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DESCRIPCION
Procedimiento y equipo para evaluar sefiales mioeléctricas y artefacto identificador
RESUMEN DE LA INVENCION

[0001] Esta invencion esta relacionada generalmente a procedimientos y equipos para monitorizar sefiales
mioeléctricas desde un dérgano para ayudar en el diagnéstico de varios desordenes. El término general para el
sistema de la invencion es un electroviscerograma (EVG) que mide la actividad mioeléctrica desde varios érganos en
el interior de la cavidad abdominal. Especificamente, esta invencidon esta relacionada con el uso de un
electrogastograma (EGG) y el andlisis de electrogastrogramas para diagnosticar sefales registradas asociadas con
la dispepsia funcional y otros desordenes funcionales o neuromusculares del tracto gastrointestinal y urinario.

[0002] La nausea es una sensacion de "dolor en el estbmago” vaga y a veces dificil de describir que puede
evolucionar en un impulso de vomitar si la nausea se vuelve mas grave. La ndusea es a veces un sintoma
debilitante y depresivo. La nausea y los vomitos puede presentarse como sintomas agudos y autolimitada que
acompafian a una variedad de enfermedades y desordenes. Para el médico de familia, internista, o gastroenterélogo
que esta evaluando al paciente con nausea y vomitos, hay muchas causas posibles a considerar. Puede pedirse al
gastroenterdlogo que examine a dichos pacientes en consulta, en concreto si la nausea y los vomitos se vuelven
cronicos. Estos pacientes pueden ser dificiles de administrar si las pruebas estandar como un ultrasonido de la
vesicula biliar y el pancreas, endoscopia superior, y escaneres CAT son normales o el tratamiento empirico no alivia
los sintomas.

[0003] Los electrogastrogramas se han utilizado para diagnosticar desordenes estomacales. Sin embargo, las
sefiales falsas (artefactos) esta presentes normalmente en las sefiales EGG sin procesar debido al movimiento del
paciente, respiracion, etc. Estas sefiales falas deberias excluirse de cualquier célculo usado para analizar la sefial
EGG. Normalmente, las sefales falsas como las sefiales de electrocardiograma (EKG) son excluidas filtrando la
sefial EGG. Sin embargo, en algunos casos, las sefiales falsas son sefales respiratorias que ocurren en los
intervalos de frecuencia de interés.

[0004] La referencia se dirige a LIANG J ET AL: "Detection and deletion of motion artifacts in
electrogastrogram using feature analysis and neutral networks." ANNALS OF BIOMEDICAL ENGINEERING 1997
SEPOCT, vol. 25, no. 5, September 1997 (1997-09), pages 850-857, XP002514198 ISSN: 0090-6964. La referencia
se dirige también a CHEN JIANDE ET AL: "COMPUTING AND DATA PROCESSING - ADAPTIVE METHOD FOR
CANCELLATION OF RESPIRATORY ARTEFACT IN ELECTROGASTRIC MEASUREMENTS" MEDICAL AND
BIOLOGICAL ENGINEERING AND COMPUTING, SPRINGER, HEILDELBERG, DE, vol. 27, no. 1, 1 January 1989
(19239-01-01), pages 57-63, XP000003185 ISSN: 0140-0118. Se hace referencia también a CHEN J ET AL:
"ELECTROGASTROGRAPHY : MEASUREMENT, ANALYSIS AND PROSPECTIVE APPLICATIONS", MEDICAL
AND BIOLOGICAL ENGINEERING AND COMPUTING, vol. 29, no. 4, 1 July 1991, pages 339-350, XP000208760,
ISSN: 0140-0118. Por consiguiente, existe una necesidad de proporcionar un procedimiento y un equipo para
evaluar sefiales mioeléctricas desde el estbmago u otros 6rganos intra-abdominales para ayudar en el diagndstico
de un desorden e identificar y excluir con precision sefiales falsas.

RESUMEN DE LA INVENCION

[0005] Un objeto de la presente invencion para suplir la necesidad mencionada anteriormente. De acuerdo
con los principios de la presente invencion, este objetivo se consigue proporcionando un sistema para procesar
sefiales indicativas de la actividad mioeléctrica detectada como se define por la reivindicacion independiente 1. De
acuerdo con otro aspecto de la invencion, un procedimiento para identificar artefactos en sefiales indicativas de
actividad mioeléctrica detectada es definida por la reivindicacion independiente 9.

