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@Resumen:

Se presenta un método para la exploracion de apnea
obstructiva del suefio basado en la sefial de
saturacion de oxigeno. Con este método se propone
un sistema de exploracion o screening que permite
reducir la necesidad de realizar otras pruebas
diagnosticas mas complejas como la polisomnografia.
Estos métodos pueden ser del interés de fabricantes
de dispositivos de diagnéstico y ser aplicados en
entornos ambulatorios. EI método comprende una
segmentacion de la sefial de saturacion de oxigeno,
un proceso de extraccion de variables en el dominio
del tiempo y la frecuencia basado en la varianza de la
sefial y calculo de potencia en determinadas bandas
de frecuencia. Se propone un sistema de clasificacion
basado en regresion logistica para la determinacién
de la presencia o ausencia de apnea en cada
segmento de 1 minuto. La fig. n° 1 presenta el
diagrama de flujos del método.
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DESCRIPCION

METODO PARA LA EXPLORACION DE APNEA OBSTRUCTIVA DEL SUENO
BASADO EN LA SENAL DE SATURACION DE OXiGENO

SECTOR DE LA TECNICA

Sector de aplicacion:

Medicina del suefio ambulatoria

Sistemas expertos de diagnostico

Sistemas de monitorizacion de salud y bienestar
Area cientifica o técnica:

Medicina del suefio

Procesado de sefial

Mineria de datos
Sector de actividad.

Sector médico y tecnoldgico

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Los eventos de apnea se producen como consecuencia del cese completo de la sefial
de flujo inspiratorio de al menos 10 segundos de duracion. Si el cese se manifiesta de
forma completa se trata de una apnea y si es parcial, la obstruccién se denomina
hipoapnea. Estos eventos caracterizan el Sindrome de Apnea Obstructiva del Suefio
(SAQS).

Para poder cuantificar la gravedad del SAOS, se define el indice de apnea-hipoapnea
(IAH), que indica el nimero de eventos de apnea o hipoapnea presentes durante una
hora de suefio. La American Academy of Sleep Medicine Task Force clasifica el SAOS
como leve si el IAH se encuentra entre 5 y 15, moderado si el IAH se encuentra entre

15y 30y severo si el IAH es superior a 30.

El SAOS tiene consecuencias directas en la salud provocando una alteracion de la
arquitectura normal de suefio que puede producir entre otros un incremento en el
riesgo de padecer problemas cardiovasculares. El SAOS es considerado también un

factor que contribuye al aumento de los accidentes.
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El Gold standard para el diagnéstico de la panea obstructiva del suefio es la
polisomnografia (PSG) que es una técnica basada en un conjunto de sefales
fisiolégicas recogidas de pacientes durante el suefio. Como por ejemplo el
electroencefalograma (EEG), electromiograma (EMG), electrooculograma (EOG),
electrocardiograma (EKG), saturacibn de oxigeno, etc. Si bien estas sefiales
constituyen la referencia para el diagnostico de los trastornos del suefio, la aplicacion
de esta técnica es cara y tediosa requiriendo el registro de multiples sefales y

precisando de personal cualificado que las analice.

Algunos dispositivos miden lo que se denomina SpO2 obteniendo los valores de
saturacion de oxigeno en zonas periféricas como en el dedo o Iébulo de la oreja.
Mediante la pulsioximetria, se puede medir de forma no invasiva a través de métodos
fotoeléctricos, el porcentaje de saturacién de oxigeno de la hemoglobina en sangre.
Mediante el uso de métodos de procesado de sefial aplicado Unicamente a esta sefial
es posible disponer de un sistema de screening mas comodo para el paciente y de
bajo coste.

