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DESCRIPCION
Sistema de electroviscerograma inteligente con interpretacion automatica

[0001] Esta solicitud se basa en la solicitud provisional de Estados Unidos nim. 60/550.333, presentada el 8
de marzo de 2004.

CAMPO DE LA INVENCION

[0002] La invencion se refiere a un sistema para detectar la actividad mioeléctrica de 6rganos
intraabdominales (gastrointestinales), identificar el artefacto, seleccionar la sefal ideal para la interpretacion y
proporcionar analisis e interpretacion informaticos de la sefial.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

[0003] Nauseas, distension abdominal, plenitud postprandial, saciedad precoz, aumento de eructos,
irregularidad intestinal, dolor abdominal y vémitos son sintomas que pueden ser caracteristicos de una serie de
enfermedades diferentes, que afectan el estdmago y el tracto gastrointestinal superior e inferior. Los sintomas
pueden ser leves o pueden convertirse en cronicos, severos o incluso en afecciones debilitantes que afectan
negativamente el bienestar fisico y / o mental de un individuo. El gastroenterdlogo, internista o0 médico de familia que
esta evaluando al paciente con estos sintomas tiene que considerar muchas enfermedades diferentes. Los
pacientes pueden resultar dificiles de tratar, especialmente cuando pruebas estandar, como los estudios con bario,
el ultrasonido, la exploracién por TAC, la RMI y la endoscopia son normales, y los ensayos de terapia empirica
fracasan.

[0004] Los electrogastrogramas (EGG) se han empleado en el pasado para diagnosticar trastornos
estomacales. Estos dispositivos han podido recoger impulsos mioeléctricos e identificar con precision las sefiales
espurias que han permitido la interpretacion manual de sefiales para ayudar en el diagnéstico de trastornos de la
motilidad gastrointestinal. Los dispositivos actuales han tenido éxito en el filtrado de sefiales espurias como la
actividad eléctrica electrocardiografica. Sin embargo, algunas sefiales de artefactos, como las sefiales respiratorias,
se producen en rangos de frecuencia de interés. Por lo general, la interpretacion de estas sefales requiere la
interpretacion manual y una experiencia considerable para asegurar la precision y la uniformidad del diagnéstico y la
precision del potencial tratamiento. Incluso una vez que el artefacto ha sido excluido, la interpretacion de la sefial es
a menudo variable y se basa en la experiencia o ausencia de la misma del usuario final. Otros factores como el
correcto funcionamiento del dispositivo y la adquisicion de la sefial mioeléctrica pueden provocar un registro erroneo
de la sefial y, por ende, una interpretacion y diagndstico inexactos. Incluso cuando se adquiere la sefial con
precisién, y se elimina o reconoce el artefacto, los factores experienciales conllevan a la variabilidad en la
interpretacion y diagnostico.

[0005] Investigaciones recientes realizadas con el electrogastrograma estandar (EGG) han dado como
resultado la capacidad de distinguir patrones Unicos para diagnosticar mejor diversos trastornos especificos de la
motilidad géstrica, que incluyen: 1) enfermedad por reflujo gastroesofagico, 2) obstruccion del orificio gastrico y 3)
alteraciones del ritmo gastrico puro. Ademas, ha sido posible avanzar en la documentacién de la resolucion o mejora
de estas condiciones a partir de un tratamiento correctivo apropiado mediante el uso de la misma plataforma del
dispositivo.

[0006] Sin embargo, la plataforma del dispositivo actual requiere una revisién y analisis de la sefial posterior
al procedimiento para determinar si la sefial ha sido registrada con precision para permitir la posterior seleccién
manual de los componentes de la sefial para la interpretacién, y para llegar a una conclusién de diagnostico, que
luego debe registrarse manualmente.

[0007] En consecuencia, existe la necesidad de proporcionar un nuevo procedimiento y sistema para reunir y
evaluar sefiales mioeléctricas de ¢érganos intraabdominales y de otros érganos intracavitarios basados en la
motilidad, como el estébmago, que ayudaran en el diagnéstico de trastornos y para identificar cuando dichos
trastornos pueden haberse corregido, lo cual se basa en la adquisicion de las sefiales incipientes y la identificacion
de sefiales espurias, ademas de proporcionar también: 1) andlisis en tiempo real para permitir el reconocimiento y la
correccion de sefiales o procesos defectuosos durante el procedimiento, 2) seleccidon automatica inteligente de los
componentes de la sefial que se interpretan, 3) interpretacion automatica de sefiales, 4) diagnéstico automatico de
resultados e 5) informe de resultados automaticos instantdneos. Dado que el sistema y el procedimiento no se
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limitan al estdmago, en el presente documento se utiliza el término “electroviscerograma” (EVG).

[0008] El documento US-B-6351665 describe un aparato y un procedimiento para identificar artefactos y
sefiales que indican la deteccion de actividad mioeléctrica. El procedimiento incluye proporcionar electrodos para
obtener una pluralidad de primeras sefiales a lo largo del tiempo. Las primeras sefiales se proporcionan desde un
6rgano interno en la cavidad abdominal de un ser vivo. Las primeras sefales incluyen sefiales espurias como
resultado de un artefacto. Un sensor obtiene una pluralidad de segundas sefiales simultdneamente con las primeras
sefiales. Las segundas sefiales son indicativas de una funcién respiratoria del ser vivo e incluyen sefiales espurias
indicativas del artefacto. Las primeras y segundas sefiales se graban simultaneamente. La aparicion de artefactos se
identifica mediante la observacidon de irregularidades tanto en las primeras como en las segundas sefales
registradas durante un periodo de tiempo particular.

[0009] El documento US-B-4171696 describe un sistema y un procedimiento donde la respuesta eléctrica al
movimiento del ojo y la cabeza es detectada por un conjunto de electrodos y es transmitida a amplificadores,
convertidores analdgicos a digitales y en linea a un ordenador digital. El ordenador monitorea cada uno de los 19
canales correspondientes a los 19 electrodos en la cabeza del sujeto y un par de electrodos ubicados diagonalmente
por encima y por debajo de un ojo para detectar artefactos asociados con el movimiento del ojo. Cana canal de
ondas cerebrales, convertido en informacion digital, se compara con un valor digital seleccionado como umbral
establecido por el operador, mediante el uso de valores estandar, mediante la obtencién empirica de artefactos de
muestra o0 mediante la determinacion de una desviacién estandar. El ordenador, después de determinar que existe
un artefacto de movimiento, borra los datos de las ondas cerebrales para ese periodo o marca magnéticamente los
canales apropiados de la grabacién multicanal en el tiempo correspondiente a la distorsion del artefacto.

[0010] El documento US-8-5318039 describe un procedimiento y aparato para detectar el estado muscular
donde los electrodos estan conectados a los musculos del cuerpo que se investigan para producir sefiales
mioeléctricas que se amplifican en un amplificador y se introducen en un convertidor analdgico a digital conectado a
una unidad de procesamiento de sefial. Las sefiales analdgicas de los electrodos se convierten, después de la
amplificacién, en sefiales binarias que se analizan en frecuencia mediante una unidad de procesamiento de sefial
comparando el aspecto y / o la posicion de un espectro de frecuencia en relacién con una posicién inicial
predeterminada al comienzo de la deteccion. Las sefales relacionadas con el desplazamiento del espectro de
frecuencia con respecto a su posicion inicial son emitidas por el dispositivo de sefial o son almacenadas en un
dispositivo de almacenamiento.

