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METODO Y DISPOSITIVO PARA LA DETECCION DE APNEA

Campo de la invencion

La presente invencion esta relacionada con los métodos y dispositivos para la
deteccion de apnea por medio del procesamiento de sefales de electromiografia
de superficie del musculo diafragma, frecuencia cardiaca y es confirmado
mediante la saturacién de oxigeno de la hemoglobina en sangre medida a partir de
la pulsioximetria, SpO2.

Descripcion del estado del arte.

La definicion de apnea se considera como un episodio de ausencia de flujo
respiratorio de duracién superior a 20 segundos, o de menor duracién, pero
acompanado de repercusion cardiovascular, en particular bradicardia (menos de
100 pulsaciones por minuto en neonatos) e hipoxemia (baja concentracién de

oxigeno en la sangre).

El tipo de apnea se puede clasificar de acuerdo al mecanismo de produccién
como: Central, Obstructiva o Mixta. Los primeros sistemas disefiados de deteccién
de apnea utilizan las variables manejadas por ventiladores artificiales, tales como
el flujo de aire en las vias respiratorias o el cambio en el volumen de la caja
toracica en los pulmones, y variables relacionadas con el comportamiento del
corazon, pero éstas son mediciones indirectas que pueden no estar relacionadas
de manera expedita con la actividad respiratoria.

La diferenciacion de los diferentes episodios de apnea, se ha reportado en el
estado de la técnica a través de métodos no invasivos pero asociados a
ventiladores artificiales o uso de métodos directos como la capnografia, pero que
como ocurre en esta ultima, se pueden presentar retardos debido al tiempo que

toma el gas para llegar al sensor.

El monitoreo de la actividad diafragmatica a través de electromiografia superficial
(EMGdi), se ha utilizado en la deteccion de apnea y otros desérdenes
respiratorios; este método ha sido principalmente usado en la deteccién de apnea
de sueno. La utilizacion del método EMGdi, con sensores ubicados en el pecho
trae una interferencia por la actividad eléctrica del corazén causada especialmente
por el complejo QRS.

Se reportan en el estado de la técnica varios métodos para la eliminacion del
componente de electrocardiograma presente en la sefal electromiogréafica del
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diafragma (EMGdi). Por ejemplo en el articulo de Corne et al.,[1] después de
obtener la senal electromiografica del diafragma por medio de una sonda
esofagica especialmente disefiada para esto, el complejo QRS (usualmente de 60
ms a 100ms de duracion) fue inicialmente removido de la sefal. La senfal
electromiografica fue después rectificada. El segmento de 100ms eliminado fue
reemplazado con una linea que comienza con el promedio de la sefal
electromiografica 40ms antes del complejo QRS, y termina con el promedio de la
senal electromiografica 40ms después del complejo QRS. La senal de
electromiografia fue posteriormente promediada. La sefial resultante llamada sefal
electromiografica del diafragma es de buena calidad y muestra un minimo
contenido de electrocardiograma (principalmente residuos de la onda P). En 1981,
Leo van Eykern patenté a través de la patente US4248240 A un método para
sefnal electromiografica del diafragma transcutdneo que funciona de un modo
similar. Hay diferencias significativas entre los dos métodos, como retardos en el

tiempo de procesamiento.

También es reportado el uso de un método no invasivo de EMGdi en la patente

W02005096924 A1, en esta se describe la deteccion de desérdenes respiratorios
mediante el procesamiento de sefales superficiales de EMGdi, y la eliminacion del
complejo QRS. La eliminacién del complejo QRS se reporta a través del calculo
de una amplitud promedio del complejo QRS, en esta no se obtiene una
envolvente de la sefial EMGdi, ni se cuenta con un algoritmo que personalice

mediante un tiempo de entrenamiento previo, la actividad respiratoria del paciente.

No se encontr6é en el estado de la técnica un dispositivo que por si solo reuniera

las caracteristicas que en la presente invencion se integran y que corresponden a:

. Eliminacién de la onda de electrocardiograma, presente en la senal EMGdi
en tiempo real, con la posterior obtencién de una envolvente que se asemeje al

patrén respiratorio del paciente.

. Capacidad de detectar apena central, obstructiva y mixta a través de un
método no invasivo e indirecto. La central por una disminucién en la actividad
eléctrica del diafragma, y la obstructiva de forma indirecta por un aumento en los
esfuerzos respiratorios reflejado en un incremento considerable de la sefal
EMGdi; esto ademas de tener en cuenta la relacién directa entre esta senal y una
posible bradicardia estimada a partir de la frecuencia cardiaca del paciente, y se
incluye esta variable en el algoritmo de deteccién con lo cual se disminuye el

porcentaje de falsas apneas detectado por el prototipo.

. Personalizacion en el proceso de deteccién a partir de un tiempo previo de
entrenamiento, que permite la adaptacion a la fisiologia del paciente.

Pagina 2 de 40



10

15

20

25

30

35

40

. Integracibn de varios métodos de deteccion, garantizando mayor
confiabilidad en los resultados, incluyendo ademas la medida de la saturacion de
oxigeno de la hemoglobina en sangre a partir de la pulsioximetria, SpO2, para
corroborar la presencia de apnea.

Es necesario que se pueda contar con un dispositivo que ademas de presentar un
buen desempefio y confiabilidad, sea no invasivo y directamente relacionado con
la senal de esfuerzo respiratorio, que elimine en tiempo real la onda ECG y genere
una envolvente de la sefial EMGdi; que identifique tanto apnea central, obstructiva
y mixta; que tenga un andlisis personalizado a través de un algoritmo de
entrenamiento y relacionado a la deteccién de bradicardia. Ademas, que que
pueda ser utilizado inclusive en infantes prematuros.

Breve descripcion de los graficos.

La Fig. 1 corresponde a la conexion de los tres electrodos a una etapa de pre-

amplificacion.

La Fig. 2 corresponde un diagrama del amplificador de aislamiento de la unidad de

amplificacion del médulo de acondicionamiento de la sefal

La Fig. 3 corresponde al diagrama de circuito y a la funcién de transferencia de
séptimo orden para el filtro Butterworth pasa-bajas.

La Fig. 4 corresponde al diagrama de circuito y a la funcién de transferencia de
séptimo orden para el filtro Butterworth pasa-altas.

La Fig. 5 corresponde al diagrama de circuito de amplificacion de la senal de la
unidad de filtrado.

La Fig. 6 corresponde al diagrama de circuito de un rectificador de onda completa
de precision.

La Fig. 7 corresponde al diagrama de circuito comparador del médulo de

procesamiento de sefal.

La Fig. 8 corresponde un ejemplo del paso iii de la etapa a) con 251 ventanas de
tiempo de 2 segundos.

La Fig. 9 corresponde a la region de intervalo de los limites de confianza para la

sefial EMGdi (a), la regién de intervalo de los limites de confianza para la
frecuencia cardiaca (b) para un ejemplo particular.
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Breve descripcion del invento

La presente invencidon se relaciona con un dispositivo no invasivo para la
deteccion temprana de la presencia de apnea que comprende: medios de
deteccion de sefal EMGdi y FC, un mddulo de acondicionamiento de la sefal de
EMGdi y FC, conectado a los medios de deteccién de sefial de EMGdi y FC, y
medio de deteccién de SpO2; un moédulo de procesamiento de senal conectado
al médulo de acondicionamiento de la sefial EMGdi y FC ; un procesador; un
conversor analogo a digital conectado al médulo de procesamiento de sefial y al
procesador; una memoria conectada al procesador, para almacenar datos e
instrucciones; una fuente de potencia que proporciona potencia a los anteriores

componentes.

En una modalidad de la invencion Los medios de deteccidon de sefal EMGdi y FC
son tres electrodos de superficie con conectores modulares de precision,
mecanismos de enclavamiento tipo Push-Pull y anillos de proteccion de
apantallamiento para compatibilidad electromagnética. Dos electrodos se ubican
en el margen costal de la persona en observacion, uno al lado izquierdo y el otro al
lado derecho del cuerpo, en una linea dibujada verticalmente desde los pezones
de la persona en observacion, entre la sexta y séptima region intercostal; y el

tercer electrodo se ubica en el esternén.

