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DESCRIPCION
Sistema para predecir el deterioro gastrointestinal
Referencias cruzadas a solicitudes relacionadas

[0001] La presente solicitud reivindica prioridad a la solicitud provisional estadounidense pendiente que tiene
el numero de serie 61/324.879, depositada el 16 de abril de 2010.

Antecedentes

[0002] El deterioro gastrointestinal (Gll) es comun después de procedimientos quirtrgicos. Dicho deterioro es
a menudo el resultado de ileo postoperatorio, una condicién en la que una porcidon de los intestinos esta
temporalmente paralizada y, por lo tanto, no puede procesar alimentos. Aunque el Gll ocurre mas a menudo
después de una cirugia abdominal, no es raro que el Gll ocurra después de otros tipos de cirugia. Ademas de
interferir con la alimentacién oral postoperatoria, el Gll puede causar distension abdominal, nauseas, emesis y
aspiracion pulmonar.

[0003] La preocupacién por el Gll a menudo resulta en la implementacion de varios protocolos de atencién
postoperatoria que prolongan la hospitalizacion, aunque la mayoria de los pacientes no experimentaran Gll. Dichos
protocolos a menudo incluyen el uso de tubos nasogastricos, agentes de motilidad e hiperalimentacion. Ademas de
causar molestias e inconvenientes al paciente, esos protocolos y estancias prolongadas en el hospital se suman a
los gastos de la atenciéon postoperatoria. De hecho, actualmente se estima que el Gll postoperatorio alcanza los $
2,7 mil millones en costos para la atencion médica en los Estados Unidos.

[0004] Es un objetivo comprensible de la industria de la salud determinar qué pacientes estan en riesgo de
Gll antes de comenzar la realimentacién oral después de la cirugia, porque la intervencion temprana o la alteracion
del régimen de realimentacion puede permitir evitar las consecuencias del GIl y podria reducir los costos.
Desafortunadamente, actualmente no se dispone de ningun procedimiento confiable para determinar qué pacientes
estan fisiolégicamente en riesgo de Gll en el periodo postoperatorio temprano.

[0005] El documento US2012/0156398 describe un sistema y procedimiento para detectar una disfuncion de
motilidad gastrica que adquiere informacion de evento acustico asociada a un cuerpo y compara la informacion de
evento acustico adquirida con informacién asociada a una condicion saludable. A continuacion, el sistema y el
procedimiento identifican la disfuncién de motilidad gastrica en base a la comparacion de la informacion de evento
acustico adquirida con la informacion asociada a la condicién saludable.

[0006] El documento US2008/306355 describe un sistema y procedimiento para evaluar la motilidad
gastrointestinal y, opcionalmente, otras caracteristicas fisioldgicas (por ejemplo, frecuencia de pulso) que pueden
emplearse efectivamente para adquirir una o0 mas sefiales asociadas a la energia acustica (es decir, sonido) que
emana de una region abdominal de un cuerpo y determinar al menos un parametro o evento gastrointestinal en base
a la sefal o sefiales de energia acustica. El parametro gastrointestinal puede incluir un evento gastrointestinal, que
incluye mezcla gastrointestinal, vaciado, contraccion y propulsion, y tiempo de transito gastrointestinal, o un trastorno
del sistema gastrointestinal, que incluye enfermedad por reflujo, enfermedad intestinal irritable, colitis ulcerosa,
estrefimiento, diarrea y un trastorno del complejo motor migratorio.

[0007] Segun un aspecto, la presente invencion proporciona un sistema configurado para predecir el
deterioro gastrointestinal tal como se establece en la reivindicacion adjunta.

Breve descripcion de los dibujos

[0008] La presente descripcion puede entenderse mejor con referencia a las siguientes figuras. Los niumeros
de referencia coincidentes designan las partes correspondientes a lo largo de las figuras, que no necesariamente
estan dibujadas a escala.

La figura 1 es un diagrama esquematico que ilustra una primera realizacion de un sistema para predecir el
deterioro gastrointestinal.

La figura 2 es un diagrama esquematico que ilustra una segunda realizacién de un sistema para predecir el
deterioro gastrointestinal.

La figura 3 es un diagrama esquematico que ilustra una tercera realizacion de un sistema para predecir el
deterioro gastrointestinal.

La figura 4 es un diagrama esquematico que ilustra una cuarta realizacion de un sistema para predecir el
deterioro gastrointestinal.

