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@ Resumen:

Aparato, procedimiento y sistema para el registro ambula-
torio y el andlisis de la presion intracraneal, asi como para
la deteccién automética de patologias asociadas.
Sistema auténomo para el registro ambulatorio de la pre-
sién intracraneal de un paciente, que comprende un sen-
sor de presion intracraneal que transmite la sefial de pre-
sién intracraneal a un aparato portatil que puede controlar
la captura de la sefial y almacenarla. El aparato porta-
til comprende un dispositivo de memoria para almacenar
las muestras de presion intracraneal, un microcontrolador
para controlar los parametros de muestreo de la presion
intracraneal y unos medios para programar dicho micro-
controlador. Dichos parametros se optimizan en base a
resultados experimentales, de acuerdo con una resolu-
cion preestablecida, para minimizar el consumo de ener-
gia del sistema. El sistema comprende un PC mediante
el cual se pueden procesar las muestras de presion in-
tracraneal almacenadas en el dispositivo de memoria del
aparato portatil, y el cual puede proporcionar una ayuda
al diagnostico médico de patologias asociadas a estos re-
gistros.
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DESCRIPCION

Aparato, procedimiento y sistema para el registro ambulatorio y el andlisis de la presién intracraneal, asi como
para la deteccién automatica de patologias asociadas.

La presente invencion se refiere a un aparato portitil para el registro ambulatorio (es decir, fuera del hospital) de
la presion intracraneal de un paciente a través de un sensor de presion, el cual transmite la sefial de presion intracra-
neal a dicho aparato portdtil, y a un sistema que comprende el sensor y el aparato portatil. También se refiere a un
procedimiento para registrar ambulatoriamente dicha presidn intracraneal.

Estado de la técnica anterior

La demencia es una patologia extremadamente frecuente en la poblacién general, con una prevalencia aproximada
del 5% en mayores de 65 afios y alcanzando tasas superiores al 30% en las muestras que superan los 80 afios de edad.
Desde el punto de vista sanitario las demencias son un problema de gran trascendencia, generando un importante gasto
econdémico, tanto directo (el coste anual de la atencion sanitaria por cada paciente diagnosticado de demencia en los
Estados Unidos ronda los 20.000 délares) como indirecto, dada la presion a la que son sometidas las personas que
se hacen cargo de estos pacientes. Aproximadamente un 10% de las demencias presenta un tratamiento efectivo, y la
deteccion de estos casos es una de las piedras angulares en el proceder habitual cuando un médico se enfrenta a un
paciente al que se realiza el diagndstico inicial de demencia.

La hidrocefalia crénica del adulto da cuenta de 1 de cada 10 pacientes con demencia tratable, y como tal debe
entrar a formar parte de la bateria de diagnésticos diferenciales en los que un médico ha de pensar cuando diagnos-
tica una demencia. El sindrome fue descrito en 1965 por Hakim y Adams con el nombre de hidrocefalia a presién
normal como la triada clinica que asociaba demencia, apraxia de la marcha e incontinencia urinaria, con el hallazgo
radiolégico de unas cavidades ventriculares dilatadas y una presiéon normal del liquido cefalorraquideo medida por
puncién lumbar. El tratamiento mediante derivacion ventricular resultaba en una asombrosa mejoria de los pacientes
intervenidos, y rapidamente se extendié entre la comunidad médica la imagen de esta enfermedad como una de las
demencias con mejor respuesta al tratamiento. Sin embargo la euforia inicial dio paso al escepticismo, ya que las series
mostraban tasas de mejoria desiguales y las complicaciones de la implantacién de un sistema derivativo sobrepasaban
los beneficios obtenidos en no pocos pacientes.

