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DESCRIPCION

Dispositivo de adelantamiento lingual para el sindrome de apnea e hipoapnea obstructiva del
suefo

Objeto de lainvencion

El objeto de la invencion es un dispositivo perteneciente al campo de la odontologia, que
permite el adelantamiento lingual de un paciente de manera comoda y no dafiina durante las
horas de suefio, para la mejora de los sintomas y el sindrome de la apnea e hipoapnea
obstructiva del suefio.

Antecedentes de la invencién

El sindrome de apnea-hipopnea obstructiva del suefio (SAHOS) es definido como una
alteracion crénica de obstruccion ciclica de la via aérea superior durante el suefio,
acompafada de excesiva somnolencia diurna.

Apnea es el cese intermitente total del flujo aéreo en la bucofaringe y laringofaringe durante el
suefio, con una duracién superior a diez segundos. La hipopnea consiste en la disminucién del
flujo aéreo en las mismas zonas durante mas de diez segundos, acompafiada ademas de una
desaturacion de la oxihemoglobina.

El indice de apnea-hipopnea (IAN) se establece por el nimero de apneas e hipopneas que
ocurren durante una hora de suefio. Una presencia del indice de apnea/hipopnea superior a
diez por hora se considera an6mala.

El cuadro de SAHOS esta caracterizado por pacientes somnolientos, con trastornos
neuropsiquiatricos y cardiorrespiratorios, secundarios a los episodios de apnea o hipopnea, que
ocurren durante el suefio de forma repetida. Estos provocan desaturaciones de la
oxihemoglobina e interrupciones del suefio, lo que impide que estos pacientes logren un suefio
reparador.

Existen dos tipos de apnea del suefo: la Apnea Obstructiva del Suefio y la Apnea Central del
Suefio. La primera afecta principalmente a los hombres entre 30 - 50 afios y ocurre cuando el
flujo de aire por vias aéreas superiores se ven obstruidas por una relajacion de los tejidos
blandos de la faringe. Esta obstruccion impide la respiracion, ocasionando una caida en la
saturacion de oxigeno y/o a una fragmentacion del suefio (microdespertar), la persona se
despierta y respira profundamente. El sobrepeso, tener una lengua grande o una boca pequefia
pueden contribuir a la obstruccion.

La Apnea Central del Suefio, por otro lado, se debe a una alteracién del control nervioso de la
respiracion, en otras palabras, esta transitoriamente abolido el estimulo central a los musculos
respiratorios. En algunos casos pueden encontrarse de manera conjunta, donde una apnea
central es seguida de un componente obstructivo.

El sindrome de apnea obstructiva se presenta generalmente en ancianos, hombre de mediana
edad, pero también puede encontrarse en mujeres y menos frecuentemente en nifios. Aunque
en general parece estar subdiagnosticado.
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La patogenia es multifactorial y compleja. Se sabe que la obstruccion de la via aérea es el
punto de partida de las consecuencias fisiopatolégicas que definen la enfermedad.
Normalmente, durante la inspiracién se produce en la faringe una presiéon subatmosférica que
tiende a colapsar las paredes del conducto, fenémeno que es contrarrestado por el tono normal
y la contraccién inspiratoria de los musculos dilatadores de la faringe.

Durante el suefio normal, a medida que el individuo alcanza etapas cada vez mas profundas,
se produce una disminucion moderada del tono de los muasculos dilatadores de la via aérea
superior, por lo que se estrecha la faringe sin llegar a constituir un obstéculo significativo para
el flujo aéreo, a menos que la colapsabilidad de la faringe esté muy aumentada (los segmentos
colapsables de esta son: orofaringe, hipofaringe y velofaringe) o la presién intraluminal sea muy
negativa, con el consiguiente colapso y la produccién de apneas e hipopneas.

Muchos estudios han demostrado que la pérdida ponderal, inducida tanto por tratamiento
médico como quirargico, produce notable mejoria de los trastornos respiratorios del suefio en
pacientes obesos.

Otra opcion de tratamiento es la presion positiva continua en las vias areas (CPAP y variantes:
auto-CPAP, BIPAP). Se trata del método de eleccion en el tratamiento del SAHOS moderado o
severo, y también SAHOS leve, cuando los sintomas diurnos son intensos. La esencia de la
CPAP es mantener la permeabilidad de las vias respiratorias altas mediante la presion positiva
continua.

