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DESCRIPCION
Electrodo para la deteccién del electrocardiograma fetal abdominal

La invencion, que esta definida en la reivindicacion independiente 1 y en las reivindicaciones dependientes 2 a 13,
se refiere a la optimizacion de los electrodos y las disposiciones de posicionamiento de los electrodos para la detec-
cion de sefiales del electrocardiograma fetal abdominal (fECG).

Con el fin de detectar la sefal del fECG abdominal, es necesario establecer contacto eléctrico entre un dispositivo de
monitorizacion del fECG y el abdomen materno.

En la técnica anterior, el contacto eléctrico se ha establecido por medio de un electrodo de ECG de gel humedo (que
puede estar en forma "liquida" o "soélida") disefiado para detectar sefiales de ECG de adultos. Dos de estos electro-
dos de ECG de gel humedo para adultos son el 3M 2271 (gel humedo sdlido) y el Ambu VLC - 00 - S (gel humedo
liquido). El 3M 2271 tiene una region de contacto circular del electrodo de 18 milimetros de diametro y un area de
aproximadamente 255 milimetros cuadrados. EI Ambu VLC - 00S también tiene una region circular de contacto de
electrodo pero con un diametro de 19 milimetros y un area de aproximadamente 284 milimetros cuadrados.

El documento de la técnica anterior US 4.706.680 describe un electrodo de acuerdo con el preambulo de la reivindi-
cacion independiente 1.

Como se usa en la presente memoria descriptiva, el término "regidon de contacto de electrodo" abarca el area de
contacto entre la piel de una persona y el elemento sensor de un electrodo, es decir, el area de superficie a través
de la cual el flujo de corriente puede pasar entre la piel y el electrodo. En el caso de electrodos de gel humedo, la
"region de contacto de electrodo” se refiere a la superficie del gel en contacto con la piel de la persona.

El término "gel himedo" se usa a lo largo de la presente memoria descriptiva para referirse tanto a un "gel humedo
liquido" como a un "gel hiumedo sélido". Un gel humedo sélido comprende un gel con una viscosidad relativamente
alta en comparacion con un gel humedo liquido. Los geles humedos tanto sdélidos como liquidos exudan liquido
cuando se comprimen. Un hidrogel es pegajoso al tacto pero no exuda ningun liquido cuando se comprime.

Alternativamente, se pueden usar otras variedades de electrodos tales como electrodos de hidrogel, electrodos se-
cos y electrodos sin contacto para detectar sefiales de ECG. Un electrodo de hidrogel puede estar hecho de goma
karaya natural o polivinilo pirrolidona sintética.

La magnitud de la sefial del fECG esta comprendida tipicamente entre 0,1 y 40 microvoltios. Esto representa una
intensidad de sefal significativamente reducida en comparacion, por ejemplo, con la sefial de ECG para adultos que
suele ser de 1000 a 5000 microvoltios.

La reduccion del ruido en la sefal del fECG detectada es por lo tanto de gran importancia. Este ruido en una sefial
del fECG detectada varia considerablemente y generalmente es causado por uno o mas de los siguientes:

e Ruido del voltaje del amplificador (blanco asi como parpadeante) - Vyims
e Amplificador de ruido actual (blanco asi como parpadeante) - Vims

e Ruido del electrodo (blanco asi como parpadeante) - Verms

e Ruido Muscular (Electromiograma) - Viims

e Ruido de captacion electromagnética ambiental - Vemims

e Cable triboeléctrico / ruido EMI - Vs

El ruido total se calcula como la raiz cuadrada de la suma de los cuadrados de todos estos componentes de ruido,
es decir,

’ + i'llr.'.'.'lm'r? -l-.1;}'-.'-.':'1«.-'-:s +Llrl'-',’|-1‘.l'm.': i + '1..:\"1": ECUECI&” 1
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Por lo tanto, si una fuente de ruido domina, por ejemplo, 4 veces sobre las otras, la contribuciéon de cada uno de los
componentes mas pequefios es solo ~ un 5% del total. A lo largo de los afios, ha habido una reduccién continua en
el rendimiento del ruido del amplificador, de modo que estos componentes pueden ser ignorados siempre que la
impedancia de la fuente se mantenga por debajo de aproximadamente 3.000 ohmios. Un aspecto de la invencién se
refiere a la reduccion global en los componentes de ruido restantes.
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Un factor clave en la reduccién de ruido es la impedancia de la piel en el emplazamiento del electrodo. Cuanto ma-
yor sea la impedancia de la piel, mayor sera el ruido del electrodo. Cuando la impedancia de la piel se mantiene
constante mediante una preparacion adecuada de la piel, los electrodos de gel humedo presentan las caracteristicas
de ruido mas favorables, lo que resulta en que los electrodos de gel huimedo del tipo que ya se ha mencionado sean
los electrodos de eleccion preferida en la detecciéon del fECG abdominal. Se supone que esto se debe tanto a la
reduccion del ruido de 1 / frecuencia (parpadeo) como al aumento del transporte de iones con los electrodos de gel
himedo en comparacioén con los electrodos de hidrogel.

Las técnicas existentes para la reduccion de la impedancia de la piel en el emplazamiento de los electrodos de fECG
incluyen la preparacion de la superficie de la piel antes de la aplicacion del electrodo. Las cremas de exfoliacion y los
papeles abrasivos se utilizan para eliminar las células muertas de la piel en la capa epidérmica. El uso de técnicas
abrasivas para reducir la impedancia de la piel puede provocar irritacion de la piel y una reduccion en la aceptacion
de la persona si se requiere un control prolongado o frecuente del fECG.

Una consideracion adicional cuando se busca minimizar el ruido en una sefial del fECG es el area de la region de
contacto de electrodo. El ruido de un electrodo esta relacionado con el area de la region de contacto de electrodo
por la ecuacion:

Na1/VA Ecuacién 2

en la que N es el ruido de voltaje y A es el area de la region de contacto de electrodo. Por lo tanto, es deseable una
region de contacto de electrodo mas grande para minimizar el ruido en una sefial del fECG.

Sin embargo, la seleccion de un electrodo con un area de contacto particular también depende de la sensibilidad
espacial requerida y del tipo de aplicacion electrofisioldgica.

Por ejemplo, la deteccion del fECG desde el cerebro requiere pequefios electrodos, tipicamente con un area de
contacto de 6 a 9 milimetros de diametro. Esta region de contacto de area pequefia es necesaria para detectar las
sefiales individuales del electroencefalograma de diferentes regiones del cerebro. Si se desplegara un electrodo mas
grande en esta aplicacion, las sefiales individuales del cerebro se promediarian a través del area de contacto de
electrodo.

Como se ha mencionado mas arriba, los electrodos de gel himedo de ECG para adultos tienen tipicamente 18 0 19
milimetros de diametro o incluso pueden ser tan grandes como de 21 milimetros de diametro. Estos electrodos se
emplean en la cardiografia vectorial adulta, por lo que diferentes regiones del térax adulto muestran sefiales eléctri-
cas especificas indicativas de la funcion cardiaca. De nuevo, el uso de electrodos mas grandes puede resultar en el
promediado de dos posiciones de electrodos intercostales y una pérdida de sensibilidad espacial. Por lo tanto, el
area de la region de contacto en electrodos de ECG de gel humedo de cardiografia vectorial se ha limitado a mante-
ner la sensibilidad espacial.

El uso del electrodo de gel humedo ECG para adultos en la deteccion de la fECG ha llevado a una mayor necesidad
de preparacion abrasiva de la piel abdominal materna y a la presencia de grandes niveles de ruido en la sefial del
fECG detectada.

Un aumento en la region de contacto de electrodo daria lugar a una mejor relacion de sefial a ruido del electrodo
(denominada en lo sucesivo relacion de sefal / ruido) de un electrodo que permite una deteccion mas facil de una
sefial del fECG y / o una reduccion en los requisitos de preparacion de la piel.

Sin embargo, la sefal del fECG no esta distribuida uniformemente a través del abdomen materno. La relacion entre
el aumento de la region de contacto de electrodo y la mejora en la relacién de sefial a ruido, por lo tanto, no es lineal.
Si la region de contacto de electrodo de un electrodo cubriera areas del abdomen materno en las que la sefial del
fECG es débil o no esta presente, el efecto de promediado del electrodo provocaria un debilitamiento de la sefial del
fECG detectada y una reduccion de la relacion de sefial a ruido.

La optimizacién del tamafio de la region de contacto de electrodo y de la colocacion de cada electrodo tiene un gran
efecto en la relacion de sefial a ruido de la sefial del fECG.

Otro aspecto de la deteccion del fECG es la geometria relativa de cada uno de los electrodos de fECG. Los monito-
res del fECG, tales como el AN24 de Monica Healthcare, usan tres canales para aumentar la probabilidad de detec-
cion de la sefal del fECG. Los electrodos se colocan tipicamente en la configuracion representada en la figura 1.

Los electrodos 1, 2 y 3 se colocan en el abdomen materno aproximandose a un arco que es sustancialmente el
mismo que el arco del fondo del Utero de la persona. El electrodo 4 se coloca en una localizacién que se aproxima a
la sinfisis pubica de la persona. El electrodo 4 se puede colocar entre 2 cm y 5 cm por encima de la sinfisis pubica.
El posicionamiento de los electrodos 1 a 4 es importante para la calidad de la sefial del fECG detectada.

Un quinto electrodo (no mostrado) esta unido opcionalmente a la espalda o al lado de la persona para usarlo como
un electrodo de conduccion del tramo derecho.
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El término "electrodo de conduccién del tramo derecho" cuando se usa a lo largo de la presente memoria descriptiva
se relaciona con un electrodo colocado en el cuerpo de la persona para conducir una sefal de retorno a la persona
para cancelar las sefiales comunes a cada uno de los electrodos 1, 2 y 3 y sus cables de conexién. La eliminacion
de estas sefiales de modo comun de la sefial detectada por los electrodos 1, 2 y 3 mejora la calidad de la sefial del
fECG y, por lo tanto, la probabilidad de que se pueda extraer el fECG.