En este punto, se inicid la bisqueda de procedimientos diagndsticos que permitiesen la identificacién de los pa-
cientes que, cumpliendo con los criterios clinicos para ser diagnosticados de hidrocefalia a presién normal, tuviesen
una respuesta adecuada al tratamiento quirtrgico. Uno de los procedimientos que ha mostrado mayor sensibilidad y
especificidad ha sido el registro continuo de la presion intracraneal (PIC). La primera aportacion de esta técnica ha
sido la constatacién de que al menos un tercio de los pacientes presentaban una PIC media patolégica (superior a los
15 mm Hg), invalidando la medicién unica de presion a través de una puncién lumbar como medida diagnéstica y
haciendo que el término hidrocefalia a presién normal fuera puesto en entre dicho, y que una gran parte de los autores
llegasen al consenso de cambiar su denominacién por el de hidrocefalia crénica del adulto.

La segunda aportacién, y mds importante, ha sido la objetivacién de ondas patoldgicas -descritas por Lundberg
en pacientes afectos de hipertension intracraneal por otras patologias- en los pacientes diagnosticados de hidrocefa-
lia crénica del adulto con buena respuesta a la derivacion ventricular, sobre todo durante el suefio REM. Diversos
autores han confirmado la predictividad del porcentaje de ondas B de Lundberg en la totalidad del trazado sobre la
respuesta del paciente a la derivacion licuoral, ya que aquellos pacientes que presentan més de un 10% de ondas B
en el trazado continuo tienen una probabilidad de mejoria tras la implantacién de una derivacién ventricular superior
al 75%.

En general, la monitorizacién de la presion intracraneal ha devenido una herramienta necesaria para el diagnéstico
y tratamiento de determinadas patologias del sistema nervioso central, como los accidentes cerebro-vasculares, el
traumatismo crdneo-encefdlico, la hidrocefalia y las diversas formas de hipertension intracraneal.

Sin embargo, la complejidad metodoldgica del registro continuo de PIC hace que solo unos pocos grupos lo hayan
convertido en un procedimiento rutinario para la deteccion de esta patologia, ya que requiere el ingreso hospitalario
del paciente durante un periodo de tiempo variable entre las 48 horas y los 5 dias. También es necesario personal
entrenado en la lectura de dicho registro capaz de identificar las ondas B y los plateaus. El conjunto del proceso
consume excesivo tiempo y demasiados recursos sanitarios.

En su solicitud de patente publicada con el nimero US 2003/0100845, Per Kristian Eide presenta un sensor de
presion conectado a un aparato portétil para monitorizar, muestrear y almacenar la PIC, y un software para el andlisis
de la PIC. Los parametros del proceso se pueden establecer de acuerdo con el periodo de registro, de hasta 48 horas,
y la variabilidad del ritmo cardiaco.
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Descripcion de la invencion

Un objetivo de la presente invencion es el de proporcionar un aparato para el registro de la presién intracraneal
de un paciente con una gran autonomia de funcionamiento, que permita una monitorizacién de la PIC durante un
periodo de tiempo relativamente largo y de un modo no restrictivo, es decir, sin interferir en las actividades normales
del paciente.

Otro objetivo de la invencion es el de proporcionar un sistema para el andlisis posterior de las muestras de PIC
registradas.

Segin un aspecto de la invencidn, el aparato, que es portétil y sirve para registrar la presion intracraneal de un
paciente a través de un sensor de presion, comprende un microcontrolador para muestrear y almacenar la sefial de
presion intracraneal, y medios para configurar los pardmetros de muestreo en dicho microcontrolador, de manera que
dichos pardmetros se optimizan en base a resultados experimentales, de acuerdo con una resolucién preestablecida,
para minimizar el consumo de energia del sistema auténomo, lo cual permite alargar el periodo del registro ambulatorio
de la PIC.

En una realizacién, de entre los pardmetros de muestreo, la frecuencia de muestreo est4 fijada a un valor constante
durante todo el proceso del registro ambulatorio. De este modo no hace falta manipularla durante el periodo del registro
ambulatorio ni, por consiguiente, que el aparato portétil incorpore un reloj, lo cual también se traduce en un ahorro de
energia.

