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ES 2814 158 T3

DESCRIPCION
Sistema de procesamiento de mediciones manométricas
La invencion se refiere a un sistema de procesamiento de mediciones realizadas mediante sondas anorrectales.
La invencion esta pensada para ser utilizada en examenes clinicos efectuados mediante manometria anorrectal.

En la actualidad, se realizan diferentes tipos de examenes para evaluar clinicamente el estado de salud del esfinter
anal, que incluyen la medicién manomeétrica con el objetivo de evaluar la capacidad de los musculos del esfinter para
ejercer suficiente presion de sujecion para sostener sélidos, liquidos y gases.

La medicion manométrica se realiza mediante sondas que se introducen en el canal anal.

Las estaciones para la medicion de manometria anorrectal se conocen que estan provistas con un carro, las cuales,
cuando se va a realizar un examen clinico, se acercan a la cama sobre la que esta acostado el paciente.

Estas estaciones incluyen un equipamiento complejo formado por una o mas sondas, asi como por aparatos
destinados al funcionamiento de las sondas y lecturas de las presiones que actuan dentro del esfinter, el equipo que
se forma ademas por un procesador electrénico para visualizar y grabar.

La solucién conocida, ademas de cara, es incomoda y menos versatil.

Con el propésito de realizar el examen, la estacién debe estar ubicada en las proximidades de la cama del paciente,
constituyendo asi un estorbo que limita el espacio de operacion del médico.

Ademas, durante el examen, para utilizar las estaciones de medicion de manometria anorrectal, el médico necesita
moverse repetidamente dentro del espacio entre el paciente y dicha estacion, lo que de nuevo es bastante
inconveniente.

Ademas, la solucion conocida no permite procesar y gestionar los datos adquiridos en funcion de las necesidades
del médico. El documento US2013158365 ensefia un sistema de sonda que incluye una carcasa montable en el
dedo que tiene al menos un primer sensor posicionado para medir una caracteristica fisica de un primer tejido
cuando la carcasa montable en el dedo y el ensamble de sonda se insertan en el recto del paciente. El sistema de
sonda mide la presidn en diferentes momentos para determinar valores diferenciales.

En este contexto, la tarea técnica subyacente a la presente invencion, que se define en la reivindicacion
independiente 1 y en las reivindicaciones dependientes 2 a la 6, es proponer un sistema que sea capaz de superar
los inconvenientes de la técnica anterior.

La tarea técnica mencionada se logra mediante un sistema de procesamiento realizado de acuerdo con la
reivindicacion 1.

Otras caracteristicas y ventajas de la presente invencion resultaran mas evidentes a partir de la descripcion
indicativa y por lo tanto no limitativa de una realizacion preferida pero no exclusiva del sistema de procesamiento
ilustrado en los dibujos adjuntos en los que:

— la Figura 1 muestra los componentes principales del sistema de procesamiento de la invencion;
— la Figura 2 es una representacion esquematica de los mddulos operativos y de memoria usados en la invencion;
y

— la Figura 3 es un grafico que muestra el curso temporal de la presion medida por medio de una sonda anorrectal
y procesada por el sistema de la invencion.
Con referencia a las figuras adjuntas, con el nimero 1 se indica el sistema de procesamiento de la invencion.

El sistema 1 proporcionado en la presente memoria se disefid para realizar mediciones manométricas mediante el
uso de una sonda anorrectal 3.

Preferiblemente, la sonda anorrectal 3 es de tipo neumatico e incluye un cuerpo principal y una membrana
extensible, que se asocia estrechamente con dicho cuerpo principal.

El sistema 1 de la invencién incluye una o mas unidades de procesamiento provistas de mddulos operativos
destinados a procesar las mediciones de presion adquiridas por la sonda 3.

