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DESCRIPCION

Procedimiento para determinar en tiempo real una probabilidad de presencia de un tejido bioldgico diana con respecto a
un transductor ultrasénico

La invencion se refiere a un procedimiento para determinar en tiempo real una probabilidad de presencia de un tejido
bioldgico diana con respecto a un transductor ultrasonico. El transductor ultrasénico puede, por ejemplo, pertenecer a
una sonda de medicion llamada « ciega » o « parcialmente ciega ». Se entiende por « ciega » que el dispositivo de
medicion al que esta unida la sonda de medicion esta desprovisto de un modo de formacion de imagenes en tiempo real.
Ademas, se entiende por « parcialmente ciega » que el modo de formacién de imagenes del dispositivo de medicion esta
limitado a una linea ultrasonica unidimensional (1D) de tipo A-SCAN asociada eventualmente a un modo de tipo M.

LA PUBLICACION DE SCHMITZ G ET AL, “Tissue Characterization of the Prostate Using Kohonen-Maps”, 1994
Ultrasonics Symposium, 1487-1490 (XP 32084618) divulga un procedimiento para determinar una probabilidad de
presencia de un tejido bioldgico diana enfrente de un transductor ultrasénico, incluyendo dicho procedimiento las etapas
siguientes: emision, a través de un transductor ultrasénico, de al menos una sefial ultrasénica en un tejido bioldgico;
recepcion, por dicho transductor ultrasénico, de al menos dicha sefial ultrasénica emitida retrodifundida por dicho tejido
bioldgico; calculo de al menos dos parametros instantaneos de al menos dicha sefial ultrasénica retrodifundida, calculo
de un valor predictivo de presencia de una firma acustica de un tejido biolégico diana, siendo calculado dicho valor
predictivo a través de una ley estadistica, utilizando al menos dichos dos parametros instantaneos calculados; estimacion
de una probabilidad de presencia de dicho tejido biolégico diana enfrente de dicho transductor ultrasénico, siendo dicha
estimacion funcién de dicho valor predictivo calculado.

Clasicamente, para medir parametros cuantitativos o cualitativos de un tejido bioldgico, una sonda de medicion es
posicionada enfrente de éste.

Cuando se desea posicionar una sonda de medicion ciega o parcialmente ciega enfrente de un tejido biolégico diana, el
posicionamiento puede ser realizado de dos maneras:

- un posicionamiento sin recurrir a una sonda de formacion de imagenes anexa, tal posicionamiento impone
para el operador tener conocimientos de anatomia humana o animal,

- un posicionamiento con ayuda de una sonda de formacién de imagenes, por ejemplo de una sonda de
ecografia, diferente de la sonda de medicion.

Tales puestas en practica entrafian sin embargo inconvenientes.

En efecto, la utilizacién de una sonda de medicion ciega sin recurrir a una sonda de formacion de imagenes no permite
asegurar con certeza que la sonda de medicion esta posicionada enfrente del tejido biolégico diana que se desea medir.
El posicionamiento de la sonda de medicién es realizado de manera aproximada ya que los conocimientos anatomicos
son promediados sobre la poblacion general. Asi, la anatomia del individuo sobre el que se desean medir parametros
debe ser conforme a la estandar. En efecto, si la anatomia del individuo es diferente de la media, la sonda de medicion
no sera posicionada enfrente del tejido biolégico diana y la medicion obtenida no sera representativa del tejido biolégico
diana.

Por otra parte, la utilizacion de una sonda de formacion de imagenes de manera que facilite el posicionamiento de la
sonda de medicion enfrente del tejido bioldgico diana, impone, en primer lugar, referenciar el tejido bioldgico diana por
medio de la sonda de formacion de imagenes y luego, en segundo lugar, una vez que el tejido biolégico diana esta
referenciado, retirar esta sonda de formacion de imagenes para reemplazarla por una sonda de medicién. Sin embargo,
este reemplazamiento de la sonda de formacion de imagenes por la sonda de medicion no permite asegurar con certeza
que la sonda de medicion esté posicionada enfrente del tejido bioldgico diana ya que los tejidos biolégicos de un
individuo estan sometidos a movimientos por ejemplo de tipo respiratorio.

Una posibilidad suplementaria para realizar una medicién cuantitativa o cualitativa de un tejido bioldgico es utilizar una
sonda apta para formar la imagen y apta para medir los tejidos biologicos. Para interpretar la imagen obtenida con ayuda
de esta sonda, es necesario que el operador posea conocimientos incrementados, por una parte, en el dominio de la
medicina humana o animal y por otra parte, en el dominio de la formacién de imagenes médica.

Ademas, un operador que posee tales conocimientos puede sin embargo realizar errores de interpretacion de la imagen
utilizada para el posicionamiento de la sonda.

El procedimiento de la invencién tiene por tanto mas particularmente por objeto remediar los inconvenientes del estado
de la técnica. En este contexto, la invencion pretende proponer un procedimiento para determinar una probabilidad de
presencia de un tejido bioldgico diana con respecto a un transductor ultrasénico que no necesita que el operador tenga
conocimientos incrementados en el dominio de la medicina humana o animal ni incluso en el dominio de la
instrumentacion médica y que evita ademas un error del operador.
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Con este fin, la invencién recae sobre un procedimiento para determinar en tiempo real una probabilidad de presencia de
un tejido bioldgico diana con respecto a un transductor ultrasoénico, incluyendo dicho procedimiento las etapas siguientes:

emision, a través de un transductor ultrasénico, de al menos una sefial ultrasénica en un tejido bioldgico;

- recepcion, por dicho transductor ultrasénico, de al menos dicha sefial ultrasénica emitida retrodifundida por
dicho tejido biolégico;

- calculo de al menos dos parametros instantaneos de al menos dicha sefial ultrasénica retrodifundida;

- calculo de un valor predictivo de presencia de una firma acustica de un tejido bioldgico diana, siendo
calculado dicho valor predictivo a través de una ley estadistica que utiliza al menos dichos dos parametros
instantaneos calculados;

- estimacion de una probabilidad de presencia de dicho tejido biolégico diana con respecto a dicho
transductor ultrasénico, siendo dicha estimacion funcién de dicho valor predictivo calculado y de al menos
una condicion de robustez basada en al menos uno de dichos dos parametros instantaneos calculados.

Conviene indicar que el transductor ultrasénico utilizado por el procedimiento puede ser de tipo de un solo elemento o de
multiples elementos. Un transductor ultrasonico de un solo elemento puede emitir y recibir una Unica sefal ultrasénica
mientras que un transductor ultrasénico de multiples elementos puede emitir y recibir una pluralidad de sefiales
ultrasénicas simultaneamente.

