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DESCRIPCION
Medicién de cambios de volumen pulmonar por neumografia de impedancia
Campo de la invencion

La invencion se refiere a la medicion no invasiva del volumen pulmonar por neumografia de impedancia. Mas
especificamente, la invencion se refiere a un procedimiento para medir un cambio en el volumen pulmonar.

Antecedentes de la invencion

La neumografia de impedancia (NI) proporciona un modo de medicion minimamente invasivo de los cambios de
volumen pulmonar. En la grabacién NI, se pasa una pequefia corriente de alta frecuencia a través de un par de
electrodos de piel y otro par de electrodos se usan para registrar la tension generada que es proporcional a la
impedancia (Z), que de nuevo es proporcional al volumen pulmonar (V). La medicidn de la corriente de alimentacion y la
tension también puede combinarse en un par de electrodos.

Varios estudios han mostrado una relacion lineal entre la impedancia toracica y el volumen pulmonar (AZ/AV) que
permite una derivacioén uniforme de la sefial del caudal pulmonar, pero las aplicaciones clinicas de NI todavia estan
limitadas principalmente a la frecuencia de respiracion y la deteccién de apnea en pacientes hospitalizados. Las
aplicaciones emergentes de la NI en la medicina respiratoria usan la sefial medida para controlar el flujo pulmonar y los
parametros de volumen relacionados con la obstruccion de las vias respiratorias durante la respiracion periodica (RP).
Esto impone un requisito estricto en la linealidad entre el cambio de impedancia toracica medido (AZ) y el cambio de
volumen pulmonar (AV) a lo largo de todo el rango del volumen pulmonar.

En la técnica anterior, la neumografia de impedancia se aplica principalmente con inspiraciones profundas excluyendo
las expiraciones profundas que reducirian el volumen pulmonar por debajo del nivel de capacidad residual funcional
(CRF) normal. A voliumenes pulmonares bajos, la sefial IP es altamente no lineal en relacién con el volumen pulmonar.
El volumen pulmonar en reposo en el que ocurre la RP, CRF, puede cambiar considerablemente debido a muchos
factores comunes, como la postura supina, las diferencias anatomicas, la obesidad leve y las afecciones patoldgicas
como la enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC) y el asma. De este modo, para las aplicaciones de NI
emergentes que derivan los parametros del flujo pulmonar, es importante conocer el comportamiento de la sefial de NI
en el rango completo del volumen pulmonar. La no linealidad es un factor que reduce el uso clinico de la NI en la
medicion de flujo o en otros usos mas exigentes que la monitorizacion de la frecuencia respiratoria.

El articulo "An electrical impedance spirometer" de ES Goldensohn y L. Zablow, Departamento de Neurologia, Colegio
de Médicos y Cirujanos, Universidad de Columbia, y el Instituto Neurolégico, Hospital Presbyterian, Ciudad de Nueva
York, 1958; divulga la disposicion del sensor de dos electrodos de tipo EKG en las mufiecas y dos electrodos similares
colocados mas arriba en cada brazo.

El articulo "Impedance pneumograph recording across the arms" de Gershon Weltman y Donald C. Ukkestad divulga un
estudio adicional sobre la medicién de las sefiales respiratorias a través de los brazos, en donde todos los sensores se
colocan en los brazos.

El documento US2008/009757 divulga la medicion de la impedancia eléctrica de las secciones de un cuerpo vivo. La
medicién se lleva a cabo mediante el uso de una pluralidad de electrodos, cada uno de los cuales se dispone en una
seccioén del cuerpo vivo, donde los electrodos son capaces de aplicar una corriente eléctrica a través de al menos una
seccion sondeada, y medir la tensién eléctrica sobre la seccion sondeada.

Sumario

La invencion divulga un procedimiento para medir un cambio en el volumen pulmonar de acuerdo con la reivindicacion
1.

En una realizacion de la invencion se evita el contacto de la piel entre el brazo y el torso mediante un material de
aislamiento que se configura para colocarse entre el brazo y el torso. El material aislante se hace de un material
conocido por su capacidad para aislar la corriente eléctrica como el caucho o el plastico. El material puede ser un objeto
duro, como una lamina de plastico que se coloca entre el brazo y el cuerpo, o se puede formar de una forma que mejore
la comodidad. El material aislante también puede ser de material blando; en un ejemplo, el material aislante se configura
para ser una manga que evita el contacto con la piel. EI material aislante también se puede configurar para ser una
camisa 0 una camiseta que evite el contacto con la piel.