El aparato portétil comprende preferiblemente un dispositivo de memoria, el cual a su vez comprende un primer
repositorio (archivo) en el que se almacenan los pardmetros de configuracion del muestreo, un segundo repositorio
en el que se almacena el conjunto de muestras de presion intracraneal adquiridas por el microcontrolador, y un tercer
repositorio en el que se almacenan los datos de autocalibracion del sensor de presion.

En una realizacidn, el dispositivo de memoria es un dispositivo extraible, como una tarjeta de memoria, que puede
ser editada por otro sistema de computacion.

En una realizacién, el aparato portatil pesa menos de 200 gramos, incluyendo el peso de una caja cuyas dimensiones
son menores de 10 cm * 6 cm * 3 cm y en la cual se aloja dicho aparato portatil. Asi, el funcionamiento del aparato es
no restrictivo y el paciente puede efectuar sus actividades cotidianas.

Segtin otro aspecto de la invencién, un procedimiento de registro ambulatorio de la presién intracraneal de un
paciente se realiza mediante un aparato portétil como el descrito en los parrafos anteriores.

En una realizacién, dicho procedimiento comprende las etapas de:
- calibrar un sensor de presion conectado al aparato portatil;

- almacenar los datos de calibracion del sensor de presion en el tercer repositorio del dispositivo de memoria
del aparato portatil;

- capturar de muestras de presion intracraneal procedentes del sensor de presion, de acuerdo con los para-
metros de muestreo contenidos en el primer repositorio del dispositivo de memoria;

- almacenar las muestras de presion intracraneal, tomadas ambulatoriamente durante un periodo de tiempo,
en el segundo repositorio del dispositivo de memoria.

La invencién incluye un programa de ordenador que comprende instrucciones de programa que se ejecutan en el
aparato portatil de los parrafos anteriores para realizar el procedimiento descrito. Dicho programa estd almacenado en
unos medios de almacenamiento, preferiblemente en una memoria interna del microcontrolador, y puede ser portado
por una onda portadora.

En términos generales, un sistema para el registro ambulatorio de la presion intracraneal de un paciente comprende
el aparato portatil descrito anteriormente y un sensor de presién que puede transmitir en forma de sefial muestras de
la presion intracraneal a dicho aparato portétil, el cual controla la captura de muestras por parte del sensor y almacena
dichas muestras en el dispositivo de memoria.

Preferiblemente, dicho sistema comprende un sistema de computaciéon mediante el cual se puede editar el dispo-
sitivo de memoria del aparato portatil. Gracias a la intervencién de este sistema de computacién, no hace falta que el
aparato portéatil incorpore teclado ni pantalla.

Segtn otro aspecto de la invencidn, un procedimiento de registro y andlisis de la presion intracraneal de un paciente
comprende las etapas de:

- conectar un dispositivo externo de memoria a un sistema de computacion;
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- editar mediante dicho sistema de computacién un primer repositorio del dispositivo de memoria de confi-
guracién de un microcontrolador conectable a dicho dispositivo de memoria;

- desconectar el dispositivo de memoria del sistema de computacién y conectarlo, si la conexién no es
permanente, a dicho microcontrolador;

- implantar un sensor de presion en el interior de la cavidad craneal del paciente;
- conectar dicho sensor al microcontrolador;

- registrar ambulatoriamente en un segundo repositorio del dispositivo de memoria las muestras de presién
intracraneal tomadas durante un periodo de tiempo;

- desconectar el sensor del microcontrolador;
- conectar el dispositivo de memoria al sistema de computacion;
- procesar en el sistema de computacioén las muestras almacenadas en dicho segundo repositorio del dispo-

sitivo de memoria.

Como se ha mencionado, el dispositivo de memoria puede ser una tarjeta extraible, por ejemplo, o puede estar
integrado en el aparato portétil, en cuyo caso, el aparato portatil dispondria de una conexién directa al sistema de
computacidn, por ejemplo del tipo USB, para el acceso a los datos de dicha memoria.

