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Sensor inteligente de bioimpedancia para
aplicaciones biomédicas capaz de realizar medidas
de bioimpedancia en multiples frecuencias
configurables, procesar los datos para obtener el
médulo y la fase de la bioimpedancia (o parte real e
imaginaria de la bioimpedancia) en cada una de las
frecuencias, y transmitir de forma inalambrica los
resultados del procesado, el cual se configura
mediante un dispositivo que esta en contacto con el
medio biolégico a medir por medio de una serie de
electrodos de forma que, a través de los citados
electrodos, el dispositivo inyecta corriente eléctrica
dentro del medio biolégico en las diferentes
frecuencias y mide la tensién producida por la
circulacién de dicha corriente en base al
funcionamiento conjunto de varios subsistemas.
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DESCRIPCION

Sensor Inteligente de Bioimpedancia para Aplicaciones Biomédicas.

OBJETO DE LA INVENCION

La presente invencion, segun se expresa en el enunciado de esta memoria descriptiva, se
refiere a un dispositivo de sensorizacién portable capaz de realizar medidas de
bioimpedancia en muiltiples frecuencias configurables, procesar los datos para obtener el
médulo y la fase de la bioimpedancia (o parte real e imaginaria de la bioimpedancia) en
cada una de las frecuencias, y transmitir de forma inaldmbrica los resultados del
procesado.

Tiene su aplicacion en el érea de las Tecnologias de la Informacién y las Comunicaciones
(TICs) en el contexto de la ingenieria biomédica y la tecnologia médica, para el desarrollo
de dispositivos electronicos portables de monitorizacién continua de variables fisiolégicas
de las personas y de su estado de salud.

ANTECEDENTES EN EL ESTADO DE LA TECNICA

La técnica de medida de bioimpedancia se basa en la inyeccién en el cuerpo humano o
en un tejido a medir, de una corriente eléctrica alterna de intensidad muy pequefa, muy
por debajo de los umbrales de percepcidn. La corriente eléctrica produce una caida de
tensién eléctrica, tanto mayor cuanto mayor sea la impedancia eléctrica del tejido. Esta
técnica comenzé a aplicarse en 1930, cuando Atzler y Lehman comprobaron que los
cambios de fluidos en la cavidad torécica como resultado del bombeo de la sangre por el
corazén producian también cambios en la impedancia toracica [1]. Holzer et al. fueron los
primeros en aplicar una sefial alterna para evitar los problemas de polarizacién de
electrodos en las medidas de bioimpedancia [2]. En 1966, en colaboracién con el
programa Apollo, se desarrollé el primer dispositivo para la monitorizacién de pardémetros
hemodinédmicos, abriendo paso al desarrollo de la cardiografia de impedancia para la
estimacién del volumen sistdlico [1]. Este principio es la base del cardiégrafo de
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impedancias, el cual también ha sido utilizado durante varias décadas para la estimacién
del gasto cardiaco mediante la ecuacién de Kubicek [3].

A partir de entonces, la bioimpedancia ha sido aplicada en el desarrollo de nuevos
instrumentos y dispositivos de diagnéstico médico. En 1978 Webster y Henderson
intentaron reproducir las técnicas de tomografia de rayos X, aplicando sefiales eléctricas
de baja frecuencia [4]. Pero no fue hasta los afios 80, cuando la Universidad de Sheffield
desarroll6 las bases de lo que se entiende hoy por tomografia de impedancia eléctrica, a
partir de la cual, midiendo los potenciales eléctricos sobre la superficie del cuerpo, se
pueden obtener imagenes relacionadas con la distribucién de impedancias en el interior
de un cuerpo [5], [6].

Teniendo en cuenta que la impedancia de los tejidos cambia de acuerdo con el estado
fisiolégico de los mismos, esta técnica también ha sido utilizada para monitorizar la
viabilidad de los érganos trasplantados [7], para conocer el estado de hidratacion de la
piel o el diagnéstico de patologias cuténeas [8], [9], e incluso como método de medida no
invasiva del nivel de glucosa en sangre [10]-{12]. Ademas, la bicimpedancia ha sido
utilizada en el laboratorio clinico como herramienta para medidas celulares (contador
coulter, medidas de hematocrito 0 monitorizacién de cultivos celulares) [1], [13]-[17] vy la
deteccion de sustancias en Lab-on-a-Chip [18].

Una de las aplicaciones mas importantes de la bicimpedancia es el estudio de la
composicion corporal, de gran utilidad clinica en diferentes areas: nefrologia [1], [19]{23],
nutricién [24], [25], obstetricia [26], gastroenterologia [27], en el seguimiento del
postoperatorio [28], de pacientes infectados con VIH [29], con déficit de la hormona del
crecimiento [30], obesos [31], [32] o en cuidados criticos [33], [34]. En 1963, Tomasset
realiz6 las primeras estimaciones del agua corporal total a partir de la medida de la
bioimpedancia de todo el cuerpo utilizando una corriente alterna de frecuencia fija [35].

Desde entonces, las medidas de bioimpedancia han sido utilizadas de forma amplia en
numerosas patentes, que presentan métodos y dispositivos tanto para la cuantificacién de
la composicion corporal, la estimacion de los volimenes de liquidos y la localizacién
anatémica de masas (musculos, grasas, agua) [36]-[44], asl como para otras aplicaciones
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como la estimacién de la presion arterial [45], [46], el volumen sistélico [47], el gasto
cardiaco [48]-[52], |a frecuencia respiratoria y ritmo cardiaco [52]-[55] , el nivel de glucosa
en sangre [56], [57] o la monitorizacién de tejidos [47], entre otros.

Existen diversas patentes que explican los componentes internos que componen los
dispositivos que protegen, asi como su operacion, para la obtencién de la sefial de
bioimpedancia. Aquellas patentes que muestran un mayor detalle, se limitan a describir
una panoramica global de los principales elementos empleados por el dispositivo
patentado para llevar a cabo la medicién. De forma generalizada, el esquema empleado
comprende los siguientes elementos: una etapa de sensorizacién compuesta por varios
electrodos junto a la electrénica encargada de la captacion de la sefial de bioimpedancia,
la cual normalmente incluye etapas de filtrado, amplificadores y convertidores
analdgico/digitales (A/D) y digitales/analégicos (D/A); un procesador o elemento de
computacion; una memoria para el almacenamiento de datos relevantes; y, solo en
algunos casos, una etapa de comunicaciones para el envio de los datos procesados al
exterior. Sin embargo, el grado de descripcién a nivel interno de estos médulos suele ser
insuficiente, y en particular, el andlisis de la electrénica de deteccién y acondicionamiento
de la sefial es mayoritariamente escaso. Es el caso por ejemplo, de la patente
(US7917202) [40], cuya principal aportacion al estado de la cuestibn es un modelo
refinado que incluye las contribuciones de los tejidos intracelulares para permitir una
medida mas precisa a dos o mas frecuencias. Sin embargo, para la medicién de la sefial
de bioimpedancia, los autores remiten a instrumentacion médica especializada (del
fabricante Xitron Technologies), sin entrar en mas detalles. La patente (US6615077) [41],
que incluye un método para determinar el peso seco del cuerpo de un paciente mediante
medidas segmentales basadas en analisis de bioimpedancia eléctrica, también utiliza una
solucién del mismo fabricante para la toma de datos de bicimpedancia. De nuevo, la
patente (US7945317) [58], que describe un método mejorado multifrecuencial para
realizar un andlisis de bioimpedancia de un segmento corporal del sujeto, sugiere que
para la aplicacion de la corriente y la grabacién de tensién se utilice una solucién
comercial. Lo mismo sucede con la patente (US20110275922) [59], que en este caso
sefiala que el procesado de los datos puede realizarse mediante este equipamiento u on-
line usando una computadora aparte. La patente (US20060122540) [60] proporciona un
método para determinar el estado de hidratacién de pacientes en didlisis peritoneal y
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hemodidlisis, y describe entre los médulos empleados un dispositivo para calcular de
forma continua la circunferencia de un segmento corporal, basado en un Procesador
Digital de Sefial (DSP). Aunque, al igual que las anteriores, para el sistema de medida se
recomienda emplear instrumentacién médica del fabricante referenciado.