RESUMEN DE LA INVENCION

[0011] De acuerdo con un aspecto, la invencion proporciona un sistema para detectar e interpretar actividad
mioeléctrica de un drgano corporal, hueco y contractil, comprendiendo el sistema: electrodos construidos y
dispuestos para obtener primeras sefiales analogas en el tiempo relacionadas con la actividad mioeléctrica de un
6rgano corporal, hueco y contractil de un paciente, un sensor de respiracién construido y dispuesto para obtener,
simultaneamente con las primeras sefiales, segundas sefiales analogas relacionadas con la respiracién del paciente,
estructuras filtrantes construidas y dispuestas para filtrar la primera y segunda sefial analoga, un convertidor
analdgico a digital construido y dispuesto para convertir la primera y segunda sefial analoga filtrada a la respectiva
primera y segunda sefial digital, un dispositivo de procesamiento construido y dispuesto para recibir la primera y
segunda sefial, estando configurado el dispositivo de procesamiento para ejecutar instrucciones para 1) establecer
un rango de voltaje inicial de la primera y segunda sefial digital durante un periodo especifico de tiempo definiendo
asi un rango de voltaje de funcionamiento normal especifico para un paciente en estudio, 2) determinar si el
artefacto se produce en la primera y segunda sefial digital en base a un andlisis de la primera y segunda sefial digital
y el rango de voltaje de funcionamiento normal y sin interpretaciéon manual, y 3) analizar minutos sin artefacto de la
primera y segunda sefial digital para determinar automaticamente y sin interpretacién manual, un diagnéstico de la
condicién del érgano y un dispositivo de almacenamiento asociado con el dispositivo de procesamiento construido y
dispuesto para almacenar datos recibidos desde el dispositivo de procesamiento.

[0012] Otros aspectos, funciones y caracteristicas de la presente invencion, asi como los procedimientos de
operacion y las funciones de los elementos de la estructura relacionados, la combinacion de partes y la economia de
fabricacion resultaran mas evidentes al considerar la siguiente descripcion detallada y las reivindicaciones adjuntas
con referencia a los dibujos adjuntos, cada uno de los cuales forma parte de esta memoria descriptiva.

[0013] También se describe un procedimiento para detectar e interpretar actividad mioeléctrica desde un
6rgano corporal interno, hueco y contractil, incluyendo el procedimiento: utilizar electrodos para obtener primeras
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sefiales en el tiempo relacionadas con la actividad mioeléctrica del rgano corporal interno, hueco y contractil de un
paciente, proporcionar un sensor de respiracion para obtener, simultaneamente con las primeras sefiales, segundas
sefiales relacionadas con la respiracion del paciente, establecer un rango de voltaje inicial de la primera y segunda
sefial durante un periodo de tiempo especifico, definiendo asi un rango de voltaje de funcionamiento normal
especifico para un paciente en estudio, determinar, a través de un procesador, los minutos en que se produce un
artefacto tanto en la primera como en la segunda sefial, sobre la base del rango de voltaje de funcionamiento
normal, determinar, a través del procesador y sin interpretacién manual, si hay minutos sin artefacto de la primera y
segunda sefial, cambiar una condicion del paciente después de determinar que hay suficientes minutos sin artefacto,
registrar, en la memoria, la primera y segunda sefial simultdneamente durante un periodo de tiempo después de
cambiar la condicion del paciente, determinar, a través del procesador y sin interpretacion manual, si se produce
artefacto en la primera y segunda sefial registradas, de acuerdo con una comparacion con el rango de voltaje de
funcionamiento normal, seleccionar, a través del procesador y sin interpretacién manual, minutos sin artefacto de la
primera y segunda sefial registradas para su andlisis, y analizar, a través del procesador y sin interpretacion manual,
los minutos seleccionados para determinar automaticamente un diagnéstico de la condicién del érgano.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

[0014] La invencién se comprendera mejor a partir de la siguiente descripcion detallada de las realizaciones
preferidas de la misma, tomadas junto con los dibujos adjuntos, en los que los mismos numeros de referencia se
refieren a partes similares, en los que:

La Figura 1 es un diagrama de blogues de un sistema de electroviscerograma proporcionado de acuerdo con los
principios de la presente invencién.

La Figura 2 es un diagrama de bloques de un sistema de electroviscerograma proporcionado de acuerdo con una
segunda realizacion de la invencion.

La Figura 3 es un diagrama de flujo de una realizacion de la invencién.
DESCRIPCION DETALLADA DE LA REALIZACION EJEMPLAR

[0015] La patente de Estados Unidos nim. 6.351.665 describe un sistema de EGG que incluye un conjunto
de subsistemas funcionales. El primer subsistema consiste en electrodos de EGG, un cable aislante y amplificadores
/ filtros que amplifican la sefial de EGG de bajo nivel y la filtra con una banda de paso de aproximadamente 1 a 15
cpm. El segundo subsistema consiste en un sensor de respiracion y un amplificador. El tercer subsistema consiste
en un registrador de grafico de banda que recibe tanto el EGG como sefiales de respiracion amplificada para su
registro en un grafico de bandas. El cuarto subsistema consiste en un convertidor analégico a digital que recibe tanto
al EGG como a las sefiales de respiracion amplificadas, digitaliza estas sefiales y las envia a un ordenador que
forma parte del subsistema.

[0016] El sistema de EGG de la patente 6.351.665 consiste principalmente en componentes listos para usar.
Los electrodos estan conectados a un preamplificador 1SO-Z (Dataq) que también proporciona aislamiento al
paciente. El preamplificador es una caja pequefia (aproximadamente 1,2 pulgadas de alto por 3,5 pulgadas de ancho
por 4,3 pulgadas de profundidad) conectada mediante un cable largo (aproximadamente 6 pies) a un amplificador de
uso general BMA-931 (Dataq) que ha sido modificado para proporcionar frecuencias de corte de paso alto de 0,016
Hz y de paso bajo de 0,25 Hz. La sefial amplificada y filtrada se conecta posteriormente a una tarjeta PCMCIA de
convertidor A / D de 12 bits (Informatica de medicién) que se inserta en un ordenador portatil estandar, al cual esta
conectada una impresora. El sensor de respiraciéon se conecta a un amplificador de uso general (PM-1000, Dataq).
Los amplificadores de uso general estan dispuestos en una carcasa de jaula de aproximadamente 8 pulgadas de
alto por 11 pulgadas de ancho por 12 pulgadas de profundidad. La energia se suministra a la carcasa (una fuente de
CC estandar), donde se distribuye a los amplificadores de uso general; el BMA-931 modificado suministra energia al
preamplificador 1SO-Z. El registrador de graficos de banda se conecta de manera opcional a la carcasa de jaula del
sistema. El sistema es grande y requiere un carro grande para contener todos los componentes. Es dificil de
configurar y mantener debido a los diversos cables y componentes que lo componen. El volumen del sistema
aumenta la ansiedad de algunos pacientes, dificultando ain mas el registro del EGG.

[0017] La invencion re refiere en general a un aparato configurado para procesos de autocorreccion,

diagndsticos de interpretacion automatica e informes de resultados de sefiales mioeléctricas de érganos corporales
internos, huecos y contractiles, con el proposito del diagndstico de diversos trastornos. El término general para el
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sistema de la invencion es el electroviscerograma inteligente y de interpretacion automatica (EVG), que mide e
interpreta automaticamente la actividad mioeléctrica de varios 6rganos dentro de una cavidad corporal.
Especificamente, la invencién se refiere al uso de un sistema electrogastrografico que obtiene, autocorrige, analiza,
autointerpreta e informa resultados y diagndsticos de sefiales registradas asociadas con trastornos funcionales,
neurolégicos o neuromusculares de los 6rganos gastrointestinales, urinarios u otros 6rganos basados en la
motilidad.