Generalmente, debe apreciarse que en la presente descripcion la unidad de procesamiento se exhibe dividida en
distintos médulos funcionales con el propésito de describir su funcionamiento de una manera clara y completa.
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En la préactica, dicha unidad de procesamiento puede estar constituida por un Unico dispositivo o aparato o sistema
electrénico adecuadamente programado para realizar las caracteristicas descritas.

Los diversos mddulos pueden corresponder a entidades de hardware y/o rutinas de software.

Alternativamente o, ademas, tales caracteristicas pueden ser realizadas por diversos dispositivos electronicos, en
los que se pueden distribuir los médulos funcionales mencionados anteriormente.

En detalle, la unidad de procesamiento puede usar uno o mas microprocesadores o microcontroladores o similares
para la ejecucion de instrucciones contenidas, por ejemplo, en modulos de memoria.

En la realizacién preferente, mostrada en las figuras adjuntas, el sistema 1 comprende un aparato de medicion
electrénico 10 conectable a una sonda anorrectal 3.

En este caso, el aparato 10 de la invencion es de tipo portatil y puede conectarse a los medios de procesamiento 2,
tales como un ordenador personal (PC) 2, una tableta o similares.

En particular, el aparato portatil 10 puede conectarse al PC 2 mediante tecnologia Wi-Fi o Bluetooth, etc.

En detalle, el aparato 10 puede ser un probador portatil que puede incluir su propia unidad de procesamiento, los
medios necesarios para el funcionamiento y pilotaje de la sonda 3, los medios sensores adaptados para adquirir los
datos de diagnostico, una carcasa protectora, cualquier medio de alimentacion, medios de interfaz, y asi
sucesivamente.

En la realizacion preferente de la invencién, en la que se proporciona el uso del aparato portatil 10, el sistema
propuesto 1 puede comprender una primera unidad de procesamiento incluida en el aparato 10 y al menos una
segunda unidad de procesamiento distinta de la primera e incluida en el PC 2 0 en un medio electrénico similar al
que se conecta el aparato 10. Ventajosamente, la invencion incluye al menos los seis modulos operativos 11, 21, 22,
23, 24, 25 que se describen a continuacion (ver Figura 2), incluidos o incorporados en una o mas unidades de
procesamiento.

En primer lugar, el sistema propuesto 1 comprende un mdédulo de adquisicion 11 configurado para adquirir
parametros de gestion de manometria anorrectal. En detalle, los parametros adquiridos los establece el operador,
generalmente un médico.

En el caso en el que la invencién proporciona el aparato portatii 10 mencionado anteriormente, el médulo de
adquisicion 11 mencionado anteriormente se incluye preferiblemente dentro del propio aparato 10 (ver Figura 2).

Pueden incluirse médulos operativos adicionales en un PC 2 (o dispositivos de procesamiento similares), al que se
conecta el aparato 10; sin embargo, también son posibles diferentes combinaciones.

En detalle, el aparato 10 puede estar provisto de medios de interfaz, por ejemplo, que comprenden teclados o una
pantalla tactil o un lector de transpondedores RFID, etc., mediante los cuales el operador establece dichos
parametros de gestion.

Algunos posibles parametros de gestién adquiridos del sistema 1 pueden consistir en lo siguiente: la seleccion de
"maniobras" que el paciente debe realizar durante el examen, el momento en el que se inicia el procesamiento
realizado por las unidades de mediciéon de presion adquiridas por la sonda 3, particularmente en relacién con la
ejecucion de un determinado tipo de maniobra, y el momento en que termina dicho procesamiento.

En el ejemplo mostrado, el dispositivo portatil 10 esta provisto de botones 12, a través de los cuales el usuario puede
seleccionar el tipo de operacion y al mismo tiempo iniciar o detener el procesamiento; este aspecto se describira en
detalle en una seccion posterior.

Un segundo modulo operativo es el modulo basal 21 que se configura para procesar las mediciones manométricas
adquiridas durante la maniobra basal de manometria anorrectal, de acuerdo con dichos parametros de gestion.