Los conductores 6 que conectan los electrodos 1, 2, 3, 4 al monitor del fECG (no mostrado) son inconvenientes,
antiestéticos y pueden causar incomodidad a la persona durante la monitorizacion.

De acuerdo con un aspecto, la invencién proporciona un electrodo de gel himedo de gran area que tiene una region
de contacto de electrodo muy aumentada. El aumento en la region de contacto de electrodo reduce el ruido en la
sefial del fECG detectada y permite una reduccion en la cantidad de preparacién abrasiva de la piel requerida antes
de la monitorizacion del fECG.

De acuerdo con otro aspecto, la descripcién proporciona un parche de electrodos multiples sobre los cuales se colo-
can los electrodos para asegurar su colocacion relativa éptima para detectar sefiales del fECG. Los conductores
estan contenidos dentro del parche, que forma un cable plano flexible, para garantizar que estén bien alojados y
causen el minimo malestar a la persona. La incorporacion de los conductores y los electrodos en un cable plano
flexible proporciona una disposicion de electrodos cémoda y reproducible que permite que una persona no cualifica-
da (o los propios pacientes) aplique el parche de electrodos multiples en el abdomen de una madre embarazada.

De acuerdo con otro aspecto de la invencién, se proporciona un electrodo adecuado para uso en un sistema de
monitorizacion de la frecuencia cardiaca fetal. El electrodo comprende: un contacto cutaneo para detectar sefiales
de electrocardiograma fetales de una persona humana embarazada; un conductor eléctrico conectado eléctricamen-
te al contacto para definir una primera region de contacto eléctrico; un conector en contacto eléctrico con el conduc-
tor eléctrico para la conexién a un cable conductor; y una subestructura para la unién a una persona humana emba-
razada. El contacto y el conductor eléctrico estan dispuestos en la subestructura para permitir que una superficie del
contacto esté en comunicacion eléctrica con la piel de una persona humana embarazada para definir una segunda
region de contacto eléctrico, en la que la segunda region de contacto eléctrico tiene un area superior a 370 milime-
tros cuadrados.

El término "contacto cutaneo" abarca un contacto eléctrico que, en uso, esta en contacto con la piel de una persona
embarazada y es capaz de detectar sefiales eléctricas presentes en el cuerpo. Puede ser por ejemplo un electrodo
de gel humedo o un electrodo de hidrogel.

El area aumentada de la segunda area de contacto eléctrico permite la reduccion de ruido en la sefal del fECG
detectada. Esto puede reducir la necesidad de preparacion de la piel de la persona antes de colocar el electrodo. La
reduccion en la preparacion de la piel requerida lleva a una mayor comodidad y conformidad de la persona.

El uso previo de electrodos de ECG para adultos en la deteccion de sefales del fECG del abdomen materno ha
predispuesto a la técnica anterior hacia un electrodo mas pequefio de lo que es necesario. Como se ha explicado
mas arriba, la region de contacto de electrodo de los electrodos de ECG en la vectorcardiografia adulta se ha visto
limitada por la necesidad de mantener la sensibilidad espacial. Sin embargo, en ciertas aplicaciones relacionadas
con la deteccién del fECG, tales como la monitorizacion de la frecuencia cardiaca fetal, la sensibilidad espacial es de
menor importancia y se pueden usar electrodos de area mas grande.

Una segunda area de contacto eléctrico de 370 milimetros cuadrados proporciona una mejora con respecto a los
electrodos de gel himedo de ECG para adultos de aproximadamente el 15% en la relacion de sefial a ruido o una
reduccion en la preparacion de la piel, suponiendo una resistividad y profundidad constantes del gel. Esto se mues-
tra en mayor detalle a continuacion.

El electrodo es un electrodo de gel humedo y el contacto es un contacto de gel himedo.

En oftra realizacion, la segunda region de contacto eléctrico puede ser superior a 490 milimetros cuadrados. Una
segunda area de contacto eléctrico de 490 milimetros cuadrados aumenta el efecto de los beneficios que se han
mencionado mas arriba.

En otra realizacion, la primera area de contacto eléctrico puede ser superior a 300 milimetros cuadrados. En otra
realizacion, la primera area de contacto eléctrico puede ser superior a 415 milimetros cuadrados. La gran superficie
de la primera area de contacto eléctrico mejora ain mas la impedancia de gel a conductor, lo que conduce adicio-
nalmente a unas caracteristicas de ruido reducidas del electrodo.

En ciertas realizaciones de la invencion, la primera y la segunda region de contacto pueden tener una forma sustan-
cialmente rectangular, alargada o en forma de media luna o una forma circular. La forma rectangular, alargada o en
forma de media luna del electrodo reduce cualquier sefial parasito de electromiograma (EMG) producida por los
musculos de una persona. Un electrodo alargado que se extiende transversalmente y, preferiblemente, en angulo
recto con respecto al musculo abdominal da como resultado una sefial de EMG promediada espacialmente reducida.
Esto puede reducir el ruido en la sefial del fECG detectada producida por las sefales de EMG.

4
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En realizaciones preferidas, la resistividad del contacto del gel puede estar entre 1 y 20 ohm centimetros. En otras
realizaciones preferidas, la resistividad del contacto del gel puede estar entre 20 y 100 ohm centimetros.

La resistividad del gel salino utilizado en el contacto con el gel tiene un impacto directo en la resistencia del contacto
del gel y el ruido asociado con el electrodo. La resistencia R esta dada por:

R=pl/A Ecuacién 3

en la que p es la resistividad del contacto del gel, | es la profundidad del contacto del gel y A es el area de la seccion
del contacto del gel.

El conductor eléctrico puede ser una pelicula metalica. Particularmente, el conductor eléctrico puede ser una pelicula
de plata / cloruro de plata. El uso de un metal o, mas particularmente, una pelicula de plata / cloruro de plata para el
conductor eléctrico reduce la impedancia del area de contacto eléctrico de gel a conductor debido a la baja resistivi-
dad del metal. Se prefiere la plata ya que tiene una polarizacién reducida con el gel salino. El uso de cloruro de plata
es para proporcionar una superficie metalica eléctricamente estable (es decir, con un ruido inherente bajo) mientras
la plata se encuentra en contacto con el gel salino.

El contacto del gel puede incluir una solucion salina de gel, manteniéndose la solucién salina de gel dentro de una
esponja y estando asegurada la esponja en la subestructura para permitir la comunicacion eléctrica entre el gel sa-
lino y el conductor eléctrico. La viscosidad del gel salino a menudo se incrementa de manera que la esponja y el gel
juntos forman lo que se llama un "gel hiumedo soélido".

En una realizacion preferida, la subestructura incluye un adhesivo capaz de adherirse a la piel de una persona em-
barazada. El adhesivo permite que el electrodo se fije en el lugar de localizacidon requerida en el abdomen de una
persona embarazada.

De acuerdo con otro aspecto de la divulgacion, se proporciona un parche de electrodos miltiples para usar con un
monitor de frecuencia cardiaca fetal. El parche de electrodos multiples comprende: una subestructura flexible que se
puede unir a la piel de una persona embarazada; al menos tres electrodos sensores colocados en la subestructura
flexible para aproximarse a un arco, en el que el arco aproximado por los al menos tres electrodos sensores tiene
sustancialmente la misma longitud y radio que el arco formado por el fondo del utero de una persona embarazada; y
al menos un puerto de conexion conectado eléctricamente a cada electrodo sensor y que permite la conexion eléc-
trica a un monitor de frecuencia cardiaca fetal.

El parche de electrodos multiples asegura que cada uno de los al menos tres electrodos dispuestos en el parche
estén en sus posiciones relativas éptimas con respecto a la deteccion de sefiales del fECG de un abdomen materno.

La colocacion del electrodo sin el parche de electrodos multiples de la invencién esta abierta a cierta interpretacion
por parte del usuario. Esto puede afectar negativamente a la calidad de la sefial del fECG detectada. La colocacion
de los electrodos con el parche de electrodos multiples aumenta sustancialmente la probabilidad de que cada elec-
trodo se localice de manera 6ptima en el abdomen materno en relacién con los otros electrodos del parche. La in-
corporacion de los conductores y los electrodos en un cable plano flexible proporciona una disposicion de electrodos
cémoda y reproducible que permite que una persona no cualificada (o la propia paciente) aplique el parche de elec-
trodos multiples en el abdomen de una madre embarazada.

En un ejemplo, el parche de electrodos multiples puede incluir ademas un electrodo comun, en el que el electrodo
comun esta conectado eléctricamente a el al menos un puerto de conexion y esta dispuesto en la subestructura
flexible, de modo que en uso la distancia entre los al menos tres electrodos sensores y el electrodo comun es sus-
tancialmente la misma que la distancia entre el fondo del Utero y la sinfisis pubica de una paciente embarazada. El
electrodo comun proporciona una referencia comun para las sefiales detectadas por cada uno de los al menos tres
electrodos y por lo tanto, su posicion con respecto a los al menos tres electrodos puede tener un impacto en la cali-
dad de la sefal del fECG detectada. La inclusién de este electrodo en el parche de electrodos multiples por lo tanto
elimina la necesidad de que el usuario tenga que interpretar correctamente la posicion éptima del electrodo comun.

En otro ejemplo, el electrodo comun puede estar localizado en un parche de tipo umbilical. El parche de tipo umbili-
cal se puede conectar al parche de electrodos multiples de manera que el electrodo comun se pueda colocar en o
cerca de la sinfisis pubica, o en la espalda, de la paciente embarazada. Cuando se usa en la espalda, el electrodo
comun se coloca por encima del coxis pero por debajo de la décima vértebra toracica.