[0018] Una realizacion del Sistema de EVG de la invencién es un sistema que da como resultado un ahorro
sustancial en tamafio y costes en comparacion con el sistema de EGG convencional. En la Figura 1 se muestra un
diagrama de blogques de una realizacion del sistema 10. Los electrodos 12 (preferentemente dos o tres) y un sensor
de respiracion 14 se conectan a un unico Modulo de procesamiento de sefial 16 (SPM). EI SPM 16 tiene
aproximadamente 1 pulgada de alto por 2,5 pulgadas de ancho por 4,5 pulgadas de largo. Un amplificador de
instrumentacién estandar 18 proporciona la primera etapa de ganancia para la sefial de electrodo(s) 17. Un filtro de
paso alto 20 proporciona ganancia adicional y es seguido por un filtro de paso bajo 22. La sefial de respiracion 19 se
filtra mediante el filtro de paso bajo 21 y posteriormente se transmite a un convertidor A / D de 16 bits 24. La sefal
de electrodo 17 también se transmite al convertidor A / D de 16 bits incorporado 24. La sefial digitalizada del
electrodo 17’ y la sefial de respiracion digitalizada 19’ son transmitidas cada una a un microcontrolador 26, que
coordina la transferencia de datos a un ordenador central 28 y a la impresora 30 a través de una conexion de bus
universal en serie (USB) estandar o de un transmisor de sefial inalambrico 32. El convertidor A / D 24 puede formar
parte del microcontrolador 26. El ordenador central 28 puede considerarse como un dispositivo de procesamiento.

[0019] En la realizacion preferida, se suministra energia al SPM 16 a través de una bateria interna de 9 V 34,
pero también se puede suministrar energia desde una fuente de CC externa o directamente a través de un puerto
USB (los dos Ultimos requieren circuitos de aislamiento eléctrico del paciente adicionales, mientras que la bateria
logra el aislamiento eléctrico del paciente directamente).

[0020] Se puede aplicar un esfuerzo y un coste considerable a la configuracién de filtros analogos (equipo)
que proporcionan la atenuaciéon adecuada de las frecuencias no deseadas en la sefial de EVG adquirida 17. Se ha
determinado que un enfoque mas practico a la configuracion de los filtros analogos es tal que transmiten frecuencias
mas alla de la banda de paso ideal, luego filtran digitalmente estas sefiales después de la conversion analdgica a
digital con una banda de paso mas estrecha de atenuacion adecuada. Dichos filtros digitales se pueden hacer
mucho mas precisos que sus contrapartes analogas y no estan sujetos a los mismos efectos de tolerancias de
componentes analdgicos que provocan un rendimiento inferior al ideal de dispositivo a dispositivo y en el tiempo. Los
componentes analogos se pueden ordenar manualmente de forma que solo se utilicen los componentes ideales,
pero hay un considerable coste implicado que elevara el precio final para el médico y estos componentes aln estan
sujetos a los estragos del estrés medioambiental y del tiempo que afecta su precision. La realizacion preferida utiliza
una banda de paso que comprende un primer o segundo filtro analégico de paso alto 20 con frecuencia de corte en
el rango de 0,001 a 0,016 Hz y un filtro analégico de paso bajo de primer y segundo orden 22 con frecuencia de
corte en el rango de 0,25 a 0,5 Hz. La configuracion de dichos filtros analdgicos es conocida en la técnica.

[0021] Se utiliza un filtro digital en el software en el microcontrolador 26 del SPM 16 con un corte de paso alto
en el rango de 0,008 a 0,016 Hz y un corte de paso bajo en el rango de 0,25 a 0,3 Hz, generalmente ambos de
segundo orden, pero filtros digitales de orden superior pueden implementarse. Se puede implementar un segundo
filtro digital opcional en el software (medio legible por ordenador) del ordenador central 28 para funciones de paso
alto y / 0 paso bajo para lograr el filtrado de paso de banda deseado de 0,016 a 0,25 Hz de las sefiales de EVG 17’
antes del analisis del software. Este enfoque también proporciona una mayor flexibilidad en el sistema para cambiar
rangos de frecuencia especificos en el filtro digital para centrarse en aspectos especificos del EVG o cualquier forma
de onda general de electroviscerograma; dichos cambios pueden ser controlados por el software que se ejecuta en
el ordenador central para permitir la rapida reconfiguracion del sistema seguin sea necesario durante el examen de
un paciente en particular.

[0022] La ganancia en la realizacion preferida del SPM 16 se fija y se ajusta de acuerdo con la sefial mayor
de EVG pico a pico normalmente esperada. El convertidor A / D de 16 bits 24 proporciona suficiente resolucion para
procesar adecuadamente sefiales de nivel inferior, como las que se pueden registrar de una persona con una
cantidad sustancial de tejido graso interpuesto entre los electrodos en la superficie de la piel y el estémago. Por
supuesto, la ganancia puede hacerse controlable a través de un control analégico o a través de un control digital a
un coste adicional.

[0023] El uso del conector USB o el transmisor inalambrico 32 para la comunicacion de datos con el
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ordenador central 28 elimina la necesidad de cables engorrosos e interfaces complicadas, los cuales presentan
distintas posibilidades de fallas intermitentes o totales que pueden degradar el rendimiento del sistema. Las
caracteristicas del USB permiten cables de hasta 16 pies (5 metros), permitiendo asi que el dispositivo sea colocado
bien lejos del ordenador central 28. Esto, junto con el tamafio pequefio de los dispositivos, reduce sustancialmente la
ansiedad del equipo que se manifiesta en algunos pacientes, lo que facilita el proceso de registro del EGV. Aunque
el USB es la realizacion preferida por su ubicua disponibilidad en ordenadores personales estandar, pueden
utilizarse otros sistemas de comunicaciéon de datos en serie (por ejemplo, FireWire), opticos o inalambricos. El
aislamiento 6ptico 36 es necesario para cualquier sistema de comunicacion cableado (por ejemplo, conexién por
cable) para el aislamiento eléctrico del paciente; el sistema inalambrico mejora el aislamiento del paciente, pero a un
coste adicional y complejidad significativos.

[0024] El SPM 16 tiene una calibracion incorporada especificamente adecuada para el EVG. El
microcontrolador 26 es capaz de conmutar la o las sefales de calibracion autogeneradas 27 en el amplificador 18
bajo el control del software del ordenador central, que puede seguidamente analizar la forma de onda adquirida y
determinar si el sistema esta funcionando dentro de las especificaciones. La realizacion preferida y mas tradicional
implementa una onda sinusoidal de una sola frecuencia, con un voltaje pico a pico tipico para el EVG (por ejemplo,
200 microvoltios pico a pico); la frecuencia es elegida para que esté en el medio de la banda de paso de los filtros.
Una segunda realizacion permite al ordenador central seleccionar formas de onda especificas de una sola
frecuencia que cubran el rango central de cada banda de frecuencia de diagnéstico (bradigastria o 1 - 2,5 cpm,
normal o 2,5 - 3,75 cpm, taquigastria o 3,75 - 10,0 cpm, duodenal / respiratorio o 10,0 - 15,0 cpm). Una tercera
realizacién implementa una o mas formas de onda complejas, que consisten en dos 0 mas frecuencias y que son
seleccionables por el software del ordenador central, con contenido de frecuencia predeterminado que podria
simular un EVG actual. Esto Gltimo es particularmente Gnico y Util para garantizar que la ganancia del amplificador
del equipo de SPM, la respuesta de frecuencia del filtro del equipo SPM, la respuesta de frecuencia del filtro digital
del SPMy las rutinas de diagnostico en el software del ordenador central también estén funcionando correctamente
seleccionando simplemente una forma de onda de EVG simulada que simula una o més categorias de diagnostico
proporcionadas por el software del ordenador central. Por supuesto, las formas de onda de calibracién pueden ser
ajustadas para cualquier forma de onda de electroviscerograma.