Como se conoce, el tono basal del canal anorrectal es el que presenta el canal anorrectal en sus condiciones de
reposo, es decir, cuando el paciente esta relajado.

La invencion proporciona ademas un moédulo de compresion 22 configurado para procesar las mediciones
manomeétricas adquiridas durante la maniobra de compresién de acuerdo con los parametros anteriores.

Durante la maniobra de compresion, el paciente simula la retencién voluntaria de las heces al contraer los musculos
anorrectales.
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El sistema propuesto 1 comprende ademas un maédulo de resistencia 23, configurado para calcular el intervalo de
tiempo entre el instante en el que se mide un valor maximo durante la maniobra de compresion y el instante en el
que la presion medida cae por debajo de un umbral de compresion.

El umbral de compresion puede ser igual o inferior al 90 por ciento de dicho valor maximo.

En detalle, el umbral de compresion puede estar comprendido entre el 10 y el 80 por ciento de dicho valor maximo,
preferiblemente entre el 40 y el 60 por ciento de dicho valor maximo, y mas preferiblemente igual al 50 por ciento.

Se proporciona ademas un moédulo de tensidon 24 configurado para el procesamiento de las mediciones
manométricas adquiridas durante la maniobra de tension de acuerdo con los parametros anteriores.

Como se conoce, la maniobra de tensiéon o Valsalva consiste en simular la extrusién voluntaria de las heces por
parte del paciente examinado.

El sistema 1 comprende ademas un modulo de memoria 25 configurado para el registro de funciones y/o indices
calculados por los médulos operativos descritos anteriormente tras el procesamiento de las mediciones de presion
adquiridas en diferentes etapas del examen, que corresponden a las maniobras ilustradas anteriormente.

En la préactica, gracias al uso de los respectivos médulos dedicados, la unidad de procesamiento se configura
especialmente para calcular el comportamiento de la presién medida por la sonda 3 en funcion del tiempo, en
particular en el curso de las diversas maniobras.

La funciéon F que describe el comportamiento de la presion a lo largo del tiempo puede mostrarse al operador a
través de una interfaz que puede mostrar dicho procesamiento en forma de un grafico que se mostrara a través de
monitores o pantallas o similares (ver Figura 3).

Ademas, los modulos operativos descritos anteriormente se configuran para calcular indices caracteristicos del
examen efectuado, como valores medios, valores maximos, valores minimos y/o intervalos de tiempo entre
diferentes valores, dentro de sus respectivas maniobras realizadas durante el examen manomeétrico.

Para ser precisos, los indices son en general una funcion de los parametros de gestion mencionados anteriormente,
que se establecen por el operador, por ejemplo, el momento en que comienza y termina la deteccion de una
medicion especifica. En la practica, en base al comportamiento de la presion a lo largo del tiempo (ver funciéon F de
la Figura 3), y en base a los instantes en los que una maniobra (o todo el examen) comienza o termina, cuyos
instantes se definen respectivamente como S y E, la unidad de procesamiento puede calcular los indices
caracteristicos tales como el valor de presion maxima P (o "pico") durante la maniobra de compresion. En una
realizacion preferente de la invencion, la unidad de procesamiento comprende medios de calculo configurados para
determinar un indice de tonicidad de los esfinteres igual a la relacion entre un valor de presion maxima de
compresion y un valor de presion de compresion en reposo (o "basal").

En detalle, este indice de tonicidad se calcula de acuerdo con un periodo de tiempo de mediciéon predeterminado
(por ejemplo, 15 segundos), entre el momento en que el paciente realiza una contraccion de retencion voluntaria y
cuando relaja sus musculos, particularmente el esfinter externo.

Dado que la maniobra de compresion esta especialmente condicionada por la tonicidad del esfinter externo,
mientras que el tono muscular en reposo esta especialmente condicionado por la integridad y tonicidad del esfinter
interno, dicho indice de tonicidad representa el nivel de tonicidad del esfinter externo con respecto al tono basal, es
decir, cuando el paciente esta en reposo.