Otro aspecto presenta una disposicion de un sensor para medir un cambio en el volumen pulmonar que comprende al
menos un electrodo que se configura para estar en contacto con el brazo de un cuerpo humano y al menos un electrodo
que se configura para estar en contacto con la piel del térax de un cuerpo humano y transmitir los datos de medicién a
un aparato para neumografia de impedancia. Dicho aparato tiene, por ejemplo, el propésito de medir un cambio en el
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volumen pulmonar o se puede usar en cualquier otro procedimiento de medicién que aplique la neumografia de
impedancia. De acuerdo con un ejemplo, dos electrodos se configuran para estar en contacto con un brazo del cuerpo
humano y dos electrodos se configuran para estar en contacto con la piel del térax del cuerpo humano en el lado
opuesto al brazo. De acuerdo con una realizacion dos electrodos se configuran para estar en contacto con los brazos
opuestos del cuerpo humano y dos electrodos se configuran para estar en contacto con la piel del térax en lados
opuestos del cuerpo humano.

De acuerdo con un ejemplo, el sensor se configura para formar parte de un material aislante que evita el contacto de la
piel entre el brazo y el torso. El material aislante se puede configurar para que sea una manga que evite el contacto con
la piel. La manga puede ser una manga separada o parte de una camisa o cualquier prenda similar. El electrodo
también puede ser un electrodo de tela que se configura para estar dentro de la manga.

Otro ejemplo se refiere a un aparato para medir un cambio en el volumen pulmonar por neumografia de impedancia,
caracterizado por al menos un procesador y al menos una memoria que incluye el cédigo del programa informatico, la
memoria y el cédigo del programa informatico que se disponen para, con el al menos un procesador, hacer que el
aparato al menos lleve a cabo: la recepcién de informacién de un sensor que comprende al menos un electrodo para
neumografia de impedancia que se configura para estar en contacto con el brazo de un cuerpo humano y al menos un
electrodo que se configura para estar en contacto con la piel del térax de un cuerpo humano.

Otro aspecto presenta un producto de programa informatico que comprende un cédigo de programa informatico con
soporte legible para el ordenador incorporado para su uso con un ordenador, el cddigo del programa informatico que
comprende el codigo para recibir informacion de un sensor que comprende un electrodo para neumografia de
impedancia que se configura para estar en contacto con el brazo de un cuerpo humano.

La presente invencion proporciona una relacion de linealidad AZ/AV mejorada sobre el rango del volumen pulmonar
total. La medicion se mejora especialmente con voliumenes pulmonares bajos, de este modo permite la deteccién de
fendmenos que ocurren en ese rango. La invencion también mejora la aplicabilidad de la neumografia de impedancia en
aplicaciones pediatricas donde la comodidad del paciente es importante.

Breve descripcion de los dibujos

Las figuras adjuntas, que se incluyen para proporsionar una mayor compresion y constituyen una parte de la presente
memoria, ilustran realizaciones de la invencion vy, junto con la descripcion, sirven para explicar los principios de la
invencion. En las figuras:

La Figura 1 es un diagrama que ilustra los elementos de una disposicién de un sensor para medir un cambio en el
volumen pulmonar,

la Figura 2 ilustra la disposicion del sensor con una manga o una camisa,

la Figura 3 ilustra un ejemplo alternativo de la disposicion del sensor,

la Figura 4 ilustra ejemplos de la no linealidad mejorada de AZ/AV,

la Figura 5 ilustra un ejemplo genérico de una disposicion de medicion de bioimpedancia y la teoria de campo principal,
la Figura 6 ilustra de forma simplificada el efecto del campo principal de acuerdo con la invencion,

la Figura 7a ilustra la medicion donde todos los sensores se colocan en los brazos, y

la Figura 7b ilustra la medicién con la colocacion del sensor de acuerdo con una realizacion de la presente invencion.

Descripcion detallada de la invenciéon

Ahora se hara referencia en detalle a las realizaciones de la presente invencion, cuyos ejemplos se ilustran en los
dibujos adjuntos.