Por otro lado, hay un conjunto de patentes que realizan aportaciones puntuales al
esquema global anteriormente planteado, para la mejora de alguno de los elementos de la
electrénica del dispositivo que intervienen en el proceso de medicion. Por ejemplo, la
patente (US20130046165) [61], que describe un sensor de bioimpedancia capacitivo,
incluye un pre-procesador de sefial ad-hoc, que esta acoplado al sensor. Ademas, en una
de sus realizaciones preferentes, el circuito de sensado mide la impedancia relativa al
emplear uno o méas puentes de Wheatstone. La patente (US20060004300) [62] presenta
un método para estimar la bioimpedancia a multiples frecuencias mediante un circuito
LFSR (Linear Feedback Shift Register), que produce una secuencia pseudo-aleatoria que
alimenta al conversor D/A. La patente (US7457660) [63] incluye un mecanismo de
eliminacién de errores en las medidas de bioimpedancia, basado la separacién del valor
de bioimpedancia de otras fuentes de error a partir de las medidas sobre dos secciones
corporales similares. La patente (US20050012414) [64] presenta un aparato
especialmente disefiado para suministrar una segunda fuente de alimentacién para
dispositivos electrénicos de tipo flotante, y asi se consigue que el aparato satisfaga los
requisitos de seguridad médica para la medida de bioimpedancia. La patente
(US20040171963) [65] presenta un método de estimacién mas precisa de la composicién
corporal que corrige un parametro de la impedancia bioeléctrica, el cual reduce la carga
en la distribucién de fluido extracelular. Emplea para ello una unidad de intercambio de
electrodos que permite utilizar configuraciones de hasta 8 electrodos. En la patente
(US7974691) [66] refieren a Hartley et al. (US6076015) [67], que utiliza para las
mediciones pulsos de microamperios de 20 microsegundos repetidos en intervalos de 50
milisegundos en los que se mide la respuesta en tensién. El circuito de impedancia de la
patente (US6370424) [68] usa un pulso de corriente bifasico balanceado que evita la
transferencia de carga neta a los electrodos, y asi se reduce la corrosién y deposicién de
los electrodos para una mejor biocompatibilidad. La patente (US20100081960) [69]
presenta un sensor de bioimpedancia que destaca, frente a otras aproximaciones
basadas en la inyeccion de corriente en el tejido, por emplear métodos 6pticos cuya
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precision es mayor, aunque también lo es la electrénica asociada. La patente
(EP2567657A1) [70], en una de sus reivindicaciones, incluye como principal aportacién el
agrupamiento de una unidad de referencia y una o mas unidades de medidas conectadas
juntas en un bus que incluye uno o mas conductores eléctricos. Por otro lado, la patente
(US20070142733) [71] presenta un método de separaciéon de la sefial basado en un
algoritmo especifico que se realiza en parte en un dispositivo implantable, con el fin de
reducir interferencias. La patente (US7706872) [72] describe un método para la medida de
bioimpedancia eléctrica caracterizado por una sefial de excitacion periédica en forma de
pulsos cuadrados, que se aplica a la entrada del objeto a medir, cuya salida se conecta a
un detector sincrono. En la patente se resalta que el uso de sefiales rectangulares
asegura que el dispositivo tiene un disefio simple y bajo consumo, y describe un método
para incrementar la precisién de las medidas de bioimpedancia mediante un conjunto de
bloques funcionales.

Si bien se han comentado algunas de ellas, existe un conjunto mas amplio de
prestaciones relevantes a incluir en el disefio de los dispositivos de bioimpedancia
patentados, como son su portabilidad, bajo coste, bajo consumo energético, capacidad de
comunicacién con el entorno, y personalizacién al usuario, entre otras. Asi se abre paso,
mediante la utilizacién de estos dispositivos, al desarrollo de nuevos paradigmas
emergentes de atencién sanitaria, como la e-Salud o la m-Salud. Sin embargo,
nuevamente, pocas invenciones tienen previstas estas consideraciones. Por ejemplo, la
patente (US7930021) [42] detalla un aparato de pequefio tamafio para la medida de la
composicién corporal, por medio de electrodos dispuestos en la empufiadora del aparato,
que debe ser sujetado por ambas manos. La ventaja de este aparato frente a otros es su
tamafio, lo cual permite que pueda ser llevado por el sujeto. En una de las
reivindicaciones de la patente (US20050101875) [73], que esta destinada de forma
general a la monitorizacién de sefiales vitales cardiacas, se presenta un monitor/sensor
preferentemente portable, de bajo coste y limitada bateria, que puede ser desechable.
Ademas, la electrénica del monitor puede incluir un enlace cableado o inalambrico para
transmitir datos. La patente (US20130046165) [61] anteriormente comentada también
presenta un sensor capacitivo desechable de bajo coste. La patente (US6532384) [74]
presenta un dispositivo portétil alimentado por baterias, con botones y una pantalla. La
patente (US 7783344) [43] en una de sus implementaciones, incluye la medida de la
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impedancia segmental, con capacidad de transmisién inalambrica a un aparato remoto. La
patente (US 5876353) [54] presenta un monitor de impedancia para detectar edemas a
través de la evaluacion del ritmo respiratorio, que se comunica inaldambricamente con un
dispositivo portado en la mufieca y éste a su vez con un dispositivo fijo remoto a través de
la linea telefénica. Otra aproximacién complementaria, consiste en utilizar la capacidad de
procesamiento y conectividad de dispositivos portables comerciales, como una PDA (US
6790178) [75], para realizar el procesado de mudiltiples variables fisiolégicas (entre ellas la
bioimpedancia). En este caso, los sensores son acoplados a la PDA o tienen la posibilidad
de transferir los datos a una memoria que puede luego ser insertada en la PDA. En la
patente (US20120035432) [44], se analiza un interesante dispositivo que puede
comunicarse con el proveedor sanitario dentro de la misma habitacién o en remoto de
forma inaldmbrica mediante un dispositivo intermedio, estableciendo un sistema de
comunicaciones bidireccional. Por otra parte, el documento (US20120035432) [44]
plantea otra cuestiéon de disefio relevante: la personalizacién en las medidas de
bioimpedancia para las caracteristicas especificas de un paciente. Sin embargo, ninguna
patente tiene la capacidad de adaptarse en tiempo real al usuario sin su intervencién.

El sensor inteligente de bioimpedancia que se propone en este documento posee una
serie de funcionalidades descritas en la forma de novedosas prestaciones que ninguna de
las patentes revisadas retne en su totalidad, gracias principalmente al disefic modular
empleado que reline 6 subsistemas: de sensorizacién, de procesado, de comunicaciones,
de almacenamiento de datos, de temporizacién y de energia.

En primer lugar, una de las ventajas mas relevantes que aporta la patente esta
relacionada con la mejora en la precisién de la medida de bicimpedancia, asi como en la
adicién de capacidades avanzadas de medicién, principalmente desde la perspectiva de
dos subsistemas: sensorizacién y procesado. Por lo que respecta al subsistema de
sensorizacién, resulta novedosa la diferencia de sefiales previa a la multiplicacién y las
posibilidades que incorporan los dos moédulos de control de ganancia interna. Dichas
operaciones permiten reutilizar el hardware en dos esquemas de deteccién diferentes y
complementarios; uno que resulta en una novedosa ampliacién y modificacién del
esquema genérico de sefiales en cuadratura, y otro totalmente novedoso basado en la
aproximacién sucesiva al valor de bicimpedancia. Ademas, el subsistema de
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sensorizacion incorpora un procedimiento de optimizacién del rango dinamico de lectura
de los valores de sefiales para proporcionar de forma adaptativa la mayor precision
posible en la medida de la bioimpedancia. En concreto, cuando la resolucién del
conversor A/D es insuficiente para mantener el error de muestreo por debajo del 1% de la
sefial medida, uno de los médulos del subsistema de procesado se encarga de aumentar
la precision en las medidas. Otras novedades son un multiplexor interno que permite
reaprovechar el hardware en un esquema de medida del médulo de la bioimpedancia, y
un multiplexor externo para la medida en diferentes secciones del medio biolégico.

Por lo que respecta al subsistema de procesado, la mayoria de las patentes revisadas
emplean una Unica frecuencia (normalmente a 50 kHz). Sin embargo, el dispositivo
patentado consigue desarrollar un analisis bajo demanda tanto monofrecuencial como
multifrecuencial, por medio de un conjunto de aproximaciones novedosas al célculo de la
bioimpedancia ejecutadas por hasta 5 médulos de procesado. Este analisis es realizado a
partir de varias mediciones multifrecuenciales cuasi-simultaneas en diferentes secciones
corporales en el rango de 1Khz a 5MHz, que puede ser ampliado tanto a bajas como a
altas frecuencias de forma remota. El nimero de frecuencias de las sefiales a procesar y
los valores de las mismas son también parametros configurables de forma remota, lo cual
constituye otro aspecto novedoso en la patente. Ademas, el subsistema de procesamiento
permite capacidades avanzadas de seguimiento de médulo y fase a una Unica frecuencia,
que no presenta ninguna otra invencién. El valor de la frecuencia de la impedancia a
monitorizar puede ser a su vez configurada y adaptada en tiempo real de forma remota
para adaptarse a las caracteristicas particulares del usuario, la aplicacién de uso o con el
objeto de aumentar la sensibilidad del dispositivo. Otra ventaja de la presente invencion,
referida al subsistema de sensorizacién, consiste en la incorporacién de un médulo de
acoplamiento que permite la independencia del tipo de electrodo. De esta manera, se
aumenta considerablemente las posibilidades de aplicacién y la no dependencia con
instrumentacién médica que muestran otras patentes.