La figura 5 es un diagrama de bloques de una realizacion de la arquitectura de un dispositivo, tal como uno de
los que se muestran en las figuras 1-4, que puede procesar datos de pacientes recolectados para ayudar en la
prevision de deterioro gastrointestinal.
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La figura 6 es un diagrama de flujo de una realizacion de un procedimiento para predecir el deterioro
gastrointestinal.

La figura 7 es un espectrograma de ejemplo que ilustra eventos espectrales contenidos en sonidos abdominales
registrados.

La figura 8 es una grafica que grafica los cambios temporales en un evento espectral particular (MH4) en
pacientes con y sin deterioro gastrointestinal.

Descripcion detallada

[0009] Como se describi6 anteriormente, el deterioro gastrointestinal (Gll) es comun después de
procedimientos quirdrgicos. Lamentablemente, actualmente no se dispone de ningun procedimiento fiable para
determinar qué pacientes estan en riesgo de GIl. En esta invencioén, se describen sistemas y procedimientos para
predecir Gll en base a los sonidos intestinales del paciente. Como se describe mas adelante, los sistemas y
procedimientos descritos identifican eventos espectrales acusticos discretos dentro de los sonidos intestinales, que
se pueden usar para predecir Gll posteriores. Esos eventos espectrales son buenos indicadores de la funcion del
tracto intestinal porque los sonidos son producidos por la actividad motora dentro del intestino.

[0010] En la siguiente descripcion, se describen varias realizaciones. Debe entenderse que esas
realizaciones son meras implementaciones ejemplares de las invenciones y que otras realizaciones son posibles. Se
pretende que todas esas otras realizaciones caigan dentro del alcance de esta descripcion.

[0011] La invencion se define por las reivindicaciones adjuntas.

[0012] La figura 1 ilustra un primer sistema de ejemplo 10 para predecir el deterioro gastrointestinal. Como se
indica en la figura 1, el sistema 10 generalmente comprende un dispositivo de recoleccion de datos 12, una interfaz
de paciente 14 y un ordenador 16. El dispositivo de recoleccion de datos 12 puede comprender cualquier dispositivo
que sea capaz de recolectar datos de audio que se generan dentro del tracto intestinal de un paciente. En algunas
realizaciones, el dispositivo de recoleccion de datos 12 comprende un grabador de audio digital portatil (por ejemplo,
portatil). En tal caso, el dispositivo de recoleccion de datos 12 puede comprender un micréfono integral (no se
muestra) que se usa para capturar los sonidos intestinales.

[0013] La interfaz del paciente 14 es un dispositivo que se puede aplicar directamente al abdomen del
paciente con el fin de captar sonidos intestinales. En algunas realizaciones, la interfaz del paciente 14 comprende, o
es similar en disefio y funciéon a, una cabeza de estetoscopio. Las cabezas de estetoscopio comprenden un
diafragma que se coloca en contacto con el paciente y que vibra en sonidos de respuesta generados dentro del
cuerpo. Esos sonidos se pueden suministrar al micréfono del dispositivo de recoleccién de datos 12 a través de la
tuberia 18 que se extiende entre la interfaz del paciente 14 y el dispositivo de recoleccion de datos. Especificamente,
las ondas de presion acustica creadas a partir de las vibraciones del diafragma viajan dentro de un lumen interno de
la tuberia 18 al micréfono. En algunas realizaciones, la totalidad o parte de la interfaz del paciente 14 es desechable
para evitar la contaminacién cruzada entre pacientes. Alternativamente, la interfaz del paciente 14 se puede usar con
una funda o cubierta desechable (no se muestra) que se puede desechar después del uso.

[0014] Los datos de audio recolectados por el dispositivo de recoleccion de datos 12 se pueden almacenar
dentro de la memoria interna del dispositivo. Por ejemplo, los datos de audio se pueden almacenar dentro de la
memoria no volatil (por ejemplo, memoria flash) del dispositivo 12. Esos datos se pueden transmitir al ordenador 16
para su procesamiento. En algunas realizaciones, los datos se transmiten a través de un cable o cable 20 que se
usa para conectar fisicamente el dispositivo de recoleccion de datos 12 al ordenador 16. En otras realizaciones, los
datos se pueden transmitir de forma inalambrica desde el dispositivo de recoleccion de datos 12 al ordenador 16
usando un protocolo inalambrico adecuado tal como Bluetooth o wifi (IEEE 802.11).