Tradicionalmente se ha utilizado la SpO2 para detectar eventos de apnea mostrando
una alta especificidad. Por ejemplo utilizando un indice de desaturacion de oxigeno
que dé cuenta del numero de desaturaciones por debajo de un cierto porcentaje con
respecto a un valor basal por hora. Otros métodos han utilizado la medida de
tendencia central o diferentes técnicas de entropia. Se puede aplicar un enfoque de
clasificacion de patrones para lograr una mayor exactitud en la clasificacion de OSA.
La mayor parte de las propuestas han tratado de obtener una medida general que dé
cuenta del grado de apnea del sujeto pero sin entrar a considerar el instante preciso

en el que los eventos acontecen.

Muy pocos estudios han considerado el momento concreto en el que se producen los
eventos. (Xie B. y Minn H. Real-time sleep apnea detection by classifier combination.
Information Technology in Biomedicine, IEEE Transactions on, 16(3):469— 477, 2012.)
crearon una regla de decision a partir de tres clasificadores y una combinacion de 39
caracteristicas. En (Ravelo A., Kraemer J., Navarro, J., Hernandez E., Navarro J., Julia
G. y Wessel N. (2015). Oxygen Saturation and RR Intervals Feature Selection for
Sleep Apnea Detection. Entropy, 17(5), 2932-2957.) se utilizé un andlisis discriminate
lineal para detectar eventos respiratorios a partir de variables temporales y
frecuenciales de la sefial de SpO2. En (Casanova U. (2014). Sistema de diagnéstico

aplicado a la deteccion de la apnea obstructiva del suefio mediante poligrafia) se

3
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utilizaron un total de 9 variables temporales y frecuenciales de la SpO2 para la
deteccién de eventos.

El método que se presenta en este documento hace uso de la regresion logistica como
clasificador y de la varianza y potencias calculadas en 6 bandas de frecuencia de
SpO2 que hacen que un sistema mas simple de 7 variables alimente un clasificador de

regresion logistica de bajo coste computacional.

EXPLICACION DE LA INVENCION

El método hace uso de una segmentacion de la sefial de SpO2 en tramas de un
minuto y realiza una extraccion de variables en cada segmento para componer un
vector de caracteristicas formado por la varianza de la sefial por un lado y por
potencias calculadas a partir de determinadas bandas de frecuencia obtenidas a partir
de la densidad espectral de potencia por otro. El calculo de la densidad espectral de
potencia se realiza a partir de un segmento de cinco minutos centrado en la época de

un minuto que se trata de analizar.

Antes de proceder a calcular la densidad espectral de potencia es preciso eliminar el
término de continua de la sefial restando a la sefial original su media. El periodograma
es utilizado para el célculo del espectro de la sefial utilizando la transformada de
Fourier (Eq 1).

18 j27k/N i
S(k)= ﬁz Sat(n)e 12~ (Eq 1)
n=0

Para calcular las potencias en las distintas bandas se desarrolla un filtrado
directamente sobre el dominio de la frecuencia. Las siguientes bandas son

consideradas para el célculo de las potencias espectrales:
Banda 2: 2.5 Hz - 5 Hz

Banda 3: 5Hz - 7.5 Hz

Banda 8: 17.5 Hz - 20 Hz

Banda 10: 25 Hz - 27.5 Hz

Banda 12: 27.55 Hz - 30 Hz

Banda 20: 47.5 Hz - 50 Hz.

La deteccion de un evento de apnea se determina a partir de un modelo basado en
4
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regresion logistica propuesto para determinar la probabilidad de apnea a partir del
vector de caracteristicas que se extrae en cada minuto de la sefial de saturacion de

oxigeno. Esta probabilidad puede ser determinada a partir de la siguiente expresion:

P _ 1 (Eq 2)
SAOS 1+ e*(ﬁo*/ﬁxﬁ---*ﬂﬂﬂ

Siendo Bo...p7 los 8 parametros del modelo de regresién logistica y Xy X7 las 7
variables analizadas en cada minuto. A partir de un umbral se considera apnea en un
determinado segmento de un minuto si el valor de la regresion logistica supera dicho

valor.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

FIG. 1. Diagrama de flujo del método de deteccidén de eventos de apnea a partir de la

sefal de saturacion de oxigeno.
REALIZACION PREFERENTE DE LA INVENCION

La sefial de saturacién de oxigeno es troceada en segmentos de un minuto. A partir de
este proceso se analiza cada uno de los segmentos de forma secuencial a partir de la
tercera época y se generan vectores de caracteristicas con la concatenacion de la
varianza de la sefial de SpO2 y las caracteristicas obtenidas a partir del calculo de
potencias de la sefial en unas bandas de frecuencia especificas. Dichas potencias
espectrales son obtenidas a partir de segmentos de cinco minutos de sefial SpO2.
Tras eliminar la componente continua de la sefial restandole a la sefial su valor medio,
se procede al célculo de las potencias en las siguientes bandas de frecuencia: Banda
segunda entre 2.5 Hz y 5 Hz, banda tercera entre 5 Hz y 7.5 Hz, banda octava entre
17.5 Hz y 20 Hz, banda decimoprimera entre 25 Hz y 27.5 Hz, banda decimosegunda
entre 27.55 Hz y 30 Hz y banda vigésima entre 47.5 Hz y 50 Hz.

El proceso de obtencion del vector de caracteristicas por minuto se repite hasta que

son analizados todos los segmentos del registro.
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REIVINDICACIONES

1. Un método para la exploracion de la apnea obstructiva del suefio basado en la sefial

de oximetria que consiste en lo siguiente:

a. Procesar la sefial de saturacion de oxigeno para extraer una variable en
el dominio del tiempo por época, la varianza.

b. Preparacién de la sefial de saturacion de oxigeno para la extraccion de
variables en el dominio de la frecuencia por medio de la eliminacion de
la componente continua de la sefial y calculando la densidad espectral
de potencia.

c. Procesar la sefial de saturacién de oxigeno para extraer un conjunto de
variables en el dominio de la frecuencia por época tomado 5 minutos de
sefal entorno a la época de interés.

d. Deteccion de las épocas concretas en las que se producen los eventos
de apnea basado en la sefial de oximetria y tomando como variables
las caracteristicas que se reivindican en las etapas b y c.

e. Obtencion de un indicador de la gravedad de la apnea a partir de la
sefial de oximetria cuantificando el numero de épocas en que se

produce el evento de apnea.

2. El método de exploracion de la reivindicacién 1 donde dice saturacion de oxigeno
incluye los valores de saturacién de oxigeno obtenidos durante el suefio mediante

cualquier dispositivo que mida el nivel de saturacion de hemoglobina en sangre.

3. El método de la reivindicacion 1 donde dice épocas, se refiere a tramos de sefal de

saturacion de oxigeno de un minuto de duracion.

4. El método de la reivindicacion 1 donde dice variables en el dominio de la frecuencia
consiste en el calculo de la potencia espectral de la sefial de saturacion de oxigeno en
la segunda banda de frecuencia entre 2.5 Hz y 5 Hz, tercera banda entre 5 Hz y 7.5
Hz, octava banda entre 17.5 Hz y 20 Hz, decimoprimera banda entre 25 Hz y 27.5 Hz,
decimosegunda banda entre 27.55 Hz y 30 Hz y vigésima banda entre 47.5 Hz y 50
Hz.

5. El método de la reivindicacion 2 donde dice método de exploracion incluye un

método de clasificacion basado en la regresién logistica.
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EXTRAE UNA EPOCA DE 1 MINUTO DE SENAL DE SATURACION
DE OXIGENO.

ULTIMA

INFORME DE EPOCAS CON APNEA -
EPOCA?