[0025] Con respecto al almacenamiento de forma de onda, la realizacion preferida tiene suficiente memoria
incorporada 38 para contener los datos de muestra y filtrados durante unos minutos de grabaciéon de datos; el
software del ordenador central adquiere periédicamente los datos durante el tiempo de examen tipico de 45 a 60
minutos. La memoria 38 puede ser parte o estar separada del ordenador 28.

[0026] Con referencia a la Figura 2, se muestra otra realizacion del sistema 10’. En esta realizacién, el
microcontrolador 26’ incluye un procesador 27 que ejecuta todo el software necesario. Por lo tanto, el
microcontrolador 26’ puede ser considerado un dispositivo de procesamiento. Por ende, el ordenador 28 de la Figura
1 no necesita ser suministrado en el sistema 10'. El almacenamiento 38’ proporciona suficiente memoria incorporada
para almacenar datos valiosos del examen completo para su posterior descarga. Este tipo de almacenamiento se
implementa facilmente en tarjetas de memoria como las que se usan con camaras digitales, permitiendo asi poder
llevar el sistema 10’ a cualquier clinica apartada o entorno doméstico para llevar a cabo el examen del paciente, y
seguidamente descargar los datos en un ordenador central en una oficina central u hospital para el analisis y
diagnostico. También se puede implementar la tecnologia del médem para transmitir los datos en tiempo real o
inmediatamente después del examen a un sistema central para un diagnéstico mas inmediato.

[0027] El sistema 10’ puede ser implementado completamente como un sistema auténomo y altamente
portatil con el microcontrolador 26’ que comprende uno de los muchos ordenadores portatiles disponibles incluso en
la actualidad, por ejemplo, Palm OS o sistemas basados en Windows CE, y un SPM enchufable. Estos sistemas son
lo suficientemente pequefios como para ser ubicados justo al lado del paciente durante la recopilaciéon de datos y
son capaces de implementar las funciones del ordenador central incluyendo la asistencia diagnéstica. Los informes
de los pacientes se pueden “imprimir” en una tarjeta de memoria digital (por ejemplo, el almacenamiento 38’ de la
Figura 2) para su inmediata insercidn en una impresora compatible con estas tarjetas, lo que hace que el informe se
imprima como si se tratara de una imagen digital. En las patentes de Estados Unidos con numero 5.827.179,
6.159.147 y 5.876.351 se describen sistemas similares, relacionados con la impresion en el modelo de tarjeta de
memoria digital.

[0028] Un procedimiento e interpretacién de actividad mioeléctrica de un érgano intraabdominal incluye el uso

de electrodos 12 con el fin de obtener una pluralidad de primeras sefiales en el tiempo. Estas primeras sefiales son
producidas por un érgano interno, hueco y contractil de un ser vivo. Las sefiales incluyen sefiales espurias como
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resultado de un artefacto. El sensor de respiracion 14 obtiene una segunda pluralidad de sefiales. Estas segundas
sefiales son producidas por la funcién respiratoria de un ser vivo e incluyen la sefial espuria indicativa del artefacto.
La primera y segunda sefial son registradas simultdneamente. La aparicion del artefacto se identifica al notar
irregularidades en la primera y segunda sefial registradas durante un periodo de tiempo especifico. La idoneidad de
la sefial no artefactual se determina a partir de la uniformidad de la primera y segunda sefal durante periodos de
tiempo comparativos especificos. Una sefial que cumpla los criterios de idoneidad esta sujeta a un andlisis
informatico relacionado con periodos de tiempo particulares. El célculo informatico coincide con una sefial adecuada
para el establecimiento de patrones de diagnoéstico. El dispositivo resultante representa un nuevo aparato con
metodologia de autocontencidn, autoinstruccion, autocontrol y autointerpretacion.

[0029] Los siguientes esquemas definen ejemplos de algoritmos de software de acuerdo con la invencién. La
etapa puede implementarse como cddigo ejecutable en un medio legible por ordenador (por ejemplo, una unidad de
disco duro, una unidad de disquete, una memoria de acceso aleatorio, una memoria de solo lectura, una EPROM, un
disco compacto, etc., ejecutados por el ordenador 28 o el microcontrolador 26'.

Identificacion de artefactos por EVG

I. Definicion

[0030]

A. La identificacion de artefactos por EVG se define por parametros de voltaje de la sefial de EVG registrada. El
programa identifica estos parametros.

B. Los minutos durante los cuales se producen los artefactos estdn marcados y no se utilizan en el andlisis
informatico de la sefial de EVG si asi lo acuerda el operador.

C. Los parametros de voltaje son los siguientes:

a. Sefal de cero (0) voltaje con duracién > 5 segundos

i. Linea plana

b. Sefal de alto voltaje

i. Mas de 10 veces mayor que el voltaje maximo de la sefial de EVG como se ha determinado durante la grabacion
de referencia

ii. Con una duracién mayor a 5 segundos

D. El periodo de referencia es el estandar a partir del cual se evaluaran los voltajes de sefial de EVG posterior a la
carga de agua. Se deben obtener al menos cuatro minutos de EVG con voltajes > 0 y < 5000 microvoltios durante el
periodo de grabacion de referencia.

a. Estos cuatro minutos de sefal de EVG pueden ser de cualquier periodo de la grabacion de referencia.

i. Por ejemplo, si la mayor amplitud de sefial durante la referencia es de 500 microvoltios

1. Entonces, los limites superiores de voltaje permitidos en el periodo posterior a la carga de agua seran de 5000
microvoltios.

ii. Los minutos de referencia pueden ser seleccionados por el programa, pero deben ser confirmados por el usuario.
iii. El usuario puede anular los minutos seleccionados y seleccionar de 4 a 10 minutos contiguos si asi lo desea.

1. Protocolo
[0031]

A. Inicialmente, el modo de prueba de sefial se completa con éxito, lo que indica que los electrodos y el aparato de
grabacion de respiracion son funcionales.

a. No hay linea plana ni actividad fuera de escala.
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B. La funcion de EJECUCION se activa y comienza el periodo de grabacion de referencia de 10 minutos.
C. El programa evalla la sefial de EVG durante el periodo de referencia y antes de la fase de carga de agua para lo
siguiente:

1. Un segmento libre de artefactos de 4 minutos contiguos

a. Este periodo de 4 minutos debe estar libre de artefactos para establecer estos parametros.

i. Se permiten 4 minutos y hasta un maximo de 10 minutos

b. El operador debe confirmar que los minutos de referencia de EVG no tienen artefactos, ya que estos minutos
seran el estandar a partir de los cuales se evaluaran los minutos posteriores a la carga de agua de EVG para

artefactos.

