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DESCRIPCION
Dispositivo de flujo de aire laminar controlado por temperatura
Campo de la invencion

La invencion se refiere en general a métodos para reducir o eliminar los sintomas de dermatitis atopica que usan
flujo de aire laminar controlado por temperatura (ALT), de modo que se proporciona una zona de respiracion
personal con aire limpio sin corriente de aire al tiempo que se desplaza la conveccién de los cuerpos.

Antecedentes de la invencion
Dermatitis atépica grave

La dermatitis atopica (DA) es una enfermedad inflamatoria y crénica de la piel que afecta al 17 % de los nifios y al 2
% de la poblacion adulta y aproximadamente el 2 % de los pacientes de DA se clasifican como que sufren DA grave.
Se estima que los americanos gastan hasta 3,8 billones de ddlares EE.UU. anualmente en servicios médicos y
farmacos de prescripcion médica para el tratamiento de la DA (ref. 1).

La DA moderada o grave tiene un efecto profundo sobre la calidad de vida tanto de aquellos que la sufren y de sus
familias. Ademas de los efectos de picor intratable, dafios cutaneos, dolor, pérdida de suefio y el estigma social de
una enfermedad cutanea visible, otros factores tales como las frecuentes visitas a los médicos, la necesidad de
ropas especiales y la necesidad de aplicar constantemente aplicaciones tépicas desagradables se suman a la carga
de la enfermedad. Una poblacién diana que incluye partes de la poblacién moderada probablemente seria al menos
5 veces mayor que la poblacién grave.

Generalmente se pueden usar costicosteroides y moduladores inmunitarios para controlar los brotes leves. No
obstante, los casos graves suelen ser resistentes al tratamiento convencional y requieren tratamiento con
corticosteroides o inmunosupresores orales, tales como azatioprina y ciclosporina. El tratamiento de la DA puede
implicar un abordaje de multiples modalidades, incluyendo la evitacién de proteinas transmitidas por el aire, el
incremento de la frecuencia de los bafios, la reparacion tradicional de la barrera y la inmunoterapia sistémica.

En una revision reciente realizada en 2010 por Walling y Swick (ref. 8), se incluyd el siguiente resumen de los
tratamientos de la DA como tabla 2:

Resumen de tratamientos de la DA
Intervenciones en el estilo de vida Emolientes, técnica de baro,
humidificacion,
evitacion de factores que exacerban la enfermedad
Terapia topica Corticosteroides tdpicos (primera linea)
Inhibidores tdpicos de la calcineurina (segunda linea)
Tacrolimus, pimecrolimus
Cremas potenciadoras de la barrera
Fototerapia UVB de banda estrecha (311 nm)
UVB de banda ancha (280 - 315 nm)
UVA (315 - 400 nm)
UVA 1 (340 - 400 nm)
Psoraleno UVA
Fotoquimioterapia extracorpérea
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Resumen de tratamientos de la DA
Terapias sistémicas Corticosteroides tradicionales
Ciclosporina
Azatioprina
Metotrexato
Micofenolato mofetil
Terapias sistémicas: Interferon-y bioldgico
Inmunoglobulina E/interleucina-5
Inhibidores
Omalizumab
Mepalizumab
Inmunoglobulina intravenosa
Inhibidores del factor alfa de necrosis tumoral
Infliximab
Etanercept
Inhibidotes de linfocitos By T
Alefacept
Rituximab
Terapias auxiliares Antihistaminicos para el control del prurito
Antibidticos (orales, topicos) para el control de infecciones secundarias

D. Wahn et al. (ref. 2) evaluaron mas de 2.000 nifios de 13 a 24 meses de edad con DA y encontraron que los casos
graves de la enfermedad DA a menudo estaban asociados con un incremento de la frecuencia de sensibilizacion a
alérgenos transmitidos por el aire (el 20,5 % de los pacientes con enfermedad leve presentaron pruebas positivas en
comparacion con el 45,4 % de los pacientes con enfermedad grave). En tres estudios en los que se incluy6 un total
de mas de 4.000 pacientes se demostré una mayor sensibilizacion a las proteinas transmitidas por el aire, incluidos
el acaro del polvo doméstico (APD) y la caspa del gato en pacientes con DA mas grave (refs. 2, 3, 4 y 5). En esta
perspectiva, aproximadamente el 0,15 % de la poblacion de nifios de EE.UU. sufre DA grave asociada con
alérgenos transmitidos por el aire. Los pacientes con DA grave a menudo tienen una enfermedad simultanea de las
vias respiratorias tales como asma (36 %) y/o rinitis atopica (62 %), aunque no necesariamente una enfermedad
grave de las vias respiratorias.

La tecnologia de aire limpio es muy eficaz en la eliminacion de particulas transmitidas por el aire pasando una
corriente de aire ambiente a través de filtros de aire de particulas de alta eficiencia (HEPA). No obstante, la
eficiencia de los sistemas de filtracion HEPA depende de la dinamica del flujo de aire del medioambiente donde se
usa el dispositivo. Al mezclar el aire ambiente contaminado con aire filtrado normalmente disminuye la eficiencia
ultima de la filtracion HEPA, por ejemplo en lo que respecta a proporcionar una zona de respiracion personal
purificada.

Se han notificado varios dispositivos que proporcionan una zona de respiracion personal purificada.

Los documentos W02008/058538, US 6.910.961 y US2008/0308106 describen salidas de suministro de aire
especializadas que se pueden colocar para proporcionar aire acondicionado para un ambiente personal de aire
limpio.

El documento US 6.916.238 describe una campana de aire limpio encerrado que proporciona una zona de
respiracion personal purificada durante las horas de sueio.

El documento US 7.037.188 describe un sistema de ventilacion del lecho que proporciona una zona de respiracion
personal purificada durante las horas de suefo.

