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ES 2401327713

DESCRIPCION
Control de una alarma en un instrumento médico
Campo de la invencion

La invencién se refiere al campo de controlar una alarma en un instrumento o sistema médico, detectando el
instrumento o sistema médico al menos un parametro fisioldgico del paciente.

Antecedentes de la invencion

Sistemas de monitorizacion de paciente tipicos y algunos otros instrumentos y sistemas médicos miden diferentes
valores fisiologicos, y, por tanto, pueden proporcionar mediciones de ECG, respiracion, SpO», tension arterial, etc. Si
un parametro fisioldgico detectado excede o es inferior a un limite preestablecido se genera una alarma.

Sin embargo, con el fin de evitar alarmas molestas, se conoce el uso de un retardo de alarma entre el evento de
exceder o ser inferior a un limite preestablecido y la generacion real de la alarma. Un retardo de alarma de este tipo
es a menudo, por un lado, un compromiso entre un aviso al personal clinico lo suficientemente rapido acerca de un
cambio en el estado del paciente y, por otro lado, la generacion de demasiadas alarmas injustificadas y, por tanto,
molestas que distraen al personal clinico de otro trabajo, especialmente alarmas mas importantes.

A partir del documento US 5.865.736 se conocen un método y un aparato para la reduccion de alarmas molestas. En
ese caso, se describe que cuando un valor detectado para un parametro fisiolégico supera un umbral, se determinan
tanto la cantidad de tiempo que el valor medido ha superado el umbral como la cantidad en la cual se supera el
umbral. Entonces, se calcula una combinacion de la cantidad de tiempo y de cuanto el valor medido ha superado el
umbral, especialmente como integral o alguna funcién de una integral. Sélo se genera una alarma, si la combinacion
de la cantidad de tiempo y de cuanto el valor medido ha superado el umbral excede un umbral predefinido. Sin
embargo, con este método y aparato, no pueden evitarse suficientemente las alarmas molestas porque la integral
continia aumentando siempre que el valor fisioldgico medido esté por encima del umbral, aunque esté
disminuyendo la cantidad de cuanto se supera el umbral, es decir el estado del paciente esta mejorando.

Se conoce el predambulo segun las reivindicaciones 1y 11 a partir del documento US 6 996 427 B2.
Sumario de la invencién

Un objeto de la invencién es proporcionar un método de este tipo para controlar una alarma en un instrumento o
sistema médico y un instrumento o sistema médico correspondiente que evite generar alarmas molestas en gran
medida.

Segun la invencion, este objeto se refiere a un método para controlar una alarma en un instrumento o sistema
médico, detectando el instrumento o sistema médico al menos un parametro fisioldgico del paciente, comprendiendo
el método las siguientes etapas:

detectar de manera consecutiva el presente valor del parametro fisiologico;

después de detectar el presente valor del parametro fisioldgico, determinar un retardo de alarma en funcién de al
menos un valor detectado del parametro fisioldgico, en el que la funcién produce un retardo de alarma mas corto si
aumenta el grado en el cual dos valores determinados de manera consecutiva del parametro fisiologico se desvian
de un valor normal, y en el que la funcién produce un retardo de alarma mas largo si disminuye el grado en el cual
dos valores determinados de manera consecutiva del parametro fisioldgico se desvian del valor normal,

medir el tiempo que el parametro fisioldgico ha excedido o ha sido inferior a al menos un umbral predefinido para el
parametro fisioldgico que define un limite superior o inferior para un intervalo normal del parametro fisioldgico,
respectivamente; y

generar una alarma cuando el tiempo que el parametro fisioldgico ha excedido o ha sido inferior al umbral
predefinido, respectivamente, excede el retardo de alarma.

Por consiguiente, una idea importante de la invencion es considerar la presente situacion del parametro fisiolégico
con el fin de determinar el retardo de alarma de tal manera que en el caso de disminuir las anomalias de los valores
detectados se determina un retardo de alarma mas largo y viceversa. Esto significa que un presente retardo de
alarma se amplia si el estado del paciente comienza a mejorar de nuevo.