El método para la deteccion de apnea obstructiva, central y mixta consta de dos
etapas: una etapa (a) de entrenamiento y una etapa (b) de deteccién de apnea.

La etapa (a) de entrenamiento consta de los siguientes pasos; i) adquirir durante
un tiempo T1 las sefales de EMGdi, FC, ECG y SpO2 ; ii) adecuar la sefal de
EMGdi de tal manera que el resultado del procesamiento sea un patrén
respiratorio en forma de onda periédica; iii ) extraer las caracteristica en el dominio
del tiempo area bajo la curva, media(u) y desviaciones estandar (o) para las
senales envolvente de EMGdi, FC y SpO2; iv) almacenar estas caracteristicas
en una memoria; y v) calcular en un intervalo los limites de confianza de las
caracteristicas almacenadas teniendo en cuenta que se cumpla con el nUmero
minimo de muestras segun el teorema del limite central, logrando un intervalo
entre un limite superior y un limite inferior tal que se cumpla con la relacion
Pluy<z<up,)=(01-a)-100

La etapa (b) de deteccién de apnea consta de los siguientes pasos; i)repetir los
pasos i), ii), iii) de la etapa (a) de manera continua cada tiempo T2; ii) almacenar
las caracteristicas obtenidas en el paso i) de la etapa (b) en una memoria cada
tiempo T2;ii) comparar las caracteristicas almacenadas en el paso ii con el
intervalo de confianza calculado en el paso v)de la etapa (a) cada tiempo T2; vy, iv)
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activar la alarma del episodio de apnea si las caracteristicas comparadas en el
paso iii anterior difieren del intervalo de confianza calculado en el paso v de la

etapa (a).

En una modalidad de la invencién se cuenta con un dispositivo para visualizar la
envolvente de la sefal de EMGdi; medios para proporcionar un mensaje de
condicién de la persona en observacibn en caso de presentarse episodio de
apnea, dichos medios se encuentran conectados al procesador; una alarma que
indica el estado de apnea conectada al procesador; y; medios de mediciéon de
SpO2, un modulo de acondicionamiento de la sefal de medida de SpO2
conectado a los medios de medicion de SpO2 y medios para generar una senal de
control de ventilacién del paciente a partir de la condicién de apnea conectados al

procesador.

Descripcion detallada de la invencion

La presente invencidon corresponde a un método y un dispositivo no invasivo para

en la deteccién temprana de la presencia de apnea, el dispositivo comprende:

-medios de deteccién de sefial EMGdi, FC y SpO2;

-un médulo de acondicionamiento de la sefial de EMGdi, FC y Spo2
conectado a los medios de deteccién de senal de EMGdi, FC y
Sp02;

-un modulo de procesamiento de senal conectado al médulo de
acondicionamiento de la sefial EMGdi, FC y SpO2;

-un procesador;

-un conversor analogo a digital conectado al médulo de procesamiento de
senal y al procesador;

-una memoria conectada al procesador; vy,

-una fuente de potencia, por ejemplo una fuente de potencia de categoria

médica, que proporciona potencia a los anteriores componentes;

En una modalidad de la invencién se cuenta con un dispositivo para visualizar la

envolvente de la seial de EMGdi y la condicién de la persona en observacion;

A continuacion, se describe de forma detalla cada una de las partes que

comprende la invencién.

Medios de deteccion de seihal EMGdi, FC y Sp02:

Los medios de deteccién de senial EMGdi, FC y SpO2 se encargan de captar las
senales de EMGdi, FC y SpO2 de la persona en observacion.
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En una modalidad de la invencion los medios de deteccién de sefial EMGdi y FC
son tres electrodos de superficie con conectores modulares de precision,
mecanismos de enclavamiento tipo Push-Pull y anillos de proteccion de
apantallamiento para compatibilidad electromagnética. Los medios de deteccién
de la sefial de SpO2 por ejemplo una pinza convencional de pulsioximetria que
cuenta con dos LEDs, un infrarrojo y uno rojo y un fotodiodo para captar la luz
proveniente de los LEDs; esta pinza esta conectada al médulo procesador a través
de un conector convencional tipo DB9.

Otros medios de deteccién del Sp02 son por ejemplo medidores de medicién
espectrofotométrica, y medios de deteccién basados en medicién basada en la
Fotopletismografia (PPG, por sus siglas en inglés).

La instalacién de los electrodos se realiza de forma preferente pero no exclusiva
de la siguiente manera: dos electrodos se ubican en el margen costal de la
persona en observacién, uno al lado izquierdo y el otro al lado derecho del cuerpo,
en una linea dibujada verticalmente desde los pezones, entre la sexta y séptima
regidn intercostal; y el tercer electrodo se ubica en el esternén.

La manera de instalar los electrodos es escogida debido a la facilidad para
reemplazarlos durante las mediciones, la sefial es minimamente contaminada por
la actividad eléctrica de los musculos intercostales durante la respiracion tidal y el
lugar se encuentra cerca de la insercion de las fibras costales del diafragma a lo
largo del margen costal, obteniendo una sefial EMGdi respiratoria clara durante la

inspiracion.

Los conectores modulares de precision poseen anillos de proteccion contra tirones
de gran durabilidad y polarizacion incorporada para evitar conexiones incorrectas.
La fabricacion metdlica del cuerpo asegura apantallamiento de EMCdi mediante
compatibilidad electromagnética, mientras que el diseno push-pull ahorra espacio
y elimina el riesgo de desconexion accidental de cable debido a golpes, vibracion

o traccion del cable.

En una modalidad de la invencién se usa una pareja de conectores, multipolar (5
vias) de autoenclavamiento con llave de polarizaciéon. El autoenclavamiento se
realiza mediante un simple empuje axial sobre los conectores Macho/Hembra. La
desconexion se efectia mediante una traccién axial sobre el cuerpo exterior del
conector, liberando el enclavamiento y permitiendo asi la desconexion del conjunto

Macho/Hembra. Se usa un conector macho aéreo y un conector hembra de
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montaje en PCB con material aislante PEEK para un tamafio de cable de 4.1 a

5mm.

En una modalidad de la invencion acorde a la Fig 1 para realizar la conexion de
los tres electrodos E1, E2, E3 a una etapa de pre-amplificacion Este circuito
reduce la resistencia efectiva del electrodo por varios 6rdenes de magnitud, y

permite que soélo una cantidad de corriente segura fluya a través de éste.

En una modalidad de la invencion los medios de deteccidén de sefial de SpO2 se
realiza mediante la instalacion de la pinza de pulsioximetria se realiza en una
extremidad del paciente, en una region ligeramente translicida como un dedo, la

nariz, la oreja o el pie en el caso de pacientes neonatos.

Moédulo de acondicionamiento de la seihal de EMGdi y FC:

El médulo de acondicionamiento de la sefal de EMGdi y FC, se conecta a los
medios de deteccidn de sefial de EMGdiy FC.

El médulo de acondicionamiento de la sefal de EMGdi y FC comprende una
unidad de amplificacién conectada a una unidad de filtrado.

-un amplificador de instrumentacién con ganancia de entre 1 y 15
conectado a su salida con un amplificador de aislamiento;

-un amplificador de aislamiento con una ganancia entre 1y 20

-una resistencia variable de ajuste de voltaje de offset conectado a la
entrada de la etapa de amplificacion;

-un condensador de desacople conectado a la salida del amplificador
de instrumentacion;

-un condensador de desacople conectado a la salida del amplificador
de aislamiento; vy,

-un filtro pasa-bandas con frecuencia de corte inferior entre 0,1Hz y
0,5Hz y frecuencia de corte superior entre 800Hz y 900Hz conectado
a la salida amplificador de aislamiento.

El médulo de acondicionamiento de la sefal de EMGdi y FC también comprende
una unidad de amplificacién conectada a una unidad de filtrado.