La Figura 1 es un diagrama de bloque que ilustra los elementos de una disposicion de un sensor para medir un cambio
en el volumen pulmonar. Un aparato para neumografia de impedancia 30 se conecta a través de una interfaz del
conector 31 al sensor 11 que se conecta al brazo derecho 2 y al sensor 12 que se conecta al brazo izquierdo 3 de un
cuerpo humano 1. Los sensores 21, 23 se unen al lado del térax o a la linea axilar media a ambos lados del cuerpo 1. El
elemento sensor comprende un electrodo y un cable 13, 14, 15, 16 que conduce la sefial eléctrica a la interfaz del
conector 31. La linea axilar media se define como una linea coronal en el torso entre la linea axilar anterior y la linea
axilar posterior. La colocacion del sensor puede variar unos centimetros de la linea axilar media.

Los sensores 11, 12, 21, 22, los cables, 13, 14, 15, 16, la interfaz 31 y el aparato 30 son componentes de un sistema de
medicion de neumografia de impedancia. Los sensores 11, 12, 21, 22 pueden comprender un texto, color u otra
indicacién que ayude a la persona que usa el sistema de neumografia de impedancia a conectar el sensor en una
posicién correcta en el cuerpo 1. Las mangas 41, 41 pueden comprender una indicaciéon que separa el brazo izquierdo 2
y el brazo derecho 3. Ademas, el tamafio o la forma de la manga 41, 42 puede evitar que el usuario instale el sensor 11,
12 en una posicion incorrecta.
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En un ejemplo, la interfaz 31 que se configura para el aparato 30 se dispone para comprender la indicacion de un
procedimiento de instalacién correcto, tal como la codificaciéon de color o texto. El aparato 30 también puede
comprender una pantalla para informar al usuario sobre el procedimiento. El software implementado en el aparato 30
también puede comprender un codigo para proporcionar informacion de asistencia al usuario, confirmar el procedimiento
de instalacion correcto o informar sobre cualquier error durante la instalaciéon u operaciéon. Un ejemplo de una situacion
de error es que los datos de medicion estén fuera del rango predefinido.

En un ejemplo, el cédigo del programa informatico comprende medios para detectar que el sensor correcto 11, 12, 21,
22 se instal6 en la interfaz correcta 31. El sensor se puede configurar para enviar informacién sobre el propdsito o la
posicion en la interfaz 31 o la interfaz puede tener los medios para detectar el cable del sensor insertado 13, 14, 15, 16.

El aparato 30 puede comprender una interfaz para transmitir la informacion de neumografia de impedancia a otro
dispositivo, tal como un ordenador u otro dispositivo médico. En una realizacion, el aparato 30 se dispone para convertir
los cambios en la impedancia toracica resultantes de la respiracién en una sefial de respiracion de alto nivel que puede
usarse con otras aplicaciones. El aparato 30 también se puede integrar a otro dispositivo médico.

La Figura 2 ilustra un ejemplo en el que los sensores 11, 12 se disponen para formar parte de una manga 41, 42. La
manga 41, 42 se hace de un material eléctricamente resistivo que evita el contacto directo de la piel entre el brazo 2, 3 y
el torso. Esto evita que la corriente eléctrica pase a través de la piel y de este modo contribuya a valores falsos. Los
valores de bioimpedancia se miden a través de la linea axilar alta o desde la trayectoria preferida de la porcion superior
de los pulmones. La manga también puede ser parte de una camisa o chaqueta 43 que se dispone para usarse con €l
sistema de neumografia de impedancia. La manga también puede ser en forma de un brazalete. En una realizacion, el
grosor del brazalete mantiene el brazo a una distancia del cuerpo. La manga también puede comprender el electrodo
configurado como un electrodo de tela que se hace de un material adecuado tal como plata o platino.

Los sensores 11, 12, 21, 22 se pueden disponer en diferentes configuraciones. En una medicion de bioimpedancia
tetrapolar se usan cuatro electrodos; dos para alimentar una corriente alterna de amplitud constante y dos para la
deteccién de la tension. También se puede usar una tensiéon constante mientras se mide la corriente. El electrodo mide,
por ejemplo, el diferencial de tensiéon medido desde ambos brazos o los electrodos pueden alimentar la corriente para
permitir la medicién de la impedancia. El par de electrodos destinados al mismo parametro siempre se colocan a una
distancia entre si. Por ejemplo, los electrodos que alimentan la corriente pueden colocarse en diferentes brazos.
Alternativamente, uno puede colocarse en el brazo y el otro en el lado del térax en el lado opuesto del cuerpo, como se
ilustra en la Figura 3. Alimentar la corriente y medir la tension también puede combinarse en un solo sensor como un par
de electrodos.