Estos dispositivos usan aire de soplado forzado o por impulso para inducir y mantener una corriente de aire filtrado,
de forma que cubre un punto de atencién. Estos métodos y dispositivos se asocian con corrientes incomodas de flujo
de aire, deshidratacion y un mal control general de la velocidad de la corriente de aire filtrado. Las partes
descubiertas del cuerpo humano son extremadamente sensibles a los movimientos de aire durante actividades bajas
o durante el suefio, de modo que la evitacion de corrientes y de la deshidratacion es crucial para el cumplimiento a
largo plazo de los pacientes.

Adicionalmente, cuanto mayor es la velocidad de la corriente de aire laminar descendente, mas dificil es controlar y
dirigirla al punto de atencién sin mezclarla con aire ambiente. Por tanto, las velocidades altas de aire de soplado
forzado provocan inevitablemente una mezcla turbulenta de aire ambiente contaminada en ausencia de una tienda o
cerramiento.

En un dispositivo de ALT, la velocidad de la corriente de aire descendente se determina mediante la diferencia de la
temperatura del aire (es decir, las diferencias de densidad) entre el aire suministrado filtrado mas frio y el aire
ambiente a nivel del punto de atencién. Solo se ejerce un minimo impulso en la corriente de aire, suficiente para
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superar la resistencia en la boquilla de salida.

Los dispositivos de flujo de aire laminar disponibles comercialmente incluyen el Airex M100™ y el EIU™. Los
dispositivos de ALT incluyen el Airsonett PROTEXO™.

El documento US 6.702.662 describe un dispositivo que usa ALT para proporcionar una zona de respiracion
personal. En este dispositivo, el aire filtrado se divide en dos corrientes de aire parciales una de las cuales se enfria,
la otra se calienta.

El documento US 2009/0247065 describe dispositivos y métodos para mejorar la funcion microvascular usando un
dispositivo de ALT que libera un flujo de aire laminar donde la diferencia de temperatura entre el aire filtrado y el aire
ambiente es de 0,3 a 3 °C. No obstante, este uso se refiere a un campo de tratamiento completamente diferente, es
decir la funcion microvascular y el dispositivo, ademas, funciona usando una diferencia de temperatura de un
intervalo mucho mas amplio que el divulgado en la presente invencién (véase el parrafo 0016 del documento US
2009/0247065).

El uso de un dispositivo de ALT en el tratamiento del asma y la alergia se divulga en un manual de comercializacion
publicado por la empresa Airsonett AB. El manual reproduce los datos de dos informes de casos en pacientes
individuales de asma y un estudio piloto que comprende 7 adultos alérgicos.

Sanda et al. describen cémo se tratd a los pacientes con DA en estancias limpias. En este estudio se evalu6 a 30
pacientes de DA sensibilizados al acaro del polvo doméstico (puntuacion RAST especifica de IgE de 3 o mayor) pero
no a la caspa de origen animales, a moho o a polen, en cuanto a la eficacia del tratamiento en estancias limpias en
un centro con asistencia hospitalaria para el tratamiento de la DA. Los resultados indicaron que 3 - 4 semanas de
tratamiento en estancia limpia durante 24 horas/dia pueden reducir y aliviar las erupciones eccematicas (ref. 6).

No obstante, a partir de una revision mas reciente realizada por Hostetler et al. (ref. 7) se deduce que en un numero
sustancial de estudios no se han encontrado diferencias en la frecuencia o gravedad de la DA con medidas de
evitacion de alérgenos transmitidos por el aire. En un estudio, en realidad la DA fue mas probable en el grupo de
evitacion de APD ftras un afio.

Breve descripcion de las figuras

La Figura 1 ilustra corrientes de conveccion generadas por un cuerpo caliente en posicion de dormir.

La Figura 2 ilustra un azona de respiracion personal controlada generada por ALT.

La Figura 3 ilustra una realizacion de un dispositivo de acuerdo con la invencion.

La Figura 4 ilustra realizaciones de unidades de ajuste de temperatura de corrientes de aire filtrado.

La Figura 5 ilustra sistemas alternativos para la disipacioén del exceso del calor de la unidad de ajuste de la
temperatura de la corriente de aire.

La Figura 6 ilustra el funcionamiento de una realizacion de una boquilla.

La Figura 7 ilustra algunas disposiciones alternativas de realizaciones preferidas usadas para proporcionar un
azona de respiracion personal controlada util para el tratamiento del asma.

Las Figuras 8 - 10 muestran la reduccion de los sintomas de DA en un paciente varén de 15 afios de edad tras el
tratamiento con ALT.

Sumario de la invenciéon

La presente invencion se realizd en visa de la técnica anterior descrita anteriormente y el objeto de la presente
invencion es proporcionar un método practico y eficaz para tratar la DA.

Como solucién a este problema, sorprendentemente se ha descubierto que el flujo de aire laminar controlado por
temperatura (ALT) se puede usar para suministrar un flujo de aire sustancialmente laminar dirigido a la zona de
respiracion personal (véase la Figura 7) de un paciente que sufre DA durante situaciones de o correspondientes a
suefo, con lo cual se consigue evitar alérgenos durante al menos parte del periodo de suefio de modo que se
reducen o se eliminan los sintomas de DA sin tener que introducir al paciente en una estancia limpia filtrada con
HEPA.

El tratamiento con ALT esta disefiado para reducir significativamente la carga del alérgeno en la zona de respiracion
del paciente desplazando verticalmente las contaminaciones, que se originan de la cama y del ambiente de la
estancia, con un flujo de aire laminar sin alérgenos durante el suefio. El flujo de aire se filtra, se enfria ligeramente y
se rocia sobre el paciente. Debido a la densidad mayor, el aire enfriado desciende lentamente y desplaza los
contaminantes de la zona de respiracion. En un ensayo clinico controlado, sorprendentemente se ha encontrado que
el aire de 0,5 a > 1 °C mas frio que el aire ambiente desplaza con eficacia las corrientes de conveccion del cuerpo
caliente sin producir una corriente desagradable, con lo que se reducen los sintomas de DA.

