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DESCRIPCION
Sistema y aparato para detectar un evento cardiaco
Campo de la invencion
Esta invencion se relaciona con un sistema, método y aparato para detectar un evento cardiaco.
Antecedentes

El dolor de pecho es un sintoma muy comun y complejo que los médicos necesitan diagnosticar con precision de
forma diaria. El diagndstico de pacientes con dolor de pecho varia desde los espasmos de miocardio al infarto agudo
de miocardio (AMI). Un diagndstico preciso y correcto salva vidas mientras que un diagnodstico erréneo puede llevar
a una morbilidad y mortalidad graves para el paciente. Los médicos confian en su experiencia y sus herramientas de
diagnéstico tales como, por ejemplo, el electrocardiograma (ECG), los marcadores de suero, la radiacién ionizante,
el ecocardiograma de esfuerzo con dobutamina (DSE), la tomografia computarizada de emisién monofoténica
(SPECT), la tomografia por emisién de positrones (PET) y la imagen por resonancia magnética (MRI) para
proporcionar un diagnéstico sobre la condicion de un paciente. Desafortunadamente, los médicos inevitablemente
enfrentan el riesgo de que se inicien acciones de negligencia contra ellos después de cometer un error al
diagnosticar a un paciente correctamente. Esto es preocupante para los médicos, especialmente cuando sus
herramientas de diagnostico estan limitadas en sus capacidades.

Existen actualmente limitaciones en relacion con el uso de los marcadores de suero. Las limitaciones mas notables
se relacionan con: (i) no existe una determinacion unica de un marcador bioquimico de suero de la necrosis
miocardica que identifique de manera fiable o excluya de manera fiable el AMI con menos de seis horas desde la
aparicion del sintoma; (ii) ningin marcador bioquimico de suero identifica o excluye la angina inestable en cualquier
momento después de la aparicion del sintoma; y (iii) la falta de sensibilidad diagndstica de los dispositivos de un
punto de atencién que da como resultado el descuido en las elevaciones de los niveles de la troponina cardiaca

De manera similar, existen también limitaciones en relacién con el uso de un ECG de doce derivaciones. Estas
limitaciones incluyen: descifrar los electrocardiogramas atipicos de los pacientes con AMI, andlisis estaticos
inexactos de un proceso dinamico como el AMI, y el hecho de que los electrocardiogramas son mas herramientas de
prondstico (predictivas) que herramientas de diagndstico.

El documento EP0745942 muestra el calculo de los parametros indicativos de isquemia, basado en las variaciones
de las areas de los complejos QRS adquiridos a través de la ECG antes y después de la prueba de esfuerzo. El
documento EP512719 y el documento XP222140 describen que el area bajo un complejo QRS de un ECG, refleja la
masa de miocardio viable.

Actualmente no existe una descripcién conocida del uso de los ECG para cuantificar la masa de miocardio viable en
el corazoén. Los métodos actuales de cuantificacion del miocardio viable no son ideales. Técnicas, tales como, por
ejemplo, la SPECT, el DSE, y la PET, son incapaces de medir la presencia directa y la cantidad exacta de miocitos
viables. En la SPECT y la PET, la inexactitud crece debido a la pobre resolucion espacial. Del mismo modo, en el
DSE, la inexactitud crece debido a los errores en el registro entre las imagenes de comparacion, y la incapacidad
para visualizar todas las partes del miocardio ventricular izquierdo. En el momento actual, la MRI se puede usar para
la determinacion del tamafio del infarto, la evaluacion de la viabilidad del miocardio y la evaluacion de la isquemia
miocardica. Sin embargo, los costes de la MRI son aun bastante prohibitivos, por consiguiente restringiendo su
disponibilidad a instituciones médicas bien financiadas.

Es bien conocido que aunque la mayoria de los segmentos acinéticos del miocardio ventricular corresponden a
regiones infartadas, una cantidad variable de miocitos sobrevive la lesidon isquémica aguda y permanece en riesgo
debido a que en la mayoria de los casos persiste el estrechamiento o la oclusion critica del vaso infartado sin
intervencion. La supervivencia del miocardio depende de la perfusion residual, la demanda de energia, y el entorno
metabdlico y hormonal, entre otros factores. Detectar un miocardio viable es de una relevancia clinica significativa
por un numero de razones. En primer lugar, una region puede recuperar la funcion contractil, al menos hasta cierto
punto, y de este modo no sélo mejorar los sintomas de la insuficiencia cardiaca, sino también reducir la morbilidad y
la mortalidad. En segundo lugar, un miocardio viable en una regién perfundida de manera critica puede representar
un sustrato para una arritmia que amenace la vida. En tercer lugar, la viabilidad residual en las regiones acinéticas
tiende a desaparecer de manera gradual, incluso sin la recurrencia de un evento coronario agudo (esto es
significativo ya que la mortalidad operativa en pacientes coronarios con una pobre funcién ventricular es menor en
presencia de un miocardio viable, y una intervencién oportuna puede reducir mas el riesgo). Finalmente, la
preservacion de incluso una pequefia capa de miocardio viable en una region infartada puede evitar la remodelacion
y el fallo progresivos. Por lo tanto, la evaluacion de la viabilidad del tejido permite una mejor estratificacion de los
pacientes coronarios con la funcion ventricular izquierda comprometida, y mejora la seleccion de los pacientes de
alto riesgo para los procedimientos invasivos.
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Compendio

La invencién se define en la reivindicacion independiente 1. Las realizaciones preferidas se definen en las
reivindicaciones dependientes.