En la neumografia de impedancia se pasa una pequefia corriente de alta frecuencia a través de un par de electrodos de
piel y otro par de electrodos se usa para registrar la tensién generada que es proporcional a la impedancia (Z), la cual
de nuevo es proporcional al volumen pulmonar (V). Las oscilaciones cardiogénicas se pueden eliminar mediante una
técnica de filtrado que se describe en la solicitud de patente de Finlandia FI20115110, que se incorpora como referencia
en este documento.

Colocar los electrodos 11, 12 en los brazos 2, 3 mejora significativamente la linealidad de los resultados de medicion en
una escala AZ/AV, especialmente en volumenes pulmonares bajos. Una colocacion ejemplar de los electrodos es entre
los musculos biceps vy triceps braquiales. Esta colocacion de los electrodos en los brazos se puede describir como la
colocacion en la linea por encima del axilar. La prevencion del contacto de la piel entre los brazos y los lados mejora la
medicion ya que el contacto con la piel no contribuye al valor de bioimpedancia.

La linealidad mejorada puede resultar de las caracteristicas técnicas y fisioldgicas, como el movimiento y el cambio de
forma del térax y los 6rganos toracicos, particularmente el diafragma y el higado, y el cierre de las vias respiratorias
pequefias y el colapso alveolar. Después de una exhalacion profunda, y generalmente con una CRF descendente, el
diafragma y el higado se encuentran mas orientados hacia la cabeza (hacia delante) y, de este modo, estan mas cerca
del campo de sensibilidad de los electrodos de grabacién. Esto podria atribuirse al hallazgo de que la no linealidad
AZ/AV ocurre en las exhalaciones profundas solo en las ubicaciones de los electrodos por debajo del axilar. El cierre de
las pequefias vias respiratorias y posiblemente el colapso alveolar ocurre incluso en sujetos jovenes sanos cuando el
volumen pulmonar se reduce por debajo del nivel de la CRF. A medida que el volumen pulmonar disminuye, las vias
respiratorias intraparenquimatosas mas pequefas disminuyen de nivel hasta que se cierran a un volumen pulmonar
bajo. Durante la exhalacién en una postura erguida, este cierre ocurre predominantemente y antes en la parte inferior
del pulmoén. Como se sabe que el cierre de la via respiratoria y el colapso alveolar afectan la impedancia eléctrica del
pulmon, esto podria explicar en parte por qué las configuraciones por debajo del axilar exhiben la no linealidad de
AZ/AV presentada.

En la Figura 4 se ilustran ejemplos de la no linealidad mejorada de AZ/AV. La impedancia frente al volumen pulmonar se
ha medido mediante el uso de las tres diferentes ubicaciones de sensores o configuraciones de electrodos conocidas
como por encima del axilar, alta por debajo del axilar y bajo por debajo del axilar. Las sefales trazadas incluyen la
secuencia de medicion completa con seis maniobras de capacidad vital (MCV) y mudltiples respiraciones de marea. El
efecto es claramente visible, especialmente en volimenes pulmonares bajos.

4



10

15

20

25

30

35

40

ES 2759791 T3

El efecto de la presente invencién también puede explicarse mediante el uso de la teoria de campo principal. La Figura
5 ilustra un ejemplo genérico de una disposicion de medicién de bioimpedancia. La teoria de campo principal es
aplicable a las mediciones de bioimpedancia. En una medicién convencional de impedancia de cuatro terminales
(tetrapolar) dos terminales actian como fuente de corriente y sumidero y los otros dos como terminales de captacion de
tension diferencial. Las lineas del campo principal se ilustran en la Figura 5 como lineas punteadas. Como se explica en
la tesis de Maestria en Ciencias, Bioimpedance in a wireless wearable device; Ville-Pekka Seppa 2007, Universidad
Tecnoldgica de Tampere, los campos principales de corriente y tensién pueden tratarse como un producto de matriz de
puntos que son una operacion de matematica conmutativa. El campo de sensibilidad de la configuracion del electrodo
se forma por el producto de los puntos de los dos campos principales. En teoria, los electrodos de deteccién de tensién
y corriente de alimentacion pueden intercambiarse sin afectar el resultado de la medicion. El valor absoluto del campo
de sensibilidad resultante del producto de los puntos varia en magnitud de un punto a otro punto en un conductor, pero
el signo del valor también puede cambiar. Cuando el angulo de los campos principales es igual a 90°; area 52; el valor
de la sensibilidad es cero. Cuando se supera el angulo de 90°; area 53; el valor se vuelve negativo. El valor de medicion
se ve afectado positivamente cuando las lineas principales de sensibilidad son paralelas; area 51. Por lo tanto, los
componentes que afectan el resultado general se encuentran en el area donde se superponen los dos campos
principales.