Los estudios de casos de pacientes con dermatitis atdpica moderada o grave (dificil de tratar) han mostrado efectos
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significativos con respecto al tratamiento nocturno con ALR.
Descripcion detallada de la invencién

La concentracion relativa de particulas y alérgenos en el aire durante situaciones de, o correspondientes a, suefio
generalmente es mas alta que en otras situaciones y en otros lugares en la cama normal, o habitaciones de estar
debido a la conveccioén del cuerpo. Las corrientes de conveccién generadas por el cuerpo humano que pasan por la
zona de respiracion transportan emisiones de todos los depdsitos importantes en los lechos distorsionadas por los
movimientos en la cama.

Una forma de evitar particulas y alérgenos es colocar al paciente 24 horas al dia en un ambiente sustancialmente
libre de alérgenos y otras particulas transmitidas por el aire, es decir una estancia limpia. Claramente, este no es un
abordaje viable para tratar un gran nimero de pacientes ni es conveniente para el o los pacientes.

Los dispositivos para proporcionar un azona de respiracion controlada en el domicilio del paciente se conocen en la
técnica pero no se ha descrito que alguno de ellos reduzca o elimine con eficacia los sintomas de la dermatitis
atopica. La falta de eficacia de algunos de estos dispositivos se debe, al menos en parte, a que el aire se sopla en la
zona de aire limpio lo que tiene como resultado la mezcla de aire contaminado y el remolino de las particulas
presentes dentro o sobre la superficie de donde el paciente estd, por ejemplo la ropa de cama.

El principio del ALT

El turbulento mezclado del aire ambiente se puede evitar usando la gravedad para inducir un flujo de aire laminar en
lugar de una fuerza de impulso o de soplado. El principio del ALT es que se induce un flujo laminar mediante una
diferencia de la temperatura del aire entre el aire de suministro y el aire ambiente al nivel del punto de atencion. Un
flujo sustancialmente laminar de aire filtrado mas frio que tiene una densidad mayor que el aire ambiente desciende
lentamente, envolviendo la zona de respiracién de una persona que esta durmiendo. El principio de ALT hace
posible controlar la velocidad del flujo del aire medida en el punto de atencién. Partes del dispositivo de control de la
temperatura o todo se puede colocar antes o después del dispositivo soplador que suministra el flujo de aire laminar.

El ALT se basa en el control de los limites y la orientacion unidireccional de una estructura de suministro de aire
laminar. Las condiciones de flujo estable se mantienen introduciendo un gradiente de temperatura (flotabilidad
negativa) entre el aire de suministro enfriado y el aire ambiente en la zona de respiraciéon humana. El arrastre que
incluye una difusion turbulenta de aire ambiente en la corriente de suministro laminar esta aqui limitado a un minimo.
El aire laminar filtrado y enfriado, con una densidad mas alta que el aire ambiente, desciende lentamente
envolviendo la zona de respiracion de una persona en la cama. Este flujo de desplazamiento dirigido hacia abajo
pasara obstaculos fisicos en la trayectoria del flujo de aire sin un efecto sustancial sobre el flujo de aire. Un flujo de
chorro isotérmico y libre pierde momento después de rebotar sobre los obstaculos fisicos. Por el contrario, el ALT
enfriado retiene su menor temperatura a pesar de las interacciones con los obstaculos fisicos. Por tanto, el ALT
proporciona mejor eliminacion de los contaminantes desde la zona de respiracion hasta el nivel del suelo.

Anteriormente se ha demostrado que los alérgenos y otras particulas transmitidas por el aire se acumulan en la ropa
de cama. En la presente invencion se ha hallado que un cuerpo humano caliente que yace en la cama produce un
flujo de conveccidn que transporta una elevada concentracion de alérgenos y particulas transmitidas por el aire a la
zona de respiracion de la persona. Este fendmeno aparece con independencia de cualquier disminucién de la
concentracion de particulas en el aire ambiente debido al limpiador de aire en el quiréfano. Por tanto, los sistemas
de limpieza de aire ambiente no pueden desplazar normalmente la conveccion del cuerpo y proporcionar una zona
de respiracion personal controlada.

Para que sea eficaz en cuanto a proporcionar un azona de respiracion personal controlada, idealmente un
dispositivo de ALT proporcionara un flujo de aire sustancialmente laminar descendente que tiene una velocidad
suficiente para desplazar las corrientes de conveccion causadas por el calor corporal. Un cuerpo humano caliente
produce un flujo de aire de conveccion que tiene una velocidad ascendente de mas de 0,1 m/s y que tiene una
temperatura del aire incrementada tanto como 2 °C por encima del aire ambiente al nivel del cuerpo. Un dispositivo
de ALT eficaz normalmente proporciona un flujo descendente sustancialmente laminar de aire filtrado con una
velocidad superior a 0,1 m/s y, en cualquier caso, sufriente para romper las corrientes de conveccion del cuerpo de
una persona durmiendo (o en un estado similar) tumbada en la cama.

La presente invencion proporciona un método no invasivo facil de usar para reducir o eliminar los sintomas de la
dermatitis atdpica en base al tratamiento con ALT que es adecuado para su uso doméstico sin tener que aislar al
paciente.

Con la palabra paciente en este contexto se quiere decir cualquier persona a la que se ha diagnosticado dermatitis
atopica, incluidas las personas periédicamente no sintomaticas.

