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DESCRIPCION
Dispositivos para clasificar de modo preciso la actividad cardiaca.
Campo

La presente invencion se refiere de manera general a sistemas de dispositivos médicos implantables que captan y
analizan sefiales cardiacas. De manera mas patrticular, la presente invencion se refiere a dispositivos médicos
implantables que capturan sefiales cardiacas dentro del cuerpo de un paciente receptor del dispositivo implantable
con el fin de clasificar la actividad cardiaca como probablemente benigna o probablemente maligna.

Antecedentes

Los dispositivos cardiacos implantables captan tipicamente sefiales eléctricas cardiacas en un paciente receptor del
dispositivo implantable y clasifican el ritmo cardiaco del receptor del dispositivo implantable como normal/benigno o
maligno. Ritmos malignos ilustrativos pueden incluir fibrilacion ventricular y/o taquiarritmias ventriculares. La
precision con la que un dispositivo médico implantable analiza las sefiales capturadas determina su capacidad para
llevar a cabo una intervencion terapéutica y para tomar otras decisiones.

El documento US 2006/0116595 describe métodos de formacién de plantillas para ser utilizados en dispositivos de
gestiéon del ritmo cardiaco con el fin de crear una plantilla robusta para ser comparada con complejos cardiacos
captados.

Son deseables métodos y dispositivos nuevos y/o alternativos para el analisis de sefiales cardiacas.
Sumario

La invencion se define mediante las caracteristicas propias de las reivindicaciones. Algunas realizaciones ilustrativas
estan relacionadas con el uso de analisis de correlacién para identificar sobre-detecciones de eventos cardiacos. En
un ejemplo, se busca un patrén de correlacion Alta-Baja-Alta relativo a una plantilla. La plantilla puede ser una
plantilla estética, puede ser una representacion de un evento capturado recientemente, o puede ser un promedio de
varios eventos capturados recientemente. En otro ejemplo, se definen multiples fronteras para la correlacion “Alta”,
en donde una primera frontera més alta (que necesita una correlacion mayor) permite la identificacion de la sobre-
deteccion sobre la base de un conjunto de eventos detectados mas pequefio que con una segunda frontera mas
baja. En una realizacién, una secuencia de Alta-Baja-Alta mas corta es suficiente en el caso de la primera frontera,
mientras que se necesita una secuencia mas larga de 5 o mas (por ejemplo, 8) eventos alternantes en el caso de la
segunda frontera. En ofra realizacion, las definiciones de correlacion "Alta” y “Baja” se adaptan a las sefiales
particulares utilizando valores promedio para subconjuntos de correlaciones de eventos detectados para establecer
fronteras.

En otra realizacion, se lleva a cabo un andlisis de correlacion multiples veces para una plantilla dada y cada evento
detectado desplazando el alineamiento de la plantilla y el evento detectado para maximizar la puntuacion de
correlacion del andlisis. Un desplazamiento tal puede ajustar el alineamiento en una o dos muestras mas alla de los
puntos de referencia identificados para analisis. En otra realizacion, se modifican las plantillas almacenadas con el
fin de acomodar cambios en la morfologia para tramos seleccionadas de la sefial. En otra realizacién mas, se
identifican multiples caracteristicas propias de la plantilla y/o de la sefial y se calculan multiples puntuaciones de
correlacion utilizando varias caracteristicas propias diferentes como puntos de alineamiento.

Cuando se identifica, una sobre-deteccién puede corregirse modificando datos almacenados con el fin de afectar al
analisis del ritmo. En una realizacién de ese tipo, se inhibe la correccion de datos si los intervalos que rodean a la
probable sobre-deteccién son mayores que un umbral predeterminado. En algunas realizaciones, la correccion de
sobre-deteccion se inhibe si el andlisis de intervalos relacionados con una probable sobre-deteccién indica que es
poco probable que se trate de un tipo particular de sobre-deteccion. En una realizacion tal, los intervalos que rodean
a una probable sobre-deteccion son analizados para determinar si se cumple una férmula matematica aceptada para
estimar los intervalos QT esperados y, si no se cumple, el método determina que la probable sobre-deteccién no es
una onda T, y por lo tanto no se produce ninguna correccion de datos.

Breve Descripcion de los Dibujos

La Figura 1 es un diagrama de bloques de un método ilustrativo para identificar sobre-detecciones y tomar acciones
correctoras;

La Figura 2 muestra un sistema de estimulacion cardiaca implantable ilustrativa;
La Figura 3A muestra un ejemplo que utiliza analisis de correlacién para identificar sobre-deteccion;
La Figura 3B muestra los pasos de un método para un ejemplo ilustrativo que incluye correccién del ritmo;

La Figura 4 muestra un ejemplo de comparaciones de correlacion entre eventos;
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La Figura 5 muestra otro ejemplo de comparaciones de correlacion entre eventos;
La Figura 6 muestra una estrategia analitica para analisis de correlacion de series cortas y de series largas;

Las Figuras 7A-7B ilustran ejemplos de la aplicacién de la estrategia analitica de la Figura 6 a series de andlisis de
correlacion;

Las Figuras 8A-8B ilustran ejemplos de la adaptacién del analisis de correlaciéon a niveles de correlacion a una
plantilla observados;

La Figura 9 ilustra otro método para alinear una sefial capturada a plantillas de andlisis de correlacion;

La Figura 10 muestra otro método para almacenar y aplicar una plantilla para analisis de correlacion;

Las Figuras 11-12 ilustran un método para inhibir un andlisis de correlacion de identificacién de sobre-deteccion;
La Figura 13 ilustra mas métodos para inhibir un analisis de correlacion de identificacién de sobre-deteccion;
Las Figuras 14A-14B muestran la aplicacion de un método ilustrado en la Figura 13;

La Figura 15 muestra un método de analisis de choque eléctrico para identificar eventos chocables detectados y
ritmos tratables; y

La Figura 16 ilustra un método para calcular la correlacion entre una sefial capturada y una plantilla.
Descripcion detallada

La descripcién detallada que sigue debe leerse con referencia a los dibujos. Los dibujos, que no estan
necesariamente a escala, describen realizaciones ilustrativas y no pretenden limitar el alcance de la invencion.
Algunos de los ejemplos y explicaciones que siguen incluyen referencias a patentes expedidas y a solicitudes de
patente en tramitacion. Estas referencias se hacen con un propdsito ilustrativo y no pretenden limitar la presente
invencién a los métodos o estructuras particulares de aquellas patentes y solicitudes de patente referenciadas.

Salvo que se requiera de manera implicita 0 que se establezca de manera explicita, los métodos que siguen no
requieren ningln orden particular en los pasos. Deberia entenderse que cuando los ejemplos que siguen se refieren
a un "evento actual”, en algunas aplicaciones, esto significa que esté siendo analizado el evento cardiaco detectado
mas recientemente. Sin embargo, esto no es necesariamente el caso, y algunas realizaciones llevan a cabo analisis
gue estan retrasados por una deteccion o mas y/o por un periodo fijo de tiempo. Las elecciones mostradas referidas
a la utilizacion de sefales rectificadas/no rectificadas son meramente ilustrativas, y pueden cambiarse si asi se
desea.

La nomenclatura utilizada en la presente memoria indica que una sefial es captada por un sistema de dispositivos
cardiacos implantables, unos eventos son detectados en la sefial detectada, y la actividad cardiaca es clasificada
mediante el uso de eventos detectados (detecciones). La clasificacién del ritmo incluye la identificacion de ritmos
malignos, tales como por ejemplo fibrilacion ventricular o ciertas taquiarritmias. Los sistemas de terapia implantables
toman decisiones terapéuticas/de estimulacion dependiendo de la clasificacion del ritmo cardiaco.

En un ejemplo ilustrativo, se detecta un evento detectado comparando las sefiales recibidas con un umbral de
deteccion, que esta definido mediante un perfil de deteccién. Puede utilizarse cualquier perfil de deteccion
apropiado. Los eventos detectados se separan en intervalos. Pueden utilizarse diferentes intervalos para generar un
intervalo promedio a lo largo de un numero seleccionado de intervalos, a partir de los cuales puede calcularse el
ritmo cardiaco. Por ejemplo, pueden utilizarse cuatro, ocho o dieciséis intervalos para estimar el ritmo de eventos
cardiacos como una funcion del intervalo promedio.

Un electrograma cardiaco incluye diferentes partes (normalmente denominadas "ondas") que, de acuerdo con una
convencion bien conocida, se etiquetan con letras que incluyen P, Q, R, Sy T, cada una de las cuales corresponde
con eventos fisioldgicos concretos. Es muy tipico disefiar algoritmos de deteccion para captar la onda R, aunque
cualquier parte del ciclo cardiaco, si se detecta de manera repetida, puede utilizarse para calcular el ritmo de latidos.
Si se utiliza andlisis morfoldgico (de forma) adicionalmente al ritmo cardiaco, el sistema puede capturar y/o analizar
la parte del ciclo que incluye las ondas Q, R y S, denominado complejo QRS. Otras partes del ciclo cardiaco del
paciente, tales como la onda P y la onda T, son tratadas a menudo como artefactos que no se buscan con el
proposito de estimar el ritmo cardiaco, aunque esto no es necesariamente el caso.