El amplificador de aislamiento de la unidad de amplificacion del modulo de

acondicionamiento de la senal de EMGdi y FC tiene una ganancia entre 1 y 20 de

ganancia; ElI amplificador de aislamiento tiene como funcion principal romper la
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continuidad 6hmica de la sefal de entrada con las etapas de procesamiento

minimizando el riesgo por choques eléctricos.

En una modalidad de la invencion acorde a la Fig 2 el amplificador de aislamiento
corresponde a un integrado AD210 de Analog Devices y La ganancia del
amplificador de aislamiento es de 11, valor que se obtiene a partir de la siguiente

formula:

Rs1+Rs>

Grool = (R—Z) = 11; Ry, = 100kQ, R, = 10kQ)

En esta modalidad el amplificador de aislamiento se alimenta con una fuente de
15V de DC regulada usando una fuente médica; el amplificador de aislamiento
provee hasta 3500V de aislamiento, valor que describe la cantidad de voltaje que
la barrera de aislamiento puede soportar sin deteriorarse. Ademas presenta un
ancho de banda de 20kHz y se pueden obtener ganancias de 1 a 100 usando una

configuracion de resistencias externa.

En una Modalidad de la invencién ael amplificador de aislamiento se conecta un
amplificador de instrumentacién con ganancia de entre 1 y 15 conectado a su

salida con el amplificador de aislamiento;

En una modalidad de la invencién se cuenta con una resistencia variable de
ajuste de voltaje de offset conectado a la entrada del amplificador de

instrumentacion.

Esto debido a que los amplificadores tienen voltajes de offset asociados tanto a la
entrada (V;os) como a la salida (Vyos) de los mismos, se afaden resistencias
variables para el ajuste del voltaje de offset. Es importante ajustar el voltaje de
offset a la entrada de los amplificadores para evitar sefales indeseadas.

Las variaciones de temperatura causaran también cambios en el voltaje offset.
Asimismo, el valor del voltaje de offset de entrada se encuentra directamente
relacionado con la ganancia por medio de la ecuacion del voltaje de offset general

referido a la salida:
Vos(RTO) = (Vios X G) + Vpos

En una modalidad de la invencién se presenta un voltaje de offset maximo de
100uV y 6mV a temperatura ambiente para la entrada y la salida, respectivamente
por lo que se realiza un ajuste del offset tanto para la entrada como para la salida.
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Luego del amplificador de aislamiento, se realiza el acondicionamiento y filtrado de
la sefial mediante una unidad de filtrado donde se separar las senales de ECG y
EMGdi, para s6lo tomar el rango de frecuencias en el cual esta contenida la mayor
cantidad de informacién de la sefial EMGdi, con esto se eliminardn componentes

que actuan como ruido en la senal.

La unidad de filtrado comprende:

- un primer canal que conecta a un filtro activo pasa-altas con
frecuencia de corte de 63Hz conectado a la salida del
amplificador de aislamiento de la unidad de amplificacion del
moédulo de acondicionamiento de sefal;

- un segundo canal que conecta a un filtro activo pasa-bajas con
frecuencia de corte de 40Hz conectado a la salida del
amplificador de aislamiento de la unidad de amplificacion del
méddulo de acondicionamiento de senal; este segundo canal sirve
para obtener la sefial de ECG que servira como punto de partida
para la eliminacién de los complejos QRS de la senal EMGdi;

- un circuito de amplificacion de la sefal con gananciade 1a 15y
un de voltaje de offset de 1V a 2V conectado a las salidas de los
filtros;

- un filtro anti-aliasing entre 800Hz y 900Hz; v,

- un limitador del voltaje de proteccion con un valor de 3.6V,
conectado con circuito de amplificacién de la sefal y a la entrada

a un conversor analogo a digital.

La unidad de filtrado del médulo de acondicionamiento de sefal es un filtro pasa-

banda con frecuencias de corte entre 13Hz y 25Hz.

La finalidad del filtro activo pasa-banda es dejar pasar el complejo QRS, para
luego eliminar el componente de ECG que queda presente en la senal de salida
del filtro pasa-altas de la unidad de filtrado. Es de importancia del retardo de fase
después de los filtros ya que se requiere de una sincronizacién que garantice que
el segmento de ECG que se elimina de la sefial proveniente del filtro pasa-altas

corresponda a los complejos QRS detectados por el filtro pasa-banda.

En una modalidad de la invencién Acorde a la Fig. 3 y a la Fig. 4 se presenta un
circuito que proporciona la funcién de transferencia de séptimo orden para la
unidad de filtrado. Acorde a la Fig. 3 el filtro un pasa-bajas y Acorde a la Fig. 4 el

filtro pasa altas de la unidad de filtrado son tipo Butterworth de séptimo orden y se
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construye de tal forma que la funcion de transferencia del circuito tenga un
polinomio de Butterworth en su denominador, conectando en cascada circuitos
basados en amplificadores operacionales, cada uno de los cuales debe
proporcionar uno de los factores necesarios para El polinomio de Butterworth
normalizado de modo que w.= 1 rad/s para un filtro de orden n=7 es
representado por la expresion:

(s +1)(s?+0,445s + 1)(s? + 1,247s + 1)(s* + 1,802s + 1)

En el caso del filtro de séptimo orden se conectan en cascada un filtro de primer
orden y tres filtros de segundo orden, sin embargo, aunque en este caso el de
primer orden es pasivo con un amplificador seguidor.

Para calcular los valores de resistencias y condensadores de cada una de los
filtros conectados en cascada se debe conocer la funcién de transferencia de la
unidad de filtrado, en esta modalidad de la invencion se llega a las siguientes

funciones de transferencia:

Para el filtro pasa-bajas de primer orden se tiene que:

1

H(s) = R1C11
R1C1

Para el filtro pasa-altas de primer orden:

S

H(s) = T

S+R1C1

Para los filtros Butterworth pasa-bajas de orden 2 se obtiene:

1
RqRpCaCh

24 Ra+Rb : 1
RqRpCq RqRpCaCh

H(s) =

con[a,b] = [2,3],[4,5],[6,7]

Para los Butterworth pasa-altas de orden 2 se obtiene:

52

24 Ca+Cb : 1
CaCpRp RqRpCaCh

H(s) = con[a,b] = [2,3],[45],[6,7]

Se utilizan las técnicas de cambio de escala de frecuencias y de magnitud para
disenar los diferentes filtros con una frecuencia de corte distinta de 1 rad/s,
teniendo en cuenta que w, = 2mF,. Los valores después del cambio de escala que

corresponde a las variables con signo de prima R’ y C’ en funcién de los valores
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originales las variables sin signo de prima R y C presente en las siguientes

expresiones.

=kmka S A 1

Siendo Kk, y kr los factores de escalamiento de magnitud y frecuencia

respectivamente.

Conociendo las funciones de transferencia de cada circuito en términos de
resistencias y condensadores, y conociendo también el polinomio de Butterworth,
se igualan los denominadores respectivos y se obtiene: una ecuacion con dos
incognitas para los filtros de orden uno, pasa-altas y pasa-bajas, y dos ecuaciones
con cuatro incégnitas para cada uno de los sub-circuitos siguientes. Se asumen
los valores de condensadores fijos y se obtienen los valores de resistencias,
teniendo en cuenta el factor de escalamiento en frecuencia que es k= 251.33 y
ki = 395.84 para desplazar la frecuencia de corte a 40Hz y 63Hz,
respectivamente. Los valores tedricos obtenidos se pueden ver en tabla 1 y tabla
2.

Tabla 1. Valores tedricos de resistencias y condensadores para el filtro
Butterworth pasa-bajas con Fc=40Hz.

Kf b Ci.246[F1  Cp57[F1  Ri,246[Q]  Ris57[Q]  Fc[Hz]
251.328 - 1.00E-08 - 397887.00 - 40.00
251.328 0.445 1.00E-07 1.00E-08 22806.60 694162.00 40.00
251.328 1.247 1.00E-07 1.00E-08 34276.00 461881.00 40.00
251.328 1.802 5.50E-06 3.30E-07 409.16 21317.85 40.00

Tabla 2. Valores teéricos de resistencias y condensadores para el filtro
Butterworth pasa-altas con Fc=63Hz.