En una realizacion, la invencién proporciona un método para reducir o eliminar los sintomas de dermatitis atopica en
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un paciente en necesidad del mismo mediante la reduccion de la exposicion a los alérgenos y a otras particulas finas
transmitidas por el aire medidas en el punto de atencion mediante la liberaciéon de aire tratado en el area de una
zona de respiracion personal del paciente donde dicho aire tratado desciende de un modo laminar, de modo que
previene sustancialmente la mezcla del aire ambiente donde la temperatura del aire del aire liberado en la zona de
aire tratado, cuando se mide en el punto de atencion, es de 0,5 a < 1 °C mas fria que el aire ambiente (tal como de
0,5 a 0,9 °C o, preferentemente, de 0,6 to 0,8 °C mas frio) rodeando a la zona de aire tratada de modo que las
corrientes de conveccion del cuerpo caliente se desplazan sin que el paciente esté expuesto a corrientes
desagradabiles.

De este modo se evita tanto la inhalacién como la exposicidon cutanea a alérgenos aéreos en la region facial.
En una realizacioén preferida se trata el aire mediante filtracion.

Por tanto, se reduce eficazmente la exposicion a alérgenos aéreos tales como la caspa de origen animal
(principalmente < 5 ym) y los acaros del polvo doméstico (>10 ym) en el punto de atencion.

En una realizacion preferida, la diferencia de temperatura entre el aire que se libera y el aire ambiente se mantiene
sustancialmente constante.

El dispositivo

Un dispositivo adecuado comprende al menos uno de cada uno de los siguientes: (1) una entrada de aire, (2) un
filtro, (3) un soplador, (4) un sistema de ajuste de la temperatura del aire, (5) un sistema de control de la temperatura
del aire, (6) una boquilla de suministro de aire y (7) una carcasa.

La una o mas entradas de aire (1) se colocan preferentemente cerca del nivel del suelo de las instalaciones en las
que se usa el dispositivo, donde se encuentra la capa de aire mas frio. Como alternativa, se pueden colocar
entradas de aire en zonas mas altas en la estancia, aunque esto normalmente da lugar a un mayor consumo de
energia ya que las capas mas calientes de aire se debe enfriar. Preferentemente, las entradas de aire estan
configuradas de un modo tal que mantienen la emisién de ondas de sonido durante la operacion a los niveles mas
bajos practicables. Cuando mayor sea el numero de aberturas incluidas en la carcasa del dispositivo, mayores seran
los niveles de ruido percibidos por el paciente. En algunas realizaciones, las entradas de aire se pueden asociar con
un pre-filtro que también sirve como amortiguador del sonido. En otras realizaciones, un filtro HEPA que proporciona
la ultima filtracion del aire de suministro puede colocarse directamente en las entradas de aire.

El filtro (2) es, preferentemente, un filiro de aire de particulas de alta eficiencia, preferentemente HEPA de clase
H11, o superior si es necesario en el punto de atencién. En otras realizaciones, se puede usar cualquier medio o
dispositivo de filtro adecuado adaptado a las particulas o gases del filtro indeseadas en el punto de atencion.
Incluyendo, por ejemplo, cualquier combinacién de fibra de vidrio y/o filtros de fibras poliméricas o filtros
electroestaticos o filtros hibridos (es decir, cargando las particulas entrantes y/o los medios de los filtros) o métodos
de radiacion (es decir, luz UV) o métodos quimicos y/o fluidos o filtros de carbdn activado u otros tipos de filtro.

Aunque la eficacia del filtro es, preferentemente, alta y estable en el tiempo, la resistencia al flujo de aire o
“descenso de presion” generado por el filtro preferentemente se mantiene baja. El mayor descenso de la presion
generado por el filtro, la carcasa del dispositivo, la boquilla de liberacion de aire y otros componentes y canales de
aire del dispositivo requiere un incremento de la velocidad del soplador que a su vez genera ruidos indeseados. En
realizaciones preferidas, el descenso de presion de un filtro adecuado es generalmente inferior a 50 Pa. Cuando se
usa la realizacion preferida del filtro HEPA usando medios de filtros de fibra de vidrio o de fibra polimérica, el
descenso de presidon normalmente se minimiza maximizando el area de los medios de filtros activos.

En realizaciones preferidas, los filtros HEPA estan comprendidos por fibras dispuestas de forma aleatoria,
preferentemente fibra de vidrio, que tienen diametros entre aproximadamente 0,5 y 2,0 micrometros, y normalmente
dispuestas como una hoja continua de material de filiracion que envuelve materiales separadores para formar un
filtro de varias capas. Los mecanismos de filtracion pueden incluir al menos interceptacion, donde las particulas que
siguen una linea de flujo en la corriente de aire entran dentro de un radio de una fibra y se adhieren a ella;
impactacion, cuando las particulas grandes son forzadas por los contornos de la corriente de aire para entrar en las
fibras; difusiéon, donde se obstaculiza la trayectoria de las moléculas de gas a través del filtro y, de este modo,
incrementan la probabilidad de la captura de las particulas por las fibras. En algunas realizaciones, el propio filtro
puede comprenden la boquilla de suministro de aire a través de la cual se libera el aire de suministro.

Como alternativa o de forma complementaria a un filtro HEPA, se puede usar cualquier sistema de tratamiento de
aire adecuado, incluyendo al menos un humidificador o un deshumidificador, ionizador, luz UV u otro sistema que
proporciona tratamiento con aire beneficioso en el punto de atencién.

