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DESCRIPCION
Sistema para evaluar una estenosis en un vaso sanguineo con mediciones de presion proximal y distal optimizadas
Campo técnico

La presente divulgacion se refiere generalmente a la evaluacién de vasos y, en particular, a la evaluacion de la
gravedad de un bloqueo u otra restriccion al flujo de fluido a través de un vaso. Los aspectos de la presente
divulgacion son particularmente adecuados para la evaluacion de vasos biolégicos en algunos casos. Por ejemplo,
algunas realizaciones particulares de la presente divulgacion estan configuradas especificamente para la evaluacion
de una estenosis de un vaso sanguineo humano.

Antecedentes

Una técnica actualmente aceptada para evaluar la gravedad de una estenosis en un vaso sanguineo, incluidas las
lesiones que causan isquemia, es la reserva fraccional de flujo (FFR). La FFR es un calculo de la relacién de una
medicién de presion distal (fomada en el lado distal de la estenosis) con respecto a una medicion de presion
proximal (tomada en el lado proximal de la estenosis). La FFR proporciona un indice de gravedad de la estenosis
que permite determinar si el bloqueo limita el flujo sanguineo dentro del vaso en la medida en que se requiere
tratamiento. El valor normal de FFR en un vaso sano es 1.00, mientras que los valores inferiores a aproximadamente
0.80 se consideran generalmente significativos y requieren tratamiento. Las opciones de tratamiento comunes
incluyen angioplastia y colocacion de endoprotesis.

El flujo sanguineo coronario es unico porque se ve afectado no solo por las fluctuaciones en la presion que surgen
proximalmente (como en la aorta), sino que también se ve afectado simultaneamente por las fluctuaciones que
surgen distalmente en la microcirculacién. Por consiguiente, no es posible evaluar con precision la gravedad de una
estenosis coronaria simplemente midiendo la caida de la presion media o maxima a través de la estenosis porque la
presion coronaria distal no es puramente residual de la presion transmitida desde el extremo aodrtico del vaso. Como
resultado, para un calculo eficaz de la FFR dentro de las arterias coronarias, es necesario reducir la resistencia
vascular dentro del vaso. Actualmente, se administran agentes farmacoldgicos hiperémicos, como la adenosina,
para reducir y estabilizar la resistencia dentro de las arterias coronarias. Estos potentes agentes vasodilatadores
reducen la espectacular fluctuacion de la resistencia (principalmente al reducir la resistencia de la microcirculaciéon
asociada con la parte sistélica del ciclo cardiaco) para obtener un valor de resistencia minimo y relativamente
estable.

Sin embargo, la administracion de agentes hiperémicos no siempre es posible o aconsejable. Primero, el esfuerzo
clinico de administrar agentes hiperémicos puede ser significativo. En algunos paises (particularmente los Estados
Unidos), los agentes hiperémicos como la adenosina son costosos y requieren mucho tiempo para obtenerlos
cuando se administran por via intravenosa (IV). En ese sentido, la adenosina administrada por via intravenosa
generalmente se mezcla caso por caso en la farmacia del hospital. Puede llevar una gran cantidad de tiempo y
esfuerzo preparar y administrar la adenosina en el area de operacion. Estos obstaculos logisticos pueden afectar la
decision de un médico de utilizar FFR. En segundo lugar, algunos pacientes tienen contraindicaciones para el uso de
agentes hiperémicos como asma, EPOC grave, hipotension, bradicardia, fraccién de eyeccion cardiaca baja, infarto
de miocardio reciente y/u otros factores que impiden la administracion de agentes hiperémicos. En tercer lugar,
muchos pacientes encuentran incébmoda la administracion de agentes hiperémicos, lo que sélo se ve agravado por el
hecho de que puede ser necesario aplicar el agente hiperémico varias veces durante el curso de un procedimiento
para obtener mediciones de FFR. En cuarto lugar, la administracion de un agente hiperémico también puede requerir
un acceso venoso central (por ejemplo, una funda venosa central) que de otro modo podria evitarse. Finalmente, no
todos los pacientes responden como se esperaba a los agentes hiperémicos y, en algunos casos, es dificil identificar
a estos pacientes antes de la administracion del agente hiperémico.

Por consiguiente, sigue existiendo la necesidad de dispositivos, sistemas y procedimientos mejorados para evaluar
la gravedad de un bloqueo en un vaso y, en particular, una estenosis en un vaso sanguineo. En ese sentido, sigue
existiendo la necesidad de dispositivos, sistemas y procedimientos mejorados para evaluar la gravedad de una
estenosis en las arterias coronarias que no requieren la administracién de agentes hiperémicos.

El documento US 2013/0190633 A1 divulga un sistema para determinar una diferencia de presién entre una
medicién de presion distal y una medicion de presién proximal proporcionada por un dispositivo sensor de presion
distal y un dispositivo sensor de presion proximal. Los calculos de presion diferencial se realizan para un solo ciclo
cardiaco o para multiples ciclos cardiacos. Las interrupciones en el ciclo cardiaco afectan igualmente a los registros
proximales y distales y estas interrupciones, que pueden ser perjudiciales para las técnicas de FFR, tienen un efecto
menor.
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Las realizaciones de la presente divulgacion estan configuradas para evaluar la gravedad de un bloqueo en un vaso
y, en particular, una estenosis en un vaso sanguineo sin la administracién de un agente hiperémico optimizando las
mediciones de presion proximal y distal utilizadas para evaluar el vaso. La invencion es un sistema para evaluar una
estenosis en un vaso sanguineo como se define en la reivindicaciéon independiente 1. Las realizaciones preferidas
de la invencion se establecen en las reivindicaciones dependientes.

Se describe ademas un procedimiento para evaluar un vaso de un paciente. El procedimiento puede incluir la
obtencién de mediciones de presidén proximal medidas en una posicién proxima a una estenosis del vaso durante
una pluralidad de ciclos de latidos; obtener mediciones de presién distal medidas en una posicion distal de la
estenosis del vaso para la pluralidad de ciclos de latidos; evaluar las mediciones de presion proximal y distal
obtenidas para identificar cualquier ciclo de latido irregular dentro de la pluralidad de ciclos de latido; optimizar las
mediciones de presion proximal y distal obtenidas eliminando las mediciones de presion asociadas con los ciclos de
latidos cardiacos irregulares; calcular una relacion de presion entre las medidas optimizadas de presion distal y las
mediciones optimizadas de presion proximal; y enviar la relacion de presion calculada a una pantalla. La relacién de
presién calculada se puede mostrar en la pantalla en tiempo real. En algunas implementaciones, las mediciones de
presion proximal se obtienen de un catéter sensor de presién, mientras que las mediciones de presion distal se
obtienen de un alambre guia sensor de presion.

En algunos casos, las mediciones de presion proximal y distal obtenidas se comparan con una biblioteca de medidas
de presioén asociadas con ciclos de latido cardiaco normal para identificar cualquier ciclo de latido irregular dentro de
la pluralidad de ciclos de latido cardiaco. En algunos casos, las mediciones de presion proximal y distal obtenidas
para un ciclo de latido de la pluralidad de ciclos de latido se comparan con las mediciones de presién proximal y
distal obtenidas para otros ciclos de latido de la pluralidad de ciclos de latido para identificar cualquier ciclo de latido
irregular dentro de la pluralidad de ciclos de latido.

En algunas implementaciones, el procedimiento incluye ademas obtener sefiales de ECG para la pluralidad de ciclos
de latidos del corazon y evaluar las sefiales de ECG obtenidas para identificar cualquier ciclo de latidos irregulares
dentro de la pluralidad de ciclos de latidos. En ese sentido, la evaluacion de las sefiales de ECG obtenidas para
identificar cualquier ciclo de latidos cardiacos irregulares dentro de la pluralidad de ciclos de latidos puede incluir
comparar las sefiales de ECG obtenidas con una biblioteca de sefiales de ECG asociadas con ciclos de latidos
normales o comparar las sefiales de ECG obtenidas para un ciclo de latidos de la pluralidad de ciclos de latidos con
las sefiales de ECG obtenidas para otros ciclos de latidos de la pluralidad de ciclos de latidos.

También se proporcionan sistemas configurados especificamente para implementar tales procedimientos.

Los aspectos, caracteristicas y ventajas adicionales de la presente divulgacion resultaran evidentes a partir de la
siguiente descripcién detallada.

Breve descripcion de los dibujos

Se describiran realizaciones ilustrativas de la presente divulgacion con referencia a los dibujos adjuntos, de los
cuales:

La figura 1 es una vista esquematica en perspectiva de un vaso que tiene una estenosis segun una realizacion de la
presente divulgacion.

