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DESCRIPCION
Sistema de chupete para estimular y entrenar el sistema orofacial humano

Esta solicitud de patente pertenece en general a sistemas y métodos para el entrenamiento de la anatomia humana, y
mas particularmente a sistemas y métodos para la estimulacion y el entrenamiento de un sistema orofacial humano.

ANTECEDENTES

El cerebro de un feto que se desarrolla tipicamente incluye un conjunto organizado de neuronas en el bulbo raquideo y
en la corteza o "cortex" que estan involucrados en la produccion de comportamientos o conductas motores ritmicos de
patrones de forma centralizada. Estos circuitos neuronales son conocidos como generadores de patrones o simplemente
“CPG”. Uno de tales comportamientos ritmicos que es controlado por un CPG es la succioén. En circunstancias normales,
el bebé humano es precoz para succionar, lo que significa que es un comportamiento motor que se establece en el utero
y es funcional al nacer. Una capacidad de un nifio para succionar al nacer es importante para, entre otras cosas,
conseguir alimento y estimular el cerebro en desarrollo del nifio.

En el nacimiento prematuro, el bebé prematuro pierde oportunidades para un desarrollo neuroldgico seguro en el utero.
Esta pérdida puede estar compuesta por complicaciones médicas asociadas con un nacimiento prematuro, tales como
derrames cerebrales o hemorragias. Ademas, las complicaciones médicas a menudo son tratadas con procedimientos
dolorosos que se correlacionan con discapacidades en el desarrollo neurolégico. Como resultado de la discapacidad en
el desarrollo neuroldgico, el bebé prematuro puede poseer unos CPG muy desorganizados y por ello exhibir una succion
muy desorganizada, lo que por si misma puede conducir a otras complicaciones médicas y a un fallo para crecer bien y
desarrollarse. Otras ramificaciones de una succién desorganizada pueden incluir: ramificaciones relativas al desarrollo
general de la motricidad sensorial del bebé, a la capacidad perceptiva, e incluso a retrasos en funciones cognitivas
superiores que incluyen el habla, el lenguaje y otras habilidades de procesamiento.

Este problema afecta a varios cientos de miles de bebés. Muchos de estos bebés sufren de un sistema nervioso, un
sistema respiratorio, y/u otras anatomias parcialmente desarrollados. Muchas de estas discapacidades neurolégicas y
minusvalias de desarrollo no son descubiertas utilizando herramientas de diagndstico disponibles. Lo que se necesita
son nuevas herramientas para identificar los problemas antes. Adicionalmente, se necesitan nuevas herramientas para
resolver los trastornos.

La Patente Norteamericana N° 6.033.367 describe un sistema que comprende: una tetina; un sensor de presion de la
tetina, adaptado para detectar una sefial de presion de la tetina; un procesador, adaptado para recibir la sefial de presion
de la tetina, y adaptado para proporcionar una sefial de entrenamiento; y un dispositivo de entrenamiento, adaptado para
recibir la sefial de entrenamiento, y adaptado para proporcionar un estimulo a la tetina, en el que la sefial de
entrenamiento se refiere, al menos en parte, a la sefal de presion de la tetina.

El presente invento es un sistema y método como se ha definido en las reivindicaciones 1y 24.

Los problemas mencionados anteriormente y otros no descritos aqui expresamente son abordados por el presente objeto
y seran comprendidos mediante la lectura y el estudio de esta memoria.

En algunas realizaciones, la tetina estd acoplado neumaticamente al accionador. Adicionalmente, en algunas
realizaciones, €l sensor de presion de la tetina es un transductor de presion. Algunas realizaciones incluyen un conjunto
receptor acoplado de forma desmontable a la tetina.

En algunas realizaciones, el dispositivo de entrenamiento incluye un motor adaptado para recibir la sefal de
entrenamiento. En algunas realizaciones, el dispositivo de entrenamiento incluye un accionador acoplado al motor para
generar el estimulo. Algunas realizaciones demuestran un accionador que incluye un conjunto de pistén-cilindro
accionable por el motor.

Algunas realizaciones incluyen un circuito de temporizacion adaptado para coordinar una temporizacion de la sefal de
entrenamiento con uno o ambos de: un ciclo de succién de un sujeto y un ciclo respiratorio de un sujeto. Adicionalmente,
algunas realizaciones incluyen al menos un dispositivo de almacenamiento de memoria. El dispositivo de
almacenamiento de memoria, en distintas realizaciones, esta adaptado para almacenar uno o mas de: un historial de la
sefial de entrenamiento; un historial del estimulo; un historial de la sefial de presion de la tetina; y un historial de una
evaluacion del sujeto. En algunas realizaciones, el dispositivo de almacenamiento de memoria es programado
previamente con un régimen de succiéon predeterminado. En algunas realizaciones, la sefial de entrenamiento esta
basada, al menos en parte, en el régimen de succién predeterminado. En algunas realizaciones, el régimen de succién
predeterminado esta basado, al menos en parte, en una evaluacion del sujeto.

En distintas realizaciones, la sefial de presion de la tetina incluye una o mas de las siguientes: intensidad de presion
dentro de la cavidad de la tetina; frecuencia de presion dentro de la cavidad de la tetina; y duracion de presion dentro de
la cavidad de la tetina.
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Distintas realizaciones incluyen medios para presentar, en tiempo real, una o una combinacion de: la sefial de
entrenamiento, el estimulo, y la sefial de presion de la tetina. En algunas realizaciones, el dispositivo de presentacion
esta adaptado para ilustrar uno o una combinacién de: una evaluacion del sujeto, el régimen de succion predeterminado,
la sefial de entrenamiento, el estimulo, y la sefial de presion de la tetina.

Este Resumen es una vision general de algunas de las ensefianzas de la presente solicitud y no esta destinado a realizar
un tratamiento exclusivo o exhaustivo del presente objeto. Otros detalles acerca del presente objeto se encuentran en la
descripcion detallada y en las reivindicaciones adjuntas. Otros aspectos resultaran evidentes para los expertos en la
técnica después de la lectura y comprension de la siguiente descripcion detallada y la visualizacion de los dibujos que
forman parte de la misma, cada uno de los cuales no ha de ser tomado en un sentido limitativo. EI marco del presente
invento esta definido por las reivindicaciones adjuntas.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS
Los dibujos ilustran generalmente, a modo de ejemplo, distintas realizaciones descritas en la presente solicitud.