Segun la invencion, se considera el grado en el cual dos valores determinados de manera consecutiva del pardmetro
fisiolégico se desvian de un valor normal. Este valor normal puede ser un solo valor o algun valor de un intervalo de
valores.
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Puesto que el retardo de alarma se determina en funciéon de al menos un valor detectado del parametro fisioldgico,
puede usarse una férmula o una tabla de consulta que comprende este parametro. Ademas, en general, puede
detectarse el presente valor del parametro fisioldégico a intervalos de tiempo de duracion variable. Sin embargo, se
prefiere detectar el presente valor del parametro fisiolégico con una frecuencia predefinida, es decir a intervalos de
tiempo de duraciones iguales. Segun una realizacién preferida de la invencion, el retardo de alarma puede
determinarse a partir de las cantidades o bien absolutas o bien relativas en las que el parametro fisioldgico se desvia
del valor normal.

Ademas, segun una realizacién preferida de la invencidn, la funcidon para determinar el retardo de alarma considera
el grado en el cual el presente valor excede o es inferior a al menos un umbral predefinido que define un limite
superior o inferior para un intervalo normal del parametro fisiologico, respectivamente, y la funcién produce un
retardo de alarma mas largo para un grado menor de exceso o inferioridad con respecto al umbral predefinido,
respectivamente, y viceversa. Por consiguiente, cuanto mas el presente valor exceda o sea inferior al umbral
predefinido, antes se generara una alarma con el fin de avisar al personal clinico acerca de un cambio en el estado
del paciente.

Generalmente, es posible que la funcion de al menos un valor detectado del parametro fisiolégico permita retardos
de alarma muy cortos y muy largos. Sin embargo, segun una realizacion preferida de la invencion, se definen un
retardo de alarma maximo y/o un retardo de alarma minimo. Especialmente cuando se define la funcién mediante
una férmula matematica, de esta manera puede evitarse generar retardos de alarma muy largos en caso de que el
presente valor del parametro fisioldgico se desvie del valor normal en sélo una cantidad pequefa.

El inicio del retardo de alarma, es decir el evento que dispara un contador de violacion de limite para que corra,
puede definirse de diferentes maneras. Sin embargo, segun una realizacién preferida de la invencion, el contador de
violacion de limite comienza a correr después del primero de mdultiples eventos directamente consecutivos de
presentes valores detectados del parametro fisioldgico que exceden o son inferiores al umbral, respectivamente.

Generalmente, es posible mantener el retardo de alarma fijo. Sin embargo, segun una realizacion preferida de la
invencion, el valor del retardo de alarma se actualiza de manera continua seguin una funciéon de al menos un valor
detectado del parametro fisiolégico. Esto significa que, segun esta realizacion preferida de la invencion, el contador
de violacion de limite comienza a correr cuando el valor detectado del parametro fisiolégico excede o es inferior al
umbral predefinido por primera vez, cambiando el retardo de alarma segun un cambio del valor detectado del
parametro fisiologico.

Por consiguiente, si el valor detectado del parametro fisiolégico excede el umbral predefinido y sigue aumentando, el
valor para el retardo de alarma que se calcula a partir del primer evento de exceso con respecto al umbral se reduce
cada vez mas hasta que el contador de violaciéon de limite excede el retardo de alarma y se genera realmente la
alarma. Sin embargo, podria haber casos en los que debido a un valor en disminucion del parametro fisiologico
detectado después de exceder el umbral, el retardo de alarma determinado se hace cada vez mas largo, y
finalmente, antes de que el contador de violaciéon de limite haya excedido el retardo de alarma, el valor cruza el
umbral y entra de nuevo en el intervalo normal del parametro fisioldgico. En este caso no se genera ninguna alarma.