Tipicamente, con el propdsito de determinar el ritmo, cada ciclo cardiaco se cuenta una sola vez. Puede ocurrir una
sobre-deteccion (tal como una deteccién doble o triple) si el dispositivo declara mas de un evento detectado dentro
de un Unico ciclo cardiaco. La sobre-deteccion puede ocurrir si se detecta mas de una parte de un Unico ciclo
cardiaco, o si el ruido provoca que se declare un evento cuando no ha tenido lugar ningin evento cardiaco, por
ejemplo, debido a una terapia externa o a ruido, a artefacto de marcapasos, a ruido del mdsculo esquelético, a
electroterapia, etc.
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Si un ciclo cardiaco tiene lugar y un algoritmo de deteccion declara un nidmero mdltiple de eventos detectados, ha
ocurrido una sobre-deteccion. Si se calcula a continuacion el ritmo cardiaco contando cada una de esas detecciones,
ocurre un sobre-conteo. Los ritmos cardiacos calculados pueden utilizarse en solitario o en combinacion con otros
factores para clasificar ritmos cardiacos como malignos o benignos. El sobre-conteo que depende de los eventos
sobre-detectados puede dar lugar a un calculo de la frecuencia cardiaca errébneamente elevado. Un célculo erréneo
del ritmo cardiaco puede conducir a una clasificaciéon incorrecta del ritmo y a unas decisiones terapéuticas
incorrectas. Algunos de estos conceptos se discuten y se desarrollan adicionalmente en la Solicitud de Patente de
EE.UU. con el Nimero de Serie 12/399.914, titulada METODOS Y DISPOSITIVOS PARA CLASIFICAR ACTIVIDAD
CARDIACA DE MANERA PRECISA, y en la Solicitud de Patente de EE.UU. con el Numero de Serie 12/399.901,
titulada DETECCION PRECISA DE EVENTOS CARDIACOS EN UN DISPOSITIVO DE ESTIMULACION CARDIACA
IMPLANTABLE.

La Figura 1 es un diagrama de flujo de proceso de un método ilustrativo para identificar sobre-detecciones y tomar
acciones correctoras. El método ilustrado comienza con una detecciéon 10 de evento, donde una sefal cardiaca
recibida se captura y se compara con un umbral de deteccion hasta que la sefial recibida atraviesa el umbral de
deteccién, dando lugar a una declaracion de un evento detectado.

A continuacién, el método lleva a cabo un paso 12 de identificacion de sobre-deteccién. Esto puede incluir uno o
méas métodos de andlisis diferentes que incluyen, tal como se muestra de manera ilustrativa, un analisis 14
morfolégico, un andlisis 16 de intervalo y un analisis 18 de anchura de QRS. Después de la identificacion 12 de
sobre-deteccion, si se identifican una o mas sobre-detecciones, el método corrige los datos, tal como se muestra en
el paso 20. Si no se necesita ninguna correccién de datos en el paso 20, este paso puede ser obviado.

Finalmente, el método incluye una decision terapéutica, tal como se muestra en el paso 22. Una decision 22
terapéutica puede clasificar un ritmo cardiaco del paciente receptor de un dispositivo implantado y determina si debe
administrarse una terapia y cuando debe ser administrada. El método realiza entonces una iteracion y vuelve a la
deteccion 10 de evento.

La decision 22 terapéutica puede incluir una o mas entre diferentes formas de andlisis. En un ejemplo ilustrativo, los
eventos individuales detectados son marcados como chocables o no chocables y se actualiza un contador X-Y para
determinar si el ritmo cardiaco global requiere una terapia. El marcado de eventos individuales como chocables o no
chocables puede adoptar diferentes formas, incluyendo determinaciones basadas en ritmo y/o basadas en
morfologia, o combinaciones de las mismas. La Figura 15, en la parte inferior, proporciona un ejemplo ilustrativo.
Ejemplos adicionales se discuten también en la patente de EE.UU. N° 6.754.528, titulada APARATO Y METODO
PARA DETECCION DE ARRITMIAS EN UN DESFIBRILADOR/CARDIOVERSOR IMPLANTABLE SUBCUTANEO, y
en la patente de EE.UU. N° 7.330.757 titulada METODO PARA DISCRIMINAR ENTRE ARRITMIAS
VENTRICULARES Y SUPRAVENTRICULARES.

La decision 22 terapéutica puede tener en cuenta también la persistencia de una condicion maligna. Algunos
ejemplos ilustrativos se muestran en la Publicacion de Solicitud de Patente de EE.UU. N° 2006/0167503 titulada
METODO PARA ADAPTAR LA CARGA INICIAL PARA UN CARDIOVERSORES-DESFIBRILADOR IMPLANTABLE.
Pueden utilizarse otros métodos como parte de la decision 22 terapéutica.

La Figura 2 muestra un dispositivo médico implantable ilustrativo y una ubicacién de implantacion. Mas en patrticular,
en la Figura 2 se muestra un sistema sélo subcutdneo ilustrativo. El sistema subcutdneo se muestra de manera
relativa a un corazén 40, e incluye un receptaculo 42 hermético acoplado a un cable 46 de derivacion. El receptaculo
42 hermético aloja preferiblemente un conjunto de circuitos eléctricos operacionales para llevar a cabo andlisis de la
actividad cardiaca y para proporcionar una salida terapéutica. El conjunto de circuitos eléctricos operacionales puede
incluir baterias, conjuntos de circuitos eléctricos y electronicos de entrada/salida, condensadores de potencia, un
modulo de carga de alto voltaje, un controlador, memoria, componentes de telemetria, etc., tal como se conoce en la
técnica.

Los electrodos estan dispuestos en ubicaciones a lo largo del sistema, incluyendo, por ejemplo, un electrodo 44 en
el receptaculo 42 hermético, y electrodos 48, 50, 52 en el cable 46 de derivacion. Los electrodos 44, 48, 50, 52
pueden tener cualquier forma apropiada y pueden estar fabricados de cualquier material apropiado. Por ejemplo, el
electrodo 44 del receptaculo hermético puede ser un electrodo de boton aislado o puede ser una region o superficie
del receptaculo 42 hermético, y los electrodos 48, 50, 52 en el cable 46 de derivacion pueden ser electrodos de
alambre, electrodos de anillo, u otras estructuras conocidas en la técnica.

Los electrodos 44, 48, 50, 52 definen una pluralidad de vectores de captacién tales como V1, V2, V3 y V4. Si se
desea, pueden elegirse uno o mas vectores V1, V2, V3 y V4 como vector de captacion por defecto, tal como se
discute por ejemplo en la Publicacion de Solicitud de Patente de EE.UU. N° 2007-0276445 titulada SISTEMAS Y
METODOS PARA SELECCIONAR UN VECTOR DE CAPTACION EN UN DISPOSITIVO MEDICO IMPLANTABLE.
Otros usos de vectores multiples se muestran, por ejemplo, en la patente de EE.UU. N° 7.392.085 titulada
MULTIPLES VECTORES DE ELECTRODO PARA DISPOSITIVOS IMPLANTABLES DE TRATAMIENTO
CARDIACO. Otra realizacién considera la postura en el andlisis vectorial, tal como se discute por ejemplo en la
Publicaciéon de Solicitud de Patente de EE.UU. N° 2008-0188901 titulada SELECCION DE VECTOR DE
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CAPTACION EN UN DISPOSITIVO DE ESTIMULACION CARDIACA CON EVALUACION POSTURAL. Pueden
analizarse multiples vectores de captacion, de manera secuencial o en combinacién, tal como se desee.

Puede aplicarse una terapia utilizando una pareja escogida de electrodos. Un ejemplo ilustrativo utiliza el electrodo
44 del receptaculo hermético y el electrodo 52 de alambre para aplicar una terapia. Pueden utilizarse otras
combinaciones de electrodos. Una terapia puede incluir una desfibrilacion, una cardioversion y/o una estimulacion de
resincronizacion monofésica o multifasica.

La presente invencion no esta limitada a ningln hardware, ubicacién de implantacion o configuracién en particular.
Por el contrario, pretende constituir una mejora sobre cualquier sistema de terapia cardiaca implantable. Algunas
realizaciones pueden utilizarse también en un sistema de monitorizacién para bien controlar las funciones de
monitorizacion (incluyendo las alarmas y/o el registro de datos) y/o para testear la idoneidad del analisis de datos a
una configuracion, condicién o paciente particular.

Algunos ejemplos ilustrativos pueden asociarse con un programador 54 externo configurado para comunicarse con
el dispositivo implantado para varios propésitos, que incluyen, por ejemplo y sin que esto sea limitante, una o mas de
las siguientes acciones: testear del dispositivo; cargar software nuevo/revisado; modificar parametros programables
tales como ajustes de deteccion o de terapia; determinar el estado de funcionamiento de un dispositivo, la vida de la
bateria, o la integridad del cable de derivacion; permitir o deshabilitar una funcionalidad; y/o descargar datos
relacionados con la condicion del paciente receptor del dispositivo implantado, capturar datos anteriores, o aplicar un
tratamiento. Puede utilizarse cualquier método de comunicacion apropiado, tal como ciertos protocolos y hardware
conocidos ampliamente la técnica.