[0015] En algunas realizaciones, el ordenador 16 puede comprender un ordenador de escritorio. Cabe
sefialar, sin embargo, que sustancialmente se puede usar cualquier dispositivo informatico que sea capaz de recibir
y procesar los datos de audio recolectados por el dispositivo de recoleccion de datos 12. Por lo tanto, el ordenador
16 puede, alternativamente, adoptar la forma de un ordenador mavil, tal como un ordenador portatil, un ordenador de
tableta o un ordenador de mano. Se observa ademas que, aunque el dispositivo de recolecciéon de datos 12 y el
ordenador 16 se ilustran en la figura 1 como que comprenden dispositivos separados, en su lugar se pueden integrar
en un unico dispositivo, por ejemplo, un dispositivo informatico portatil (por ejemplo, de mano). Por ejemplo, el
dispositivo de recoleccion de datos 12 puede proporcionarse con un procesador de sefiales digitales y
software/firmware adecuado que se puede usar para analizar los datos de audio recolectados.

[0016] La figura 2 ilustra un segundo sistema de ejemplo 24 para predecir el deterioro gastrointestinal. Como
se indica en la figura 2, el sistema 24 comparte varias similitudes con el sistema 10 ilustrado en la figura 1. Por lo
tanto, el sistema 24 generalmente comprende un dispositivo de recoleccion de datos 26, una interfaz de paciente 28
y un ordenador 30. En el sistema 24 de la figura 2, sin embargo, la interfaz del paciente 28 comprende un dispositivo
que tiene su propio micréfono integral (no se muestra). En tal caso, los sonidos del paciente son captados por el
micréfono de la interfaz del paciente 28 y se convierten en sefiales eléctricas que se transmiten electronicamente a
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lo largo de un hilo o cable 32 al dispositivo de recoleccion de datos 26 para su almacenamiento y/o procesamiento.
Alternativamente, los sonidos del paciente se pueden transmitir al dispositivo de recolecciéon de datos 26 de manera
inalambrica. En algunas realizaciones, la interfaz del paciente 28 tiene una superficie adhesiva 36 que permite que la
interfaz se adhiera temporalmente a la piel del paciente de manera similar a un cable de electrocardiograma (EKG).
Al igual que con la realizacion anterior, los datos del paciente se pueden transmitir desde el dispositivo de
recoleccion de datos 26 al ordenador 30 a través de una conexion cableada (a través de hilo o cable 34) o
inalambricamente.

[0017] La figura 3 ilustra un tercer sistema de ejemplo 40 para predecir el deterioro gastrointestinal. El
sistema 40 comprende una interfaz de paciente 42 y un dispositivo de recoleccion de datos 44. Al igual que con el
sistema 24 de la figura 2, la interfaz del paciente 42 puede comprender un dispositivo que tiene su propio micréfono
integral (no se muestra) y los sonidos del paciente captados por el micréfono se pueden transmitir electronicamente
a lo largo de un hilo o cable 46 al dispositivo de recoleccion de datos 44. En la realizaciéon de la figura 3, sin
embargo, el dispositivo de recoleccion de datos 44 comprende un componente que esta disefiado para acoplarse
con un sistema de monitorizacién del paciente 48, que puede ubicarse junto a la cama del paciente. Dichos sistemas
de monitorizacion del paciente 48 se usan actualmente para monitorizar otros parametros del paciente, tales como la
presion arterial y la saturacion de oxigeno. En el ejemplo de la figura 3, el sistema de monitorizacién del paciente 48
comprende una estacion de acoplamiento 50 y una pantalla asociada 52. En tal caso, el dispositivo de recoleccion
de datos 44 puede acoplarse dentro de una bahia libre 54 de la estacion antes de su uso.

[0018] En algunas realizaciones, el dispositivo de recoleccién de datos 44 no comprende una fuente de
alimentacion interna y, por lo tanto, solo puede recolectar datos del paciente cuando esta acoplado. A modo de
ejemplo, el dispositivo de recoleccion de datos 44 puede tener clavijas eléctricas (no se muestran) que acoplan
eléctricamente el dispositivo al sistema de monitorizacion del paciente 48 con el fin de recibir energia y transferir los
datos recolectados al sistema de monitorizacién del paciente. Los datos del paciente luego se pueden almacenar en
memoria del sistema de monitorizacion del paciente 48 y/o se pueden transmitir a un ordenador central para su
almacenamiento en asociacion a un registro del paciente en una base de datos de registros médicos asociados.

[0019] Como se muestra adicionalmente en la figura 3, el dispositivo de recolecciéon de datos 44 comprende
un puerto eléctrico 56 que puede recibir un enchufe 58 del hilo o cable 46. Ademas, el dispositivo de recoleccion de
datos 44 puede comprender uno o mas indicadores 60, tales como indicadores de diodo emisor de luz (LED) que
transmiten informacion al operador, tal como una conexién eléctrica positiva con el sistema de monitorizacién del
paciente 48 y la calidad de sefial del paciente.