En una realizacidn, la etapa de procesar en el sistema de computacion las muestras de presion intracraneal alma-
cenadas en el segundo repositorio comprende el procesamiento digital de la sefial para la extracciéon de parametros
estadisticos, temporales y frecuenciales, del conjunto de muestras de presion intracraneal.

En una realizacién, la etapa de procesar en el sistema de computacién las muestras de presién intracraneal al-
macenadas en el segundo repositorio comprende la representacién grafica temporal, frecuencial y de tiempo-fre-
cuencia de dichas muestras, y el andlisis estadistico de las mismas, opcionalmente a través de dicha representacién
grifica.

En una realizacidn, la etapa de procesar en el sistema de computacion las muestras de presion intracraneal alma-
cenadas en el segundo repositorio comprende la deteccidn de patrones sintomadticos de patologias y la estimacién de
un diagndstico clinico con indicacién de probabilidad.

La invencion tiene una autonomia tal que la etapa de registrar ambulatoriamente las muestras de presion intracra-
neal tiene una duracién de al menos 60 horas, preferiblemente de al menos 72 horas.

La invencién incluye un programa de ordenador que comprende instrucciones de programa que se ejecutan en el
sistema de computacion para realizar este procedimiento.

En una realizacién, dicho programa comprende herramientas de inteligencia artificial para la deteccién de ondas
B.

En una realizacién, el programa comprende herramientas de inteligencia artificial para proporcionar ayuda en la
deteccion de patrones patoldgicos en el trazado de las muestras de presion intracraneal.

El programa estd almacenado en unos medios de almacenamiento, y estd portado por una onda portadora.

Breve descripcion de los dibujos

A continuacién se describirdn, a titulo de ejemplo no limitativo, algunas realizaciones de la invencion, haciendo
referencia a los dibujos adjuntos, en los cuales:

la figura 1A es una representacion grafica temporal de un registro de PIC analégico tradicional;

la figura 1B es una representacion grafica temporal de un registro de PIC obtenido con el sistema de la invencidn;
y

la figura 2 es una grafica del espectro de potencias de una sefial de PIC obtenido con el sistema de la invencion.
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Descripcion de realizaciones preferidas

Un sistema para el registro y procesado de sefiales de presién intracraneal (PIC) comprende un aparato porttil
que es capaz de registrar las sefiales de PIC, procedentes de un sensor o sonda estdndar implantada en el crdneo del
paciente, en un dispositivo de memoria, preferiblemente una tarjeta, del propio aparato. La informacién almacenada
en esta memoria se transfiere a un ordenador o sistema de computacion, preferiblemente un PC, para su posterior
procesamiento mediante un software especifico.

El sensor puede estar basado en un puente de Wheatstone.

El aparato portdtil comprende un microcontrolador, provisto de un conversor de sefiales analdgicas a digitales,
programado especificamente para la correcta adquisicién de sefiales de presion intracraneal y su almacenaje en el
dispositivo de memoria. El aparato portatil puede comprender un hardware para el acondicionamiento necesario de la
sefial procedente del sensor, o bien el microcontrolador puede incluir un software para este propésito. El dispositivo de
memoria es accesible externamente para su volcado en el ordenador, el cual comprende un software especificamente
desarrollado para el procesamiento posterior de las sefiales PIC, bien insertando dicho dispositivo en un lector de
memorias, bien mediante una conexién USB entre el aparato portétil y el ordenador.

El software del microcontrolador se encarga de muestrear la sefial de presion intracraneal a una frecuencia que
permita, en el procesamiento posterior, la extraccién de las caracteristicas mds significativas de esta sefial, como
valores medios, maximos, desviaciones, etc., asi como la deteccion de la presencia de ondas B. Este software también
se puede encargar de transferir los datos registrados al dispositivo de memoria.

El dispositivo de memoria comprende un primer archivo en el que se almacenan las muestras de la sefial de PIC,
un segundo archivo en el que se almacenan los pardmetros de configuracién del muestreo, y un tercer archivo en el
que se almacenan los datos de autocalibracidn del sensor.