Se proporciona un sistema para detectar un evento cardiaco en un sujeto, incluyendo: al menos un electrodo
adherido al sujeto para obtener un electrocardiograma del corazén del sujeto y los medios para determinar el tamafio
del area bajo un complejo QRS del electrocardiograma. Al menos un electrodo se puede adherir a la piel del sujeto o
al corazon del sujeto. Preferiblemente, los medios para determinar el tamafio del area bajo el complejo QRS del
electrocardiograma son visuales o cuantitativos. El sujeto puede ser un ser humano o un animal.

Es ventajoso que el tamafio del area bajo el complejo QRS del electrocardiograma sea directamente proporcional a
la masa del miocardio viable en el corazén del paciente. El evento cardiaco que se puede detectar puede ser una
cardiopatia degenerativa, un infarto agudo de miocardio, una arritmia, una isquemia miocardica, o una funcién
ventricular comprometida.

La diferencia cuantitativa entre el tamafo del area del complejo QRS del electrocardiograma y el tamafio del area de
un complejo QRS de un electrocardiograma del mismo sujeto obtenido en una ocasién anterior desde idénticas
derivaciones, puede mostrar de manera ventajosa el cambio de masa (ganancia o pérdida) de miocardio viable en el
corazoén del sujeto sobre un periodo de tiempo. También se puede mostrar ninglin cambio significativo en la masa de
miocardio viable. Los medios para determinar la diferencia pueden ser bien visuales o cuantitativos.

Se proporciona también un método para detectar un evento cardiaco en un sujeto, que incluye: adherir al menos un
electrodo al sujeto para obtener un electrocardiograma del corazén del sujeto, y determinar el tamafio del area bajo
un complejo QRS del electrocardiograma. El al menos un electrodo se puede adherir a la piel del sujeto o al corazén
del sujeto. Es preferible que el tamafio del area bajo el complejo QRS del electrocardiograma se determine usando
medio visuales o cuantitativos.

Se describe también un aparato para llevar a cabo un método para detectar un evento cardiaco en un sujeto.

Existe también la descripcion de un sistema para generar un indice para determinar el inicio de un evento cardiaco
en un sujeto, que incluye: al menos un electrodo adherido al sujeto para obtener un electrocardiograma del corazén
del sujeto; unos medios para determinar el tamafio del area bajo un complejo QRS del electrocardiograma; unos
medios para obtener una diferencia entre el tamafio del area del complejo QRS del electrocardiograma y el tamafio
del area de un complejo QRS de un electrocardiograma del mismo paciente obtenido en una ocasion anterior desde
idénticas derivaciones, y unos medios para obtener el cociente entre la diferencia y el tamafio del area de un
complejo QRS del electrocardiograma del mismo sujeto obtenido en la ocasion anterior. Siendo los resultados de
indexacion de la diferencia y el cociente proporcionados de manera directa entre si.

Es preferible que cuando se determine el indice, los medios para determinar el tamafio del area bajo el complejo
QRS del electrocardiograma, los medios para obtener la diferencia entre el tamafo del area del complejo QRS del
electrocardiograma y el tamafio del area de un complejo QRS de un electrocardiograma del mismo sujeto obtenido
en una ocasion anterior, y los medios para obtener el cociente entre la diferencia y el tamafio del area de un
complejo QRS de un electrocardiograma del mismo sujeto obtenido en una ocasién anterior sean cuantitativos.

También se describe un método correspondiente para generar un indice para determinar el inicio de un evento
cardiaco en un sujeto.

Descripcion de los dibujos

Para que la presente invencion se pueda comprender totalmente y poner en practica, seran descritas ahora a modo
de ejemplo no limitante sdélo las realizaciones preferidas de la presente invencion, siendo la descripcion con
referencia a los dibujos ilustrativos adjuntos:

La Figura 1 muestra una banda de ritmo cardiaco de un ECG.

La Figura 2 muestra un posicionamiento estandar para un sistema de ECG de doce derivaciones.

La Figura 3 muestra un diagrama de una proyeccion de un vector de corazon sobre un vector de derivacion.
La Figura 4 muestra un diagrama de un sistema de coordenadas ortogonales.

La Figura 5 muestra las proyecciones de los vectores de derivacion en los tres planos ortogonales.

La Figura 6 muestra la reproduccion del electrocardiograma de la Figura 1.

La Figura 7 muestra un ECG demostrativo de un paciente A tomada el 26 de Diciembre del 2003.

La Figura 8 muestra un ECG demostrativo de un paciente A tomada el 18 de Mayo del 2005.
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La Figura 9 muestra una parte ampliada de la parte encuadrada, denotada derivacion V4, del ECG de la Figura 7.
La Figura 10 muestra una parte ampliada de la parte encuadrada, denotada derivacion V4, del ECG de la Figura 8.
La Figura 11 muestra un diagrama de flujo de un método de una realizacién preferida de la presente invencion.

La Figura 12 muestra el posicionamiento de las derivaciones en relacién con un corazén en un plano transversal.

La Figura 13 muestra un diagrama de flujo de un segundo método de una realizacion preferida de la presente
invencion.

La Figura 14 muestra un diagrama esquematico de los componentes de un aparato de una realizacién preferida de
la presente invencion.

La Figura 15 muestra un diagrama de flujo de un proceso realizado mediante un aparato de una realizacion preferida
de la presente invencion.