El parche de electrodos multiples también puede incluir un electrodo de conduccién del tramo derecho, en el que la
subestructura flexible incluye una porcion de estimulo, el electrodo de conduccion del tramo derecho esta situado en
el extremo distal de la porcion de estimulo. No es esencial que el electrodo de conduccion del tramo derecho utilice
un electrodo de area grande, puesto que no es un electrodo sensor sino un electrodo de conduccion.

Los al menos tres electrodos del parche de electrodos multiples pueden incluir preferiblemente electrodos de gel
himedo. Los electrodos de gel humedo pueden incluir electrodos que definen una regidon de contacto de electrodo
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que es superior a 370 milimetros cuadrados. En otro ejemplo, los al menos tres electrodos pueden incluir electrodos
que definen una region de contacto de electrodo que es superior a 490 milimetros cuadrados.

La gran regién de contacto de electrodo de cada electrodo reduce el ruido en la sefial del fECG detectada. La gran
region de contacto de electrodo también permite una preparacion reducida de la piel antes de la fijacion del parche
de electrodos multiples.

El parche de electrodos multiples puede incluir ventajosamente electrodos que definen una regiéon de contacto de
electrodo sustancialmente rectangular, alargada o en forma de media luna. Como se ha explicado mas arriba, esto
permite la reduccién de sefales parasitas de EMG en la sefial del fECG detectada.

Preferiblemente, los al menos tres electrodos sensores estan equiseparados a lo largo de la longitud del arco. Esta
configuracion proporciona la mejor oportunidad de detectar la sefial del fECG cuando se aplica el parche de electro-
dos multiples en el abdomen materno.

La separacion de los al menos tres electrodos sensores a lo largo de la longitud del arco puede ser: entre 80 mm y
100 mm; entre 130 mm y 150 mm; 155 mmy 175 mm; o 230 mm y 250 mm.

Las diversas opciones de separacion para el electrodo sensor permiten la produccién de parches de electrodos
multiples de diferentes tamarfos, dependiendo del tiempo de gestacion de la paciente embarazada. Tales tamafios
variables también acomodan indices de masa corporal (BMI) variables.

El parche de electrodos multiples puede incluir al menos un electrodo sensor adicional situado en la linea del arco
definido por los al menos tres electrodos sensores y separado de un electrodo central de los al menos tres electro-
dos sensores por una distancia diferente a la separacion de los al menos tres electrodos sensores. El al menos un
electrodo adicional puede estar separado de un electrodo central de los al menos tres electrodos sensores por una
separacion o mas de entre 80 mm y 100 mm, entre 130 mm y 150 mm, entre 155 mmy 175 mmy entre 230 mmy
250 mm.

El suministro de un parche de electrodos multiples con electrodos sensores adicionales separados de manera dife-
rente a los al menos tres electrodos sensores permite la producciéon de un parche que se puede usar en personas
embarazadas con diferentes tiempos de gestacion.

Los diversos electrodos sensores en el parche pueden posicionarse para corresponder a posiciones favorables en el
abdomen de la paciente embarazada para detectar sefiales del fECG en diferentes momentos de gestacion. El ope-
rador del dispositivo de monitorizacion del fECG puede conectar el dispositivo a los sensores que proporcionan la
mejor oportunidad de la sefial del fECG detectada.

Los al menos tres electrodos sensores pueden estar conectados de manera ventajosa al puerto de conexion me-
diante un cableado apantallado. En una realizacion particular de la invencion, la subestructura flexible y el cableado
apantallado forman un cable plano flexible.

El cableado apantallado proporciona resistencia a la interferencia de sefiales externas y reduce el ruido en la sefal
del fECG introducido a través del cableado. El potencial de voltaje de este apantallado es el voltaje de modo comun
de los electrodos 1, 2 y 3. A continuacion, se genera una sefial en oposicion de fase a partir de esta sefial de modo
comun y se presenta en la salida del conductor del tramo derecho.

Ademas, la incorporacion del cableado y la subestructura flexible para formar un cable plano flexible restringe el
cableado evitando que se vea antiestético e interfiera con el proceso de monitorizacion del fECG. El cable plano y
flexible cuando se coloca contra el abdomen de la madre embarazada también reduce los bucles de captacioén in-
ductivos no deseados.

Preferiblemente, la subestructura flexible incluye un adhesivo capaz de adherirse a la piel de una persona embara-
zada.

De acuerdo con otro aspecto de la divulgacion, se proporciona un método para tomar mediciones de ECG fetal. El
método comprende los pasos de: a) proporcionar un parche de electrodos multiples como se ha definido mas arriba;
b) establecer una primera linea en la piel de una paciente embarazada que se aproxime a la linea del fondo del
utero; c) colocar el parche de electrodos multiples en la piel de la persona embarazada de modo que los al menos
tres electrodos sensores se posicionen a lo largo de una linea que se aproxima a la primera linea; d) colocar un
electrodo comun en la piel de la persona embarazada en una localizacion opuesta a la localizacién de los al menos
tres electrodos sensores de manera que una linea que se tome entre el electrodo comun y cada uno de los electro-
dos sensores pase a través del abdomen de la persona embarazada; y €) tomar una medicion del fECG utilizando
cualquier combinacion de los citados al menos tres electrodos sensores con referencia al electrodo comun.

El método de colocacion correcta del parche de electrodos multiples proporciona electrodos que se colocan de ma-
nera optima en el abdomen de la paciente embarazada para la detecciéon de sefales del fECG.
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La colocacion del electrodo comin en una localizacion opuesta a la localizaciéon de los tres electrodos sensores
incluye la colocacion del electrodo comun de manera que la region de contacto de electrodo del electrodo comun
esté sustancialmente orientada hacia la region de contacto de electrodo de los electrodos sensores. Un vector que
se extiende entre el electrodo comun y cada uno de los electrodos sensores debe pasar a través del abdomen de la
persona embarazada.

En un ejemplo, el método puede incluir, en el paso d), colocar el electrodo comun en una localizacion que se apro-
xime a la sinfisis pubica de la paciente embarazada. El electrodo 4 se puede colocar entre 2 cm y 5 cm por encima
de la sinfisis pubica.

En otro ejemplo, el método puede incluir, en el paso d), colocar el electrodo comun en la espalda de la paciente
embarazada.

El método puede incluir el sub - paso de: d) i) colocar un electrodo de conduccion del tramo derecho en la espalda o
en el lado abdominal de una persona embarazada. Como se ha explicado mas arriba, este sub - paso adicional
permite la eliminacion de sefiales de modo comun comunes a todos los electrodos y cables de conexion de la sefal
del fECG.

El paso c) del método puede incluir establecer una segunda linea en una persona embarazada, siendo paralela la
segunda linea a la primera linea y pasar por la apdfisis xifoides de la persona y colocar el parche de electrodos mul-
tiples en la piel de una persona embarazada, de tal manera que los al menos tres electrodos estén situados entre la
primera linea y la segunda linea. Ademas, el paso c) del método puede incluir adicionalmente establecer una tercera
linea en una persona embarazada, siendo paralela la tercera linea a la primera linea y estando situada a una distan-
cia de hasta 100 mm de la primera linea, y colocar el parche de electrodos multiples en la piel de una persona emba-
razada de tal manera que los al menos tres electrodos estén situados entre la tercera linea y la segunda linea.

La experiencia mayor de 800 registros ha demostrado que la amplitud del fECG puede variar de una manera com-
pleja a través del abdomen, de una paciente a otra. Se ha encontrado que la mejor tasa de éxito de deteccion del
fECG se puede obtener entre la primera linea y la mas alta de entre la segunda y la tercera lineas.

Ventajosamente, los electrodos dispuestos en el parche de electrodos multiples pueden definir un area de contacto
de electrodo rectangular, alargada o en forma de media luna. El paso c) puede incluir entonces alinear los al menos
tres electrodos de modo que el eje longitudinal de cada area de contacto de electrodo sea sustancialmente perpen-
dicular al musculo abdominal de la persona.

Como se ha explicado mas arriba, una alineacion de electrodos de este tipo reduce los efectos del ruido causado por
sefiales EMG parasitas en la sefal detectada, lo que aumenta la capacidad del monitor del fECG para extraer la
sefial del fECG.

En ejemplos alternativos, los electrodos dispuestos en el parche de electrodos multiples definen un area de contacto
de electrodo sustancialmente circular.

A continuacion sigue una descripcion de ejemplos y realizaciones preferidas de la invencién, a modo de ejemplos no
limitativos, con referencia a los dibujos adjuntos en los que:

La figura 1 muestra una configuracion de electrodos discretos unidos al abdomen materno de una paciente
embarazada;

la figura 2 muestra una seccion transversal a través de un electrodo de gel hiumedo;

la figura 3a muestra una vista en planta de un electrodo rectangular de gel hiumedo ;

la figura 3b muestra una vista en planta de un electrodo circular de gel himedo;

la figura 3c muestra una vista en planta de un electrodo rectangular con conector de electrodo desplazado;
la figura 3d muestra una vista en planta de un electrodo circular con conector de electrodo desplazado;

la figura 4 muestra una representacion esquematica de un electrodo de gel humedo y su modelo de circuito
eléctrico equivalente;

la figura 5 muestra una vista en planta de un parche de electrodos mudiltiples;
la figura 6 muestra una seccion a través del abdomen humano vy la direccién de los musculos abdominales.