En segundo lugar, el subsistema de comunicaciones presentado en el disefio modular de
la patente permite desarrollar diversas funcionalidades. Por un lado, es capaz de
actualizar de forma remota y transparente al usuario, es decir, sin necesidad de asistencia
técnica, los médulos de procesado con el fin de realizar una medida personalizada
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mediante la adaptacién al sujeto monitorizado de los algoritmos de procesado y los
parametros que éstos utilizan. Por otro lado, sus capacidades de conectividad se ven
incrementadas respecto a otras patentes gracias a la flexibilidad del disefio del
subsistema de comunicaciones. Asi, este subsistema permite la comunicacion
bidireccional entre el sujeto monitorizado y el proveedor de servicios (envio de datos hacia
el proveedor, en un sentido, y envio de comandos y configuraciones remotas hacia el
usuario, en el otro sentido), tanto en tiempo real como en diferido. Por ejemplo, en la
realizacién preferente, se detalla como opcién de implementacién el esténdar IEEE
802.15.1 y el 802.15.4, que dan soporte a numerosas de las tecnologias de
comunicaciones inaldmbricas disponibles comercialmente en la actualidad (Bluetooth,
Zigbee), asi como otras actualmente en desarrollo que consiguen reducir drasticamente el
consumo de los transceptores de comunicacion (Bluetooth Low Energy). Esta ventaja, que
no la aporta ninguna de las patentes anteriores, junto a sus prestaciones en conectividad
convierte al dispositivo patentado en un elemento ideal para el desarrollo de los nuevos
paradigmas de salud comentados con anterioridad (m-Salud, e-Salud).

En tercer lugar, y de forma general a todos los subsistemas de que consta la invencion, la
patente presentada consigue varios objetivos gracias a las ventajas de su filosofia de
diseflo accesible y sostenible. En primer lugar mediante la reduccién del tamario del
dispositivo, de manera que se consigue una portabilidad efectiva del mismo que permite
que el usuario sea capaz de realizar la medicién de forma accesible en cualquier
momento y en cualquier lugar, sin la necesidad de asistencia técnica. En segundo lugar,
la sostenibilidad de la invencién se logra optimizando y simplificando la electrénica de
medicién y el numero de iteraciones requeridas, que dan lugar al abaratamiento de los
costes de implementacién de los subsistemas implicados y al ahorro energético del
sensor inteligente. En concreto, en el subsistema de procesado existe un protocolo pre-
configurado que define los moédulos de procesado que pueden activarse, la secuencia de
activaciéon de los mismos y sus parametros de operacién, para un funcionamiento
auténomo del sensor inteligente. Dicho protocolo puede ser re-configurado remotamente y
de forma inalambrica mediante comandos. Ademas, existe una sefial global que se
encarga de la activacién de los médulos del subsistema de procesado para evitar que
éstos consuman energia cuando no se esta realizando una medida de bioimpedancia. Por
otro lado, en el subsistema de sensorizacién, la optimizacién del disefio resulta de una
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-novedosa transformacién del esquema de deteccién genérico de sefiales en cuadratura

empleado en otras invenciones, que incorpora en el sensor inteligente patentado nuevos
médulos, funcionalidades y esquemas de interconexién que hacen que dicho sistema sea
totalmente novedoso. En particular, el esquema empleado utiliza un Gnico multiplicador, lo
cual permite reducir costes respecto de otros dispositivos, evitando ademas errores
derivados de posibles diferencias entre componentes. Como ejemplo de los bajos costes
de la invencién del sensor inteligente, en la realizacion preferente se presenta la
posibilidad de implementar el subsistema de procesado en un microprocesador basico de
8 bits que opera a 4MHz, como contrapartida a otras patentes que proponen tecnologias
de mayor coste como computadoras o PDA. Asi, la presente invencién se alinea con el
objetivo de disefio sostenible que debe perseguir la innovacién tecnolégica sanitaria.
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EXPLICACION DE LA INVENCION

A modo de explicacién del “Sensor Inteligente de Bioimpedancia para Aplicaciones
Biomédicas”, el mismo se configura mediante un dispositivo que esta en contacto con el
medio biol6égico a medir por medio de una serie de electrodos de forma que, a través de
los citados electrodos, el dispositivd inyecta corriente eléctrica dentro del medio biol6gico
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en las diferentes frecuencias y mide la tensién producida por la circulacion de dicha
corriente en base al funcionamiento conjunto de los siguientes subsistemas:

1. Subsistema de sensorizacion: el cual engloba el hardware necesario para realizar las
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30

medidas de bioimpedancia. Dicho subsistema genera una corriente alterna de amplitud
conocida para ser inyectada en el cuerpo humano a través de dos electrodos
(electrodos distales). Por medio de otros dos electrodos situados en el camino de la
corriente (electrodos proximales) el subsistema de sensorizacién realiza una medida
de la tensi6n generada por la circulacion de la corriente en el medio bioldégico a medir,
el cual puede ser una seccién corporal (un brazo, una pierna, el tronco, un brazo + el
tronco + una pierna, o cualquier otra parte del cuerpo), aunque también puede ser un
6rgano o un tejido, e incluso un liquido con sustancias biolégicas en suspensién. El
subsistema de sensorizacién opera con estas sefiales para generar otras cuyo
posterior procesado permite una estimacién del médulo y la fase de la impedancia.

Subsistema de procesado: dicho subsistema integra los elementos hardware, software
y firmware (programa grabado en una memoria, normalmente de lectura, que
establece la l6gica de més bajo nivel que controla los circuitos electrénicos de un
dispositivo) del sensor inteligente de bioimpedancia que se aplican en el procesado de
estimacién del médulo y la fase de la bioimpedancia (el resultado también puede ser la
parte real e imaginaria de la bioimpedancia) en cada una de las frecuencias. Estas
frecuencias pueden ser configuradas de forma remota mediante el envio de un
comando. El subsistema de procesado también se encarga de la correcta activacién y
configuracion de los diferentes médulos del subsistema de sensorizacién cada vez que
se realice una nueva medida de bioimpedancia. Se reduce asi el consumo de energia
del sensor inteligente de bioimpedancia, derivando los diferentes médulos del
subsistema de sensorizacién a modos de operacién de bajo consumo cuando éstos no
sean necesarios. Ademas, cada medida supone una secuencia de operaciones en el
subsistema de sensorizacién, las cuales son gestionadas por el subsistema de
procesado. Las medidas de bioimpedancia pueden activarse de forma local en el
sensor inteligente de bioimpedancia activando un pulsador, también pueden activarse
de forma remota mediante el envio de un comando, e incluso pueden configurarse (de
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forma remota mediante comandos) un conjunto de instantes temporales en los cuales
las medidas seran realizadas.

Subsistema de comunicaciones: dicho subsistema integra los elementos hardware,
software y firmware que se encargan del desarrollo de las comunicaciones
inalambricas del sensor inteligente de bioimpedancia. Las comunicaciones son
bidireccionales para permitir, en un sentido, el envio de los resultados del subsistema
de procesado (médulo y fase de los valores de bioimpedancia en diferentes
frecuencias, o parte real e imaginaria de los valores de bioimpedancia), y, en el otro
sentido, la configuracién remota del sensor inteligente mediante el envio de comandos.

Subsistema de almacenamiento de datos: este subsistema se encarga del correcto
almacenamiento de los datos empleados por el sensor inteligente de bioimpedancia
(valores medidos, variables auxiliares, resultados del procesado, configuraciones).

Subsistema de temporizacion: el cual se encarga del mantenimiento de un sistema de
temporizacion en tiempo real y de la asignacién a cada medida del instante temporal
en el que éstas fueron realizadas para su registro y posterior seguimiento. Dicho
subsistema se encarga ademas de avisar al subsistema de procesado de los instantes
para la realizacién de operaciones cuya temporizacién ha sido preconfigurada.

Subsistema de energia: el cual se encarga de proporcionar las tensiones de

alimentacién necesarias para el correcto funcionamiento del resto de subsistemas.

A) Subsistema de sensorizacién.-

El subsistema de sensorizacién se descompone en los siguientes médulos funcionales:

1.

Médulo de generacién de sefial de inyeccion (M;)
Este modulo genera una sefial (S;) de tensién senoidal de amplitud fija (A,). La

frecuencia (f;) de la sefial (S;) puede ser configurada en tiempo real para realizar el
barrido en frecuencia de medidas de bioimpedancia. Las frecuencias de dicho barrido
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pueden ser configuradas de forma remota mediante un comando para que tomen
cualquier valor comprendido entre 1 kHz y 5 MHz, aunque dependiendo de la
aplicacién dicho rango puede ser ampliado tanto a bajas como a altas frecuencias. El
numero de frecuencias del barrido de medidas de bioimpedancia también es, por lo
tanto, un parametro configurable. Cabe también la posibilidad de analizar una Unica
frecuencia.

. Médulo de amplificacion de sefal de inyeccion (M,).

Amplificador de ganancia (A,) aplicado sobre la sefial (S;) para generar la sefial (S,).
La funcién de este médulo es desacoplar al médulo (M,) de la etapa de inyeccién de
corriente, adaptando ademas los niveles de tensién de la sefial senoidal para que sean
adecuados en la entrada del médulo (M5).