Descripcion de las realizaciones preferidas

Para un mejor entendimiento de la realizacion preferida de la presente invencion, existe informacion adicional
proporcionada sobre los antecedentes y la nomenclatura del electrocardiograma (ECG). El ECG es una prueba que
revela mas sobre el ritmo cardiaco, el tamafio/funcidon de las camaras de un corazoén, y la musculatura del corazon.
Un electrocardiograma de un corazén sano muestra un patron predecible. Cuando existen cambios en la condicion
del corazon, los cambios discernibles se mostraran por consiguiente en un electrocardiograma. El ECG es una
representacion no invasiva, visual de las caracteristicas eléctricas del latido del corazén derivadas desde los
impulsos eléctricos de bajo nivel que pasan a través de doce cables (o derivaciones) situados en ubicaciones
estandarizadas sobre la piel. Sin embargo, se ha de sefialar que esta invencion no se restringe al uso de sistemas
de ECG de doce derivaciones. El ECG se realiza para obtener la informacion clinica sobre la funcién cardiaca y sirve
como un registro grafico permanente de la respuesta general del corazén a los millones de pequefias corrientes que
fluyen dentro y entre sus células individuales. Con experiencia y entrenamiento, un observador puede inferir
importante informacion sobre la condicién de un corazén. Referente a la Figura 1, las ondulaciones u “ondas” de
cada latido del corazoén (o ciclo cardiaco unico) se etiquetan como se muestra en la banda de ritmo cardiaco del
ECG. El etiquetado se hace de acuerdo con una convencién ampliamente aceptada, con el uso de las letras P, Q, R,
S, TyU.

Las primeras cuatro ondas: P, Q, Ry S, representan los flujos de corriente pasivos similares a la descarga de una
bateria (0 de manera mas precisa, un condensador) disparando una chispa. La primera onda, P, representa la
despolarizacion sincrona (descarga) de las células de la auricula (las camaras superiores del corazén), que
impulsan la sangre dentro de los ventriculos (las camaras de bombeo principales del corazén) igual que la
preparacion de una bomba. La segunda, tercera y cuarta ondas (Q, R y S) representan una descarga sincronizada, o
“disparo”, de las células de los ventriculos derecho e izquierdo, el inicio del proceso de bombeo de sangre a los
pulmones o al resto del cuerpo respectivamente. Las dos ondas finales, T y U, representan los procesos
metabodlicos, consumidores de energia, activos similares a la recarga de una bateria o un condensador.

La duracion entre las diversas ondas se puede interpretar como para representar las diferentes partes de un ciclo
cardiaco. Por ejemplo, un intervalo de tiempo desde un pico de una onda R hasta un pico de una onda R posterior,
(intervalo RR) representa la duraciéon de un ciclo cardiaco (un latido del corazon) El intervalo PR representa el
tiempo para la despolarizacion de las auriculas (para preparar la bomba), y el intervalo QRS representa el tiempo
requerido para el “disparo” de las camaras de bombeo principales.

Las sefiales electrocardiograficas se deben medir en cualquier punto sobre la superficie corporal. La magnitud de la
sefial sobre el torso en adultos sanos normales es de alrededor de 5 mV y es relativamente facil de detectar. La
morfologia de las sefales electrocardiograficas depende de los generadores cardiacos, el medio conductor del
volumen, y la ubicacién de los electrodos de recogida (derivaciones) en la superficie del cuerpo. La ubicacion de las
derivaciones se puede establecer para cumplir alguna consideracion tedrica tal como el caso de los sistemas de
derivacion ortogonales, o definida por los puntos de referencia anatdomicos tales como, por ejemplo, la clavicula, el
esterndn y asi sucesivamente, para que la variacion de la geometria sea minimizada adoptando una disposicion de
derivaciones estandar como se muestra en la Figura 2. Incluso aunque un ciclo cardiaco produce sefiales
electrocardiograficas con una morfologia diferente entre las diferentes derivaciones debido a las diferencia en la
ubicacion de la derivacion, existe una relacion ya que la fuente y el volumen conductor son la misma para todas las
derivaciones. Un vector de derivacién proporciona una descripcion cuantitativa de la relacion entre la tension de la
fuente y de la derivacion segun es afectado por la ubicacion de la derivacion

El complejo QRS se registra en la electrocardiografia en el caso de que el corazén esté sometido a despolarizacion
ventricular y repolarizacion auricular. Debido al gran numero de células ventriculares y el pequefio nimero de células
auriculares que participan en los eventos eléctricos, el vector eléctrico ventricular predomina con el campo eléctrico y
los contornos isopotenciales cambiando correspondientemente. Ya que las ondas de despolarizacién se mueven
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desde las superficies endocardicas a las epicardicas del miocardio, se registran potenciales de tensiones
relativamente altos. Estos potenciales consisten en alguna combinacion de las ondas Q, Ry S y son referidos de
manera colectiva como el complejo QRS. ElI complejo QRS representa la despolarizacion ventricular. Los
potenciales de la polarizacion auricular son pequefios y estan enterrados dentro del complejo QRS.

De manera similar, la cuantificacion matematica de la masa de miocardio viable en un corazén usando un area
definida por el complejo QRS se explica en la presente memoria para un mejor entendimiento de la realizacion
preferida de la presente invencion.

Referente a la Figura 3, se muestra un diagrama de una proyeccion de un vector de corazén sobre un vector de
derivacion. La amplitud y polaridad de los potenciales detectados en una derivacién del ECG igualan la proyeccion
del vector de corazon, H sobre el vector de derivacion, L en la direccion del vector L de derivacion. Tal que:

V= |H|cosO|L|
donde V. =amplitud en la derivacién V;
H = vector de corazén;
0 = el angulo entre el vector de corazon y el vector de derivacion;

L = El vector de derivacion (vector unitario), que es una linea que une el centro del torso con el
emplazamiento de la ubicacion de la derivacion V; y

IL| = 1.

La proyeccion de los potenciales H instantaneos generados se traza como un seguimiento del ECG con el tiempo
como la otra variable. La trama de referencia para el seguimiento del ECG es el eje X que es una linea que une el
emplazamiento de la ubicacién de la derivacion precordial y el centro del torso. Referente a la Figura 4, se muestra
un sistema de ejes X, Y, Z ortogonales los unos a los otros de manera tal que el eje Y se dirige de manera ortogonal
sobre el mismo plano que el eje X horizontal, y el eje Z se dirige de manera ortogonal a ambos. Todos los tres ejes
intersecan en el centro del torso.