Gracias al procedimiento de la invencién, se estima en tiempo real una probabilidad de presencia de un transductor
ultrasoénico enfrente de un tejido biolégico diana. Esta estimacion es realizada de manera automatica y no requiere
ninguna competencia ni incluso ninguna interpretacion del operador que emplea el transductor ultrasénico. La estimacion
puede ser restituida al operador en forma de una indicacion llamada sensorial (visual, sonora, tactil (vibracién), etc.) o
bien ser utilizada directamente para provocar una medicion de manera automatica.

El procedimiento segun la invencion puede igualmente presentar una o varias de las caracteristicas siguientes,
consideradas individualmente o segun todas las combinaciones técnicamente posibles.

En una puesta en practica no limitativa del procedimiento segun la invencion, el calculo de un valor predictivo es
realizado mediante al menos dichos dos parametros instantaneos calculados y parametros instantaneos calculados
anteriormente memorizados.

En una puesta en practica no limitativa del procedimiento segun la invencion, la estimacion funcion del valor predictivo
calculado es realizada comparando el valor predictivo calculado con un solo valor o con varios valores de umbral de
prediccion determinado de manera que:

cuando el valor predictivo calculado es comparado con un solo valor de umbral de predicciéon maximo determinado,

- si el valor predictivo calculado es estrictamente inferior al valor de umbral de predicciéon maximo
determinado entonces el transductor ultrasénico esta enfrente del tejido bioldgico diana,

- si el valor predictivo calculado es superior o igual al valor de umbral de prediccién maximo determinado,
entonces el transductor ultrasénico esta enfrente de un tejido biolégico diferente del tejido bioldgico diana;

cuando el valor predictivo calculado es comparado con un valor de umbral de prediccién maximo determinado y un valor
de umbral de prediccién minimo determinado,

- si el valor predictivo calculado es inferior o igual al valor de umbral de prediccién minimo determinado
entonces el transductor ultrasénico esta enfrente del tejido bioldgico diana,

- si el valor predictivo calculado es superior o igual al valor de umbral de prediccién maximo determinado,
entonces el transductor ultrasénico esta enfrente de un tejido biolégico diferente del tejido bioldgico diana,

- si el valor predictivo calculado es estrictamente superior al valor de umbral de prediccion minimo
determinado y estrictamente inferior al valor de umbral de prediccion maximo determinado entonces el
transductor ultrasénico se supone que esta enfrente del tejido bioldgico diana. Esta incertidumbre puede
corresponder a una firma acustica del tejido biolégico diana modificada por una presencia de
heterogeneidades engendradas por metastasis o aun por la presencia de vasos sanguineos, etc.

En una puesta en practica no limitativa del procedimiento segun la invencion, los al menos dos parametros instantaneos
calculados son elegidos de entre los parametros siguientes:

o la energia de al menos una sefial ultrasénica retrodifundida,

o la atenuacion de al menos una sefial ultrasénica retrodifundida,
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o lalinealidad de la envolvente de al menos una sefial ultrasénica retrodifundida,

o el coeficiente de interrelacion de las sefiales ultrasénicas retrodifundidas recibidas en dos momentos
sucesivos,

o la amplitud o las variaciones maximas de amplitud de la envolvente de la sefial ultrasénica
retrodifundida,

o la correlaciéon de al menos una sefial ultrasonica retrodifundida,
o lavarianza espectral de al menos una sefal ultrasénica retrodifundida,
o el coeficiente de retro-difusion de al menos una sefial ultrasénica retrodifundida.
En una puesta en practica no limitativa del procedimiento segun la invencién, la condicién de robustez es:

- silalinealidad de la envolvente de al menos una sefial ultrasénica retrodifundida calculada es superior o
igual a un valor de umbral de linealidad determinado, entonces el transductor ultrasénico esta enfrente del
tejido bioldgico diana, y/o

- sila energia de al menos una sefial ultrasonica retrodifundida es superior o igual a un valor de umbral de
energia determinada, entonces el transductor ultrasoénico esta enfrente del tejido biolégico diana.

En una puesta en practica no limitativa del procedimiento segun la invencion, cualquiera que sea el valor predictivo
calculado, dicha condicion de robustez es:

- si la linealidad de la envolvente de al menos una sefial ultrasénica retrodifundida calculada es
estrictamente inferior al valor de umbral de linealidad determinada, entonces el transductor ultrasénico esta
enfrente de un tejido bioldgico diferente del tejido biolégico diana,

- sila energia de al menos una sefial ultrasoénica retrodifundida es estrictamente inferior al valor de umbral
de energia determinada, entonces el transductor ultrasénico esta enfrente de un tejido bioldgico diferente
del tejido bioldgico diana.

En una puesta en practica no limitativa del procedimiento segun la invencion, la ley estadistica es una regresion logistica
de manera que el valor predictivo sea calculado mediante la regresion logistica siguiente:

P = Bo + B1 ‘Parametro_calculado 1 +....... + Bn - Parametro_calculado _n

En una puesta en practica no limitativa del procedimiento segun la invencion, el procedimiento incluye una etapa
suplementaria de indicacion en tiempo real de una probabilidad de presencia del tejido biologico diana enfrente del
transductor ultrasonico. La indicacion puede ser una indicacion visual, y/o sonora y/o tactil. En una puesta en practica no
limitativa del procedimiento segun la invencion, la indicacion visual es realizada por una presentacion de un gradiente de
color. Preferentemente, el gradiente de color sigue una curva en S.

En una puesta en practica no limitativa del procedimiento segun la invencion, cuando el transductor ultrasénico esta
enfrente del tejido bioldgico diana, una medicion cuantitativa y/o cualitativa del tejido biolégico diana es activada de
manera automatica o manual. Preferentemente, la medicion es realizada sobre una profundidad determinada
dependiendo de la frecuencia de al menos una sefial ultrasonica emitida. Por ejemplo, esta profundidad determinada
puede estar comprendida entre 10 y 90 mm o entre 35 y 75 mm para una sefial ultrasénica de 2,5 MHz, siendo medida la
profundidad determinada a partir de la superficie de contacto entre el transductor ultrasonico y el tejido biolégico en
contacto.

En una puesta en practica no limitativa del procedimiento segun la invencion, el procedimiento incluye una etapa
suplementaria de validacion de la medicion cuantitativa y/o cualitativa. Esta validacion puede por ejemplo ser efectuada
por medio del valor predictivo de presencia del tejido biolégico diana.