El aparato portétil y el sensor estdn alimentados por una bateria de alta capacidad de carga y de reducido tamaifio.
Los parametros de muestreo de la sefial PIC, por ejemplo la frecuencia de muestreo, se calculan mediante un algoritmo
de optimizacién cuya objetivo es la minimizacion del consumo de energia del conjunto del aparato portétil y el sensor,
con la condicién de que deben ser adecuados para proporcionar una resolucién preestablecida. Dicha optimizacién
se basa en resultados experimentales relativos al consumo de energia del conjunto con diferentes configuraciones de
muestreo. La reduccién del consumo de energia permite alargar la duracién del registro ambulatorio de la PIC hasta
60 6 mas horas, preferiblemente hasta al menos 72 horas.

Asi pues, el aparato portatil es configurable en el sentido de que los pardmetros de muestreo son programables,
pero como esta configuracion no es manual, el aparato no requiere teclas ni pulsadores, ni pantalla con informacién
sobre la captura de datos ni sobre la configuracién de dicha captura, ni alarma ni reloj en tiempo real.

Al no disponer de todos estos elementos, el aparato portatil estd disefiado para consumir efectivamente poca ener-
gia, lo cual permite prolongar al mdximo la duracién de los registros. El sensor y el aparato portétil pueden ser
alimentados a un voltaje inferior a 3,5 voltios.

El aparato portitil, incluyendo la bateria, estd alojado en una caja que proporciona aislamiento eléctrico para las
posibles interferencias electromagnéticas. Las dimensiones aproximadas de caja son 10 cm * 6 cm * 3 cm, y la misma
puede estar provista de conectores para el sensor y para el cargador externo de la bateria. La caja también puede
comprender una ranura de insercion de la tarjeta de memoria, un interruptor general de alimentacién y un botén de
inicializacién/calibracién. Asimismo puede incorporar indicadores luminosos de funcionamiento y de nivel de carga
de la bateria.

La memoria también podria ser no extraible, y en este caso el aparato portatil dispondria de una conexién a un PC,
por ejemplo USB, para el acceso a los datos de dicha memoria.

El sistema de registro ambulatorio de la presion intracraneal se complementa con un software almacenado en
el ordenador, que permite la configuracién de la adquisicién de muestras de la PIC, el formateo del dispositivo de
memoria y el volcado de los datos al ordenador. Una vez transferidos los datos, el software del ordenador es capaz
de procesar las sefiales de PIC para obtener sus pardmetros mas significativos, asi como detectar de forma automatica
de la presencia de ondas B mediante tratamiento de sefial, y también de proporcionar una herramienta de ayuda al
diagndstico clinico mediante técnicas de inteligencia artificial.

Para facilitar el andlisis del registro de PIC, el software del ordenador permite la presentacion grafica en pantalla'y la
impresion en una impresora convencional de los registros de PIC en el formato aceptado como estdndar por neurélogos
y neurocirujanos, para facilitar su interpretacion sin una formacién adicional. Esto se consigue técnicamente mediante
un procesamiento de la sefial que proporciona caracteristicas similares a las del filtro hardware que se viene utilizando
hasta ahora, eliminando la necesidad de su utilizacion.

La representacion grafica temporal del registro de PIC, también llamada “trazado”, se realiza segin los estdndares
de interpretacion del registro analégico. Se realiza una emulacién de la inscriptora analdgica de tal forma que un 1
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mm Hg se corresponde a 1 mm en la pantalla, y que una hora de registro se representa en 20, 30 6 60 cm de pantalla.
Este es el estdndar de representacion gréfica analégica aceptado en el &mbito de las neurociencias.

De este modo, el trazado obtenido con el sistema de la invencidn es sustancialmente idéntico a la representacion
estandar obtenida por Lundberg con un monitor analégico y una inscriptora analdgica de plumilla. En la figura 1A se
representa un trazado analdgico tradicional segun el estindar de Lundberg, y en la figura 1B se representa el trazado
obtenido para la misma sesion de registro de PIC mediante el sistema de la invencion.