La figura 2 es una vista esquematica en perspectiva en seccion transversal parcial de una parte del vaso de la figura
1 tomada a lo largo de la linea de seccion 2-2 de la figura 1.

La figura 3 es una vista esquematica en perspectiva en seccion transversal parcial del vaso de las figuras 1y 2 con
instrumentos colocados en ella de acuerdo con una realizacion de la presente divulgacion.

La figura 4 es una vista diagramatica, esquematica de un sistema segun una realizacién de la presente divulgacion.

La figura 5 es una representacion grafica de la presion, la velocidad y la resistencia medidas dentro de un vaso
segun una realizacion de la presente divulgacion.

La figura 6 es una vista ampliada de una parte de la representacion grafica de la figura 5 correspondiente al estado
de reposo de un paciente.

La figura 7 es una vista ampliada de una parte de la representacion grafica de la figura 5 correspondiente a un
estado hiperémico de un paciente.

La figura 8 es un diagrama de flujo que ilustra los pasos de un procedimiento para evaluar un vaso segun una
realizacion de la presente divulgacion.
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La figura 9 es un diagrama de flujo que ilustra los pasos de un procedimiento para evaluar un vaso segun otra
realizacion de la presente divulgacion.

Descripcion detallada

Con el fin de promover la comprension de los principios de la presente divulgacion, ahora se hara referencia a las
realizaciones ilustradas en los dibujos, y se utilizara un lenguaje especifico para describir las mismas. No obstante,
se entiende que no se pretende limitar el alcance de la divulgacion. Cualquier alteracion y modificaciones adicionales
a los dispositivos, sistemas y procedimientos descritos, y cualquier aplicacion adicional de los principios de la
presente divulgacion se contemplan e incluyen en la presente divulgacion como normalmente se le ocurriria a un
experto en la técnica a la que se refiere la divulgacion. En particular, se contempla completamente que las
caracteristicas, componentes y/o pasos descritos con respecto a una realizacién puedan combinarse con las
caracteristicas, componentes y/o pasos descritos con respecto a otras realizaciones de la presente divulgacion. Sin
embargo, en aras de la brevedad, las numerosas iteraciones de estas combinaciones no se describiran por
separado.

Con referencia a las figuras 1y 2, se muestra en ellas un vaso 100 que tiene una estenosis segun una realizacion de
la presente divulgacién. En ese sentido, la figura 1 es una vista esquematica en perspectiva del vaso 100, mientras
que la figura 2 es una vista en perspectiva en seccién transversal parcial de una parte del vaso 100 tomada a lo
largo de la linea de seccion 2-2 de la figura 1. Haciendo referencia mas especificamente a la figura 1, el vaso 100
incluye una porcién 102 proximal y una porcion 104 distal. Un lumen 106 se extiende a lo largo del vaso 100 entre la
porcion 102 proximal y la porcion 104 distal. En ese sentido, el lumen 106 esta configurado para permitir el flujo de
fluido a través del vaso. En algunos casos, el vaso 100 es un vaso sanguineo sistémico. En algunos casos
particulares, el vaso 100 es una arteria coronaria. En tales casos, el lumen 106 esta configurado para facilitar el flujo
de sangre a través del vaso 100.

Como se muestra, el vaso 100 incluye una estenosis 108 entre la porcidon 102 proximal y la porcion 104 distal. La
estenosis 108 es generalmente representativa de cualquier bloqueo u otra disposicion estructural que resulte en una
restriccion del flujo de fluido a través del lumen 106 del vaso 100. Las realizaciones de la presente divulgacion son
adecuadas para su uso en una amplia variedad de aplicaciones vasculares, que incluyen, sin limitacion, coronarias,
periféricas (que incluyen, pero no se limitan a, miembros inferiores, carétidas y neurovasculares), renales y/o
venosas. Cuando el vaso 100 es un vaso sanguineo, la estenosis 108 puede ser el resultado de la acumulacién de
placa, que incluye, entre otros, componentes de la placa como fibroso, fibrolipidico (fibro graso), nicleo necrético,
calcificado (calcio denso), sangre, trombo fresco y trombo maduro. Generalmente, la composicion de la estenosis
dependera del tipo de vaso que se evalue. En ese sentido, se entiende que los conceptos de la presente divulgacion
son aplicables a practicamente cualquier tipo de bloqueo u otro estrechamiento de un vaso que dé como resultado
una disminucién del flujo de fluido.

Con referencia mas en particular a la figura 2, el lumen 106 del vaso 100 tiene un diametro 110 proximal de la
estenosis 108 y un diametro 112 distal de la estenosis. En algunos casos, los diametros 110 y 112 son
sustancialmente iguales entre si. En ese sentido, los diametros 110 y 112 estan destinados a representar porciones
saludables, o al menos porciones mas saludables, del lumen 106 en comparacién con la estenosis 108. Por
consiguiente, estas porciones mas sanas del lumen 106 se ilustran con un perfil cilindrico sustancialmente constante
y, como resultado, la altura o la anchura del lumen se ha denominado diametro. Sin embargo, se entiende que en
muchos casos estas porciones del lumen 106 también tendran acumulacién de placa, un perfil no simétrico y/u otras
irregularidades, pero en menor medida que la estenosis 108 y, por tanto, no tendra un perfil cilindrico. En tales
casos, se entiende que los didmetros 110 y 112 son representativos de un tamafo relativo o un érea de seccion
transversal del lumen y no implican un perfil de seccién transversal circular.

Como se muestra en la figura 2, la estenosis 108 incluye la acumulacion 114 de placa que estrecha el lumen 106 del
vaso 100. En algunos casos, la acumulacion 114 de placa no tiene un perfil uniforme o simétrico, lo que hace que la
evaluacion angiografica de tal estenosis no sea confiable. En la realizacion ilustrada, la acumulacién 114 de placa
incluye una porcién 116 superior y una porcion 118 inferior opuesta. En ese sentido, la porcion 118 inferior tiene un
grosor aumentado con respecto a la porcion 116 superior que da como resultado un perfil no simétrico y no uniforme
con respecto a las partes del lumen proximal y distal de la estenosis 108. Como se muestra, la acumulacion 114 de
placa disminuye el espacio disponible para que el fluido fluya a través del lumen 106. En particular, el area de la
seccion transversal del lumen 106 disminuye por la acumulacién 114 de placa. En el punto més estrecho entre las
porciones 116, 118 superior e inferior, el lumen 106 tiene una altura 120, que es representativa de un tamafio
reducido o area de seccién transversal con respecto a los didmetros 110 y 112 proximal y distal de la estenosis 108.
Notese que la estenosis 108, incluida la acumulacion 114 de placa, es de naturaleza ejemplar y debe considerarse
limitante de cualquier forma. A ese respecto, se entiende que la estenosis 108 tiene otras formas y/o composiciones
que limitan el flujo de fluido a través del lumen 106 en otros casos. Si bien el vaso 100 se ilustra en las figuras 1y 2
con una unica estenosis 108 y la descripcion de las realizaciones a continuacion se realiza principalmente en el
contexto de una Unica estenosis, no obstante, se entiende que los dispositivos, sistemas y procedimientos descritos
en este documento tienen una aplicacion similar para un vaso que tiene multiples regiones de estenosis.
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Con referencia ahora a la figura 3, el vaso 100 se muestra con los instrumentos 130 y 132 colocados en el mismo de
acuerdo con una realizacion del procedimiento de la presente divulgacion. En general, los instrumentos 130 y 132
pueden ser de cualquier forma de dispositivo, instrumento o sonda del tamafio y la forma para colocarlos dentro de
un vaso. En la realizacion ilustrada, el instrumento 130 es generalmente representativo de un alambre guia, mientras
que el instrumento 132 es generalmente representativo de un catéter. En ese sentido, el instrumento 130 se
extiende a través de un lumen central del instrumento 132. Sin embargo, en otras realizaciones, los instrumentos
130 y 132 adoptan otras formas. En ese sentido, los instrumentos 130 y 132 son de forma similar en algunas
realizaciones. Por ejemplo, en algunos casos, ambos instrumentos 130 y 132 son cables guia. En otros casos,
ambos instrumentos 130 y 132 son catéteres. Por otro lado, los instrumentos 130 y 132 son de forma diferente en
algunas realizaciones, tales como la realizacion ilustrada, donde uno de los instrumentos es un catéter y el otro es
un alambre guia. Ademas, en algunos casos, los instrumentos 130 y 132 estan dispuestos coaxiales entre si, como
se muestra en la realizacion ilustrada de la figura 3. En otros casos, uno de los instrumentos se extiende a través de
un lumen descentrado del otro instrumento. En otros casos mas, los instrumentos 130 y 132 se extienden uno al
lado del otro. En algunas realizaciones particulares, al menos uno de los instrumentos es un dispositivo de
intercambio rapido, tal como un catéter de intercambio rapido. En tales realizaciones, el otro instrumento es un cable
compafero u otro dispositivo configurado para facilitar la introducciéon y extraccion del dispositivo de intercambio
rapido. Ademas, en otros casos, en lugar de dos instrumentos 130 y 132 separados, se utiliza un solo instrumento.
En ese sentido, el Unico instrumento incorpora aspectos de las funcionalidades (por ejemplo, adquisicion de datos)
de ambos instrumentos 130 y 132 en algunas realizaciones.