la figura 7a muestra la probabilidad de ruptura del estrato cérneo en funcién del nUmero de abrasiones de la
piel;
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la figura 7b muestra el nimero de abrasiones cutaneas requeridas antes de la ruptura del estrato cérneo en
funcién del area con respecto a un electrodo de area unitaria;

la figura 7c muestra la impedancia de la piel medida en funcion del nimero de abrasiones de la piel;
la figura 8 muestra las distintas localizaciones de los electrodos en funcién de las semanas de gestacion;
la figura 9 muestra una vista en planta de un parche alternativo de electrodos mudiltiples;

las figuras 10a, 10b y 10c muestran respectivamente la altura de la sefial fetal, el ruido y la relaciéon de se-
fial a ruido en funcién de la posicién del electrodo en una linea desde la sinfisis pubica verticalmente hasta
la apdfisis xifoides, para una madre en periodo de gestacion de 38 semanas;

las figuras 11a, 11b y 11c muestran respectivamente la altura de la sefial fetal, el ruido y la relacion de se-
fial a ruido en funcién de la posicién del electrodo en una linea desde la sinfisis pubica verticalmente hasta
la apdfisis xifoides, para diez madres diferentes con periodos de gestacion superiores a 37 semanas;

las figuras 12a, 12b y 12c muestran respectivamente la altura de la sefial fetal, el ruido y la relacion de se-
fial a ruido en funcién de la posicion del electrodo en una linea desde la sinfisis pubica verticalmente hasta
la apdfisis xifoides, para una madre en periodo de gestacion de 30 semanas;

las figuras 13a, 13b y 13c muestran respectivamente la altura de la sefial fetal, el ruido y la relaciéon de se-
fial a ruido en funcién de la posicién del electrodo en una linea desde la sinfisis pubica verticalmente hasta
la apdfisis xifoides, para diez madres diferentes en el periodo de vérnix con periodos gestacion en el inter-
valo de 29 a 32 semanas;

las figuras 14a, 14b y 14c muestran respectivamente la altura de la sefial fetal, el ruido y la relacion de se-
fial a ruido en funcién de la posicion del electrodo en una linea desde la sinfisis pubica verticalmente hasta
la apdfisis xifoides, para una madre en periodo de gestacion de 35 semanas; y

las figuras 15a, 15b y 15¢c muestran respectivamente la altura de la sefial fetal, el ruido y la relacion de se-
fial a ruido en funcién de la posicion del electrodo en una linea desde la sinfisis pubica verticalmente hasta
la apdfisis xifoides, para una madre en periodo de gestacion de 35 semanas.

Con referencia a las figuras 2 y 3, un electrodo de gel humedo incluye un contacto de gel 10. Un conductor eléctrico
12 se coloca encima del contacto de gel 10 para efectuar una comunicacion eléctrica entre el contacto de gel 10 y el
conductor eléctrico 12.

El contacto de gel 10 consiste en una solucion salina de gel contenida dentro de una esponja. El conductor eléctrico
12 es una pelicula de plata / cloruro de plata.

Una superficie inferior 11 del contacto de gel 10 define una region de contacto de electrodo. La region de contacto
de electrodo esta en contacto con la piel cuando el electrodo se fija a una persona embarazada. En realizaciones
preferidas de la invencion, la superficie inferior 11 del contacto de gel tiene una forma rectangular o alargada. Sin
embargo, en ofras realizaciones, la superficie inferior 11 del contacto de gel puede definir un area de contacto de
electrodo de otra forma, por ejemplo circular, eliptica, en forma de media luna (es decir, en forma de banana) o cua-
drada.

Se puede usar una superficie inferior rectangular o alargada 11 del contacto de gel 10 para reducir las sefiales para-
sitas mas grandes EMG que, de lo contrario, pueden estar presentes en la sefial del fECG. El electrodo alargado se
puede desplegar en el abdomen materno de manera que un eje longitudinal del electrodo sea transversal, y preferi-
blemente sustancialmente en angulo recto, con los misculos abdominales de la persona. (Para ciertas disposiciones
musculares en el abdomen, esto puede requerir formas alargadas alternativas, es decir, una forma de media luna).
Esto da como resultado una sefial de EMG promediada espacialmente reducida y transformara la sefial en una sefal
de EMG que llega de forma sincrénica, permitiendo asi que otras partes de la sefial detectada revelen la sefial del
fECG sin interferencias de la sefial de EMG.

En una realizacion preferida, el area de contacto de electrodo es superior a 370 milimetros cuadrados. En otra reali-
zacion preferida, el area de contacto de electrodo puede ser superior a 490 milimetros cuadrados. Sin embargo, el
area de contacto de electrodo puede ser de diferentes tamafos, por ejemplo, superior a 400 o superior a 450 milime-
tros cuadrados.

La interfaz entre el contacto de gel 10 y el conductor eléctrico 12 es una conexion fisica. El contacto de gel 10 se
adhiere a la subestructura 16 alrededor del exterior del conductor eléctrico 12 en la periferia de contacto del gel 13y,
por lo tanto, estos elementos se mantienen intimamente unidos.

Un conector 14 esta unido al conductor eléctrico 12 y en comunicacion eléctrica con el mismo. El conector 14 es una
porcién macho de un conector de clavija que puede conectarse a una porcion hembra reciproca (no mostrada). La
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conexién del electrodo a un monitor de ECG fetal como el Monica AN24 se realiza directamente por medio del co-
nector 14 o a través del cable plano flexible.

Aunque el conector 14 es un conector de clavija, se pueden usar alternativamente otros tipos de conectores. Estos
pueden incluir conectores de ajuste por empuje IDC (Conector de Desplazamiento de Aislante), conectores de fuer-
za de insercion baja, conectores de fuerza de insercién cero, conectores tipo banana en linea, conector de pestana
de desplazamiento (en el caso de electrodos de clavija de ECG desplazados), conectores de desplazamiento de
empuje o en el caso del cableado plano flexible, una conexion eléctrica directa. Alternativamente, el conector 14
puede ser una conexion desplazada, en la que la clavija del electrodo se coloca en una pieza de metal que se ex-
tiende desde el centro del electrodo hacia el lado, como se muestra en las figuras 3c y 3d. Este tipo de electrodo
tiene las siguientes ventajas: permite la conexién del cableado sin presionar el gel central y, por lo tanto, protege la
integridad del gel cuando se aplica a la madre; significa que el abdomen de la madre no es presionado innecesaria-
mente mientras se aplica la conexién; da como resultado un artefacto de movimiento reducido al tirar de los conduc-
tores, ya que el cable no esta en el centro, sino en el borde desplazado, separado de la zona de contacto del gel al
que se accede a través de una articulacion de alivio de tension. El electrodo incluye una subestructura 16 conectada
al conductor eléctrico 12 y el contacto de gel 10. Esta subestructura fisica puede ser un pafio suave o plastico con
respaldo de espuma de modo que permita que el contacto de gel 10 se adhiera alrededor de la periferia de contacto
del gel 13. La superficie inferior 15 de la subestructura 16 tiene un adhesivo biocompatible que se adhiere a la super-
ficie de la piel y asegura que el electrodo se mantiene firmemente en su lugar sobre la persona embarazada.

En una realizacion de la invencion, la subestructura 16 tiene forma rectangular. La subestructura 16 se superpone al
contacto de gel 10, al conductor eléctrico 12 y al conector 14. Se puede usar una clavija macho y hembra que permi-
te que la clavija penetre a través de la subestructura y una clavija de acoplamiento se sujeta en la parte superior que
agarra la clavija subyacente asi como a la subestructura circundante. Alternativamente, la subestructura 16 puede
incluir una seccion recortada para exponer el conector 14 y permitir la conexién a un monitor del fECG.

La subestructura 16 se extiende lateralmente mas alla de la superficie inferior 11 del contacto de gel 10, preferible-
mente en todos los lados. La superficie inferior 15 de la porcidon extendida de la subestructura se puede recubrir
preferiblemente con un adhesivo biocompatible derecho para unir la subestructura a la piel de una persona embara-
zada.

El electrodo se puede fijar al abdomen materno utilizando el adhesivo recubierto sobre la superficie inferior 15 de la
subestructura. La fijacion del electrodo de esta manera coloca la superficie inferior 11 del contacto de gel 10 en con-
tacto con la piel del abdomen materno. A continuacion, el electrodo se puede conectar a un monitor del fECG dere-
cho a través del conector 14, estableciendo un enlace sensor eléctrico entre la piel de la persona embarazada y el
monitor del fECG.

El conector 14 esta localizado en el centro del electrodo. En otras realizaciones, el conector 14 puede ser un conec-
tor desplazado como se ilustra en las figuras 3c y 3d, en las que el conector 14 esta localizado en una pestafa arti-
culada 17. La articulacion esta representada en las figuras 3c y 3d por la linea de trazos 18. Estos tipos de conexio-
nes tienen ventajas sobre el conector central como sigue: si el electrodo se coloca en primer lugar en la piel, el gel
no se desplaza cuando se aplica la clavija del ECG; un electrodo con un conector desplazado no requiere que se
aplique presion sobre la piel y, por lo tanto, sobre el feto; el conector desplazado reduce el artefacto producido por el
cable de clavija de ECG que levanta / modifica el contacto del gel y, por lo tanto, cambia la impedancia del contacto.

El asunto relacionado con este aspecto es que el movimiento local del contacto de gel 10 puede generar sefales
eléctricas diferenciales que pueden generar ruido o si se produce una impedancia de contacto transitoria, incluso
puede enmascararse como una sefal de ECG fetal. Con el conector de desplazamiento existe una pestafa articula-
da 17 que actua como un alivio de tensién y reduce en gran medida el artefacto de movimiento sobre el gel de con-
tacto. La pestana articulada 17 se puede levantar desde la superficie superior del sustrato 16 para poder colocar un
dedo debajo de la pestafia. Esto proporciona una superficie contra la cual se puede aplicar la presion requerida para
conectar la clavija. Para evitar que la seccion articulada sufra los efectos triboeléctricos y electrostaticos, la parte
inferior de la pestafia de desplazamiento articulada suele estar recubierta de grafito u otros materiales conductores
similares.

El tamafo del area de contacto de un electrodo tiene un efecto significativo sobre el ruido asociado con el electrodo
y la relacion de sefial a ruido de cualquier sefial detectada por el electrodo. Si el area de contacto aumenta y la resis-
tividad y la profundidad del contacto de gel 10 siguen siendo las mismas, la relacion de sefal a ruido de la sefial
detectada aumentara.