Y CUANTIFICACION TOTAL DE
EVENTOS

=

CALCULO DE LA VARIANZA DE LA SENAL DE SATURACION
DE OXIGENO EN EL SEGMENTO DE 1 MINUTO

'

ELIMINACION DE LA COMPONENTE
CONTINUA

k

CALCULO DE LA POTENCIA DE SATURACION DE O)’(I'GENO EN SEGMENTOS DE
5 MINUTOS CENTRADO EN EL MINUYO DE INTERES Y OBTENIDAS EN LAS 6
BANDAS DE FRECUENCIA

v

COMPOSICION DEL VECTOR DE CARACTNERiSTICAS
FORMADO POR LA VARIANZA DE LA SENAL Y LAS
POTENCIAS DE LAS 6 BANDAS DE FRECUENCIA

A
CLASIFICACION CON REGRESION LOGISTICA

NO

RESULTADO
> UMBRAL

APNEA DETECTADA EN LA EPOCA DE 1 MINUTO

A 4




OFICINA ESPANOLA

DE PATENTES Y MARCAS
@ N.° solicitud: 201700500

ESPANA

@ Fecha de presentacion de la solicitud: 30.03.2017

@ Fecha de prioridad:

INFORME SOBRE EL ESTADO DE LA TECNICA

G) mt.cL.:  A61B5/08 (2006.01)
GO06F19/00 (2018.01)

DOCUMENTOS RELEVANTES

Categoria @ Documentos citados Reivindicaciones
afectadas
X Ravelo-Garcia A.G. et al.. OXYGEN SATURATION AND 1-3

RR INTERVALS FEATURE SELECTION FOR SLEEP APNEA DETECTION.
Entropy, 05/2015, Vol. 17, N° 5, Paginas 2932-2957

Y Casanova, U.. SISTEMA DE DIAGNOSTICO APLICADO A 1-5
LA DETECCION DE LA APNEA OBSTRUCTIVA DEL SUENO MEDIANTE
POLIGRAFIA. Proyecto Fin de Carrera. Universidad

de Las Palmas de Gran Canaria, 07/2014. paginas

21, 24, 25, 35, 36, 41, 47, 48, 97, 98

Y KR 101601895B B1 (UNIV. YONSEI WONJU INDUSTRY ACADEMIC 1-5
COOPERATION FOUNDATION) 22/03/2016, resumen;
Parrafo [72]; péarrafo [74];

A US 2014142452 A1 (MOUSSAVI et al.) 22/05/2014, 1-5
parrafos [9 - 10]; parrafos [46 - 47];

A US 2014046209 Al (KLAP et al.) 13/02/2014, 1-5
Parrafos [478 - 508];

A JP 2016214491 A (UNIV. KYOTO) 22/12/20186, 1-5
Parrafo [1]; parrafo [4]; parrafo [27]; parrafo [28];

Categoria de los documentos citados

X: de particular relevancia O: referido a divulgacioén no escrita

Y: de particular relevancia combinado con otro/s de la P: publicado entre la fecha de prioridad y la de presentacion
misma categoria de la solicitud

A: refleja el estado de la técnica E: documento anterior, pero publicado después de la fecha

de presentaciéon de la solicitud

El presente informe ha sido realizado
para todas las reivindicaciones O para las reivindicaciones n°:

Fecha de realizacion del informe Examinador Pagina
13.03.2018 A. Cérdenas Villar 1/5




INFORME DEL ESTADO DE LA TECNICA

N° de solicitud: 201700500

Documentacion minima buscada (sistema de clasificacion seguido de los simbolos de clasificacion)
A61B, GO6F

Bases de datos electrénicas consultadas durante la basqueda (nombre de la base de datos y, si es posible, términos de
busqueda utilizados)

INVENES, EPODOC, DWPI, NPL, INSPEC, BIOSIS, MEDLINE

Informe del Estado de la Técnica Pagina 2/5




OPINION ESCRITA

N° de solicitud: 201700500

Fecha de Realizacion de la Opinion Escrita: 13.03.2018

Declaracion

Novedad (Art. 6.1 LP 11/1986) Reivindicaciones 1-5 Si
Reivindicaciones NO

Actividad inventiva (Art. 8.1 LP11/1986) Reivindicaciones Si
Reivindicaciones 1-5 NO

Se considera que la solicitud cumple con el requisito de aplicacion industrial. Este requisito fue evaluado durante la fase de
examen formal y técnico de la solicitud (Articulo 31.2 Ley 11/1986).