Cuando el valor detectado del parametro fisiolégico ha vuelto al intervalo normal, en general, pueden “restablecerse”
el estado de alarma y el contador de violacién de limite, lo que significa que el hecho de que el umbral se haya
excedido o haya sido inferior al menos una vez no se considera para una futura generacion de alarma. Sin embargo,
segun una realizacion preferida de la invencion, se determina la duracion de la violacién de limite cuando el presente
valor detectado del parametro fisiolégico ha vuelto al intervalo normal, se calcula un valor de reduccion en funcién de
la duracion de la violacion de limite y/o la cantidad en la cual se viol6 el limite, y se reduce el valor de reduccién en
tiempo. Este método segun una realizacion preferida de la invencién proporciona diferentes medidas adicionales:

Segun una realizacién adicional preferida de la invencién, se reduce un retardo de alarma que transcurre
posteriormente por el presente valor de reduccion. Esto significa que el contador de violacion de limite no comienza
desde cero si se ha producido otro exceso o inferioridad con respecto al umbral poco antes. De esta manera,
pueden indicarse de manera fiable y con un retardo corto estados graves y de desmejora del paciente mediante una
alarma.

Con respecto al evento que restablece el estado de alarma, segun una realizaciéon preferida de la invencion, es
posible reiniciar el estado de alarma cuando el presente valor detectado del parametro fisioldgico ha vuelto al
intervalo normal. Segun esta realizacion de la invencion no se supone ningun estado grave del paciente en cuanto el
valor del parametro fisiolégico vuelva a estar en el intervalo normal.

Sin embargo, segun una realizacidn preferida alternativa de la invencion, el estado de alarma sélo se reinicia cuando
el valor de reduccion descrito anteriormente ha alcanzado cero. Esto significa que el estado de alarma permanece
activo después de que el parametro fisioldgico haya vuelto al intervalo normal, y sélo se reinicia cuando el valor de
reduccion que se reduce en tiempo ha alcanzado cero. De esta manera, en el caso de multiples eventos de alarma
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cortos que se suceden unos tras otros muy juntos, estos eventos de alarma “se fusionan” practicamente en un
estado de alarma de duraciéon mas larga.

El objeto de la invencién mencionado anteriormente se aborda ademas mediante un instrumento o sistema médico
para detectar un parametro fisiolégico y controlar una alarma, que comprende

un detector para detectar de manera consecutiva el presente valor de al menos un parametro fisiolégico del
paciente;

una unidad de determinacion para determinar un retardo de alarma en funcién de al menos un valor detectado del
parametro fisioldgico, en el que la funcion produce un retardo de alarma mas corto si aumenta el grado en el cual
dos valores determinados de manera consecutiva del parametro fisioldgico se desvian de un valor normal, y en el
que la funcion produce un retardo de alarma mas largo si disminuye el grado en el cual dos valores determinados de
manera consecutiva del parametro fisiolégico se desvian del valor normal,

un temporizador para contar el tiempo que el parametro fisiolégico ha excedido o ha sido inferior a al menos un
umbral predefinido para el parametro fisiolégico que define un limite superior o inferior para un intervalo normal del
parametro fisioldgico, respectivamente; y

una unidad de alarma para generar la alarma cuando el tiempo que el parametro fisiolégico ha excedido o ha sido
inferior al umbral predefinido, respectivamente, excede el retardo de alarma.

Este instrumento o sistema médico se hace funcionar preferiblemente segiin uno o mas de los métodos descritos
anteriormente.

Breve descripcion de los dibujos

Estos y otros aspectos de la invencion seran evidentes de y se aclararan con referencia a las realizaciones descritas
a continuacién en el presente documento.