. Médulo de conversién tension-corriente (M5).

Amplificador de transconductancia que convierte la sefial de tensi6n a la salida del
moédulo de amplificacion de sefial de inyeccion(Sy) en una sefial de corriente (S;) con
la misma frecuencia (f;), la cual sera inyectada en la seccién corporal, tejido o medio
biolégico sobre el que se realizara la medida de bicimpedancia. La amplitud (A) de la
intensidad de corriente inyectada tiene un valor constante, prefijado para que la
corriente inyectada cumpla con las normativas de seguridad internacionales. Ademas,
dicha amplitud de corriente es independiente de la impedancia del medio biolégico, la
impedancia de los electrodos y la frecuencia en la que se realiza la medida. Dos
electrodos (electrodos distales) inyectan la corriente generada en el medio biolégico a
analizar. E| apartado asociado al médulo de acoplamiento (M,s) describe con mayor
profundidad las caracteristicas de estos electrodos.

. Médulo de deteccién de sefial (M,)

La circulacién de la sefial de corriente (S;) sobre el medio biolégico genera una serial
de tensién (Sg) en una seccién de dicho medio situada entre otros dos electrodos
(electrodos proximales). La frecuencia de dicha sefial sera la misma que la de (S)),
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pero la amplitud (Ag) de la tension producida y el desfase (@z) respecto de la sefial (S;)
dependeran de las caracteristicas del medio. El médulo (M,) es un amplificador de
instrumentacién que amplifica con una ganancia (A,) la tensién detectada a través de
los electrodos proximales, generando la sefial (S;). La impedancia de entrada del
amplificador de instrumentacién es muy elevada para que la caida de tensién en los
electrodos proximales pueda considerarse despreciable y obtener asi una medida real
de la tensién en la seccion del medio biolégico a medir.

. Mébdulo de amplificacién de sefial detectada (Ms)

Amplificador aplicado sobre la sefial (S,) para generar la sefial (Ss). La ganancia (As)
de dicho amplificador puede configurarse en tiempo real con el objeto de optimizar de
forma adaptativa la precision del sistema de medida de bioimpedancia.

Médulo de generacion de sefial de interna (Mg)
La funcién de este médulo es generar una sefial interna de tensién senoidal (Sg) con el

mismo valor de amplitud (A,) y con la misma frecuencia (f;) que la sefial (S;), pero con
una diferencia de fase (@s) respecto de ella configurable en tiempo real.

. Médulo de amplificacién de la sefial interna (M)

Amplificador de ganancia (A;) aplicado sobre la sefial (Ss) para generar la sefial
(S7).La funcién de este mddulo es desacoplar al médulo (Ms) del resto del subsistema
de sensorizacién, adaptando ademas la tensién de la sefial senoidal a niveles mas
adecuados.

. Mébdulo de seleccién (Mg)

Multiplexor cuya salida (Sg) puede configurarse para que se corresponda con la sefial
(S;) en la posicién A o la sefial (S,) en la posicion B.

9. Médulo diferencia (Mg)
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Este médulo genera la sefial (S;) como resultado de restar la sefial (S;) a la sefial (S).

Médulo multiplicador (M)

Este médulo genera la sefial (S;5) como resultado de la multiplicacion de la sefial (Sg)
y la sefial (Sg). La sefial (Syo) resultante estara formada por la suma de una sefial
senoidal con frecuencia (2*f;) y un nivel de continua dependiente del desfase entre
ambas sefiales y sus amplitudes.

Médulo de filtrado (M)

Este médulo genera la sefial (S;;) como resultado de un filtrado paso de baja de la
sefial (Sy0) que elimina la componente senoidal de frecuencia (2*f;). La frecuencia de
corte del filtro es lo suficientemente baja como para mantener el rizado en la sefial por
debajo del 1% respecto del nivel de continua en todas las frecuencias de operacion.

Médulo de amplificacion de la sefial filtrada (M)

Amplificador aplicado sobre la sefial (S;;) para generar la sefial (S;;). La ganancia
(As2) de dicho amplificador puede configurarse en tiempo real con el objeto de
optimizar de forma adaptativa la precisién del sistema de medida de bioimpedancia.
Médulo de conversion Analégico-Digital (M,3)

Este médulo es el encargado de convertir la sefial analégica (S;,) en sefales digitales
con las que pueda operar el subsistema de procesado. Cuando la resolucién del
conversor Analégico-Digital sea insuficiente para mantener el error de muestreo por
debajo del 1% de la sefial medida, el médulo de procesado (MP,) del subsistema de

procesado se encargara de aumentar la precision en las medidas.

Médulo de multiplexado (M)
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Cuando se implementa este médulo, permite realizar medidas en diferentes secciones
corporales de forma automatica. Para ello se situaran electrodos en las diferentes
secciones corporales a medir, tanto para la inyecciébn de corriente como en la
deteccién de tensién. Este médulo se encargara de conducir la sefial de corriente (Sj)
hasta los electrodos de inyeccion y derivar (S,) desde los electrodos de deteccién
adecuados.

Médulo de acoplamiento (Mys)

Formado por los electrodos del sistema de sensorizacion, tanto para inyeccion de
corriente (electrodos distales) como para deteccién de tensién (electrodos proximales)
y los cables que unen dichos electrodos con el médulo de multiplexado (My).
Normalmente el médulo (M;s) estara dispuesto de forma externa al resto de médulos
del sensor inteligente de bioimpedancia, los cuales se encontraran integrados junto al
resto de subsistemas dentro de una misma carcasa. Los cables estaran unidos al
médulo (M,,) de forma permanente 0 a través de uno o varios conectores en la
carcasa. La longitud de los cables podra adaptarse a la aplicacién concreta del sensor.
Ademas, estaran apantallados para proteger la medida frente a interferencias
externas. Los electrodos podran tener multiples formas y tamafios. Podran ser
electrodos secos o himedos, y podran disponer o no de medios adhesivos para la
fijacion de los mismos, dependiendo del tipo de aplicacion. La técnica de medida
empleada, con una corriente inyectada de amplitud independiente de la impedancia de
los electrodos, y un amplificador de instrumentacién que anula los efectos de la
impedancia en los electrodos de deteccién, permite que el sistema sea independiente
de las caracteristicas de los electrodos. Las Unicas restricciones a considerar son una
impedancia del contacto entre el electrodo y el medio biolégico lo suficientemente baja
como para que la tensién generada por la corriente inyectada esté dentro del rango de
funcionamiento del dispositivo, y que sus dimensiones sean tales que la densidad de
corriente esté por debajo de 1 mA/cm? (para aplicaciones no realizadas in-vivo esta
densidad puede ser mayor). Las conexiones de los cables con los electrodos podran
ser fijas o a través de conectores o pinzas metalicas, dependiendo de la aplicacion.
Para medidas in-vivo los cables y electrodos pueden también estar dispuestos sobre
una prenda o indumentaria, o formar parte de ella (electrotextiles), la cual se ajustara
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sobre la seccion corporal a medir. En este caso, la carcasa del sensor inteligente
estaria integrada en la misma prenda o estaria preparada para ser acoplada a la
misma, conformando asi un dispositivo portable. Finalmente, otra posibilidad es que
los electrodos formen parte integrante de la propia carcasa del sensor inteligente.
Ademas de la configuracién de cuatro electrodos mencionada (dos electrodos de
inyeccion de corriente y dos electrodos de deteccion de tension), también son posibles
otras configuraciones con tres o dos electrodos, en las que uno o los dos electrodos de
inyeccién coinciden con uno o los dos electrodos de deteccion. En estas otras
configuraciones, sin embargo, la impedancia de los electrodos afectara a la
impedancia medida.

B) Subsistema de procesado

El subsistema de procesado se descompone en cinco médulos de procesado (MP;),
(MPy), (MP;), (MP,) y (MPs), que pueden ser actualizados de forma remota a través del
subsistema de comunicaciones. Cada uno de estos moédulos tiene funcionalidades o
prestaciones diferentes, siendo la aplicacion de medida de bioimpedancia la que definira
el médulo o los médulos a utilizar. Dichos médulos se ejecutaran si se encuentran activos
para la aplicacion concreta de medida de bioimpedancia. Un protocolo pre-configurado
define los modulos de procesado que pueden activarse, la secuencia de activacién de los
mismos y sus parametros de operacién, para un funcionamiento auténomo del sensor
inteligente. Dicho protocolo podra ser re-configurado de forma inalambrica mediante
comandos.

1. Mbdulo de Procesado para la estimacion de los valores de bioimpedancia mediante
una pseudo-demodulacién de sefiales en cuadratura (MP,).