La fig. 1 es una vista lateral que ilustra un sistema como es construido de acuerdo con al menos una realizacion del
presente objeto.

La fig. 2 es una diagrama esquematico que ilustra un sistema como es construido de acuerdo con al menos una
realizacion del presente objeto.

La fig. 3A es una vista en perspectiva que ilustra un conjunto de una parte de un sistema como es construido de acuerdo
con al menos una realizacion del presente objeto.

La fig. 3B es una vista en seccion transversal tomada a lo largo de la linea 3B-3B de la fig. 3A.
La fig. 4A es una vista en seccion transversal tomada a lo largo de la linea 3B-3B de la fig. 3A.
La fig. 4B es una vista en seccion transversal tomada a lo largo de la linea 3B-3B de la fig. 3A.
La fig. 4C es una vista en seccion transversal tomada a lo largo de la linea 3B-3B de la fig. 3A.

La fig. 5 es una vista lateral que ilustra un sistema de evaluacién para utilizar con un sistema y un método como es
construido de acuerdo con al menos una realizacion del presente objeto.

La fig. 6 es un diagrama de flujo que ilustra un método como es construido de acuerdo con al menos una realizacion del
presente objeto.

DESCRIPCION DETALLADA

La siguiente descripcion detallada del presente temase refiere al tema de los dibujos adjuntos que muestran, a modo de
ilustracion, aspectos y realizaciones especificos en los que puede ponerse en practica el presente tema. Estas
realizaciones se han descrito con suficiente detalle para permitir a los expertos en la practica poner en practica el
presente tema. Las referencias a “una”, o “distintas” realizaciones en esta descripcion no son necesariamente a la
misma realizacion, y tales referencias contemplan mas de una realizacion. La siguiente descripcion detallada es
demostrativa y no debe tomarse en sentido limitativo. EI marco del presente objeto esta definido por las reivindicaciones
adjuntas.

La fig. 1 es una vista lateral parcial, que tiene un corte, y que ilustra un sistema 100 de interaccion orofacial, de acuerdo
con una realizacion del presente tema. En distintas realizaciones, el sistema de interaccién orofacial tiene una primera
parte 300 y una segunda parte 400. En distintas realizaciones, el sistema esta adaptado para estimular y entrenar el
desarrollo de un patron motor, tal como la succién, en el sistema orofacial de un bebé que tiene discapacidades
neuroldgicas o minusvalias de desarrollo. Aunque la presente descripcion incluye realizaciones que utilizan una succién
no nutritiva, otras realizaciones caen adicionalmente dentro del marco actual.

En algunos ejemplos, la primera parte 300 del sistema 100 de interaccion orofacial incluye un conjunto de cabeza 200
que tiene una tetina 104. Una tetina, en distintas realizaciones, incluye un chupador sintético o una estructura similar a un
chupador. En distintas realizaciones, la tetina 104 esta integrada dentro de un chupete 102 e incluye una cavidad 106 en
el mismo. La tetina 104, en distintas realizaciones, tiene un extremo frontal 108 de la tetina y un extremo posterior 110 de
la tetina. En distintas realizaciones, el extremo frontal 108 de la tetina esta adaptado para ser insertado en una boca de
un bebé y succionado por el bebé. En un ejemplo, el chupete 102 utilizado en el sistema 100 de interaccién orofacial es
un chupete de silicona de grado o clase médico. Un ejemplo de tal chupete es un chupete SOOTHIE. SOOTHIE es una
marca comercial de Children’s Medical Ventures, Inc., que esta domiciliada en Delaware. También pueden utilizarse
otras formas y modelos de chupete sin salirse del marco del presente objeto. Distintas realizaciones utilizan chupetes
disponibles en al menos tres tamarios: bebés micro-prematuros, bebés prematuros, y bebés nacidos en su momento.
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En diversos ejemplos del sistema 100 de interaccién orofacial, el chupete 102 esta montado en un conjunto receptor. En
algunas realizaciones, el conjunto receptor esta adaptado para una unién desmontable del chupete 102 por medio de
una configuracion de anillo-ranura. Un ejemplo de tal configuracion esta ilustrado en la fig. 3. Un beneficio de la
configuracion anillo-ranura es que permite a un usuario separar un primer chupete después de ser utilizado por un primer
bebé y unir un segundo chupete para utilizar por un segundo bebé en un corto periodo de tiempo.

El conjunto receptor esta instrumentado con un sensor de presion de tetina. El sensor de presion de tetina puede estar
acoplado neumaticamente con la cavidad 106 de la tetina 104 a través de una tuberia de presion 124.

El sensor de presion de tetina esta adaptado para detectar una sefial de presion de tetina, que en muchos ejemplos
proporciona una indicacion de una o una combinacién de: una intensidad de presion dentro de la cavidad de la tetina (por
ejemplo, dentro de la cavidad de la tetina), una frecuencia de presion dentro de la cavidad de la tetina, y una duracion de
presion dentro de la cavidad de la tetina. Realizaciones adicionales del presente objeto también incluyen otros sensores.
En algunas realizaciones, un sensor es aplicado a un paciente para detectar datos orofaciales adicionales. Alguna de
estas realizaciones detecta una sefial de la musculatura facial.

La primera parte 300 del sistema 100 de interaccién orofacial incluye ademas un dispositivo de entrenamiento, que esta
adaptado para recibir instrucciones de ordenador y proporcionar una sefial para influenciar a un paciente
mecanicamente. En algunas realizaciones, la primera parte 300 recibe una sefial de entrenamiento calculada por un
procesador 128 y, posteriormente, entrega un estimulo a la tetina 104.