Sobre la base de la relacion entre el ruido y la region de contacto de electrodo que se ha indicado mas arriba, y
suponiendo que la resistividad del contacto de gel 10 permanece constante, si el area de contacto de electrodo se
duplica, la relaciéon de sefial a ruido aumenta en un factor de V2. Si el area de contacto de electrodo se triplica, la
relacion de sefial a ruido se incrementa en un factor de V3.

Normalmente, los electrodos de gel himedo de ECG para adultos tienen un area de alrededor de 284 milimetros
cuadrados. Por lo tanto, el aumento del tamafio del area de contacto de electrodo de la invencién a 370 milimetros
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cuadrados resulta en una mejora del 15% en la relacion de sefial a ruido con respecto a un electrodo de gel himedo
de ECG para adultos.

El aumento de area podria usarse para reducir la cantidad de preparacion de la piel requerida para lograr la misma
relacion de sefial a ruido que la que se logra con un electrodo mas pequefio. Un aumento en el area de 284 a 370
milimetros cuadrados representa aproximadamente un aumento del 30% en el area. Este aumento de area resulta
en una reduccion en la preparacion de la piel.

Por ejemplo, los métodos actuales de preparacion de la piel utilizados con electrodos de gel himedo de ECG para
adultos de 284 milimetros cuadrados en el area generalmente requieren 10 aplicaciones de papel abrasivo de "pre-
paracion de la piel", fabricado por 3M, para preparar la superficie de la piel y lograr una impedancia aceptable de
menos de 2.000 ohm y por lo tanto una relacion aceptable de sefial a ruido de electrodo. La accion de erosionar la
superficie de la piel es para eliminar la capa del estrato cérneo (SC) que tiene una resistividad muy alta, del orden de
9 x 10® ohm centimetros. Puesto que el SC es de aproximadamente 100 micrometros de grosor, esto corresponde a
una resistencia de contacto en cada electrodo de aproximadamente 40.000 ohmios. Por lo tanto, para que el elec-
trodo haga un buen contacto, este SC debe ser eliminado debajo del electrodo. Al erosionar la piel, el SC se perfora-
ra gradualmente y la cantidad de orificios en el SC aumentara a medida que aumenta la preparacion de la piel. Si se
supone que el nimero de orificios por cm? es H y el area del electrodo es A, entonces las posibilidades de que uno
de los orificios se encuentre debajo del electrodo se da como (1 - Y), en la que Y viene dada por la ecuacion del
defecto del modelo de semiconductor de Murphy, es decir:

g —AH N
l—e

Y= —— Ecuacién 4

AH

Cuanto mayor sea el area, mayor sera la posibilidad de que el electrodo quede sobre un espacio vacio de SC. O
alternativamente, a medida que aumenta el numero de abrasiones, un electrodo de area mas grande tendra adn
mas posibilidades de conectarse a la capa de la dermis subyacente. Sin embargo, esta relacion, modelada a partir
de la Ecuacion 4, no es lineal, como se muestra en las figuras 7a a 7c. Por ejemplo, la figura 7a muestra que la pro-
babilidad de penetrar en el SC aumenta al aumentar la abrasion. Las dos trazas se refieren a dos areas diferentes,
siendo una el doble de la otra. La figura 7a muestra que a medida que la zona se duplica la posibilidad de perder el
espacio vacio (es decir, el eje 1 - Y) no aumenta linealmente con la duplicacién de area para cada numero de abra-
siones. Esto se ve reforzado por la figura 7b, que muestra el nimero de abrasiones necesarias (D) para areas varia-
bles con el fin de lograr la misma probabilidad de coincidencia nula. Aqui se aprecia de nuevo una relacién no lineal
"tocando fondo" en aproximadamente 1 abrasion para areas muy grandes. Finalmente, la figura 7c muestra los resul-
tados medidos en la impedancia del electrodo en funcién del nUmero de abrasiones. Nuevamente se puede ver una
relacion no lineal y para un area de 284 mm? se necesitan 9 abrasiones para obtener una impedancia de hasta 2.000
ohmios. Sin embargo, para un electrodo de area 471mm.2 entonces para alcanzar la misma impedancia solo se
necesitan 4 abrasiones.

De estos graficos se puede ver que el uso de un area de contacto de electrodo aumentado en un 30% permitiria una
disminucioén en la preparacion de la piel requerida desde 9 aplicaciones a 7 aplicaciones de papel abrasivo para
lograr una proporcion similar de sefial a ruido.

En ciertas realizaciones, el area de contacto de electrodo puede ser de 400 milimetros cuadrados, dando como
resultado una mejora en la relacion de sefial a ruido del 19% o una reduccion en la preparacion de la piel a 6 abra-
siones.

En realizaciones adicionales, el area de contacto de electrodo puede ser de 450 milimetros cuadrados, dando como
resultado una mejora en la relacion de sefial a ruido del 26% o una reduccion en la preparacion de la piel a 5 abra-
siones.

En todavia otras realizaciones el area de contacto de electrodo puede ser 490 milimetros cuadrados, lo que resulta
en una mejora en la relaciéon de sefial a ruido de 31% o una reduccion de la preparacion de la piel a 4 abrasiones.
Sin embargo, para un SC completamente intacto normalmente seria necesario crear al menos un espacio vacio en
el SCy, por lo tanto, normalmente se requeriria al menos una abrasion de la piel.

Llevando esto al limite de crear un electrodo muy grande, no se produce un aumento lineal simple en la relacion de
sefial a ruido. Esto se debe a que la sefial del fECG no esta presente en igual medida en todo el abdomen materno.
Por lo tanto, si las regiones de contacto de electrodo son demasiado grandes, la intensidad de la sefial del fECG
promediada puede reducirse cuando la region de contacto de electrodo incluye un area del abdomen materno en la
que la sefal del fECG es pequefia o no detectable.

Las mediciones realizadas en mas de 400 pacientes han mostrado que el ECG fetal puede variar significativamente
a lo largo del abdomen. Se encontré que con la posicion de los centros de los electrodos separados por 140 mm (ver
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la figura 5), el ECG fetal a menudo esta presente en un electrodo pero no en el otro. Por lo tanto, un limite superior
al tamario del electrodo puede ser un area de aproximadamente 1600 mm?.

La figura 4 muestra una representacion esquematica de un electrodo de gel himedo de acuerdo con la invencion y
su modelo de circuito equivalente. En la figura 4:

Cb es la capacitancia del cuerpo y los érganos 23;

Rb es la resistencia del cuerpo y los érganos 22;

Cg es la capacitancia de la capa de gel 24;

Rg es la resistencia de la capa de gel 25;

Rt es la resistencia de sefial pequefia de CA de la region de carga espacial 28;
Ch es la capacitancia de sefial pequefia de CA de la region de carga espacial 26;

Rd (f) es la resistencia de sefial pequefia de CA dependiente de la frecuencia de la region de difusion (re-
sistencia de Warburg) aproximadamente 1/ \freq 29; y

Cd (f) es la capacitancia de sefial pequefia de CA dependiente de la frecuencia de la region de difusion
(capacitancia de Warburg) aproximadamente 1/ Vfreq 27

La representacion esquematica del electrodo de gel hUumedo muestra el conductor eléctrico 12 conectado al contacto
de gel 10. El contacto de gel 10 esta en contacto con la piel de la persona 20.

La impedancia del cuerpo de la persona esta representada en la figura 4 por la resistencia 22 y el condensador 23.
La impedancia del contacto de gel 10 esta representada en el modelo de circuito equivalente por el condensador 24
y la resistencia 25. La impedancia de la interfaz entre el contacto de gel 10 y el conductor eléctrico 12 esta modelada
por la porcion del modelo de circuito equivalente que contiene las capacitancias 26 y 27 y las resistencias 28 y 29.

El aumento de la region de contacto de electrodo reduce la resistencia 25 del contacto de gel 10. Un efecto similar
se produce con la reduccion de las resistencias 28 y 29. El efecto global conducira a una reduccién en la impedancia
total del electrodo y un aumento de la relacién de sefal a ruido.

El valor tipico de las concentraciones de gel salino es de 1% a 5% de sal; sin embargo, se pueden usar concentra-
ciones de sal mas altas en el electrodo de area mas grande y se produce una reduccion incluso mayor en el ruido
del electrodo. Sin embargo, el aumento de la concentracion de solucién salina en un 15% puede provocar irritacion
de la piel con el uso prolongado y, por lo tanto, anular la ventaja técnica de un electrodo de area mas grande.

Como se ha explicado mas arriba, el uso de electrodos de gel humedo se prefiere a los electrodos de hidrogel para
la deteccion del ECG fetal. La resistividad del hidrogel es relativamente alta en comparacién con el gel hiumedo vy,
por lo tanto, para la misma area un electrodo de gel himedo tiene una resistencia mucho menor. Para electrodos de
ECG de alta calidad para adultos, la impedancia debe ser tipicamente de 3000 ohmios. Con el fin de lograr esto para
el hidrogel, se necesita un area mucho mas grande que puede comprometer la calidad de la sefal del fECG. Los
electrodos de gel humedo mejoran esta posicién ya que su resistividad es baja y se puede lograr una impedancia de
3000 ohmios sin aumentar el diametro del area de contacto por encima de aproximadamente 18 mm.

Para la deteccion de ECG fetal abdominal, la sefial es mucho mas pequefa y, por lo tanto, es mas vulnerable al
ruido. A partir de la Ecuacion 1, las fuentes de ruido generan una corriente de ruido que pasa a través de la impe-
dancia del electrodo, Z. Cuanto mas bajo sea el valor de Z, mas bajo sera el voltaje de ruido.

Por lo tanto, pueden surgir dos problemas al usar electrodos de hidrogel de area grande para el ECG fetal abdomi-
nal:

1. La mayor resistividad del hidrogel en comparacion con el gel himedo requiere un electrodo de area mucho
mas grande para obtener una impedancia por debajo de 3.000 ohmios

2. Los electrodos de hidrogel tienen un ruido inherentemente mas alto que el gel himedo para la misma area
de electrodo.

Las sefales del fECG son generalmente de 100 a 1000 veces mas pequefias que las sefiales de ECG de adultos y
los electrodos de gel himedo logran ventajosamente la baja resistencia requerida, evitando los problemas que pue-
den surgir con electrodos mas grandes.