El instrumento 130 esta configurado para obtener informacion de diagndstico sobre el vaso 100. En ese sentido, el
instrumento 130 incluye uno o mas sensores, transductores y/u otros elementos de monitorizacién configurados para
obtener la informacién de diagndstico sobre el vaso. La informacién de diagnéstico incluye una o mas de presion,
flujo (velocidad), imagenes (incluidas imagenes obtenidas mediante ultrasonidos (por ejemplo, IVUS), OCT, térmicas
y/u otras técnicas de formacién de imagenes), temperatura y/o combinaciones de estas. El uno o mas sensores,
transductores y/u otros elementos de monitorizacion se colocan adyacentes a una parte distal del instrumento 130
en algunos casos. En ese sentido, el uno o mas sensores, transductores y/u otros elementos de monitorizacion
estan colocados a menos de 30 cm, menos de 10 cm, menos de 5 cm, menos de 3 cm, a menos de 2 cm y/o a
menos de 1 cm de una punta 134 distal del instrumento 130 en algunos casos. En algunos casos, al menos uno de
los uno o mas sensores, transductores y/u otros elementos de monitorizacion se coloca en la punta distal del
instrumento 130.

El instrumento 130 incluye al menos un elemento configurado para monitorizar la presion dentro del vaso 100. El
elemento de control de presion puede adoptar la forma de un sensor de presion piezorresistivo, un sensor de presion
piezoeléctrico, un sensor de presion capacitivo, un sensor de presion electromagnético, una columna de fluido
(estando la columna de fluido en comunicacién con un sensor de columna de fluido que estd separado del
instrumento y/o colocado en una parte del instrumento préxima a la columna de fluido), un sensor de presion optico
y/o combinaciones de estos. En algunos casos, una o mas caracteristicas del elemento de control de presion se
implementan como un componente de estado sdlido fabricado usando semiconductores y/u otras técnicas de
fabricacion adecuadas. Ejemplos de productos de alambre guia disponibles comercialmente que incluyen elementos
de monitorizacion de presidon adecuados incluyen, sin limitacion, el cable guia de presién PrimeWire PRESTIGEOO,
el cable guia de presion PrimeWire® y el cable guia de flujo y presién ComboWire® XT, cada uno disponible en
Volcano Corporation, asi como la aguja guia PressureWire™ Certus y la aguja guia PressureWire™ Aeris, cada una
disponible en St. Jude Medical, Inc. Generalmente, el instrumento 130 tiene un tamario tal que puede colocarse a
través de la estenosis 108 sin afectar significativamente el flujo de fluido a través de la estenosis, lo que afectaria la
lectura de presion distal. Por consiguiente, en algunos casos el instrumento 130 tiene un didmetro exterior de 0.457
mm (0.018")" o menos. En algunas realizaciones, el instrumento 130 tiene un diametro exterior de 0.356 mm (0.014
") 0 menos.

El instrumento 132 también esta configurado para obtener informacién de diagnéstico sobre el vaso 100. En algunos
casos, el instrumento 132 esta configurado para obtener la misma informacion de diagnostico que el instrumento
130. En otros casos, el instrumento 132 esta configurado para obtener informacion de diagnéstico diferente a la del
instrumento 130, que puede incluir informacion de diagnéstico adicional, menos informacion de diagnéstico y/o
informacion de diagndstico alternativa. La informacion de diagnéstico obtenida por el instrumento 132 incluye una o
mas de presion, flujo (velocidad), imagenes (incluidas imagenes obtenidas mediante ultrasonidos (por ejemplo,
IVUS), OCT, térmicas y/u otras técnicas de imagen), temperatura y/o combinaciones de estas. El instrumento 132
incluye uno o mas sensores, transductores y/u otros elementos de monitorizacién configurados para obtener esta
informacion de diagnéstico. En ese sentido, el uno o mas sensores, transductores y/u otros elementos de
monitorizacion se colocan adyacentes a una porcion distal del instrumento 132 en algunos casos. En ese sentido, el
uno o0 mas sensores, transductores y/u otros elementos de monitorizaciéon estan colocados a menos de 30 cm, a
menos de 10 cm, menos de 5 cm, menos de 3 cm, menos de 2 cm y/o menos de 1 cm desde una punta distal 136
del instrumento 132 en algunos casos. En algunos casos, al menos uno de los uno o mas sensores, transductores
y/u otros elementos de control se coloca en la punta distal del instrumento 132.

Similar al instrumento 130, el instrumento 132 también incluye al menos un elemento configurado para monitorizar la
presion dentro del vaso 100. El elemento de control de presion puede adoptar la forma de un sensor de presion
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piezorresistivo, un sensor de presién piezoeléctrico, un sensor de presion capacitivo, un sensor de presion
electromagnética, una columna de fluido (la columna de fluido estd en comunicacién con un sensor de columna de
fluido que esta separado del instrumento y/o colocado en una parte del instrumento préxima a la columna de fluido),
un sensor de presion optico y/o combinaciones de estos. En algunos casos, una o mas caracteristicas del elemento
de control de presion se implementan como un componente de estado solido fabricado usando semiconductores y/u
otras técnicas de fabricacion adecuadas. Los catéteres Millar se utilizan en algunas realizaciones. Los productos de
catéter disponibles en la actualidad son adecuados para su uso con uno o mas del sistema de monitorizacion
cardiaca Xper Flex de Philips, los sistemas de registro hemodinamico Mac-Lab XT y XTi de GE, AXIOM Sensis XP
VC11 de Siemens, Horizon Cardiology Hemo de McKesson y el sistema de monitorizacion hemodinamica Horizon
XVu de Mennen y los elementos de monitorizacion de la presion se pueden utilizar para el instrumento 132 en
algunos casos.

De acuerdo con aspectos de la presente divulgacion, al menos uno de los instrumentos 130 y 132 esta configurado
para controlar una presién dentro del vaso 100 distal de la estenosis 108 y al menos uno de los instrumentos 130 y
132 esta configurado para controlar una presion dentro del vaso proximo a la estenosis. En ese sentido, los
instrumentos 130, 132 estan dimensionados y conformados para permitir el posicionamiento del al menos un
elemento configurado para controlar la presién dentro del vaso 100 para que se coloque préximo y/o distal de la
estenosis 108 segln sea necesario en base a la configuracion de los dispositivos. En ese sentido, la figura 3 ilustra
una posicion 138 adecuada para medir la presion distal de la estenosis 108. En ese sentido, la posicion 138 es
menos de 5 cm, menos de 3 cm, menos de 2 cm, menos de 1 cm, menos de 5 mm y/o menos de 2.5 mm desde el
extremo distal de la estenosis 108 (como se muestra en la figura 2) en algunos casos. La figura 3 también ilustra una
pluralidad de posiciones adecuadas para medir la presion proximal de la estenosis 108. En ese sentido, las
posiciones 140, 142, 144, 146 y 148 representan cada una, una posicion que es adecuada para controlar la presion
préxima a la estenosis en algunos casos. En ese sentido, las posiciones 140, 142, 144, 146 y 148 se colocan a
distancias variables desde el extremo proximal de la estenosis 108 que van desde mas de 20 cm hasta
aproximadamente 5 mm o menos. Generalmente, la medicion de la presién proximal estara separada del extremo
proximal de la estenosis. Por consiguiente, en algunos casos, la medicion de la presion proximal se toma a una
distancia igual o mayor que el diametro interior del lumen del vaso desde el extremo proximal de la estenosis. En el
contexto de las mediciones de la presion de la arteria coronaria, la medicién de la presién proximal se toma
generalmente en una posicién proxima a la estenosis y distal de la aorta, dentro de una porcién proximal del vaso.
Sin embargo, en algunos casos particulares de mediciones de la presién arterial coronaria, la medicién de la presiéon
proximal se toma desde un lugar dentro de la aorta. En otros casos, la medicién de la presion proximal se toma en la
raiz o el ostium de la arteria coronaria.