[0020] La figura 4 ilustra un cuarto sistema de ejemplo 62 para predecir el deterioro gastrointestinal. Al igual
que el sistema 40 de la figura 3, el sistema 62 comprende un dispositivo de recoleccion de datos 64 que se acopla
con un sistema de monitorizacion de pacientes 66. Sin embargo, en lugar de una interfaz externa del paciente, el
sistema 62 comprende una interfaz interna del paciente 68 que esta disefiada para recolectar sonidos desde dentro
de la cavidad peritoneal. A modo de ejemplo, la interfaz del paciente 68 comprende un catéter de micréfono de
diametro pequefio que se deja en su lugar después de haber completado la cirugia, de manera similar a un catéter
de drenaje. Dicha interfaz del paciente puede ser particularmente Util en casos en los que el paciente es obeso y es
mas dificil obtener sefiales de alta calidad de la superficie de la piel. Para evitar pasar corriente al paciente, la
interfaz del paciente 68 puede comprender un micréfono laser. En tal caso, un haz de laser se dirige a través del
catéter y refleja un objetivo dentro del cuerpo. La sefial de luz reflejada es recibida por un receptor que convierte la
sefal de luz en una sefal de audio. Las diferencias de minutos en la distancia recorrida por la luz a medida que se
refleja desde la diana se detectan interferométricamente. En realizaciones alternativas, la interfaz del paciente 68
puede comprender un micréfono que se coloca en la punta del catéter.

[0021] Tal como se describié anteriormente, las figuras 1-4 ilustran cuatro realizaciones ejemplares diferentes
de un sistema para predecir el deterioro gastrointestinal. Cabe sefalar que es posible combinar esos sistemas. Por
ejemplo, la interfaz de usuario 68 que se muestra en la figura 4 podria usarse con el dispositivo de recoleccion de
datos 12 de la figura 1, si se desea. Todas estas combinaciones se consideran dentro del alcance de la presente
descripcion.

[0022] La figura 5 ilustra un ejemplo de arquitectura para un dispositivo 72 que se puede usar en un sistema
para predecir el deterioro gastrointestinal para analizar los datos recolectados del paciente. A modo de ejemplo, la
arquitectura que se muestra en la figura 5 puede ser la arquitectura del ordenador 16 o 30 que se muestra en las
figuras 1y 2, respectivamente, el dispositivo de recoleccion de datos 12, 26, 44 o 64 que se muestra en las figuras 1,
2, 3y 4, respectivamente, o el sistema de monitorizacion del paciente 48 o 66 que se muestra en las figuras 3 y 4,
respectivamente. Ademas, se observa que la arquitectura ilustrada puede distribuirse a través de uno o mas
dispositivos.

[0023] Como se indica en la figura 5, el dispositivo 72 generalmente comprende un dispositivo de
procesamiento 74, una memoria 76, una interfaz de usuario 78 y dispositivos de entrada/salida 80, cada uno de los
cuales esta acoplado a una interfaz local 82, tal como un bus local.
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[0024] El dispositivo de procesamiento 74 puede incluir un conjunto de procesamiento central (CPU) u otro
dispositivo de procesamiento, tal como un microprocesador o procesador de sefiales digitales. La memoria 76
incluye cualquiera o una combinacion de elementos de memoria volatiles (por ejemplo, RAM) y elementos de
memoria no volatiles (por ejemplo, flash, disco duro, ROM).

[0025] La interfaz de usuario 78 comprende los componentes con los que un usuario interactia con el
dispositivo 72. La interfaz de usuario 78 puede comprender, por ejemplo, un teclado, un ratéon y un dispositivo de
visualizacion, tal como una pantalla de cristal liquido (LCD). Alternativa o adicionalmente, la interfaz de usuario 78
puede comprender uno o mas botones y/o una pantalla tactil. El o los dispositivos de E/S 80 estan adaptados para
facilitar la comunicacion con otros dispositivos y pueden incluir uno o mas conectores eléctricos y un transmisor y/o
receptor inalambrico. Ademas, en los casos en los que el dispositivo 72 es el dispositivo de recoleccion de datos, los
dispositivos de E/S 80 pueden comprender un micréfono 84.