La Figura 2 omite diferentes puntos de referencia anatomicos. El sistema ilustrativo mostrado puede implantarse
debajo de la piel, fuera de la caja toracica del paciente receptor del dispositivo implantado. La ubicacién mostrada de
manera ilustrativa situaria el receptaculo 42 hermético aproximadamente en la axila izquierda del paciente receptor
del dispositivo implantado, en una posicion nivelada con el apex del corazén, de manera que el cable 46 de
derivacion se extiende de manera central hacia el xifoides y después hacia la cabeza del paciente receptor del
dispositivo implantado a lo largo del lado izquierdo del estern6n. Un ejemplo ilustrativo utiliza un método/sistema tal
como se muestra en la Publicacion de Solicitud de Patente de Titularidad Compartida de EE.UU. N° 2006-0122676
titulada APARATO Y METODO PARA INSERCION DE ELECTRODO SUBCUTANEO. Otros sistemas y ubicaciones
subcutaneas ilustrativas se muestran en patentes de titularidad compartida de EE.UU. N 6.647.292, 6.721.597 y
7.149.575.

La presente invencion también puede ser llevada a cabo en sistemas que tienen varias configuraciones de
implantacion que incluyen, por ejemplo, otras configuraciones/ubicaciones solo subcutaneas, s6lo vasculares, y/o
transvenosas. El receptaculo 42 hermético puede situarse en posiciones anteriores, laterales, y/o posteriores que
incluyen, sin que esto sea limitante, posiciones axilares, pectorales, y sub-pectorales, y también puede colocarse
tanto en el lado izquierdo como en el lado derecho del torso y/o en el abdomen del receptor del dispositivo
implantado. También se ha propuesto una implantacién completamente intravascular del sistema. El receptaculo 42
hermético y el cable 46 de derivacién pueden situarse en cualquiera de un nimero de configuraciones apropiadas
que incluyen combinaciones anterior-posterior, combinaciones sélo-anterior, colocacién transvenosa, u otras
colocaciones vasculares. Un sistema unitario puede omitir el cable 46 de derivacion e incluir en su lugar todos los
electrodos en el receptaculo 42 hermético.

La Figura 3A muestra un ejemplo que utiliza analisis de correlacion para identificar sobre-detecciones. El término
"analisis de correlacion” tal como se utiliza en la presente memoria puede adoptar diferentes formas. En la Figura 16
se muestra un ejemplo ilustrativo. En referencia a la Figura 16, una sefial 500 capturada experimenta una conversion
502 de analdgico a digital para producir una serie de muestras {S1 ... S9} ordenadas en tiempo que forman una
representaciéon muestreada (y habitualmente digital) de la sefial, tal como se indica en el diagrama 504. El ejemplo
de la Figura 16 esta simplificado con propésito de ilustracion ya que el nUmero de muestras para una sefial dada
puede ser mayor que nueve. Por ejemplo, en una realizacion ilustrativa, la sefial 500 capturada tiene una duracion
de aproximadamente 160 milisegundos, cubriendo 41 muestras capturadas a una frecuencia de 256 Hz. Pueden
seleccionarse otras duraciones y/o frecuencias de muestreo. La sefial puede ser enventanada con una anchura de
ventana aproximadamente igual a la anchura del complejo QRS, aunque esto no es necesario.

La representacion digital de la sefial se compara con una plantilla utilizando el analisis 506 de correlacion. La
plantilla que se muestra comprende una serie de valores {T1 ... T9} de muestra. Antes de la comparacién, o como
parte de la comparacion, la representacion digital de la sefial o de la plantilla se escala de tal manera que los picos
de mayor valor de las dos series de datos son iguales en amplitud. Un ejemplo de analisis de correlacion es el
analisis de correlacion de forma de onda. Otros ejemplos son ampliamente conocidos en la técnica.

Una version simple del andlisis de correlacion se muestra graficamente en la Figura 16: la muestra o el pico de
mayor valor de la representacion digital de la sefial se alinea con el pico de la plantilla y las muestras circundantes
se comparan unas con otras tal como se muestra en el diagrama 508. Debido a que los picos estan ya escalados
para tener el mismo valor, no existe ninguna diferencia en el pico, pero las muestras circundantes pueden ser
diferentes. En las areas rayadas se muestran las diferencias entre la representacion de la sefial y la plantilla.
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A continuacion, puede calcularse una puntuacion de correlacion tal como se muestra en el cuadro 510. Se calcula la
suma de los valores absolutos de las diferencias entre las muestras (escaladas) de la representacion de la sefial y
las muestras de la plantilla y se divide por el area total bajo la plantilla. El cociente se resta de la unidad,
proporcionando una puntuacion 512 de correlaciéon. Si la puntuacién de correlacién estd cerca de la unidad,
entonces el area de la diferencia es pequefia de manera relativa al area bajo la plantilla, indicando una correlacién
alta. Otros métodos para calcular la correlaciéon se conocen en la técnica y pueden ser sustitutos; aquél mostrado en
la Figura 16 es simplemente un ejemplo. Por ejemplo, puede utilizarse un esquema CWA con pesos para aplicar un
factor de peso a las diferencias entre muestras individuales de la forma mostrada en la Publicacién de Solicitud de
Patente de Titularidad Compartida de EE.UU. en tramitacién N° 2008-0077030.

Volviendo a la Figura 3A, se detectan eventos individuales aplicando un perfil 70 de deteccion a una sefial 72. El
perfil 70 de deteccién incluye un periodo 74 refractario seguido por un periodo 76 de umbral constante y un periodo
78 de decaimiento. Pueden utilizarse otras formas para el perfil 70 de deteccion.

La sefial 72 tiene ondas R y ondas T puestas de manifiesto en la figura. En el ejemplo mostrado, las ondas T son
grandes en comparacion con las ondas R. Los periodos refractarios mostrados mediante los rectangulos tramados
tanto sobre las ondas R como sobre las ondas T indican que cada onda R y cada onda T estan siendo tratadas
como un evento detectado. Como resultado, por cada ciclo cardiaco, el perfil 70 de deteccion esta detectando dos
eventos. Esto es un ejemplo de sobre-deteccion.

En el ejemplo ilustrativo, cada una de las detecciones individuales también esta siendo tratada mediante analisis de
correlacion de manera relativa a una plantilla que estd basada en una onda R. Los resultados del andlisis de
correlacion se muestran de manera grafica en el cuadro 80. La gréfica 80 incluye fronteras para una correlacién
"Alta” y para una correlacién “Baja”. En el ejemplo, cada “X” indica la puntuacién de correlacién para cada evento
detectado. Se encuentra un patrén de puntuaciones de correlacion Alta-Baja-Alta tal como se muestra en el
rectangulo 82. En el ejemplo, cada secuencia Alta-Baja-Alta da lugar a la conclusion de que los eventos detectados
con puntuacién "Baja”’ estan sobre-detectados. Como resultado, tal como se muestra, el evento detectado con
puntuacion “Baja” se desechara cuando se encuentre un patron Alta-Baja-Alta. En un ejemplo, "Alta” se define como
mayor que una correlacion del 52%, mientras que “Baja” se define como menor que una correlacion del 25%,
cuando se calculan utilizando la forma mostrada en el cuadro 510 de la Figura 16. Pueden utilizarse otros valores y
métodos analiticos.

La Figura 3B ilustra los pasos de un método para un ejemplo ilustrativo que incluye correccion del ritmo. Una vez se
ha encontrado un patrén de sobre-deteccién de morfologia, tal como se indica en el paso 90, se identifican una o
mas sobre-detecciones, tal como se muestra en el paso 92. A continuacion, se recalculan los intervalos de evento
y/o el ritmo, tal como se muestra en el paso 94.

Por ejemplo, tal como se muestra en el diagrama 96, una serie de detecciones de onda R y onda T pueden dar lugar
a un conjunto de célculos de intervalos de 225 ms (de R a T) y 300 ms (de T a R), lo que proporciona un intervalo
promedio de 263 ms. Un intervalo promedio de 263 milisegundos da lugar a un ritmo de aproximadamente 229
latidos por minuto, que constituiria una taquiarritmia tratable en muchos pacientes. Sin embargo, cuando las ondas T
se identifican como sobre-detecciones y se combinan los intervalos a ambos lados de las ondas T, tal como se
muestra en el diagrama 98, los intervalos tienen un promedio de 525 milisegundos. El ritmo puede ser recalculado a
un valor de aproximadamente 114 latidos por minuto, evitando una posible desfibrilacion, cardioversién o
estimulacion de resincronizaciéon que podrian tener lugar si los datos no se hubieran corregido.