En algunas realizaciones, al menos uno de los instrumentos 130 y 132 esta configurado para controlar la presion
dentro del vaso 100 mientras se mueve a través del lumen 106. En algunos casos, el instrumento 130 esta
configurado para moverse a través del lumen 106 y a través de la estenosis 108. En ese sentido, el instrumento 130
se coloca distal de la estenosis 108 y se mueve proximalmente (es decir, se tira hacia atras) a través de la estenosis
hasta una posicién proximal de la estenosis en algunos casos. En otros casos, el instrumento 130 se coloca préximo
a la estenosis 108 y se mueve distalmente a través de la estenosis hasta una posicién distal de la estenosis. El
movimiento del instrumento 130, proximal o distalmente, lo controla manualmente el personal médico (por ejemplo,
la mano de un cirujano) en algunas realizaciones. En otras realizaciones, el movimiento del instrumento 130, ya sea
proximal o distalmente, se controla automaticamente mediante un dispositivo de control de movimiento (por ejemplo,
un dispositivo de retroceso, tal como el dispositivo Trak Back® Il disponible de Volcano Corporation). En ese sentido,
el dispositivo de control de movimiento controla el movimiento del instrumento 130 a una velocidad seleccionable y
conocida (por ejemplo, 2.0 mm/s, 1.0 mm/s, 0.5 mm/s, 0.2 mm/s, etc.) en algunos casos. El movimiento del
instrumento 130 a través del vaso es continuo para cada retroceso o empuje, en algunos casos. En otros casos, el
instrumento 130 se mueve paso a paso a través del vaso (es decir, se mueve repetidamente una cantidad fija de
distancia y/o una cantidad fija de tiempo). Algunos aspectos de las representaciones visuales discutidas a
continuacion son particularmente adecuados para realizaciones en las que al menos uno de los instrumentos 130 y
132 se mueve a través del lumen 106. Ademas, en algunos casos particulares, los aspectos de las representaciones
visuales que se describen a continuacion son particularmente adecuados para realizaciones en las que un solo
instrumento se mueve a través del lumen 106, con o sin la presencia de un segundo instrumento.

Con referencia ahora a la figura 4, se muestra en ella un sistema 150 segun una realizaciéon de la presente
divulgacion. En ese sentido, la figura 4 es una vista esquematica, esquematica del sistema 150. Como se muestra,
el sistema 150 incluye un instrumento 152. En ese sentido, en algunos casos el instrumento 152 es adecuado para
su uso como al menos uno de los instrumentos 130 y 132 descritos anteriormente. Por consiguiente, en algunos
casos, el instrumento 152 incluye caracteristicas similares a las discutidas anteriormente con respecto a los
instrumentos 130 y 132 en algunos casos. En la realizacion ilustrada, el instrumento 152 es un cable guia que tiene
una parte distal 154 y una carcasa 156 situado junto a la parte distal. En ese sentido, la carcasa 156 esta espaciada
aproximadamente a 3 cm de una punta distal del instrumento 152 La carcasa 156 esta configurada para albergar
uno o mas sensores, transductores y/u otros elementos de control configurados para obtener la informacion de
diagnéstico sobre el vaso. En la realizacién ilustrada, la carcasa 156 contiene al menos un sensor de presion
configurado para controlar una presién dentro de un lumen en el que se coloca el instrumento 152. Un eje 158 se
extiende proximalmente desde la carcasa 156. Un dispositivo 160 de torsién esta posicionado sobre y acoplado a
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una porcion proximal del eje 158. Una porcion 162 extrema proximal del instrumento 152 estd acoplada a un
conector 164. Un cable 166 se extiende desde el conector 164 hasta un conector 168. En algunos casos, el conector
168 esta configurado para enchufarse en una interfaz 170. En ese sentido, la interfaz 170 es un médulo de interfaz
de paciente (PIM) en algunos casos. En algunos casos, el cable 166 se reemplaza por una conexion inalambrica. En
ese sentido, se entiende que se pueden utilizar varias vias de comunicacién entre el instrumento 152 y la interfaz
170, incluyendo conexiones fisicas (incluidas conexiones eléctricas, épticas y/o de fluidos), conexiones inalambricas
y/o combinaciones de estas.

La interfaz 170 esta acoplada comunicativamente a un dispositivo 172 informatico a través de una conexién 174. El
dispositivo 172 informatico es generalmente representativo de cualquier dispositivo adecuado para realizar las
técnicas de procesamiento y andlisis discutidas en la presente divulgacion. En algunas realizaciones, el dispositivo
172 informatico incluye un procesador, una memoria de acceso aleatorio y un medio de almacenamiento. En ese
sentido, en algunos casos particulares, el dispositivo 172 informatico estd programado para ejecutar pasos
asociados con la adquisicion y analisis de datos descritos en este documento. En consecuencia, se entiende que
cualquier paso relacionado con la adquisicion de datos, procesamiento de datos, el control del instrumento y/u otros
aspectos de procesamiento o control de la presente divulgacion pueden ser implementados por el dispositivo
informatico usando las instrucciones correspondientes almacenadas en o en un medio legible por ordenador no
transitorio accesible por el dispositivo informatico. En algunos casos, el dispositivo 172 informatico es un dispositivo
de consola. En algunos casos particulares, el dispositivo 172 informatico es similar al sistema de imagenes s5™ o al
sistema de imagenes s5i™, cada uno disponible en Volcano Corporation. En algunos casos, el dispositivo 172
informatico es portatil (por ejemplo, de mano, en un carro rodante, etc.). Ademas, se entiende que en algunos casos
el dispositivo 172 informatico comprende una pluralidad de dispositivos informaticos. En ese sentido, se entiende
particularmente que los diferentes aspectos de procesamiento y/o control de la presente divulgacién pueden
implementarse por separado o dentro de agrupaciones predefinidas utilizando una pluralidad de dispositivos
informaticos. Cualquier division y/o combinacién de los aspectos de procesamiento y/o control descritos a
continuacion a través de multiples dispositivos informaticos esta dentro del alcance de la presente divulgacion.

Juntos, el conector 164, el cable 166, el conector 168, la interfaz 170 y la conexién 174 facilitan la comunicacion
entre uno o mas sensores, transductores y/u otros elementos de monitorizacién del instrumento 152 y el dispositivo
172 informatico. Sin embargo, esta via de comunicacién es de naturaleza ejemplar y no debe considerarse limitante
de ninguna manera. En ese sentido, se entiende que se puede utilizar cualquier via de comunicacién entre el
instrumento 152 y el dispositivo 172 informatico, incluidas conexiones fisicas (incluidas conexiones eléctricas,
opticas y/o de fluidos), conexiones inalambricas y/o combinaciones de estas. En ese sentido, se entiende que la
conexion 174 es inaldmbrica en algunos casos. En algunos casos, la conexion 174 incluye un enlace de
comunicacién a través de una red (por ejemplo, intranet, Internet, red de telecomunicaciones y/u otra red). En ese
sentido, se entiende que el dispositivo 172 informatico se coloca alejado de un area operativa donde el instrumento
152 se esta utilizando en algunos casos. Hacer que la conexién 174 incluya una conexion a través de una red puede
facilitar la comunicacion entre el instrumento 152 y el dispositivo 172 informatico remoto independientemente de si el
dispositivo informatico se encuentra en una habitacion adyacente, un edificio adyacente o en un estado/pais
diferente. Ademas, se entiende que la via de comunicacién entre el instrumento 152 y el dispositivo 172 informatico
es una conexién segura en algunos casos. Ademas, se entiende que, en algunos casos, los datos comunicados a
través de una o mas partes de la via de comunicacién entre el instrumento 152 y el dispositivo 172 informatico estan
encriptados.