La invencion tiene igualmente por objeto un dispositivo para determinar en tiempo real una probabilidad de presencia de
un tejido biolégico diana enfrente de un transductor ultrasénico, incluyendo el dispositivo al menos un transductor
ultrasoénico apto para emitir y recibir sefales ultrasénicas, siendo el dispositivo apto para:

emitir, a través del transductor ultrasoénico, al menos una sefial ultrasénica en un tejido bioldgico;

- recibir, por el transductor ultrasénico, al menos una sefial ultrasonica emitida retrodifundida por el tejido
bioldgico;

- calcular al menos dos parametros instantaneos de al menos una sefial ultrasénica retrodifundida;

- calcular un valor predictivo de presencia de una firma acustica de un tejido biolégico diana, siendo
calculado el valor predictivo a través de una ley estadistica que utiliza al menos los dos parametros
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instantaneos calculados;

- estimar una probabilidad de presencia del tejido biolégico diana enfrente del transductor ultrasénico, siendo
la estimacion funcion del valor predictivo y de al menos una condicién de robustez basada en al menos uno
de los dos parametros calculados,

- indicar, a través de un indicador, en tiempo real una probabilidad de presencia del tejido biolégico diana
enfrente del transductor ultrasénico.

Otras caracteristicas y ventajas de la invencién resaltaran claramente de la descripcion que se ha dado de la misma a
continuacion, a titulo indicativo y en ningiin modo limitativo, en referencia a las figuras adjuntas, entre las cuales:

La fig. 1 ilustra de manera esquematica un dispositivo para determinar en tiempo real una probabilidad de presencia de
un tejido bioldgico diana enfrente de un transductor ultrasénico segun la invencion.

La fig. 2 representa un sindptico de las etapas de un procedimiento para determinar en tiempo real una probabilidad de
presencia de un tejido bioldgico diana enfrente de un transductor ultrasénico conforme a la invencion.

La fig. 3 ilustra una etapa de indicacion visual empleada por un procedimiento conforme a la invencion.

Por razones de claridad, sélo los elementos esenciales para la comprension de la invencion han sido representados, y
esto sin respetar la escala y de manera esquematica.

Un dispositivo 1 para determinar en tiempo real una probabilidad de presencia de un tejido bioldgico diana enfrente de un
transductor ultrasénico conforme a la invencion esta representado en la fig. 1. El dispositivo 1 incluye en particular un
transductor ultrasénico 2 unido a una unidad 3 de tratamiento de las informaciones por una unién cableada 4. El
dispositivo 1 incluye ademas un indicador 5 en tiempo real de una probabilidad de presencia de un tejido biolégico diana
6 enfrente del transductor ultrasénico 2. El funcionamiento de este dispositivo 1 sera detallado ulteriormente.

En el ejemplo no limitativo descrito el transductor ultrasénico 2 utilizado es un transductor de un solo elemento. Asi, en tal
realizacion, el transductor ultrasonico 2 de un solo elemento puede Unicamente emitir y recibir una sefial ultrasénica a la
vez.

Las etapas del procedimiento 100 para determinar en tiempo real una probabilidad de presencia de un tejido biolégico
diana enfrente de un transductor ultrasénico estan descritas en particular con el apoyo de las figs. 1 a 3.

En un ejemplo no limitativo de puesta en practica de un procedimiento 100 conforme a la invencién, el tejido bioldgico
diana es el parénquima hepatico. Asi, previamente a la puesta en practica del procedimiento 100, se posiciona
aproximadamente el transductor ultrasénico 2 enfrente del parénquima hepatico 6.

En una primera etapa, a partir de que el transductor ultrasénico 2 esta posicionado aproximadamente, se activa una
emision 101 a través del transductor ultrasonico 2, de una sefial ultrasénica en el tejido bioldgico situado enfrente del
transductor ultrasoénico 2. La frecuencia de emision de este transductor ultrasénico 2 puede por ejemplo ser de 2,5 MHz.

En una segunda etapa, se realiza una recepcion 102, por el transductor ultrasonico 2 de la sefial ultrasénica emitida
retrodifundida por el tejido bioldgico situado enfrente del transductor ultrasénico 2.

En una tercera etapa, se realiza un calculo 103 de al menos dos parametros instantaneos de la sefial ultrasénica
retrodifundida recibida durante la etapa de recepcion 102.

En un ejemplo no limitativo, se calculan en 103 dos de los tres parametros siguientes:
o laenergia E de la sefial ultrasonica retrodifundida,
o laatenuacion ATT de la sefial ultrasénica retrodifundida,
o lalinealidad LIN de la envolvente de la sefial ultrasdnica retrodifundida,
o el coeficiente de interrelacion de las sefiales ultrasonicas retrodifundidas recibidas en dos momentos sucesivos,
o laamplitud o las variaciones maximas de amplitud de la envolvente de la sefial ultrasonica retrodifundida,
o lacorrelacion de al menos una sefial ultrasoénica retrodifundida,
o lavarianza espectral de al menos una sefal ultrasénica retrodifundida,
o el coeficiente de retro-difusion de al menos una sefial ultrasénica retrodifundida.

Queda entendido que los parametros calculados antes citados no son limitativos. Asi, pueden calcularse otros
parametros.
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En un ejemplo ventajoso no limitativo, se calculan en 103 los tres parametros siguientes:
o laenergia E de la sefial ultrasonica retrodifundida,
o laatenuacion ATT de la sefial ultrasénica retrodifundida,
o lalinealidad LIN de la envolvente de la sefial ultrasdnica retrodifundida,

Conviene observar que la eleccion de los tres parametros no esta limitada a los antes citados, a saber la energia E, la
atenuacion ATT y la linealidad LIN de la envolvente de la sefial ultrasénica retrodifundida.

El parametro de la energia E de la sefial ultrasoénica.

En un ejemplo no limitativo, el parametro de energia E de la sefial ultrasénica retrodifundida correspondiente a la
amplitud de la sefal ultrasoénica retrodifundida al cuadrado (igualmente denominada por el acrénimo IBS para Integrated
BackScatter en inglés “Retrodifusion Integrada” en espafiol) puede ser calculada por medio de la férmula siguiente:

Z max
IBS = " sefal (z)°
Z min
Con:

-z =vi/2, donde v es la velocidad de los ultrasonidos en el medio y t el tiempo empleado por la sefial
ultrasénica para recorrer la distancia z, sefial = amplitud de la sefial ultrasénica retrodifundida.

El parametro de atenuacién ATT de la sefial ultrasénica retrodifundida.

En un ejemplo no limitativo, el parametro de la atenuacion ATT de la sefial ultrasoénica retrodifundida es calculado por
medio de la férmula siguiente: ATT(f, z) = °®?

En la que el coeficiente a(f) es calculado por medio de la formula siguiente:

_1 B .
a(f)= elan(f) Np.m

Con:
- e = grosor del tejido bioldgico atravesado por una sefial ultrasénica emitida,
- P1=energia de la sefal ultrasoénica emitida, y

- P2 = energia de la sefal ultrasénica después de haber atravesado el grosor e de medicion del tejido
bioldgico.