En los dibujos:
la figura 1 muestra graficos de curvas de retardo de alarma segun una primera realizacion preferida de la invencion,

la figura 2 muestra graficos de curvas de retardo de alarma segun una segunda realizacion preferida de la invencion,
y

la figura 3 muestra un ejemplo para generar una alarma segun la primera realizacion preferida de la invencién.
Descripcion detallada de realizaciones

Segun una primera realizacién de la invencion, el retardo de alarma se calcula mediante la siguiente férmula:

A (nT) = abs(L / (V(uT) - L)) * Dy, * X % / 100 % (D,
donde:
A (nT) = retardo de alarma en nT
T= periodo de actualizacion
L= valor normal o limite superior o inferior de un intervalo normal
V(nT) = valor del parametro fisiolégico en nT
Dy = retardo de alarma seleccionado con un X% de exceso del limite (L) de alarma.
En la figura 1, se muestran los graficos de las curvas correspondientes del retardo de alarma frente al porcentaje en
el cual se excede el valor normal o limite. Tal como puede observarse a partir de la figura 1, porcentajes pequefios
provocan retardos de alarma altos segun la féormula (1). Por consiguiente, con el fin de evitar retardos demasiado
largos, el retardo de alarma calculado segun la férmula (1) puede limitarse en un valor minimo y/o un valor maximo.
Un retardo de alarma minimo es beneficioso para impedir alarmas molestas que son resultado de breves cambios
del valor fisioldgico que podrian estar provocados por artefactos. Ademas, un retardo de alarma maximo garantiza

que se genere una alarma después de un retardo maximo predefinido incluso en los casos en los que el valor
fisiolégico excede el limite s6lo en una pequefa cantidad.
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Segun una segunda realizaciéon de la invencion, puede usarse la siguiente formula para calcular el retardo de
alarma:

A (nT)=Dpux— S * abs(V(nT)-L)/L (2),
donde:
A (nT) = retardo de alarma en nT
T= periodo de actualizacion
L= valor normal o limite superior o inferior de un intervalo normal
V(nT) = valor del parametro fisiolégico en nT
Dmax = retardo de alarma maximo

S= pendiente con la que disminuye el retardo de alarma si aumenta la cantidad en la cual el valor fisiolégico
excede el limite de alarma.

Esta formula no sélo considera la cantidad en la cual el valor fisiolégico excede el limite sino que también tiene en
consideracion la pendiente con la que disminuye el retardo de alarma si aumenta la cantidad en la cual el valor
fisiolégico excede el limite de alarma. Puede observarse el grafico de las curvas correspondientes a partir de la
figura 2. Puede afiadirse un desfase a la formula (2) para conseguir un retardo de alarma minimo.

A partir de la figura 3, puede observarse un ejemplo para generar una alarma segun la primera realizacion preferida
de la invencion. El grafico superior muestra la tension arterial como valor fisiolégico y un limite de alarma
correspondiente. En t = 15 s, la tension arterial alcanza el limite de alarma y el contador de violaciéon de limite
comienza a correr tal como se muestra en el grafico central. En ese caso, también se muestra el retardo de alarma
calculado segun una férmula similar a la formula (1). Si la tensién arterial se incrementa, el retardo de alarma se
vuelve cada vez mas pequefio. En t = 29 s, el valor del contador de violacién de limite excede el retardo de alarma y,
por tanto, tal como puede observarse a partir del grafico en la parte inferior, el estado de alarma cambia de 0 a 1, lo
que significa que se genera una alarma. Cuando la tensién arterial comienza a disminuir, el retardo de alarma
aumenta de nuevo. Finalmente, en t = 45 s, la tensidn arterial en disminucion alcanza el limite de alarma de nuevo y,
por tanto, el estado de alarma cambia de 1 a 0, lo que significa que la alarma se detiene. Ademas, el contador de
violacion de limite se restablece también.