La Figura 4 muestra un ejemplo de comparaciones de correlaciéon entre eventos. Una comparacion entre eventos es
una comparacion en la que dos eventos individuales detectados se comparan uno con otro. La comparaciéon puede
tener la forma de un analisis de correlacion, o puede hacer uso de algun otro tipo de andlisis tal como una
transformada ondicula (wavelet), un analisis de componentes principales (PCA, Principal Component Analysis), etc.,
para evaluar la similitud entre dos eventos detectados. En el caso de una comparacién mediante transformada
ondicula o PCA, puede compararse la similitud de los resultados de la compresion de datos a una ondicula o salida
PCA. Por ejemplo, la similitud y/o el orden de los autovalores de salida de PCA, o la similitud de los coeficientes de
ondicula que resultan de una transformacion de ondicula pueden compararse de una manera cualitativa o
cuantitativa.

En el ejemplo mostrado en la Figura 4, se lleva a cabo un analisis de correlacion. En el ejemplo, tal como se muestra
en el diagrama 108, las puntuaciones de correlacion se caracterizan como Baja, Media o Alta. La zona de
puntuacién “Alta” indica una confianza alta de que las sefiales comparadas son del mismo caracter (por ejemplo, si
un evento es una onda R, también lo sera el otro), mientras que las puntuaciones “Bajas” indican que las sefiales
comparadas son muy diferentes una de otra. La zona “Media” pretende capturar aquellas sefales que son similares
pero que no generan una confianza alta de que las dos sefiales son del mismo caracter. Por ejemplo, en un paciente
que experimenta un cambio morfol6égico dependiente del ritmo (tal como un bloqueo de rama inducido por el ritmo
cardiaco), las ondas R capturadas pueden no estar fuertemente correlacionadas con una plantilla estatica
almacenada sino que probablemente entraran en el intervalo “Medio” de manera relativa a la plantilla. En otro
ejemplo, una taquicardia ventricular monomorfica tiene probablemente una correlacion entre eventos Alta o Media
entre ondas R, y una correlacion Media entre ondas T, mientras que una taquicardia ventricular polimérfica mostraria
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una correlacion Media o Baja entre ondas R.

Si asi se desea, puede aplicarse logica difusa. La utilizaciéon de una "Zona Media" sugiere esta posibilidad. Por
ejemplo, en lugar de considerar unas caracterizaciones simples "Alta” o "Baja”, pueden proporcionarse categorias
adicionales. Adicionalmente, puede utilizarse una medida previa para informar una caracterizacién subsiguiente de
una sefial marginalmente similar o diferente.

Tal como se muestra en el diagrama 100, una serie de eventos N, N-1, N-2 y N-3 se consideran como un grupo,
donde la deteccion N-ésima se compara con cada uno de los eventos N-1, N-2 y N-3 utilizando andlisis de
correlacion. Los resultados de las comparaciones entre eventos y las comparaciones con una plantilla estatica se
muestran en la tabla 102. Los resultados de comparacién entre eventos se muestran en las celdas 104, que incluyen
resultados ordenados de las comparaciones de un evento dado con tres eventos anteriores. La tabla 102 muestra
resultados para los eventos N, N-1, N-2 y N-3. Los resultados de las comparaciones entre eventos muestran que
para cualquier evento X dado, la correlacién con el evento X-2 es mas alta que con los eventos X-1 6 X-3. Esto
puede indicar un patron de dobles detecciones basado en una correlacion aumentada entre eventos alternativos.

En el ejemplo ilustrado, pueden llevarse a cabo ademés comparaciones con una plantilla estatica de ritmo sinusal
normal. En las celdas 106 se muestran resultados ilustrativos. Los resultados alternantes de la plantilla estatica,
Baja-Media-Baja-Media sugieren una posible sobre-deteccion, pero debido a que las probables ondas R no se
correlacionan fuertemente, no existe una confianza fuerte basada exclusivamente en la plantilla estatica. Sin
embargo, cuando se toman en combinacién con la informacién de comparacion entre eventos, existe una confianza
significativa de que algunos eventos son sobre-detecciones. Un conjunto de reglas aplicables podria ser el que
sigue:

1) Alternancia Baja-Alta-Baja para N cuando se compara con N-1, N-2y N-3, y
2) Alternancia Baja-Alta-Baja para N-2 cuando se compara con N-3, N-4 y N-5.
Conclusién: Tratar N-1 y N-3 como ondas T.

Una regla adicional de confirmacion podria ser la siguiente:

3) Una correlacion como minimo “Media” para N y N-2 con la plantilla estéatica.

Otra estrategia consiste en aplicar solamente las reglas 1) y 3), marcando solamente el evento N-1 como una sobre-
deteccion en respuesta al cumplimiento del conjunto de reglas. Una vez que uno o mas eventos se han marcado
como sobre-detecciones, pueden ser tratados de la manera mostrada en la Figura 3B, més arriba.

La Figura 5 muestra otro ejemplo de comparaciones de correlacion entre eventos. Aqui la sefial capturada se
detecta tres veces, tal como se muestra en el diagrama 120. En esta instancia, la deteccion N-ésima se compara
con cada una de las detecciones N-1, N-2, N-3 y N-4. La inclusién de cuatro comparaciones individuales puede
ayudar adicionalmente a distinguir una deteccion triple de una deteccién doble, aunque algunas realizaciones
detienen el proceso en tres comparaciones.

Los resultados se muestran en la tabla 124. Para cada conjunto de comparaciones, hay tres correlaciones Bajas, y
una correlacion Media o una correlacion Alta. Es probable que con una triple deteccion, algunas detecciones tengan
una correlacion baja en cada comparacién. Un conjunto de reglas ilustrativo es el que sigue:

1. El evento N-ésimo tiene una correlacion Alta con el evento N-3;
2. Los eventos N-1 y N-2 tienen unas correlaciones Bajas con el evento N-ésimo; y
3. Los eventos N-1 y N-2 tienen unas correlaciones Bajas con la Plantilla Estatica.

Si se cumplen estas tres condiciones, entonces pueden desecharse los eventos N-1 y N-2. Pueden afiadirse
condiciones adicionales. Por ejemplo, pueden considerarse también las caracteristicas de plantilla estatica del
evento N y/o el evento N-3, por ejemplo:

4. Los eventos N-ésimo y N-3 tienen una Correlacién Media o Alta con la Plantilla Estatica.

Entonces, si se cumplen todas las reglas 1 a 4, los eventos N-1 y N-2 pueden desecharse y el intervalo entre el
evento N y el evento N-3 puede calcularse y utilizarse en analisis del ritmo.

En un ejemplo adicional, también pueden considerarse las anchuras de cada evento, por ejemplo utilizando esta
quinta condicién:

5. Los eventos N-1y N-2 son mas anchos que un Umbral de Anchura.

El umbral de anchura puede fijarse como se desee; en un ejemplo, el Umbral de Anchura tiene un valor
comprendido en el intervalo entre 100 y 140 ms. Esta regla de Umbral de Anchura puede aplicarse como una capa
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afiadida a cualquier determinacidon de que un evento debe ser desechado por ser una sobre-deteccién. En otro
ejemplo, pueden considerarse las polaridades:

6. Los eventos N-1y N-2 tienen la misma polaridad.

La polaridad puede definirse, por ejemplo, en referencia a la mayoria de las muestras de sefial para un evento, como
la polaridad de la muestra que tiene el mayor valor en el evento, o mediante la determinacién de qué extremo, el
mas positivo o el menos positivo, ocurre primero en el evento.

Si se desea, puede afiadirse el acoplamiento de intervalos como otra condicion:
7. Elintervalo combinado de N a N-3 es menor que Duracién.

Donde "Duracién" esta comprendida en el intervalo entre 800 y 1200 ms. Esta condicién, y variantes de la misma, se
explican también en asociacion con las Figuras 11 a 13 y 14A-B mas adelante.

La Figura 6 muestra una estrategia analitica para andlisis de correlacidon de series cortas y series largas. La Figura 6
muestra una grafica 140 para representar las puntuaciones de correlacion para una serie de eventos detectados.
Las puntuaciones de correlacién, mostradas como Xs, se representan frente a las lineas 144 y 146 que definen una
banda 148 ancha, y las lineas 150, 152 que definen una banda 154 estrecha.

La banda 148 ancha se aplica para identificar una sobre-deteccién cuando existen dos eventos detectados que
tienen puntuaciones por encima de la linea 144 separados por un Unico evento detectado con una puntuaciéon por
debajo de la linea 146, por ejemplo tal como se muestra en la Figura 7A. La banda estrecha se aplica para identificar
sobre-deteccion(es) cuando una serie consecutiva de detecciones se alternan por encima de la linea 150 y por
debajo de la linea 152, tal como se muestra por ejemplo en la Figura 7B. Los nimeros se muestran para cada
umbral con un propdsito ilustrativo; estos nUmeros pueden cuantificar la correlacibn como un porcentaje.