Preferiblemente, la unidad de procesamiento comprende medios de calculo configurados para determinar un indice
de salud del esfinter externo, igual a la relacion entre un valor de presion maxima de compresion y un valor de
presion media de compresion. El valor de presion media de compresién es la presion de compresion media (o
promedio) calculada en un intervalo de medicion.

Basicamente, el valor de presion media de compresion se calcula como la relacion entre la integral de la funcion de
la presioén en el tiempo y la extension de dicho intervalo de medicion.

Cuanto mas cercana esté dicha relacion a 1, mas saludable estara el esfinter externo. Ademas, la unidad de
procesamiento puede comprender medios de calculo para determinar un indice de salud del grupo esfinteres/suelo
pélvico, mediante mediciones llevadas a cabo durante las maniobras de tensién, durante un intervalo de medicién
preestablecido.

Este indice de salud es igual a la relacion entre una presion media de tension y una presion en reposo menos 1.

La presion media de tension es igual al valor medio de presion en el intervalo de medicion preestablecido.
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Basicamente, el valor medio de tension se calcula como la relacion entre la integral de la funcién de la presion en el
tiempo y el valor de dicho intervalo de medicién.

De acuerdo con si este indice es positivo o negativo y el valor de la compensacién entre 1 y dicha relacion, se puede
evaluar una posible actividad disinérgica entre los esfinteres y el suelo pélvico.

Sin embargo, para permitir la maxima flexibilidad de uso y para corregir cualquier error, la invenciéon proporciona
ventajosamente un modulo de edicion (o "posprocesamiento”) 26, que se configura para permitir al operador
modificar dichos indices caracteristicos o, al menos, las funciones que describen el comportamiento de la presion a
lo largo del tiempo.

En detalle, el operador puede actuar sobre la unidad de procesamiento, y en particular sobre el médulo de edicion
26, a través de una interfaz de usuario dedicada 27.

En la practica, después de completar el examen clinico, el operador tiene disponible el perfil de la presion medida,
por ejemplo, en forma de grafico como se muestra en la Figura 3, en base al cual el operador puede identificar el
tiempo de inicio y el tiempo de finalizacion de las maniobras individuales y el examen en su totalidad.

Mediante la interfaz de usuario 27, que actua sobre el médulo de edicion 26, el usuario puede reajustar este tiempo
de inicio y tiempo de finalizacion para evitar cualquier accidente o error, que a veces se produce durante este tipo de
examen.

Después de este reajuste, la unidad de procesamiento vuelve a calcular los indices caracteristicos definidos
anteriormente en funcién del tiempo reajustado de inicio y de finalizacion y, mas generalmente, en funcion de los
parametros de gestion modificados.

En la practica, cuando se cambia el tiempo de inicio de la maniobra de compresion con el fin de excluir un pico que
resulta como no relevante, se volvera a calcular automaticamente un nuevo valor medio de compresién, que no tiene
en cuenta los valores excluidos; si el pico es el que corresponde al valor maximo de presion, es decir, el pico mas
alto, entonces la unidad de procesamiento vuelve a calcular el valor de resistencia definido anteriormente.

El sistema 1 puede incluir un archivo o una base de datos a partir de los cuales, a cada paciente se le asocian todos
los procedimientos relacionados con todos los examenes efectuados para que el operador pueda verificar como va
evolucionando la situacion clinica del paciente, asi como realizar comparaciones, actividades estadisticas, etc.

A continuacion se divulga el funcionamiento de la invencion.

Cuando el médico esta listo para realizar una manometria anal, el médico toma el dispositivo 10 y lo conecta a un
ordenador como un PC de escritorio, y luego conecta una sonda anorrectal 3 al aparato 10.