El resultado de dicho médulo de procesado son los valores de bioimpedancia
complejos (mddulo y fase) obtenidos en cada una de las frecuencias de operacién del
sensor inteligente de bioimpedancia. El nimero de frecuencias y los valores de las
mismas pueden ser configurados de forma remota. Dicho médulo resulta novedoso,
como consecuencia del procesado particular que se necesita para derivar los valores
de bioimpedancia a partir de la modificacion propuesta del sistema de deteccién
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genérico de seflales en cuadratura. Ademas, como el esquema emplea un Unico
multiplicador, necesita de dos barridos en frecuencia de medida de sefiales. El médulo
de procesado (MP,) parte del valor digital de la sefial S;, procedente del subsistema
de sensorizacion. Realizando algunas operaciones, se puede comprobar que dicha
sefial responde a la siguiente ecuacion:

Ayz *A:lz _A7 #Ai *As *A,; #AB *CQS('QB —¢6)
2 2

Siza=A43 > [Ecuacion 1]

En esta ecuacién A;, A, y A, son dos parametros conocidos, As, Az Y ¢s SON
parametros configurables y Az y @ son las variables que permitiran establecer los
valores de bioimpedancia. Esta se define como el cociente entre la tensién por la
corriente que la produce, de modo que en el caso del sensor inteligente de
bicimpedancia la fase de la impedancia equivale a @p y el médulo puede expresarse
como:

IZ] = %’i— [Ecuacién 2]

Donde A, es también un parametro de valor conocido.

La ejecucion del moédulo de procesado para la estimacion de los valores de
bioimpedancia se divide en las siguientes fases:

¢ Fase |.a — Primera pseudo-demodulacién en fase: En esta fase se configuran los
valores de las ganancias As y Aq; para que tomen el valor uno. El médulo (Ms) es
configurado en la posicién A. Ademas, el médulo (Ms) de generacién de sefial
interna es configurado para que la fase ¢ tome el valor 0. En este caso, la sefial
S;2 responde a la siguiente expresion:

Stal,, = A, ;A: _ArrAin A *ZAB * cos(¢x) [Ecuacién 3]
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Se realiza un barrido en frecuencia, configurando en cada una de ellas los
moédulos de generacién de sefiales (M;) y de sefial interna (Ms) con sus
correspondientes frecuencias. En cada frecuencia se almacena el valor medio de
la suma de (N.) medidas de (Si|.2), pudiendo tomar (N,) también el valor 1.
Ademas, y para cada frecuencia, la primera medida es realizada tras un tiempo
de espera (T,) con el objeto de que la sefial (S;,|,.) alcance su valor estacionario.
Entre medida y medida existe un tiempo de espera (T,).

e Fase ll.a — Primera pseudo-demodulacién en cuadratura: En esta fase las
ganancias As; y A;; mantienen su valor a uno. El médulo (Ms) permanece
configurado en la posicién A. Ademas, el médulo (Mg) de generacién de sefial de
interna es configurado para que la fase @g tome el valor /2. En este caso, la
sefial S, responde a la siguiente expresioén:

AT AT ApxAy=Ayg»Ag+sin(e )
Staly =75 - 7 42 5* sin(es) [Ecunacién 4]

Se realiza un barrido en frecuencia, configurando en cada una de ellas los
modulos de generacién de sefiales (M;) y de sefial interna (Ms) con sus
correspondientes frecuencias. En cada frecuencia se almacena el valor medio de
la suma de (N,) medidas de (Siy|;2), pudiendo tomar (N,) también el valor 1.
Ademas, y para cada frecuencia, la primera medida es realizada tras un tiempo
de espera (T,) con el objeto de que la sefial (S;,|; ) alcance su valor estacionario.
Entre medida y medida se establece también un retraso temporal (T,).

e Fase lll.a — Primera aproximacién a los valores de bioimpedancia: En esta fase, a
partir de los valores almacenados en las fases l.a y Il.a se calcula el médulo y la
fase de la impedancia en cada una de las frecuencias. Para ello en primer lugar
se calculan las variables (C,) y (C,) definidas como:

Cl = [Ecnaciém 5]
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2+ A_Z_L'fz*A ‘s
C, = 12',,_“ Ecuacién 6
2 = Ay*Ai*A,‘_ [Ecnacién 6]

Se puede comprobar que a partir de las expresiones de (Si2|) ¥ (S+2l)) descritas
en las fases l.a y Il.a, el médulo de la impedancia puede ser expresado como:

_A+Ap
IZ] = yp [Ecuacién 7]

En la que (Ag) es igual a:

Ap = ,,C,’ +C;"  [Ecuacién 8]

Y la fase de la impedancia como:

@p = tan™ (_gf) [Ecuacién 9]

Dichas ecuaciones son empleadas para hallar una primera aproximaciéon a los
valores de bicimpedancia.

2. Moédulo de procesado para la estimacién precisa de los valores de bioimpedancia
mediante una segunda pseudo-demodulacién de sefiales en cuadratura (MP,).

Otro aspecto novedoso del subsistema de procesado deriva del empleo de un
segundo esquema de demodulacién de sefiales en cuadratura complementario al
realizado en (MP,). El esquema empleado es un método novedoso que permite
aumentar el rango dindmico de la sefal frente al ruido, incrementando el grado de
precision en la sefial digital proporcionada por el médulo (M;;) a través del ajuste de
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dos etapas de ganancia. La ejecucién de dicho médulo de procesado puede no ser
necesaria en todas o en algunas de las frecuencias si el error de muestreo relacionado
con la conversién Analégico-Digital se mantiene por debajo del 1% de sefial detectada.
El médulo de procesado (MP,) se descompone en las siguientes fases:

¢ Fase |.b — Segunda pseudo-demodulacién en fase: Durante esta fase se realiza
un proceso equivalente al realizado durante la fase l.a del médulo (MP,), pero
adaptando los valores de las ganancias As; y A, de acuerdo a un criterio que
maximiza en un contexto de conversién analégico-digital la relacién sefal (S;,)
frente al ruido. Dicho criterio de optimizacién se define a continuacion:

Procedimiento para la optimizacién de la precisién del médulo (MP5):

El objetivo de este procedimiento es aumentar la precision en la medida
disminuyendo el error de muestreo causado por la conversién analégico-digital.
De acuerdo con la [Ecuacién 1], la sefial (S;;) puede definirse segun la siguiente
expresion:

Siz = A4y =[C3 — C,] [Ecuacion 10]

Donde (C;) esta definida como:

r 1 x
c, = ﬁ__z_f_l_ [Ecuacién 11]
Y (C4) como:

_ Ay *xAyxAg s Ay« Ap » cos(@g — @)

C 3

[Ecuacién 12]

Atendiendo al criterio propuesto para la optimizacién de la precision, (A;) debe
estar pre-configurado de un modo tal que el parametro (C;) esté préximo al
maximo valor admisible del médulo de conversién Analégico-Digital (M,;). E!
siguiente paso es definir un valor para la ganancia (As) que aproxime el valor del
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parametro (C,) al parametro (Cs) sin sobrepasarlo, de este modo, la diferencia
entre (C,) y (C,) tendra un valor positivo pequefio. El grado de aproximacién debe
ser tal que ante fluctuaciones del parametro (C,), la diferencia de sefiales sea
siempre positiva. El Ultimo paso es definir un valor para la ganancia (A;;) de tal
forma que la sefial (S;;) se aproxime al maximo valor admisible del médulo de
conversién Analégico-Digital (M;3). El grado de aproximacién debe ser tal que
ante fluctuaciones del la sefial (Si;), ésta siempre se mantenga por debajo del
maximo valor admisible del médulo de conversién Analégico-Digital (M3).

¢ Fase Il.b — Segunda pseudo-demodulacién en cuadratura: Durante esta fase se
realiza un proceso equivalente al realizado durante la fase Il.a, pero adaptando
los valores de las ganancias As; y Az de acuerdo al criterio de optimizacion
descrito en la fase |.b que maximiza en un contexto de conversién analégico-
digital la relacién de la sefial (S;;) frente al ruido.

¢ Fase lll.b — Segunda aproximacién a los valores de bioimpedancia: En esta fase,
se realiza un proceso equivalente al realizado durante la fase lll.b, pero a partir
de los valores almacenados en las fases |.b y Il.b. Para ello en primer lugar se
calculan las variables (C;) y (C¢) definidas como:

— 12 .
(:5 = A7 ” Al " A5 - A4 [Ecnacién 13]
aRea2- 2050,
Cﬁ = 12 [Ecunacién 14]

Ay = Ay »Ag* A,
El médulo de la impedancia puede ser expresado como:
Ap

KZ|= A, [Ecuaci(m 15]
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En la que (Ag) es igual a:
Ag = JC . +C.  [Ecuacitn 16]

Y la fase de la impedancia como:

@p = tan™* (%) [Ecuacién 17]

Dichas ecuaciones son empleadas en esta segunda aproximacién de mayor

precision a los valores de bioimpedancia.

3. Mobdulo de procesado para la estimacion de los valores de bioimpedancia mediante

aproximaciones sucesivas (MP3)

Otro aspecto novedoso del subsistema de procesado deriva del empleo de un tercer
esquema de procesado para la estimaciéon de los valores de bioimpedancia, el cual
puede ser empleado de forma aislada o complementaria a los dos médulos anteriores.
El esquema empleado en este caso es un método novedoso basado en
aproximaciones sucesivas que proporciona gran exactitud en la estimacion de la
bioimpedancia. Ademés, como la técnica difiere de la empleada en los dos médulos de
procesado previos, permite realizar una segunda validacion de los valores obtenidos.