Ademas en el documento (Pauly H, Schwan P., Mechanism of absorption of ultrasound in liver tissue. J Acoust. Soc. Am.,
1971. 50(2B), pags. 692-699) se ha demostrado que la atenuacion ATT de la sefial ultrasonica retrodifundida disminuye
casi linealmente con la frecuencia. En otros términos, en el dominio de los ultrasonidos, una medida de atenuacién define
el calculo de la pendiente de atenuacion expresada en dB.cm™.MHz"'. Asi, en otro ejemplo no limitativo, la atenuacién
ATT de la sefal ultrasoénica retrodifundida es calculada mediante la formula siguiente:

ATT =a(f) = ao + B(f—f.) dB.cn?
Con:

- B (dB.cm™.MHZz') = la pendiente de atenuacién en funcion de la frecuencia de emisién del transductor
ultrasonico,

- f=lafrecuencia de emision del transductor ultrasénico,

- fc =lafrecuencia central del transductor ultrasénico, y

- do(dB.cm™) = la atenuacion a la frecuencia central fc.
En un ejemplo no limitativo, los coeficientes ap y B son predeterminados de manera empirica.
La linealidad LIN de la envolvente de la sefal ultrasénica retrodifundida.

La linealidad LIN de la envolvente de la sefial ultrasénica retrodifundida es capaz de detectar una interfaz en una sefal
linealmente atenuada.
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En un ejemplo no limitativo aplicado al higado, en un medio homogéneo, el A-SCAN que representa el logaritmo de la
envolvente de la sefial ultrasoénica retrodifundida, posee una componente lineal. Esta componente es el valor de la
atenuacion en el dominio temporal. La linealidad LIN de la envolvente de la sefial ultrasoénica retrodifundida puede por
ejemplo ser utilizada para detectar una interfaz formada por vasos sanguineos o por la pared de los intestinos. La
deteccion de la pared de los intestinos se traduce por un pico mas o menos amplio sobre el A-SCAN. En los dos casos,
la linealidad del A-SCAN ya no es respetada.

El problema principal es encontrar un parametro que represente esta linealidad: el coeficiente de determinacion R?
obtenido por regresion lineal esta adaptado para caracterizarla.

En un ejemplo no limitativo, se corta la sefial ultrasonica retrodifundida en un nimero N de ventanas, se promedian estas
ventanas y se calcula, sobre estas medias, el coeficiente de determinacion R? o el RMSE (denominado Root Mean
Squared Error en inglés, “Error cuadratico medio” en espafiol).

Para hacer esto, se divide la sefial s en N ventanas de tamafio M con y; correspondiendo a la media de las ventanas:

134 .. .
vi=—25G,))  i=[LN]
M3
Se aplica a continuacion una regresion lineal en el sentido de los menores cuadrados:

yi = ax; + b siendo x la profundidad en milimetros. La regresion lineal consiste en determinar una estimacion de los
valores a (coeficiente director) y b (ordenada en el origen) y en cuantificar la validez de esta relacion gracias al coeficiente
de determinacion R2. El coeficiente de determinacion R? esta comprendido entre 0 y 1. Cuanto mas proximo esta de 1
mejor es la calidad global de la regresion lineal. Se demuestra la linealidad de los puntos yi. Si los puntos y; estan
perfectamente alineados, el modelo lineal tendra un coeficiente de determinacion R? igual a 1. Por el contrario, si: esta
muy dispersos, la separacion de los puntos a la derecha del modelo lineal sera importante. El coeficiente de
determinacion tendera hacia 0.

El coeficiente de determinacion R? es calculado mediante la formula siguiente:

2 _1_ SCR
R” =1 SCT

Con:

-SCR = Z(yi —3.)° =la suma de los cuadrados residuales
-SCT = Z(yi —7¥.)* = la suma de los cuadrados totales

En un ejemplo no limitativo, el coeficiente RMSE es calculado mediante la formula siguiente:

RMSE = L SCR
N

Durante una cuarta etapa, se calcula en 104 un valor predictivo P de presencia de una firma acustica del tejido biolégico
diana, siendo calculado el valor predictivo P mediante una ley estadistica que utiliza al menos los dos parametros
instantaneos calculados, a saber:

o laenergia E de la sefial ultrasoénica retrodifundida,

o laatenuacion ATT de la sefial ultrasénica retrodifundida,

o lalinealidad LIN de la envolvente de la sefial ultrasdnica retrodifundida,

P = o+ B1 - Parametro_calculado 1 +....... + Bn - Parametro_calculado_n
En el ejemplo descrito, el valor predictivo P es calculado mediante el modelo de la regresion logistica siguiente:
P = o+ B1 - Parametro_calculado_1 + B2 - Parametro_calculado_2 + 33 - Parametro_calculado_3
Con:

- Parametro_calculado_1 = energia E de la sefial ultrasonica retrodifundida,

- Parametro_calculado_2 = atenuacién ATT de la sefial ultrasénica retrodifundida,
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- Parametro_calculado_3 = linealidad LIN de la envolvente de la sefial ultrasénica retrodifundida.

En una puesta en practica diferente, el calculo en 104 del valor predictivo P es realizado a través de al menos los dos
parametros instantaneos calculados y de los parametros instantaneos calculados anteriormente memorizados. Durante
esta puesta en practica, parametros instantaneos calculados son memorizados sobre un periodo de tiempo dado.

Por ejemplo:

o en el momento T-2, los parametros instantaneos de la energia E y de la linealidad LIN son calculados y
memorizados;

o en el momento T-1, los parametros instantaneos de la energia E y de la linealidad LIN son calculados y
memorizados

o en el momento T, los parametros instantaneos de la energia E y de la linealidad LIN son calculados.

Segun esta puesta en practica, el valor predictivo P es a continuacion calculado a través de los parametros instantaneos
calculados y memorizados en el momento T-2 y en el momento T-1 y los parametros instantaneos calculados en el
momento T. Esta particularidad permite tomar en consideraciéon los movimientos de los tejidos bioldgicos debidos por
ejemplo a los movimientos respiratorios.

En una puesta en practica diferente, el calculo 104 del valor predictivo recurre a un parametro instantaneo calculado a
partir de la sefial ultrasénica obtenida en diferentes momentos. Este es el caso por ejemplo cuando el coeficiente de
interrelacion entre las sefiales ultrasonicas en los momentos T y T-1 es retenido en los parametros instantaneos
utilizados para el calculo del valor predictivo.

En una quinta etapa, se estima en 105 una probabilidad de presencia del tejido biolégico diana enfrente del transductor
ultrasénico 2, siendo la estimacion en 105 funcién de dicho valor predictivo P calculado y/o de al menos una condicion de
robustez basada en al menos uno de los dos parametros instantaneos calculados E, LIN, ATT.