A través de la interfaz de usuario 27 proporcionada en dicho PC y debido al archivo antes mencionado, el médico
puede registrar los datos del paciente al que corresponden las mediciones resultantes del examen o
alternativamente, si los datos del paciente ya estan registrados en el archivo, el médico recupera el registro asociado
a ese paciente.

De esta forma, durante el examen, todas las mediciones y calculos realizados se asociaran automaticamente con el
paciente y se almacenaran en el archivo, en el que dichas mediciones y calculos se relacionan con el registro de ese
paciente.

En este punto, el médico provisto del aparato 10, se acerca a la cama en la que esta acostado el paciente e inserta
la sonda 3 en el recto del paciente con el fin de adquirir las mediciones requeridas. Cada vez que el paciente realiza
una maniobra proporcionada por el examen, el médico presiona un botdn dedicado 12 para establecer el instante de
inicio de esa maniobra; al finalizar la maniobra, el médico vuelve a presionar el boton 12, fijando asi el instante en el
que ha terminado la maniobra.

Esta operacion se repite ciclicamente para cada maniobra.

Debe apreciarse que, debido a que el sistema 1 proporciona el aparato portatil 10 descrito anteriormente, el sistema
1 supera completamente todos los inconvenientes debidos a las dimensiones generales y los inconvenientes de la
técnica anterior. Una vez que se completa el examen, el médico retira el aparato 10 y la sonda 3 y opera a través del
PC 2 dnicamente.

En detalle, el médico puede volver sobre el examen realizado y evaluar el comportamiento de la presion en el
transcurso de las diversas maniobras realizadas, en el que el médico evalua los indices caracteristicos calculados
por el sistema 1 como valores medios, valores maximos u otros indices también.
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El médico puede ademas realizar operaciones de posprocesamiento al eliminar accidentes o errores, lo que permite
volver a calcular los indices caracteristicos.

De esta forma, el médico puede obtener resultados mas fiables que los obtenidos por la técnica anterior, que son
mas faciles de comparar y ya estan predispuestos para realizar estadisticas con fines epidemiolégicos o con otros
fines.

También se divulga un procedimiento para el procesamiento de mediciones manométricas realizadas mediante una
sonda anorrectal 3.

El procedlmlento propuesto comprende las siguientes etapas:
adquirir mediciones manométricas durante la maniobra basal de manometria anorrectal;

— procesar las mediciones relativas a la maniobra basal de acuerdo con los pardmetros de gestién establecidos
anteriormente por el operador;

— adquirir mediciones manomeétricas durante la maniobra de compresion;

— procesar las mediciones relacionadas con la maniobra de compresién de acuerdo con los parametros de gestion;

— calcular el intervalo de tiempo entre el instante en el que se mide un valor maximo durante la maniobra de
compresion y el instante en el que la presion medida cae por debajo del noventa por ciento de este valor
maximo;

— adquirir mediciones manomeétricas durante la maniobra de tension;

— procesar las mediciones relacionadas con la maniobra de tension de acuerdo con los parametros de gestion; y

— almacenar funciones y/o indices caracteristicos de las maniobras mencionadas anteriormente, obtenidas por el
procesamiento de las mediciones respectivas.

Preferiblemente, el procedimiento comprende uno o mas de las siguientes etapas de calculo:

— calcular un indice de tonicidad de los esfinteres igual a la relacion entre un valor de presion maxima de
compresion y un valor de presion en reposo;

— calcular un indice de salud del esfinter externo, igual a la relacion entre un valor maximo de compresion y un
valor medio de compresion, este ultimo que se define como el valor medio de presion en un valor de medicion;

— calcular el indice de salud de los esfinteres y el suelo pélvico, igual a la diferencia entre la relaciéon entre una
presion maxima media y una presion en reposo y uno.

Preferiblemente, se proporciona una etapa de posprocesamiento, en la que las funciones y/o indices caracteristicos
mencionados anteriormente se modifican para que cualquier accidente o error pueda corregirse y/o los parametros
operativos se reajustan retrospectivamente.