En muchos ejemplos, incluyendo la fig. 1, el dispositivo de entrenamiento incluye un motor 114 y un accionador 116. En
un ejemplo, el accionador 116 esta acoplado mecanicamente al motor 114 en un primer extremo 118 del accionador y
acoplado neumaticamente al extremo posterior 110 de la tetina en un segundo extremo 120 del accionador. En un
ejemplo, el accionador 116 incluye un conjunto de pistén-cilindro, que es accionado por el motor 114. Tal configuracion
esta adaptada para convertir la sefial de entrenamiento calculada por el procesador 128 en una estimulacion neumatica
creada mecanicamente aplicada a la tetina 10, en distintas realizaciones.

La fig. 2 ilustra un esquema de un dispositivo de interacciéon con el paciente, de acuerdo con una realizacion del presente
objeto, en distintas realizaciones, un acoplamiento neumatico cerrado herméticamente entre el extremo posterior 110 de
la tetina y el segundo extremo 120 del accionador es conseguido a través de una tuneria de presion 124 (por ejemplo,
una tuberia, tal como una tuberia de polietileno). Para conseguir una transduccion de la presion apropiada, la primera
parte 300 incluye una valvula. En tal ejemplo, la valvula es una valvula de presion de apertura rapida y proporciona
medios para el equilibrio de la presion dentro de la cavidad de la tetina (re: Pam), que es vigilada por el sensor 112 de
presion de tetina (fig. 3B).

La segunda parte 400 del sistema 100 de interaccion orofacial incluye el procesador 128, que como se ha mencionado
antes, esta adaptado para calcular la sefial de entrenamiento comunicada al dispositivo de entrenamiento y recibida por
el mismo. En muchos ejemplos, el procesador 128 puede coexistir con un circuito de temporizacion.

Adicionalmente, en distintas realizaciones, el procesador 128 existe independiente del circuito de temporizacion. El
circuito de temporizacion puede ser utilizado por el procesador 128 para entregar una o mas sefales de entrenamiento
en coordinacion con los ciclos de succion o respiracion del bebé (por ejemplo, las contracciones musculares del bebé). El
procesador 128 esta acoplado eléctricamente a un sensor de presion de tetina para recibir la sefial de presion de tetina.
En el ejemplo de la fig. 1, la sefial de presion de tetina es recibida por un circuito de deteccion 130 antes de ser
comunicada al procesador 128. Asi, el procesador 128, en distintos ejemplos, esta acoplado al dispositivo de
entrenamiento para entregar la sefial de entrenamiento calculada.

La sefial de entrenamiento esta basada, al menos en parte, en la sefial de presion de tetina. Aun en otros ejemplos, la
sefial de entrenamiento esta basada, al menos en parte, en la sefial de presion de tetina y en el régimen de succion
predeterminado.

En distintos ejemplos, un régimen de succién predeterminado es encontrado realizando una evaluacion de la succion del
bebé. Por ejemplo, una evaluacion de la succion puede incluir comparar el perfil de succion del bebé con el de uno o mas
bebés de edad similar que estan neuroldgicamente intactos. Esta comparacion podria ser entre un paciente y uno o mas
bebés que se sepa que no sufren discapacidades neurolégicas o minusvalias de desarrollo. Una evaluacion de la
succion puede diagnosticar deficiencias en la succion del bebé.

En distintas realizaciones, basadas en la evaluacion de la succion, un régimen de succién predeterminado es calculado.
Distintos regimenes de succién incluyen sefiales de presion de tetina de evaluacion de umbral para ser aplicadas
terapéuticamente a la tetina 104.

En algunos ejemplos, el régimen de succiéon predeterminado es almacenado en una memoria 134 del procesador 128.

En distintas realizaciones, el régimen de succion predeterminado es comunicado a la memoria 134 de distintas formas.

En un ejemplo, el régimen de succion predeterminado puede ser recibido por un circuito de comunicacion 136 acoplado

a la memoria 134. El circuito de comunicacion 136, en algunos ejemplos, es capaz de comunicar inalambricamente con
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un circuito de comunicacién de una interfaz 138 de usuario externo. En otro ejemplo, el régimen de succion
predeterminado puede ser comunicado a la memoria 134 por medio de una interfaz 138 de usuario externo acoplada
eléctricamente. En distintos ejemplos adicionales, la interfaz 138 de usuario externo proporciona un dispositivo de
entrada para que el usuario introduzca manualmente el régimen de succién predeterminado. En otro ejemplo aun, la
memoria 134 utilizada en el sistema 100 de interacciéon orofacial puede ser la misma memoria utilizada en la
determinacion del régimen de succién predeterminado y por lo tanto, no necesita ser introducida manualmente.

Existe un nimero de variantes para el sistema 100 de interaccién orofacial dependiendo de los factores utilizados en el
célculo de la sefial de entrenamiento. Como un ejemplo, cuando la sefial de entrenamiento es calculada sin la utilizacion
del régimen de succién predeterminado, la memoria 134 del sistema 100 de interaccion orofacial no necesita estar
programada con el régimen de succion predeterminado. Cuando la sefial de entrenamiento es calculada sin la utilizacién
de la sefial de presion de tetina, el sistema 100 de interaccion orofacial no necesita incluir el sensor 112 de presion de
tetina (estando entonces esta disposicion fuera del marco de las reivindicaciones).

En un ejemplo, después de generar la sefial de entrenamiento, el procesador 128 comunica la sefial de entrenamiento a
un circuito de salida 132. Después de recibir la sefial de entrenamiento, el circuito de salida 132 comunica la sefial de
entrenamiento al dispositivo de entrenamiento, que convierte la sefial de entrenamiento basada eléctricamente en
actividad mecanica para influenciar la tetina 104. Por ejemplo, distintas realizaciones cambian el tamafio de la tetina.
Algunas realizaciones cambian la forma. Algunas realizaciones cambian la presion dentro de la cavidad de la tetina 104.
Realizaciones adicionales combinan muiltiples efectos mecanicos.