Se deberia tener en cuenta que para un corazén que no ha sufrido ninguna cardiopatia, las areas bajo los complejos
QRS cuando t=0 y t=1 siguen siendo las mismas a pesar de alteraciones deliberadas en las posiciones de los
electrodos. Mientras las derivaciones se pueden posicionar en puntos de referencia anatémicos de una manera bien
definida y consistente (sistema de derivacion estandar), las variaciones en las posiciones de las derivaciones en t=0
y t=1 introducen errores significativos en las areas bajo los complejos QRS obtenidos usando esta invencién. Por lo
tanto, existe la asuncion de que no hay reduccion en el miocardio viable en tanto t=0 como t=1.

Referente a la Figura 5 que muestra vectores de derivacion para cada derivacion basados en un volumen de
conductor idealizado (esférico), un emplazamiento precordial no tiene una gran curvatura de la pared toracica y por
lo tanto el cambio en la proyeccion sobre el eje Z de los puntos dos cm por encima y por debajo respectivamente de
la pared toracica es cercana a cero que es la proyeccion del emplazamiento de la derivacion en si. La proyeccion del
vector de potencial eléctrico sobre el eje X que es el seguimiento del ECG es maximo y no cambia significativamente
con la rotacién del eje X bien por encima o por debajo ya que el angulo de rotacién es pequefio. La rotacion de la
estructura de referencia de, por ejemplo, un angulo a4 alrededor del eje Z cambiara la proyeccion del Vector sobre el
nuevo sistema axial. Esto cambia la morfologia del ECG. El cambio en la morfologia puede ser bastante obvio
incluso aunque la contribucion total del potencial generado al ECG permanezca casi igual. La razén para el minimo
cambio en la cantidad escalar es el factor cos a, que para un angulo pequefio se aproxima a uno. Incluso si la
estructura original de referencia tuvo un angulo 0 entre el vector eléctrico y el de referencia (desde el centro del torso
hasta el emplazamiento de la ubicacion de la derivacion), cos (6+ a) =cos 6 cos a - sen 8 sen a, para angulos muy
pequefios es cercano a 1.0. La translocacion de tanto el eje X como el Y ya sea de manera superior o de manera
inferior no cambia las respectivas proyecciones sobre los ejes X o Y. El cambio en la morfologia seguin se desplazan
las derivaciones por encima o por debajo es dependiente de la relacion de las tres lineas de referencia es decir:

e del centro del torso al emplazamiento de la derivacién normal
e del centro del torso al emplazamiento de la derivacién desplazada
e lalinea direccional de la propagacion del potencial eléctrico, el vector eléctrico,

Se sugiere que a pesar de los complejos QRS morfoldgicamente diferentes con el desplazamiento en las
derivaciones precordiales, la integracion | QRS dt, que representa la masa de miocardio que genera los potenciales
eléctricos de activacion, permanezca sin cambio. Esto es importante también para observar que a veces el cambio
en la morfologia es visto en las derivaciones V4, V5 y V6 mediante el desplazamiento hacia arriba y/o hacia debajo
de una pequefia distancia. La Figura 12 muestra como el posicionamiento de las derivaciones V4, V5 y V6 en una
vista transversal permite que sean tomadas las lecturas desde un ventriculo 52 izquierdo de un corazén 50. Las
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derivaciones V4, V5 y V6 son vistas para ser posicionadas idealmente para ser capaces de obtener lecturas desde
el ventriculo 52 izquierdo del corazén. Sin embargo es posible que configuraciones del corazén alteradas
patolégicamente (por ejemplo cambios anatémicos en la posicion del corazén por hipertrofia ventricular derecha o
izquierda), se puedan observar cambios similares en las otras derivaciones precordiales.

De las doce derivaciones, las seis primeras se obtienen a partir de los mismos tres puntos de medicion. Por lo tanto,
cualquieras dos de estas seis derivaciones incluyen exactamente la misma informacion que las otras cuatro. Es
sabido que sobre el 90% de la actividad eléctrica del corazon se puede explicar con un modelo de fuente de dipolo.
Para evaluar este dipolo, es adecuado medir sus tres componentes independientes donde dos de las derivaciones
de las extremidades podrian reflejar las componentes del plano frontal, mientras que una derivaciéon precordial se
podria elegir para la componente anterior posterior. La combinacion deberia describir de manera adecuada el vector
eléctrico del corazon.

Cualquiera de las derivaciones V4, V5 o V6 seria una muy buena eleccion de derivacion precordial ya que estan
dirigidas lo mas cerca del ventriculo 52 izquierdo del corazén. Es aproximadamente ortogonal al plano estandar de la
extremidad, que esta cerca al plano frontal. En la medida en que la fuente cardiaca se puede describir como un
dipolo, el sistema de ECG de doce derivaciones podria ser pensado para tener tres derivaciones independientes y
nueve derivaciones redundantes. Sin embargo, las derivaciones precordiales también detectan componentes no
dipolares, que tienen una significancia diagnostica ya que estan ubicadas cerca de la parte frontal del corazén. Por
lo tanto, el sistema de ECG de doce derivaciones en realidad tiene ocho derivaciones verdaderamente
independientes y sélo cuatro derivaciones redundantes.

La razon principal para registrar todas las doce derivaciones es histérica y que mejora el reconocimiento de
patrones. Esta combinacion de derivaciones da al médico una oportunidad de comparar las proyecciones de los
vectores resultantes en dos planos ortogonales y en angulos diferentes. Esto se facilita mas cuando la polaridad de
la derivacion aVr se puede cambiar con la derivacion —aVgr que es incluida en muchos registradores de ECG.