La banda 154 mas estrecha se aplica para un estandar menos estricto que la banda 152 més ancha con respecto a
las puntuaciones de correlacién, y por lo tanto son analizados un mayor nimero de eventos antes de tomar una
decision de desechar eventos de puntuacion baja. En un ejemplo ilustrativo, los eventos no se desechan utilizando la
banda 154 estrecha hasta que se encuentra el patrén de 8 eventos mostrado en la Figura 7B, en cuyo instante se
desechan entre uno y cuatro eventos con puntuacion baja, corrigiéndose los intervalos alrededor de cada evento
desechado. De manera subsiguiente al hallazgo del patrén en este paso inicial, solamente el evento con puntuacion
baja mas reciente se desecharia. Con un propoésito analitico, se utilizan eventos previamente desechados para
determinar si se cumplen la regla de los 8 eventos consecutivos exteriores, incluso si dichos eventos se excluyen de
los célculos de ritmo. Otra realizacion utiliza sélo 5 eventos, buscando una secuencia Alta-Baja-Alta-Baja-Alta
utilizando la banda 154 méas estrecha y, si se encuentra dicha secuencia, se desecha uno de los eventos con
puntuacién Baja o ambos.

Los ejemplos en la Figura 6 y en las Figuras 7A-7B indican nimeros donde unas correlaciones del 50% y el 20%
limitan la banda 148 ancha y unas correlaciones del 40% y del 25% limitan la banda 154 estrecha. Estos nameros
son meramente ilustrativos. En un ejemplo, se aplican estos nimeros mediante el escalado de la férmula mostrada
en el cuadro 510 de la Figura 16 a una base porcentual.

Las Figuras 8A-8B ilustran ejemplos de cémo adaptar el andlisis de correlacion a los niveles observados de
correlacion con una plantilla. En referencia a la Figura 8A, en el diagrama 158 se muestra una grafica de
puntuaciones de correlacién para comparar una plantilla con una serie de eventos. Con el propésito de identificar
detecciones dobles, se calcula una puntuacién media de correlacién para los eventos impares. El agrupamiento de
los eventos impares se analiza entonces para determinar si los eventos impares entran todos ellos dentro de una
distancia prefijada de la media, utilizando por ejemplo la desviacion tipica del conjunto o utilizando una distancia fija.
Si los eventos impares entran todos dentro de la distancia prefijada de la media, se calcula la separacion de la media
desde una frontera Baja. Si la separacién es mayor que un umbral predeterminado, entonces se determina que los
eventos impares muestran monotonicidad, apoyando la presuncién de que los eventos impares son detecciones de
complejos QRS. Si se identifica monotonicidad en los eventos impares, uno o mas de los eventos pares que caen
debajo del umbral inferior se marcan como sobre-detecciones.

En otra realizacion, antes de que cualesquiera de los eventos pares se marquen como sobre-detecciones, se
analizan todos para determinar si ha tenido lugar el agrupamiento de los eventos pares, utilizando de nuevo la media
de estos eventos. En lugar de la separacion entre la media de los eventos impares y la frontera inferior, se calcula la
separacion entre las medias de los eventos pares e impares para establecer agrupaciones de los eventos. En esta
realizacién, solamente se aplican marcadores de sobre-deteccion cuando aparece un agrupamiento suficiente de los
eventos pares.

La Figura 8B muestra otro ejemplo en el que el marcado de sobre-detecciones esta adaptado a las puntuaciones de
correlacion con una plantilla estatica. En este caso se calcula el promedio de la puntuacién de correlacién para un
conjunto de 10 eventos. Se establece entonces una banda "suprimida" alrededor del valor promedio de la
puntuacién de correlacion. Por ejemplo, la banda suprimida puede definirse como +/- 15%. Pueden utilizarse otros
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tamafos de "banda suprimida".

En el ejemplo de la Figura 8B, las puntuaciones altas se definen como aquellos puntuaciones que estan por encima
de la banda suprimida, y las puntuaciones bajas como aquellas que estan por debajo de la banda suprimida. Si
aparece un patron de Alta-Baja-Alta alrededor de la banda suprimida, entonces puede identificarse sobre-deteccién
y uno o mas de los eventos con puntuacién Baja se marca como una sobre-deteccion.

En lugar de una plantilla estatica, el analisis mostrado en las Figuras 8A-8B puede aplicarse también utilizando un
evento recientemente detectado como una plantilla para la comparacion. El analisis apreciado en las Figuras 8A-8B
puede utilizar el calculo del promedio/media, o puede utilizar algin otro predictor de un punto central para sefales
incluyendo la moda, la mediana u otra operacion matematica.

Una utilizacion posterior de las comparaciones entre eventos mostrada aqui puede utilizarse en la determinacion de
la ocurrencia de un ritmo Chocable. El suministro de un estimulo se utiliza habitualmente para tratar condiciones
polimérficas, tales como una Taquicardia Ventricular Polimérfica y una Fibrilacion Ventricular. Condiciones
monomorficas tales como una Taquicardia Ventricular Monomorfica (TVM) pueden tratarse, pero una TVM no
siempre requiere el tratamiento mas enérgico. Por ejemplo, una TVM puede tratarse utilizando estimulacién anti-
taquicardia (EAT) en lugar de desfibrilacion o cardioversion, ya que una EAT utiliza menos energia y puede ser
menos traumatica para el paciente. Pueden utilizarse patrones de correlacién para distinguir entre arritmias
monomorficas y arritmias polimérficas. Por ejemplo, un patrén en curso como el mostrado en las Figuras 7A 6 7B, o
incluso en la Figura 6, en el que se encuentran correlaciones altas de manera consistente, puede utilizarse para
retrasar la terapia, si asi se desea.

En otro ejemplo, un patrén como el mostrado en la Figura 8A puede analizarse adicionalmente mediante la
determinacion del valor de la desviacion tipica para las puntuaciones altas agrupadas. Si las puntuaciones altas
agrupadas estan basadas en una plantilla estatica y muestran una desviacion tipica pequefia, esto puede indicar una
condicion monomorfica. En algunas realizaciones, particularmente si no se dispone de una EAT, puede inhibirse la
terapia hasta que la condicion monomorfica evoluciona a una condicion mas polimorfica.

En un ejemplo, un sistema utiliza un analisis de correlacién estratificada para identificar arritmias tratables. En el
ejemplo, se ejecuta un andlisis de correlacion simple de evento Unico que utiliza una plantilla estatica hasta que
aparece un patrén como el mostrado en la Figura 8A. Un patron tal dispara entonces multiples comparaciones entre
eventos como se muestra en las Figuras 4 a 5. A continuacion, si las comparaciones entre eventos muestran una
probable sobre-deteccidn, los intervalos de datos pueden corregirse. Adicionalmente, si las comparaciones entre
eventos muestran una condicion monomoérfica, la terapia puede inhibirse.

La Figura 9 ilustra métodos para alinear y realinear una sefial capturada con una plantilla de andlisis de correlacién.
La plantilla de analisis de correlacion se muestra en el trazo 200, mientras que en el trazo 202 se muestra una sefial.
La plantilla 200 de analisis de correlacion puede ser una plantilla estatica o puede representar un Unico evento
detectado o el promedio de varios eventos recientemente detectados.

Tal como se aprecia en la Figura 16, el analisis de correlacion utiliza tipicamente un punto de referencia como guia
de alineamiento para una serie ordenada de valores de plantilla y muestras de sefial. En el ejemplo de la Figura 9,
se identifica un punto de alineamiento base como la muestra tanto de la plantilla 200 como de la sefial 202 que tiene
un mayor valor. Se llevan a cabo entonces una serie de comparaciones, comenzando con una comparacion de
alineamiento de base, mostrada en el cuadro 210, y desplazamientos de muestra individual a la derecha, mostrado
en el cuadro 212, y a la izquierda, mostrado en el cuadro 214. La correlacion 212 de desplazamiento de uno a la
derecha resulta ser peor que la puntuacién de correlacion para la comparacién 210 base, y por lo tanto se desecha
el resultado de la correlacion 212 de desplazamiento de uno a la derecha. La correlacion 214 de desplazamiento de
uno a la izquierda proporciona una puntuacion de correlacion mayor que la correlacion 210 de alineamiento, y por lo
tanto se desecha el resultado de la correlacién 210 de base, y se calcula una nueva correlacion de desplazamiento a
la izquierda tal como se muestra en el cuadro 216, desplazando esta vez el alineamiento de puntos por dos
muestras. El resultado en el cuadro 216 muestra una correlacion menor que la correlaciéon de desplazamiento de
uno a la izquierda del cuadro 214, y por lo tanto el proceso se detiene y utiliza la puntuacion de correlacién calculada
para la correlacién 214 de desplazamiento de uno a la izquierda como puntuacion de correlacién para la sefal 202.

Cuando se lleva a cabo el desplazamiento a la derecha y/o a la izquierda, puede modificarse también el escalado de
la sefial a la plantilla. Por ejemplo, si se lleva a cabo inicialmente el escalado mediante la comparacion del pico de la
sefal y el pico de la plantilla igualando entonces ambos, al llevarse a cabo el desplazamiento el pico de la sefial
puede por el contrario escalarse al punto con el que se alinea en la plantilla después de haberse producido el
desplazamiento.