Kf b Ci,246[F1  Cis57[F1  R1.246[Q]  R57[Q] Fc[Hz]
395.841 - 1.00E-07 - 25262.70 - 63.00
6

395.841 0.445 1.00E-07 1.00E-08 41383.40 154217.00 63.00
6

395.841 1.247 1.00E-07 1.00E-08 28638.20 222850.00 63.00
6

395841 1.802 1.00E-07 1.00E-08  10220.90 624412.00 63.00
6

Se aproximan los valores obtenidos de las resistencias a valores comerciales
segun las tablas 3 y tabla 4, y se encuentra la frecuencia de corte de cada sub-

circuito con estos nuevos valores.

Tabla 3. Valores reales de resistencias y condensadores para el filtro Butterworth
pasa-bajas con Fc=40Hz.

C1.246[F] Ces.7lF] Ri1.246[Q] Re.57[Q] FHz]
1.00E-08 - 390k = 40.81
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1.00E-07 1.00E-08 22k 680k 41.15
1.00E-07 1.00E-08 33k 390k 44.36
5.50E-06 3.30E-07 2k7 3k3 39.58

Tabla 4. Valores reales de resistencias y condensadores para el filtro Butterworth
pasa-altas con Fc=63Hz.

Cu.246[F] Ci57[F] Ru.246 [Q] Ri57(Q] Fc[Hz]
1.00E-07 - 27k - 58.95
1.00E-07 1.00E-08 39k 150k 65.80
1.00E-07 1.00E-08 27k 220k 65.30
1.00E-07 1.00E-08 10k 680k 61.03

Luego de separar las senales de ECG y EMGdi por medio de los filtros Butterworth
de séptimo orden, se procede a amplificar y sumar un voltaje DC mediante el un
circuito de amplificacion de la sefal de la unidad de filtrado.

En una modalidad de la invencién acorde a la Fig. 5 para la implementacién del
circuito de amplificacién de la sefial de la unidad de filtrado se utiliza el integrado
el LM358 que funciona con una alimentacién individual (V*-GND), rechazando de
esta manera el voltaje negativo. El sumador de voltaje DC sube el nivel de offset
de la senal a 1.55V, ideal para un microprocesador de alto desempefio o un
microcontrolador. Luego de este circuito se tiene un diodo zener de proteccion con
un valor de 3.6V, evitando el paso de cualquier voltaje superior y dano del
microprocesador o microcontrolador. Ademas, se tiene un filtro pasa-bajas con
Fc=868.27Hz, el cual ayuda a evitar el aliasing en el muestreo y conversion
analogo-digital de la sefal.

Acorde a la Fig 5 la ecuacidén caracteristica, desde R; hasta la salida del
amplificador operacional, es:

— R o+ _ R_ZV
o i
R3+R, Ry

Acorde a la Fig 5, el condensador en serie a la entrada se usa para eliminar el
voltaje DC antes del amplificador operacional, de esta manera se asegura que el
offset que tendra la sefial a la salida del circuito sea la estipulada segun la
configuracion de resistencias en la ecuacion caracteristica. La ganancia de este

circuito es 10.

En una modalidad de la invencion en la unidad de filtrado se cambia de una
combinacién de filtros de séptimo orden pasa-altas y pasa-bajas, a una
combinacién de filtros de segundo y cuarto orden, pasa-bandas y pasa-alta,
respectivamente buscando reducir el remanente de la onda P del ECG y disminuir

el retraso en el procesamiento de la sefial EMGdi.

Modulo de procesamiento de senal
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El médulo procesamiento de sefial se encarga de la eliminacion del complejo QRS
presente en la sefial de EMGdi, y obtiene una sefal envolvente que se asemeje al
patrén respiratorio del paciente es decir que se asemeje a un patrdon respiratorio
en forma de onda periddica.

La forma de eliminacién de ECG se basa en la deteccion del complejo QRS y la

eliminacion del sector que comprende el complejo QRS en la sefal de EMGd.

El médulo de procesamiento de sefial comprende:

-una unidad de eliminacion de ECG;

-una unidad de deteccién de complejo QRS conectada a la unidad de
eliminacion de ECG; vy,

- una unidad de deteccion de envolvente EMGdi conectada a la

unidad de eliminacion de ECG;

El médulo de procesamiento de sefial se conecta mediante dos canales al médulo
de acondicionamiento de la sefal de electromiografia, donde un primer canal
conecta la unidad de filtrado del modulo de acondicionamiento de sefial a la
unidad de eliminacion ECG, y un segundo canal conecta la unidad de filirado del
mébdulo de acondicionamiento de sefal con la unidad de deteccion de complejo
QRS.

La unidad de eliminacion de ECG y la unidad de deteccion de complejo QRS del

médulo de procesamiento de sefial comprende:

-un rectificador de onda completa de precision;

-un filtro pasa-bajas pasivo con frecuencia de corte entre 5Hz y 10HZ
conectado al rectificador de onda completa de precision;

-un filtro pasa-altas con frecuencia de corte de entre 0.1Hz y 0.5Hz
conectado a la salida del filtro pasa-bajas pasivo con frecuencia de
corte entre 5Hz y 10HZ;

-un comparador de nivel conectado a la salida del filtro pasa bajas
con frecuencia de corte entre 5Hz y 10HZ; y,

-amplificador de precision de la seial de EMGdi en configuracién no
inversora y ganancia variable conectado a la entrada del rectificador
de onda completa;

donde el comparador de nivel proporciona un pulso de voltaje como una sefial de

gatillo para operar un interruptor bilateral que controla el paso de la senal de
EMGd..
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En una modalidad de la invencién acorde a la Fig 6 el rectificador de onda
completa de precision, también llamado circuito de valor absoluto, que se
construye sumando la salida de un rectificador de media onda. Luego del
rectificador se conecta un filtro pasa-bajas pasivo de 10Hz con una constante de
tiempo de 15ms con lo que se obtiene la envolvente de la sefial, y otro filtro pasa-
altas de 0.16 Hz que eliminar el componente de baja frecuencia que puede

interferir con el verdadero tamarno del pulso.

El comparador de nivel funciona como un detector de umbral para la eliminacién

de componente ECG de la sefial de entrada al comparador.

En la invencién se tiene un detector inmediatamente después del unidad de
eliminacion de ECG, el cual identifica la onda de mayor tamafno del complejo QRS
normalmente la R en la forma clasica de la sefial ECG y envia un tren de pulsos al

procesador para calcular luego la frecuencia cardiaca.

En una modalidad de la invencién acorde a la Fig 7 el comparador del médulo de
procesamiento de sefal es un circuito analdgico-digital donde la sefial de salida de
tipo digital de este comparador, esta determinada por la senal de entrada de tipo
analdgica, y el estado de la sefial de salida tiene un valor digital bajo o alto que
depende de la amplitud de la sefal de entrada con respecto a un nivel de
referencia. En esta modalidad de la invencién la sefal de referencia esta dada por
el divisor de voltaje determinado por Riy Ra, y los valores de alto y bajo de la
senal, seran las alimentaciones positivas y negativas del integrado

respectivamente.

Acorde a la Fig 7 En una modalidad de la invencion este detector se encuentra en
configuracion no inversora para comparar la sefal de entrada al comparador V;
con un voltaje determinado por las resistencias Riy R.. Se recomienda que la
resistencia Rs; sea de 15kQ.

En una modalidad de la invencién el integrado que elimina el sector de la senal de
EMGdi que contiene el complejo QRS es un interruptor bilateral CD4066, este
recibe el pulso del comparador como una sefal de control o gatillo, que activa o

desactiva el paso de la sefal de EMGdi.