E! método propuesto estd basado en una secuencia de aproximaciones sucesivas al
modulo y la fase de la bioimpedancia, estableciendo como valores correctos aquellos
que minimizan una determinada funcion de error. Dicha funcién de error pondera el
desajuste existente entre la sefial detectada y la que se detectaria si la bioimpedancia
tuviera los valores analizados. Esta funcion de error alcanza un minimo cuando los
parametros de configuracion del sensor inteligente generan una sefial interna
equivalente en médulo y fase a la sefial en la salida del médulo (Ms). Esta
circunstancia deriva en un valor nulo en la sefial (S;;) definida en la [Ecuacion 1}, el
cual es el nico valor accesible del subsistema de sensorizacion (en este esquema el
moédulo (Ms) también es configurado en la posicion A). El procedimiento de
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aproximacion a los valores de biocimpedancia consistira en modificar los parametros de
configuracion del sensor inteligente hasta obtener la siguiente igualdad:

Si2 =A432+[C3—CJ=0 [Ecuacién 18]
En la que (C,;) y (C,) toman los valores ya definidos anteriormente:

3 A,I *412

C, >

[Ecuacién 19]

_AyrAyrAg s Ay x Ag xcos(@g — @g)
- 2

Ce [Ecuacién 20]

Sin embargo, el proceso debe hacerse de tal forma que se asegure que se cumple en
primer lugar con la igualdad de fase, ya que por cada valor de la diferencia (¢z-®s)
existe un valor en el parametro (As) para el que se verifica la igualdad.

De acuerdo con el procedimiento propuesto, partiendo de un valor inicial de la
ganancia (As) en cada una de las frecuencias el algoritmo busca mediante
aproximaciones sucesivas la fase ¢s que minimiza el valor de (S;,). Si es necesario, el
sistema entrara en un proceso iterativo de aumento de ganancia (As) y busqueda de la
fase que minimiza el valor de (S;,). Durante éste proceso puede realizarse un aumento
progresivo de la ganancia (A;) para aumentar la precisién en la estimacién del médulo
y la fase. Cualquier variacién de los parametros debe ser realizada de tal forma que el
valor de (Sy,) sea siempre positivo y por debajo del maximo valor admisible del médulo
de conversién Analégico-Digital (My3). El algoritmo decidirda que ha alcanzado el valor
correcto cuando el valor de (S,,) esté por debajo de un cierto umbral ponderado por el
valor de la ganancia (As). En este caso el médulo de la impedancia puede ser
aproximado como:

ZI==2 [Ecuaci6n21]

En la que (Ag) es igual a:
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A, *A‘
As *A‘

Ag = [Ecnacibén 22]

Y la fase de la impedancia como:

Pp = Pg [Ecuaci6n 23]

Este método de estimacion del moédulo y la fase de la impedancia puede ser
complementario al realizado en las fases anteriores, en cuyo caso partira de unos
valores iniciales para (As) y (¢s) proximos a los que derivarian del médulo y la fase
obtenidos en fases previas. También puede realizarse de forma completamente
aislada, utilizando cuando sea posible como parametros de partida unos valores
iniciales para (As) y (@) proximos a los obtenidos en una frecuencia previa, ya que las
medidas de bioimpedancia en frecuencias préximas tienen valores similares. De este
modo se disminuye el nimero de iteraciones globales en el proceso.

Finalmente, los valores para el médulo y la fase de la bioimpedancia en cada medida
multifrecuencia son propuestos como una funcion de las estimaciones proporcionadas
por uno o varios de los médulos de procesado (MP,), (MP,) o (MP3).

Moédulo de procesado para el seguimiento de la impedancia en una unica frecuencia
(MP,)

Otro aspecto novedoso del subsistema de procesado deriva del empleo de un cuarto
esquema de procesado que permite realizar un seguimiento del médulo y la fase de la
impedancia en una determinada frecuencia. Dicho médulo podra ejecutarse cuando no
se esté realizando una medida de bioimpedancia multifrecuencia. Una tasa de
muestreo definira el tiempo entre estimaciones consecutivas de la impedancia. Cada
estimacion ser4 guardada en el subsistema de almacenamiento de datos. Dichos
datos podran ser enviados de forma inaldémbrica en tiempo real a través del sistema de
comunicaciones. También es posible un envio diferido de la informacién cuando el
ndmero de datos almacenados sea suficiente, cuando sea requerido mediante un
comando o cuando el subsistema de temporizacién genere un evento de envio. Para
la estimacion del médulo y la fase de la bioimpedancia podran emplearse cualquiera
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de los médulos anteriores (MP,), (MP,) o (MP3), de forma aislada o complementaria,
pero en una configuracién especial que analice nicamente la frecuencia de operacion.
Ademas, los datos de partida que emplean los médulos (MP;) y (MP;) pueden ser
configurados para que tomen como referencia los valores del médulo y la fase de la
impedancia en la muestra previa. La frecuencia de muestreo dependera de la
aplicacién concreta del sensor de bioimpedancia y serd un parametro configurable
mediante comandos. Cabe también la posibilidad de que un algoritmo busque de
forma recursiva la frecuencia asociada con una mayor sensibilidad al fenémeno que
provoca las variaciones de la bioimpedancia. El médulo de procesado (MP,) puede ser
activado de forma local en el sensor inteligente mediante un pulsador, de forma remota
mediante el envio de un comando, o puede ser auto-activado en instantes temporales
pre-configurados mediante comandos.

Médulo de procesado para el seguimiento del médulo de la impedancia en una anica
frecuencia (MPs)

Otro aspecto novedoso del subsistema de procesado deriva del empleo de un quinto
esquema de procesado que permite realizar un seguimiento del médulo de la
impedancia en una determinada frecuencia. La funcionalidad de dicho médulo de
procesado es similar a la del médulo (MP,), aunque no equivalente, ya que no
proporciona la fase de la bioimpedancia. En este sentido, los médulos (MP,) y (MPs)
no estaran activos en un mismo dispositivo al mismo tiempo, y, dependiendo de la
aplicacién concreta de medida de bioimpedancia, es posible que ninguno de los dos
sea activado. La diferencia fundamental entre ambos moédulos es el esquema
empleado para el subsistema de sensorizacién. En el médulo de procesado (MP,), el
médulo (Ms) es configurado en la posicién A. Sin embargo, en el médulo de procesado
(MP;) el médulo (M;) es configurado en la posicién B. Esta caracteristica permite
disminuir el tiempo de muestreo necesario para la toma de una medida de
bioimpedancia, lo cual puede ser de utilidad en aquellos casos en los que sélo sea
preciso el seguimiento del médulo de la bioimpedancia. Para realizar dichas
estimaciones la ganancia (A;) del médulo (M;) es configurada a 0. En este caso, el
valor del médulo de la bioimpedancia responde a la siguiente ecuacién.
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228
Zl= | *o1z

- Ecuacién 24
A A’ A [ :

Dicho médulo podra ejecutarse cuando no se esté realizando una medida de
bioimpedancia multifrecuencia. Una tasa de muestreo definird el tiempo entre las
estimaciones consecutivas de la impedancia. Cada estimacién sera guardada en el
subsistema de almacenamiento de datos. Dichos datos podran ser enviados de forma
inalambrica en tiempo real a través del sistema de comunicaciones. También es
posible un envio diferido de la informacién cuando el niimero de datos almacenados
sea suficiente, cuando sea requerido mediante un comando o cuando el subsistema
de temporizacién genere un evento de envio. La frecuencia de operacién para el
seguimiento dependera de la aplicacién concreta del sensor de bioimpedancia. Cabe
también la posibilidad de que un algoritmo busque de forma recursiva la frecuencia
asociada con una mayor sensibilidad al fenébmeno que provoca las variaciones de la
bioimpedancia. El médulo de procesado (MPs) puede ser activado de forma local en el
sensor inteligente mediante un pulsador, de forma remota mediante el envio de un
comando, o puede ser auto-activado en instantes temporales pre-configurados
mediante comandos.

Descripcion de los dibujos

Para complementar la descripcion que se esta realizando y con objeto de ayudar a una
mejor comprensién de las caracteristicas de la invencién, que apoyen un ejemplo
preferente de realizacion practica de la misma, se acomparia como parte integrante de
dicha descripcién, un juego de dibujos en donde con caracter ilustrativo y no limitativo, se

ha representado lo siguiente:

Figura 1.- Arquitectura basica “Sensor Inteligente de Bioimpedancia para Aplicaciones
Biomédicas”.

Figura 2.- Subsistema de sensorizacion.
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Figura 3.- Detalle en subsistema de sensorizacién de Médulo de multiplexado (M.4) y
Modulo de acoplamiento (M;s).

Figura 4.- Subsistema de procesado.

En las citadas figuras se pueden destacar los siguientes elementos constituyentes:

Sistema que aglutina todos los subsistemas constituyentes.
Subsistema de sensorizacién

Subsistema de procesado.