2. Se calcula el voltaje minimo y maximo de la sefial de EVG durante el minimo de 4 minutos de referencia
seleccionado.

D. Posteriormente, todas las sefiales de EVG de carga de agua previa, referencia, periodo de grabaciéon de 10
minutos y los 30 minutos posteriores a la carga de agua estaran sujetas a los parametros de voltaje descritos en
“Definicion”.

1. Por ejemplo, si el rango de amplitudes de EVG durante el minimo seleccionado de la grabacién de referencia de 4
minutos es de 400 a 1200 microvoltios

a. El artefacto esta definido

i. Linea plana = voltaje cero (0) durante > 5 segundos
ii. Fuera de escala = 12.000 microvoltios para > 5 segundos

E. La sefal de EVG registrada durante el tiempo indicado por el inicio y el final de la fase de carga de agua no es
evaluada para artefactos, ya que el movimiento de las extremidades crea de forma rutinaria artefactos en la sefial de
EVG.

F. La grabacion de EVG continta durante un periodo de 30 minutos desde la finalizaciéon de la fase de carga de
agua.

G. Se identifican los tres periodos de EVG de 10 minutos posteriores a la carga de agua.

H. Los tres periodos de 10 minutos posteriores a la carga de agua se identifican y se someten al protocolo de
identificacion de artefactos como se ha detallado anteriormente.

1. Cada segmento de 10 minutos se muestra en segmentos de 4 minutos.

a. Los minutos con artefactos se identifican por separado y de manera Unica.

b. Los minutos sin artefactos no estan marcados.

c. El programa sugerira al usuario un minimo de 4 minutos sin artefacto, minutos contiguos.

i. El usuario selecciona o rechaza minutos

1. Si los minutos sugeridos son rechazados, se le solicita al usuario que seleccione minutos manualmente.
a. El programa verifica que los minutos seleccionados satisfacen las condiciones minimas:

i. 4 minutos y continuado

2. Se produce una operacion similar para

a. La primera fase de 10 minutos posteriores a la carga de agua

b. La segunda fase de 10 minutos posteriores a la carga de agua
c. La tercera fase de 10 minutos posteriores a la carga de agua
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3. El empalme de minutos en segmentos de 10 minutos no esta permitido.

4. El empalme de minutos no contiguos dentro de segmentos de 10 minutos no esta permitido.

5. Como la mayoria de los segmentos artefactuales por lo general deforman aproximadamente 30 segundos de
sefial de EVG

a. Los minutos aceptables pueden iniciarse en la marca de ¥2 minuto

i. Esto requiere minutos para ejecutarse ¥2 minuto al ¥2 minuto subsiguiente para ser utilizado.

1. Es decir, Minuto 1.0 - 2.0 contra minuto 1.5- 2.5

6. En un solo periodo de 10 minutos de sefial de EVG, no se permite el empalme conjunto de menos de 4 minutos
contiguos de grabacion.

a. Se pueden agregar minutos libres de artefactos adicionales y consecutivos a los segmentos de 4 minutos
seleccionados con el fin de obtener la cantidad maxima de minutos de sefial de EVG que se pueda analizar.

b. Todos los minutos seleccionados deben ser contiguos y no ser interrumpidos por minutos que contengan
artefacto.

Protocolos del médulo de interpretacion

I. Categorias de diagnéstico / interpretacion

[0032]

a. Taquigastria

b. Bradigastria

c. Disritmia mixta

d. Arritmia duodenal

e. Gastropatia obstructiva

f. Normal

Il. Parametros de diagnostico

[0033]

a. El programa interpretara el periodo de prueba posterior a la carga de agua de EVG

i. Posterior a la carga de agua

b. Los apéndices detallan el arbol de decision logica para cada categoria de diagndstico

IIl. Consideraciones del usuario

[0034]

a. El usuario ingresara al modulo de diagnostico desde la barra de menu principal
b. Las opciones incluiran

i. Ver la interpretacion automatica del médulo de diagnéstico

1. La seleccidén de ayuda de diagnostico presentara interpretaciones sugeridas al usuario
2. Se le pedira al usuario

a. Aceptar
i. El usuario acepta diagnosticos posteriores a la carga de agua

b. Modificar
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i. El usuario selecciona la modificacién posterior a la carga de agua
ii. El usuario modifica el diagnéstico

1. El usuario debe aceptar los cambios
c. Rechazar

i. Si se selecciona, el usuario pasa al modo de interpretacion manual
ii. Interpretacion manual

1. La seleccidn de la interpretacion manual le indicara al usuario:

a. El diagnéstico posterior a la carga de agua

Protocolo de seleccién de minutos

|. Pardmetros basicos

[0035]

a. Ordenador para seleccionar como minimo un segmento continuo de “4 minutos” (minutos consecutivos)
i. Los minutos se seleccionan de cuatro posibles segmentos de “10” minutos
1. Los segmentos de 10 minutos son los siguientes:

a. Anterior a la carga de agua

i. Minutos 0 - 10 (Referencia)

b. Posterior a la carga de agua

i. Minutos 0 - 10 (10 minutos posteriores a la carga de agua)

ii. Minutos 10 - 20 (20 minutos posteriores a la carga de agua)

iii. Minutos 20 - 30 (30 minutos posteriores a la carga de agua)

ii. Si mas de 4 minutos cumplen los criterios “aceptables” en un segmento

1. De 4 a 10 minutos continuos pueden ser seleccionados
2. Un minimo de 4 minutos continuos debe ser “seleccionable” para permitir la recomendacion de “minutos ideales”.

a. un segmento de “4 minutos” no necesita comenzar en un limite de minutos, sino que se iniciard en cualquier
momento en que la sefial cumpla los criterios aceptables.

II. Criterios de seleccion

[0036]

a. Definiciéon de minutos aceptables

i. Minutos que no se consideran artefactos.

1. Deben caer dentro del rango predeterminado.
a. Se establecen diferentes rangos para

i. Periodo anterior a la carga de agua
ii. Periodo posterior a la carga de agua

10
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b. El programa marcara los minutos de artefacto

i. Todos los minutos sin marcar son minutos aceptables.

ii. El programa seleccionara minutos del conjunto de minutos ‘aceptables’
iii. Criterios minimos asociados

1. Dentro del segmento individual establecido de 10 minutos

2. Los minutos seleccionados deben ser continuos / contiguos

3. Se debe cumplir un minimo de 4 minutos

ll. Criterios de informe y Protocolo

[0037]

a. Interfaz de usuario

i. Los usuarios seleccionaran Analizar estudio en el menu.
ii. Después de indicar que el analisis se ha completado

1. Se les solicitara a los usuarios
a. Ver Minutos seleccionados contra Minutos seleccionados manualmente
iii. Si se selecciona Seleccionar minutos manualmente

1. El ordenador no presenta minutos seleccionados automaticamente
2. El usuario tiene la opcién de elegir entre cuatro periodos de 10 minutos para su revision

a. Referencia o anterior a la carga de agua
b. Posterior a la carga de agua

i. Periodos de O - 10, 10 - 20, 20 - 30

3. Todos los minutos seleccionados especificamente del periodo de 10 minutos se colocan en la pantalla para que el
usuario los visualice y los seleccione

4. El usuario seleccionara los minutos para el analisis

5. La misma operacion se repite para los 4 periodos

a. Los 4 periodos deben ser revisados para continuar

iv. Si se selecciona Ver minutos seleccionados y el programa ha podido seleccionar minutos adecuados aceptables
para cada segmento