La excitacion de la tetina 104 puede ocurrir a multiples frecuencias. Adicionalmente, las sefiales pueden influenciar a la
tetina 104 en multiples amplitudes. En distintas realizaciones, las influencias a la tetina 104 son entregadas de acuerdo
con el régimen de succion predeterminado, en algunos ejemplos, el procesador 128, por medio del circuito de salida 132,
comunica una sefial de valvula a una valvula. Adicionalmente, en distintas realizaciones, el procesador 128 ejecuta
instrucciones para calcular la sefial de valvula de tal manera que el estimulo (por ejemplo, cambios en el tamario, forma,
o presion dentro de la cavidad de la tetina 104) generado por el dispositivo de entrenamiento coordina con el régimen de
succion predeterminado del bebé. En otro ejemplo, la valvula estd en comunicacion directa con el sensor 112y de ese
modo ajusta directamente una presion asociada con el estimulo, de tal manera que el estimulo esta de acuerdo con los
umbrales del régimen de succién predeterminado.

En distintas realizaciones, un medio de presentacion 140 permite que los datos sean visibles al usuario. Algunas
realizaciones proporcionan datos visibles en tiempo real. En distintas realizaciones, el medio de presentacion 140
muestra datos detectados por un sensor de presion de tetina (por ejemplo, la sefial de presion de tetina). En distintas
realizaciones, el medio de presentacion 140 muestra datos calculados por el procesador 128 (por ejemplo, la sefial de
entrenamiento). En distintas realizaciones, el medio de presentacion 140 muestra datos producidos por el dispositivo de
entrenamiento (por ejemplo, el estimulo). En distintas realizaciones, el medio de presentacion 140 muestra datos
comunicados al procesador 128 (por ejemplo, el régimen de succién predeterminado. En distintas realizaciones el medio
de presentacion 140 muestra la evaluacion de succion. En un ejemplo, el medio de presentacién 140 es un monitor
acoplado eléctricamente al procesador 128. En ejemplos adicionales, la memoria 126 esta configurada para almacenar
no solo el régimen de succion predeterminado, sino también un historial de otra informacion. Ejemplos de conjuntos de
datos que pueden ser almacenados incluyen: la sefial de presion de tetina, la sefial de entrenamiento, el estimulo
experimentado por el bebé, y la evaluacion de succién. Un Unico conjunto de datos puede ser almacenado en algunas
realizaciones. Realizaciones adicionales almacenan multiples conjuntos de datos. Los datos almacenados pueden
proporcionar estadisticas al usuario. Por ejemplo, en una realizacion, el usuario puede ver el progreso del bebé durante
el curso del tratamiento.

La fig. 2 es un diagrama esquematico que ilustra un sistema de medicion para un paciente, de acuerdo con una
realizacion del presente objeto. Distintas realizaciones del presente objeto incluyen un sistema 100 de interaccion
orofacial que tiene una primera parte 300 y una segunda parte 400. En distintas realizaciones, el sistema es capaz de
estimular y entrenar el desarrollo de patrones motores, tales como la succion, en el sistema orofacial de un bebé que
tiene discapacidades neurolégicas o minusvalias de desarrollo. En un ejemplo, la primera parte 300 del sistema 100 de
interaccién orofacial incluye un chupete 102 que tiene una tetina, un sensor 112 de presion de tetina, un dispositivo de
entrenamiento, tal como el motor 114 y el accionador 116, y un procesador 128. En algunos ejemplos, el sistema 100 de
interaccion orofacial es alimentado enchufando un cable unido en una toma eléctrica, tal como en un laboratorio rodante
al lado de la cuna. En otros ejemplos, el sistema 100 de interaccion orofacial es alimentado por una o mas baterias que
permiten una mayor movilidad. También pueden emplearse otros medios de alimentacion sin salirse del marco del
presente invento.

El sensor 112 de presion de tetina detecta una sefial de presion de tetina desde una cavidad de la tetina y proporciona la
sefial de presion de tetina al procesador 128 acoplado eléctricamente. En distintos ejemplos, el sensor 112 de presion de
tetina esta acoplado neumaticamente al chupete 102. El sensor 112 de presion de tetina, en distintas realizaciones, es
capaz de detectar una sefal de presion de tetina indicativa de una o una combinaciéon de: una intensidad de presion
dentro de la cavidad de la tetina, una frecuencia de presion dentro de la cavidad de la tetina, y una duracion de presion
dentro de la cavidad de la tetina.
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En distintas realizaciones, la sefial de presion de tetina es amplificada por un amplificador 142 de presién de tetina para
proporcionar una sefial de presion de tetina amplificada. La sefial de presidon de tetina amplificada, en distintas
realizaciones, es utilizada por un comparador 144 de presion de tetina y convertida desde una sefial analégica a una
sefial digital por medio de un acondicionador de sefial. EI comparador 144 de presion de tetina compara la sefial de
presion de tetina amplificada detectada a un régimen de succién predeterminado, en distintas realizaciones.

En un ejemplo, después de comparar la sefial de presion de tetina con el régimen de succién predeterminado (por
ejemplo, las sefiales de presion de tetina de umbral), el procesador 128 ejecuta instrucciones para calcular una sefial de
entrenamiento, que a su vez alimenta el dispositivo de entrenamiento para entregar la estimulacion correctora a la tetina.
En un ejemplo, la sefial de entrenamiento, antes de ser comunicada al dispositivo de entrenamiento, es enviada en
primer lugar a un amplificador 146 de motor para amplificar la sefial de entrenamiento. La sefial de entrenamiento
amplificada es, en distintas realizaciones, comunicada eléctricamente al motor 114. El motor 114, en distintas
realizaciones, convierte la sefial de entrenamiento amplificada en un movimiento mecanico que acciona el accionador
116. En un ejemplo, el accionamiento del accionador 116 da como resultado impulsos de presidn neumatica que son
entregados a la tetina. En un ejemplo, el motor 114 es un motor lineal e incluye un conjunto de cilindro-pistén. El
accionador 116 esta acoplado mecanicamente al motor 114, en distintas realizaciones. Como tal, el sistema proporciona
un estimulo de acuerdo con el régimen de succién predeterminado.