Segun una tercera realizacion de la invencion, tal como se muestra a continuacion, se usa una tabla de consulta
para el retardo de alarma en lugar de una férmula:

cantidad relativa en la cual se excede el limite retardo de alarma resultante
<10% 60 s
del 10 al 20% 20s
del 20 al 30% 12's
del 30 al 40% 9s
del 40 al 50% 7s
> 50% 5s

Ademas, en lugar de hacer que el retardo de alarma dependa de la cantidad absoluta o relativa en la cual se excede
o es inferior al limite, puede hacerse que el retardo de alarma dependa del valor absoluto del parametro fisioldgico,
la desviacién relativa o absoluta del parametro fisiolégico con respecto al valor normal o la desviacién relativa o
absoluta con respecto a cualquier valor predefinido.

Para medir el tiempo desde que el parametro fisioldgico ha excedido el limite superior o ha sido inferior al limite
inferior, el temporizador de violacion de limite se inicia en cuanto el valor fisiolégico haya cruzado el limite
correspondiente, respectivamente. En cada intervalo de tiempo T, se calcula el retardo de alarma actual basandose
en el valor actual del parametro fisioldgico y el retardo de alarma resultante se compara entonces con el valor actual
del temporizador de violacidon de limite. Si el valor del temporizador de violacién de limite excede el retardo de
alarma actual, se genera una alarma. En cuanto el valor fisiolégico haya vuelto al intervalo normal entre el limite
superior y el limite inferior, pueden reiniciarse el estado de alarma y el temporizador de violacion de limite.

Sin embargo, segun una realizacién alternativa de la invencion, se reinicia el estado de alarma y se disminuye la

violacién de limite a intervalos de T en un factor w de recuperacion en cuanto el valor fisiolégico haya vuelto al
intervalo normal. Esto tiene la ventaja de que el contador de violacidén de limite no comienza desde cero y de que el
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retardo de alarma real es mas corto si el parametro fisioldgico excede o es inferior al limite repetidamente dentro de
un periodo de tiempo corto. Por tanto, para esta realizacion es menos probable que eventos cortos repetitivos
queden sin detectar.

Segun una realizacion adicional de la invencion, se disminuye el contador de violacion de limite a intervalos de T en
un factor de recuperacion de w en cuanto el valor fisiolégico haya vuelto al intervalo normal, y se restablece el
estado de alarma en cuanto el contador de violacién de limite alcance cero. Esto tiene la ventaja de que, si hay
multiples eventos de alarma cortos que se suceden uno tras otro muy juntos, estos multiples estados de alarma se
fusionan en un estado de alarma comun de duracién mas larga.

Segun las dos ultimas realizaciones de la invencion, el contador de violacidon de limite puede establecerse en un
valor predeterminado y luego disminuirse a intervalos de T en un factor de recuperacién de w en cuanto el valor
fisioldgico haya vuelto al intervalo normal. Ademas, el valor del contador de violacién de limite puede calcularse en
funcion de la duracion de la violacion de limite y/o la cantidad absoluta o relativa en la cual el parametro fisioldégico
ha excedido o ha sido inferior al limite, la cantidad relativa o absoluta en la cual el parametro fisiolégico se ha
desviado de un valor normal o la cantidad relativa o absoluta en la cual el parametro fisiologico se ha desviado de
cualquier valor predeterminado.

Como resultado, se proporcionan un instrumento o sistema médico y un método que permiten evitar alarmas
molestas mientras todavia se detectan de manera fiable y con retardo corto estados graves de un paciente.

Aunque la invencion se ha ilustrado y descrito en detalle en los dibujos y la descripcién anterior, tal ilustracion y
descripcién deben considerarse ilustrativas o a modo de ejemplo y no limitativas; la proteccion reivindicada se define
en las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES

Método para controlar una alarma en un instrumento o sistema médico, detectando el instrumento o sistema
médico al menos un parametro fisiolégico del paciente, comprendiendo el método las siguientes etapas:

detectar de manera consecutiva el presente valor del parametro fisiologico;

después de detectar el presente valor del parametro fisiolégico, determinar un retardo de alarma en
funcion de al menos un valor detectado del parametro fisioldgico

medir el tiempo que el parametro fisiolégico ha excedido o ha sido inferior a al menos un umbral
predefinido para el parametro fisioldgico que define un limite superior o inferior para un intervalo normal
del parametro fisioldgico, respectivamente; y

generar una alarma cuando el tiempo que el parametro fisiolégico ha excedido o ha sido inferior al umbral
predefinido, respectivamente, excede el retardo de alarma,

caracterizado porque

la funcién produce un retardo de alarma mas corto si aumenta el grado en el cual dos valores
determinados de manera consecutiva del parametro fisiolégico se desvian de un valor normal, y porque
la funcién produce un retardo de alarma mas largo si disminuye el grado en el cual dos valores
determinados de manera consecutiva del parametro fisioldgico se desvian del valor normal.

Método segun la reivindicacion 1, en el que se usa el valor detectado mas recientemente del parametro
fisiologico para determinar el retardo de alarma.

Método segun la reivindicacién 1 6 2, en el que la funcién para determinar el retardo de alarma considera el
grado en el cual el valor detectado excede o es inferior al umbral predefinido, respectivamente, y en el que
la funcién produce un retardo de alarma mas largo para un grado menor de exceso o inferioridad con
respecto al umbral predefinido, respectivamente, y viceversa.

Método segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en el que se definen un retardo de alarma maximo
y/o un retardo de alarma minimo.

Método segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, en el que comienza a correr un contador de
violacion de limite después del primero de multiples eventos directamente consecutivos de presentes
valores detectados del parametro fisiolégico que exceden o son inferiores al umbral, respectivamente, y en
el que el valor del retardo de alarma se actualiza de manera continua segun una funcion de al menos el
valor detectado del parametro fisiolégico.

Método segun la reivindicacién 5, en el que se determina el valor del contador de violacion de limite cuando
el presente valor detectado del parametro fisiolégico ha vuelto al intervalo normal, se calcula un valor de
reduccién en funcion del valor del contador de violaciéon de limite y/o el grado en el cual el valor detectado
del parametro fisiolégico ha excedido o ha sido inferior al umbral predefinido, y se reduce el valor de
reduccion en tiempo.

Método segun la reivindicacion 6, en el que el valor de reduccion es igual al valor del contador de violacion
de limite cuando el presente valor detectado del parametro fisiolégico ha vuelto al intervalo normal.

Método segun las reivindicaciones 6 6 7, en el que se reduce un retardo de alarma posterior en el presente
valor de reduccion.

Método segun la reivindicacion 6 6 7, en el que el estado de alarma sélo se reinicia cuando el valor de
reduccioén ha alcanzado cero.

Método segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9, en el que el estado de alarma se reinicia cuando el
presente valor detectado del parametro fisiolégico ha vuelto al intervalo normal.

Instrumento o sistema médico para detectar un parametro fisiolégico y controlar una alarma, que
comprende

un detector para detectar de manera consecutiva el presente valor de al menos un parametro fisiolégico
del paciente;

una unidad de determinacion para determinar un retardo de alarma en funcion de al menos un valor
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detectado del parametro fisiolégico,

un temporizador para contar el tiempo que el parametro fisiolégico ha excedido o ha sido inferior a al
menos un umbral predefinido para el parametro fisioldgico que define un limite superior o inferior para un
intervalo normal del parametro fisioldgico, respectivamente; y

una unidad de alarma para generar la alarma cuando el tiempo que el parametro fisioldgico ha excedido
o ha sido inferior al umbral predefinido, respectivamente, excede el retardo de alarma

caracterizado porque

la funcion produce un retardo de alarma mas corto si aumenta el grado en el cual dos valores
determinados de manera consecutiva del parametro fisiolégico se desvian de un valor normal, y porque
la funcién produce un retardo de alarma mas largo si disminuye el grado en el cual dos valores
determinados de manera consecutiva del parametro fisioldgico se desvian del valor normal.
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