Se proporciona un sistema para detectar un evento cardiaco en un sujeto. El sujeto puede ser un ser humano o un
animal. El sistema incluye adherir al menos un electrodo al sujeto para obtener un electrocardiograma del corazén
del sujeto. El al menos un electrodo se puede adherir a la piel del sujeto o directamente al corazén del sujeto.
Referente a la Figura 12, se ven las derivaciones V4, V5 y V6 para ser posicionadas de manera ideal para ser
capaces de obtener lecturas del ventriculo 52 izquierdo del corazon, con respecto a la cavidad 54 toracica, y cada
derivacion se puede usar de manera independiente para obtener el electrocardiograma del corazén del sujeto. El
dipolo 56 ilustra la direccion del dipolo eléctrico generada por el corazén en la cavidad 54 toracica, tal como es visto
por las derivaciones V4, V5 o V6. El posicionamiento de los electrodos en el térax es por convenciéon estandar para
la obtencion del electrocardiograma. Después de la obtencion del electrocardiograma, el tamafio del area bajo un
complejo QRS del electrocardiograma se determina para comprobar la masa de miocardio viable en el corazén del
sujeto. Esto puede ser posible ya que el tamafio del area bajo el complejo QRS del electrocardiograma es
directamente proporcional a la masa de miocardio viable en el corazén del sujeto. La Figura 6 muestra una
reproduccion del electrocardiograma de la Figura 1. El tamafio del area bajo el complejo QRS del
electrocardiograma se puede determinar usando medios visuales y/o cuantitativos. El area bajo el complejo QRS del
electrocardiograma esta denotado por las regiones sombreadas en la Figura 6.

La cuantificacion de la masa de miocardio viable en el corazén es hecha mediante la integracion del complejo QRS
de un electrocardiograma para obtener el area bajo el complejo QRS. Como se mencion6 anteriormente, las ondas
Q, R y S representan la despolarizacion, o descarga, de las células de miocardio en los ventriculos derecho e
izquierdo. Este proceso de despolarizacion inicia la contraccién del miocardio de los ventriculos derecho e izquierdo,
comenzando por tanto el proceso de bombeo de sangre a los pulmones y al resto del cuerpo, respectivamente. Ya
que el complejo QRS es producido por la despolarizacion ventricular, la magnitud de la despolarizacion es
proporcional a la masa de miocardio que la genera.

Por tanto, la integracién de la despolarizacion instantanea es proporcional a la masa de miocardio total. En
consecuencia, determinar la diferencia entre el tamafio del area del complejo QRS del electrocardiograma y el
tamario de un area de un electrocardiograma del mismo sujeto obtenido en una ocasién anterior muestra el cambio
en la masa de miocardio viable en el corazon del sujeto sobre ese periodo de tiempo. Un aumento en el area desde
un electrocardiograma anterior desde una derivacién idéntica o unas derivaciones idénticas muestra un aumento en
la masa de miocardio viable mientras que una disminucion en el area muestra un descenso en la masa de miocardio
viable. De manera similar, un cambio minimo en el area desde un electrocardiograma anterior muestra también un
cambio insignificante en la masa de miocardio viable en el corazon del paciente. Por ejemplo, mediante la
comparacion de las areas bajo los complejos QRS de un corazén pre-infartado y post-infartado, los médicos pueden
ser capaces de determinar si el corazén infartado ha: sufrido una pérdida de miocardio viable, y queda una masa
menor de miocardio viable después del infarto, al compararlo con antes del infarto. Es previsible que los médicos no
necesiten referirse a los electrocardiogramas de ocasiones anteriores de sus pacientes si estan familiarizados con la
historia médica de sus pacientes.

Las Figuras 7 a 10 muestran ECG reales de un paciente. La Figura 8 muestra el ECG en el momento t=1 (la
medicidon mas reciente cuando el paciente tenia 66 afos), mientras que la Figura 7 muestra el ECG en el momento
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t=0 (la medicién anterior cuando el paciente tenia 64 afios). La Figura 9 muestra un grafico ampliado (al 700%) de la
region QRS recuadrada para la derivacion V4 en la Figura 7 mientras que la Figura 10 muestra un grafico ampliado
(al 700%) de la regidon QRS recuadrada para la derivacion V4 en la Figura 8. Revisando las Figuras 9 y 10, es
evidente que el area bajo el complejo QRS ha disminuido sélo mirando las Figuras. El diagndstico clinico revela que
el paciente ha sufrido una lesién isquémica. A partir de un contador de los cuadros en las Figuras 9 y 10, se puede
mostrar cuantitativamente que:

(Area bajo la curva en t=1) — (Area bajo la curva en t=0) = 95 — 194 mm? = -99 mm?

Un area negativa significa que existe una reduccioén en el area bajo la curva QRS que corresponde con una pérdida
de miocardio viable. Por lo tanto, incluso sin ninguna experiencia ni entrenamiento, un observador puede ser capaz
de cuantificar la masa de miocardio viable que proporciona un importante y preciso indicador de la salud del
corazon.

Referente a la Figura 11, se proporciona también un método para detectar eventos cardiacos en un sujeto. El sujeto
puede ser un ser humano o un animal. En primer lugar, al menos un electrodo se puede adherir al sujeto para
obtener un electrocardiograma del corazén (20). El al menos un electrodo se puede adherir a la piel del sujeto o
directamente al corazén del sujeto. Referente a la Figura 12, se ven las derivaciones V4, V5 y V6 para ser
posicionadas de manera ideal para ser capaces de obtener lecturas del ventriculo 52 izquierdo del corazén y cada
derivacion se puede usar de manera independiente para obtener el electrocardiograma del corazén del sujeto. El
posicionamiento de los electrodos es por convencidon estandar para la obtencion. Después de obtener el
electrocardiograma se puede determinar el area bajo un complejo QRS del electrocardiograma mediante medios
(22) visuales o cuantitativos. Como se describid anteriormente, el tamafio del area bajo el complejo QRS del
electrocardiograma es directamente proporcional a la masa de miocardio viable en el corazén del sujeto. Ademas, la
diferencia entre el tamafio del area del complejo QRS del electrocardiograma y el tamafio del area de un complejo
QRS de un electrocardiograma del mismo sujeto obtenido en una ocasién anterior a partir de una derivacion o unas
derivaciones idénticas se puede determinar para comprobar si hay una cambio en la masa de miocardio viable en el
corazon del sujeto sobre un periodo de tiempo (24).

