea (ps), se lleva a cabo un
analisis con respecto a la estabilidad hemodinamica con la evaluaciéon de al menos un parametro hemodinamico en
cuanto a su variacion temporal y a partir del analisis se obtiene un criterio de valoracién de la existencia de
estabilidad hemodinamica con el que se relaciona el célculo del valor de la presiéon sanguinea o el valor calculado de
la presién sanguinea, de manera que se comprueba si el valor de la presién sanguinea se ha obtenido con
estabilidad hemodinamica o se calcula un valor corregido de la presion sanguinea, caracterizado porque el analisis
con respecto a la estabilidad hemodindmica se realiza durante la determinacién del oscilograma de pulso (PO), en el
mismo ciclo de medicion que la medicidn de la presidén sanguinea, en que el oscilograma de pulso individual (PO) se
somete al analisis con respecto a la estabilidad hemodinamica de manera que

a) a partir del oscilograma de pulso individual (PO) se calcula un desarrollo de los periodos del pulso (2.2) y las
duraciones de los periodos del pulso de al menos una zona inicial y una zona final del oscilograma de pulso (PO) se
comparan entre si y el criterio de valoracion se basa en una desviacion de las duraciones de los periodos del pulso
de la zona inicial (Tinicial) Y de la zona final (Tierminal) O Se calcula el desarrollo total de todos los periodos del pulso del
oscilograma de pulso (PO) con respecto a su variacién temporal y esta variacion se utiliza como medida de la
estabilidad hemodinamica, o

b) se calcula un desarrollo de las amplitudes del pulso (3) y a partir de este, como magnitud(es) caracteristica(s)
para el establecimiento del criterio de valoracion, se utiliza/n una pendiente (a) en la zona inicial de la envolvente o
una pendiente () en su zona descendente o una extension de la zona plana (PL) alrededor de su maximo o una
combinacién de al menos dos de estas magnitudes caracteristicas, o

c) se calcula y se analiza la forma del pulso (6) y el analisis de la forma del pulso (6) comprende una determinacion
de una o mas pendientes en al menos un punto de un flanco ascendente del pulso y/o de un flanco descendente del
pulso, en que como criterio de valoracion de la estabilidad hemodinamica se investiga una variacion temporal de
la(s) pendiente(s) en los puntos correspondientes o una relacion entre las pendientes en al menos dos puntos de un
pulso para distintos pulsos, o

d) el criterio de valoracién se establece a partir de una evaluacion combinada de al menos dos informaciones
basicas de entre el desarrollo de los periodos del pulso (2.2), el desarrollo de las amplitudes del pulso (3) y la
variacion de la forma del pulso.

2. Procedimiento segun la reivindicacion 1, caracterizado porque con el criterio de valoracién se genera
un aviso y/o automaticamente se lleva a cabo una repeticion de la medicidn, en caso de este se desvie de un criterio
umbral prefijado o prefijable.

3. Procedimiento segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque antes de la
obtencion del criterio de valoracion se suprimen las magnitudes de influencia procedentes de artefactos y/o arritmias.

4. Procedimiento segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque la
desviacion de las duraciones de los periodos del pulso se calcula por medio del oscilograma de pulso (PO) como la
diferencia entre las duraciones de los periodos de la zona inicial y de la zona final, con respecto a una duracién
media de los periodos del pulso.

5. Procedimiento segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque se calcula
el desarrollo total de los tiempos sistélicos especificos del pulso con respecto a su variacion temporal y esta
variacion se utiliza como medida de la estabilidad hemodinamica.

6. Procedimiento segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque se incluye
una evaluacion de la constancia del desarrollo de los periodos del pulso (2.2) en el establecimiento del criterio de
valoracion.

7. Procedimiento segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque para el
establecimiento del criterio de valoracién se ponderan de manera igual o distinta, segun sus caracteristicas, el
desarrollo de los periodos de pulso (2.2), el desarrollo de las amplitudes del pulso (PA) y la forma del pulso (6).
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8. Procedimiento segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque,
adicionalmente, como otro parametro correlacionado con la estabilidad hemodinamica, se registran una sefial de la
frecuencia respiratoria, una sefial de electrocardiograma y/o una sefial de medicion de la impedancia de la piel y se
evaluian en cuanto a su variacion temporal durante la medicion individual de la presion sanguinea.