Realizaciones preferidas de un dispositivo de acuerdo con la invencién comprenden un sistema de identificacion de
filtro electrénico. Cuando un filiro se obstruye con particulas, su area eficaz se reduce y, en consecuencia, su
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descenso de presién aumenta. Esto tiene como resultado un menor flujo de aire que reduce la eficacia global del
dispositivo. De acuerdo con lo anterior, es preferible que los pacientes cambien el filtro en el plazo del servicio
recomendado. Para facilitar el uso adecuado, las realizaciones preferidas proporcionan un sistema de gestion de los
filtros que indica cuando se debe cambiar un filtro. Cada filtro puede estar equipado con un ID Unico que permita al
dispositivo de ALT distinguir entre los filtros usados previamente y los no usados. Se puede proporcionar sistemas
de identificacion de filiros RFID, cédigos de barras, interconexiones directas, fijaciones tales como circuitos
iBUTTON™ en una tarjeta de circuitos en el filtro. Mediante este sistema también podria ser posible leer o leer y
almacenar otros datos aparte del numero de serie en el filtro. Por ejemplo, la informacién sobre el flujo aéreo mas
adecuado segun el tipo de filtro puede suministrarse con el filtro y el sistema leerla de forma automatica.

El soplador (3) genera el flujo de aire necesario para alimentar una corriente de aire suficientemente grande y crear
presién suficiente para superar el descenso de presion generado por el dispositivo. El soplador puede tener
cualquier disefio adecuado y comprender, preferentemente, un impulsor de ventilador/rotor del soplador dirigido por
un motor eléctrico. Las realizaciones preferidas estan adaptadas para generar un ruido minimo durante las
operaciones.

Generalmente, el ruido del soplador se minimiza maximizando el tamafio del rotor de rotacién y reduciendo al
minimo la rotacién por minuto.

En realizaciones preferidas, el ventilador genera un flujo de aire filtrado a través del dispositivo es inferior a 500 m3/h,
tal como inferior a 400 m3/h, preferentemente inferior a 300 m3/h, tal como inferior a 250 m3/h, mas preferentemente
inferior a3 225 m3/h, tal como inferior a 200 m3/h, e incluso mas preferentemente inferior a 175 m3/h, tal como inferior
a 150 m’/h.

El sistema de ajuste de temperatura (4) enfria y/o calienta el aire de suministro. En realizaciones preferidas, el
calentamiento y el enfriamiento se proporcionan mediante un médulo de Peltier termoeléctrico. Como se sabe en la
técnica, un modulo de Peltier puede proporcionar tanto calentamiento como enfriamiento en funcién de la polaridad
de la tension aplicada o de la direccién de su corriente operativa. En algunas realizaciones, el calentamiento lo
puede proporcionar un radiador eléctrico, un convector eléctrico u otro tipo de métodos de calentamiento, mientras
que el enfriamiento lo proporciona un compresor (Es decir, usando el proceso de Carnot) o mediante enfriamiento de
agua dulce u otros medios de enfriamiento.

El sistema de ajuste de temperatura genera, preferentemente, el menor descenso de presidon posible,
preferentemente tiene unas superficies de emisién lo bastante grandes como para evitar la condensacion indeseada
del agua cuando se enfria en condiciones calidas y hiumedas y, preferentemente, puede mantener una potencia de
enfriamiento estable en el tiempo y con minimas variaciones a corto plazo de la temperatura del aire de suministro.

En realizaciones preferidas, el calentamiento/enfriamiento se distribuye de forma uniforme por medio de tubos de
conduccion de calor. Los estabilizadores montados sobre los tubos de conduccion de calor con una distancia corta a
la fuente de calor/frio pueden cubrir una amplia area de seccion transversal del flujo de aire. Dado que la distancia
hasta la fuente de calor/frio es corta se puede conseguir un intercambio de calor eficiente usando estabilizadores
relativamente finos. Por el contrario, el uso de disipadores de calor extruidos requiere estabilizadores relativamente
mas gruesos por la mayor distancia a la fuente de calor. De acuerdo con lo anterior, el sistema de tubos de
conduccion de calor puede proporcionar con eficacia transferencia de calor/frio a un area de seccioén transversal del
flujo de aire con estabilizadores comparativamente mas finos, lo que tiene como resultado una resistencia al aire
menor y un descenso de presion minimizado. Adicionalmente, la corta distancia a la fuente de calor/frio usando
tubos de conduccién de calor conduce a una temperatura en la superficie distribuida de forma uniforme, lo que hace
mas eficiente la transferencia de calor por unidad de area del estabilizador. Esto conduce a diferencias de
temperatura menores y, por tanto, a menos riesgo de que el agua condensada se acumule en las zonas mas frias de
los estabilizadores.

El experto en la técnica entendera facilmente que se pueden usar diversos esquemas diferentes para ajustar la
temperatura. En los sistemas que usan en refrigerador termoeléctrico (RTE), el exceso de calor se puede disipar de
varias formas, incluyendo conveccion pasiva o activa o enfriamiento activo del liquido.

Las realizaciones preferidas pueden mantener de forma estable una diferencia de temperatura del aire del aire de
suministro respecto al aire ambiente a nivel del punto de atencién con una fluctuacién minima. La fluctuacion de la
diferencia de la temperatura del aire se mantiene, preferentemente, dentro del intervalo del margen de error de la
medicién, preferentemente = 0,1 1 °C. Esta diferencia de la temperatura del aire estable se mantiene,
preferentemente, en algun punto dentro del intervalo de aproximadamente 0,5 a < 1 °C. De este modo, la velocidad
de la corriente de aire descendente puede estar “equilibrada delicadamente” entre la velocidad excesiva, que crea
corrientes indeseadas, y velocidad suficiente, que es justo suficiente para romper las corrientes de conveccion del
cuerpo.