Base de la Opinion.-

La presente opinidn se ha realizado sobre la base de la solicitud de patente tal y como se publica.
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OPINION ESCRITA

N° de solicitud: 201700500

1. Documentos considerados.-

A continuacién se relacionan los documentos pertenecientes al estado de la técnica tomados en consideracion para la
realizacién de esta opinién.

Documento Numero Publicacion o Identificacion Fecha Publicaciéon

D01 Ravelo-Garcia A.G. et al.. OXYGEN SATURATION AND 05/2015
RR INTERVALS FEATURE SELECTION FOR SLEEP APNEA
DETECTION.

Entropy, Vol. 17, N° 5, Paginas 2932-2957

D02 Casanova, U. SISTEMA DE DIAGNOSTICO APLICADO A 07/2014
LA DETECCION DE LA APNEA OBSTRUCTIVA DEL SUENO
MEDIANTE

POLIGRAFIA. Proyecto Fin de Carrera. Universidad

de Las Palmas de Gran Canaria

D03 KR 101601895B Bl (UNIV. YONSElI WONJU INDUSTRY 22.03.2016
ACADEMIC
COOPERATION FOUNDATION)
D04 US 2014142452 A1 (MOUSSAVI et al.) 22.05.2014
D05 US 2014046209 Al (KLAP et al.) 13.02.2014
D06 JP 2016214491 A (UNIV. KYOTO) 22.12.2016

2. Declaracion motivada segun los articulos 29.6 y 29.7 del Reglamento de ejecucién de la Ley 11/1986, de 20 de
marzo, de Patentes sobre la novedad y la actividad inventiva; citas y explicaciones en apoyo de esta declaracion

Tal y como aparecen redactadas actualmente las reivindicaciones, en especial la reivindicacion independiente R.1, se ha
considerado al documento D01 como el méas proximo en el estado de la técnica. Este documento afecta a la patentabilidad
de las reivindicaciones tal y como se expone a continuacion:

R.1

En el documento DO1 (citado en la solicitud) se describe un método para detectar eventos respiratorios a p artir de
variables temporales y frecuenciales de la sefal de saturacion de oxigeno y se propone un sistema de ayuda al
diagnostico para la deteccién de apnea del sueiio y en donde:

A partir de la sefial de saturacién de oxigeno se extrae una variable en el dominio del tiempo, la varianza (ver apartado
2.2);

Se extraen variables en el dominio de la frecuencia y se calcula la densidad espectral de potencia (segun
periodograma especificado en apartado 2.3)

El proceso de la sefial de saturacién de oxigeno para la extraccion de variables en el dominio de la frecuencia se hace
tomando segmentos de 5 minutos (apartado 2.3).

La deteccién de las épocas en las que se producen los eventos de apnea se basa en la sefial de oximetria utilizando las
variables anteriormente citadas.

Aunque en este documento DO1 no se explica la obtenciéon de un indicador de la gravedad de apnea cuantificando el
ndmero de épocas en que se produce el evento, se ha considerado que el calculo de un indicador de ese tipo basado en el
computo de épocas en que se produce el evento no supone ninguna dificultad técnica para un experto en la materia y, por
consiguiente, se considera que R.1 careceria de actividad inventiva segun lo especificado en el articulo 8 de la Ley de
Patentes.

R.2-R.5

R.2: Es sobradamente conocida la utilizacién de dispositivos que miden el nivel de saturacion de hemoglobina en sangre y
Su uso no aportaria actividad inventiva segun el articulo 8 de la Ley de Patentes.

R.3: En el documento DO1 se especifica la utilizacién de segmentos de 1 minuto de la sefial de saturacién de oxigeno
(apartado 2.2) por lo que esta reivindicacion carece de actividad inventiva segun lo especificado en el articulo 8 de la Ley de
Patentes.