9. Procedimiento segun la reivindicacion 8, caracterizado porque la sefial de la frecuencia respiratoria
se obtiene a partir del analisis del oscilograma de pulso individual o por medio de la colocacién de un sensor
adicional.

10. Procedimiento segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque el
diagndstico de una inestabilidad hemodinamica se utiliza para una correccion automatica del factor de error.

11. Aparato para la medicion de la presidén sanguinea para la realizacion del procedimiento segun la
reivindicaciéon 1, con un brazalete inflable y un dispositivo de evaluacion colocado en este o conectable a este con
una unidad (1) generadora de un oscilograma de pulso (PO), una instalacién para el calculo de la presién sanguinea,
una instalacion de valoracién para el céalculo de un criterio de valoracion para la existencia de estabilidad
hemodinamica y con un dispositivo indicador que cuenta con una indicacion para la inestabilidad hemodinamica,
caracterizado porque la instalacién de valoracion para el calculo de un desarrollo de los periodos del pulso (2.2) y/o
un desarrollo de las amplitudes del pulso (3) y/o de las formas del pulso (6) a partir del oscilograma de pulso (PO)
esta conformada de modo que mediante la misma se establece el criterio de valoraciéon para la existencia de
estabilidad hemodinamica durante la determinacién de un oscilograma de pulso (PO) individual, en el mismo ciclo de
mediciéon que la medicién de la presién sanguinea, en que el criterio de valoracién se establece a partir del
desarrollo de los periodos del pulso (2.2) y/o del desarrollo de las amplitudes del pulso (3) y/o de una variacion de la
forma del pulso del oscilograma de pulso (PO) individual de manera que

a) a partir del oscilograma de pulso individual se calcula un desarrollo de los periodos del pulso (2.2) y las
duraciones de los periodos del pulso de al menos una zona inicial y una zona final del oscilograma de pulso (PO) se
comparan entre si y el criterio de valoracion se basa en una desviacion de las duraciones de los periodos del pulso
de la zona inicial (Tinicial) Y de la zona final (Tierminal) O S€ calcula el desarrollo total de todos los periodos del pulso del
oscilograma de pulso (PO) con respecto a su variacion temporal y esta variacion se utiliza como medida de la
estabilidad hemodinamica, o

b) se calcula un desarrollo de las amplitudes del pulso (3) y a partir de este, como magnitud(es) caracteristica(s)
para el establecimiento del criterio de valoracion, se utiliza/n una pendiente (a) en la zona inicial de la envolvente o
una pendiente (B) en su zona descendente o una extension de la zona plana (PL) alrededor de su maximo o una
combinacién de al menos dos de estas magnitudes caracteristicas, o

c) se calcula y se analiza la forma del pulso (6) y el analisis de la forma del pulso (6) comprende una determinacion
de una o mas pendientes en al menos un punto de un flanco ascendente del pulso y/o de un flanco descendente del
pulso, en que como criterio de valoracion de la estabilidad hemodinamica se investiga una variaciéon temporal de
la(s) pendiente(s) en los puntos correspondientes o una relacién entre las pendientes en al menos dos puntos de un
pulso para distintos pulsos, o

d) el criterio de valoracion se establece a partir de una evaluacién combinada de al menos dos informaciones
basicas de entre el desarrollo de los periodos del pulso (2.2), el desarrollo de las amplitudes del pulso (3) y la
variacion de la forma del pulso.

12. Aparato para la medicién de la presidén sanguinea segun la reivindicacion 11, caracterizado porque la
instalacion de valoracion esta conformada para registrar al menos otro parametro fisioldgico secundario
correlacionado con una variaciéon de la hemodindmica que corresponde a una sefial de la frecuencia respiratoria,
una sefal de electrocardiograma y/o una sefal de medicion de la impedancia de la piel.

10



ES 2398219 T3

=
2
o
2
P

e }APsys

g SRR SO A

| }APdiu
m |
! |
=T t [min]
Figl
f I )
/
|
ls'ys tﬂlum tdi'n T
Fig.2

11



ES 2398219 T3

e i
11 23 |
T : !
e H T I I
- j{_del puiso Iniciel
|
i variacién
7 Setpabe
{
L 24
Pp‘
LT L |

12



ES 2398219 T3

pit}

Amaxt——— -
Amin® 81{Amax-Aminh —— ——

Amin+ 5 tAmax-Amin}f ————

Anin+ Sythmax-Anin | — -~ ——

Amin | ——

13



	Primera Página
	Descripción
	Reivindicaciones
	Dibujos