El comparador de nivel se conecta una etapa de amplificacion de la sefal de
EMGdi con un amplificador en configuracién como no inversor. Esta amplificacién
es variable y esta antes de un circuito de valor absoluto o rectificador. El objetivo
es entregar una senal con la amplitud que permita obtener una envolvente para

ser llevada al procesador.
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En una modalidad de la invencién el circuito de valor absoluto es exactamente
igual al usado para la rectificacién de ECG, pero la obtencién de la envolvente se
da por medio de un filtro pasa-bajas activo de segundo orden, con una Fc=0.72Hz.
Por dltimo, se elimina el offset de la sefial con un filtro pasa altas pasivo con una
Fc=0.048Hz.

La unidad de deteccion de envolvente EMGdi del médulo de procesamiento de

sefial comprende:

- un detector de envolvente conformado por un filtro pasa-bajas
activo, con una frecuencia de corte de entre 0.5Hz y 1Hz. cuya
entrada se conecta a la salida del rectificador de onda completa
de precision;

- una unidad de offset de la senal con un filtro pasa altas pasivo
con una frecuencia entre 0.01Hz a 0.1Hz ; v,

- un detector en configuracidn no inversora conectado al filtro

activo pasa-bajas con frecuencia de corte de entre 35Hz a 45Hz.

Procesador.

El procesador opera en modo de entrenamiento y en modo de deteccion de
episodio de apnea, donde en el modo de entrenamiento se identifica la normalidad
de los parametros EMGdi, FC y SpO2, y en modo de deteccion se identifica la
anormalidad de los parametros para detectar y clasificar episodios de apnea,
indicando estos episodios en senal de alarma.

El procesador durante una etapa de entrenamiento, calcula, a partir de datos
extraidos de las sefales de EMGdi, SpO2 y FC almacenados en la memoria
durante la etapa de entrenamiento, en un intervalo los limites de confianza de los
datos, y durante una etapa de deteccion, compara los datos almacenados en la
memoria extraidos de las senales de EMGdi, SpO2 y FC durante la etapa de
deteccion con los limites de confianza de los datos calculados en la etapa de
entrenamiento segun el resultado de la comparacién se indica la deteccién de
apnea obstructiva, central o mixta realizando la deteccion temprana de la

presencia de apnea.

En una modalidad de la invencion el procesador es un Microprocesador: Rabbit
4000.

Pagina 15 de 40



10

15

20

25

30

En una modalidad de la invencidn el procesador se conecta con un medio para
generar una sefal de control de ventilacion del paciente o una sefal de alarma a

partir de la condicion de apnea.

En una modalidad de la invencion se cuenta medios de medicion de SpO2, un
mébdulo de acondicionamiento de la sefal de medida de SpO2 conectado a los
medios de medicion de SpO2 y conectados al procesador la condicién de apnea
es confirmada por el procesador mediante la concentracion de oxigeno de la
hemoglobina en sangre. medido con los medios de medicion de SpO2.

En una modalidad de la invencién el procesador se encuentra conectado a medios
para generar una sefal de control de ventilacion del paciente o una senal de

alarma a partir de la condicion de apnea.

Conversor analogo a digital

La sefal EMGdi previamente procesada por el harware de la invencion, se registra
por medio de un canal A/D del conversor analogo a digital y se separa una sefal
cuadrada con frecuencia igual a la frecuencia cardiaca, que se registra por medio
del procesador

El conversor analogo a digital es conectado moédulo de procesamiento de senal y
al procesador.

Al considerar una senal EMGdi amplificada que puede ser representada por s(1), la
cual es muestreada en un intervalo de tiempo T. el conversor analogo a digital
provee una sefal discreta que se representa como, x(nT) para n=(1....N), a lo
largo del periodo de muestreo NT del conversor analogo a digital.

En una modalidad de la invencién Las frecuencias de muestreo son generalmente
de 1kHz, por lo tanto usar una ventana de analisis de 250ms resulta en un vector
de entrada con una dimension de 250 para cada canal.

Memoria.

La invencién cuenta con una memoria conectada al procesador, para almacenar

datos e instrucciones.

En una modalidad de la invencion la memoria es de 512k de memoria flash, 512k
memoria SRAM.
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Dispositivo para visualizar la envolvente de la sefal de EMGdi.

En una modalidad de la invencién se cuenta con un dispositivo para visualizar la
envolvente de la sefal de EMGdi; medios para proporcionar un mensaje de
condicién de la persona en observacion en caso de presentarse episodio de apnea
dichos medios se encuentran conectados al procesador;

En una modalidad de la invencién se cuenta con un dispositivo para la visualizar
mensajes de condicidn de la persona en observacién en caso de presentarse
episodio de apnea este dispositivo de visualizacion se encuentra conectado al

procesador.

En una modalidad de la invencion una alarma que indica el estado de apnea
conectada al procesador; y, una fuente de potencia que proporciona potencia a los

anteriores componentes.

En una modalidad de la invencion el dispositivo para la visualizaciéon es un display
referencia TG12864B-05 tiene una resolucion en pixeles de 128x64 y BackLight.

Método para la deteccidon de apnea obstructiva, central y mixta

El método para la deteccién de apnea obstructiva, central y mixta caracterizado
por las etapas de: una etapa (a) de entrenamiento y una etapa (b) de deteccién de

apnea.

Utiliza cartas de control también llamada pruebas de hipotesis en el algoritmo de
deteccion de apnea que incluye la variable fisioldgica, la frecuencia cardiaca y la
saturacién de oxigeno, ya que una consecuencia de un episodio de apnea es un
cambio notorio en la frecuencia de los latidos del corazén y una disminucién de la

saturacion de oxigeno en sangre.

La etapa (a) de entrenamiento que consiste en establecer caracteristicas de

comparacién en el dominio del tiempo mediante los pasos de:

i. adquirir durante un tiempo T1 las sefales de EMGdi , FC,y
Sp02;
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ii. adecuar la sefial de EMGdi de tal manera que el resultado del
procesamiento sea un patrdn respiratorio en forma de onda
periddica;

iii. extraer las siguientes caracteristicas en el dominio del tiempo:
area bajo la curva, media(u) y desviaciones estandar (o), para
las sefiales envolvente de EMGdi, FCy SpO2;

iv. almacenar estas caracteristicas en una memoria; y

v. calcular en un intervalo los limites de confianza de las
caracteristicas almacenadas teniendo en cuenta que se
cumpla con el numero minimo de muestras segun el teorema
del limite central logrando un intervalo entre un limite superior
y un limite inferior tal que se cumpla con la relacién P(u; <
z<u,) =(1—-a)-100;

La etapa de entrenamiento se implementa para hacer el equipo personalizado, ya
que las senales provenientes de una persona en observacién tienen
caracteristicas EMGdi diferentes en relacion a otras personas en observacion y
ademas cuentan con un rango de frecuencias cardiacas que pueden ser estables

para una persona y para otra no.

El paso ii de la etapa (a) comprende los subpasos de:

extraer la sefal envolvente de la sefal de EMGdi;

eliminar de la componente ECG de la sefial de EMGdi;
obtener una senal indicadora de la FC del paciente;
reconstruir la senal ECG eliminada el subpaso b;

eliminar del complejo QRS presente en la sefial de EMGdi; vy,

~ ® oo T p

adquirir la sefial de SpO2.

En el paso iii de la etapa a) Extraer las caracteristica en el dominio del tiempo
area bajo la curva, media(u) y desviaciones estandar (o) para las senales;
envolvente de EMGdi, FC y SpO2. El area bajo la curva: Es la sumatoria de las

alturas de la onda en un segmento de tiempo dado la expresion:

Ao _ N
b Sl

En una modalidad de la invencién se calcula cada 2 segundos las caracteristicas
en el dominio del tiempo y se almacenan en vectores diferentes para cada sefal,
el resultado de cada ventana de tiempo de 2 segundos ocupa una columna del
vector, obteniéndose al final del entrenamiento 2 vectores cada uno de los

vectores para cada caracteristica con 45 posiciones.
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El paso iii de la etapa (a) comprende los subpasos de

a. extraer el area bajo la curva de la envolvente de EMGdi de cada

tiempo T2;

b. calcular para la sefial de ECG presente en la sefial EMGdi, el

promedio de los tiempos entre pulsos de la sefial ECG obtenida cada

T2 segundos; y,

c. calcular las medias (u) y las desviaciones estandar (o) para para la

sefial envolvente de EMGdi, FC y SpO2 cada tiempo T2.