La figura 5 muestra un parche de electrodos multiples de acuerdo con la invencion. El parche de electrodos multiples
comprende una subestructura flexible 40, que puede ser un cable plano flexible, sobre el cual se montan tres elec-
trodos sensores 42, 44, 46 que se aproximan a un arco. En ciertas realizaciones de la invencién, se pueden usar
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mas electrodos para aproximarse al arco, por ejemplo, cuatro electrodos, cinco electrodos o seis electrodos. Sin
embargo, 3 electrodos sensores es el numero preferido a lo largo de este arco.

La subestructura flexible 40 puede ser generalmente de naturaleza plana. Ademas de alojar los cables que propor-
cionan comunicacion eléctrica entre los electrodos 42, 44, 46 y el monitor del fECG, el sustrato flexible también res-
tringe las posiciones relativas en las que se pueden colocar los electrodos 42, 44, 46. La naturaleza plana del sustra-
to flexible le permite resistir la flexién en un plano definido por las superficies superior € inferior de la subestructura
40.

Un electrodo de conduccion del tramo derecho 48 esta dispuesto en la subestructura flexible 40 conectada en el
extremo distal de un estimulo 50. En algunas realizaciones de la invencion, el electrodo de conduccién del tramo
derecho puede no estar incluido en el parche, pero puede unirse a una persona por separado.

Opcionalmente, también se puede disponer un electrodo comun (no mostrado) en la subestructura flexible 40. En la
realizacion que se muestra en la figura 5, el electrodo comun se une a la persona por separado y se conecta al par-
che de electrodos multiples en el conector de clavija 52. Un cable plano flexible lleva la sefal eléctrica del electrodo
comun a la sinfisis pubica. A lo largo de la gestacion, las posiciones de los electrodos para los electrodos 42, 44 y 46
no varian significativamente, sin embargo, el electrodo comun en la sinfisis pubica puede variar significativamente.
La figura 8 muestra las posiciones relativas de los electrodos sensores 42 y 46 y el electrodo comun 49 en funcion
de la gestacion, todo con respecto al electrodo central 44.

Preferiblemente, los electrodos 42, 44, 46, 48 dispuestos sobre la subestructura flexible 40 son electrodos de gel
himedo. Sin embargo, el parche de electrodos multiples puede incluir otros tipos de electrodos, como por ejemplo,
electrodos de hidrogel, electrodos secos y electrodos capacitivos sin contacto.

En una realizacion particular, los electrodos 42, 44, 46, 48 incluyen electrodos con un area de contacto de electrodo
mayor de 370 milimetros cuadrados. En una realizacion alternativa, los electrodos 42, 44, 46, 48 incluyen electrodos
con un area de contacto de electrodo mayor de 490 milimetros cuadrados. Sin embargo, se pueden usar otras areas
de contacto con el electrodo dentro del alcance de la invencion, por ejemplo superior a 400 milimetros cuadrados o
superior a 450 milimetros cuadrados.

Los electrodos 42, 44, 46, 48 pueden ser ventajosamente rectangulares, alargados o en forma de media luna. Esto
reduce los efectos de la interferencia de las sefiales de EMG producidas en los musculos de la persona.

La figura 8 muestra las posiciones relativas de los electrodos 42, 44, 46 y 48 y el electrodo comun en el parche de
electrodos multiples. Las distintas posiciones de los electrodos dependen del tiempo de gestacion.

La figura 8 muestra las distancias entre el electrodo 46 y el electrodo 44 en funcién del tiempo de gestacion. Aunque
no se muestra en la figura 8, la distancia entre el electrodo 44 y el electrodo 42 también variara en funcién del tiempo
de gestacion.

Las distancias entre el electrodo 44 y los electrodos 42 y 46 pueden ser preferiblemente de acuerdo con la informa-
cion contenida en la siguiente tabla:

Tiempo de gestacion Distancia de los electrodos 42 y 46 desde el electrodo 44 (mm)

(Semanas)

18 80a 100
31 130 a 150
34 155 a 165
40 230 a 250

En realizaciones particulares de la invencion, la distancia entre el electrodo 44 y los electrodos 42 y 46 es de acuer-
do con la informacién proporcionada en la siguiente tabla:
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Tiempo de gestacion Distancia de los electrodos 42 y 46 desde el electrodo 44 (mm)

(Semanas)

18 90
31 140
34 165
40 240

En realizaciones de la invencion en las que el parche de electrodos multiples incluye el electrodo comun 49, la dis-
tancia entre el electrodo comun y el electrodo 44 también variara con el tiempo de gestacion. Esta variacion esta
representada por la informacion en la siguiente tabla:

Tiempo de gestacion Distancia del electrodo comuin 49 desde el electrodo 44 (mm)

(Semanas)

18 180 a 200
31 290 a 310
34 330 a 350
40 390 al 410

En ciertas realizaciones de la invencion, la distancia entre el electrodo 44 y el electrodo comun 49 es de acuerdo con
la informacién proporcionada en la siguiente tabla:

Tiempo de gestacion Distancia del electrodo comuin 49 desde el electrodo 44 (mm)

(Semanas)

18 190
31 300
34 340
40 400

En otra realizacién de la invencion, el electrodo de conduccién del tramo derecho 48, situado en la porcién de esti-
mulo del parche, esta situado a una distancia de 120 mm del electrodo 42.

Por lo general, la altura del fondo del Utero sobre la sinfisis pubica variara en funcion del tiempo de gestacion. La
informacion proporcionada en la tabla a continuacion muestra esta variacion en altura y se toma de la publicacion
"Curva de altura del fondo de la sinfisis: un método simple para la evaluacién del crecimiento fetal "Rai L, Kurien L,
Kumar P, Journal of PG medicine, 1995, volimen 41 nimero 4, pags. 93 - 94.

Tiempo de gestacion
Altura del fondo del utero sobre la sinfisis pubica (cm)
(Semanas)

20 19+/-1,3
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Tiempo de gestacion
Altura del fondo del utero sobre la sinfisis pubica (cm)

(Semanas)

24 23+/-1,9
28 27 +/-1,5
32 31+4/-1,2
36 34 +/-11
38 36+ -1,1
40 37+/-1,0

Cada uno de los electrodos esta conectado eléctricamente por medio de conductores apantallados a un puerto de
conexion 54. El puerto de conexién proporciona conectividad a un monitor del fECG.

En ciertos ejemplos de parches de electrodos multiples, se pueden incluir electrodos sensores adicionales. Preferi-
blemente, puede haber una pluralidad de conjuntos de electrodos sensores adicionales, cada uno en posiciones
predeterminadas en la subestructura flexible en relacidon con una serie de diferentes tiempos de gestacion. Una vez
que el parche de electrodos multiples de este tipo se aplica al abdomen de una madre embarazada, el operador
puede conectar una combinacién particular de electrodos sensores al dispositivo de monitorizacién del fECG. La
combinacién de electrodos sensores puede corresponder al tiempo de gestacion de una persona en particular o se
puede seleccionar para proporcionar la mayor posibilidad de detectar una sefial del fECG.

Se apreciara que los ejemplos que se han descrito mas arriba se pueden definir en un sentido general como un
parche de electrodos multiples que incluye al menos un electrodo sensor adicional colocado en la linea del arco
definido por los al menos tres electrodos sensores y separados de un electrodo central de los al menos tres electro-
dos sensores a una distancia diferente a la separaciéon de los al menos tres electrodos sensores.

Un parche ejemplar de electrodos multiples de acuerdo con este ejemplo puede comprender electrodos en cualquier
combinacién de las posiciones relativas que se muestran en la figura 8 y que han sido tabuladas mas arriba. Un
parche de electrodos multiples de esta configuracion permite usar un solo tipo de parche en personas de diferentes
tiempos de gestacion.

Los conductores de interconexion pueden integrarse en el sustrato flexible para formar un cable plano flexible. Esta
estructura se presta a varias ventajas para la deteccion de sefiales de bajo nivel en una madre embarazada. Estas
ventajas incluyen:

e |a aplicacion de un apantallamiento es sencilla y puede ser el voltaje conducido en modo comun o simple-
mente una linea de tierra;

e ¢l efecto de acoplamiento triboeléctrico / inductivo se reduce significativamente ya que el cable plano no se
dobla tan facilmente como en un cable normal y no esta sujeto en un cable coaxial moévil que tiene una fun-
da de plastico y metal movil;

e con los cables normales, a menudo existe un lazo (ver la figura 1) entre el cable del electrodo comun y los
tres electrodos 42, 44 y 46; esto no es posible en la estructura plana y flexible, ya que el cable esta en con-
tacto con la madre.

La capa de apantallamiento puede estar en ambos lados del parche o simplemente en la parte superior, ya que la
madre puede proporcionar una proteccién natural.

En una realizacion, la subestructura flexible 40 puede tener preferiblemente un revestimiento adhesivo en su superfi-
cie inferior. El recubrimiento adhesivo proporciona una fijacion a la piel de una persona. En otra realizacion, el adhe-
sivo de los propios electrodos a menudo puede ser suficiente para mantener el parche sobre el abdomen de la ma-
dre.

El parche de electrodos multiples de la invencién se aplica al cuerpo de la piel en la region de la linea del fondo del
Utero de una persona embarazada. La linea del fondo del Utero puede ser establecida por los médicos a través de la
palpacién del abdomen materno y esta bien documentada.
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Una vez que se ha establecido la linea del fondo del utero, se coloca el parche de electrodos multiples en la persona
embarazada de modo que los electrodos 42, 44, 46, que se aproximan al arco, no estén situados por debajo de la
linea establecida.