Subsistema de comunicaciones.

Subsistema de almacenamiento de datos.

Subsistema de temporizacién.

Subsistema de energia.

0 N O DN~

Fase l.a — Primera pseudo-demodulacién en fase.

©

Fase ll.a — Primera pseudo-demodulacién en cuadratura.

-
o

. Fase lll.a — Primera aproximacién a los valores de biocimpedancia.

-—
-—

. Fase |.b — Segunda pseudo-demodulacién en fase.

-
N

. Fase Il.b — Segunda pseudo-demodulacién en cuadratura.

-
w

. Fase lll.b — Segunda aproximacién a los valores de bioimpedancia.

EJEMPLO DE REALIZACION PREFERENTE

En una realizacién preferida del “Sensor Inteligente de Bioimpedancia para Aplicaciones
Biomédicas”, éste es empleado para realizar una caracterizacion de la bioimpedancia de
una seccién corporal (brazo, tronco o extremidad) y el mismo se puede llevar a cabo de
forma que todos los subsistemas, salvo el médulo de acoplamiento, se encuentran
integrados dentro de una misma carcasa. Dos baterias de 9V constituyen la parte
fundamental del subsistema de energia. Formando parte del mismo subsistema, dos
reguladores generan tensiones estables de 5V y -5V para alimentar la parte analégica del
subsistema de sensorizacién. Otro regulador de 3V se encarga de estabilizar la tensién de
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funcionamiento de los componentes digitales. El subsistema de procesado esta integrado
en un microprocesador con una unidad aritmético-l6gica de 8 bits que opera a 4 MHz. Los
diferentes médulos de procesado estan programados en la memoria Flash del
microprocesador, la cual tiene una capacidad de 16 Mbytes. El subsistema de
comunicaciones es soportado por un transceptor que cumple con las especificaciones del
estandar IEEE 802.15.4. Otro modelo del dispositivo emplea un transceptor basado en el
estandar IEEE 802.15.1. Para desarrollar el subsistema de almacenamiento de datos se
emplea la memoria SRAM de 768 bytes y la memoria EEPROM de 256 bytes del
microprocesador. El subsistema de temporizacion estd también implementado en el
cédigo de programa del microprocesador. Un cristal externo de 32.768 KHz y uno de los
temporizadores del microprocesador son empleados para gestionar la temporizacién en
tiempo real. El médulo (M) es un oscilador programable que utiliza la técnica de Sintesis
Digital Directa de frecuencias (DDS, del inglés Direct Digital Synthesizer). El DDS puede
generar cualquier frecuencia comprendida entre 25 MHz y 0.19 Hz, con una resolucion de
0.19 Hz y una estabilidad de 40 ppm. La frecuencia y la fase de la sefial generada son
controladas a través de una interfaz de datos serie. Los saltos bruscos en la sefial debido
al muestreo digital son suavizados a través de un filtro paso de baja con una frecuencia de
corte lo suficientemente elevada como para no afectar a las sefiales generadas. Para los
médulos de amplificacién y el médulo de conversién tension-corriente se emplean
esquemas analégicos basados en amplificadores operacionales.

Se establece como especificacion de disefio un error maximo del 1% en el valor de la
estimacién de la medida compleja de bioimpedancia. En este sentido, todos los
componentes empleados (amplificadores operacionales, resistencias, u otros) tienen
caracteristicas tales que aseguran un error maximo por debajo del 1% en el rango de
funcionamiento del dispositivo. Para la implementaciéon del médulo (M,) se emplea un
amplificador de instrumentacién basado en amplificadores operacionales con una razén
de rechazo al modo comln de 47 dB y una impedancia de entrada de 1 MQ. Las
ganancias de los amplificadores de ganancia variable son configuradas a través de
potenciémetros digitales. Para implementar el médulo (M,;) se utiliza otro DDS con las
mismas caracteristicas que el empleado para el médulo de generacién de sefial de
inyeccion. Como cualquier diferencia en las frecuencias generadas por ambos médulos,
por pequefia que sea, produce una deriva continua del desfase entre ambas sefiales, se
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utiliza un dnico cristal de 50 MHz con una estabilidad de 20 ppm como referencia temporal
para ambos DDS. De este modo, ambos dispositivos tendran exactamente la misma
frecuencia y el desfase programad6 entre las sefiales de ambos médulos permanecera
constante a lo largo del tiempo. Para el médulo diferencia (Ms) se emplea también un
esquema basado en amplificadores operacionales y para el médulo (My) se utiliza un
circuito integrado multiplicador de cuatro cuadrantes. El médulo (M,o) es un filtro activo
paso de baja de segundo orden basado en amplificadores operacionales con una
frecuencia de corte en 13.8 Hz.

Para implementar el médulo (M,;) se utiliza uno de los conversores Analégico-Digital de
10 bits del microcontrolador cuya tensién maxima es configurada para proporcionar una
resolucion de 1.17 mV. El médulo (M,s) utiliza varios conmutadores analégicos
controlados digitalmente. Dichos conmutadores permiten realizar dos medidas
simultéaneas de bioimpedancia en dos secciones diferentes del medio biolégico a medir
(dos canales). Dos conectores en la carcasa permiten la conexién de los cables de
medida, uno por canal. Cada cable tiene en un extremo un conector que se acopla al
conector de la carcasa. En el otro extremo el cable se divide en cuatro lineas
diferenciadas, las cuales terminan a su vez en pinzas metélicas para su conexiéon a los
electrodos. Los cables y las lineas tienen un mallado metalico para proteger la sefial frente
a interferencias. Las lineas estan aisladas eléctricamente respecto de la malla protectora,
y la malla a su vez esta aislada eléctricamente del exterior. Los cables son flexibles y
tienen una longitud de 1.5 metros cada uno. Aunque el dispositivo puede adaptarse a
diferentes tipos de electrodos, dependiendo de la aplicacién, para las medidas de
bioimpedancia sobre el cuerpo humano se emplean preferentemente electrodos circulares
de ECG con anclaje de clip.

No se considera necesario hacer mas extensa esta descripcion para que cualquier experto
en la materia comprenda el alcance de la invencién y las ventajas que de la misma se
derivan. Los dispositivos que la componen, soluciones técnicas adoptadas o incluso su
aplicacién seran susceptibles de variacion siempre y cuando ello no suponga una
alteracién en la esencialidad del invento.

35




10

15

20

25

30

ES 2537351 Bl

REIVINDICACIONES

1.- Sensor Inteligente de Bioimpedancia para Aplicaciones Biomédicas (1) caracterizado

por llevarse a cabo a partir de los siguientes subsistemas:

a)

b)

d)

Un subsistema de sensorizacion (2) que incorpora el hardware necesario para

realizar las medidas de bioimpedancia.

Un subsistema de procesado (3), que integra los elementos hardware, software y
firmware encargados de la correcta activacion y configuraciéon de los diferentes
médulos de! subsistema de sensorizacion y del procesado asociado a la

estimacion de los valores de bicimpedancia.

Un subsistema de comunicaciones (4), que integra los elementos hardware,
software y firmware encargados de las comunicaciones inalambricas

bidireccionales del dispositivo.

Un subsistema de almacenamiento de datos (5), encargado del correcto

almacenamiento de los datos.

Un subsistema de temporizacion (6), encargado del mantenimiento de un sistema
de temporizacién en tiempo real, de la asignacion a cada medida del instante
temporal en el que éstas fueron realizadas y de avisar al subsistema de procesado

de los instantes de realizacion de operaciones.

Un subsistema de energia (7), el cual se encarga de proporcionar las tensiones de
alimentacion necesarias para el correcto funcionamiento del resto de subsistemas.

2.- Sensor Inteligente de Bioimpedancia para Aplicaciones Biomédicas (1) segun

reivindicacién 1, caracterizado por su subsistema de sensorizacién que consiste en:

a)

Un médulo (M) que genera una sefial (S1) de tension senoidal de amplitud fija (A1)

cuya frecuencia (f;) puede ser configurada.
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Un médulo (M,) que amplifica con una ganancia (A) la sefial (S;) para generar la

sefial (S,).

Un médulo (Ms) que convierte la sefial de tension (S;) en una sefial de corriente
(S;) de amplitud de corriente fija (A) y con la misma frecuencia (f;), la cual es
inyectada en el medio biolégico a medir a través de dos electrodos (electrodos

distales).

Un médulo (Ms) que amplifica con una ganancia (A,) la tensién detectada a traves

de otros dos electrodos (electrodos proximales), generando la sefial (S,).

Un médulo (Ms) que amplifica con una ganancia configurable (As) la sefial (S,) para

generar la sefial (Ss).
Un médulo (Ms) que genera una sefial (Sg) de tensién senoidal con el mismo valor
de amplitud (A;) y con la misma frecuencia (f;) que la sefial (S4), pero con una

diferencia de fase (@s) respecto de ella configurable.

Un médulo (M;) que amplifica con una ganancia (A;) la sefial (Sg) para generar la

sefial (S,).