[0026] La memoria 76 es un medio legible por ordenador y almacena varios programas (es decir, légica), que
incluyen un sistema operativo 86 y un analizador de sonido intestinal 88. El sistema operativo 86 controla la
ejecucion de otros programas y proporciona programacion, control de entrada y salida, gestion de archivos y datos,
gestion de memoria y control de comunicaciones y servicios relacionados. El analizador de sonido intestinal 88
comprende uno o mas algoritmos que estan configurados para analizar datos de audio intestinal con el fin de
predecir la probabilidad de que un paciente desarrolle Gll. En algunas realizaciones, el analizador 88 lleva a cabo
ese analisis en relacion con los datos de correlacion almacenados en una base de datos 90 y presenta al usuario
(por ejemplo, el médico o el personal del hospital) un indice predictivo del riesgo Gll. En algunas realizaciones, el
analizador 88 identifica eventos espectrales particulares de interés usando parametros de sefial objetivo, parametros
de relacion sefal-ruido y parametros de estimacion de potencia acustica. El analisis del arbol de decisiones de la
cantidad de eventos espectrales predictivos durante un intervalo de tiempo especifico se puede usar para comunicar
un riesgo alto, intermedio o bajo de Gll. En algunas realizaciones, el riesgo asociado a cada nivel de riesgo es del
83, 30 y 0%, respectivamente.

[0027] La figura 6 ilustra una realizacion de un procedimiento para predecir Gll. A partir del bloque 100, se
registran los sonidos intestinales del paciente para generar datos de audio. Como se describié anteriormente, los
sonidos se pueden obtener de forma no invasiva, por ejemplo, usando una cabeza de estetoscopio u otra interfaz del
paciente que se aplica a la piel del paciente sobre o cerca del abdomen. Alternativamente, los sonidos se pueden
recolectar con un dispositivo que se extiende hacia la cavidad peritoneal del paciente. Los sonidos se pueden grabar
temprano en el periodo postoperatorio, por ejemplo, el dia o un dia inmediatamente después de la cirugia.
Independientemente de cuando se registren los sonidos, se registran durante un tiempo suficiente para permitir la
identificacion de eventos espectrales que son predictivos de la funcién intestinal. A modo de ejemplo, los sonidos se
graban durante un periodo de aproximadamente 4 a 6 minutos. En algunas realizaciones, se graban todos los
sonidos dentro del intervalo de 20-20.000 Hz. Sin embargo, se pueden aplicar filiros para reducir el intervalo de
frecuencias que se registran y, por lo tanto, reducir la cantidad de datos que se analizan. En algunas realizaciones,
se usan filtros para que solo se registren o analicen sonidos con frecuencias de aproximadamente 700 a 1500 Hz.
Aunque los sonidos se han descrito como "grabados”, se entendera que los sonidos se pueden obtener y procesar
en tiempo real (como se describe a continuacion) sin grabar realmente los sonidos.

[0028] Una vez que se generan los datos de audio, los datos se procesan, por ejemplo, en tiempo real, para
identificar una o mas sefales espectrales predictivas, como se indica en el bloque 102. Como se describid
anteriormente, los sonidos que son generados por los intestinos son el resultado de la peristalsis. Por lo tanto, los
sonidos proporcionan una indicacién de cémo funcionan los intestinos. Por ejemplo, la paralisis de porciones
significativas del tracto intestinal reducira proporcionalmente el nimero de contracciones propulsivas de alta energia
en el intestino, lo que resulta en la pérdida de parte de la energia mas alta y, por lo tanto, mayor frecuencia, espectro
acustico que es tipico de los intestinos que funcionan normalmente. Como se describe a continuacién, se ha
determinado que ciertos eventos espectrales predefinidos pueden ser identificados dentro de los sonidos que son
altamente predictivos de si es 0 no probable que ocurra un Gll. Como también se describe a continuacién, cada uno
de los eventos espectrales predefinidos se define por caracteristicas o parametros particulares, tales como su
frecuencia, amplitud, duracion y separacion en el tiempo de otros eventos espectrales.