[0006] Las realizaciones preferidas son definidas por las reivindicaciones dependientes.

[0007] Otros aspectos, realizaciones y ejemplos de la presente divulgacién que no se incluyen en el ambito
de las reivindicaciones adjuntas no son parte de la presente invencién. Otros objetos y caracteristica de la presente
invencion, asi como los procedimientos de operacion y las funciones de los elementos relacionados de la estructura,
la combinacién de las partes y economia de fabricacion se hardn mas evidentes tras la consideracion de la siguiente
descripcion detallada y reivindicaciones adjuntas en reivindicaciones a los dibujos acompafantes, todo lo cual forma
parte de esta especificacion.
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BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

[0008] Las caracteristicas y ventajas de la presente invencién se hardn mas evidentes los expertos en la
materia a partir de la siguiente descripcion con referencia a los dibujos, en los que:

La FIG. 1 es una ilustracion esquematica de un sistema EGG, proporcionado de acuerdo con los principios de la
presente invencion.

La FIG. 2 es una vista de datos de un registrador de grafico de banda obtenido con el sistema de la FIG. 1,
mostrando un canal superior que registra una sefial EGG y un canal inferior que registra simultdaneamente una sefal
respiratoria.

La FIG. 3 es una ilustraciéon de un abdomen humano y la ubicacién de los electrodos en el mismo, de acuerdo con la
invencion.

La FIG. 4 muestra un artefacto en la sefial EGG y los cambios correspondientes en la frecuencia respiratoria durante
la ingestién de agua por el paciente.

La FIG. 5 muestra movimiento de extremidad registrado por el canal respiratorio sin cambio significativo en la sefial
EGG.

La FIG. 6 es un esquema que muestra la identificacion de un artefacto y la seleccién de minutos de un registro EGG
para analizar con ordenador.

La FIG. 7 muestra un andlisis espectral en marcha (RSA) de un registro EGG normal antes y después de que el
individuo beba agua.

La FIG. 8 muestra un RSA de una Bradigastria de baja amplitud registrada en un paciente con dispepsia funcional.
La FIG. 9 muestra un RSA de una Bradigastria de alta amplitud registrada en un paciente con dispepsia funcional.
La FIG. 10 muestra un RSA de una Taquigastria de un paciente con gastroparesis idiopatica.

La FIG. 11 muestra un RSA de un paciente con obstruccion de salida gastrica.

La FIG. 12 muestra un equipo que contiene objetos para utilizar durante la realizacion del analisis EGG.
DESCRIPCION DETALLADA DE LAS REALIZACIONES ILUSTRATIVAS

[0009] En referencia a la FIG. 1, se muestra un sistema, proporcionado de acuerdo con los principios de la
presente invencion, indicado de manera general en 10, para monitorizar las sefiales mioeléctricas de un érgano para
ayudar en el diagndstico de varios desérdenes. El término general para el sistema 10 de la invencion es un
electroviscerograma (EVG) que mide la actividad mioeléctrica desde varios érganos en el interior de la cavidad
abdominal. El dispositivo usa electrodos del tipo EKG situados sobre las regiones relevantes del abdomen para
registra la actividad eléctrica de los 6rganos seleccionados de interés.

[0010] El sistema EVG incluye una familia de dispositivos disefiados para proporcionar los siguientes
registros:

1) Electrogastrograma (EGG) -- actividad mioeléctrica del estémago,

2) Electroduodenograma (EDG) -- actividad mioeléctrica del duodeno,

3) Electrointestinograma (EIG) -- actividad mioeléctrica del intestino delgado,

4) Electrosigmoidocolograma (ESCG) -- actividad mioeléctrica del colon sigmoide y otras areas del colon,
5)Electrovesiculograma (EVEG) -- actividad mioeléctrica de la vesicula urinaria, y

6) Electrofalopiograma (EDG) -- actividad mioeléctrica del oviducto.

[0011] En la realizacion ilustrada, el sistema 10 esta configurado como un electrogastrograma (EGG). En
concreto, la sefial EGG es una sefial bioeléctrica registrada desde la superficie de la piel que refleja la actividad
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mioeléctrica del estémago.