En un ejemplo, el procesador 128 almacena un historial en tiempo real de una o una combinacion de: la evaluacién del
bebé, el régimen de succién predeterminado, la sefial de entrenamiento, el estimulo, y la sefal de presion de tetina. En
un ejemplo, el procesador 128 esta programado para calcular la sefial de entrenamiento apropiada que resulta en la
estimulacion correctora apropiada que se aplica a la tetina. En una realizacion, la programacion es realizada con el
software de control de estimulos. En una realizacién, el disefio de programa esta basado en el régimen de succion
predeterminado. En muchos ejemplos, el procesador 128 esta programado para analizar y presentar, en tiempo real, uno
0 una combinacién de: la evaluacién del bebé, el régimen de succion predeterminado, la sefial de entrenamiento, el
estimulo, y la sefal de presion de tetina. EI almacenamiento, analisis y presentacion de datos en tiempo real puede
conseguirse mediante uno o mas programas de software comunicados al procesador 128.

En un ejemplo, un programa de software es capaz de registrar y presentar en tiempo real el tipo de estimulo y el nimero
de ciclos de estimulo no nutritivo experimentados por un bebé. En una realizacién, la informacion registrada es
depositada en una base de datos de cliente que tiene una memoria integrada. En distintas realizaciones, el software
proporciona la sintesis de la forma de onda basada en el procesador para producir el estimulo mecanico deseado en la
tetina 104 basandose en el régimen de succion predeterminado. Una realizacion incluye software que mantiene una
biblioteca de formas de onda seleccionable por el usuario, con control de estimulo “explosién” (por ejemplo, compresion y
expansion de la tetina) complejidad y amplitud.

La fig. 3A es una vista en perspectiva de un conjunto de cabeza, de acuerdo con una realizacion del presente invento. La
ilustracién muestra un conjunto de cabeza 200 de un sistema para estimular y entrenar el desarrollo de un patrén motor.
El conjunto de cabeza esta adaptado para estimular y entrenar la succion en un sistema orofacial de un bebé que tiene
discapacidades neuroldgicas o minusvalias de desarrollo, por ejemplo. En distintas realizaciones, el conjunto de cabeza
200 puede incluir un chupete 102 que tiene una tetina 104, un extremo frontal 108 de la tetina, y un extremo posterior 110
de la tetina, y una tuberia de presion 124. El extremo frontal 108 de la tetina esta adaptado para su insercién en una boca
de un bebé, en distintas realizaciones. En distintos ejemplos, después de que la tetina 104 es insertada en la boca del
bebé, el bebé puede ser sometido a una experiencia somatosensorial mecanica generada por un sistema de interaccion
orofacial. En algunos de estos ejemplos, la tuberia de presion 124 acopla neumaticamente el conjunto de cabeza 200 al
resto del sistema de interaccién orofacial.

La fig. 3B es una vista en seccion transversal tomada a lo largo de la linea 3B-3B de la fig. 3A. En distintas realizaciones,
el conjunto de cabeza 200 de un sistema de interaccion orofacial puede incluir un chupete 102 que tiene una tetina 104,
un extremo frontal 108 de la tetina, un extremo posterior 110 de la tetina, y una cavidad 106 de la tetina, un conjunto
receptor 126, una tuberia de presion 124, y un sensor de presion 112. En un ejemplo, el conjunto receptor 126 puede
estar adaptado para un acoplamiento desmontable del chupete 102, tal como a través de una configuracion anillo-ranura.
En un ejemplo, el acoplamiento desmontable es hecho posible a través de un conjunto receptor 126 que incluye una
canula 125 que conecta a una bola 129. En algunas realizaciones, la canula 15 es de acero inoxidable. Algunas
realizaciones utilizan una bola 129 de DELRIN. El DELRIN es un material sintético y es una marca comercial registrada
de la E.Il. DuPont de Nemours and Company Corporation, 101 West 10<th>St., Wilmington, DE 19898. En distintas
realizaciones, la forma de la bola 129 es conseguida mediante mecanizacion. Otros procesos para formar una bola caen
adicionalmente dentro de la presente memoria. En distintos ejemplos, el conjunto receptor es llevado para transduccion
de presioén dentro de la cavidad 106 de la tetina. La bola 129, en distintas realizaciones, tiene un labio circunferencial 131
que funciona como un retenedor para el chupete 102 en o cerca de una base de la tetina.

El sensor 112 de presién de tetina detecta una sefial de presion de tetina procedente de la tetina 104, tal como desde la

cavidad 106 de la tetina 104, y proporciona la sefial de presion de tetina a un procesador. Un procesador ejemplar 128

esta representado en la fig. 2. En diversos ejemplos, la sefial de presion de tetina proporciona una indicacion de una o

una combinacién de: una intensidad de presion dentro de la cavidad de la tetina, una frecuencia de presién dentro de la
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cavidad de la tetina, y una duracion de presion dentro de la cavidad de la tetina. En algunos ejemplos el sensor 112 de
presion de tetina estd en comunicacion con el conjunto receptor 126 de tal manera que cuando un chupete 102 es fijado
por salto elastico en el conjunto receptor 126, el sensor 112 de presion de tetina es conectado neumaticamente con la
cavidad 106. En algunas realizaciones, la funcion de fijacion por salto elastico es proporcionada por una configuracion
anillo-ranura, en diversos ejemplos, el sensor 112 de presion de tetina es un transductor de presion. En algunos
ejemplos, el transductor de presién comunica con una valvula para transducir la presion adecuada segun el régimen de
succion predeterminado. La tuberia de presion 124 se acopla neumaticamente a un dispositivo en un primer extremo y
se acopla neumaticamente al extremo posterior 110 de la tetina en un segundo extremo. En una realizacion, el
dispositivo es un accionador, tal como el accionador 116 en la fig. 1.

Las figs. 4A, 4B y 4C representan una tetina en diferentes estados, de acuerdo con distintas realizaciones del presente
invento. El conjunto de cabeza 200, en distintas realizaciones, incluye la tetina 104, que esta en comunicacion de fluido,
cerrada herméticamente con la tuberia de presion 124, en distintas realizaciones, También se han representado: la
canula 125, el labio circunferencial 131; la bola 129, y el chupete 102. En distintas realizaciones, la presién neumatica
pulsatoria en la tuberia de presion 124 hace que la tetina se expanda y se contraiga como se ha ilustrado en las figs. 4A-
4C.