El método mostrado en la Figura 9 puede ayudar a corregir el ruido o el mal alineamiento debido al muestreo de
artefactos, a la velocidad de subida, etc., que puede provocar que el punto de alineamiento del pico de la muestra
202 no sea optimo. El método incluye calcular la puntuaciéon de correlacion cuando se alinean los puntos de
referencia y también cuando los puntos de referencia estan mal alineados por una o mas muestras en cada una de
las dos direcciones hasta que se encuentra una maxima puntuacion de correlacion. Pueden colocarse limites, tal
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como se desee, en el nimero de muestras en las que se desplaza a la derecha o la izquierda. En otra realizacién, se
calculan automaticamente diferentes puntuaciones (por ejemplo, una base, una, dos, y tres a la izquierda, una, dos y
tres a la derecha) y se elige la mejor de ellas.

En otra realizacion resaltada en la Figura 9, pueden definirse un nimero plural de puntos de alineamiento para la
plantilla 200. Algunos ejemplos incluyen el inicio del complejo QRS, la amplitud maxima, la amplitud maxima en la
polaridad opuesta de la amplitud maxima (ndtese que las amplitud es maximas se identifican porque ambas
corresponden a un punto de cambio en el que dV/dt = 0), el punto de maxima pendiente entre los dos picos maximos
(mostrados como dV/dt = MAX, etc.). Mediante la identificacion de los puntos analogos en la sefial, el método puede
determinar si la utilizacion de diferentes puntos de alineamiento posibles podria proporcionar diferentes valores de
salida del analisis de correlacién. Por ejemplo, podria utilizarse por defecto el punto de maxima amplitud de la sefial
completa, pero podria ocurrir que algunos eventos cardiacos se alineasen por el contrario utilizando el punto de
maxima pendiente en el segmento monotono que sigue al punto de maxima amplitud.

La Figura 10 muestra otro método para almacenar y aplicar una plantilla para analisis de correlaciéon. En este
ejemplo, la sefial que forma una base para una plantilla se muestra en el cuadro 230. Para el ejemplo ilustrativo,
cuando se forma la plantilla se define una region de interpolacién entre el pico positivo y el pico negativo de la sefial
230. Como resultado, la plantilla almacenada adopta la forma mostrada en el cuadro 240: la plantilla 240 coincide
con la sefal 230 de plantilla en regiones antes del pico positivo y después del pico negativo, pero es flexible entre
los dos picos, tal como se indica mediante una linea discontinua en el trazo 242. El pico positivo, en el ejemplo
mostrado, es el pico de mayor magnitud en la plantilla, y por lo tanto se utiliza para escalar la plantilla a una sefial
capturada.

El alineamiento a una muestra 232 se lleva a cabo entonces tal como se muestra en el cuadro 244. La plantilla se
ajusta de tal manera que los picos positivos y negativos se alinean con la sefial capturada, con una interpolacion
lineal entre ellos. Fuera de los picos positivo y negativo, la plantilla continda coincidiendo con la sefial tal como se
muestra en el cuadro 230, pero sin embargo la duracion y la pendiente entre los picos positivo y negativo se ajustan
para coincidir con el evento capturado. El ajuste mostrado en la Figura 10 puede evitar la dificultad de que la
duracion de una plantilla estatica esté fijada para un paciente cuya anchura del complejo QRS esté afectada por el
ritmo cardiaco. El ajuste realizado puede limitarse con el fin de evitar un aumento excesivo de la anchura de la
plantilla.

En otro ejemplo, se identifican mas de dos puntos de plantilla y puede utilizarse interpolacion lineal entre ellos. Por
ejemplo, una plantilla puede estar formada por cinco valores donde cada uno de ellos tiene una amplitud relativa y
una ubicacion relativa. Cuando se va a comparar un evento detectado con la plantilla, la anchura y la amplitud del
pico del evento detectado se utilizan para escalar cada uno de los valores de la plantilla, utilizando interpolacion
lineal entre los puntos de la plantilla.

Las Figuras 11 y 12 ilustran un método para inhibir la correccion de datos después de la identificacion de una
probable sobre-deteccion.

Tal como se muestra en la Figura 11, un complejo QRS ocurre en el trazo 260, seguido por una contraccion
ventricular prematura (CVP) mostrada en el trazo 262, seguida por otro complejo QRS en el trazo 264. La CVP se
caracteriza, en este ejemplo, por una baja correlacion con la plantilla. Por consiguiente, aparece un patron de
correlacion Alta-Baja-Alta, similar al mostrado en la Figura 3A. Por lo tanto, algunos ejemplos desecharian la CVP
262. De manera analitica, sin embargo, desechar la CVP 262 podria ser innecesario ya que no es realmente un
evento sobre-detectado. Adicionalmente, los intervalos alrededor de la CVP 262 son ambos mayores que 500
milisegundos. Incluso sin llevarse a cabo una correccion de datos, el promedio de los dos intervalos proporcionaria
un ritmo de eventos de aproximadamente 103 latidos por minuto, un ritmo que no amenazaria con dar lugar a una
terapia innecesaria. Por consiguiente, la correcciéon de datos no mejoraria la especificidad del ritmo en el dispositivo,
mientras que reduciria la sensibilidad a los latidos.

La Figura 12 ilustra un método que evitaria desechar una CVP 262 como la mostrada en la Figura 11. Basandose en
los eventos 270 detectados, el método determina, tal como se muestra en el paso 272, si aparece una secuencia de
puntuaciones de correlacién que apoyaria el hallazgo de una doble deteccién (DD) o una sobre-deteccion. Si no es
asi, el método termina, ya que no esta a punto de suceder una correccion de datos. Si el resultado del paso 272 es
un "Si”, el método incluye a continuacioén la determinacién de si el nuevo intervalo que resultaria de una correccion
de datos seria mayor que un umbral predeterminado, tal como se muestra en el paso 274. En el ejemplo ilustrativo,
el umbral es 1000 milisegundos (60 latidos por minuto), aunque este nimero es meramente ilustrativo. Algunos
umbrales probables estan comprendidos en el intervalo entre 750 y 1200 milisegundos.

En otro ejemplo, se invierte el orden del analisis, y el analisis de sobre-deteccidn no tiene lugar a no ser que el ritmo
calculado sea alto (normalmente 150 latidos por minuto o mas), o a no ser que los intervalos que podrian estar
afectados sean lo suficientemente breves como para superar el test aplicado. En otra realizacién, se comparan
intervalos individuales con un umbral (por ejemplo, en el intervalo entre 400 y 600 ms) y, si ambos intervalos
sobrepasan el umbral, no tiene lugar ninguna combinacién de intervalos. En otro ejemplo mas, el umbral puede ser
un parametro programable de un sistema implantable. En otro ejemplo, el umbral puede escalarse sobre la base de
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un parametro programable de taquicardia ventricular que se utiliza para fijar un ritmo de latidos que el sistema
implantable tratara como un ritmo de taquicardia ventricular.

Si el intervalo corregido no es mayor que el umbral, el método continGia hacia el paso en el que se combinan los
intervalos, como se muestra en el paso 276, para corregir el evento o los eventos sobre detectados. Si el intervalo
corregido fuese mayor que el umbral en el paso 274, el método simplemente terminaria sin combinar intervalos. De
esta manera, puede evitarse una correccion innecesaria de los datos almacenados.

La Figura 13 ilustra mas métodos para inhibir el andlisis de correlacion después de la identificacion de una sobre-
deteccién. Los métodos en la Figura 13 se aprovechan de relaciones conocidas entre el intervalo QT y el intervalo
RR en los ciclos cardiacos fisioldgicos. El método ilustrativo comienza de nuevo con la identificaciéon de un patrén
que sugiere una sobre-deteccion, tal como se indica en el paso 300. Tal como se muestra en el paso 302, el evento
posiblemente sobre-detectado se trata entonces como una onda T (aqui, la presuncion es que se identifica un patrén
de tres eventos, donde el evento intermedio de los tres es probablemente una sobre-deteccion; pueden utilizarse
otras variantes) y, tal como se muestra en el paso 304, los eventos a ambos lados de la probable sobre-deteccién se
tratan como ondas R.

Estas ondas R y T “presuntas" de los pasos 302 y 304 se utilizan entonces para aplicar una formula que permite
calcular la duracién del intervalo QT a partir del intervalo RR en el paso 306. En particular, en el paso 308 se
muestran diferentes formulas verosimiles. Los ejemplos incluyen la férmula de Bazett:

QT (Esp) =QT *vRR

La férmula de Friderica:

QT (Esp) =QT *¥RR

y la formula de regresion de Sagie y otros:
QT (Esp) =QT + A*(RR-1)

Sagie y otros encontraron A = 0.154.