Otras opciones son el uso de aparatos intraorales, normalmente aparatos de avance
mandibular (DAM); el tratamiento quirargico, complementario a la CPAP 0 en caso de
intolerancia; y otros métodos como la implantacién de un estimulador del nervio hipogloso
(unilateral).

Todos los tratamientos anteriores pueden resultar muy invasivos, o pueden ocasionar dolor al
paciente, como en el caso de los aparatos de avance mandibular.

Descripcién de lainvencion

El objeto de la presente invencion es un dispositivo de adelantamiento lingual para el sindrome
de la apnea e hipoapnea obstructiva del suefio, que logra mantener la lengua de un paciente
alejada de la faringe, de modo que ésta no obstruya la via respiratoria.

Para ello, el dispositivo comprende una férula magnética destinada a colocarse en los dientes
superiores del paciente, con unos imanes dispuestos por la parte palatina de los incisivos, y un
implante lingual de un material ferromagnético destinado a colocarse atravesando la lengua del
paciente, de manera que es atraido y sujetado por dicha la férula magnética. De este modo, y
habiendo realizado los calculos pertinentes para cada paciente, se puede impedir la caida de la
lengua hacia la faringe.

Puesto que el objetivo final del dispositivo es la mejora en la calidad de vida de los pacientes
afectados por la apnea del suefio, es muy importante que este no cause mas perjuicio que el
beneficio que aporta. Asi pues, por ejemplo, no es conveniente emplear un implante lingual o
unos imanes en la férula magnética demasiado grandes, ya que pueden molestar mucho al
paciente.

Asimismo, el implante translingual no se implanta directamente dentro de la lengua, tal y como
plantean otras soluciones del estado de la técnica, ya que este podria interferir en la vida diaria
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del paciente si éste se introduce, por ejemplo, algo metalico en la boca, ademas de poder
provocar el colapso de los tejidos linguales cuando estos se encuentren en contacto con la
férula.

Asi pues, el implante lingual sera de un material inerte, magnéticamente hablando, aunque de
un material fuertemente atraido por los imanes. Ademas, es importante que el implante
translingual no tenga aristas pronunciadas.

En un aspecto de la invencion, el implante translingual comprende un elemento pasante, que
atraviesa la lengua del paciente en una direccion esencialmente perpendicular a ambas
mandibulas, y unos topes, posicionadas en los extremos del elemento pasante, de manera que
acttian evitando que el elemento pasante salga de la lengua.

Un primer tope, que queda posicionado en la parte superior de la lengua, contactando con la
férula magnética, serd de forma esférica. Y un segundo tope, que queda posicionado en la
parte inferior de la lengua, sera de forma esencialmente plana, con forma de “lenteja’, o de
forma esférica, que actla propiamente de tope.

En un aspecto de la invencion, la férula magnética comprende una base soporte de un material
no magnético, y unos imanes posicionados en el interior de la base soporte, con sus polos
magnéticos alineados y opuestos, que atraen al implante translingual. La forma de la base
soporte es totalmente personalizable, para adaptarse a la forma de la boca del paciente. Los
imanes se disponen en la parte frontal de la base soporte, bajo los incisivos superiores del
paciente.

Normalmente, el disefio de la férula magnética consiste en la realizacién de una estructura en
resina acrilica transparente que engloba todas las piezas dentales de una de las arcadas del
paciente, en el caso de la presente invencion, la arcada superior. Ademas, los imanes se
posicionan distalmente al borde incisal de los incisivos inferiores en estado de oclusion.

Los pardmetros exactos de la posicion de los imanes en la férula magnética dependeran del
tono muscular del paciente cuando duerme, asi como para funciones individuales de los
pacientes. Estas variables proporcionan posibilidades de poder madificar individualmente el
tamafio del implante translingual, concretamente de los topes, y de los imanes de la férula
magnética, asi como su posicionamiento dentro de la cavidad bucal.

Por lo tanto, con el dispositivo de adelantamiento lingual de la invencion se consigue ejercer
una fuerza de atraccion de la lengua hacia la férula magnética, que produce un movimiento de
protrusion de al menos cinco milimetros en sentido antero-sagital.

Una de las principales ventajas que presenta el dispositivo de la presente invencién, frente a
otros conocidos del estado de la técnica, es que al ser el implante translingual en lugar de
intralingual, la intervencion quirdrgica es menos cruenta, no necesitando puntos de sutura, y
haciéndola mucho mas sencilla y menos dolorosa para el paciente.