El sistema de control de la temperatura (%) mantiene una diferencia de temperatura del aire estable entre el aire de
suministro descendente — corriente que envuelve el punto de atencién (es decir, la zona de respiracion de una



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2 545 693 T3

persona durmiendo) y el aire ambiente medido a nivel del punto de atencion. En una realizacion preferida, el sistema
de control de la temperatura comprende dos sensores y una unidad de control. Se coloca un sensor de la
temperatura en el canal del aire de suministro justo después al dispositivo de ajuste de la temperatura (4). Un
segundo sensor se coloca de un modo tal para medir el aire ambiente a nivel de la zona de respiraciéon personal
pero fuera de la corriente eficaz del aire de suministro. La unidad de control se programa, preferentemente, para
recoger datos de los dos sensores y regular la tensién aplicada al elemento de Peltier para mantener una diferencia
de temperatura dentro del intervalo 6ptimo. Los sensores estan protegidos de cualquier tipo de radiacion procedente
de las superficies para proporcionar una medicion precisa de la temperatura del aire. Preferentemente, los sensores
tienen una sensibilidad alta y un margen de error minimo, es decir no superior a + 0,05 °C.

La boquilla de suministro de aire (6) libera una corriente sustancialmente laminar de aire de suministro con un
mezclado minimo de aire ambiente. Con objeto de que se pueda determinar la velocidad de la corriente de aire de
suministro mediante la diferencia en la temperatura del aire con respecto al aire ambiente a nivel del punto de
atencion, el aire de suministro sale de la boquilla, preferentemente, con una velocidad que es justo sufriente para
superar la resistencia de la boquilla. La presion dinamica inicial del aire de suministro es reducida rapidamente por la
presion estatica del aire ambiente hasta que se alcanza un punto donde solo la gravedad (es decir, la diferencia de
temperatura del aire) determina la velocidad del descenso posterior. Preferentemente, la boquilla tiene una
resistencia minima por lo cual el aire de suministro puede salir de la boquilla con una presion dinamica minima y, de
acuerdo con lo anterior, por lo cual se alcanza el punto en el cual la diferencia de temperatura del aire sola
determina le velocidad del descenso posterior mucho antes de que el aire de suministro alcance el punto de
atencion. En algunas realizaciones, la boquilla (6) se puede sustituir por, o hacer en combinacion con, uno o mas
filtros (2) como parte integral de la boquilla de suministro de aire 0 como la parte Unica que libera aire de suministro.

Se puede usar una amplia variedad de formas y tamafios de la boquilla. No obstante, la velocidad a la cual la
velocidad inicial del aire de suministro disminuye por la presion estatica del aire ambiente se ve afectada por la
forma de la boquilla. La longitud de paso hace referencia a la distancia desde la superficie de la boquilla a la cual el
efecto acumulado de la presién estatica del aire ambiente contrarresta la presién dinamica del aire de suministro que
se ha fijado en el flujo con el impulso justo suficiente para superar la resistencia en la boquilla. Preferentemente, una
boquilla adecuada tiene una longitud de paso minima. Esto permite que la densidad (es decir, la diferencia de
temperatura del aire) controle la velocidad del flujo de aire descendente en un punto muy por encima del punto de
atencion. Una longitud de paso de la boquilla corta también garantiza que el flujo de aire de suministro introducira
una alteracién minima del aire ambiente que a si vez minimiza las turbulencias que se producen cuando el aire de
suministro se encuentra con el aire ambiente que sigue estando. En realizaciones preferidas, la longitud de paso de
la boquilla termina mucho antes del punto de atencién.

Preferentemente, la longitud de paso, definida por una velocidad del aire inferior a 0,2 m/s, deberia alcanzar menos
de 20 cm desde el dispositivo de liberacion del aire. En cualquier caso, la longitud de paso, preferentemente, ya no
es la distancia entre la boquilla del suministro de aire y el punto de atencion. Los principales factores que determinan
la longitud de paso real son la forma de la boquilla y la composicién de los materiales que dan forma a la boquilla.
Una boquilla preferida se describe en el documento W02005/017419. Es probable que una boquilla de liberacion de
aire con una forma sustancialmente esférica como se ha descrito abastezca una zona operativa eficaz mas grande
en comparacion con una boquilla de liberacion de aire plana, dado un flujo de aire idéntico. No obstante, se pueden
usar boquillas de forma tanto plana como esférica.

La forma sustancialmente esférica tiene la ventaja de ser compacta. Adicionalmente, la forma fuerza la distribucion
del flujo de aire sobre un area de superficie creciente. Esto reduce la longitud de paso en cuanto a que la
disminucion de la velocidad de aire depende de la friccion entre el aire de suministro y el aire ambiente. La superficie
esférica distribuye el flujo de aire de suministro a un area de superficie que aumenta con aproximadamente el
cuadrado de la distancia desde el centro de la boquilla. El area de superficie creciente fuerza la velocidad para
disminuir con aproximadamente 1/(el cuadrado de la distancia desde el centro de la boquilla) de forma que da a la
boquilla esférica un caracter natural con una longitud de paso corta. Por el contrario, una boquilla de liberacion plana
genera un flujo de aire con un area de distribucion constante y una longitud de paso correspondientemente mas
larga.

Se puede usar cualquier boquilla alternativa con caracteristicas similares de longitud de paso minima y una
alteracion baja del aire ambiente.