1. El usuario tiene la opcion de elegir qué segmento de 10 minutos va a revisar

a. Inicialmente, se presenta el periodo de carga de agua previa o de referencia
b. Posteriormente, se presentan los tres periodos posteriores a la carga de agua

2. Todos los minutos del periodo de 10 minutos especificamente seleccionados se colocan en la pantalla para que el
usuario los visualice y seleccione

3. Los minutos seleccionados estan marcados con superposicién distintiva

4. Se le pide al usuario

a. Aceptar

i. El usuario debe seleccionar el siguiente periodo de visualizacion
ii. Si se han completado todos los periodos, el usuario debe finalizar y / o ingresar al modo de interpretacion

11
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b. Modificar

i. Se le pide al usuario que agregue o sustraiga de los minutos sugeridos
1. Después de la modificacion por el usuario

a. El usuario indicara o seleccionara “terminado” al hacer clic en el boton.
b. El programa vuelve a evaluar para asegurar un minimo de 4 minutos continuos seleccionados

i. “Minutos aceptados” si se cumplen los criterios
ii. Si no se cumplen los criterios de 4 minutos, el usuario debe corregir

2. Se le solicita al usuario seleccionar el periodo siguiente para su visualizacion
3. Si se han completado todos los periodos, el usuario debe terminar y / o ingresar al modo de interpretacion

c. Rechazar
i. Se solicita al usuario seleccionar los minutos manualmente

ii. Se solicita al usuario seleccionar el siguiente periodo para su visualizacién
iii. Si se han completado todos los periodos, el usuario debe terminar y / o ingresar al modo de interpretacion

v. Si el ordenador no puede seleccionar minutos segun los criterios aceptables para cualquiera / todos los periodos.

1. Se solicita al usuario seleccionar los minutos manualmente

Aplicacion de modo de prueba

I. Definicion

[0038]

a. Antes de poder ejecutar un estudio de EVG, se ejecutara la aplicacion de modo de prueba
i. Dos componentes en la aplicacién de modo de prueba

1. Comprobacion de la integridad de la sefial

. Sefial combinada de 3 electrodos del paciente

. Guia de banda respiratoria

. Elimina problemas de “linea plana” o “fuera de escala”
. Asegura el contacto y la funcion correcta del electrodo

o0 oTY

2. Evaluacion completa de la sefial del paciente
a. Para establecer los parametros del rango de referencia previa

i. Especifico para el paciente y el estudio
ii. Se convierte en rango normal con respecto al cual se determina el artefacto de referencia

b. Elimina la variacion de referencia

Il. Fase de comprobacion de la integridad de la sefial

[0039]

a. Los componentes especificados anteriormente seran evaluados para presencia de sefial
i. Tiempo requerido: 5 a 10 segundos

b. Si hay sefal con el voltaje adecuado

12
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i. Visualizacion de luz verde en el grafico para cada sensor individual

ii. El modo de prueba avanza a la evaluacion de sefial del paciente

iii. Sefial adecuada definida como

1. > 0 - < 5000 microvoltios

c. Si no se detecta la sefial

i. Visualizacién de luz roja en la pantalla para un sensor especifico

ii. EI modo de prueba se mantiene hasta que el problema se corrige y se vuelve a probar
iii. La sefial no detectada se define como

1. 0 voltaje o linea plana para periodo > 1 segundo

d. Si la sefial es demasiado alta

i. Visualizacién de luz roja en la pantalla para un sensor especifico

ii. EI modo de prueba se mantiene hasta que el problema se corrige y se vuelve a probar
iii. La sefial demasiado alta se define como

1. > 5000 microvoltios para > 5 segundos = fuera de escala

Ill. Fase de evaluacion de rango normal de referencia previa de la sefial del paciente
[0040]

a. 30 segundos de seguimiento del paciente obtenidos de la sefial combinada de los 3 electrodos abdominales
i. Permite que la sefial se estabilice sin variacion

b. Se determina el rango de voltaje de sefial estable

i. Este rango de voltaje se utilizard para determinar el artefacto en la porciéon de referencia o previa a la carga de
agua del EVG

1. Si existe actividad fuera de escala o de linea plana dentro del tiempo asignado para establecer el rango base
normal

a. El establecimiento de rango normal de referencia se desplaza al periodo de referencia de 10 minutos o la
comprobacion previa a la carga de agua

2. Si la sefial es estable, durante este periodo, se puede utilizar para establecer el rango normal mediante el cual
medir el artefacto en el periodo de referencia o previo a la carga de agua

ii. Un mdltiplo de este rango se utilizara para determinar el artefacto en la porcion posterior a la carga de agua del
EVG

1. Mdltiplo de 10 x rango de referencia
c. La finalizacion exitosa permite al EVG pasar a la fase de ejecucion
i. Se solicitara y permitira al usuario comenzar el estudio

[0041] La logica del diagnostico (por ejemplo, la condiciéon de un paciente) puede obtenerse a través de un
software con referencia a las Tablas 1 a 3.

TABLA 1 - Logica de taquigastria posterior a la car  ga de agua

13
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Taquigastria Bradigastria 3 CPM Descripcion de diagnéstico
por encima del por encima del por debajo
rango normal rango normal de lo normal
3 0 3 Taquigastria
NUmero de 3 0 2 Taquigastria
puntos presentes
Posterior a la 3 0 1 Probable taquigastria
carga de agua
3 0 0 Probable taquigastria
Taquigastria Bradigastria 3 CPM Descripcion de diagnéstico
por encima del por encima del por debajo
rango normal rango normal de lo normal
2 0 3 Taquigastria
NUmero de 2 0 2 Taquigastria
puntos presentes
Posterior a la 2 0 1 Probable taquigastria
carga de agua
2 0 0 Probable taquigastria
Taquigastria Bradigastria 3 CPM Descripcion de diagnéstico
por encima del por encima del por debajo
rango normal rango normal de lo normal
1 0 3 Probable taquigastria
NUmero de 1 0 2 Probable taquigastria
puntos presentes
Posterior a la 1 0 1 Posible taquigastria
carga de agua Correlacion clinica requerida
1 0 0 Posible taquigastria

Correlacion clinica requerida

5 Si se observa taquigastria... se requiere verificar que la frecuencia respiratoria es > 8 - 14.

10

TABLA 2 - Légica de bradigastria posterior a la car

ga de agua

Taquigastria Bradigastria 3 CPM Descripcion de diagnéstico
por encima del por encima del por debajo
rango normal rango normal de lo normal
0 3 3 Bradigastria
NUmero de 0 3 2 Bradigastria
puntos presentes
Posterior a la 0 3 1 Probable bradigastria
carga de agua
0 3 0 Probable bradigastria
Taquigastria Bradigastria 3 CPM Descripcion de diagnéstico
por encima del por encima del por debajo
rango normal rango normal de lo normal
0 2 3 Bradigastria

14
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NUmero de 0 2 2 Bradigastria
puntos presentes
Posterior a la 0 2 1 Posible bradigastria
carga de agua Correlacion clinica requerida
0 2 0 Posible bradigastria
Correlacion clinica requerida
Taquigastria Bradigastria 3 CPM Descripcion de diagnéstico
por encima del por encima del por debajo
rango normal rango normal de lo normal
0 1 3 Posible bradigastria
Correlacion clinica requerida
NUmero de 0 1 2 Posible bradigastria
puntos presentes Correlacion clinica requerida
Posterior a la 0 1 1 Probablemente normal
carga de agua
0 1 0 Probablemente normal