[0029] Después de que los eventos espectrales hayan sido identificados, su nimero durante una duracién de
tiempo especificada (por ejemplo, la duracion total del registro) se suma, como se indica en el bloque 104. En este
punto, la cantidad total de eventos espectrales se compara con los datos de correlaciéon que correlacionan la
cantidad de eventos espectrales con la probabilidad de Gll posterior, como se indica en el bloque 106. A modo de
ejemplo, un evento espectral designado como "MH4" fue identificado en un estudio descrito a continuacion. Con el
MH4, existe un alto riesgo de Gll si el nimero de eventos de MH4 observados es menor que aproximadamente 21
veces durante cuatro minutos de grabacion, existe un riesgo intermedio de Gll si el numero de eventos de MH4
observados es mayor que aproximadamente 21 pero menor que aproximadamente 131 veces durante cuatro
minutos de grabacion, y existe un bajo riesgo de Gl si el nimero de eventos de MH4 observados es mayor que
aproximadamente 131 veces durante cuatro minutos de grabacién. Por lo tanto, el nimero de eventos espectrales
predefinidos puede usarse como un indice que transmite la magnitud del riesgo para Gll, con un menor niumero que
indica un mayor riesgo y un mayor numero que indica un menor riesgo.
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[0030] Una vez que se haya determinado la probabilidad de GllI posterior, ese riesgo se puede transmitir al
usuario, como se indica en el bloque 108. Por ejemplo, el ordenador u otro dispositivo usado para realizar el analisis
puede mostrar el nivel de riesgo en una pantalla asociada. En algunas realizaciones, el riesgo puede transmitirse
como un indice (es decir, un numero). En otras realizaciones, el riesgo puede indicarse como "alto", "moderado" o
"bajo". Independientemente de ello, se pueden tomar medidas adecuadas en relaciéon con la indicacion y pueden
comprender permitir o prohibir la alimentacién oral. Cabe destacar que se pueden realizar registros y analisis
adicionales en el paciente en los dias posteriores a la cirugia para evaluar la funcién intestinal y confirmar la

evaluacion inicial del paciente.

[0031] Como se puede apreciar a partir del procedimiento descrito anteriormente, el riesgo de Gll se puede
evaluar mucho de la misma manera que el riesgo de problemas cardiacos se puede evaluar de forma no invasiva
con un EKG. En algunas realizaciones, la evaluacion de riesgos se puede realizar en tiempo real.

[0032] Se realiz6 un estudio clinico para evaluar la viabilidad de los sistemas y procedimientos descritos. Uno
de los objetivos del estudio fue confirmar que los eventos espectrales presentes en los sonidos intestinales al
principio del periodo postoperatorio de hecho se correlacionan con Gll posteriormente, antes de que se desarrollen
los signos y sintomas clinicos. Otro objetivo del estudio fue desarrollar un modelo para predecir el Gll que se pueda
implementar como una prueba simple, no invasiva y en el punto de atencién que permita a los hospitales y otras
instituciones estratificar el riesgo de los pacientes para el desarrollo de Gll clinicamente significativo mediante el
analisis de sonidos intestinales.

[0033] En el estudio, los pacientes que estaban programados para someterse a cirugia hospitalaria fueron
reclutados usando un protocolo aprobado por el Comité de Revision Institucional (IRB). Se incluyeron pacientes
sometidos a cirugias abdominales y no abdominales. Aquellos que fueron admitidos en la UCI postoperatoriamente
fueron excluidos del resto del estudio.

[0034] Se ensamblé un dispositivo para grabar digitalmente sonidos abdominales usando un grabador de
audio digital de doble canal (Microtrak Il, M-Audio Corp., Irwindale, CA), un micréfono condensador (ATR35s, Audio-
Technica Ltd, Leeds, Reino Unido), tubos de estetoscopio y cabezas de estetoscopio. Para registrar los sonidos
intestinales, las cabezas de estetoscopio se aplicaron a la pared abdominal anterior superior e inferior y ambos
canales se registraron simultdneamente durante un periodo de 5-6 minutos. También se aplico un tono
estandarizado a cada grabacion para calibrar los niveles de audio.

[0035] Las grabaciones de los sonidos intestinales fueron realizadas por el equipo de investigacion
inmediatamente antes de la operacién y luego en cada dia postoperatorio. El equipo de investigacion también
recolect6 datos de resultados clinicos a diario. Las variables relacionadas con el desarrollo del Gll se muestran en la
Tabla 1. Al equipo clinico que proporciona atencion al paciente se lo cegd respecto de los resultados de las
grabaciones de audio.

Tabla 1. Variables clinicas recolectadas diariamente en relacion con la presencia de GlI.