En cada formula, el intervalo QT esperado se muestra como QT(Esp), el valor del intervalo RR esta en segundos, y
el valor del intervalo QT se captura durante una sesion de programacion entre un programador y un receptor del
dispositivo implantado. El intervalo QT bien se captura o bien se ajusta para un ritmo cardiaco de 60 latidos por
minuto. El intervalo RR se encuentra en el paso 304, y el intervalo QT medido puede capturarse afiadiendo la
anchura medida de la presunta onda T al intervalo entre la primera onda R y la presunta onda T.

Lo esperable es que si el evento probablemente sobre-detectado es una onda T sobre-detectada, el periodo QT
medido coincidira con el periodo QT esperado para un valor del intervalo RR dado, utilizando cualquier formula que
pueda aplicarse, con una banda de tolerancia para permitir un cierto error.

Si la férmula aplicada en el paso 306 no proporciona un valor coincidente, no se desecha ningin evento, tal como se
muestra en el paso 310. De manera alternativa, si la férmula aplicada en el paso 306 proporciona un valor
coincidente, entonces la probable sobre-deteccion se desecha tal como se muestra en el paso 312. Cuando se
desecha la probable sobre-deteccién en el paso 312, los intervalos alrededor de la sobre-deteccion se combinan, tal
como se muestra en la Figura 3B. Una vez mas, en otros ejemplos se invierte el orden del analisis.

Las Figuras 14A-14B muestran la aplicacion de un método ilustrado en la Figura 13. En los ejemplos ilustrativos de
las Figuras 14A y 14B, se aplica la formula de raiz cubica de Friderica. En cada ejemplo, el intervalo QT medido
previamente tiene un valor de 400 milisegundos. Este valor representa el intervalo QT estimado para el paciente
hipotético que tendria lugar a un ritmo cardiaco de 60 latidos por minuto.

En referencia a la Figura 14A, dados tres eventos X, Y y Z que tienen un patrén de correlacion que indica una sobre-
deteccion, el método se aplica mediante la presuncién de que el evento Y es una onda T. El intervalo QT se mide
para el evento X y para el evento Y, y el intervalo RR se mide desde el evento X hasta el evento Z , tal como se
indica. Se referencia también el intervalo QT medido, y estos valores se introducen en la férmula elegida. En el
ejemplo mostrado, utilizando un valor del intervalo RR de 0,8 segundos, el valor esperado para el intervalo QT es de
371 milisegundos. Aplicando una banda de error de +/- 10% al célculo, el intervalo aceptable tiene una duracion de
entre 334 y 408 milisegundos aproximadamente para el intervalo QT. Sin embargo, tal como se muestra, el intervalo
medido tiene un valor de aproximadamente 500 milisegundos, demasiado largo como para ser un intervalo QT para
los parametros dados. Como resultado de ello, el calculo sugiere que la deteccién Y no es una onda T sobre-
detectada, y por lo tanto no tiene lugar ninguna correccién de datos. Pueden aplicarse bandas de error de tamafios
menores 0 mayores; por ejemplo, se utiliza un error de +/- 5% en otra realizacion ilustrativa.

En referencia ahora a la Figura 14B, esta vez el intervalo QT medido para el evento X y para el evento Y tiene una
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duracion de 370 milisegundos aproximadamente. Este valor entra dentro del intervalo esperado, y por lo tanto el
célculo sugiere que la deteccion Y es una onda T sobre-detectada. Por lo tanto, se desecha la deteccion Y y se
corrigen los datos del intervalo entre el evento X y el evento Z.

En los ejemplos de las Figuras 11-13 y 14A-B, si no se desecha una probable sobre-deteccién, dando lugar a una
correccion de datos, la probable sobre-deteccién puede por el contrario marcarse como deteccién sospechosa. En
un ejemplo, las detecciones sospechosas se tratan como poco fiables, tanto cuando se utilizan como indicadores de
la actividad cardiaca como cuando se utilizan como puntos finales para intervalos que pueden usarse en el analisis
del ritmo. Si la probable sobre-deteccién se marca como una deteccidn sospechosa, la deteccion sospechosa y cada
uno de los intervalos precedentes y subsiguientes alrededor de la deteccion sospechosa se eliminan totalmente del
analisis.

La Figura 15 muestra un método de andlisis para identificar eventos chocables detectados y ritmos tratables. La
Figura 15 muestra la estructura de un método de andlisis mediante la inclusiéon de los pasos 402 de deteccion de
evento, que es seguido por la evaluacion 404 de forma de onda y por la calificacion 406 de latido. En particular, la
deteccién 402 de evento incluird tipicamente monitorizar una sefial capturada para detectar cambios de amplitud de
la sefial que indiquen eventos cardiacos. Una vez que se capturan eventos cardiacos en el bloque 402, puede tener
lugar la evaluacion 404 de forma de onda. Durante la evaluaciéon 404 de forma de onda, se analizan las
caracteristicas de la sefial asociada con un evento detectado para identificar y eliminar eventos detectados que
estén causados probablemente por ruido o artefactos.

A continuacion, los eventos detectados que superen la evaluacion 404 de forma de onda se someten a una
calificacion 406 de latido, durante la cual los eventos detectados se analizan para determinar si muestran una
morfologia 0 unas caracteristicas de intervalo que indiquen una deteccién precisa. Esto puede incluir el andlisis de
correlacion mostrado anteriormente, y/o el andlisis de intervalos o combinaciones de ambos; por ejemplo, el analisis
para eliminar dobles detecciones de complejos anchos puede utilizar un criterio de proximidad y caracteristicas de
forma de eventos detectados para identificar probables sobre-detecciones. Alguna discusion adicional aparece en la
Solicitud de Patente de EE.UU. con el Nimero de Serie 12/399.914, titulada METODOS Y DISPOSITIVOS PARA
CLASIFICAR ACTIVIDAD CARDIACA DE MANERA PRECISA.

La arquitectura pasa entonces a clasificacion de ritmo, que puede comenzar considerando el ritmo en el bloque 408.
Si el ritmo es bajo, entonces una deteccion individual se marca como "No Chocable” tal como se indica en el paso
410. De manera alternativa, si el ritmo es muy alto, se considera la posibilidad de indicar fibrilacion ventricular (FV) y
por consiguiente se marca como "Chocable", tal como se muestra en el paso 412. Entre estas bandas de ritmo bajo
y de FV se encuentra la zona de taquicardia ventricular (TV), y los ritmos en la zona de TV se analizan utilizando
algo a lo que nos referiremos como Mejoras de Deteccion, tal como se muestra en el paso 414.

Un ejemplo de una Mejora de Deteccion es el siguiente:

1. Compara con plantilla estéatica: si hay coincidencia, no chocable; en otro caso

2. Compara con plantilla dindmica: si no hay coincidencia, evento chocable; en otro caso

3. Compara con umbral de anchura de complejo QRS: si es ancho, chocable, en otro caso no chocable.
Donde la plantilla dindmica puede ser una cualquiera de las que siguen:

a) Un promedio de varias detecciones previas que estan correlacionadas una con otra;

b)  Un conjunto de eventos individuales, por ejemplo {N-1 ... N-i} en el que la coincidencia de algunos o todos los
eventos individuales cuenta como la coincidencia de la plantilla dindmica;

c) Una plantilla actualizada continuamente.

El umbral de anchura del complejo QRS mencionado anteriormente puede aplicarse de diferentes maneras que
pueden adaptarse al método de medicién de la anchura del complejo QRS utilizado en un sistema dado y/o que
pueden adaptarse a un paciente individual. En un ejemplo, se aplican las siguientes reglas para la anchura del
complejo QRS:

x)  Durante el andlisis, la anchura del complejo QRS se calcula como la duraciéon desde el inicio del segmento
monotdnico mas largo capturado durante el periodo refractario antes del punto de referencia hasta el final del
segmento monotdnico mas largo capturado durante el periodo refractario después del punto de referencia;

y)  El umbral de anchura del complejo QRS se mide para el paciente durante una sesién de programacion, con un
valor maximo permitido de 113 ms; y

z) La anchura del complejo QRS durante el analisis se considera ancha si es al menos 20 ms mas larga que el
umbral de anchura del complejo QRS.
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Estas reglas x), y) y z) se adaptan para una realizacién particular y pueden variar dependiendo del sistema utilizado.

Después del marcado de los eventos como No Chocable 410 o Chocable 412, se aplica una condiciéon de contador
X-Y tal como se indica en el paso 416. La condicion de contador X-Y analiza el nimero de eventos Chocables, X,
gue se marcan durante un conjunto anterior, Y, de eventos detectados que superan tanto la evaluacion 404 de forma
de onda como la calificacién 406 de latido. El ratio aplicado, y el tamafio de conjunto utilizado, pueden variar. Una
realizacién aplica una condicién 18-24 de contador X-Y en el paso 416. Otras realizaciones utilizan ratios como 8 6 9
sobre 12, 12 ¢ 13 sobre 16, 24-32, etc.