TABLA 3 - Légica de actividad duodenal posterior a la carga de agua

Taquigastria Bradigastria 3 CPM por | Duodenal / Frecuencia | Descripcion de
por encima por encima del | debajo de | respiratorio respiratoria | diagnéstico
del rango rango normal lo normal por encima medida
normal de lo normal
Numero NA NA NA 3 >0=15 Hiperactividad
de puntos Duodenal
presentes Referente
Posterior NA NA NA 2 >0=15 Hiperactividad
ala Duodenal
Referente
carga de NA NA NA 3 <15 Efecto
agua respiratorio
NA NA NA 2 <15 Efecto
respiratorio
NA NA NA 1 NA NA
[0042] De este modo, mediante el empleo de los algoritmos descritos anteriormente, con referencia a la

Figura 3, un procedimiento de deteccion e interpretacion de actividad mioeléctrica de un érgano intraabdominal
incluye, en la etapa 100, el uso de electrodos 12 para obtener primeras sefiales en el tiempo relacionadas con la
actividad mioeléctrica del érgano intraabdominal de un paciente. En la etapa 110, se proporciona el sensor de
respiracion 14 para obtener, simultaneamente con las primeras sefales, segundas sefiales relacionadas con la
respiracion del paciente. A continuacion, se puede realizar un modo de prueba para determinar que la interfaz del
equipo y del software que recopila e interpreta las sefiales funcionan correctamente y advierte al usuario de un mal
funcionamiento especifico, si existe, y requiere una correcciéon antes de continuar. Esta caracteristica evita que se
lleven a cabo estudios a pesar del mal funcionamiento del equipo y guia al usuario en cuanto al mal funcionamiento
y la accion correctiva que se necesita para continuar. En sistemas anteriores, los estudios podrian continuar a pesar
del mal funcionamiento trayendo consigo datos y resultados invalidos no reconocidos, por no mencionar la pérdida
de tiempo por parte del paciente y el médico. Por ejemplo, si un electrodo, un cable de electrodo o un sensor de
respiracion no funcionaran correctamente, se informaria y se realizaria la correccién requerida antes de permitir el
inicio del estudio. Del mismo modo, el sistema actla de manera proactiva para indicar al usuario que el
funcionamiento de los componentes del sistema es aceptable y que el estudio puede continuar. De manera similar,
si durante la realizacién del estudio, se observa un mal funcionamiento en cualquier componente de software o del
equipo, se notifica al usuario y se recomienda seguidamente la accién correctiva (por ejemplo, bajo nivel de energia
de la bateria, cable o electrodo desconectado, etc.).

[0043] Después de asegurar que el sistema esta funcionando correctamente, en la etapa 111, se establece
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un rango de parametro inicial de la primera y la segunda sefial durante un periodo de tiempo. Los minutos (tiempo)
en los que se produce el artefacto, tanto en la primera como en la segunda sefial son determinados por el software
en el ordenador central 28 en la etapa 112, en base al rango de parametro inicial de la primera y segunda sefial. En
la etapa 114, se determina mediante un ordenador o dispositivo de procesamiento si hay minutos libres de artefactos
de la primera y segunda sefial. Se prefiere que estos minutos sin artefactos sean consecutivos. Si se determinan
minutos sin artefacto, se puede terminar la prueba en este punto.

[0044] En la etapa 116, se cambia una condicion del paciente después de determinar que hay suficientes
minutos sin artefactos. Si se examina el estdbmago, esta etapa puede incluir la realizacién de la prueba de carga de
agua. Si se examina la vejiga, esta etapa podria incluir la prueba de carga de agua o un estimulo con medicamento
y si se examina el intestino / colon, la etapa 116 puede incluir un estimulo con alimento o carga de agua o
medicamento.

[0045] La primera y segunda sefial se registran en la memoria simultdneamente en la etapa 118 durante un
periodo de tiempo después de cambiar la condicion del paciente en la etapa 116. En la etapa 120, se determina, a
través del software, si se produce artefacto en la primera y segunda sefial registradas en base a una comparacion
con el rango de parametro inicial. A continuacion, en la etapa 122, se seleccionan los minutos sin artefacto
(preferentemente, minutos consecutivos) de la primera y segunda sefial registradas para su analisis. Los minutos sin
artefacto se seleccionan automaticamente mediante software, pero un usuario puede anular los minutos
seleccionados. En la etapa 124, a través del ordenador 28 (Figura 1) o el microcontrolador 26’ (Figura 2), se analizan
los minutos seleccionados para determinar automaticamente una condicién del 6rgano. Por ejemplo, la etapa de
andlisis puede incluir la determinaciéon automatica (no manual) de una condicién del érgano, entre taquigastria,
bradigastria, disritmia mixta, arritmia duodenal, gastropatia obstructiva y normal.

[0046] El sistema y procedimiento de la realizacion no se limitan al estbmago, sino que son aplicables a
cualquier 6rgano hueco contractil. Por ejemplo, se si examina la vejiga, el sistema podria determinar
automaticamente la condicion de la vejiga entre las siguientes:

Uropatia obstructiva

Atonia vesical

Hipermotilidad / Uropatia hiperactiva
Hipomotilidad / Uropatia hipoactiva
Espasmo vesical / Uropatia espastica
Uropatia mixta / no especifica
Uropatia retrograda

[0047] Si se examina el intestino / colon, el sistema podria determinar automaticamente la condicion del
intestino / colon entre las siguientes:

Obstruccién

Hipermotilidad / Dismotilidad hiperactiva
Hipomotilidad / Dismotilidad hipoactiva
Dismotilidad espasmica / espastica
Dismotilidad mixta / no especifica
Motilidad retrégrada / Disritmia

[0048] Al examinar el intestino / colon, se pueden emplear multiples sefiales 17' que son recibidas por el
dispositivo de procesamiento, por ejemplo, el microcontrolador 26’ o el ordenador 28.

[0049] El proceso de autocontrol inteligente descrito anteriormente proporciona instrucciones en tiempo real y
autoanaliza las sefiales de entrada para determinar la adecuacion de la sefial y el proceso. Junto con el uso en
tiempo real del sistema, se proporciona orientacién técnica al operador que realiza el estudio para corregir
problemas reconocidos por el sistema. Después de terminado el estudio, los procesos inteligentes, internos,
autointerpretativos seleccionan las sefiales para la interpretacion y analisis de los resultados y proporcionan analisis
impresos y diagnésticos sugeridos, como parte integral del proceso de adquisicion, procesamiento y analisis de
sefales.

[0050] Las caracteristicas de la invencion incluyen:
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1. Capacidad para conectarse a redes de usuarios existentes

. Permite imprimir resultados utilizando recursos de red como impresoras laser a color compartidas.
. Permite el acceso remoto a archivos y resultados de pacientes desde la red de area local.

oo

N

. Capacidad para conectarse al sitio web de la empresa.

a. Permite cargar archivos para su revisién o consulta.

b. Permite actualizar el software del fabricante.

c. Permite iniciativas de investigacion en varios sitios con carga confidencial de datos y diagndsticos de conformidad
con la HIPPA

d. Permite la resolucion de problemas técnicos en la plataforma local a distancia.

3. Unidad de un solo componente con monitor de panel plano de pantalla tactil ajustable y conectado.

a. Todos los componentes necesarios estaran integrados en la unidad.
b. Las opciones incluyen:

ii. Modem

i. Tarjeta de red

. Impresion de serigrafia de plataforma B / N incluida
. Interfaz basada en pantalla tactil
e. Puertos de conexién de raton y teclado

o0

4. Ademas del protocolo de estandarizacion internacional, existe un mecanismo de protocolo para permitir una
arquitectura totalmente abierta en el estudio de EVG / EVG con la misma correccién automatica, interpretacion
automatica y diagndsticos automaticos.