En la figura 2 se representa un espectro de potencias de la sefial de PIC en un paciente afecto de hidrocefalia
crénica de adulto obtenido mediante el sistema auténomo de la invencién aplicando la transformada rapida de Fourier.
El intervalo X va de 0,008 Hz a 0,05 Hz e incluye las ondas B; el intervalo Y va de 0,15 Hz a 0,5 Hz e incluye las
ondas debidas a la respiracion; y el intervalo Z va de 0,6 Hz a 3 Hz e incluye las ondas debidas al pulso cardiaco.

El software del ordenador puede incluir una funcionalidad de gestién de una base de datos de pacientes, con la
informacién clinica pertinente.

Como se ha explicado, el sistema de la invencidn estd especificamente disefiado para que sea posible la implanta-
cién quirdrgica de un sensor de PIC tradicional y que el paciente sea dado de alta del hospital, adquiriéndose los datos
de PIC mediante el sensor y el microcontrolador durante al menos 60 horas, preferiblemente 72, en el domicilio del
paciente, mientras éste realiza las actividades de su vida diaria. Después el paciente es evaluado en consultas externas,
el sensor es explantado y el trazado resultante es evaluado mediante el software especifico del ordenador, evitando el
ingreso del paciente en el hospital.

El procedimiento de actuaciéon comienza editando mediante el ordenador el archivo de configuracion del dispositivo
de memoria del aparato portatil. A continuacién el sensor de presion se conecta al aparato portatil y éste se arranca
para la autocalibracién. Una vez implantado el sensor en el paciente, el aparato portétil estd preparado para registrar y
almacenar en el dispositivo de memoria los valores de la presion intracraneal.

Una vez terminado el proceso de captacion de PIC, el dispositivo de memoria se conecta al ordenador, en el que esta
instalado el software de andlisis y tratamiento de la sefial de PIC, incluido el sistema inteligente de ayuda al diagnéstico
clinico. El software permite el cdlculo de pardmetros estadisticos del registro PIC realizado, la representacion grafica
en los dominios de tiempo, frecuencia y tiempo-frecuencia de los mismos, la deteccién de patrones sintométicos de
patologias, y la estimacién de un diagnéstico clinico con indicacién de probabilidad.

El software del ordenador también puede incluir herramientas de inteligencia artificial para la deteccién de ondas
B, y para proporcionar ayuda en la deteccion de patrones patoldgicos en el trazado de las muestras de PIC.

Aunque en la presente memoria sélo se han representado y descrito realizaciones particulares de la invencion, el
experto en la materia sabrd introducir modificaciones y sustituir unas caracteristicas técnicas por otras equivalentes,
dependiendo de los requisitos de cada caso, sin separarse del ambito de proteccion definido por las reivindicaciones
adjuntas.
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REIVINDICACIONES

1. Aparato portétil para el registro ambulatorio de la presion intracraneal de un paciente a través de un sensor
de presién, que comprende un microcontrolador para muestrear y almacenar la sefial de presién intracraneal, carac-
terizado por que comprende medios para, de acuerdo con una resolucién preestablecida, y a partir de resultados
experimentales relativos al consumo de energia obtenidos con diferentes configuraciones de muestreo, configurar y
optimizar los pardmetros de muestreo en dicho microcontrolador.

2. Aparato portatil segin la reivindicacion 1, caracterizado por el hecho de que, de entre los pardmetros de
muestreo, la frecuencia de muestreo estd fijada a un valor constante durante todo el proceso del registro ambulatorio.

3. Aparato portitil segtn la reivindicaciéon 1 6 2, caracterizado por el hecho de que comprende un dispositivo
de memoria, el cual comprende un primer repositorio en el que se almacenan los pardmetros de configuracién del
muestreo, un segundo repositorio en el que se almacena el conjunto de muestras de presion intracraneal adquiridas por
el microcontrolador, y un tercer repositorio en el que se almacenan los datos de autocalibracién del sensor de presion.