Mas particularmente, la estimacién 105 funcién del valor predictivo P calculado es realizada comparando el valor
predictivo P calculado con un solo valor o varios valores de umbral de prediccion determinado de manera que:

cuando el valor predictivo P calculado es comparado con un solo valor de umbral de prediccion maximo Swsx
determinado, entonces

- si el valor predictivo P calculado es estrictamente inferior al valor de umbral de prediccion maximo Swax
determinado entonces el transductor ultrasonico 2 esta enfrente del tejido biolégico diana,

- si el valor predictivo P calculado es superior o igual al valor de umbral de prediccion maximo Swax
determinado, entonces el transductor ultrasénico 2 esta enfrente de un tejido bioldgico diferente del tejido
bioldgico diana;

cuando el valor predictivo P calculado es comparado con un valor de umbral de prediccidon maximo Syax determinado y
un valor de umbral de prediccion minimo Syin determinado, entonces

- si el valor predictivo P calculado es inferior o igual al valor umbral de prediccion minimo Syin determinado
entonces el transductor ultrasénico 2 esta enfrente del tejido biolégico diana,

- si el valor predictivo P calculado es superior o igual al valor de umbral de prediccion maximo Swax
determinado, entonces el transductor ultrasénico 2 esta enfrente de un tejido bioldgico diferente del tejido
bioldgico diana,

- si el valor predictivo P calculado es estrictamente superior al valor de umbral de prediccion minimo Swin
determinado y estrictamente inferior al valor de umbral de prediccién maximo Syax determinado entonces el
transductor ultrasénico 2 se supone que esta enfrente del tejido bioldgico diana. Esta incertidumbre puede
corresponder a una firma acustica del tejido bioldgico diana modificada por una presencia de
heterogeneidades engendradas por metastasis o aun por la presencia de vasos sanguineos, etc.

Conviene indicar que para un mismo tejido biolégico como por ejemplo el parénquima hepatico, en funcion de las
frecuencias ultrasonicas emitidas por el transductor ultrasoénico 2, los valores de umbral de prediccion minimo Swin y
maximo Swax utilizados difieren.

Durante la quinta etapa, se puede igualmente estimar en 105, funcién de al menos una condicion de robustez basada en
al menos uno de los dos parametros instantaneos calculados E, LIN, ATT, una probabilidad de presencia del tejido
bioldgico diana enfrente del transductor ultrasonico 2.

Mas particularmente, al menos una condicién de robustez puede ser:
- silalinealidad LIN de la envolvente de la sefial ultrasénica retrodifundida calculada es superior o igual a un
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valor de umbral de linealidad S;i, determinado, entonces el transductor ultrasénico 2 esta enfrente del tejido
bioldgico diana, y/o

- silaenergia E de al menos una sefal ultrasénica retrodifundida es superior o igual a un valor de umbral de
energia Emin determinado, entonces el transductor ultrasénico 2 esta enfrente del tejido bioldgico diana.

En un ejemplo no limitativo y como se ha indicado precedentemente el valor representativo de la linealidad LIN de la
envolvente de la sefial ultrasdnica retrodifundida puede ser el coeficiente de determinacion R2.

Por el contrario, cualquiera que sea el valor predictivo P calculado:

- silalinealidad LIN de la envolvente de la sefial ultrasénica retrodifundida calculada es estrictamente inferior
al valor de umbral de linealidad S.i, determinada, entonces el transductor ultrasénico 2 esta enfrente de un
tejido bioldgico diferente del tejido bioldgico diana,

- silaenergia E de la sefial ultrasénica retrodifundida es estrictamente inferior al valor de umbral de energia
Emin determinado, entonces el transductor ultrasénico 2 esta enfrente de un tejido bioldgico diferente del
tejido bioldgico diana.

Asi, conviene indicar que si al menos una de las condiciones de robustez indica que el transductor ultrasénico 2 no esta
situado enfrente del tejido bioldgico diana entonces no se tiene en cuenta el valor predictivo P calculado. En otros
términos, si al menos una de las condiciones de robustez indica que el transductor ultrasénico 2 no esta situado enfrente
del tejido bioldgico diana entonces la estimacion de la funcién del valor predictivo P calculado no es tomada en
consideracion durante la estimacion en 105.

A titulo de ejempilo, la estimacion 105 funcion de al menos una condicién de robustez basada en la linealidad LIN de la
sefial ultrasonicas retrodifundida permite verificar que no hay heterogeneidad importante como por ejemplo la presencia
de vasos y de verificar igualmente que el parénquima hepatico esta situado enfrente del transductor ultrasénico.

A titulo de ejemplo, la estimacion 105 funcion de al menos una condicion de robustez basada en la energia E de la sefial
ultrasénica retrodifundida permite verificar que el transductor ultrasénico 2 esta acoplado correctamente al medio
estudiado o que no esta situado enfrente de una parte dura (hueso). Cuando el transductor ultrasénico 2 no esta
acoplado correctamente con el medio (tfransductor ultrasénico en contacto con un hueso o no esta en contacto), la
energia E de la sefal ultrasonica retrodifundida es muy pequefia.

Conviene indicar que el valor de umbral de energia minimo Ewin determinado y el valor de umbral de linealidad minimo
Siin determinado son determinados empiricamente por el analisis de datos.

Conviene indicar que para un mismo tejido biolégico como por ejemplo el parénquima hepatico, en funcion de las
frecuencias ultrasénicas emitidas por el transductor ultrasénico 2, el valor de umbral de energia minima Ewi, determinado
y el valor de umbral de linealidad minima Sy, determinado utilizados difieren.

Asi, el valor de umbral de energia minimo Emin determinado y el valor de umbral de linealidad minimo S.i» determinado
utilizados en las condiciones de robustez por un transductor ultrasénico 2 que emite una frecuencia ultrasénicas de 2,5
MHz seran diferentes de un valor de umbral de energia minimo Ewi, y de un valor de umbral de linealidad minimo Syn
utilizados en las condiciones de robustez por un transductor ultrasénico 2 que emite una frecuencia ultrasénica de 3,5
MHz.

En una puesta en practica de la invencion, el procedimiento incluye una etapa suplementaria de indicacion en 106 en
tiempo real de una probabilidad de presencia del tejido biolégico diana enfrente del transductor ultrasonico 2.

La indicacion en 106 puede ser visual y/o sonora y/o tactil. La indicacion visual puede ser una indicacion paramétrica (es
decir en forma de un valor numérico) o colorimétrica. La indicacion sonora puede ser efectuada por medio de un pitido
sonoro cuando el transductor ultrasénico 2 no esta situado enfrente del tejido bioldgico diana, o inversamente.