[0012] El sistema 10 comprende al menos tres electrodos de cloruro plata-plata 12 conectados a través de un
cable de aislamiento a un amplificador 14. Como se muestra en la FIG. 3, el electrodo #1 esta situado en la linea
clavicula media (lado izquierdo) aproximadamente dos pulgadas por debajo del margen costocondral. El electrodo
#2 esta situado en el punto medio entre el xifoides y el ombligo. El electrodo #3 esta situado en una linea formada
por los electrodos 1y 2 y una linea desde la linea clavicular media (lado derecho) hasta un punto generalmente dos
pulgadas por debajo del margen costocondral derecho. El electrodo #3 es el electrodo de referencia o "de tierra". Los
electrodos 12 reflejan la sefial EGG analdgica sin procesar. El amplificador 14 es un Bioamplificador y se usa para
amplificar la sefial EGG analégica. La sefial EGG amplificada 15 es enviada a un canal superior (FIG. 2) de un
registrador de gréafico de banda 16 para obtener una copia impresa del mismo. Ademas, la sefial EGG amplificada
15 es enviada a un conversor A(D 18 de un ordenador 20 para la digitalizacién de la sefial EGG analdgica para su
analisis mediante software informatico. En la realizacion ilustrada, el conversor A/D 18 es una tarjeta de ordenador
20. Puede apreciarse que el conversor A/D 18 puede ser un dispositivo separado del ordenador 20.

[0013] El amplificador 14 es un amplificador fisiolégico convencional, cuyas caracteristicas de filtro han sido
ajustadas para permitir que cualquier sefial con un intervalo de frecuencia aproximada de desde 1 a 15 ciclos por
minuto (cpm) para pasar a través de la ventana establecida para registrar y digitalizar. Estos intervalos de filtro
abarcan los intervalos fisiol6gicamente relevantes con los que registrar las sefiales de electrogastrograma (EGG),

[0014] De acuerdo con la invencion, se proporciona un cinturdn respiratorio 22 y se ajusta con firmeza a la
parte superior del pecho (bajo las axilas) del paciente. Un amplificador 24 preferiblemente un amplificador
transductor de presién convencional, se usa para amplificar una sefial respiratoria analdgica del cinturén respiratorio
22. La sefial respiratoria amplificada 26 se envia al canal inferior del registrador de grafico de banda (FIG. 2). El
papel de gréfico de banda 27 se imprime con marcas situadas en intervalos de un minuto. Cada minuto debe ser
numerado manualmente en el papel de grafico de banda una vez que el registro de la sefial respiratoria 26 y la sefial
EGG 15 comienzan, la funciéon de los cuales se explicara mas adelante. Ademas, la sefial respiratoria analégica
amplificada 26 es enviada al conversor A/D del ordenador 20 y se convierte a una sefial digital. La sefial respiratoria
26 se usa para registrar la actividad de la respiracion y también alteraciones en los artefactos reflejados en la
respiracion (condiciones de sefial falsa) en la sefial EGG 16 registrada simultaneamente. Mas concretamente, la
inspeccion de la sefial respiratoria 26 permite al operador detectar los siguientes artefactos importantes en las
sefales EGG:

1) Artefactos en la sefial EGG causada por el movimiento de las extremidades del paciente, o su torso,

2) Artefactos en la sefial EGG causada por movimientos respiratorios como respiraciones profundas, suspiros, toses,
y habla.

3) Artefactos respiratorios en la sefial EGG que son sefiales ritmicas de menos de 10 ciclos por minuto (cpm) que
son consistentes con la taquigastria, pero son realmente sefiales respiratorias lentas, y

4) Artefactos respiratorios en la sefial EGG que son sefiales ritmicas mayores a 10 cpm que son consistentes con
las frecuencias duodenales per que realmente son sefiales respiratorias.

[0015] La deteccion de artefactos se explicara en detalle mas adelante.

[0016] La preparacion del paciente para registrar EGG de manera fiable y reproducible incluye el consumo
por parte del paciente de aproximadamente 1/4L de zumo de manzana y dos piezas de tostada seca dos horas
antes del comienzo del proceso de registro de EGG. El paciente debe por tanto ayunar durante las dos horas que
preceden inmediatamente a la sesion. Si se es consistente con el bienestar del paciente, los medicamente que
producen actividad mioeléctrica o contractil (por ejemplo, narcéticos, agentes procinéticos) deben descontinuarse
durante las 48 horas anteriores al registro.