Se describe también un aparato que es capaz de analizar ECG del mismo sujeto obtenidos en diferentes momentos
de la vida del sujeto y determinar un cambio en la masa de miocardio viable en el corazén del sujeto sobre ese
periodo de tiempo. El aparato puede ser capaz de determinar la diferencia entre el tamafo del area del complejo
QRS del electrocardiograma y el tamafio del area de un complejo QRS de un electrocardiograma del mismo sujeto
obtenido en una ocasién anterior a partir de una derivacién o unas derivaciones idénticas. El aparato puede
comprender un ordenador con un escaner. Un usuario puede usar un software en el ordenador que utiliza una CPU
del ordenador para analizar las imagenes digitalizadas de los ECG para proporcionar informacion cuantitativa al
usuario. Puede ser posible también que los ECG sean proporcionados directamente y almacenados en el ordenador
en lugar de ser imprimidos en papel. El aparato puede ser también un dispositivo que pueda ser retro adaptado a las
maquinas de ECG existentes a través del cual el aparato facilita la determinacion de la diferencia entre el tamaio de
las areas del complejo QRS del electrocardiograma y el tamafio de un area de un complejo QRS de un
electrocardiograma del mismo sujeto obtenido en una ocasion anterior. El aparato puede ser en forma de una tarjeta
de datos complementaria o puede ser también un dispositivo adaptado externamente.

Referente a la Figura 14, se muestra un diagrama esquematico de los componentes requeridos en el aparato
anteriormente mencionado. El aparato 80 en forma de una tarjeta de datos complementaria o de un dispositivo
adaptado externamente puede incluir un dispositivo 82 de entrada para la entrada de las senales del ECG. Después
de la entrada de las sefales, pasan a través de un acondicionador 84 de sefal que puede incluir al menos un
digitalizador antes de ser pasadas a un procesador 86 de analisis de sefial. Las sefiales analizadas se generan
como datos para el almacenamiento en la memoria 88. La memoria 88 puede ser memoria no volatil. Los datos son
enviados después a un dispositivo 90 de salida para su uso por un usuario. El aparato 80 puede ser alimentado por
una fuente 92 de alimentacion separada o puede sacar la alimentacién directamente desde una maquina de ECG.
Referente a la Figura 15, se muestra un proceso llevado a cabo por el aparato 80. El proceso en la Figura 15 se ha
discutido sustancialmente en partes anteriores de la descripcion.

Ademas, se describe un sistema para generar un indice para determinar el inicio de un evento cardiaco en un sujeto.
El sujeto puede ser un ser humano o un animal. El sistema incluye la adhesion de al menos un electrodo al sujeto
para obtener un electrocardiograma del corazon del sujeto. El al menos un electrodo se puede adherir a la piel del
sujeto o directamente al corazén del sujeto. Referente a la Figura 12, se ven las derivaciones V4, V5 y V6 para ser
posicionadas de manera ideal para ser capaces de obtener lecturas del ventriculo 52 izquierdo del corazén y cada
derivacion se puede usar de manera independiente para obtener el electrocardiograma del corazén del sujeto.
Posteriormente, se determina el tamafio de un area bajo el complejo QRS del electrocardiograma para determinar la
masa de miocardio viable en el corazén del sujeto. Esto puede ser posible ya que el tamarfio del area bajo el
complejo QRS del electrocardiograma es directamente proporcional a la masa de miocardio viable en el corazon del
sujeto. Después se obtiene la diferencia entre el tamarfio del area del complejo QRS del electrocardiograma y el
tamafo del area de un complejo QRS de un electrocardiograma del mismo paciente obtenido en una ocasion
anterior a partir de una derivacion o unas derivaciones idénticas. Después de lo cual, se obtiene el cociente entre la
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diferencia y el tamafio del area de un complejo QRS de un electrocardiograma del mismo sujeto obtenido en la
ocasion anterior. Ya que el tamafio del area bajo el complejo QRS del electrocardiograma es directamente
proporcional a la masa de miocardio viable en el corazén del sujeto, la diferencia y el cociente son en consecuencia
directamente proporcionales el uno al otro. Esto permite la generacion de un indice para determinar el inicio de un
evento cardiaco en el sujeto, tal como, por ejemplo una cardiopatia degenerativa, un infarto agudo de miocardio, una
arritmia, una isquemia miocardica y una funcién ventricular comprometida. Se deberia tener en cuenta que la
determinacion del tamario del area bajo el complejo QRS del electrocardiograma, la obtencién de la diferencia entre
el tamafo del area del complejo QRS del electrocardiograma y el tamafio del area de un complejo QRS de un
electrocardiograma del mismo paciente obtenido en una ocasion anterior, y la obtenciéon del cociente entre la
diferencia y el tamafio del area de un complejo QRS de un electrocardiograma del mismo sujeto obtenido en la
ocasion anterior se realizan cuantitativamente.