Un médulo (Ms) multiplexor cuya salida (Sg) puede configurarse para que se

corresponda con la sefial (S7) en la posicién A o la sefial (S,) en la posicion B.

Un médulo diferencia (M) que genera la sefial (Sg) como resultado de restar la
sefial (S;) a la sefial (Sg).

Un médulo (M1o) que genera la sefial (S1o) como resultado de la multiplicacion de la

sefial (Sg) y la sefial (Sy).

Un médulo (M;;) que genera la sefial (S;,) como resultado de un filtrado paso de

baja de la sefial (S1o).
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Un médulo (M;,) que amplifica con una ganancia configurable (A;,) la sefial (S;)

para generar la sefial (S;2).

m) Un médulo (M;3) encargado de convertir la sefial anal6gica (S:;) en sefiales

n)

0)

digitales.

Un médulo (M;,) que permite multiplexar la corriente inyectada y la tension

detectada para estimar la bioimpedancia de diferentes secciones corporales.

Un médulo (M;5) que comprende los electrodos del sistema de sensorizacion, tanto
para inyeccién de corriente (electrodos distales) como para deteccion de tension
(electrodos proximales) y los cables y conectores que unen dichos electrodos con

el médulo (My,).

3.- Sensor Inteligente de Bioimpedancia para Aplicaciones Biomédicas (1) segun

reivindicacién 1, caracterizado por su subsistema de procesado que consiste en:

a)

b)

d)

Un médulo de procesado (MP,) para la estimacion de los valores de bioimpedancia
mediante una pseudo-demodulacién de sefiales en cuadratura.

Un médulo de procesado (MP,) para aumentar la precision de los valores de
bioimpedancia mediante una segunda pseudo-demodulacién de sefiales en

cuadratura.

Un médulo de procesado (MP3) para la estimacion de los valores de bioimpedancia
mediante aproximaciones sucesivas, estableciendo como valores correctos
aquéllos que minimizan el desajuste entre la sefial detectada y la que se detectaria

si la bioimpedancia tuviera los valores analizados.

Un médulo de procesado (MP,) para el seguimiento del médulo y la fase de la
impedancia en una determinada frecuencia, en el que una tasa de muestreo
definira el tiempo entre estimaciones consecutivas, pudiendo emplear cualquiera
de los médulos anteriores (MP,), (MP;) o (MP;), de forma aislada o
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complementaria, en una configuracién especial que analice Unicamente la

frecuencia de operacion.

e) Un médulo de procesado (MPs) para el seguimiento del médulo de la impedancia
en una determinada frecuencia, en el que una tasa de muestreo definira el tiempo

entre estimaciones consecutivas.

4.- Sensor Inteligente de Bioimpedancia para Aplicaciones Biomédicas (1) segun
reivindicacién 1 y 3, caracterizado porque su moédulo de procesado (MPs) emplea para
calcular el médulo de la bioimpedancia, la ecuacion que se muestra a continuacién estando

el médulo (Ms) configurado en la posicion B y la ganancia (As) configurada a 0,

2+5
1= - 22 [Ecuacién37)
JA s A =4

5.- Sensor Inteligente de Bioimpedancia para Aplicaciones Biomédicas (1) segun
reivindicacién 1, 3 y 4 caracterizado porque sus medidas de bioimpedancia pueden ser
activadas de forma local en el sensor inteligente mediante un pulsador, de forma remota
mediante el envio de un comando, o pueden ser auto-activadas en una serie de instantes

temporales pre-configurados mediante comandos.

6.- Sensor Inteligente de Bioimpedancia para Aplicaciones Biomédicas (1) segun
reivindicacién 1, provisto de subsistema de procesado segun reivindicaciones 3, 4 y 5,
caracterizado porque alternativamente los modulos de procesado (MP,), (MP), (MPs),
(MP,) y (MPs), pueden ser actualizados de forma remota a través del subsistema de

comunicaciones.

7.- Sensor Inteligente de Bioimpedancia para Aplicaciones Biomédicas (1) segun
reivindicacién 1, provisto de subsistema de procesado segun reivindicaciones 3, 4, 5 y 6,
caracterizado por el funcionamiento auténomo del sensor inteligente en base a un protocolo
re-configurable mediante comandos que define los médulos de procesado que pueden

activarse, la secuencia de activacién de los mismos y sus parametros de operacion.
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8.- Método empleado en el médulo de procesado (MP;) comprendido en el subsistema de

procesado del Sensor Inteligente de Bioimpedancia para Aplicaciones Biomédicas (1),

caracterizado porque comprende las siguientes operaciones:

a) Una primera pseudo-demodulacion en fase (Fase l.a) (8) en la que se almacena el
valor de la sefial (S;;) para cada frecuencia (S...) estando el subsistema de

sensorizacion configurado para que As y A,; tomen el valor uno, ¢s tome el valor 0 y

(Ms) en la posicion A.

b) Una primera pseudo-demodulacién en cuadratura (Fase Il.a) (9) en la que se almacena
el valor de la sefial (S;;) para cada frecuencia (Si2];.) estando el subsistema de

sensorizacion configurado para que As y A, tomen el valor uno, ¢s tome el valor /2 y

(Ms) en la posicién A.

c) Una primera aproximacion a los valores de bioimpedancia (Fase Ill.a) (10) en la que a

partir de los valores aimacenados en las fases l.a y Il.a se calcula el médulo y la fase

de la impedancia para cada frecuencia utilizando las siguientes ecuaciones:

Ag+Ag
Ar

Médulo = [Ecuacién 25]

C
Fase = tam™ (—") [Ecuacién 26]

C;
Siendo:
Al xA,2

2+ [7—2‘1— _Slzll,a]

C = A, v A v A, [Ecuacién 27]
7

2x [—7‘2—1“512|Hn]

Cu= [Ecuacién 28]

Ag ®« Ay x Ay
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Ag = ’c,’ +C;*  [Ecuacién 29]

9.- Método empleado en el médulo de procesado (MP,) comprendido en el subsistema de
procesado del Sensor Inteligente de Bioimpedancia para Aplicaciones Biomédicas (1)

caracterizado porque comprende las siguientes operaciones:

a) Una segunda pseudo-demodulacion en fase (Fase |.b) (11) en la que se desarrolla un
proceso equivalente al realizado durante la fase l.a de la reivindicacién (8), pero
adaptando los valores de las ganancias As y A;, de acuerdo a un criterio que maximiza

la relacion sefial (S;,) frente al ruido.

b) Una segunda pseudo-demodulacién en cuadratura (Fase ll.b) (12) en la que se
desarrolla un proceso equivalente al realizado durante la fase Il.a de la reivindicacion
(8), pero adaptando los valores de las ganancias As y A, de acuerdo a un criterio que

maximiza la relacion sefial (S,) frente al ruido.

c¢) Una segunda aproximacion a los valores de bioimpedancia (Fase lll.b) (13) en la que, a
partir de los valores almacenados en las fases |.b y Il.b, se calcula el médulo y la fase
de la impedancia para cada frecuencia utilizando las siguientes ecuaciones:

Ag .
Madulo = 1 [Ecuacién 30]
I

c
Fase =tan™* (E’—‘i) [Ecuacién 31]

m

Siendo:

_z"‘sazh.a
G — Agz
m Az xAgxAgxA,

A% xA,2
[Ecuacién 32]

2 25|
A% A, - Aiz b

A xAyxAg x A, [Ecuacién 33]

c“r=
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Ag = ’c,,,‘ +Cr”  [Ecuacién 34]

10.- Procedimiento para maximizar la relacién de la sefial (S1,) frente al ruido en el médulo
de procesado (MP,) comprendido en el subsistema de procesado del Sensor Inteligente
de Bioimpedancia para Aplicaciones Biomédicas (1) segun reivindicacion 9, caracterizado

porque comprende las siguientes operaciones:

a) Configuracién de la ganancia (A;) para que el parametro (Cy) esté préximo al maximo

valor admisible del médulo (M;3), teniendo en cuenta que:

_A?Z ’A;[:

Cy )

[Ecuaci6n 35]
b) Definir un valor para la ganancia (As) que aproxime el valor del parametro (Cy) al
parametro (Cy) de tal modo, que la diferencia (Cv) - (Cv)) sea siempre positiva, teniendo

en cuenta que:

A —_
CVI - A7 *Ai *As *A4 *2 B* COS({DB ¢6) [Ecuaciéu 36]

c) Definir un valor para la ganancia (A,) de tal forma que la sefial (S;;) se aproxime al
maximo valor admisible del médulo de conversion Analégico-Digital (M3).

42



ES 2537351 Bl

11.- Procedimiento para la obtencién de valores para el médulo y la fase de la
bioimpedancia en cada medida multifrecuencia del Sensor Inteligente de Bicimpedancia
para Aplicaciones Biomédicas (1) segun reivindicaciones 8, 9 y 10, caracterizado por que
los mismos son propuestos como una funcién de las estimaciones proporcionadas por uno

o varios de los modulos de procesado (MP,), (MP,) o (MP3).
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