Dieta iniciada

Tipo de dieta

Horas desde la ultima comida

Distension abdominal presente

Emesis

Flato

Movimiento intestinal

Inversion de la dieta

IAgente de motilidad prescrito

Toleracion de la dieta durante 24 horas

[0036] Las grabaciones de audio se procesaron posteriormente usando algoritmos de procesamiento de
sefiales digitales. Los algoritmos se aplicaron de manera iterativa centrandose en la identificacion de eventos
espectrales preoperatorios o en el periodo postoperatorio temprano que predeciria el desarrollo de GlI durante el
resto de la estancia hospitalaria. Cinco tipos de eventos espectrales que abarcan diferentes porciones del espectro
audible se usaron en Ultima instancia para los analisis. Cada tipo de evento espectral se definié por parametros
Unicos de sefal objetivo (frecuencia minima y maxima, duracion minima y maxima y separacion minima), parametros
de relacion sefial-ruido (ocupacion minima, umbral sefial-ruido) y parametros de estimacion de potencia acustica
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(tamafio del blogue, tamafo de salto, percentil). Los cinco eventos espectrales se designaron H4, M4, L4, ML4 y
MH4, y los parametros para cada uno se muestran en la Tabla 2. Los eventos espectrales se contaron en un
intervalo de tiempo de cuatro minutos. El Gll se definié como la presencia de emesis, la necesidad de intubaciéon
nasogastrica o la inversion de la dieta.

Tabla 2. Parametros del detector para los eventos espectrales definidos.
Nombre Parametros de la sefial diana Parametros de relacion Parametros de estimacion de
de sefal-ruido potencia de ruido
evento
Frec. Frec. Dur. Dur. Sep. Ocupacién | Umbral de | Tamafio |Tamafio .
; X . . . p Percentil
min. max. min. max. min. min. RSR de bloque|de salto (%)
(hz) (hz) (ms) | (ms) | (ms) (%) (dB) (ms) | (ms) °
L4 20 400 23 600 11,6 66 10,0 1004 499 15,0
M4 400 1400 23 600 29 67 10,0 1497 499 20,0
H4 1400 | 20000 5,8 600 20 70 10,0 1198 600 20,0
ML4 400 900 5,8 600 20 70 10,0 1198 600 20,0
MH4 900 20000 5,8 600 20 70 10,0 1198 600 20,0
[0037] El software RavenPro 1.4 se usd para la visualizacion, el analisis y la medicion de las sefiales de
audio grabadas. Los andlisis estadisticos se realizaron usando PASW 18 y Clementina 10.1.

[0038] Para el estudio, se reclutaron treinta y siete pacientes. Cinco pacientes fueron excluidos debido a la
admision a la UCI postoperatoria. Dos pacientes dados de alta el dia de la operacion fueron excluidos ya que no se
adquirieron datos postoperatorios. De los treinta pacientes restantes, once eran hombres y diecinueve mujeres. La
edad promedio era de 52 afios (DE=12). Cinco pacientes tuvieron operaciones extraabdominales y veinticinco
pacientes tuvieron operaciones intraabdominales. Nueve pacientes (30% del total) desarrollaron posteriormente GlI,
todos dentro de los primeros cuatro dias postoperatorios. De esos pacientes, cuatro comenzaron con POD1, uno con
POD2 y cuatro con PODA4.

[0039] Los ejemplos de tres de los eventos espectrales se muestran en un espectrograma de la figura 7. El
numero medio de eventos espectrales de cada designacion se calculd para pacientes que presentaron o no Gll
posteriormente. A continuacion, se us6 una prueba t de dos colas para evaluar la significacion de cualquier
diferencia. Los eventos espectrales obtenidos de PODO no se correlacionaron con el desarrollo posterior de Gli
(Tabla 3). Sin embargo, los eventos espectrales obtenidos de POD1 demostraron que se correlacionaban con el
desarrollo posterior de Gll (Tabla 4). Especificamente, los eventos espectrales de MH4 tuvieron un recuento medio
de 154 en pacientes sin Gll posterior y 44 en aquellos que desarrollaron GlI (p= 0,004).

Tabla 3. Correlacion de eventos espectrales PODO con el desarrollo de GlI.

PODO
Gl Recuento Prueba t de 2
Evento espectral postoperatorio promedio colas
La No 21 3357 0.55
Si 9 3247
M4 No 21 216 0.80
Si 9 232
Ha No 21 32 0.37
Si 9 45
ML4 No 21 919 0.84
Si 9 949
MH4 No 21 268 0.10
Si 9 398
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Tabla 4. Correlacion de eventos espectrales POD1 con el desarrollo de GlI.

POD1
Gl Recuento Prueba t de 2
Evento espectral . N .
postoperatorio promedio colas
La No 21 3690 0.62
Si 9 3620
M4 No 21 314 0.08
Si 9 218
Ha No 21 30 0,09
Si 9 9
ML4 No 21 1234 0.51
Si 9 1128
No 21 154
MH4 Si 9 44 0,004
[0040] A continuacion, se aplicd el analisis del arbol de decisiones CHAID para desarrollar un modelo

predictivo usando estos datos como un conjunto de datos de capacitacion. Usando el analisis CHAID, se
determinaron dos valores de corte para MH4 (en 21 y 131) medidos en POD1 que podrian estratificar el conjunto de
datos en bajo riesgo, riesgo intermedio y alto riesgo de sufrir un Gll posterior (Tabla 5).