[0017] Los siguientes puntos practicos ayudaran a asegurar un registro de EGG de calidad:

1) Registrar la EGG en una habitacion en silencio con iluminacién tenue,

2) Evitar ruidos fuertes o voces distractoras,

3) La posicién del paciente en una silla cémoda o reclinable,

4) Dar instrucciones la paciente para que mantenga los brazos y las piernas inmdviles y evite, en concreto,
movimientos de cuerpo rapidos,

5) El paciente debe evitar hablar durante el registro.
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[0018] Una vez que el paciente esta preparado para el registro, puede comenzar el registro de la sefial EGG.
El grafico de bandas registrara simultaneamente la sefial EGG 15 y la sefial respiratoria. Como se ha mencionado
anteriormente, hay marcas en el papel de grafico de banda para designar cada minuto del tiempo transcurrido. En el
ordenador 20, el operador puede ejecutar software informatico para digitalizar la sefial EGG 15 y la sefial
respiratoria. El programa debe ser ejecutado para que coincida lo mas precisamente posible con el registro de un
nuevo minuto de datos en el grafico de banda, como indican las marcas en la parte superior del papel de gréafico 27.
Esto comienza la digitalizacion de la sefial EGG 15. El operador debe marcar un 0 en el minuto inicial en el papel de
grafico de banda 27 y continla registrando los minutos transcurridos directamente en el papel de grafico 27 desde
este punto hasta la conclusién de la sesion de registro. De dos a cuatro canales son digitalizados habitualmente.

[0019] A través del registro, el operador debe observar continuamente al paciente y anotar en el papel de
grafico de banda 27 cualquier evento como movimiento de extremidades, habla, o toser, lo que puede producir
artefactos en la sefial EGG. Cualquiera de estos artefactos son normalmente evidentes como cambios subitos en los
contornos de la onda (sefial) EGG con deflexiones que pueden salirse de la escala o deformar gravemente la sefial
EGG 15. El artefacto va acompafiado a menudo, pero no siempre, por una interferencia simultanea en el canal
respiratorio. Las anotaciones realizadas en el papel de grafico de banda durante la sesién de registro facilitaran mas
tarde la revision y exclusion de un artefacto del analisis de datos. Esta parte basica o preprandial del registro debe
continuarse para obtener aproximadamente 15 minutos de datos Utiles.

[0020] Una vez que los datos basicos se han registrado, se administra una prueba de ingesta de agua como
se describe a continuacion. El registro EGG no se detiene durante la ingestion de agua del paciente.

[0021] La prueba de ingesta de agua proporciona un evento provocativo que estimula la actividad gastrica
electro-contractil. Se le da al paciente un contenedor con aproximadamente un litro de agua para que se lo beba en
un intervalo de cinco minutos hasta que siente su estdmago "lleno". El paciente no necesita consumir
completamente el litro de agua. Sin embargo, algunos pacientes necesitaran para sentirse "llenos" al menos una
porcion de otro contenedor con otro litro de agua. La prueba de ingesta de agua proporciona un volumen fisico no
caldrico para el estémago y la actividad mioeléctrica posterior. El operador marca el comienzo el comienzo vy el final
del tiempo de ingesta durante todo el periodo en el papel de grafico y registra la cantidad de agua consumida en
onzas y en ml en el papel de gréafico. Varios sintomas (nausea, saciedad, la intensidad de estos sintomas se evalta
en una escala analdgica visual.

[0022] Un ejemplo del grafico de banda durante la prueba de ingesta de agua se muestra en la FIG. 4. Como
puede verse, la disrupcién en el canal de la sefial respiratoria 26 se combina con un cambio cualitativo en la sefial
EGG 15 tanto en amplitud como en frecuencia. En este ejemplo, los minutos 15 y 16 deben ser excluidos de calculos
posteriores. El registro EGG es continuado durante 30 minutos adicionales después de que la prueba de ingestion
de agua ha sido completada. El operador continta observando al paciente en busca de eventos que puedan producir
artefactos y anota su frecuencia en el papel de grafico. La FIG. 5 muestra un grafico de banda indicando en el canal
respiratorio 26 que el paciente movié sus piernas, sin interrumpir la sefial EGG. Por tanto, no se ha obtenido ningin
artefacto. Los minutos en los que ocurre un artefacto tanto en la sefial EGG 15 como en la sefial de respiracion 26
deben ser excluidos de calculos posteriores. Sin embargo, si ocurre una irregularidad en la sefial EGG 15 y la
correspondiente sefial de respiracién 26 se mantiene normal, entonces los minutos en los que la sefial EGG es
irregular pueden incluirse en calculos posteriores.