En el paso v de la etapa (a) se realiza en una distribucién normal definiendo un

nivel de confianza del 95%, de manera que la probabilidad para el intervalo

cumple con la expresion P(X —1.96 xo < p < X + 1.96 * o).

En una modalidad de la invencién la etapa (a) de entrenamiento toma un tiempo

de 1 minuto y 30 segundos, tiempo en el cual realiza los siguientes procesos: se

dividen estos 90 segundos en ventanas de 2 segundos dando un total 45 ventanas

de tiempo.

La etapa (b) de entrenamiento se realiza mediante los pasos de:

repetir los pasos i, ii, iii de la etapa (a) de manera continua
cada tiempo T2;

almacenar las caracteristicas obtenidas en el paso i
anterior en una memoria cada tiempo T2;

comparar las caracteristicas almacenadas en el paso ii con
el intervalo de confianza calculado en el paso v de la etapa
(a) cada tiempo T2;y,

activar alarma de episodio de apnea si las caracteristicas
comparadas en el paso iii anterior difieren del intervalo de
confianza calculado en el paso v de la etapa (a).

El paso iv de la etapa (b) comprende los subpasos de:

activar una alarma de episodio de apnea obstructiva si las
caracteristicas comparadas en el paso iii de la etapa (b) es
mayor al limite superior del rango establecido en el paso v
de la etapa (a);

activar una alarma de episodio de apnea central si las

caracteristicas comparadas en el paso iii de la etapa (b) son

Pagina 19 de 40



10

15

20

25

menores al limite inferior del rango establecido en el paso v
de la etapa (a); y,

iii. activar alarma de episodio de apnea mixta si las
caracteristicas comparadas en el paso iii fluctan por encima
y por debajo de los limites superior e inferior establecidos en

el paso v de la etapa (a).

En la etapa (b) los pasos de iii) a iv) se realizan comparando los valores de las
senales envolvente de EMGdi, FC, y SpO2, con limites preestablecidos en caso

de salirse de dichos limites se activa la alarma de apnea.

En una modalidad de la invencién el procesador declara un episodio de apnea
cuando dos variables fisiologicas se salgan de los limites de confianza en dos
ventanas de tiempo consecutivos de 4 segundos, ya que la probabilidad de falsas
alarmas es casi nulo es decir de 4.81%, segun los resultados arrojados por la

evaluacion estadistica de la invencion.

A modo de ejemplo para lograr un mejor entendimiento de como se realiza el
entrenamiento se utilizan datos de dos ventanas de tiempo de 2 segundos cada
una, y se extraen las caracteristicas del paso iii de la etapa a), arrojando los

valores que se muestran en la tabla 5.

Tabla 5. Caracteristicas para dos ventanas de tiempo.

Caracteristicas Ventana Ventana Ventana Ventana
1(EMGdi) 2(EMGdi) 1(ECQG) 2(ECG)
2= ¥, lh| 93.6150 57.9480 -- -

t1+t+ ... th—1t+ty

T(ms) =

Frecuencia cardiaca (FC) = - 136 126

60000
T

(I-m)

Con estos resultados el paso iii de etapa a) se encarga de calcular las medias (u)
y las desviaciones estandar (o) para cada sefial de ECG y EMGdi, de la siguiente

manera:

_ 1
Hp =X = EZ?=51 Xi
Para este ejemplo uy, = %Ziz:lxi = 75.7815

tre = 3XE = 131

1 _
0= m ?:51(xi — X)?
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Para este ejemplo oy, = \/%Ziz:l(xl- —x)? = 25.22

1 _
o, = \/IZl-Zzl(xi —x)2 =7.07

Obtenidos los valores para las medias y las varianzas,

el paso v de la etapa a) se calcula un intervalo los limites de confianza teniendo
en cuenta que se cumple con el nimero minimo de muestras segun el teorema del
limite centra. Estos limites se definen de la siguiente manera: en las muestras con
media u y desviacion estdndar o, se toman muestras de 45 elementos y cada una
de estas muestras tiene a su vez una media X, y haciendo uso del teorema central
del limite se puede demostrar que u;z = u. A su vez como el numero de muestras
es superior a 30, la distribucién de medias muestrales es practicamente una
distribucién normal, con media ¢ y desviacion estdndar dada por la expresion

_ 0

N Por lo tanto se cumple que:

O

X1 7N(0,1)

5
En una distribucién normal se puede calcular un intervalo en el que caigan un
porcentaje de las observaciones, tal que P(u; <z < u,) = (1 —a) - 100. Para este
estudio se define un nivel de confianza del 95%, lo cual nos genera los puntos que
delimitan la probabilidad para el intervalo P(X — 1.96 6 < u < X + 1.96 * o)

Al utilizar un nivel de confianza del 95%, se tiene un porcentaje de error del 5%,
porcentaje muy alto si en tan solo 200 segundos el equipo puede detectar 5 falsas
apneas, lo que seria un error tipo |. Para disminuir este porcentaje hasta un nivel
aceptable, se utilizan los siguientes criterios: Para que el programa detecte una
apnea, deben salir de los limites de confianza tanto la frecuencia cardiaca como la
actividad eléctrica del diafragma, adicionalmente, el programa debe detectar dos
veces consecutivas unos valores por fuera de los intervalos para declarar un
episodio de apnea. Lo anterior se demuestra maestralmente haciendo una
evaluacién estadistica del dispositivo, es decir, que probabilidad de error tipo | hay

en una cantidad determinada de muestras.

Para realizar esta evaluacidén se registraron sefiales EMGdi de un sujeto sano
respirando normalmente, usando el canal de adquisicibn A/D de un conversor
analogo a digital de RCM4510W.

El tiempo de registro de datos para realizar la etapa a) fue de 8 minutos 37

segundos, lo que significa 251 ventanas de tiempo de 2 segundos cada una como

se presenta en la Fig 8.
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Con estos datos se calcula una u y una ¢ , tanto para la sumatorio de alturas
(EMGdi), como para la frecuencia cardiaca (ECG), con los resultados reportados
en la tabla 6.

Tabla6. Caracteristicas para 250 ventanas de tiempo de entrenamiento.

EMGdi ECG

u 2570.812  77.7894

o 1225.296  9.505622
u+1.96+0 49723 96.43
u—1.96+o0 169.23 59.15

Acorde a la Fig.9. Se presenta de manera gréfica la regién de intervalo de los
limites de confianza para la sefial EMGdi (a), la regién de intervalo de los limites
de confianza para la frecuencia cardiaca (b) en registro de otros 14 minutos 26

segundos de la sefial EMGdi de la misma persona en observacion.

Acorde a la Fig 9 y Para evaluar el desemperio del método y la confiabilidad del
sistema se registraron otros 14 minutos 26 segundos de la sefial EMGdi del mismo
sujeto tiempo en el cual no se presentaron episodios de apnea ya que el sujeto no
puede simular un episodio de apnea real, donde altere su frecuencia cardiaca a tal
punto que salga de un rango normal. Con estos datos se realizaron varias pruebas

y se obtuvieron los siguientes resultados de la tabla 7:

Tabla 7. Proporcion de falsas alarmas para cada una de las pruebas realizadas y

calculo del error de estimacion.

Proporcién FA  Error de

Estimacién

Prueba R 0.0000

PruebaR2 0.0024 4.81%
PruebaR3 0.0000

n 415

Donde:
e Prueba R: Se detecta un episodio de apnea cuando la senal EMGdi y la
frecuencia cardiaca en la misma ventana se encuentran por fuera de los

limites de confianza durante dos ventanas de tiempo consecutivas.
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Prueba R2: Se detecta un episodio de apnea cuando la senal EMGdi y la
frecuencia cardiaca en la misma ventana se encuentran por fuera de los
limites de confianza.