Referente a la Figura 13, de manera similar se describe un método para generar un indice para determinar el inicio
de un evento cardiaco en un sujeto. El sujeto puede ser un ser humano o un animal. En primer lugar, al menos se
adhiere un electrodo al sujeto para obtener un electrocardiograma del corazén del sujeto. (30) El al menos un
electrodo se puede adherir a la piel del sujeto o directamente al corazén del sujeto. Referente a la Figura 12, se ven
las derivaciones V4, V5 y V6 para ser posicionadas de manera ideal para ser capaces de obtener lecturas del
ventriculo 52 izquierdo del corazén y cada derivacion se puede usar de manera independiente para obtener el
electrocardiograma del corazén del sujeto. Posteriormente a la obtencion del electrocardiograma se puede
determinar (32) el area bajo un complejo QRS del electrocardiograma mediante medios visuales o cuantitativos.
Como se describid anteriormente, el tamafo del area bajo el complejo QRS del electrocardiograma es directamente
proporcional a la masa de miocardio viable en el corazon del sujeto. Ademas, se puede determinar la diferencia
entre el tamafio del area del complejo QRS del electrocardiograma y el tamafio del area de un complejo QRS de un
electrocardiograma del mismo paciente obtenido en una ocasion anterior a partir de una derivacion o de unas
derivaciones idénticas para determinar (34) si hay un cambio en la masa de miocardio viable en el corazén del sujeto
sobre un periodo de tiempo. Posteriormente, se determina (36) el cociente de la diferencia y del tamario del area del
complejo QRS del electrocardiograma del mismo sujeto obtenido en la ocasion anterior. Ya que el tamafio del area
bajo el complejo QRS del electrocardiograma es directamente proporcional a la masa de miocardio viable en el
corazoén del sujeto, la diferencia y el cociente son en consecuencia directamente proporcionales entre si y permite la
generacion de un indice. El indice puede ayudar en la determinacion del inicio de un evento cardiaco en un sujeto,
tal como, por ejemplo una cardiopatia degenerativa, un infarto agudo de miocardio, una arritmia, una isquemia
miocardica y una funcién ventricular comprometida. Se deberia tener en cuenta que la determinacion del tamario del
area bajo el complejo QRS del electrocardiograma, la obtencion de la diferencia entre el tamafio del area del
complejo QRS del electrocardiograma y el tamafo del area de un complejo QRS de un electrocardiograma del
mismo paciente obtenido en una ocasion anterior, y la obtencion del cociente entre la diferencia y el tamafio del area
de un complejo QRS del electrocardiograma del mismo sujeto obtenido en la ocasion anterior se realizan
cuantitativamente.

A partir de la comprension de la presente invencion, es previsible que la presente invencion pueda ser aplicable en
las siguientes aplicaciones:

e Estimacién de la masa ventricular residual mediante la comparacion de los ECG anteriores y posteriores a
un infarto de miocardio del mismo paciente;

e Determinacion de las masas relativas de los ventriculos izquierdo y derecho;

e Seguimiento del progreso de cardiopatias degenerativas;

e Seguimiento del progreso de hipertrofia ventricular izquierda en hipertension sistémica y estenosis aortica;
e Seguimiento del progreso de hipertrofia ventricular derecha en cor pulmonale;

e |dentificacién de miocardio disfuncional pero viable;

¢ |dentificacién de dafo irreversible del miocardio;

e identificacion de candidatos para terapia fibrinolitica;

o Establecimiento del perfil de riesgo a beneficio para la seleccién de candidatos adecuados para una
revascularizacion coronaria;

e Establecimiento del perfil de riesgo a beneficio para la seleccién de candidatos adecuados para una
revascularizacion coronaria para mejorar la funcion contractil;

e Prediccidon de la reduccion en la tasa de morbilidad y mortalidad en la insuficiencia cardiaca cuando la
region infartada recupera la funcién contractil;
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Mejora en los sintomas de la insuficiencia cardiaca cuando la regién infartada recupera la funcion contractil;

Identificacion de pacientes en riesgo de eventos cardiacos adversos al disminuir la masa de miocardio
viable;

Identificacion de pacientes en riesgo de una arritmia que amenace la vida ya que la masa de miocardio
viable en una regiéon perfundida de manera critica puede representar un sustrato para una arritmia que
amenace la vida ;

Identificacion de regiones de isquemia miocardica;
Cuantificacion de la masa, volumen y funcion ventricular izquierda,

Establecimiento de la viabilidad del miocardio que es un fenémeno binario — los segmentos son viables o no
(Razoén: Toda o ninguna propiedad de una célula excitable);

Permitir una intervencién oportuna, y por tanto una mortalidad operativa mas baja en pacientes coronarios
con una pobre funcion ventricular. (Razon: la viabilidad residual en regiones acinéticas tiende a
desaparecer de manera gradual, incluso sin la recurrencia de un evento coronario agudo);

Identificacion, y la preservacion resultante de incluso una pequefa capa de miocardio viable en una region
infartada que puede evitar la remodelacion y el fallo progresivo;

Identificacion y por tanto, gestion optima de las enfermedades de la arteria coronaria, especialmente
aquellas con funcién ventricular comprometida;

Cuantificacion del miocardio viable (esto es el area bajo los complejos QRS) en t=0 y t=1 que sigue siendo
el mismo a pesar de las alteraciones deliberadas en las posiciones de los electrodos; el corazén no ha
sufrido ninguna cardiopatia que progresa desde el momento t=0 al t=1. Con el desplazamiento deliberado
en una derivacion precordial dada, se obtuvieron complejos QRS morfolégicamente diferentes. Sin
embargo, la integracion | QRS dt, que representa la masa de miocardio que genera los potenciales
eléctricos de activacion, permanece sin cambio.