En un ejemplo no limitativo, cuando la indicacion 106 es visual, el indicador que permite indicar la probabilidad de
presencia del tejido biolégico diana enfrente del transductor ultrasénico 2 puede ser representado en forma de un
semaforo tricolor rojo — naranja - verde:

- indicando el color rojo que el transductor ultrasénico 2 no esta situado enfrente del tejido biolégico diana,

- indicando el color naranja que el transductor ultrasénico 2 esta probablemente situado enfrente del tejido
bioldgico diana, en este caso puede ser activada una medicién 107 cuantitativa y/o cualitativa del tejido
bioldgico diana de manera automatica o manual por un operador,

- indicando el color verde que el transductor ultrasonico 2 esta situado enfrente del tejido bioldgico diana, en
este caso puede ser activada una medicion 107 cuantitativa y/o cualitativa del tejido bioldgico diana de
manera automatica o manual por un operador.
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Gracias a esta indicacion 106, el color varia en tiempo real en funcién del desplazamiento del transductor ultrasénico 2.
La indicacion 106 permite asi determinar si el transductor ultrasénico 2 esta situado enfrente del tejido bioldgico.

En una puesta en practica diferente de la invencion ilustrada en la fig. 3, la indicacion 106 visual es realizada por una
presentacion de un gradiente de color, en este caso el color gris. Preferiblemente el gradiente de color es de color verde.
El gradiente de color verde permite obtener una multitud de colores verdes diferentes que varian en funcion del tejido
bioldgico situado enfrente del transductor ultrasénico 2. A titulo de ejemplo, si el color de presentacion es el verde claro
entonces el transductor ultrasoénico 2 esta situado enfrente del tejido biolégico diana. Por el contrario, si el color de
presentacion es el verde oscuro o bien el negro entonces el transductor ultrasénico 2 esta situado enfrente de un tejido
bioldgico diferente del tejido biolégico diana.

Tal gradiente de color puede seguir por ejemplo una curva en S, sometida a una ley de transparencia de tipo:

1
1+e™”

con  x=Pestimado_105+S,,

y=1-

En esta ecuacion:

- cuando al menos una condicién de robustez no es tomada en consideracién durante la etapa de
estimacién 105 de una probabilidad de presencia del tejido biolégico diana enfrente del transductor
ultrasénico 2 entonces Pesimado_105 = Valor predictivo P calculado durante la etapa 104,

- cuando al menos la condicién de robustez es tomada en consideracién durante la etapa de estimacion 105
de una probabilidad de presencia del tejido bioldgico diana enfrente del transductor ultrasénico 2 entonces
P estimado_105 tiene en cuenta el valor predictivo P calculado durante la etapa 104 y al menos uno de los dos
parametros instantaneos calculados, a saber en el ejemplo descrito del coeficiente de determinacion R? (o
linealidad LIN de la sefial ultrasénica retrodifundida) y de la energia E de la sefial ultrasénica retrodifundida. Si
al menos uno de los dos parametros indica que el transductor ultrasénico no esta situado enfrente del tejido biolégico
diana entonces P estimado_105 €S considerado como igual al valor de umbral de prediccion maximo Smax..Esta hipotesis
indica que el transductor ultrasonico 2 no esta situado enfrente del tejido bioldgico diana.

En la fig. 3, el eje de abscisas x representa la estimacion de una probabilidad P estimado_105 de presencia del tejido bioldgico
diana enfrente de dicho transductor ultrasénico (x de la ley de transparencia) y el eje de las ordenadas y representa « y »
de la ley de transparencia.

Esta ley de transparencia posee por objetivo adaptar la transicion entre un color opaco (por ejemplo gris opaco en la fig.
3 0 segun otro ejemplo no representado verde opaco) y el mismo color pero transparente (por ejemplo, gris transparente
o verde transparente). La pendiente de esta curva es la zona de transicion entre el color opaco y el color transparente.
Esta zona de transicion puede ser adaptada segun el compromiso entre una presencia del tejido bioldgico diana llamada
optima de una presencia del tejido biolégico llamada intermedia seguin lo que se busque. Por éptima, se entiende una
fuerte probabilidad de estar enfrente del tejido bioldgico diana. Por intermedia, se entiende una probabilidad media menor
de estar enfrente del tejido biolégico diana.

En resumen, en el ejemplo descrito, cuanto mas importante es la transparencia mas claro es el color. Inversamente,
cuanto menor es la transparencia mas oscuro es el color. Queda entendido que el color verde o el color gris no son
limitativos.

A titulo de ejemplo, para un valor de estimacion P esimado_105 de una probabilidad de presencia del tejido biolégico diana
enfrente de dicho transductor ultrasénico igual a 1,8, la transparencia y correspondiente es igual a 0,2. Como el valor y de
la transparencia es pequefio, el color de indicacién 106 obtenido representado en el indicador 5 es oscuro.

Por analogia con el ejemplo de indicacién 106 precedente, el verde opaco corresponde al semaforo verde, el verde de
transicion al semaforo naranja y el verde transparente al semaforo rojo.

Tal indicacion es comprensible por la mayoria de la poblaciéon sin necesidad de conocimientos incrementados en el
dominio de la medicina. En efecto, cuando el operador percibe un color verde, sabe que el transductor ultrasénico 2 esta
situado enfrente del tejido bioldgico diana.

Como se ha indicado precedentemente, el procedimiento 100 incluye igualmente una etapa de medicion (MEAS) 107
cuantitativa y/o cualitativa del tejido bioldgico diana, pudiendo esta medicion 107 ser activada automatica o manualmente
por un operador cuando la indicacién 106 indica que el transductor ultrasénico 2 esta situado enfrente del tejido bioldgico
diana. En el caso del higado, la medicion 107 es realizada, por ejemplo, sobre una profundidad PF comprendida entre 25
mm y 80 mm, siendo medida la profundidad PF a partir de la superficie de contacto entre dicho transductor ultrasoénico 2
y el tejido bioldgico 6 en contacto. Por ejemplo, la profundidad PF puede estar comprendida entre:

- 35y 75 mm para una frecuencia de emision del orden de 2,5 MHz,

- 25y 65 mm para una frecuencia de emision del orden de 3,5 MHz, o

10



10

15

20

25

30

35

40

45

ES 2700 180 T3

- 15y 55 milimetros para una frecuencia de emision del orden de 6 MHz.

En el curso de esta etapa, se puede medir la elasticidad de los tejidos bioldgicos, la viscosidad de los tejidos biologicos,
el CAP (controlled Attenuation Parameter en inglés, “Parametro de Atenuacién controlada” en espafiol) o cualquier otro
parametro cuantitativo procedente de las sefiales ultrasonicas que caracterizan los tejidos biolodgicos blandos.