La Figura 3 ilustre una realizacion preferida de un dispositivo para usar en la invencion. El aire ambiente
(simbolizado por flechas sombreadas, indicativas del aire que fluye) es forzado a través de la entrada del aire (1),
que esta situada a nivel del suelo en el fondo de la carcasa (7). El aire que entra es filirado por el filtro (3), dirigido
por la accion del soplador (3). Un dispositivo de ajuste de la temperatura del aire (4) se coloca para proporcionar
tanto enfriamiento como calentamiento de la corriente de aire de suministro filtrada. El dispositivo comprende un
elemento de Peltier con una polaridad de tension reversible conectado a través de tubos de conduccién de calor a
dos conjuntos de estabilizadores. Un conjunto de estabilizadores sirve principalmente para distribuir el efecto de
enfriamiento en la corriente de aire de suministro, mientras que el otro conjunto de estabilizadores sirve
principalmente para proporcionar disipacion del exceso de calor generado por el moédulo de Peltier. Partes o todo el
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dispositivo de ajuste de la temperatura del aire (4) se pueden colocar antes del filtro (2) y/o del soplador (3). Partes o
todo el dispositivo de ajuste de la temperatura del aire (4) también se pueden colocar en otras partes del dispositivo,
tal como la boquilla (6). El dispositivo de control de la temperatura (5) comprende una unidad de control (cuadrada) y
dos sensores (circulos). Un sensor se coloca en la corriente de aire de suministro mientras que el otro se coloca de
un modo tal que mide la temperatura del aire ambiente a nivel de la zona de respiracion personal pero fuera de la
corriente de aire de suministro. La unidad de control, informada por las mediciones de la temperatura del aire de los
sensores, regula la unidad de ajuste de la temperatura para mantener una diferencia de la temperatura del aire
estable entre el aire de suministro y el aire ambiente a nivel del punto de atenciéon. El aire de suministro es dirigido
por la accién del soplador (3) hacia fuera de la boquilla (6) con un impulso minimo.

La Figura 4 muestra, con mayor detalle, una unidad de ajuste de la temperatura del aire (4) de una realizacion
preferida. La Figure 4A muestra un sistema TEC con disipadores de calor extruidos. En este sistema el TEC (9)
distribuye el efecto de enfriamiento generado en un lado mediante la interfaz con un disipador de calor extruido (8).
En el otro lado del TEC, el calor se disipa a un disipador de calor extruido similar (10). La Figura 4B muestra un
sistema de tubos de conduccion del calor. Aqui, el TEC (12) interrelaciona un bloque de conexion (14) con al menos
la misma area que el TEC. Desde aqui, el efecto de enfriamiento se transporta a los estabilizadores mediante un
tubo de conduccion de calor (13). En el lado caliente (15), el calor se transfiere del mismo modo. El elemento de
Peltier normalmente esta equipado con una grase térmica o una almohadilla térmica que aumenta la conductividad
térmica de la interfaz térmica compensando las superficies irregulares de los componentes.

La Figura 5 muestra sistemas alternativos para la disipacion del exceso del calor generado por la unidad de ajuste
de la temperatura del aire. En una realizacién preferida usando un sistema TEC, el exceso de calor se puede disipar
mediante conveccion, como se muestra en la Figura 5a, mediante radiacion, como se muestra en la Figura rb,
mediante conveccion activa, como se muestra en la Figura 5¢, o mediante enfriamiento activo, como se muestra en
la Figura 5d. Estos sistemas alternativos pueden actuar solos o combinados (es decir, combinando conveccion con
radiacion).

La Figura 6 ilustra el funcionamiento de la boquilla (6) de la realizacién preferida mostrada en la Figura 3. Se
muestra una ilustracién esquematica del funcionamiento de la boquilla descrita en el documento W0O2005/017419.

Inicialmente, la boquilla fuerza la salida del aire de suministro con una velocidad ligera, de aproximadamente 0,2
m/s, justo suficiente para superar la resistencia en la boquilla. La superficie esférica distribuye el flujo de aire de
suministro a un area de superficie que aumenta con aproximadamente el cuadrado de la distancia desde el centro
de la boquilla. La friccion con el aire ambiente disipa la velocidad del flujo de aire hasta la longitud de paso, tras lo
cual el descenso posterior de la corriente de aire de suministro viene determinada por la diferencia de la temperatura
de aire (gravedad).

La Figura 7 ilustra algunas disposiciones alternativas de realizaciones preferidas usadas para proporcionar una zona
de respiracion personal controlada. La boquilla de liberacién de aire, que puede ser esférica o plana o de otra forma,
se puede colocar justo encima del punto de atencion, como se muestra en las figuras 7a y 7d. Puede estar
ligeramente inclinada y colocarse ligeramente a un lado del centro del punto de atencién, como se muestra en la
figura 7b. Se puede colocar al lado del punto de atencién dirigiendo un impulso horizontalmente hacia el punto de
atencion, omo se muestra en la figura 7c. En todas las situaciones, gravedad (diferencia de temperatura) define una
corriente de aire dirigida sustancialmente hacia abajo (una vez que el impulso forzado inicial ha sido contrarrestado
mediante friccion con el aire ambiente). La corriente de aire de suministro dirigida hacia abajo tiene suficiente
velocidad para desplazar la conveccion de cuerpo opuesto como se ilustra en la Figura 1. La distancia preferida
entre la boquilla y el punto de atencion esta, preferentemente, dentro del intervalo de aproximadamente 20 cm a 80
cm.

En un ensayo clinico no publicado, multiple independiente, doble ciego, aleatorizado y de grupos paralelos de 52
semanas de duracidon de comparacion de tratamiento activo y placebo con un dispositivo de ALT, usando una
realizacion del dispositivo de ALT descrito en el documento US 6.702.662, los inventores han hallado que existe un
intervalo relativamente estrecho de condiciones en las que es posible reducir o eliminar los sintomas de asma al
tiempo que se evitan las corrientes (Causadas por una velocidad excesiva de la corriente de aire descendente) y
evitando también la incapacidad para desplazar las corrientes de conveccion del cuerpo caliente (causadas por una
velocidad insuficiente de la corriente de aire tratado) al tiempo que se minimiza el mezclado del aire ambiente
contaminado.

Sorprendentemente se ha descubierto que aplicando el tratamiento durante 6 horas con el paciente durmiendo
proporciona un tratamiento eficaz de la dermatitis atépica, por lo que no hay necesidad de un tratamiento prolongad
durante 24 horas.