Identificacién de la presencia directa de miocitos viables, que proporcionan una relaciéon directa con la
viabilidad del miocardio;

Medicién de la cantidad exacta de miocitos viables, que proporcionan una relacién directa con la viabilidad
del miocardio;

Cuantificacion directa de la viabilidad regional sin las limitaciones técnicas de la técnica anterior, tales como
la SPECT, la PET y el DSE;

Cuantificacion del miocardio viable, incluso en regiones delgadas;

Cuantificacion del aumento o disminucion de miocardio viable como resultado de una remodelacion
ventricular;

Ventaja sobre la SPECT y la PET ya que hay una ausencia de los efectos del volumen parcial debido a la
pobre resolucién espacial;

Ventaja sobre la SPECT y la PET ya que hay una ausencia de la artefactos de atenuacion y dispersion;

Ventaja sobre el DSE ya que hay una ausencia de los errores en el registro entre la comparacion de
imagenes;

Ventaja sobre los marcadores de suero ya que no estan limitados por la especificidad y sensibilidad
impuesta por los marcadores de suero;

Un método alternativa para proporcionar informacién la toma de decisiones clinicas con un coste adicional
despreciable;

Una técnica facilmente disponible, no invasiva, barata y reproducible para proporcionar informacién para la
toma de decisiones clinicas; y

Adaptacioén de las maquinas de ECG actuales sin mejoras/partes costosas.

Se puede ver a partir de la lista anterior que la presente invencion puede tener una infinidad de aplicaciones en el
campo de la medicina cardiaca.
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REIVINDICACIONES
1. Un sistema para detectar un evento cardiaco en un sujeto, comprendiendo:
al menos un electrodo adherido al sujeto para obtener un electrocardiograma del corazén del sujeto;

los medios de determinacion configurados para determinar la masa de miocardio viable en el corazén del
sujeto mediante la determinacion del tamafo del area bajo el complejo QRS del electrocardiograma
integrando el complejo QRS del electrocardiograma para obtener el area bajo el complejo QRS, y

los medios de obtencién configurados para obtener la diferencia entre el tamafio del area del complejo QRS
del electrocardiograma y el tamafio del area de un complejo QRS de un electrocardiograma del mismo
sujeto obtenido en una ocasién anterior en un momento diferente de la vida del sujeto a partir de un
electrodo idéntico para generar un indice para determinar el inicio de un evento cardiaco, en donde los
medios de determinacion para determinar el tamario del area bajo el complejo QRS del electrocardiograma
y los medios de obtencidén para obtener la diferencia entre el tamafio del area del complejo QRS del
electrocardiograma y el tamafio del area de un complejo QRS de un electrocardiograma del mismo sujeto
obtenido en una ocasién anterior en un momento diferente de la vida del sujeto son cuantitativos, y

en donde dicha diferencia obtenida por los medios de obtencién muestra un cambio en la masa de
miocardio viable en el corazon del sujeto sobre un periodo de tiempo desde la ocasion anterior en un
momento diferente de la vida del sujeto.

2. El sistema segun se reivindica en la reivindicacion 1, en donde al menos se adhiere un electrodo a la piel del
sujeto.

3. El sistema segun se reivindica en la reivindicacion 1, en donde al menos se adhiere un electrodo al corazén del
sujeto.

4. El sistema segun se reivindica en la reivindicacion 1, en donde el sistema es para detectar un evento cardiaco
seleccionado a partir del grupo que comprende: la cardiopatia degenerativa, el infarto agudo de miocardio, la
arritmia, la isquemia miocardica, o la funcién ventricular comprometida.

5. El sistema segun se reivindica en la reivindicacion 1, en donde una diferencia minima obtenida mediante los
medios de obtencién corresponde a un cambio insignificante en la masa de miocardio viable en el corazén del
sujeto.

6. El sistema segun se reivindica en la reivindicacion 1, en donde una diferencia positiva obtenida por los medios de
obtencién corresponde a una ganancia en la masa de miocardio viable en el corazon del sujeto.

7. El sistema segun se reivindica en la reivindicacion 1, en donde una diferencia negativa obtenida por los medios
de obtencioén corresponde a una pérdida en la masa de miocardio viable en el corazon del sujeto.

8. El sistema segun se reivindica en la reivindicacion 1, en donde se selecciona el sujeto a partir de un grupo que
comprende: los seres humanos y los animales.

9. El sistema segun se reivindica en cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4 o la reivindicacion 8, comprendiendo el
sistema ademas:

los medios de obtencidn para obtener un cociente entre la diferencia y el tamafio del area de un complejo
QRS de un electrocardiograma del mismo sujeto obtenido en una ocasién anterior a partir de electrodos
idénticos; y los medios de determinacion para determinar el indice basado en la diferencia y el cociente, en
donde la diferencia y el cociente son directamente proporcionales entre si.

10. El sistema segun se reivindica en la reivindicacion 9, en donde

los medios de obtencion para obtener el cociente entre la diferencia y el tamafio del area de un complejo
QRS de un electrocardiograma del mismo sujeto obtenido en la ocasién anterior son cuantitativos.
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derivaciones idénticas
obtenidas en la

ocasion anterior.

v

Realizar el calculo o
los calculos para
determinar la
diferencia de tamafio
(S) entre el area AD v
el area A1.
S=A1-AD
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Almacenar |la diferencia en

obtenidas en la memoria.

Positiva ¢ Es la diferencia en el
tamafio (3) de las
areas positiva, negativa

0 minima?

Ganancia en masa de

miocardio viable MNegativa

el tamafio (S) de las areas »

Minima

Presentar / imprimir la
diferencia en el tamafio
(5) de las areas
obtenidas, en la pantalla y
en papel cuadriculado de
ECG

Cambio insignificante en
la masa de miocardio

viable

Pérdida en la masa de
miocardio viable

'

]

| Almacenar los resultados
(esto es la Ganancia, la
Pérdida, o el Cambio

i insignificante) en memoria

:

iPresemtar;r imprimir los
resultados (esto es la
Ganancia, la Pérdida, o €l
Cambio insignificante)
obtenidos, en pantalla y en
papel cuadriculado de

ECG

INICIO

Mecesario Datos
Adicionales

Figura 15b
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