[0023] Tras el periodo de 30 minutos, el registro EGG esta completo. El archivo EGG digitalizado, que ha
sido almacenado en el disco duro interno del ordenador es analizado entonces usando un software informético
propio para obtener los siguientes informes: Se genera un folio de resumen de datos que contiene la potencia,
distribucion del porcentaje de potencia y relaciones en los cuatro intervalos de frecuencia de interés:

1.0-2.5 cpm (bradigastria)

2.5-3.75 cpm (normal)

3.75-10.0 cpm (taquigastria)

10.0-15.0 cpm (duodenal) (Nota: ritmos respiratorios lentos puede ocurrir en este intervalo de frecuencia).

[0024] Primero la banda ritmica del EGG (del grafico de banda) sin procesar se inspecciona para identificar
artefactos en la sefial EGG mediante el visionado tanto de la sefial EGG 15 y su correspondiente sefial de
respiracion 26 para seleccionar los minutos apropiados de la banda ritmica del EGG para su andlisis con ordenador.
Por propositos ilustrativos, el siguiente andlisis implica a un individuo hipotético "John Doe" (JD).
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Periodo Basico (Preprandial)

[0025] La banda EGG sin procesar se inspecciona minuto a minuto en busca de movimientos obvios de
artefacto en la sefial EGG. Como se ha mencionado anteriormente, estos artefactos incluyen ocasiones en los que la
sefial EGG 15 y la sefal de respiracion 24 se salen de la escala por la parte superior o inferior del canal o cuando
ocurren cambios abruptos extremadamente estrechos en las configuraciones de onda del mismo. Las anotaciones
del operador indicando movimiento u otras actividades que pueden afectar a la sefial EGG también son
inspeccionadas. Las frecuencias EGG en el intervalo de 3.75 - 10.0 cpm se comparan con las frecuencias
respiratorias para confirmar que esas frecuencias EGG en el intervalo de la taquigastria no son frecuencias
respiratorias. Una comparacion similar de frecuencias EGG y respiratorias se realiza para las frecuencias en la sefial
EGG de 10 - 15 cpm. El programa permitira a los minutos que contenga artefactos ser ignorados para el proposito de
andlisis de datos.

[0026] Con el paciente JD, se eligen los minutos de 0 a 10 del registro basico. Por tanto, el registro basico
libre de artefacto duré 10 minutos. Un registro basico con 10-15 minutos de duracién es 6ptimo. (Se necesitan al
menos cinco minutos consecutivos de sefial EGG libre de artefactos para su andlisis por ordenador).

Periodo de Ingesta de Agua

[0027] El intervalo de ingestion de agua de la sefial EGG se inspecciona a continuacion. El paciente JD tard6
cuatro minutos en beber agua hasta quedar saciado. Un total de 1000cc fueron ingeridos durante los minutos 11, 12,
13 y 14. Los artefactos casi siempre ocurren durante este periodo de registro EGG y estos minutos seran excluidos
del analisis.

Periodo Tras la Ingesta de Agua (periodo Postprandial)

[0028] Una vez que se ha completado la ingesta de agua, se analizaran tres periodos consecutivos de diez
minutos de sefial EGG. Pueden ocurrir artefactos en cualquier momento durante estos periodos de minutos, por lo
que los minutos realmente seleccionados para su analisis por ordenador puede ser menor a 10 por cada periodo. La
banda ritmica del EGG es examinada ahora en estos periodos de tiempo postprandiales. El primer periodo de diez
minutos postprandial incluye los minutos 15 a 24. En el ejemplo ilustrativo, la sefial EGG apareci6 estable y sin
artefactos excepto durante el minuto 24, en donde se percibio un artefacto de movimiento. Por tanto, los minutos del
15 al 23 se eligen para su andlisis por ordenador, el minuto 24 es excluido.