Se puede establecer una segunda linea que sea paralela a la linea del fondo del uUtero y que pase por la apdfisis
xifoides de la persona. El parche de electrodos multiples puede colocarse de tal manera que los electrodos 42, 44,
46 estén situados sobre la piel de la persona entre la linea del fondo del Utero y la segunda linea establecida.

A continuacién se coloca un electrodo comun sobre la piel de la persona en una localizaciéon que se aproxima a la
sinfisis pubica. En realizaciones en las que este electrodo no esta integrado en la subestructura flexible 40 del par-
che de electrodos muiltiples, el electrodo comun esta conectado a la entrada comdn de un monitor del fECG por
separado.

Las sefales del fECG se pueden detectar a continuacién utilizando la disposicién de parches de electrodos muiltiples
y un aparato adecuado de monitorizacién del fECG de bajo ruido.

Preferiblemente, un electrodo adicional 48 esta unido a la espalda o al lado abdominal de la persona para ser utiliza-
do como un conductor del tramo derecho. Este electrodo 48 puede integrarse en la subestructura flexible 40 como
se muestra en la figura 5 o, alternativamente, puede ser un electrodo discreto unido a la persona por separado.

La figura 6 muestra la direccion de los musculos del abdomen, que incluyen el transverso abdominal 60, el oblicuo
interno 62, el externo oblicuo 64, el recto abdominal 66. También se muestra la grasa y la piel 68.

Las flechas representadas en cada grupo muscular del abdomen en la figura 6 muestran la direccion del tejido mus-
cular en cada grupo muscular.

Los electrodos 42, 44, 46 del parche de electrodos multiples pueden definir preferiblemente areas de contacto de
electrodo rectangulares, alargadas o en forma de media luna. Estos electrodos se pueden colocar en el abdomen de
la persona de manera que el eje longitudinal del area de contacto de electrodo sea transversal, o preferiblemente
ortogonal, a la direccién de los musculos del tejido muscular del abdomen de la persona.

Esta configuracion reducira ventajosamente los efectos del ruido introducido en la sefial detectada causada por
sefiales EMG parasitas.

El parche del electrodo también puede incluir un circuito integrado configurable para amplificar y filtrar una sefial de
electrocardiograma fetal detectada. Los circuitos integrados hechos a medida se pueden montar directamente en el
parche. Esto ayuda a reducir el ruido, el recuento de componentes y el peso de un dispositivo de monitorizacion del
fECG que puede estar conectado al parche.

Una ventaja de implementar un circuito integrado en el parche es la magnitud de la reduccion en el ruido de modo
comun vy diferencial generado por artefactos de movimiento en los conductores asociados que conducen desde el
dispositivo de monitorizacion a los electrodos que se ilustran en la figura 1. Las sefales de entrada de impulsos
Unicas tan altas como de 5 microvoltios se pueden generar, incluso en un cable anti - triboeléctrico recubierto de
grafito, que pueden enmascararse como sefales del fECG fantasmas. Ademas de este ruido de cable de artefacto
de disparo unico, puede haber sefiales de ruido de cable repetitivas que pueden ser del orden de 0,5 uV - 5 uVy
pueden aparecer como frecuencias entre 1 Hz - 5 Hz. Esto puede crear arménicos a través del ancho de banda de
deteccion. Estas sefiales repetitivas se pueden crear haciendo vibrar los conductores o mediante conductores ten-
sSo0s que resuenen por ejemplo cuando se encuentran atrapado dentro de la ropa de una madre. Esto se puede de-
mostrar mediante un cable a un cono de altavoz y aplicando una entrada sinusoidal al altavoz. Estas sefiales eléctri-
cas fraudulentas se generan a partir de efectos triboeléctricos y de acoplamiento inductivo con EMI parasitas y fuen-
tes magnéticas estaticas. Debido a que estos componentes de ruido tienen un ancho de banda amplio, normalmente
pasan desapercibidos debajo del ruido de fondo. Previamente se creia que el ruido asociado con la interfaz entre los
electrodos y la piel era el componente dominante, y que eliminarlo solucionaria el problema de la SNR en la monito-
rizacion del fECG abdominal. Sin embargo, debido a la naturaleza aditiva de los cuadrados de cada componente de
ruido, el ruido mas grande dominara y el ruido del cable queda enmascarado por el ruido del electrodo - piel. Por
ejemplo, un ruido de electrodo de 5 uV con un ruido de cable al 50% (es decir, 2,5 uV) dara como resultado un au-
mento del ruido total de solo el 14% si ambas fuentes de ruido no estan correlacionadas. La eliminacion (o reduc-
cion) del ruido del electrodo revela el ruido subyacente del cable de gran anchura de banda subyacente y, por lo
tanto, al colocar los componentes del amplificador de extremo frontal en el parche, se reduce el ruido del cable sor-
prendentemente grande e interferente.

El montaje de los circuitos integrados en el parche da como resultado una entrega mas eficiente del aparato de un
dispositivo de monitorizacién del fECG. Cada canal puede comprender un amplificador de instrumentacion. La rela-
cion de rechazo de modo comun del amplificador puede ser superior a 100 dB. La impedancia de entrada del ampli-
ficador puede ser superior a 10 MOhms. Una sefial se envia al amplificador de instrumentacién y a continuacion a un
segundo amplificador. Los circuitos integrados pueden ser configurados para proporcionar una ganancia de amplifi-
cacion total de aproximadamente 5000.
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El ancho de banda de los amplificadores se puede configurar de modo que tenga una frecuencia de corte inferior y
una frecuencia de corte superior. La seleccion de las frecuencias de corte superior e inferior depende del uso previs-
to.

En una realizacion, los circuitos integrados pueden configurarse, por ejemplo, para tener un ancho de banda de 76
Hz, siendo la frecuencia de corte inferior de 4 Hz y la frecuencia de corte superior de 80 Hz. Esta realizacion se
puede usar, por ejemplo, para la deteccién de la frecuencia cardiaca fetal.

En ofra realizacion, los circuitos integrados pueden configurarse, por ejemplo, para tener un ancho de banda de
249,5 Hz, siendo la frecuencia de corte inferior de 0,5 Hz y la frecuencia de corte superior de 250 Hz. Esta realiza-
cion puede ser utilizada, por ejemplo, para aplicaciones morfolégicas.

Después de que un canal se filtra y amplifica, se pasa a través de un multiplexor a un convertidor analégico a digital.
A continuacion, los datos se procesan en tiempo real utilizando un procesador de sefiales digitales utilizando las
técnicas descritas en el documento EP1220640 / WO01/26545.

Esta invencién ha abordado al menos una o mas de las fuentes de ruido clave (fuera del voltaje del amplificador y el
ruido de la corriente) en el FECG abdominal, a saber:

e Ruido del electrodo (blanco y parpadeo): mediante el uso de nuevos disefios de electrodos
e Ruido muscular (Electromiograma): mediante el uso de electrodos alargados

e Ruido de captacion electromagnética ambiental: mediante el uso de un cable o parche plano y apantallado
o no apantallado y / o el uso de un o unos circuitos integrados personalizados en el parche

e Ruido de acoplamiento triboeléctrico / inductivo del cable: mediante el uso de un cable plano flexible o un
parche

Con referencia a la figura 9, se muestra un parche alternativo de varios electrodos 140. Este parche puede construir-
se de la misma manera que el parche 40 que se ha descrito en relacion con las figuras 5 y 8. Sin embargo, hay una
diferencia en la posicion de un elemento comun. El electrodo 149 en relacion con los electrodos sensores 142, 144 y
146 y la colocacion del electrodo comun 149 en el parche de electrodos multiples.

Se ha determinado que las localizaciones de los electrodos en un arco que se aproxima a la linea del fondo del utero
proporcionan una buena tasa de éxito para la extraccion de las sefiales de la frecuencia cardiaca fetal. Sin embargo,
la tasa de éxito es dictada por la relacion de sefial a ruido (SNR) y, aunque las alturas de las sefales fetales son
relativamente grandes en el fondo del Utero, no siempre es la localizacion 6ptima para la mejor SNR. Para identificar
otras posiciones 6ptimas, se llevaron a cabo una serie de estudios de electrodos de linea media en la madre emba-
razada. Esto consistioé en colocar una linea de 5 - 6 electrodos desde la sinfisis pubica verticalmente hasta la apdfisis
xifoides. El electrodo mas bajo se selecciond como el punto comun (correspondiente al electrodo 149 en la figura 9)
y la altura de la sefal fetal resultante y el ruido se midieron en cada electrodo con respecto al electrodo comun. Un
conjunto tipico de resultados de sefial, ruido y SNR se muestran en funcién de la distancia entre los electrodos para
una madre en periodo de gestacion de 38 semanas en las figuras 10a, 10b y 10c, respectivamente. Los valores
numéricos de la distancia en los ejes horizontales de los graficos representan la distancia desde un electrodo comun
5 cm por encima de la sinfisis pubica (SP).

En la figura 10a se aprecia que la altura de la sefial fetal es maxima en el punto del fondo del utero (UF). Sin embar-
go, el ruido también esta en su maximo en el UF y esta aumentando a un ritmo mas rapido que la altura de la sefal
fetal. La SNR correspondiente muestra que en el UF, la SNR es un factor de 3. Sin embargo, si retrocedemos por la
linea media, vemos que a 13 cm (es decir, a 18 cm de la SP), la SNR ahora ha aumentado a un factor de 6.

Las figuras 10a a 10c representan a una Unica madre y, por lo tanto, se ha ampliado esto observando a 10 madres
diferentes con la misma disposicion de electrodos de linea media para edades de periodo de gestacion superior a 37
semanas. Las figuras 11a, 11b y 11cilustran los graficos acumulados correspondientes para estas 10 madres dife-
rentes.