El procedimiento 100 incluye igualmente una etapa de validacion (VALID_MEAS) 108 de la medicién 107 cuantitativa y/o
cualitativa. Esta etapa de validacion 108 permite asegurarse de que la medicién obtenida es una medicién representativa
del tejido bioldgico diana.

De manera general, el procedimiento 100 de la invencion permite en particular:

- determinar en tiempo real si el transductor ultrasénico esta posicionado enfrente de un tejido bioldgico
diana,

- cuantificar la calidad de la sefal ultrasénica retrodifundida por el tejido bioldgico,

- realizar una medicion en 2D (dos dimensiones) o en 3D (3 dimensiones) y mas ventajosamente
unicamente en 1D (una dimension, es decir sobre una linea ultrasoénica); en efecto una medicion en 2D o
en 3D no es necesaria, por este hecho el tratamiento de los datos de la sefial ultrasoénica retrodifundida es
mas rapido,

- considerar la sensibilidad y la frecuencia de los transductores ultrasénicos, es decir que para un
transductor ultrasénico especifico la sensibilidad y la frecuencia del transductor ultrasénico especifico
proporcionadas por el fabricante son tomadas en consideracion de manera que adapten la sefial emitida
por este transductor ultrasénico especifico a la ley estadistica;

- detectar un error debido al operador por ejemplo una falta de acoplador ultrasénico o gel ultrasénico (sefial
ultrasénica débil);

- detectar un fallo técnico por ejemplo un problema de conexién que genera una pérdida de sefial
ultrasonica;

- ser utilizado como criterio de validacion de una medicién o de indice de confianza sobre la medicion
realizada.

El procedimiento 100 de la invencién ha sido particularmente descrito en el caso de una aplicacién al parénquima
hepatico (o higado). Sin embargo, queda entendido que tal procedimiento puede ser aplicado a cualquier tipo de tejido
bioldgico. Para hacer esto, es preciso volver a calcular coeficientes y valores de umbral pertinentes frente a este nuevo
tejido bioldgico diana.

La invencion recae igualmente sobre el dispositivo 1 (véase la fig. 1) para determinar en tiempo real una probabilidad de
presencia de un tejido biolégico diana 6 enfrente de un transductor ultrasonico 2.

Como se ha indicado precedentemente, el dispositivo 1 incluye un transductor ultrasénico 2 unido a una unidad 3 de
tratamiento de las informaciones por una unién cableada 4. El dispositivo 1 incluye ademas un indicador 5 en tiempo real
de una probabilidad de presencia de un tejido bioldgico diana enfrente del transductor ultrasonico 2.

El dispositivo 1 es apto para:
- emitir 101, a través del transductor ultrasénico 2, una sefial ultrasénica en un tejido bioldgico;

- recibir 102, por el transductor ultrasénico 2, una sefal ultrasénica emitida retrodifundida por el tejido
bioldgico;

- calcular 103 al menos dos parametros instantaneos E, LIN, ATT de la sefal ultrasénica retrodifundida;

- calcular 104 un valor predictivo P de presencia de una firma acustica de un tejido biolégico diana, siendo

calculado el valor predictivo P a través de una ley estadistica que utiliza al menos los dos parametros
instantaneos E, LIN, ATT calculados;

- estimar 105 una probabilidad de presencia del tejido bioldgico diana enfrente del transductor ultrasénico 2,
siendo la estimacion 105 funcion del valor predictivo P y de al menos una condicion de robustez basada en
al menos uno de los dos parametros instantaneos E, LIN, ATT,

- indicar 106, a través de un indicador 5, en tiempo real una probabilidad de presencia del tejido bioldgico
diana enfrente del transductor ultrasénico 2.

El indicador 5 permite indicar en tiempo real al operador que utiliza el dispositivo 1 si el transductor ultrasénico 2 esta
posicionado enfrente del tejido bioldgico diana. Asi, la utilizacion de tal dispositivo 1 no requiere ninguna competencia en
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el dominio médico ni incluso de la instrumentaciéon médica. Como se ha indicado precedentemente el indicador 5 puede
tener la forma de un semaforo tricolor, de un gradiente de color, de un color sometido a una ley de transparencia o adn
de una gama de colores (es decir paleta de colores).

Ademas, el dispositivo 1 para determinar en tiempo real una probabilidad de presencia de un tejido biologico diana 6
enfrente de un transductor ultrasénico 2 puede ser un elastégrafo, un ecégrafo, generalmente cualquier dispositivo que
utilice ultrasonidos. Asi, tal dispositivo 1 permite no solamente posicionar el transductor ultrasénico 2 enfrente de un tejido
bioldgico diana sino igualmente efectuar una medicién cuantitativa y/o cualitativa del tejido bioldgico diana.
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REIVINDICACIONES

1. Procedimiento (100) para determinar en tiempo real una probabilidad de presencia de un tejido biolégico diana con
respecto a un transductor ultrasénico (2), incluyendo dicho procedimiento (100) las etapas siguientes:

emision (101), a través de un transductor ultrasénico (2), de al menos una sefal ultrasénica en un tejido
bioldgico;

recepcion (102), por dicho transductor ultrasénico (2), de al menos dicha sefial ultrasénica emitida
retrodifundida por dicho tejido bioldgico;

calculo (103) de al menos dos parametros (E, LIN, ATT) instantaneos de al menos dicha sefial ultrasénica
retrodifundida;

calculo (104) de un valor predictivo (P) de presencia de una firma acustica de un tejido bioldgico diana,
siendo calculado dicho valor predictivo (P) a través de una ley estadistica que utiliza al menos dichos dos
parametros instantaneos calculados (E, LIN, ATT);

estimacion (105) de una probabilidad de presencia de dicho tejido bioldgico diana con respecto a dicho
transductor ultrasénico (2), siendo dicha estimacion (105) funcién de dicho valor predictivo (P) calculado y
de al menos una condiciéon de robustez basada en al menos uno de dichos dos parametros instantaneos
calculados (E, LIN, ATT).

2. Procedimiento (100) segun la reivindicacion 1, caracterizado por que dicho calculo (104) de un valor predictivo (P) es
realizado mediante al menos dichos dos parametros instantaneos calculados (E, LIN, ATT) y de los parametros
instantaneos calculados (E, LIN, ATT) anteriormente memorizados.