Si no se cumple la condicién X-Y, no se suministrara ningln choque, tal como se muestra en el paso 418. Si se
cumple la condicion X-Y, entonces el método puede continuar hasta el bloque 420 de confirmacion de carga. Por
ejemplo, algunas realizaciones requieren que se cumpla la condicién X-Y ratio-tamafio del conjunto para un nimero
seleccionado de eventos consecutivos, y esta condicion puede testearse en el paso 420 de confirmacién de carga.
Otra condicion de ejemplo consiste en determinar si un conjunto, N, de eventos detectados inmediatamente
precedentes son todos Chocables, o si todos tienen intervalos que son lo suficientemente cortos como para apoyar
la conclusidon de que estd teniendo lugar la arritmia detectada. También pueden aplicarse otros factores en la
confirmacion de carga, por ejemplo, observando si se ha encontrado recientemente una sobre-deteccion (lo que
podria sugerir que deberia retrasarse la terapia para asegurarse de que la "arritmia" no es una manifestacion de un
sobre-conteo), u observando si se han detectado intervalos largos consistentes (sugiriendo de manera potencial una
conversion espontanea del corazén del paciente a un ritmo normal). Por ejemplo, el paso 420 de confirmacion de
carga puede incluir también métodos tales como aquellos que se muestran en la Publicacion de Solicitud de Patente
de Titularidad Compartida de EE.UU. en tramitacion N° 11/042.911, titulada METODO PARA ADAPTAR LA
INICIACION DE LA CARGA PARA UN CARDIOVERSOR-DESFIBRILADOR IMPLANTABLE, cuya descripcion se
incorpora por referencia en la presente memoria.

El bloque 422 de Carga y Choque se alcanza si se sobrepasa la Confirmacion 420 de Carga. Tipicamente, el
proceso de cargado dura un cierto periodo de tiempo, y por lo tanto el método 400 puede iterarse varias veces antes
de que se complete la carga. Algunos o todos los analisis utilizados para alcanzar una determinacion inicial de que la
Carga deberia empezar pueden repetirse durante el proceso. Finalmente, si persisten las condiciones tratables
durante la carga, o si se identifican después de la carga, puede suministrarse un estimulo.

En relacién con el sistema implantable, pueden incorporarse varias caracteristicas propias del hardware. Por
ejemplo, puede utilizarse cualquier bateria con una quimica apropiada, tal como una bateria de ion de litio. La salida
terapéutica puede crearse utilizando un sistema capacitivo para almacenar energia hasta que se alcance un nivel de
estimulo utilizando uno o varios condensadores. Puede utilizarse un circuito de carga tal como un circuito
transformador de transferencia inversa (flyback) para generar voltajes terapéuticos. Puede suministrarse la terapia
utilizando, por ejemplo, un circuito en puente H o una modificacion del mismo. Pueden utilizarse conjuntos de
circuitos de propdsito general o especializados para llevar a cabo las funciones de analisis. Por ejemplo, puede
utilizarse un circuito de analdgico a digital de sefial cardiaca especializado, asi como un bloque de andlisis de
correlacion especializado, tal como se desee, mientras que pueden llevarse a cabo otras funciones con un
microcontrolador. Pueden proporcionarse memorias estaticas o dindmicas y pueden utilizarse para cualesquiera
funciones apropiadas. Estos elementos pueden ser todos ellos componentes del conjunto de circuitos eléctricos y
electronicos operacionales para el sistema de estimulacion cardiaca implantable.

Aquellos expertos en la técnica reconoceran que la presente invencion puede manifestarse en una variedad de
formas diferentes a las realizaciones especificas descritas y contempladas en la presente memoria. En
consecuencia, pueden permitirse desviaciones en la forma y los detalles sin separarse del alcance de la presente
invencion.

13



10

15

20

25

30

35

40

45

50

ES 2425345713

REIVINDICACIONES

1.- Un sistema de estimulacién cardiaca implantable (ICS, Implantable Cardiac Stimulus System) que comprende
un receptaculo (42) hermético que aloja un conjunto de circuitos eléctricos y electronicos operacionales para el
sistema ICS, donde el receptaculo (42) hermético tiene un electrodo (44) de receptaculo y un cable (46) de
derivacién que tiene al menos un primer electrodo (48, 50, 52) de derivacion situado en el mismo, donde el electrodo
(44) del receptéaculo y el primer electrodo (48, 50, 52) de derivacién estan acoplados eléctricamente al conjunto de
circuitos eléctricos y electronicos operacionales; caracterizado por el conjunto de circuitos eléctricos y electronicos
operacionales que incluye los siguientes medios:

medios (10) de deteccién para detectar eventos (500) eléctricos que ocurren dentro del paciente utilizando los
electrodos (44, 48, 50, 52);

medios de muestreo de eventos para construir representaciones (504) de eventos para los eventos (500)
eléctricos detectados, donde las representaciones (504) de eventos comprenden una serie de muestras;

medios (506) de comparacién para llevar a cabo una pluralidad de comparaciones entre una representacion
(202) de evento seleccionada y una plantilla (200) mediante las acciones siguientes:

comparar la representacion (202) de evento seleccionada con la plantilla (200) que tiene un punto de
referencia de plantilla, identificando un punto de referencia de evento en la representacion (202) de
evento seleccionada alineando mutuamente el punto de referencia de plantilla y el punto de referencia de
evento y calculando una primera correlacion entre la representacion (202) de evento seleccionada y la
plantilla (200) cuando estan alineados de ese modo, y

comparar de nuevo la representacion (202) de evento seleccionada con la plantilla (200), seleccionando
esta vez una alineacion diferente de los puntos de referencia de la plantilla y de la representacion (202) de
evento seleccionada y calculando una segunda correlacion entre la representacién (202) de evento
seleccionada y la plantilla (211),

medios de seleccion de correlacion para seleccionar entre al menos la primera correlacion y la segunda
correlacion aquella que indique una correlacion mayor en el resultado de correlacion para la primera
representacion (202) de evento, donde los medios de comparacion y los medios de seleccion de correlacion
estan configurados para operar en varios eventos (500) eléctricos detectados con el fin de generar una serie de
resultados de correlacion;

medios (20) de correccion para utilizar una serie de resultados de correlacion de los medios de seleccion de
correlacion para determinar si esta teniendo lugar una deteccién de evento precisa y para corregir datos en
respuesta a una deteccién de evento no precisa;

medios (22) de determinacion para determinar si esta teniendo lugar probablemente una arritmia cardiaca
mediante el analisis de los eventos (500) detectados y, si es asi, determinar si se requiere la aplicacion de un
estimulo; y medios de administracion de terapia para que el sistema ICS suministre un estimulo eléctrico al
paciente si se necesita un estimulo.

2.- El sistema ICS de la reivindicacion 1 en el que los medios (506) de comparacion se configuran adicionalmente
para comparar la representacion (202) de evento seleccionada con la plantilla (200) mediante la desalineacion del
punto de referencia de evento con respecto al punto de referencia de plantilla y el célculo de una tercera correlacion
entre la representacion (202) de evento seleccionada y la plantilla (200); donde la segunda correlacion se calcula
con el punto de referencia de evento seleccionado alineado con un adelanto de una o mas muestras con respecto al
punto de referencia de plantilla, y la tercera correlacion se calcula con el punto de referencia de evento seleccionado
alineado con un retraso de una 0 mas muestras con respecto al punto de referencia de plantilla.

3.- El sistema ICS de la reivindicacion 1 en el que los medios (506) de comparacion estan configurados de tal
manera que:

la segunda correlacion se calcula con el punto de referencia de evento seleccionado alineado con una muestra
de diferencia con respecto al punto de referencia de plantilla en una primera direccién;

si la segunda correlacién es mayor que la primera correlacion, los medios (506) de comparaciéon se configuran
para comparar la representacion (202) de evento seleccionada con la plantilla (200) mediante la alineacion del
punto de referencia de evento seleccionado con dos muestras de diferencia con respecto al punto de referencia
de plantilla en la primera direccion y el calculo de una tercera correlacion entre la representacion (202) de
evento seleccionada y la plantilla (200); 6

si la segunda correlacion es menor que la primera correlacion, los medios (506) de comparacion se configuran
para comparar la representacion (202) de evento seleccionada con la plantilla (200) mediante la alineacion del
punto de referencia de evento seleccionado con una muestra de diferencia con respecto al punto de referencia
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de plantilla en una direccion opuesta a la primera direccion y el célculo de una tercera correlacién entre la
representacion (202) de evento seleccionada y la plantilla (200).

4.- El sistema ICS de la reivindicacion 1 en el que los medios (20) de correcciéon estan configurados para
determinar si se obtiene un resultado de patron de correlacién Alta-Baja-Alta alternante y, si es asi, determinar que
una representacion de evento que tiene un resultado de correlacion Baja resulta de una sefial sobre-detectada.

5.- El sistema ICS de la reivindicacién 1 en el que los medios (22) de determinacion estan configurados para
determinar si una serie de eventos detectados son Chocables o No Chocables donde se incluye comparar el
resultado de correlacion para la representacion (202) de evento seleccionada con un umbral y, si el resultado de
correlacion supera el umbral, determinar que un evento detectado que corresponde con la representacion de evento
seleccionada es No Chocable.
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