[0029] El segundo periodo de diez minutos (es decir, los minutos del 10 al 20 tras la ingesta de agua)
abarcan los minutos del 25 al 34. Los minutos 25 y 26 contienen artefactos y por lo tanto no se seleccionan. Los
minutos seleccionados para su analisis con ordenador son los minutos 27 hasta el 33; el minuto 34 es excluido ya
que contiene un artefacto debido a la tos, como se refleja en el papel de grafico de bandas.

[0030] Finalmente, el tercer periodo de diez minutos (es decir, los minutos del 20 al 30 tras la ingesta de
agua) abarcan los minutos del 35 al 44. Cabe destacar que el programa de analisis por ordenador normalmente
elimina los 1 o 2 minutos finales por razones de computacion. Por tanto, un total de 42 o 43 minutos puede estar
realmente disponible para su andlisis por ordenador. Ningln artefacto estaba presente es esos minutos de sefial
EGG. Por consiguiente, los minutos 35 hasta el 43 seran seleccionados para su analisis por ordenador.

[0031] En resumen, tras la revision de la banda ritmica del EGG sin procesar y la sefial de respiracion, los
minutos de sefial EGG excluidos de consideracién y aquellos seleccionados para su analisis por ordenador para el
ejemplo mencionado anteriormente se indican en forma de grafico en la FIG. 6 y son de la siguiente manera:

Minutos Basicos Preprandiales desde el 0 hasta el 10 seleccionados. Ingestion de agua, artefacto; minutos del 11 al
14 excluidos.

Minutos Postprandiales del 15 hasta el 23 seleccionados.

Artefacto: minuto 24 excluido.

Artefacto: minutos 25 y 26 excluidos.

Minutos Postprandiales del 27 hasta el 33 seleccionados.

Minutos Postprandiales del 35 hasta el 43 seleccionados.

[0032] El archivo de datos creados durante la conversion A/D de la sefial EGG 15 se somete a la
Transformada de Fourier (FT), un analisis de las frecuencias contenidas en la sefial EGG. Las FTs se calculan y
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después se vuelven a calcular como Andlisis Espectral en Marcha (RSA), como grafico de tres dimensiones. Un
célculo del porcentaje de potencia en bandas de frecuencia seleccionadas son informes producidos mediante el
sistema de andlisis EGG 10. Los datos EGG se presentan en cuatro intervalos de frecuencia mayores los cuales han
sido publicados y son seguidos por muchos investigadores clinicos, por ejemplo, normal (de 2,5 a 3,75 cpm),
bradigastria (de 1,0 a 2,5 cpm), taquigastria (de 3,75 a 10,0 cpm), y duodenal-respiratorio (del10,0 a 15,0 cpm). Los
datos en esos intervalos se describen de cuatro maneras: 1) la potencia bruta (log mV2); 2) la distribucion porcentual
de la potencia descrita anteriormente; y 3) la relacion de potencia basada entre la potencia postprandial y la potencia
preprandial, y finalmente, 4) el RSA del registro EGG presentado en un formato pseudo 3-D.

[0033] Por lo tanto, una vez que el RSA se ha desarrollado basado en las sefiales EGG, se analiza y se
interpreta el RSA. El artefacto aparece en el RSA como un gran contorno de alta potencia que claramente resalta
comparado con los otros tipos o como un contorno con forma de onda sierra Los minutos en los que estos picos de
artefacto ocurren son comparados con los minutos en los que el artefacto ocurrid en el registro EGG. El/Los
minuto(s) con artefacto en el conjunto de datos sin procesar son entonces eliminados y el programa se ejecuta de
nuevo para obtener el nuevo RSA sin artefactos (con reduccion de artefactos). El archivo digitalizado original de
datos EGG se guarda intacto. El nuevo RSA es reexaminado entonces e interpretado de manera cualitativa: normal,
taquigastria, bradigastria, patrones de taquiarritmia mixtos antes y después de la prueba de ingesta de agua. La
interpretacion esta basada en las frecuencias en las que los picos estan situados en el RSA, la sefial EGG analdgica
sin procesar y el porcentaje de distribucion, como se explicara en detalle mas adelante.

[0034] Las FIGS. 7-11 ilustran RSAs relacionados con disritmias gastricas. La FIG. 7 muestra un analisis
espectral en marcha (RSA) de un registro EGG normal de un paciente sano antes y después de que el paciente
beba agua. La FIG. 8 muestra un RSA de una Bradigastria de baja amplitud registrada en un paciente con dispepsia
funcional. La FIG. 9 muestra un RSA de una Bradigastria de alta amplitud registrada en un paciente con dispepsia
funcional. La FIG. 10 muestra un RSA de una Taquigastria de un paciente con gastroparesis idiopatica. La FIG. 11
muestra un RSA de un paciente con obstruccién de salida gastrica.