La Figura 6 ilustra el efecto del campo principal de forma simplificada. De acuerdo con la colocaciéon del sensor de
acuerdo a la presente invencion, los campos principales se superponen en el area 61. La mayoria de las lineas
paralelas se producen en la misma area que los pulmones o la porcién superior de los pulmones. El efecto resultante es
que el componente variable de la sefial derivada se obtiene principalmente del area mas importante.

La técnica anterior conoce soluciones en las que los cuatro sensores que miden tanto la tensién como la corriente se
colocan en los brazos. Sin embargo, esta disposicion no proporciona una solucién éptima ya que la no linealidad todavia
esta presente. La mejora se ilustra en las Figuras 7a y 7b, en donde el mismo sujeto de prueba usa diferentes
disposiciones de sensores. La figura 7a ilustra la medicién de acuerdo con la técnica anterior, donde todos los sensores
se colocan en los brazos. La no linealidad es evidente ya que las curvas de medicién que representan varios ciclos
respiratorios se distribuyen en un area amplia. La Figura 7b ilustra la medicién con la colocacion del sensor de acuerdo
con una realizacion de la presente invencion. Las curvas de medicién crean un patréon uniforme con resultados
razonablemente lineales.

La presente invencion permite aplicaciones clinicas mas sofisticadas de neumografia de impedancia, especialmente en
aplicaciones pediatricas donde la comodidad y no invasividad del procedimiento contribuyen en gran medida al
comportamiento del paciente. Como la colocacién del sensor es simple, también el aparato puede mantenerse simple y
portatil. Un ejemplo es un dispositivo de monitoreo de la respiracion que recopila datos en un entorno conveniente como
el hogar del paciente. Los padres pueden aplicar el sistema de neumografia de impedancia, de acuerdo con la
invencion, con sus hijos. Los datos recogidos pueden almacenarse en la memoria del aparato o pueden transmitirse a
otra ubicacién por medios conocidos en la técnica anterior. Los datos pueden comprender la frecuencia respiratoria, los
volumenes pulmonares en funcién del tiempo o en entornos diferentes, como durante el suefio.

La invencion se define mediante las reivindicaciones adjuntas 1-4.
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REIVINDICACIONES

1. Un procedimiento de medicién de un cambio en el volumen pulmonar, que comprende:
colocar un primer par de electrodos (11, 12) en contacto con la piel en los brazos opuestos (2) de un cuerpo
humano (1);
colocar un segundo par de electrodos (21, 22) en contacto con la piel con la linea axilar media en lados opuestos
del cuerpo humano (1); y
medir un parametro para la neumografia de impedancia mediante la medicion de impedancia tetrapolar, que
comprende:
alimentar una corriente al primer par de electrodos (11, 12) en contacto con los brazos opuestos del cuerpo
humano y medir una tension mediante el segundo par de electrodos (21, 22) en contacto con la piel con la linea
axilar media en lados opuestos de el cuerpo humano (1), o
alimentar una corriente al segundo par de electrodos (21, 22) en contacto con la piel con la linea axilar media en
lados opuestos del cuerpo humano y medir una tensién mediante el primer par de electrodos (11, 12) en contacto
con los brazos opuestos (2) del cuerpo humano (1).

2. El procedimiento de acuerdo con la reivindicacion 1, que comprende la prevencion del contacto de la piel entre el
brazo (2, 3) y un torso mediante un material aislante situado entre el brazo (2, 3) y el torso.

3. El procedimiento de acuerdo con la reivindicacion 2, en el que el material aislante es una manga (41, 42).

4. El procedimiento de acuerdo con la reivindicacion 2, en el que el material aislante es una camisa (43) o una
camiseta.
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