Deberia apreciarse que las acciones respectivas, que representan etapas opcionales del procedimiento, pueden
corresponder a las caracteristicas del sistema de medicion 1, en particular segun lo definido por los médulos de
operacion y memoria mencionados anteriormente, cuyas caracteristicas comprenden el aparato 10 divulgado
anteriormente.

El procedimiento propuesto puede implementarse a través de un programa informatico ejecutable en un sistema de
procesamiento 1, cuyo programa puede estar disponible en un medio legible por un ordenador.
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REIVINDICACIONES

1. Un sistema (1) para el procesamiento de mediciones manométricas realizadas mediante una sonda anorrectal
(3), que comprende una o mas unidades de procesamiento, caracterizado porque dicha unidad de procesamiento
comprende:
al menos un médulo de adquisicion (11) configurado para adquirir parametros de gestion de una manometria
anorrectal por parte de un operador;
un moédulo basal (21) configurado para procesar las mediciones manométricas adquiridas durante la maniobra
basal de la manometria anorrectal, de acuerdo con dichos parametros de gestion;
un moédulo de compresion (22) configurado para procesar las mediciones manométricas adquiridas durante la
maniobra de compresion de acuerdo con dichos parametros de gestion;
un modulo de resistencia (23), configurado para calcular el intervalo de tiempo entre el instante en que se mide
un valor maximo de presion durante la maniobra de compresion, y el instante en que la presion medida cae por
debajo del umbral de compresién igual o inferior al noventa por ciento de dicho maximo valor;
un modulo de tensidon (24) configurado para procesar las mediciones manométricas adquiridas durante la
maniobra de tension de acuerdo con dichos parametros de gestion; y
al menos un moédulo de memoria (25) configurado para registrar las funciones (F) y/o los indices calculados por
dichos médulos (11, 21, 22, 23, 24, 25) al procesar dichas mediciones.

2. Un sistema (1) de acuerdo con la reivindicacion anterior, en el que dicha sonda anorrectal (3) es de tipo
neumatico e incluye tanto un cuerpo principal como una membrana extensible estrechamente asociada con dicho
cuerpo principal.

3. Un sistema (1) de acuerdo con al menos una de las reivindicaciones anteriores, que comprende al menos un
aparato electrénico de medicion (10), conectable con una sonda anorrectal (3), en el que dicho aparato (10) es
portatil y conectable a los medios de procesamiento (2), comprendiendo el aparato (10) al menos dicho médulo de
adquisicion (11).

4. Un sistema (1) de acuerdo con al menos una de las reivindicaciones anteriores, en el que cada uno de dichos
modulos es adecuado para calcular uno o mas indices caracteristicos en base a las mediciones realizadas por dicho
sistema, cuyos indices caracteristicos corresponden a uno o mas de los siguientes valores: valores maximos (P),
valores minimos, valores medios, intervalos de tiempo.

5. Un sistema (1) de acuerdo con al menos una de las reivindicaciones anteriores, en el que la unidad de
procesamiento comprende al menos uno de los siguientes medios de calculo: medios de célculo para determinar un
indice de tonicidad de los esfinteres igual a la relacién entre un valor de presion maxima de compresiéon y un valor
de presién en reposo; medios de calculo para determinar un indice de salud del esfinter externo, igual a la relacion
entre un valor maximo de compresion y un valor medio de compresion, este ultimo que se define como un valor
medio en un intervalo de medicion; medios de calculo para determinar un indice de salud de los esfinteres y el suelo
pélvico, igual a la relacion entre un valor de presion media de tension y una presion de reposo relativa menos uno.

6. Un sistema (1) de acuerdo con al menos una de las reivindicaciones anteriores, que comprende al menos una
interfaz de usuario (27) y al menos un médulo de edicién (26) configurado para permitir a un usuario modificar las
funciones y/o indices registrados en dicho médulo de memoria (25) a través de la interfaz de usuario (27).
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Figura 1
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