4. Aparato portatil segiin la reivindicacién 3, caracterizado por el hecho de que el dispositivo de memoria es un
dispositivo extraible.

5. Aparato portatil segin cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por el hecho de que el
aparato portatil pesa menos de 200 gramos, incluyendo el peso de una caja cuyas dimensiones son menores de
10cm * 6 cm * 3 cm y en la cual se aloja dicho aparato portatil.

6. Procedimiento de registro ambulatorio de la presion intracraneal de un paciente, que se realiza mediante un
aparato portatil segtin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5.

7. Procedimiento segun la reivindicacion 6, caracterizado por el hecho de que comprende las etapas de:
- calibrar un sensor de presion conectado al aparato portatil;

- almacenar los datos de calibracién del sensor de presion en el tercer repositorio del dispositivo de memoria
del aparato portatil;

- capturar las muestras de presion intracraneal procedentes del sensor de presion, de acuerdo con los para-
metros de muestreo contenidos en el primer repositorio del dispositivo de memoria;

- almacenar las muestras de presion intracraneal, tomadas ambulatoriamente durante un periodo de tiempo,
en el segundo repositorio del dispositivo de memoria.
8. Programa de ordenador que comprende instrucciones de programa que se ejecutan en un aparato portatil segin

cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5 para realizar el procedimiento segtn la reivindicacion 7.

9. Programa de ordenador segtn la reivindicacion 8, caracterizado por el hecho de que estd almacenado en unos
medios de almacenamiento.

10. Programa de ordenador segun la reivindicacién 9, caracterizado por el hecho de que estd almacenado en una
memoria interna del microcontrolador.

11. Programa de ordenador segtin la reivindicacién 8, caracterizado por el hecho de que es portado por una onda
portadora.

12. Sistema para el registro ambulatorio de la presion intracraneal de un paciente, que comprende un sensor de
presion que puede transmitir en forma de sefial muestras de la presion intracraneal, caracterizado por el hecho de que
comprende un aparato portdtil segin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, el cual se puede conectar a dicho sensor
para controlar la captura de muestras y almacenar dichas muestras.

13. Sistema segtin la reivindicacién 12, caracterizado por el hecho de que comprende un sistema de computacién
mediante el cual se puede editar el dispositivo de memoria del aparato portatil.

14. Procedimiento de registro y andlisis de la presion intracraneal de un paciente, comprende las etapas de:
- conectar un dispositivo externo de memoria a un sistema de computacion;

- editar mediante dicho sistema de computacion un primer repositorio del dispositivo de memoria de confi-
guracién de un microcontrolador conectable a dicho dispositivo de memoria;
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- desconectar el dispositivo de memoria del sistema de computacién y conectarlo, si la conexién no es
permanente, a dicho microcontrolador;

- implantar un sensor de presion en el interior de la cavidad craneal del paciente;
- conectar dicho sensor al microcontrolador;

- registrar ambulatoriamente en un segundo repositorio del dispositivo de memoria las muestras de presién
intracraneal tomadas durante un periodo de tiempo;

- desconectar el sensor del microcontrolador;
- conectar el dispositivo de memoria al sistema de computacion;

- procesar en el sistema de computacion las muestras almacenadas en dicho segundo repositorio del dispo-
sitivo de memoria, caracterizado por que esta etapa comprende el procesamiento digital de la sefial para
la extraccion de pardmetros estadisticos, temporales y frecuenciales, del conjunto de muestras de presion
intracraneal y la deteccion de patrones sintomadticos de patologias y la estimacion de un diagnéstico clinico
con indicacién de probabilidad.

15. Procedimiento segtin la reivindicacién 14, caracterizado por el hecho de que la etapa de procesar en el sistema
de computacion las muestras de presion intracraneal almacenadas en el segundo repositorio comprende la representa-
cion gréfica temporal, frecuencial y de tiempo-frecuencia de dichas muestras, y el anélisis estadistico de las mismas.