5. Existe una capacidad integrada para diagnésticos remotos basados en llamadas telefénicas y / o la web para
solucionar problemas del dispositivo.

6. El sistema también sera capaz de generar informacién de facturacion e imprimir / transmitir esta informacion.

[0051] Las realizaciones preferidas anteriores se han mostrado y descrito con el fin de ilustrar los principios
estructurales y funcionales de la presente invencion, asi como para ilustrar los procedimientos de empleo de las
realizaciones preferidas y estan sujetas a cambios sin apartarse de dichos principios. Por lo tanto, esta invencion
incluye todas las modificaciones abarcadas en las reivindicaciones siguientes.
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REIVINDICACIONES

1. Un sistema para detectar e interpretar la actividad mioeléctrica de un 6rgano corporal hueco y
contractil, comprendiendo el sistema:

electrodos (12) construidos y dispuestos para obtener primeras sefiales analogas en el tiempo relacionadas con la
actividad mioeléctrica de un érgano corporal hueco y contractil de un paciente,

un sensor de respiracion (14) construido y dispuesto para obtener, simultaneamente con las primeras sefiales,
segundas sefiales analogicas relacionadas con la respiracion del paciente,

una estructura de filtrado (20, 21, 22) construida y dispuesta para filtrar la primera y segunda sefial analoga,

un convertidor analégico a digital (24) construido y dispuesto para convertir la primera y segunda sefial anal6gica
filtrada a la respectiva primera y segunda sefial digital,

un dispositivo de procesamiento (26, 28) construido y dispuesto para recibir la primera y segunda sefal digital,
estando configurado el dispositivo de procesamiento para ejecutar instrucciones para 1) establecer (111) un rango
de voltaje inicial de la primera y segunda sefial digital durante un periodo de tiempo especifico, definiendo asi un
rango de voltaje de funcionamiento normal especifico para un paciente en estudio, 2) determinar (112, 114) si se
produce el artefacto en la primera y segunda sefial digital sobre la base de un andlisis de la primera y segunda sefial
digital y el rango de voltaje de funcionamiento normal y sin interpretacién manual, y 3) analizar (124) minutos sin
artefacto de la primera y segunda sefial digital para determinar automaticamente y sin interpretacion manual, un
diagnostico de la condicién del 6rgano, y

un dispositivo de almacenamiento (38) asociado con el dispositivo de procesamiento construido y dispuesto para
almacenar datos recibidos desde el dispositivo de procesamiento (26, 28).

2. El sistema de acuerdo con la reivindicacion 1, donde el érgano es el estbmago y la secuencia de
instrucciones incluye instrucciones para determinar una condicion del érgano de entre taquigastria, bradigastria,
disritmia mixta, arritmia duodenal, gastropatia obstructiva y normal.

3. El sistema de acuerdo con la reivindicacion 1, donde la estructura de filtrado (20, 21, 22) incluye una
estructura de filtro analégico construida y dispuesta para filtrar las sefiales analogas que estan dentro de un rango
de frecuencia determinado, comprendiendo ademas el sistema un filtro digital construido y dispuesto para filtrar las
sefiales digitales que se encuentran dentro de un rango de frecuencia que es mas estrecho que el rango de
frecuencia determinado.

4. El sistema de acuerdo con la reivindicacion 3, donde la estructura de filtro analogo (20, 21, 22) incluye
un filtro analogo de paso alto (20) y un filtro analogo de paso bajo (22).

5. El sistema de acuerdo con la reivindicacién 1, que comprende ademas un amplificador (18) construido
y dispuesto para amplificar las primeras sefiales analogas y un controlador (26) que incluye el procesador asociado
con el amplificador de manera que el controlador (26) esta configurado para proporcionar una sefial de control de
calibracion (27) al amplificador (18), incluyendo el dispositivo de procesamiento un procesador (26) construido y
dispuesto para analizar una forma de onda basada en la sefial de calibracion, estando la sefial de calibraciéon en un
rango de frecuencia de diagnéstico del érgano corporal interno, hueco y contractil.

6. El sistema de acuerdo con la reivindicacién 5, donde la estructura de filtro (20, 22), el convertidor
analdgico a digital (24) y el dispositivo de procesamiento (26) forman parte de un médulo, comunicandose el médulo
con el dispositivo de almacenamiento (38) a través de una conexion de bus universal en serie (USB) y un transmisor
de sefial inalambrico.

7. El sistema de acuerdo con la reivindicacion 1, donde el dispositivo de almacenamiento (38) es una
tarjeta de memoria digital.

8. El sistema de acuerdo con la reivindicacion 1, que comprende ademas una bateria (34) para alimentar
componentes del sistema.

9. El sistema de acuerdo con la reivindicacion 1, donde el dispositivo de procesamiento (26) es un
dispositivo manual portatil.

10. El sistema de acuerdo con la reivindicacion 1, donde el dispositivo de procesamiento es un ordenador
central (28).
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UTILIZAR ELECTRODOS PARA OBTENER PRIMERAS SENALES EN EL TIEMPO RELACIONADAS CON LA
ACTIVIDAD MIOELECTRICA DE UN ORGANO CORPORAL INTERNO, HUECO Y CONTRACTIL DE UN PACIENTE

100

PROPORCIONAR UN SENSOR DE RESPIRACION PARA OBTENER, SIMULTANEAMENTE CON LAS PRIMERAS
SENALES, SEGUNDAS SENALES RELACIONADAS CON LA RESPIRACION DEL PACIENTE

110

ESTABLECER UN RANGO DE PARAMETRO INICIAL DE LA PRIMERA Y SEGUNDA SENAL
DURANTE UN PERIODO DE TIEMPO

111

DETERMINAR, A TRAVES DE UN PROCESADOR, MINUTOS EN LOS QUE SE PRODUCE ARTEFACTO TANTO EN
LAS PRIMERAS COMO EN LAS SEGUNDAS SENALES A PARTIR DEL RANGO DE PARAMETRO INICIAL

112

DETERMINAR SI HAY MINUTOS SIN ARTEFACTO DE LA PRIMERA Y SEGUNDA SENAL

CAMBIAR UNA CONDICION DEL PACIENTE DESPUES DE DETERMINAR
QUE HAY SUFICIENTES MINUTOS SIN ARTEFACTO

REGISTRAR, EN MEMORIA, LA PRIMERA Y SEGUNDA SENAL SIMULTANEAMENTE DURANTE UN PERIODO DE
TIEMPO DESPUES DEL CAMBIO DE CONDICION DEL PACIENTE

DETERMINAR, A TRAVES DE UN PROCESADOR, S| SE PRODUCE ARTEFACTO EN LA PRIMERAY SEGUNDA
SENAL REGISTRADAS A PARTIR DE UNA COMPARACION CON EL RANGO DE PARAMETRO INICIAL

SELECCIONAR MINUTOS SIN ARTEFACTO DE LA PRIMERA Y SEGUNDA SENAL
REGISTRADAS PARA SU ANALISIS

ANALIZAR, A TRAVES DEL ORDENADOR, LOS MINUTOS SELECCIONADOS PARA DETERMINAR
AUTOMATICAMENTE UNA CONDICION DEL ORGANO

FIG. 3
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