El sistema 150 también incluye un instrumento 175. A ese respecto, en algunos casos el instrumento 175 es
adecuado para su uso como al menos uno de los instrumentos 130 y 132 descritos anteriormente. Por consiguiente,
en algunos casos, el instrumento 175 incluye caracteristicas similares a las discutidas anteriormente con respecto a
los instrumentos 130 y 132 en algunos casos. En la realizacién ilustrada, el instrumento 175 es un dispositivo de tipo
catéter. En ese sentido, el instrumento 175 incluye uno o mas sensores, transductores y/u otros elementos de
monitorizacion adyacentes a una parte distal del instrumento configurado para obtener la informacién de diagnéstico
sobre el vaso. En la realizacion ilustrada, el instrumento 175 incluye un sensor de presion configurado para controlar
una presion dentro de un lumen en el que esta colocado el instrumento 175. El instrumento 175 esta en
comunicacién con una interfaz 176 a través de la conexiéon 177. En algunos casos, la interfaz 176 es un sistema de
monitorizacion hemodinamico u otro dispositivo de control, como Siemens AXIOM Sensis, Mennen Horizon XVu y
Philips Xper IM Physiomonitoring 5. En una realizacion particular, el instrumento 175 es un catéter sensor de presion
que incluye una columna de fluido que se extiende a lo largo de su longitud. En tal realizacion, la interfaz 176 incluye
una valvula de hemostasia acoplada de forma fluida a la columna de fluido del catéter, un colector acoplado de
forma fluida a la valvula de hemostasia y un tubo que se extiende entre los componentes seguin sea necesario para
acoplar los componentes de forma fluida. En ese sentido, la columna de fluido del catéter esta en comunicacion
fluida con un sensor de presién a través de la valvula, el colector y el tubo. En algunos casos, el sensor de presion
es parte de la interfaz 176. En otros casos, el sensor de presidon es un componente separado posicionado entre el
instrumento 175 y la interfaz 176. La interfaz 176 esta acoplada comunicativamente al dispositivo 172 informatico a
través de una conexion 178.

De manera similar a las conexiones entre el instrumento 152 y el dispositivo 172 informatico, la interfaz 176 y las
conexiones 177 y 178 facilitan la comunicacién entre uno o mas sensores, transductores y/u otros elementos de
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monitorizacion del instrumento 175 y el dispositivo 172 informatico. Sin embargo, esta via de comunicacién es de
naturaleza ejemplar y no debe considerarse limitante de ninguna manera. En ese sentido, se entiende que se puede
utilizar cualquier via de comunicacion entre el instrumento 175 y el dispositivo 172 informatico, incluidas conexiones
fisicas (incluidas conexiones eléctricas, Opticas y/o de fluidos), conexiones inalambricas y/o combinaciones de estas.
En ese sentido, se entiende que la conexién 178 es inaldmbrica en algunos casos. En algunos casos, la conexion
178 incluye un enlace de comunicacion a través de una red (por ejemplo, intranet, Internet, red de
telecomunicaciones y/u otra red). En ese sentido, se entiende que el dispositivo 172 informatico se coloca alejado de
un area operativa donde el instrumento 175 se esta utilizando en algunos casos. Hacer que la conexion 178 incluya
una conexion a través de una red puede facilitar la comunicacion entre el instrumento 175 y el dispositivo informatico
172 remoto independientemente de si el dispositivo informatico estd en una habitacion adyacente, un edificio
adyacente o en un estado/pais diferente. Ademas, se entiende que la via de comunicacion entre el instrumento 175
y el dispositivo 172 informatico es una conexién segura en algunos casos. Ademas, se entiende que, en algunos
casos, los datos comunicados a través de una o mas partes de la via de comunicacion entre el instrumento 175 y el
dispositivo 172 informatico estan encriptados.

Se entiende que uno o mas componentes del sistema 150 no estan incluidos, se implementan en una
disposicion/orden diferente, y/o se reemplazan con un dispositivo/mecanismo alternativo en otras realizaciones de la
presente divulgacion. Por ejemplo, en algunos casos, el sistema 150 no incluye la interfaz 170 y/o la interfaz 176. En
tales casos, el conector 168 (u otro conector similar en comunicacién con el instrumento 152 o el instrumento 175)
se puede conectar a un puerto asociado con el dispositivo 172 informatico. Alternativamente, los instrumentos 152,
175 pueden comunicarse de forma inalambrica con el dispositivo 172 informatico. En términos generales, la via de
comunicacion entre uno o ambos instrumentos 152, 175 y el dispositivo 172 informatico puede no tener nodos
intermedios (es decir, una conexion directa), un nodo intermedio entre el instrumento y el dispositivo informatico, o
una pluralidad de nodos intermedios entre el instrumento y el dispositivo informatico.

Con referencia ahora a las figuras 5-7, en ellas se muestran representaciones graficas de informacién de diagnédstico
que ilustran aspectos de una realizacion de la presente divulgacion. En ese sentido, la figura 5 es una
representacion grafica de la presion, velocidad y resistencia medidas dentro de un vaso; la figura 6 es una vista
ampliada de una parte de la representacion grafica de la figura 5 correspondiente a un estado de reposo de un
paciente; y la figura 7 es una vista ampliada de una parte de la representacion grafica de la figura 5 correspondiente
a un estado hiperémico de un paciente.

Con referencia mas en particular a la figura 5, se muestra en ella una representacion 180 grafica de informacion de
diagnostico perteneciente a un vaso. Mas especificamente, la representacion 180 gréafica incluye un grafico 182 que
representa la presion dentro del vaso a lo largo del tiempo, un grafico 184 que representa la velocidad del fluido
dentro del vaso a lo largo del tiempo y un grafico 186 que representa la resistencia dentro del vaso a lo largo del
tiempo. En ese sentido, la resistencia (o impedancia) que se muestra en el grafico 186 se calcula en funcién de los
datos de presion y velocidad de los graficos 182 y 184. En particular, los valores de resistencia mostrados en el
grafico 186 se determinan dividiendo la medicion de presion del grafico 182 por la medicion de velocidad 184 para el
momento correspondiente. La representacion 180 grafica incluye un periodo 188 de tiempo que corresponde a un
estado de reposo del corazén del paciente y un periodo de tiempo 190 que corresponde a un estado de estrés del
corazoén del paciente. En ese sentido, el estado de estrés del corazén del paciente es causado por la administracion
de un agente hiperémico en algunos casos.

Para ilustrar mejor las diferencias en los datos de presion, velocidad y resistencia entre los estados de reposo y
estrés del paciente, se proporcionan vistas de cerca de los datos dentro de las ventanas 192 y 194 en las figuras 6 y
7. Con referencia mas especificamente a la figura 6, la ventana 192 de la representacion 180 grafica incluye
porciones de graficos 196, 198 y 200 que corresponden a los graficos 182, 184 y 186, respectivamente. Como se
muestra, en el estado de reposo de la figura 6, la resistencia dentro del vaso tiene un valor promedio de
aproximadamente 0.35 en la escala del grafico 200, como se indica en la linea 202. Con referencia ahora a la figura
7, la ventana 194 de la representacion 180 grafica incluye partes de graficos 204, 206 y 208 que corresponden a los
graficos 182, 184 y 186, respectivamente. Como se muestra, en el estado estresado de la figura 7, la resistencia
dentro del vaso es significativamente menor que el estado de reposo con un valor de aproximadamente 0.20 en la
escala del grafico 208, como lo indica la linea 210. Dado que las técnicas actuales de FFR se basan en las
presiones promedio a lo largo de un ciclo completo de latidos, es necesario sobrecargar el corazon del paciente para
lograr esta resistencia reducida y relativamente constante en todo el latido del corazén, de modo que los datos
obtenidos sean adecuados para su uso con las técnicas de FFR.

En algunas solicitudes de patente anteriores, se ha utilizado la realizacion de calculos de la relacion de presion
sobre una ventana de diagnéstico que abarca solo una parte del ciclo de los latidos del corazén para evaluar la
estenosis de un vaso de un paciente sin el uso de un agente hiperémico u otro estrés del corazén del paciente. En
algunos casos, estos calculos de la relacién de presiones realizados sin el uso de un agente hiperémico y que
abarcan solo una parte del ciclo del latido del corazén se han denominado calculo "iFR". Cada una de las siguientes
solicitudes describe técnicas relacionadas: US 2013046190 A1, presentada el 30 de abril de 2012 y titulada
"DISPOSITIVOS, SISTEMAS Y PROCEDIMIENTOS PARA EVALUAR UN VASQO", WO 201209366 A1, presentado
el 6 de enero de 2011 y titulado "APARATO Y PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE UN ESTRECHAMIENTO
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EN UN TUBO LLENADO DE FLUIDO", WO 2012093260 A1, presentado el 6 de enero de 2011 y titulado "APARATO
Y PROCEDIMIENTO DE CARACTERIZAR UN ESTRECHAMIENTO EN UN TUBO LLENADO DE FLUIDO".