Asi mismo, al situarse la férula magnética en la arcada superior, se consigue una rotacion
lingual de tipo horario que aumenta la luz de la via aérea superior, todo ello con una minima
distancia interoclusal, que favorece la apertura de la oro-faringe y laringo-faringe por la leve
rotacion del eje hioideo en el movimiento mandibular.
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Descripcién de los dibujos

Para complementar la descripcion que se esta realizando y con objeto de ayudar a una mejor
comprension de las caracteristicas de la invencién, de acuerdo con un ejemplo preferente de
realizacion practica de la misma, se acompafia como parte integrante de dicha descripcion, un
juego de dibujos en donde con carédcter ilustrativo y no limitativo, se ha representado lo
siguiente:

Figura 1.- Muestra una vista inferior de la férula con los imanes.

Figura 2.- Muestra una vista lateral del implante translingual en una lengua.

Figura 3.- Muestra una vista del dispositivo posicionado en la boca de un paciente.
Realizacion preferente de lainvencién

Se describe a continuacién, con ayuda de las figuras 1 a 3, una realizacion preferente del
dispositivo de adelantamiento lingual para el sindrome de apnea e hipoapnea obstructiva del
suefio.

El dispositivo, que se muestra en una vista general en la figura 3, posicionado en una lengua
(6) de un paciente, comprende una férula magnética (1) intrabucal para la arcada superior. En
la parte frontal de la férula magnética (1) y tal y como se muestra en la figura 1, se disponen
dos o méas imanes (2), preferentemente dos, con sus polos magnéticos alineados y opuestos.

El dispositivo comprende ademas un implante translingual (3), mostrado en detalle en la figura
2, que comprende un elemento pasante (4), destinado a posicionarse atravesando la lengua (6)
del paciente, en una direccion esencialmente perpendicular a las arcadas, y unos topes, que en
este caso son dos esferas (5, 7), que permiten que el implante translingual (3) se mantenga en
la lengua (6). Ademas, una primera esfera (5) posicionada en la parte superior de la lengua (6)
sera la que entre en contacto con la férula magnética (1), tal y como se muestra en la figura 3,
gquedando una segunda esfera (7) situada en la parte inferior de la lengua (6), opuesta a la
férula magnética (1).

El implante translingual (3), mostrado en detalle en la figura 2, se realiza con dos materiales
diferentes. El elemento pasante (4) y la segunda esfera (7), que queda posicionada en la parte
inferior de la lengua (6), son de acero quirargico, de manera que no son atraidos por los
imanes (2), evitdndose asi una sujecion errénea de la lengua.

La primera esfera (5), que queda posicionada en la zona superior de la lengua (6) y entra en
contacto con la férula magnética (1), es de un material ferromagnético, concretamente de
acero, que es fuertemente atraido por los imanes (2).

Como se muestra en la figura 1, los imanes (2) estan posicionados en el interior de la férula
magnética (1), y entre ellos y el implante translingual (3) queda una capa de un grosor de 0.5
mm, lo que definir4 la distancia del implante translingual (3) a los imanes (2). Con esta
distancia tan corta, la fuerza de atraccion aumenta considerablemente y ademas la “libertad”
del implante translingual (3) para desplazarse hace innecesario formar un semicirculo
magnético. Se colocan en la férula magnética (1) por tanto dos imanes (2), en lugar de tres,
simplificando asi el dispositivo, haciéndolo mas comodo para el paciente.
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El implante translingual (3) es de tipo “piercing”, como se muestra en la figura 2, con el
elemento pasante (4) cruzando la lengua (6), la primera esfera (5) metdlica en la parte superior,
y la segunda esfera (7) no metalica en la parte inferior. De esta forma, la primera esfera (5)
metdlica queda fuera de la lengua (6) y puede entrar en contacto “directo” con los imanes (2).
Se eliminan asi las presiones excesivas en el tejido de la lengua (6).

Ademas, al reducir la distancia a los imanes (2), se logra reducir el tamafio de la primera esfera
(5), ya que la pérdida de fuerza al tener un implante translingual (3) mas pequefio se
compensa.

En relacién a los imanes (2), como cabe esperar, la fuerza de atraccidbn aumenta con la
anchura del iman (2). Con imanes de 2 mm o mas, se pueden alcanzar 3.5 N, necesarios para
retener la lengua (6).