El cambio del tamafio, forma o presion dentro de la cavidad de la tetina 104 a frecuencias sintetizadas proporciona al
bebé, concretamente al sistema orofacial del bebé, con un estimulo que sigue un patrén, placentero y neuro-terapéutico,
en diversos ejemplos, el estimulo esta basado mecanicamente y produce una excitacion sincrona de las fibras nerviosas
mecano-sensoriales en los labios del bebé, la lengua, y el tejido orofacial, que a su vez influye el CPG de succién (un
circuito neuronal dentro del sistema nervioso central del bebé). Se cree que una estimulacion que sigue un patron,
regular entregada por el presente sistema puede facilitar el desarrollo de los trayectos cerebrales implicados en la
succion y en otras actividades neuronales ritmicas. En esencia, se cree que la estimulacion que sigue un patrén puede
hacer que la salida motriz del bebé coincida con la estimulacion patrén (aplicada a la tetina 104) dando como resultado
en una succién mucho mas organizada y funcional.

La fig. 5 es una vista lateral de un sistema de evaluacion, de acuerdo con una realizacién del presente invento. En
distintas realizaciones, el sistema de evaluacion 500 realiza una evaluacion de la succidon de un bebé en riesgo de o
previamente diagnosticado con discapacidades neurolégicas o minusvalias de desarrollo. En diversos ejemplos, el
sistema de evaluacion 500 es capaz de determinar una evaluacion de succion, lo que permite calcular un régimen de
succion predeterminado. Después del calculo, el régimen de succion predeterminado puede ser utilizado con un sistema
de interaccion orofacial.

En diversos ejemplos, el sistema de evaluacién 500 incluye un chupete 502 que tiene una tetina 503, uno o mas
dispositivos sensores 504, y un procesador 506. En muchos ejemplos, el sistema de evaluacion 500 incluye
adicionalmente uno o mas dispositivos de estimulacién 508 y una memoria 510. La tetina 503 esta adaptada para ser
insertada en la boca del bebé, en distintas realizaciones. Uno o mas dispositivos de deteccion 504 estan configurados
para detectar y proporcionar al procesador 506 datos relativos al bebé, concretamente el sistema orofacial del bebé. El
procesador 506 esta configurado para recibir y analizar datos y también para almacenar datos en la memoria 510.
Basandose en parte en los datos proporcionados por uno o mas dispositivos de deteccion 504, el dispositivo o0 mas
dispositivos 508 estan estructurados para entregar un estimulo al paciente.

En distintas realizaciones, un sistema de interaccién orofacial actia como un dispositivo de rehabilitacién aplicado
terapéuticamente después de que la deficiencia o deficiencias son descubiertas por el sistema de evaluacién 500. En
algunos ejemplos, un sistema de evaluacion esta en comunicacién de bucle cerrado con un sistema de evaluacion
orofacial.

Se cree que a través de una primera evaluacion de la biomecanica y la electrofisiologia asociadas con una succion de un
bebé, se puede descubrir cualquier deficiencia o deficiencias de la succiéon del bebé. Después de eso, el bebé puede ser
sometido a una estimulacion para corregir cualquier deficiencia o deficiencias descubiertas. Después de la aplicacion
terapéutica de una o mas estimulaciones, la succién del bebé puede ser evaluada nuevamente. El ciclo puede ser
repetido una o mas veces, en distintas realizaciones. Tal representacién muestra la eficacia del sistema mensurable. Tal
eficacia es Util para la evaluacion del paciente. Adicionalmente, tal eficacia es utilizada para evaluacién de la
configuracion del sistema.

La fig. 6 ilustra un ejemplo de un método de utilizacién de un sistema de interaccion orofacial, de acuerdo con una
realizacion del presente invento. En distintas realizaciones, el presente invento estimula y entrena el desarrollo del patrén
motor, tal como la succion, en el sistema orofacial de un bebé que tiene discapacidades neurolégicas o minusvalias de
desarrollo. El método incluye realizar una evaluaciéon de succion 160 de un bebé, creando un régimen de succion 162,
que genera una sefial de entrenamiento 164 basada, al menos en parte, en el régimen de succion, insertando una tetina
de un chupete en la boca 166 del bebé, proporcionando un estimulo a la tetina 168 basado en la sefial de entrenamiento,
y detectando un sefial 170 de presion de tetina. En algunos ejemplos, la evaluacion de succion es realizada por un
sistema de evaluacion. En algunos ejemplos, proporcionar el estimulo incluye proporcionar un estimulo mecanico que
sigue un patrén al bebé variando un tamafio, una forma, o una presion dentro de la cavidad de la tetina. En algunos
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ejemplos, la deteccion de la sefial de presion de tetina incluye detectar una o una combinacion de: una intensidad de
presion dentro de la cavidad de la tetina, una frecuencia de presion dentro de la cavidad de la tetina, y una duracion de
presion dentro de la cavidad de la tetina.

Son posibles varias opciones para el método. Por ejemplo, el método incluye ademas sangrar una presion 172 del
estimulo de tal modo que el estimulo es equilibrado (RE: Pam) de acuerdo con los umbrales del régimen de succién
predeterminado. En diversos ejemplos, el método incluye ademas almacenar un historial de uno o una combinacién de:
la evaluacion de succion, el régimen de succién predeterminado, la sefial de entrenamiento, el estimulo, y la sefal 174
de presion de tetina. En diversos ejemplos, el método incluye ademas analizar o presentar uno o una combinacion de: la
evaluacion de la succion, el régimen de succion predeterminado, la sefial de entrenamiento, el estimulo, y la sefial de
presion de tetina. En un ejemplo, el método incluye ademas realizar una evaluacion de la succion después de someter al
bebé al estimulo. En tal ejemplo, el método puede incluir ademas ajustar la sefial de entrenamiento, y por consiguiente el
estimulo, basandose en esta evaluacion de succion ultima. En diversos ejemplos, el método incluye ademas vigilar el
progreso de succion del bebé utilizando uno o ambos de: la evaluaciéon o evaluaciones de la succion y el régimen de
succioén predeterminado.