La presente divulgacion proporciona técnicas para evaluar la importancia funcional de una lesién vascular sin el uso
de un agente hiperémico optimizando o filtrando las mediciones de presion proximal y distal que se utilizan para
calcular una relacién de presidon a través de la estenosis. En ese sentido, la optimizacion de las mediciones de
presion proximal y distal se puede lograr mediante la evaluaciéon de caracteristicas y/o componentes de una o mas
de las mediciones de presion proximal, mediciones de presion distal, formas de onda de ECG y/u otros aspectos
identificables y/o medibles del rendimiento del vaso. En ese sentido, se pueden aplicar diversas técnicas de
procesamiento de sefiales y/o computacionales a las caracteristicas y/o componentes de una o mas de las
mediciones de presidon proximal, mediciones de presion distal, Formas de onda de ECG y/u otros aspectos
identificables y/o medibles del rendimiento del vaso para filtrar ciclos de latidos cardiacos anormales o atipicos, de
modo que solo se utilicen medidas de presion proximal y distal adecuadas para calcular la relacion de presién a
través de la lesion. Al optimizar las mediciones de presion proximal y distal de esta manera, la correlacion de estos
calculos de la relacion de presion tradicionalmente bruta con las mediciones de FFR y/o iFR se puede mejorar en
gran medida. Como resultado de esta correlacién mejorada, Los calculos optimizados de la relacion de presion
ahora pueden proporcionar al cirujano u otro usuario del sistema informacién valiosa sobre la gravedad de la(s)
lesion(es) dentro de un vaso sin la necesidad de mediciones de FFR y/o iFR o en combinacion con mediciones de
FFR y/o iFR.

En algunas realizaciones, la optimizacién de las mediciones de presion proximal y distal y/o el calculo de la relacion
de presién se realizan aproximadamente en tiempo real o en vivo. En ese sentido, se entiende que el calculo de la
relacién de presion en "tiempo real" o "en vivo" dentro del contexto de la presente divulgacién abarca los calculos
que ocurren dentro de los 10 segundos de la adquisicion de datos. Sin embargo, se reconoce que a menudo los
calculos en "tiempo real" o "en vivo" se realizan dentro de 1 segundo de la adquisicion de datos. En algunos casos,
los calculos en "tiempo real" o "en vivo" se realizan al mismo tiempo que la adquisicion de datos. En algunos casos,
los célculos los realiza un procesador en los retrasos entre adquisiciones de datos. Por ejemplo, si se adquieren
datos de los dispositivos sensores de presion durante 1 ms cada 5 ms, en los 4 ms entre adquisiciones de datos, el
procesador puede realizar los célculos. Se entiende que estos tiempos son solo, por ejemplo, y que variaran las
velocidades de adquisicion de datos, los tiempos de procesamiento y/u otros parametros que rodean los calculos. En
otras realizaciones, el calculo de la relacién de presiones se realiza 10 o mas segundos después de la adquisicién
de datos. Por ejemplo, en algunas realizaciones, los datos utilizados para identificar la ventana de diagnostico y/o
calcular la relacién de presién se almacenan para un analisis posterior.

Debido a que la relacién de presién se puede calcular en base a un solo ciclo cardiaco de acuerdo con la presente
divulgacion, se puede realizar un calculo de la relacidon de presion en tiempo real o en vivo mientras el dispositivo de
medicion de presion distal se mueve a través del vaso (por ejemplo, durante un retroceso). En consecuencia, en
algunos casos el sistema incluye al menos dos modos: un modo de ciclo cardiaco Unico que facilita los calculos de la
relacién de presion mientras se mueve el dispositivo de medicion de presién distal a través del vaso y un modo de
ciclo cardiaco multiple que proporciona un calculo de la relacién de presibn mas preciso en una ubicacién discreta.
En una realizacién de dicho sistema, la interfaz de usuario del software esta configurada para proporcionar el valor
de la relacién de presion en vivo hasta que el dispositivo de medicién de presion distal se mueva a la ubicacién
deseada y se seleccione un botén de medicién y/o se tome algin otro paso de actuacion para activar el calculo del
modo de ciclo cardiaco multiple.

Con referencia ahora a la figura 8, se muestra en ella un diagrama de flujo que ilustra los pasos de un procedimiento
220 para evaluar un vaso segun una realizacion del procedimiento de la presente divulgacion. En el paso 222, el
procedimiento comienza con la obtencién de mediciones de presion distal, mediciones de presién proximal y trazos
de ECG para una pluralidad de ciclos de latidos. En algunas implementaciones, las mediciones de presion distal se
obtienen con un alambre guia sensor de presion, mientras que las mediciones de presion proximal se obtienen con
un catéter sensor de presion. En algunas implementaciones, los trazos de ECG se obtienen utilizando un dispositivo
de ECG de 12 derivaciones u otro dispositivo de ECG adecuado. Ademas, las mediciones de presion distal y
proximal y los trazos de ECG se pueden obtener en tiempo real o con retraso. Por ejemplo, en algunas
implementaciones, una o mas de las mediciones de presion distal, las mediciones de presion proximal y los trazos
de ECG se obtienen durante un procedimiento en vivo. En otros casos, una o mas de las mediciones de presion
distal, las mediciones de presion proximal y los trazos de ECG se obtienen de una o mas bases de datos, discos
duros, memorias u otros dispositivos de almacenamiento que contienen datos relacionados con un procedimiento
realizado previamente.

En el paso 224, el procedimiento 220 continda con la evaluacién de las medicines de presion distal obtenidas,
mediciones de presion proximal y/o trazos de ECG. En particular, las mediciones de presion distal obtenidas, las
mediciones de presion proximal y/o los trazos de ECG se evallan para identificar cualquier ciclo de latido irregular
dentro de la pluralidad de ciclos de latido para los que se obtuvieron datos. En ese sentido, los ciclos cardiacos
irregulares se identifican basandose en las caracteristicas de las mediciones de presion distal asociadas, mediciones
de presion proximal y/o trazos de ECG.
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Por ejemplo, los trazos de ECG se pueden comparar con una biblioteca de trazos de ECG para ciclos de latidos
normales. Si un trazo de ECG no coincide con uno de los trazos de ECG normales en la biblioteca, entonces el ciclo
de latido asociado con ese trazo de ECG se identifica o etiqueta como un ciclo de latido irregular. Se entiende que la
biblioteca de trazos de ECG puede seleccionarse en base a las caracteristicas del paciente, reconociendo que un
trazo de ECG "normal" para un ciclo de latidos puede ser diferente como resultado de las circunstancias o
condiciones de un paciente particular. Del mismo modo, la biblioteca de trazos de ECG puede incluir ejemplos de
ciclos de latidos cardiacos irregulares, de modo que si el trazo de ECG coincide con un trazo de ciclo de latidos
irregulares, se identifica o etiqueta como tal. La evaluacion de si un trazo de ECG coincide (o no) con un trazo de
ECG de la biblioteca se puede determinar utilizando cualquier técnica de evaluacién de datos matematicos
adecuada, que incluyen, entre otras, regresion de minimos cuadrados parciales, regresion lineal, regresion no lineal
y/u otras técnicas de analisis comparativo.

Ademas, el umbral para determinar qué tan cerca (o lejos) debe estar un trazo de ECG de un trazo de ECG de la
biblioteca para que se considere una coincidencia (0 no una coincidencia) se puede seleccionar segun las
preferencias del usuario, resultados empiricos y/o una combinaciéon de estos. En algunas implementaciones, para
que se considere una coincidencia, el trazo de ECG debe desviarse de un trazo de ECG de la biblioteca en menos
del 30%, menos del 20%, menos del 10%, menos del 5%, menos del 3% o menos del 1%. De manera similar, en
algunas implementaciones, para que se considere que no coincide, el trazo de ECG debe desviarse de un trazo de
ECG de la biblioteca en mas del 30%, mas del 20%, mas del 10%, mas del 5%, mas del 3% o mas del 1%.

En algunos casos, el trazo del ECG se compara con criterios de medicidon objetivos para determinar si el ciclo de
latido asociado se debe considerar normal o irregular. Por ejemplo, en algunas implementaciones, la frecuencia
cardiaca se puede utilizar para evaluar el trazo del ECG. Si la frecuencia cardiaca es mas rapida o lenta que un
rango normal, los ciclos de latidos correspondientes pueden considerarse irregulares. En algunos casos, se
considera que un ciclo de latidos cardiacos es mas lento de lo normal y, por lo tanto, irregular si la frecuencia
cardiaca es inferior a 40 latidos por minuto, menos de 30 latidos por minuto o menos de 20 latidos por minuto. En
algunos casos, se considera que un ciclo de latidos del corazén es mas rapido de lo normal y, por lo tanto, irregular
si la frecuencia cardiaca es superior a 160 latidos por minuto, superior a 180 latidos por minuto o superior a 200
latidos por minuto.