En cuanto al impacto del angulo de los imanes (2) respecto a la férula magnética (1), la fuerza
aumenta a medida que se cierra el angulo desde cero grados (imanes (2) alineados) hasta los
20 grados de inclinacién. Pasada esta inclinacion, el implante translingual (3) no tiene suficiente
espacio y debe alejarse del punto de maximo campo magnético, lo que produce la reduccion en
la fuerza ejercida.

Ademas, la fuerza de atraccibn aumenta con la longitud de los imanes (2). Sin embargo, este
aumento de fuerza con la longitud se va reduciendo una vez superados los ocho milimetros.

Los imanes (2) se disponen en la férula magnética (1) con sus polos opuestos frente al
implante translingual (3), es decir, uno con el polo norte y otro con el polo sur enfrentados al
implante. Asi, se crea una intensificacién del campo magnético.

La distancia a la que se colocan los imanes (2) es también importante. La fuerza de atraccion
aumenta al acercar los imanes (2), siendo este un factor importante, ya que una separaciéon de
2 mm reduce la fuerza casi un 40%.

Los imanes (2) empleados en la férula magnética (1) son dos bloques de 8x8x4 mm de NdFeB
y producto energético maximo N48. La polaridad de los imanes (2) est4 a lo largo de su
anchura.

Se tienen, por tanto, distintas configuraciones posibles para los imanes (2), que dependeran en
gran medida de la fisionomia de la boca de cada paciente, aunque la configuracién adecuada
es aquella que mantenga la lengua en una posicion recta y avanzada. Asi, si la boca es
estrecha, podemos reducir la longitud de los imanes (2) o colocarlos en un angulo mayor. Es
cierto que se reduciria la fuerza de sujecion, pero existe un cierto margen de maniobra, por
ejemplo, aumentando la anchura o el alto de los imanes (2).

Con la colocacion de un implante translingual (3) con una esfera (5) metélica externa a la
lengua (6), se evitan problemas relacionados con la reduccién de fuerza magnética con la
distancia, que, ademas, no es variable. En el caso de que el implante fuera intralingual, el
musculo de la lengua (6) se podia comprimir, pero con el dispositivo de la presente invencion
Unicamente se tiene una pequefia capa de material plastico de la férula magnética (1), que es,
ademas, rigido.

Se realizaran por tanto simulaciones y calculos para cada paciente, diseflando una férula
magnética (1) que cumpla las especificaciones y teniendo en cuenta las restricciones
fision6micas impuestas.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo de adelantamiento lingual para el sindrome de apnea e hipoapnea obstructiva del
suefio, que comprende:
- una férula (1) intrabucal superior, destinada a colocarse en la arcada superior de un
paciente,
- dos 0 méas imanes (2), posicionados en una zona frontal de la férula (1) préxima a los
incisivos superiores del paciente, con sus polos magnéticos alineados y opuestos, y
- un implante intralingual (3), que comprende:
- un elemento pasante (4), destinado a posicionarse atravesando la lengua
(6) del paciente, de forma aproximadamente perpendicular a la férula (1), y
- un primer tope (5) y un segundo tope (7) conectados a ambos lados del
elemento pasante (4), quedando la lengua (6) retenida entre ambos,
qguedando el primer tope (5) posicionado entre la lengua (6) y la férula (1), y
siendo el primer tope (5) de un material ferromagnético atraido por los
imanes (2).

2. El dispositivo de la reivindicaciéon 1, en el que los topes (5, 7) son dos esferas.

3. El dispositivo de la reivindicacion 1, en el que el primer tope (5) es una esfera y el segundo
tope (7) es de forma esencialmente plana.

4. El dispositivo de la reivindicacion 1, en el que el elemento pasante (4) y el segundo tope (7)
son de un material no ferromagnético.

5. El dispositivo de la reivindicacion 4, en el que el elemento pasante (4) y el segundo tope (7)
son de acero quirurgico.

6. El dispositivo de la reivindicaciéon 1, en el que el primer tope (5) es de acero.

7. El dispositivo de la reivindicacion 1, en el que los imanes (2) estan posicionados en la férula
(1) formando un &ngulo menor a 20° con la vertical.

8. El dispositivo de la reivindicaciéon 1, en el que los imanes (2) estan separados una distancia
méxima de dos milimetros.

9. El dispositivo de la reivindicacion 1, en el que los imanes (2) son de NdFeB (neodimio).



ES 1256 824U




ES 1256 824U




	Primera Página
	Descripción
	Reivindicaciones
	Dibujos