Prueba R3: Se detecta un episodio de apnea cuando la sefial de EMGdi se
encuentra por fuera de los limites de confianza durante dos ventanas de
tiempo consecutivas y en el caso de la frecuencia cardiaca, solo se
encuentra por fuera de los limites de confianza en la segunda ventana.
Proporcién Falsa Alarma (FA): Es la probabilidad de que se comentan
errores tipo | en la evaluacion del entrenamiento.

Error de estimacién: Es el porcentaje de error de la probabilidad de falsas
alarmas.

n: Es el tamano muestral utilizado para evaluar el entrenamiento del

algoritmo.

La cantidad de falsas alarmas para las pruebas R y R3 es cero, lo cual muestra

que en ningln momento se tuvo un episodio de apnea. En cuanto a la proporcién

de falsas alarmas en la Prueba R2 era lo esperado, ya que para cada variable

bioldgica EMGdi y FC frecuencia cardiaca se defini6 un nivel de confianza del

95%. El porcentaje de error de los resultados obtenidos para la proporciéon de

falsas alarmas esta dado por el error de estimacion, y este es del 4.81%.

En una modalidad de la invencién el procesador declara un episodio de apnea

cuando dos variables fisiologicas se salgan de los limites de confianza en dos

ventanas de tiempo consecutivos de 4 segundos, ya que la probabilidad de falsas

alarmas es casi nulo es decir de 4.81%, segun los resultados arrojados por la

evaluacion estadistica de la invencion.

Glosario:

Atendiendo al mecanismo de produccion las apneas pueden ser:

De origen central: ausencia de flujo en la via aérea y de movimientos
respiratorios sin evidencias de obstruccion.

Obstructiva: ausencia de flujo en via aérea con contraccién de los
musculos respiratorios.

Mixta: en un mismo episodio de apnea se observa una fase central y otra
obstructiva.

FC: Frecuencia cardiaca

EMGdi: Senal de Electromiografia diafragmatica.

Sp02: Saturacién de oxigeno de la hemoglobina en sangre.
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Se debe entender que la presente invencién no se halla limitada a las modalidades
descritas e ilustradas, pues como sera evidente para una persona versada en el
arte, existen variaciones y modificaciones posibles que no se apartan del espiritu
de la invencién, el cual solo se encuentra definido por las siguientes

reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES.

1. Un dispositivo no invasivo para la deteccién temprana de la presencia de
apnea que comprende:

a. medios de deteccién de sefial EMGdi, FC y SpO2;

b. un médulo de acondicionamiento de la sefial de EMGdi, FC y SpO2
conectado a los medios de deteccion de senal de EMGdi, FC vy
Sp02;

C. un modulo de procesamiento de sefal conectado al modulo de
acondicionamiento de la senal EMGdi, FC y SpO2;

d. un procesador;

e. un conversor analogo a digital conectado al médulo de
procesamiento de sefal y al procesador;

f. una memoria conectada al procesador;

g. una fuente de potencia que proporciona potencia a los anteriores

componentes;

donde el procesador durante una etapa de entrenamiento, calcula ,a partir de
datos extraidos de las senales de EMGdi, FC y SpO2 almacenados en la
memoria durante la etapa de entrenamiento, en un intervalo los limites de
confianza de los datos, y durante una etapa de deteccién, compara los datos
almacenados en la memoria extraidos de las sefiales de EMGdi, FCy SpO2
durante la etapa de deteccidbn con los limites de confianza de los datos
calculados en la etapa de entrenamiento segun el resultado de la
comparacién se indica la deteccién de apnea obstructiva, central o mixta

realizando la deteccion temprana de la presencia de apnea.

2. El dispositivo reclamado en la reivindicacién 1 caracterizado porque los
medios de deteccién de sefial EMGdi, FC y son tres electrodos de superficie
con conectores modulares de precisidon, mecanismos de enclavamiento tipo
Push-Pull y anillos de proteccion de apantallamiento para compatibilidad

electromagnética.

3. Eldispositivo reclamado en la reivindicacién 2, caracterizado porque:
- dos electrodos se ubican en el margen costal del paciente, uno al lado
izquierdo y el otro al lado derecho del cuerpo, en una linea dibujada
verticalmente desde los pezones, entre la sexta y séptima region
intercostal; y,

- el tercer electrodo se ubica en el esternén.
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4. El dispositivo reclamado en la reivindicacidn 1 caracterizado porque el
moédulo de acondicionamiento de la sefial de EMGdi y FC comprende una

unidad de amplificacion conectada a una unidad de filtrado.

5. El dispositivo reclamado en la reivindicacidn 4 caracterizado porque la unidad
de amplificacion del médulo de acondicionamiento de la senal de EMGdi y FC

comprende:

a. un amplificador de aislamiento con una ganancia entre 1y 20;

b. un amplificador operacional en configuraciéon diferencial con
ganancia de entre 1 y 15 conectado a su entrada con el amplificador
de aislamiento;

C. una resistencia variable de ajuste de voltaje de offset conectado a la
entrada de la etapa de amplificacion;

d. un condensador de desacople conectado a la salida del amplificador
operacional de instrumentacion;

e. un condensador de desacople conectado a la salida del amplificador
de aislamiento; vy,

f. un filtro pasa-bandas con frecuencia de corte inferior entre 0,1Hz y
0,5Hz y frecuencia de corte superior entre 800Hz y 900Hz conectado
a la salida amplificador de aislamiento.

6. El dispositivo reclamado en la reivindicacién 4 caracterizado porque la unidad
de filtrado comprende

a. un primer canal que conecta a un filtro activo pasa-altas con
frecuencia de corte de 63Hz conectado a la salida del amplificador
de aislamiento de la unidad de amplificacion del moédulo de
acondicionamiento de sefal;

b. un segundo canal que conecta a un filtro activo pasa-bajas con
frecuencia de corte de 40Hz conectado a la salida del amplificador
de aislamiento de la unidad de amplificacion del moédulo de
acondicionamiento de senal;

c. un circuito de amplificacion de la sefal con ganancia de 1 a 15y un
de voltaje de offset de 1V a 2V conectado a las salidas de los filtros;

d. un filtro anti-aliasing entre 800Hz y 900Hz; vy,

e. un limitador del voltaje de proteccibn con un valor de 3.6V,
conectado con circuito de amplificacién de la sefial y a la entrada a

un conversor analogo a digital.
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7. El dispositivo reclamado en la reivindicacién 4 caracterizado porque la unidad
de filtrado del moédulo de acondicionamiento de sefal es un filtro pasa-banda

con frecuencias de corte entre 13Hz y 25Hz.

8. El dispositivo reclamado en la reivindicacidn 1 caracterizado porque el

modulo de procesamiento de sefial comprende:

a. una unidad de eliminacion de ECG;

b. una unidad de deteccion de complejo QRS conectada a la unidad de
eliminacion de ECG; vy,

c. una unidad de deteccion de envolvente EMGdi conectada a la unidad
de eliminacién de ECG.

9. El dispositivo reclamado en las reivindicaciones 1, 4 y 8 caracterizado porque
el moédulo de procesamiento de senal se conecta mediante dos canales al
méddulo de acondicionamiento de la sefial de electromiografia, donde un primer
canal conecta la unidad de filtrado del médulo de acondicionamiento de sefial a
la unidad de eliminacion ECG, y un segundo canal conecta la unidad de filtrado
del médulo de acondicionamiento de sefial con la unidad de deteccion de
complejo QRS.