Pueden utilizarse enfoques similares de emparejamiento y comparacion para las mediciones de presion distal y/o las
mediciones de presion proximal. Es decir, las formas de onda para las mediciones de presién distal y proximal
obtenidas se pueden comparar con una biblioteca de formas de onda de medicion de presion distal y proximal,
respectivamente, para ciclos de latido cardiaco normales. Si una forma de onda de medicion de presion no coincide
con una de las formas de onda de mediciéon de presidon normales en la biblioteca, entonces el ciclo de latido
asociado con esa medicién de presion se identifica o etiqueta como un ciclo de latido irregular. Se entiende que la
biblioteca de formas de onda de presién puede seleccionarse en base a las caracteristicas del paciente,
reconociendo que una forma de onda de presién "normal" para un ciclo de latidos puede ser diferente como
resultado de las circunstancias o condiciones de un paciente particular. Asimismo, la biblioteca de formas de onda
de presion puede incluir ejemplos de ciclos de latidos cardiacos irregulares, de modo que si la forma de onda de
presién coincide con una forma de onda de ciclo de latidos irregulares, se identifica o etiqueta como tal. La
evaluacion de si una forma de onda de presion coincide (o no) con una forma de onda de presion de la biblioteca se
puede determinar utilizando cualquier técnica de evaluacién de datos matematica adecuada, incluyendo, sin
limitacion, regresion de minimos cuadrados parciales, regresion lineal, regresion no lineal y/u otras técnicas de
analisis comparativo.

Ademas, las mediciones de presion distal, mediciones de presion proximal y/o trazos de ECG se pueden comparar
con las otras mediciones de presion distal, mediciones de presion proximal y/o trazos de ECG obtenidos en el paso
222. En ese sentido, si la medicién de la presion distal, la medicion de la presion proximal y/o el trazo del ECG se
desvian demasiado de las otras mediciones de la presion distal, las mediciones de la presion proximal y/o los trazos
del ECG, respectivamente, entonces el latido del corazén asociado con esa medicion de la presion distal, la
medicion de la presién proximal y/o el trazo de ECG pueden considerarse un ciclo de latidos cardiacos irregulares.
La evaluacion de si la medicién de la presion distal, la medicion de la presion proximal y/o el trazo del ECG se
desvia demasiado de las otras mediciones de la presion distal, las mediciones de la presiéon proximal y/o los trazos
del ECG, respectivamente, se puede determinar usando cualquier técnica de evaluacion de datos matematica
adecuada, incluyendo, sin limitacion, la desviacion de la media, la desviacion de la mediana y/u otras técnicas de
analisis de desviacion adecuadas.

La evaluacion de las mediciones de presion distal obtenidas, mediciones de presion proximal y/o trazos de ECG
puede incluir la evaluacion de solo una de las mediciones de presién distal, mediciones de presiéon proximal y trazos
de ECG, evaluacion de dos de las mediciones de presion distal, mediciones de presion proximal y trazos de ECG
(por ejemplo, las mediciones de presion distal y proximal; las mediciones de presion distal y trazos de ECG; o las
mediciones de presion proximal y trazos de ECG), o la evaluacion de las tres mediciones de presion distal,
mediciones de presion proximal y trazos de ECG. Cuando se evalian dos o mas de los parametros de datos
obtenidos, existe la posibilidad de que uno de los parametros sea coherente con un ciclo de latido normal mientras
que otro de los parametros indica un ciclo de latido irregular. En algunas implementaciones, cualquier indicacion de
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un ciclo cardiaco irregular a partir de la evaluacién de cualquiera de los pardmetros da como resultado que ese ciclo
cardiaco se considere irregular. Sin embargo, en otras implementaciones, los parametros se ponderan de manera
que una indicacién de un ciclo de latido irregular de un paréametro no necesariamente resulte en que el ciclo de latido
sea considerado irregular.

En el paso 226, las mediciones de presién distal y las mediciones de presion proximal se optimizan basandose en el
paso de evaluacidén 224. En ese sentido, las mediciones de presién distal y proximal asociadas con cualquier ciclo
de latido cardiaco que se determine que es irregular se filtran o eliminan del conjunto de datos que se utilizaran para
evaluar el vaso. Por consiguiente, los efectos de estos ciclos de latidos cardiacos irregulares no afectaran
negativamente a los calculos posteriores de la relacién de presion y la evaluacion correspondiente de la lesién o
lesiones vasculares.

En el paso 228, se calcula una relaciéon entre las mediciones de presion distal optimizadas y las mediciones de
presién proximal optimizadas. La relacion de presion calculada puede ser la media, la mediana y/o la moda para
todos o un subconjunto de los ciclos de latidos normales de la pluralidad de ciclos de latidos para los que se
obtuvieron datos. Ademas, en algunas realizaciones, la relacion se promedia o se estabiliza a lo largo de multiples
ciclos de latidos para lograr la confianza deseada en el calculo. Por ejemplo, en algunas realizaciones, la relacion de
presion se calcula para dos de los ciclos cardiacos normales y se promedian los valores de la relacion de presion
individual. Luego se calcula la relacion de presion de un tercer ciclo. El valor medio de las relaciones de presion se
compara con la relacion de presion media utilizando tres ciclos. Si la diferencia entre los promedios esta por debajo
de un valor umbral predeterminado, entonces el valor calculado se considera estable y no se realizan mas calculos.
Por ejemplo, si se utiliza un valor de umbral de 0.001 y la adicién de un ciclo cardiaco adicional cambia el valor de la
relacion de presion promedio en menos de 0.001, entonces el calculo esta completo. Sin embargo, si la diferencia
entre los promedios esta por encima del valor umbral predeterminado, entonces se calcula la relacion de presion
para un cuarto ciclo y se realiza una comparacion con el valor umbral. Este proceso se repite iterativamente hasta
que la diferencia entre los promedios del ciclo cardiaco N y el ciclo cardiaco N+1 esta por debajo del valor umbral
predeterminado. Como el valor de la relacién de presion se expresa tipicamente con dos lugares decimales de
precision (como 0.80), el valor de umbral para completar el analisis generalmente se selecciona para que sea lo
suficientemente pequefio como para que la adicién de un ciclo cardiaco posterior no cambie el valor diferencial de
presion. Por ejemplo, en algunos casos, el valor umbral se selecciona entre aproximadamente 0.0001 y
aproximadamente 0.05.

En algunos casos, el calculo del nivel de confianza tiene diferentes umbrales segun el grado de estenosis y/o una
relacién de presién calculada inicialmente. En ese sentido, el analisis de la relacién de presion de una estenosis se
basa tipicamente en un valor o valores de corte para tomar decisiones sobre qué tipo de terapia, si corresponde,
administrar. Por consiguiente, en algunos casos, es deseable ser mas preciso alrededor de estos puntos de corte.
En otras palabras, cuando los valores de la relacion de presion calculada estan cerca de un limite, se requiere un
mayor grado de confianza. Por ejemplo, si el limite para una decision de tratamiento es 0.80 y la medicion de la
relacion de presion calculada inicial esta entre 0.75 y 0.85, entonces se necesita un mayor grado de confianza que si
la medicion de la relacién de presion calculada inicial es 0.40, que esta lejos del punto de corte de 0.80. Por
consiguiente, en algunos casos, el valor umbral se determina al menos parcialmente mediante la medicion de la
relacion de presion calculada inicial.

En algunos casos, el nivel de confianza o estabilidad de la relacion de presion calculada se indica visualmente al
usuario a través de una interfaz de software. Por ejemplo, el color de la relaciéon de presién calculada puede cambiar
a medida que aumenta el nivel de confianza (por ejemplo, desvanecimiento de un color mas oscuro a un color mas
brillante), la interfaz de usuario puede incluir una escala de confianza con un marcador correspondiente mostrado
para el calculo particular (por ejemplo, una escala mévil o una diana donde un indicador de confianza se acerca a la
diana a medida que aumenta la confianza), el valor de la relacién de presiéon puede pasar de una visualizacion
borrosa o poco clara a una visualizacion nitida y clara a medida que aumenta la confianza y/u otros indicadores
adecuados para representar visualmente la cantidad de confianza o precision percibida de una medicién.