Se ha proporcionado un método de montaje de un sistema para estimular y entrenar el desarrollo de un patrén motor, tal
como la succidn, en el sistema orofacial de un bebé que tiene discapacidades neurolégicas o minusvalias de desarrollo.
El método incluye acoplar un sensor de presion de tetina configurado para detectar una sefial de presion de tetina y un
dispositivo de entrenamiento estructurado para recibir una sefial de entrenamiento a un procesador. El método incluye
ademas vigilar el sensor de presion de tetina, el dispositivo de entrenamiento, y el procesador en un sistema adaptado
para interactuar con el tejido orofacial (por ejemplo, labios del bebé, boca, u otras partes faciales). En diversos ejemplos,
el dispositivo de entrenamiento esta estructurado para convertir la sefial de entrenamiento en un estimulo neumatico
creado mecanicamente aplicado a la tetina. En muchos ejemplos, acoplar el dispositivo de entrenamiento al procesador
incluye acoplar eléctricamente un motor al procesador, acoplar mecanicamente un accionador al motor en un primer
extremo del accionador, y acoplar neumaticamente un extremo posterior de la tetina al accionador en un segundo
extremo del accionador.

Son posibles diferentes opciones y variaciones para el método sin salirse de las presentes ensefianzas. Por ejemplo,
distintas realizaciones incluyen un accionador que tiene un conjunto de piston-cilindro. Asi, acoplar mecanicamente el
accionador al motor incluye acoplar mecanicamente un primer extremo del conjunto pistén-cilindro al motor. De modo
similar, acoplar neumaticamente el extremo posterior de la tetina al accionador incluye, en distintas realizaciones, acoplar
neumaticamente el extremo posterior de la tetina a un segundo extremo del conjunto pistén-cilindro. En algunos
ejemplos, el método incluye ademas acoplar comunicativamente un dispositivo de entrada de usuario externo al
procesador para recibir un régimen de succion predeterminado de un bebé.

Aunque algunas de las marcas y modelos de componentes estan descritos aqui, ha de observarse que se han
contemplado muchas marcas, modelos y tipos de componentes y tales distintas realizaciones no salen del marco de la
presente descripcion. Ademas, es preferible esterilizar todos los componentes del sistema que entran en contacto con el
bebé. Una forma de esterilizar, entre otras, es mediante la utilizacién de 6xido de etileno.

Ventajosamente, los sistemas y métodos presentes pueden ayudar a un bebé que posee una o mas deficiencias
orofaciales aumentando el comportamiento oromotor funcional, mejorando la correspondencia de los subsistemas de
percepcidn-accion en el cerebro en desarrollo del bebé, e impactando positivamente en el desarrollo cognitivo que se
produce mas tarde, tal como el habla. Como se ha discutido antes, el bebé prematuro es a menudo privado de la
oportunidad de continuar con el desarrollo neuroldgico en el entorno nutritivo, seguro de un vientre de una madre y puede
asi ser empujado a un entorno que utiliza un sistema nervioso, pulmones inmaduros y sistema respiratorio, y anatomia
emergente parcialmente desarrollados. Los presentes sistemas y métodos proporcionan un estimulo mecano-sensorial
externo que puede ser utilizado para “disparar” y regular la frecuencia y fase de un patrén de succion de un bebé para
entrenar tal succion para que sea comparable con la de uno o mas bebés de edad similar que estan neurolégicamente
intactos.

Los presentes sistemas y métodos pueden proporcionar también otros beneficios distintos. Por ejemplo, el sistema
puede devolver la informacién a un usuario con relacion a la cantidad de ciclos de estimulo experimentados y mantener
un registro de la progresion de la succion del bebé. La progresion de la succion puede proporcionar una indicacion sobre
como de bien responde el bebé a la estimulacion proporcionada por el sistema (por ejemplo, eficacia del sistema).
Ademas, los bebés que utilizan el presente sistema y métodos pueden tener Coeficientes de Inteligencia "IQ" mas
elevados que sus homdlogos que no han sido introducidos en los sistemas y métodos.

ESTUDIO

Los presentes sistemas y métodos estan siendo implementados actualmente en dos unidades de cuidados intensivos
neonatales (UCIN). Las UCIN que participan en el estudio incluyen: el Centro de Salud Regional de Stormont-Vail en
Topeka, KS y el Centro Médico de la Kansas University en Kansas City, K.S. El estudio esta disefiado para someter a
bebés que sufren discapacidades neuroldgicas o minusvalias de desarrollo del sistema orofacial a los sistemas y
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métodos actuales 3-4 veces al dia durante 5 a 10 minutos cada vez hasta que el bebé alcanza la competencia oromotriz.
Se cree que mediante la utilizaciéon de los presentes sistemas y métodos, cada bebé sometido desarrollara un perfil de
succion comparable a bebés de edad similar que estan neuroldgicamente intactos.

Aunque se han ilustrad y descrito aqui realizaciones especificas, se apreciara por los expertos en la técnica que
cualquier disposicion que haya sido calculada para lograr el mismo propésito puede ser sustituida para la realizacion
especifica mostrada. Esta solicitud esta destinada a cubrir adaptaciones o variaciones del presente invento. Ha de
comprenderse que la descripcion anterior pretende ser ilustrativa, y no restrictiva. Combinaciones de las realizaciones
anteriores, y otras realizaciones resultaran evidentes para los expertos en la técnica después de revisar la descripcion
anterior. El marco del presente invento debe determinarse con referencia a las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES
1. Un sistema (100) para utilizar con un sujeto, que comprende:
una tetina (104), adaptada para una succién no nutritiva por el sujeto;
un sensor (112) de presion de tetina, adaptado para detectar una sefial de presion de tetina;

un procesador (128) adaptado para recibir la sefial de presion de tetina, y adaptado para proporcionar una sefal de
entrenamiento;

un dispositivo de entrenamiento, adaptado para recibir la sefial de entrenamiento, y adaptado para proporcionar un
estimulo a la tetina;

en el que la sefal de entrenamiento se refiere, al menos en parte, a la sefial de presién de tetina, caracterizado por que
el sistema comprende ademas una valvula en comunicacién con el sensor de presion de tetina o el procesador, estando
la valvula adaptada para ajustar de forma controlable el estimulo.

2. El sistema segun la reivindicacion 1, en el que el dispositivo de entrenamiento incluye un motor (114) adaptado para
recibir la sefial de entrenamiento.