10. El dispositivo reclamado en la reivindicacion 8 caracterizado porque la
unidad de eliminacion de ECG y la unidad de deteccién de complejo QRS del
médulo de procesamiento de sefial comprende:

a. un rectificador de onda completa de precision;

b. un filtro pasa-bajas pasivo con frecuencia de corte entre 5Hz y 10HZ
conectado al rectificador de onda completa de precision;

c. un filtro pasa-altas con frecuencia de corte de entre 0,1Hz y 0,5Hz
conectado a la salida del filtro pasa-bajas pasivo con frecuencia de
corte entre 5SHz y 10HZ;

d. un comparador de nivel conectado a la salida del filtro pasa bajas
con frecuencia de corte entre 5Hz y 10HZ; y,

e. amplificador de precisién de la sefial de EMGdi en configuracién no
inversora y ganancia variable conectado a la entrada del rectificador
de onda completa;

donde el comparador de nivel proporciona un pulso de voltaje como una

senal de gatillo para operar un interruptor bilateral que controla el paso
de la senal de EMGdi.
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11. El dispositivo reclamado en la reivindicacion 8 caracterizado porque la
unidad de deteccién de envolvente EMGdi del modulo de procesamiento de

sefal comprende:

a. un detector de envolvente conformado por un filtro pasa-bajas activo,
con una frecuencia de corte de entre 0,5Hz y 1Hz cuya entrada se
conecta a la salida del rectificador de onda completa de precision;

b. una unidad de offset de la sefial con un filtro pasa altas pasivo con
una frecuencia entre 0,01Hz a 0,1Hz ; v,

c. un detector en configuracién no inversora conectado al filtro activo

pasa-bajas con frecuencia de corte de entre 35Hz a 45Hz.

12. El dispositivo reclamado en la reivindicacion 1 caracterizado porque el
procesador opera en modo de entrenamiento y en modo de deteccion episodio
de apnea, donde en el modo de entrenamiento se identifica la normalidad de los
parametros SpO2, EMGdi y FC, y en modo de deteccién se identifica la
anormalidad de los parametros para detectar y clasificar episodios de apnea,
indicando estos episodios en senal de alarma.

13. El dispositivo reclamado en la reivindicacion 1 caracterizado porque el
procesador se conecta con un medio para generar una sefal de control de

ventilacion del paciente a partir de la condicién de apnea;

14. EIl dispositivo reclamado en la reivindicacion 1 caracterizado porque el
procesador se conecta a un dispositivo de visualizacion para visualizar la
envolvente de la sefal de EMGdi, y visualizar los mensajes de condicion del de

apnea.

15. El dispositivo reclamado en la reivindicacion 1 caracterizado porque el
procesador se conecta a un medio que indica el estado de apnea.

16. El dispositivo reclamado en la reivindicacion 1 caracterizado porque el
procesador se conecta a medios de medicion de SpO2.

17. Método para la deteccion de apnea obstructiva, central o mixta,

caracterizado por las siguientes etapas:

a. una etapa (a) de entrenamiento que consiste en establecer en una
memoria las caracteristicas de comparacion en el dominio del tiempo
mediante los pasos de:

i. adquirir durante un tiempo T1 las sefiales de EMGdi , FC,
Sp02;
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b. una

vi.

Vii.

viii.

adecuar la senal de EMGdi de tal manera que el resultado del
procesamiento sea un patrdn respiratorio en forma de onda
periddica;
extraer las siguientes caracteristicas en el dominio del tiempo:
area bajo la curva, media(u) y desviaciones estandar (o), para
las sefiales envolvente de EMGdi, FCy SpO2;;
almacenar estas caracteristicas en una memoria; y
calcular en un intervalo los limites de confianza de las
caracteristicas almacenadas teniendo en cuenta que se
cumpla con el numero minimo de muestras segun el teorema
del limite central logrando un intervalo entre un limite superior
y un limite inferior tal que se cumpla con la relacion P(u; <
z<u,) =(1—-a)-100;
etapa (b) de deteccién de apnea mediante los pasos de:
repetir los pasos i, ii, iii de la etapa (a) de manera continua
cada tiempo T2;
almacenar las caracteristicas obtenidas en el paso i
anterior en una memoria cada tiempo T2;
comparar las caracteristicas almacenadas en el paso ii con
el intervalo de confianza calculado en el paso v de la etapa
(a) cada tiempo T2; vy,
activar alarma de episodio de apnea si las caracteristicas
comparadas en el paso iii anterior difieren del intervalo de
confianza calculado en el paso v de la etapa (a).

18. El método para la deteccion de apnea reclamado en la reivindicacién 17

caracterizado porque el paso iv de la etapa (b) comprende los subpasos de:

vi.

activar una alarma de episodio de apnea obstructiva si las
caracteristicas comparadas en el paso iii de la etapa (b) es
mayor al limite superior del rango establecido en el paso v
de la etapa (a);

activar una alarma de episodio de apnea central si las
caracteristicas comparadas en el paso iii de la etapa (b) son
menores al limite inferior del rango establecido en el paso v
de la etapa (a); y,

activar alarma de episodio de apnea mixta si las
caracteristicas comparadas en el paso iii fluctian por
encima y por debajo de los limites superior e inferior

establecidos en el paso v de la etapa (a).
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19. El método para la deteccion de apnea reclamado en la reivindicacién 17

caracterizado porque el paso ii de la etapa (a) comprende los subpasos de:

a. extraer la sefial envolvente de la sefal de EMGdi;

eliminar la componente ECG de la sefial de EMGdi;
obtener una senal indicadora de la FC del paciente;
reconstruir la senal ECG eliminada en el subpaso b;
eliminar el complejo QRS presente en la sefal de EMGdi; y,

~ ® oo T

adquirir la sefial de SpO2.

20. El método para la deteccion de apnea reclamado en la reivindicacién 17

caracterizado porque el paso iii de la etapa (a) comprende los subpasos de:

d. extraer el area bajo la curva de la envolvente de EMGdi de cada
tiempo T2;

e. calcular para la sefal de ECG presente en la sefal EMGdi, el
promedio de los tiempos entre pulsos de la sefial ECG obtenida cada
T2 segundos; y,

f. calcular las medias (u) y las desviaciones estandar (o) para para la

senal envolvente de EMGdi, FC y SpO2 cada tiempo T2.

21. El método para la deteccion de apnea reclamado en la reivindicacién 17
caracterizado porque en la etapa (a) el paso v se realiza en una distribucion
normal definiendo un nivel de confianza del 95%, de manera que la probabilidad

para el intervalo cumple con la expresion P(X —1.96 x 0 < p < X + 1.96 * o).

22. El método para la deteccion de apnea reclamado en la reivindicacién 17
caracterizado porque en la etapa (b) los pasos de iii) a iv) se realizan
comparando los valores de las sefnal envolvente de EMGdi, FC y sefnal de
SpO2 con limites preestablecidos, y en caso de salirse de dichos limites se
activa la alarma de episodio de apnea.

23. El método para la deteccion de apnea reclamado en la reivindicacion 17 y

22 caracterizado porque la alarma de episodio de apnea se confirma mediante
la comparacion de una sefial de SpO2.
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RESUMEN

Un método y dispositivo no invasivo para la deteccion de apnea, el dispositivo
que comprende: a) medios de deteccién de sefial EMGdi, FC y SpO2; b) un
méddulo de acondicionamiento de la sefial de EMGdi, FC y SpO2 conectado a
los medios de deteccion de sefial de EMGdi, FC y SpO2; c¢) un mddulo de
procesamiento de senal conectado al médulo de acondicionamiento de la senal
EMGdi y FC; d) un procesador; e) un conversor analogo a digital conectado al
méddulo de procesamiento de sefial y al procesador; f) una memoria conectada
al procesador; @) una fuente de potencia que proporciona potencia a los
anteriores componentes. El método consta de dos etapas, una etapa de
entrenamiento y una etapa de deteccion, durante la etapa de entrenamiento, en
el procesador calcula a partir de datos extraidos de las sefnales de EMGdi, FC y
SpO2, almacenados en la memoria en un intervalo los limites de confianza de
los datos, y durante la etapa de deteccion, compara los datos almacenados en
la memoria extraidos de las sefales de EMGdi, FC y SpO2 con los limites de
confianza de los datos calculados en la etapa de entrenamiento segun el
resultado de la comparacién se indica la deteccion de apnea obstructiva,
central o mixta realizando la deteccién temprana de la presencia de apnea y se
confirman mediante SpO2.
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