R.4: Aunque en D01 no se especifica el calculo de la densidad espectral de potencia en seis bandas de frecuencia, en el
documento D03 se describe un dispositivo para la evaluacion automatica de la apnea obstructiva del suefo que utiliza
la sefal de saturacion de oxigeno (ver, por ej. el resumen) y elementos de procesado de sefial para la extraccion de
caracteristicas en el dominio de la frecuencia y, en concreto, para el calculo de la densidad espectral de potencia
(parrafos 72, 74). En dicho documento si se incluye una referencia concreta a la utilizacién en el método de seis bandas de
frecuencia (parrafo 74); aunque estas bandas son de frecuencias diferentes, se ha considerado que el calculo de la variable
en las bandas reivindicadas, a la luz del contenido de los documentos D01 y D03 no aportaria actividad inventiva segin lo
especificado en el articulo 8 de la Ley de Patentes.
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R.5: El uso de regresion logistica como clasificador aparece en el documento D0O2. En dicho documento D02 se incluye en el
texto del apartado de clasificador (pagina 47) la regresion logistica (pagina 48) a la que también se hace referencia en las
paginas 97 y 98. Por tanto, teniendo en cuenta el contenido de D01 y D02, R.5 careceria de actividad inventiva segun lo
especificado en el articulo 8 de la Ley de patentes.

Otros documentos que afectan a la patentabilidad de las reivindicaciones (D02 y D03)

El contenido de los documentos D02 y D03 analizado de forma conjunta también afectaria a la actividad inventiva de las
reivindicaciones de la solicitud segun lo especificado en el articulo 8 de la Ley de Patentes.

En el documento D02 se divulga un método aplicado a la exploracion de la apnea obstructiva del suefio que utiliza, entre
otras sefales, la sefal de oximetria y, en concreto, la medida de la saturacion de oxigeno de forma no invasiva midiendo la
oxigenacion arterial con un pulsioximetro (ver texto en pagina 21) y que considera una serie de variables para la deteccion de
eventos. Especificamente, el método incluye un apartado dedicado a la extraccion de caracteristicas (variables en el dominio
del tiempo y variables transformadas) a partir de las sefiales obtenidas (pagina 35); una de las variables en el dominio del
tiempo es la varianza (pagina 36). El método también contempla la extraccién de un conjunto de variables en el dominio
de la frecuencia (pagina 41) y para extraerlas realiza una segmentacion tomando 5 min. de la senal (pagina 24; hay una
mencidn concreta a la sefial de saturacion de oxigeno en la pagina 25).

No se menciona de forma especifica en este documento D02 el calculo de la densidad espectral de potencia.

Sin embargo, la utilizacién de esta caracteristica es conocida en el estado de la técnica y anticipada tanto por el documento
D01 como por D03, como se ha escrito en los parrafos anteriores.

Por consiguiente, teniendo en cuenta de forma conjunta el contenido de los documentos D02 y D03 seria posible para un
experto en la materia el desarrollo de un método para la deteccién de las épocas concretas en que se producen eventos de
apnea basado en la sefial de oximetria y tomando como variables las caracteristicas reivindicadas en R.1. Por tanto (y
teniendo en cuenta que la obtencién de un indicador de la gravedad de la apnea utilizando el nUmero de épocas en que se
produce el evento de apnea no supondria ninguna dificultad técnica), se ha considerado que, considerando de forma conjunta
ambos documentos D02 y D03, la reivindicacion R.1 careceria de actividad inventiva segun lo especificado en el articulo 8 de
la Ley de Patentes.

La combinacién de ambos documentos D02 y D03 también afectaria a la actividad inventiva de las reivindicaciones R.2 - R.5
segun lo especificado en el articulo 8 de la Ley de Patentes.

Otros documentos de interés

Los documentos D04 - D06 describen diferentes aspectos del estado de la técnica.
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