[0035] Después, una interpretacion cuantitativa de la sefial EGG 15 se realiza usando una distribucion
porcentual de potencia EGG a través de las frecuencias del intervalo 1-15 cpm. La distribuciéon porcentual de
potencia se calcula y se traza en un gréfico. El grafico tiene el intervalo normal de distribucién porcentual EGG (es
decir 6 1 SD) antes y 30 minutos antes de la prueba de ingesta de agua en los cuatro intervalos descritos
anteriormente: normal, bradigastria, taquigastria y frecuencias duodeno-respiratorias. El volumen de agua ingerida
también se registra. Los datos del paciente individual se trazan y se comparan con los de un individuo normal.
Basandose en estos trazos, se realiza un diagnéstico de EGG normal, taquigastria, bradigastria, o disritmia mixta.

[0036] El registro y la interpretacion de la EGG clinica requiere un registro de alta calidad de la sefial EGG sin
procesar y la identificacién apropiada del artefacto en la sefial mediante el uso de las comparaciones de la sefial
respiratoria, un RSA con los artefactos eliminados, y andlisis del porcentaje de distribucién de potencia EGG en los
intervalos de frecuencia relevantes.

[0037] Por tanto, el sistema 10 realiza tres funciones:

1) Produce una sefial EGG de onda de sierra que es interpretable gracias al registro concomitante de la sefial
respiratoria,

2) Produce un RSA que es interpretable porque las sefiales de EGG de artefacto son identificadas y excluidas, y

3) Produce una distribucién porcentual para pacientes y controlas individuos para la interpretacion clinica de la sefial
EGG.

[0038] Aunque el procedimiento de detectar artefactos ha sido descrito en relaciéon a detectar irregularidades
en la sefial respiratoria 26 y su sefial EGG correspondiente 15 como se muestra en el registrador de grafico de
banda 16, puede apreciarse que, ya que la sefial respiratoria 26 y la sefial EGG 15 son enviadas al conversor A/D
18 y por tanto al ordenador 20, la determinacién del artefacto puede realizarse en el ordenador 20. Por ejemplo, el
software informatico puede recibir la sefial respiratoria 26 y la correspondiente sefial EGG 15 y, basado en una
comparacion de amplitudes y frecuencias aceptables y las amplitudes de frecuencia de las sefiales 15 y 26, pueden
determinarse artefactos. Ademas, las sefiales 15 y 26 (formas de onda) pueden mostrarse en un monitor del
ordenador y los artefactos pueden sefialarse conforme aparecen.

[0039] En referencia a la FIG. 12, la presente divulgacién proporciona también un equipo de prueba, indicado
gemelamente en 50, para usar en el registro EGG. El equipo de prueba EGG 50 contiene los componentes

7



10

15

20

ES 2 653 808 T3

desechables que se usan para realizar un registro EGG con la prueba de ingesta de agua. Usando estos
componentes para cada prueba EGG que se ha realizado contribuira a la fiabilidad y reproducibilidad. El equipo
contiene:

1) Cinco electrodos desechables de alta calidad 12,

2) Una escala analogica visual 52 para marcar la intensidad de los sintomas seleccionados antes y después la
cantidad de agua se ha ingerido, y

3) Dos botellas de un litro 54 de agua de manantial que estan marcadas con marcas de ml cada 20 ml para medir
con precision el volumen de agua consumido durante la prueba de ingesta de agua. Una etiqueta adhesiva
desprendible 56, para marcar el volumen de agua consumido se pega también en cada botella para situarla en el
registro EGG del paciente o informe de EGG. El agua de manantial asegura también una consistencia de la fuente
de agua y sabor para todos los registros EGG. Varios nutrientes u otros marcadores pueden ser proporcionados por
separado y afadidos al agua para poner a prueba respuestas gastricas especificas (intestinales o del colon) a
carbohidratos, proteinas, grasa u otros materiales.