3. Procedimiento (100) segun una de las reivindicaciones 1 o 2, caracterizado por que dicha estimacion (105) funcion de
dicho valor predictivo (P) calculada es realizada comparando dicho valor predictivo (P) calculado con uno solo o varios
valores de umbral de prediccion determinado de manera que:

cuando el valor predictivo (P) calculado es comparado con un unico valor de umbral de predicciéon maximo (Swmax)

determinado,

si el valor predictivo (P) calculado es estrictamente inferior al valor de umbral de prediccién maximo (Swax)
determinado entonces el transductor ultrasoénico (2) esta enfrente del tejido bioldgico diana,

si el valor predictivo (P) calculado es superior o igual al valor de umbral de predicciéon maximo (Swax)
determinado, entonces el transductor ultrasonico (2) esta enfrente de un tejido bioldgico diferente del tejido
bioldgico diana;

cuando el valor predictivo (P) calculado es comparado con un valor de umbral de prediccién maximo (Swyax) determinado
y un valor de umbral de prediccion minimo (Swmin) determinado,

si el valor predictivo (P) calculado es inferior o igual al valor umbral de predicciéon minimo (Swin)
determinado entonces el transductor ultrasoénico (2) esta enfrente del tejido bioldgico diana,

si el valor predictivo (P) calculado es superior o igual al valor de umbral de predicciéon maximo (Swax)
determinado, entonces el transductor ultrasonico (2) esta enfrente de un tejido biolégico diferente del tejido
bioldgico diana,

si el valor predictivo (P) calculado es estrictamente superior al valor de umbral de predicciéon minimo (Swin)
determinado y estrictamente inferior al valor de umbral de prediccion maximo (Swax) determinado entonces
el transductor ultrasénico (2) se supone que esta enfrente del tejido biolégico diana.

4. Procedimiento (100) segun una de las reivindicaciones precedentes caracterizado por que al menos dichos dos
parametros (E, LIN, ATT) instantaneos calculados son elegidos de entre los parametros siguientes:

o laenergia (E) de al menos una sefial ultrasonica retrodifundida,
o la atenuacion (ATT) de al menos una sefal ultrasénica retrodifundida,

o lalinealidad (LIN) de la envolvente de al menos dicha sefial ultrasonica retrodifundida,

5. Procedimiento (100) segun la reivindicacion 4 caracterizado por que dicha condicién de robustez es:

si la linealidad (LIN) de la envolvente de al menos dicha sefial ultrasénica retrodifundida calculada es
superior o igual a un valor de umbral de linealidad (Spin) determinada, entonces el transductor ultrasénico
(2) esta enfrente del tejido bioldgico diana, y/o
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- sila energia (E) de al menos una sefial ultrasénica retrodifundida es superior o igual a un valor de umbral
de energia (Ewin) determinado, entonces el transductor ultrasonico (2) esta enfrente del tejido bioldgico
diana.

6. Procedimiento (100) segun la reivindicacion 4 caracterizado por que cualquiera que sea dicho valor predictivo (P)
calculado, dicha condicion de robustez es:

- si la linealidad (LIN) de la envolvente de al menos una sefial ultrasénica retrodifundida calculada es
estrictamente inferior al valor de umbral de linealidad (Sun) determinado, entonces el transductor
ultrasonico (2) esta enfrente de un tejido bioldgico diferente del tejido bioldgico diana,

- si la energia (E) de al menos una sefial ultrasénica retrodifundida es estrictamente inferior al valor de
umbral de energia (Emin) determinado, entonces el transductor ultrasoénico (2) esta enfrente de un tejido
bioldgico diferente del tejido biolégico diana.

7. Procedimiento (100) seguin una de las reivindicaciones precedentes caracterizado por que dicha ley estadistica es una
regresion logistica de manera que el valor predictivo (P) sea calculado mediante la regresion logistica siguiente:

P = Bo + B1 - Parametro_calculado 1 +....... + Bn - Parametro_calculado _n

8. Procedimiento (100) segun una de las reivindicaciones precedentes caracterizado por que incluye una etapa
suplementaria de indicacion (106) en tiempo real de una probabilidad de presencia del tejido biolégico diana enfrente de
dicho transductor ultrasénico (2).

9. Procedimiento (100) segun la reivindicacion 8 caracterizado por que dicha indicacion (106) es una indicacion:
o visual, y/o
o sonorayl/o
o tactil.

10. Procedimiento (100) segun la reivindicacion 9 caracterizado por que dicha indicacion visual es realizada por una
presentacion de un gradiente de color.

11. Procedimiento (100) segun la reivindicacion 10 caracterizado por que dicho gradiente de color sigue una curva en S.

12. Procedimiento (100) segun una de las reivindicaciones precedentes caracterizado por que cuando dicho transductor
ultrasonico (2) esta enfrente de dicho tejido bioldgico diana, una medicion (107) cuantitativa y/o cualitativa de dicho tejido
bioldgico diana es activada de manera automatica o manual

13. Procedimiento (100) segun la reivindicacién 12 caracterizado por que la medicion (107) es realizada sobre una
profundidad (PF) determinada dependiendo de la frecuencia de al menos dicha sefial ultrasénica emitida, siendo medida
dicha profundidad (PF) a partir de la superficie de contacto entre dicho transductor ultrasénico (2) y dicho tejido bioldgico
en contacto.

14. Procedimiento (100) segun una de las reivindicaciones 12 o 13 caracterizado por que incluye una etapa
suplementaria de validacién (108) de dicha medicion (107) cuantitativa y/o cualitativa.

15. Dispositivo (1) para determinar en tiempo real una probabilidad de presencia de un tejido bioldgico diana enfrente de
un transductor ultrasoénico, incluyendo dicho dispositivo (1) al menos un transductor ultrasénico (2) apto para emitir recibir
sefiales ultrasonicas, siendo dicho dispositivo (1) apto para:

- emitir (101), a través del transductor ultrasoénico (2), al menos una sefial ultrasoénica en un tejido bioldgico;

- recibir (102), por el transductor ultrasénico (2), al menos una sefial ultrasonica emitida retrodifundida por el
tejido bioldgico;

- calcular (103) al menos dos parametros instantaneos (E, LIN, ATT) de al menos dicha sefial ultrasénica

retrodifundida;

- calcular (104) un valor predictivo (P) de presencia de una firma acustica de un tejido bioldgico diana, siendo
calculado dicho valor predictivo (P) a través de una ley estadistica que utiliza al menos dichos dos
parametros instantaneos (E, LIN, ATT) calculados;

- estimar (105) una probabilidad de presencia de dicho tejido biolégico diana enfrente del transductor
ultrasénico (2), siendo dicha estimacion (105) funcion de dicho valor predictivo (P) y de al menos una
condicion de robustez basada en al menos uno de dichos dos parametros instantaneos (E, LIN, ATT)
calculados,
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- indicar (106), a través de un indicador (7), en tiempo real una probabilidad de presencia de dicho tejido
biolégico diana enfrente del transductor ultrasonico (2).
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