En el paso 230, el procedimiento 220 continta con la relacion de presion calculada que se envia a una pantalla. La
pantalla puede ser un monitor dentro de un laboratorio de cateterismo, un monitor remoto desde el laboratorio de
cateterismo, una tableta, un dispositivo informatico de mano, un teléfono celular u otra pantalla adecuada. Ademas,
se entiende que la relacion de presion calculada puede mostrarse junto con otros datos relacionados con el vaso,
incluidas, entre otras, imagenes externas (por ejemplo, angio, CT, MRI, etc.), imagenes internas (IVUS, OCT,
espectroscopia, etc.), datos de presion (por ejemplo, FFR, iFR, Pa, Pd, etc.), datos de flujo, formas de onda de ECG
y/o cualquier otro vaso o informacion relevante del paciente.

Con referencia ahora a la figura 9, se muestra en ella un diagrama de flujo que ilustra los pasos de un procedimiento
240 para evaluar un vaso segun una realizacién de la presente divulgacion. El procedimiento 240 es similar en
muchos aspectos al procedimiento 220 descrito anteriormente, pero incluye la adquisicion o evaluacion de trazos de
ECG. En el paso 242, el procedimiento comienza con la obtencion de mediciones de presion distal y mediciones de
presion proximal para una pluralidad de ciclos de latidos. En algunas implementaciones, las mediciones de presion
distal se obtienen con un alambre guia sensor de presién, mientras que las mediciones de presion proximal se
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obtienen con un catéter sensor de presion. Ademas, las mediciones de presién distal y proximal se pueden obtener
en tiempo real o con retraso. Por ejemplo, en algunas implementaciones, las mediciones de presion distal y proximal
se obtienen durante un procedimiento en vivo. En otros casos, las mediciones de presion distal y proximal se
obtienen de una base de datos, disco duro, memoria u otro dispositivo de almacenamiento que contenga datos
relacionados con un procedimiento realizado previamente.

En el paso 244, el procedimiento 240 continta con la evaluacion de las mediciones de presion distal y proximal
obtenidas. En particular, las mediciones de presién distal y proximal obtenidas se evalian para identificar cualquier
ciclo de latido irregular dentro de la pluralidad de ciclos de latido para los que se obtuvieron datos. En ese sentido,
los ciclos cardiacos irregulares se identifican en funcion de las caracteristicas de las mediciones de presion distal y
proximal obtenidas. Las técnicas descritas en detalle anteriormente con respecto al paso 224 del procedimiento 220
también se pueden usar aqui y, por lo tanto, no se repetiran por razones de brevedad.

En el paso 246, las mediciones de presion distal y las mediciones de presion proximal se optimizan basandose en el
paso de evaluacion 244. En ese sentido, las mediciones de presién distal y proximal asociadas con cualquier ciclo
de latido cardiaco que se determine que es irregular se filtran o eliminan del conjunto de datos que se utilizaran para
evaluar el vaso. Por consiguiente, los efectos de estos ciclos de latidos cardiacos irregulares no afectaran
negativamente a los calculos posteriores de la relacién de presion y la evaluacion correspondiente de la lesién o
lesiones vasculares.

En el paso 248, se calcula una relaciéon entre las mediciones de presion distal optimizadas y las mediciones de
presién proximal optimizadas. La relacion de presién calculada puede ser la media, la mediana y/o la moda para
todos o un subconjunto de los ciclos de latidos normales de la pluralidad de ciclos de latidos para los que se
obtuvieron datos. Ademas, en algunas realizaciones, la relacion se promedia o se estabiliza a lo largo de multiples
ciclos de latidos para lograr la confianza deseada en el célculo.

En el paso 250, el procedimiento 240 contintia con la relacion de presién calculada que se envia a una pantalla. Una
vez mas, la pantalla puede ser un monitor dentro de un laboratorio de cateterismo, un monitor remoto del laboratorio
de cateterismo, una tableta, un dispositivo informatico de mano, un teléfono celular u otra pantalla adecuada.
Ademas, se entiende que la relacién de presion calculada puede mostrarse junto con otros datos relacionados con el
vaso, incluidas, entre otras, imagenes externas (por ejemplo, angio, CT, MRI, etc.), imagenes internas (IVUS, OCT,
espectroscopia, etc.), datos de presion (por ejemplo, FFR, iFR, Pa, Pd, etc.), datos de flujo, formas de onda de ECG
y/o cualquier otro vaso o informacion relevante del paciente.

Los expertos en la técnica también reconoceran que el aparato, los sistemas y los procedimientos descritos
anteriormente se pueden modificar de diversas formas. En consecuencia, los expertos en la técnica apreciaran que
las realizaciones abarcadas por la presente divulgacién no se limitan a las realizaciones ejemplares particulares
descritas anteriormente. En ese sentido, aunque se han mostrado y descrito realizaciones ilustrativas, en la
divulgacion anterior se contempla una amplia gama de modificaciones, cambios y sustituciones. Se entiende que se
pueden hacer tales variaciones a lo anterior sin apartarse del alcance de la presente divulgacién. Por consiguiente,
es apropiado que las reivindicaciones adjuntas se interpreten de manera amplia y de una manera consistente con la
presente divulgacion.
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REIVINDICACIONES

1. Un sistema para evaluar una estenosis (108) en un vaso (100) sanguineo, que comprende:

un primer dispositivo sensor de presién y un segundo dispositivo sensor de presion posicionable dentro del vaso, en
el que el primer dispositivo sensor de presion esta configurado para colocarse préximo a la estenosis y el segundo
dispositivo sensor de presion esta configurado para colocarse distal de la estenosis;

una unidad de procesamiento en comunicacion con el primer y segundo dispositivos sensores de presion, la unidad
de procesamiento configurada para:

obtener mediciones (222) de presion proximal medidas por el primer dispositivo sensor de presion para una
pluralidad de ciclos de latidos; obtener mediciones (222) de presién distal medidas por el segundo dispositivo sensor
de presion para la pluralidad de ciclos de latidos; evaluar las mediciones (224) de presion proximal y distal obtenidas
para identificar cualquier ciclo de latido irregular dentro de la pluralidad de ciclos de latido;

optimizar las mediciones (226) de presion proximal y distal obtenidas eliminando las mediciones de presion
asociadas con los ciclos de latidos cardiacos irregulares;

calcular una relacion de presion (228) entre las mediciones de presion distal optimizadas y las mediciones de
presion proximal optimizadas; y

enviar la relacion (230) de presion calculada a una pantalla en comunicacién con la unidad de procesamiento.

2. El sistema de la reivindicacién 1, en el que la unidad de procesamiento esta configurada para evaluar las
mediciones de presion proximal y distal obtenidas para identificar cualquier ciclo de latido irregular dentro de la
pluralidad de ciclos de latido comparando las mediciones de presion proximal y distal obtenidas con una biblioteca
de mediciones de presion asociadas con ciclos de latido normal.

3. El sistema de la reivindicacion 1, en el que la unidad de procesamiento estd configurada para evaluar las
mediciones de presion proximal y distal obtenidas para identificar cualquier ciclo de latido irregular dentro de la
pluralidad de ciclos de latido comparando las mediciones de presion proximal y distal obtenidas para un ciclo de
latido de la pluralidad de ciclos de latido con las mediciones de presion proximal y distal obtenidas para otros ciclos
de latido de la pluralidad de ciclos de latido.

4. El sistema de la reivindicacion 1, en el que la unidad de procesamiento esta configurada ademas para:
obtener sefales (222) de ECG para la pluralidad de ciclos de latidos.
5. El sistema de la reivindicacion 4, en el que la unidad de procesamiento esta configurada ademas para:

evaluar (224) las sefales de ECG obtenidas para identificar cualquier ciclo de latido irregular dentro de la pluralidad
de ciclos de latido.

6. El sistema de la reivindicacién 5, en el que la unidad de procesamiento esta configurada para evaluar las sefiales
de ECG obtenidas para identificar cualquier ciclo irregular de latidos dentro de la pluralidad de ciclos de latidos
comparando las sefiales de ECG obtenidas con una biblioteca de sefiales de ECG asociadas con ciclos de latidos
normales.

7. El sistema de la reivindicacion 5, en el que la unidad de procesamiento esta configurada para evaluar las sefiales
de ECG obtenidas para identificar cualquier ciclo de latido irregular dentro de la pluralidad de ciclos de latidos
comparando las sefiales de ECG obtenidas para un ciclo de latidos de la pluralidad de ciclos de latidos con las
sefiales de ECG obtenidas para otros ciclos de latidos de la pluralidad de ciclos de latidos.

8. El sistema de la reivindicacién 1, en el que el primer dispositivo sensor de presion es un catéter.

9. El sistema de la reivindicacién 8, en el que el segundo dispositivo sensor de presion es un alambre guia.

10. El sistema de la reivindicacion 1, en el que la unidad de procesamiento esta configurada para emitir la relacion
de presion calculada a la pantalla en tiempo real.
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