Tabla 5. Los estratos de riesgo propuestos se basan en mediciones POD1 de MH4.
MH4 Riesgo de GlI

Estrato de riesgo n POD1 subsiguiente
Bajo riesgo 12 > 131 0%
Riesgo intermedio 12 21-131 30%
Alto riesgo 6 <21 83%
[0041] Los cambios temporales medios en MH4 se examinaron en pacientes con y sin Gll. La figura 8 es un

grafico que grafica los cambios temporales en los eventos espectrales de MH4.

[0042] Los resultados del estudio confirmaron que los eventos espectrales presentes en los sonidos
intestinales al principio de la estancia quirdrgica de hecho se correlacionan con Gll antes de que se desarrollen los
signos y sintomas clinicos. En particular, se determiné que el MH4 se segregaba alta y significativamente con la
presencia de Gll posteriores. Por lo tanto, se puede usar un modelo predictivo basado en la medicién de MH4 para
evaluar a los pacientes como de riesgo alto, intermedio y bajo de GlI. Significativamente, ningin paciente en el grupo
de bajo riesgo desarrollo Gll. En el estudio, el valor predictivo de la clasificacion de bajo riesgo de sufrir un Gll fue
del 100%, mientras que el valor predictivo de la clasificacion de alto riesgo de sufrir un Gll fue del 83%. El treinta por
ciento (30%) de los pacientes de riesgo intermedio experimentaron Gll.

[0043] Se cree que se pueden generar modelos potentes a partir de un conjunto de datos mas amplio de
pacientes y mediante la monitorizacién de los sonidos intestinales durante periodos prolongados de tiempo, como un
periodo de 24 horas. El registro continuo con promedios de datos y la adicion de tipos adicionales de analisis
espectral puede mejorar la precision predictiva de la técnica descrita. Se prevén ensayos futuros que se centraran en
la recoleccion de conjuntos de datos mas amplios, la validaciéon del modelo predictivo propuesto, el
perfeccionamiento de los eventos espectrales analizados, la evaluacién de tiempos alternativos de recoleccion de
datos y el desarrollo de modelos predictivos ampliamente aplicables. Ademas, un mayor desarrollo de tecnologia
fiable para la adquisicion y el analisis continuos de datos rapidos y en el punto de atencidn sera inestimable para
ampliar estas investigaciones y, en ultima instancia, para cualquier uso clinico. No obstante, el estudio anteriormente
descrito confirma la viabilidad y la promesa de usar analisis espectrales acusticos en el estudio de Gll y otros
trastornos gastrointestinales.
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REIVINDICACIONES
Un sistema configurado para predecir el deterioro gastrointestinal, comprendiendo el sistema (100):

un dispositivo de recoleccion de datos de audio (76, 80) configurado para recolectar datos de audio donde los
datos de audio comprenden sonidos intestinales recolectados de un paciente después de un procedimiento
quirurgico,

un dispositivo informatico (72) configurado para recibir y procesar los datos de audio, donde los datos de audio
se obtienen antes de que se desarrollen signos y sintomas clinicos de un deterioro gastrointestinal,

donde el dispositivo informatico (72) esta configurado para comparar los datos de audio procesados con eventos
espectrales identificados que se definen por parametros predefinidos que predicen el deterioro gastrointestinal
posterior,

donde los parametros predefinidos incluyen: i) frecuencia del evento espectral predefinido y la frecuencia se
encuentra en el intervalo de aproximadamente 900 a 20.000 Hertz; ii) duracion del evento espectral predefinido y
la duracion esta en el intervalo de aproximadamente 5 a 600 milisegundos; iii) separacion minima en el tiempo
del evento espectral predefinido de otros eventos espectrales y la separacion minima en el tiempo es
aproximadamente 20 milisegundos; iv) ocupacion de la relacion sefial-ruido que es superior a aproximadamente
el 70%; v) umbral de relacién sefial-ruido de aproximadamente 10 decibelios; vii) parametros de estimacion de
potencia de ruido incluyendo un tamafio de bloque de 1198 milisegundos, un tamafio de salto de 600 y un
percentil del 20%;

donde los sonidos intestinales se recolectan en el primer dia postoperatorio; y

donde el dispositivo informatico (72) esta configurado adicionalmente para predecir la probabilidad de deterioro
gastrointestinal posterior basado en la comparacién de los datos de audio procesados con los eventos
espectrales identificados.
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