Se puede ver que la grafica de ruido sigue una tendencia similar siguiendo una relacion de ley cuadrada aproximada
con respecto a la separacion del electrodo en cuestion del electrodo comun 149. Sin embargo, la tasa de aumento
de la altura de la sefial fetal con la distancia desde la SP se ha modificado a una trama casi lineal. Sin embargo,
dividir la grafica lineal por la ley del cuadrado no lineal para crear la grafica la SNR para estas 10 madres nuevamen-
te muestra que la UF no es 6ptima en términos de la SNR. Una separacioén preferida es inferior a 20 cm (es decir,
inferior a 25 cm desde la SP), en la que nuevamente la SNR es un factor de 6. Sin embargo, si la separacion del
electrodo se reduce a menos de 10 cm (es decir, menos de 15 cm de la SP) a continuacién, aunque el ruido sea
bajo y la SNR aun esta en 6, se aprecia que la altura fetal es inferior a 5 uV. Una magnitud tan baja en la sefial resul-
tara en un procedimiento que es altamente vulnerable al ruido generado por el electromiograma (EMG) con cualquier
movimiento leve. Por lo tanto, se requiere un compromiso para que la separacion sea lo suficientemente grande
como para ser inmune a la EMG, pero lo suficientemente pequefia para resultar en una SNR alta. La separacién del
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electrodo para este periodo en periodo de gestacién es de aproximadamente 17 cm, que suele estar a 3 cm por
encima del ombligo. Se menciona el ombligo aqui puesto que los haces musculares son considerablemente meno-
res que el ombligo y, por lo tanto, la EMG sera menor.

Los resultados anteriores son para la gestacion tardia, sin embargo, las semanas en periodo de gestacion 29 a 32
presentan desafios significativos para la deteccion del ECG fetal, ya que este es el periodo vérnix. El vérnix es una
capa altamente aislante que rodea al feto y evita que el FECG se conduzca a la superficie. Por lo tanto, las SNR son
tipicamente mas pequenas y la separacion 6ptima de los dos electrodos de linea media es aun mas importante. Se
realizd un estudio similar en la linea media para el grupo en periodo de gestacion de 29 a 32 semanas. Las figuras
12a, 12b y 12c muestran los resultados correspondientes a las figuras 10a a 10c para una madre de un Unico perio-
do de gestacion de 30 semanas. Aqui, la SNR es 5 en la UF y un maximo de 6 cuando la separacion de los electro-
dos es de 14 cm.

Diez madres en el periodo de vérnix fueron monitorizadas con un estudio de linea media y los resultados agregados
se muestran en las figuras 13a, 13b y 13c. Nuevamente, se puede lograr una SNR tan alta como un factor de 8 colo-
cando los electrodos mas cerca. La separacién 6ptima del electrodo nuevamente depende del nivel de la altura de la
sefal fetal y del peligro de que se vea inundado por el EMG. Inicialmente, se podria decir que esta separacion es
aproximadamente de 12 cm. Sin embargo, también se puede apreciar que a 17 cm la SNR sigue siendo significativa
(aproximadamente 5) y esto se corresponde con una separacion 6ptima para el grupo en periodo de gestacion supe-
rior a 37 semanas, lo que la hace muy atractiva en términos de facilidad de entrega para mantener la misma separa-
cion. Sin embargo, esto se traduce en una posiciéon de 7 cm por encima del ombligo. El hecho de que la posicion
optima no esté alrededor del ombligo durante el periodo de vérnix es posiblemente causado por espacios vacios en
el vérnix que esta mas arriba del abdomen.

Otros ejemplos adicionales se muestran en las figuras 14a, 14b y 14c (35 semanas de gestacion) y en las figuras
15a, 15b y 15¢c (24 semanas de gestacion). Aqui, nuevamente, establecer la separacion de los dos electrodos a 17
cm presenta el mejor compromiso en términos de rechazo de SNR y EMG. De nuevo, durante mas de 37 semanas,
se puede ver que la segunda linea discontinua (el ombligo) indica que la posicién 6ptima esta cerca de esta localiza-
cion baja del EMG del ombligo.

En todas estas medidas, el electrodo comun 149 se colocé a 5 cm por encima de la sinfisis pubica, que proporciona
un punto de referencia fisioldgico en el cuerpo materno. Por lo tanto, la posicion 6ptima para el electrodo central 144
mas arriba del abdomen es aproximadamente 22 cm por encima de la SP. Preferiblemente, el parche 140 de elec-
trodos multiples esta configurado de manera que el electrodo comin 149 esta en una extremidad 147 y define un
centro de un circulo con el electrodo sensor central 144 y otros electrodos sensores 142, 146 que se encuentran en
una circunferencia del circulo subtendiendo un arco de aproximadamente 30 a 45 grados. En otra disposicion, las
posiciones relativas de los electrodos sensores 142, 144 y 146 pueden disponerse en un arco que se aproxima al
fondo del utero (como se muestra en la figura 8) y el electrodo comun se coloca entre 14 y 20 cm por debajo del
electrodo sensor central 144.

La ventaja de esta separacion fija es que se presenta un parche 140 que se ajustara a todas las gestaciones.

Sin embargo, puede ser conveniente producir dos o mas tamafos de parches de electrodos multiples que sirvan
para diferentes periodos de gestacion. Por ejemplo, un parche para < 28 semanas y = 32 semanas puede tener un
electrodo comun para detectar la separacion del electrodo de 15 + 2 cm y un parche para 29 a 32 semanas puede
tener un electrodo comun para detectar la separacion del electrodo de 19 £ 2 cm.

Mas generalmente, los electrodos pueden colocarse de acuerdo con la siguiente tabla:

Periodo de gestacion Distancia del electrodo | Electrodo comun para centrar | Distancia del electrodo
sensor central desde la |la separacion del electrodo |sensor del centro al

SP Sensor. ombligo.
< 28 semanas 20cm+2cm 15cm+2cm 3cm
29 - 32 semanas 23-24cm 18-19cm 6-7cm
2 32 semanas 20cm+2cm 15cm+2cm 3cm

Por lo tanto, en un aspecto general, el parche de electrodos multiples puede proporcionar una subestructura flexible
con al menos tres electrodos sensores colocados en la subestructura flexible para aproximarse a un arco, y un elec-
trodo comun situado en la subestructura flexible, el electrodo comun esta separado de punto mas central de los
electrodos sensores a una distancia de entre 14 y 20 cm en el lado concavo del arco.
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También en un aspecto general, el parche de electrodos multiples se puede usar para tomar mediciones de ECG
fetal colocando el parche de electrodos multiples en la piel de la paciente embarazada de modo que el electrodo
comun se coloque entre aproximadamente 0 y 5 cm por encima de la sinfisis pubica; colocar los electrodos sensores
de manera que un electrodo sensor central se coloque sobre el ombligo; y tomar una medicion del fECG utilizando
cualquier combinacién de los citados al menos tres electrodos sensores referenciados con relacion al electrodo co-
mun.

Otras realizaciones estan intencionalmente dentro del alcance de las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES

Un electrodo adecuado para su uso en un sistema de monitorizaciéon de la frecuencia cardiaca fetal, que com-
prende:

un contacto cutaneo (10) para detectar sefiales de electrocardiogramas fetales de una persona humana
embarazada;

un conductor eléctrico (12) conectado eléctricamente al contacto para definir una primera regiéon de contac-
to eléctrico;

un conector (14) en contacto eléctrico con el conductor eléctrico para la conexién a un cable; y

una subestructura (16) para unir a una persona humana embarazada, estando dispuestos el contacto (10) y
el conductor eléctrico (12) en la subestructura para permitir que una superficie del contacto esté en comuni-
cacion eléctrica con la piel de una persona humana embarazada para definir una segunda region de con-
tacto eléctrico (11), en la que la segunda regién de contacto eléctrico tiene un area mayor a 370 milimetros
cuadrados y el electrodo tiene un limite de tamafio superior de 1600 milimetros cuadrados;

caracterizado por que:
el electrodo es un electrodo de gel himedo y el contacto cutaneo (10) es un contacto cutaneo de gel hiumedo.

Un electrodo de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que la segunda region de contacto eléctrico (11) es supe-
rior a 490 milimetros cuadrados.

Un electrodo de acuerdo con cualquier reivindicacion precedente, en el que la primera regiéon de contacto eléc-
trico es superior a 300 milimetros cuadrados.

Un electrodo de acuerdo con cualquier reivindicacion precedente, en el que la primera regiéon de contacto eléc-
trico es superior a 415 milimetros cuadrados.

Un electrodo de acuerdo con cualquier reivindicacion precedente, en el que la segunda region de contacto (11)
tiene una forma sustancialmente rectangular, alargada o en forma de media luna.

Un electrodo de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 - 4, en el que la segunda regiéon de contacto
(11) tiene una forma sustancialmente circular.

Un electrodo de acuerdo con cualquier reivindicacion precedente, en el que la resistividad del contacto de gel
hamedo (10) esta entre 1 y 20 ohm centimetros.

Un electrodo de acuerdo con cualquier reivindicacion precedente, en el que la resistividad del contacto de gel
hdmedo (10) esta entre 20 y 100 ohm centimetros.

Un electrodo de acuerdo con cualquier reivindicacion precedente, en el que el conductor eléctrico (12) es una
pelicula metalica.

Un electrodo de acuerdo con la reivindicacion 9, en el que la pelicula metalica es una pelicula de plata / cloruro
de plata.

Un electrodo de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que el contacto de gel hiumedo (10) incluye una solucion
salina de gel, manteniéndose la solucién salina de gel dentro de una esponja y asegurandose la esponja en la
subestructura para permitir la comunicacion eléctrica entre el contacto de gel y el conductor eléctrico.

Un electrodo de acuerdo con cualquier reivindicacion precedente, en el que la subestructura (16) incluye un
adhesivo capaz de adherirse a la piel de una persona embarazada.

Un sistema de monitorizacion de la frecuencia cardiaca fetal que comprende al menos un electrodo de acuerdo
con cualquier reivindicacién precedente.
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Fig. 1

Fig. 2
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