3. El sistema segun la reivindicacion 2, en el que el dispositivo de entrenamiento incluye un accionador (116) acoplado al
motor para generar el estimulo.

4. El sistema segun la reivindicacion 3, en el que el accionador incluye un conjunto de piston-cilindro accionable por el
motor.

5. El sistema segun la reivindicacion 3 6 4, en el que la tetina esta acoplada neumaticamente al accionador.

6. El sistema segun cualquier reivindicacion precedente, que comprende ademas un circuito de temporizacion adaptado
para coordinar una temporizacion de la sefial de entrenamiento con uno o ambos de: un ciclo de succién del sujeto y un
ciclo de respiracion del sujeto.

7. El sistema segun cualquier reivindicacion precedente, en el que el sensor de presion de tetina es un transductor de
presion.

8. El sistema segun cualquier reivindicacion precedente, que comprende ademas al menos un dispositivo de
almacenamiento de memoria (134).

9. El sistema segun la reivindicacion 8, en el que el dispositivo de almacenamiento de memoria esta adaptado para
almacenar un historial de la sefal de entrenamiento.

10. El sistema segun la reivindicacion 8 6 9, en el que el dispositivo de almacenamiento de memoria esta adaptado para
almacenar un historial del estimulo.

11. El sistema segun cualquiera de las reivindicaciones 8 a 10, en el que el dispositivo de almacenamiento de memoria
esta adaptado para almacenar una historia de la sefial de presion de tetina.

12. El sistema segun cualquiera de las reivindicaciones 8 a 11, en el que el dispositivo de almacenamiento de memoria
esta adaptado para almacenar una historia de una evaluacion del sujeto.

13. El sistema segun cualquiera de las reivindicaciones 8 a 12, en el que el dispositivo de almacenamiento de memoria
esta programado previamente con un régimen de succién predeterminado.

14. El sistema segun la reivindicacion 13, en el que la sefial de entrenamiento esta basada, al menos en parte, en el
régimen de succion predeterminado.

15. El sistema segun la reivindicacion 14, en el que el procesador esta programado para comparar la sefial de sensor de
presion de tetina con el régimen de succion predeterminado para generar una salida utilizada para producir la sefial de
entrenamiento.

16. El sistema segun cualquiera de las reivindicaciones 13 a 15, en el que el régimen de succién predeterminado esta
basado, al menos en parte, en una evaluacion del sujeto.

17. El sistema segun cualquiera de las reivindicaciones 13 a 16, en el que la valvula estd adaptada para ajustar el
estimulo de acuerdo con el régimen de succién predeterminado.

18. El sistema segun cualquier reivindicacion precedente en el que la sefial de presion de tetina incluye intensidad de
10
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presion dentro de la cavidad de la tetina.

19. El sistema segun cualquier reivindicacion precedente, en el que la sefial de presion de tetina incluye frecuencia de
presion dentro de la cavidad de la tetina.

20. El sistema segun cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que la sefial de presion de tetina incluye
duracion de presion dentro de la cavidad de la tetina.

21. El sistema segun cualquier reivindicacion precedente, que comprende ademas un conjunto receptor acoplado de
manera desmontable a la tetina.

22. El sistema segun cualquier reivindicacion precedente, que comprende ademas medios para presentar, en tiempo
real, uno o una combinacion de: la sefial de entrenamiento, el estimulo, y la sefial de presion de tetina.

23. El sistema segun cualquier reivindicacion precedente, que comprende ademas un dispositivo de presentacion (140)
adaptado para ilustrar uno o una combinacion de: una evaluacion del sujeto, el régimen de succién predeterminado, la
sefial de entrenamiento, el estimulo, y la sefial de presion de tetina.

24. Un método, que comprende:
acoplar una tetina (104) a un sensor (112) de presion de tetina;

acoplar el sensor de presion de tetina a un procesador (128) de tal manera que el procesador reciba una sefial de sensor
de presion de tetina;

acoplar un dispositivo de entrenamiento a la tetina;

acoplar el dispositivo de entrenamiento al procesador de tal manera que el procesador comunique una sefal de
entrenamiento al dispositivo de entrenamiento; y

producir un estimulo desde el dispositivo de entrenamiento utilizando la sefial de entrenamiento, siendo el estimulo
aplicable a la tetina para una succion no nutritiva por un sujeto, caracterizado por comunicar una sefial de valvula a una
valvula en comunicacion con el sensor de presion de tetina o el procesador para ajustar de forma controlable el estimulo.

25. El método segun la reivindicacion 24, que comprende ademas programar el procesador para comparar la sefal del
sensor de presion de tetina recibida con un régimen de succion predeterminado para generar una salida utilizada para
producir la sefal de entrenamiento.

26. El método segun la reivindicacion 24, que comprende ademas acoplar un dispositivo de almacenamiento de memoria
al procesador.

27. El método segun la reivindicacion 26, que comprende ademas programar previamente el dispositivo de
almacenamiento de memoria con el régimen de succion predeterminado.

28. El método segun cualquiera de las reivindicaciones 24 a 27, que comprende ademas acoplar un dispositivo de
entrada de usuario al procesador, estando el dispositivo de entrada de usuario adaptado para recibir el régimen de
succioén predeterminado.

29. El método segun cualquiera de las reivindicaciones 24 a 28, en el que acoplar el dispositivo de entrenamiento al
procesador incluye acoplar un motor (114) al procesador.

30. El método segun la reivindicacion 29, en el que acoplar el dispositivo de entrenamiento al procesador incluye acoplar
un accionador (116) al motor.

31. El método segun la reivindicacion 30, en el que acoplar el dispositivo de entrenamiento al procesador incluye acoplar
la tetina al accionador.

32. El método segun la reivindicacion 31, en el que acoplar el accionador al motor incluye acoplar mecanicamente un
conjunto de pistén-cilindro al motor; y acoplar la tetina al accionador incluye acoplar neumaticamente la tetina al conjunto
de piston-cilindro.

33. El método segun cualquiera de las reivindicaciones 24 a 32, que comprende ademas conectar una pantalla de
presentacion al procesador.

34. El método segun cualquiera de las reivindicaciones 24 a 33, que comprende ademas visualizar el régimen de succién
predeterminado.
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