16. Procedimiento segiin cualquiera de las reivindicaciones 14 6 15, caracterizado por el hecho de que la etapa de
registrar ambulatoriamente las muestras de presidn intracraneal tiene una duracién de al menos 60 horas.

17. Procedimiento segin la reivindicacién 16, caracterizado por el hecho de que la etapa de registrar ambulato-
riamente las muestras de presion intracraneal tiene una duracién de al menos 72 horas.

18. Programa de ordenador que comprende instrucciones de programa que se ejecutan en el sistema de computacion
para realizar el procedimiento segtin cualquiera de las reivindicaciones 15 6 16.

19. Programa de ordenador segtn la reivindicacién 18, caracterizado por el hecho de que comprende herramientas
de inteligencia artificial para la deteccién de ondas B.

20. Programa de ordenador segtn la reivindicacién 18 6 19, caracterizado por el hecho de que comprende herra-
mientas de inteligencia artificial para proporcionar ayuda en la deteccidén de patrones patolégicos en el trazado de las
muestras de presion intracraneal.

21. Programa de ordenador segtin cualquiera de las reivindicaciones 18 a 20, caracterizado por el hecho de que
estd almacenado en unos medios de almacenamiento.

22. Programa de ordenador segin cualquiera de las reivindicaciones 18 a 20, caracterizado por el hecho de que
estd portado por una onda portadora.
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examen formal y técnico de la solicitud (Articulo 31.2 Ley 11/1986).

Base de la Opinién.-
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NO

SI
NO
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OPINION ESCRITA

N° de solicitud: 200900097

1. Documentos considerados.-

A continuacién se relacionan los documentos pertenecientes al estado de la técnica tomados en consideracion para la
realizacién de esta opinién.

Documento Numero Publicacién o Identificacion Fecha Publicacion
D01 US 20070060835 Al (EIDE) 15.03.2007
D02 US 7413547 B1 (LICHTSCHEIDL et al.) 19.08.2008
D03 US 6248080 B1 (MIESEL et al.) 19.06.2001
D04 WO 0207596 A1 (MEDTRONIC, INC) 31.01.2002
D05 CN 2555770 Y (ZHANG QINGPING) 18.06.2003

2. Declaracion motivada seguin los articulos 29.6 y 29.7 del Reglamento de ejecucién de la Ley 11/1986, de 20 de
marzo, de Patentes sobre la novedad y la actividad inventiva; citas y explicaciones en apoyo de esta declaracion

La solicitud de patente en estudio tiene dos reivindicaciones independientes, lan® 1y la n° 14.

En su reivindicacion n° 1 se refiere a un aparato portatil para el registro ambulatorio de la presion intracraneal de un paciente
a través de un sensor de presion que comprende un microcontrolador para muestrear y almacenar la sefial de presion y que
se caracteriza porque dispone de medios para, de acuerdo con una resolucion preestablecida y a partir de resultados
relativos al consumo de energia para diferentes configuraciones de muestreo, permitir la configuracion y optimizacion de los
parametros de muestreo.

La reivindicacion n° 14 se refiere a un procedimiento, y las etapas correspondientes, para efectuar el registro y andlisis de la
presion intracraneal de un paciente.

Los documentos citados D01 — D05 describen diferentes aspectos del estado de la técnica.

Considerando el documento D01 como el mas proximo a la solicitud en estudio vemos que dicho documento describe
también un aparato portatil para el registro de la presion intracraneal de un paciente a través de un sensor de presion y que
comprende un microcontrolador para muestrear y almacenar la sefial de presién, pero en dicho documento no se describen
medios especificos para configurar y optimizar los parametros de muestreo y permitir el efecto técnico que pretende
conseguir el dispositivo de la solicitud en estudio de minimizar el consumo de energia del sistema.

Por consiguiente, se considera que la solicitud en estudio presenta novedad y actividad inventiva segun lo especificado en
los articulos 6 y 8 de la Ley de Patentes.
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