[0040] Mientras que la invencion ha sido descrita con referencia a las realizaciones de ejemplo en referencia
a las realizaciones de ejemplo mostradas aqui, los expertos en la materia serdn capaces de hacer varias
modificaciones a las realizaciones descritas de la invencion sin salir del &mbito de la invencion como se define en las
reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES
1. Un sistema (10) para procesar sefiales que indican actividad mioeléctrica, comprendiendo el sistema:

Al menos tres electrodos (12) para obtener las primeras sefiales a lo largo del tiempo desde un drgano interno en la
cavidad abdominal de un ser vivo, incluyendo las primeras sefiales falsas como resultado de un artefacto, medios
para obtener segundas sefiales de manera simultanea a la obtencion de las primeras sefiales, siendo las segundas
sefiales indicativas de una funcion respiratoria del ser vivo e incluye sefiales falsas que indican un artefacto, y

un procesador (20) que contiene software informatico para analizar las primeras sefiales,

caracterizado por :

un cinturén respiratorio (22) construido y dispuesto para ajustarse al pecho de un ser vivo;

dichos medios comprenden un sensor separado de los mencionados al menos tres electrodos y formando parte del
mencionado cinturén respiratorio;

Dicho procesador contiene software informatico configurado para analizar solamente las primeras que ocurren
cuando un artefacto esta determinado de manera manual a no estar presente ni en la primera ni en la segunda sefial

2. El sistema de acuerdo con la reivindicaciénl, incluyendo ademas un registrador para recibir y
visualizar simultdneamente, las primeras y segundas sefiales incluyendo las sefiales falsas en ellas.

3. El sistema de acuerdo con la reivindicaciéon 2, en donde el mencionado registrador es un registrador
de gréfico de banda.

4, El sistema de acuerdo con la reivindicacién 1, en donde el procesador es un ordenador.

5. El sistema de acuerdo con la reivindicacion 4, en donde las primeras sefiales son sefiales analégicas y
el sistema comprende medios para convertir las sefiales analdgicas a sefiales digitales con el procesador estando
configurado para analizar las sefiales digitales.

6. El sistema de acuerdo con la reivindicacion 5, que comprende un conversor analdgico a digital
configurado para convertir las sefiales analégicas.

7. El sistema de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde las segundas sefiales son analdgicas y el
sistema comprende medios para convertir las segundas sefiales analdgicas en sefiales digitales.

8. El sistema de acuerdo con la reivindicacion 1, que incluye ademas amplificadores para amplificar las
primeras y segundas sefiales en donde el amplificador para amplificar las mencionadas segundas sefiales es un
amplificador transductor de presion.

9. Un procedimiento para identificar artefactos en sefiales indicativas de actividad mioeléctrica detectada,
incluyendo el procedimiento:

proporcionar al menos tres electrodos para obtener primeras sefiales a lo largo del tiempo desde un érgano interno
en la cavidad abdominal de un ser vivo, incluyendo las primeras sefiales falsas como resultado de un artefacto,

obtener segundas sefiales simultdneamente a la vez que las primeras sefiales se han obtenido, siendo las segundas
sefiales indicativas de una funcion respiratoria del ser vivo e incluye falsas sefiales indicativas de un artefacto, y
registrar las primeras y segundas sefiales simultaneamente a lo largo de minutos de tiempo,

caracterizado por :

proporcionar en un cinturén respiratorio acoplado al pecho del ser vivo un sensor separado de los mencionados al
menos tres electrodos para obtener las mencionadas segundas sefiales,

identificar manualmente el momento en que ocurren artefactos mediante la anotacion de irregularidades en las
primeras y segundas sefiales registradas durante un minuto concreto y mientras se detecta actividad mioeléctrica,
excluyendo de calculos posteriores, los minutos en los que se ha determinado que un artefacto esta presente en las
primeras y segundas sefiales, y

analizar solo las primeras sefiales que ocurren en los momentos en los que se determina que un artefacto no esta
presente.
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10. El procedimiento de acuerdo con la reivindicacion 9, en donde el paso de obtener las primeras sefiales
incluye obtener sefiales mioeléctricas del estbmago.

11. El procedimiento de acuerdo con la reivindicaciéon 9, en donde el paso de registro incluye registrar las
5 primeras y segundas sefales en un registrador de gréafico de banda.

12. El procedimiento de acuerdo con la reivindicacion 9, en donde la segunda sefial es una sefial de
transductor de presion.
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