En realizaciones preferidas, una unica corriente de aire filirado se somete a ajuste de temperatura y la temperatura
del aire del aire filtrado se puede ajustar cuidadosamente mediante un sistema de control de la temperatura para
mantener dentro del intervalo éptimo una diferencia de temperatura del aire entre el aire de suministro y el aire
ambiente a nivel de una zona de respiracion personal.
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La polaridad reversible del TEC usado para proporcionar ajuste de la temperatura del aire permite enfriar o calentar
alternativamente la corriente de aire de suministro, de modo que proporciona un control finamente ajustado
necesario de la velocidad de la corriente de aire descendente.

En una realizacion, el flujo de aire laminar controlad por temperatura se usa junto con medicamentos convencionales
para la DA en el tratamiento de la DA, donde el aire se filtra y se proporciona a una zona de respiracion personal del
paciente sin mezclar el aire ambiente contaminado, siendo dichos medicamentos convencionales, entre otros,
corticosteroides tépicos y crema suavizante. Como alternativa, el tratamiento de acuerdo con la tabla anterior
reproducida de Walling y Swick (ref. 8) se puede combinar con el tratamiento con ALT. Opcionalmente, dicho
tratamiento con ALT se puede administrar durante el suefo.

En oftra realizacion, el flujo laminar controlado por temperatura se proporciona de acuerdo con la realizacion
preferida inmediatamente anterior de un modo tal que se rompen las corrientes de convecciéon del cuerpo sin la
induccion de corriente.

En otra realizacion mas, el tratamiento con ALT de acuerdo con las dos realizaciones inmediatamente anteriores se
proporciona de un modo tal que la temperatura del aire liberado en la zona de aire tratado es 0,5 - <1 °C mas fria
que el aire ambiente que rodea la zona de aire tratada. Se prefiere usar un intervalo de temperatura entre 0,6 - 0,8
°C

En otra realizacién mas, el tratamiento con ALT se administra durante al menos 6 horas consecutivas.

Las realizaciones preferidas son solo ilustrativas y no se pretende que limiten el alcance de la invencion tal como se
define en las reivindicaciones.

Se puede considerar que los usos de acuerdo con las reivindicaciones de la invencion incluyen el uso de dispositivos
configurados para proporcionar el tratamiento de acuerdo con, por ejemplo, la reivindicacion 1.

Ejemplo 1: Tratamiento de la dermatitis atopica usando una configuracion especifica del dispositivo de ALT

Un cuerpo humano caliente tumbado en una cama produce un flujo de conveccion que transporta una concentracion
alta de alérgenos y particulas transmitidas por el aire a la zona de respiracion de la persona. Como se muestra en la
Figura 1, el cuerpo caliente de una persona durmiendo genera dichas corrientes de aire de conveccion.

Un dispositivo de ALT tal como la ilustrada en le figura 3 proporciona una corriente descendente de aire filtrado que
tiene suficiente velocidad para superar estas corrientes de conveccion del cuerpo, como se muestra en la Figura 2.
La temperatura del aire del aire liberado en la zona de aire tratada es de 0,5 a <1 °C (y, preferentemente, 0,6 - 0,8
°C) mas fria que el aire ambiente que rodea la zona de aire tratada, lo que tiene como resultado el desplazamiento
de las corrientes de conveccion del cuerpo caliente sin exponer al paciente a una corriente desagradable. La zona
de aire tratado proporcionada por dichos dispositivos puede proporcionar una reduccién superior al 95 % en los
recuentos de particulas finas transmitidas por el aire. La generacion de dicha zona de respiracion personal
controlada que esta sustancialmente libore de aire ambiente contaminado mezclado permite la reducciéon o
eliminacion de los sintomas de dermatitis atdpica sin exponer al paciente a una corriente desagradable.

Ejemplo 2: Estudio clinico relacionado con el tratamiento de la dermatitis atopica

Para comparar la eficacia de un dispositivo de ALT con un dispositivo placebo para reducir el grado de sintomas en
pacientes con asma alérgica perenne y DA sensibilizados a caspa de animal y/o a acaros del polvo doméstico se
realizé un estudio clinico.

El estudio se llevd a cabo como un ensayo clinico multiple independiente, doble ciego, aleatorizado, de grupos
paralelos y de 52 semanas de duracidon de comparacion del tratamiento activo y el placebo con el dispositivo de ALT
AP. Por rezones éticas, la aleatorizacion de los pacientes fue de 2 a 1 para el tratamiento activo y con placebo,
respectivamente. Se aleatorizd a los pacientes y se incluyeron en la visita 1 y se instalé un dispositivo de 2 a 4
semanas después de la inclusion.

La poblacion de pacientes consistié en pacientes varones y mujeres de 7 a 70 afios de edad con asma establecida y
alergia documentada a uno o mas de los alérgenos, donde se habia diagnosticado dermatitis atopica a una
subpoblacién.

Como articulos de ensayo se usaron dispositivos activos AP (dispositivo ALT de Airsonett Protexo) y placebo. En los
dispositivos placebo, se rodeé al filtro y se apagd el enfriamiento, lo que evitd que el aire alcanzara la zona de
respiracion. Los dispositivos fueron instalados por una persona independiente designada por Airsonett AB y se
sellaron. Ningun personal de la clinica ni monitor del ensayo tenia acceso a la lista de aleatorizacion.

El ensayo se realiz6 de acuerdo on las recomendaciones que guian a los médicos en investigacion biomédica con
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pacientes humanos adoptados por la 18 Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, 1964 y las revisiones
posteriores, las guias de la ICH y la buena practica clinica.

Los informes de una subpoblacion de pacientes con diagnostico de dermatitis atdpica indicaron mejoras de los
sintomas de la DA en este grupo de pacientes.

En estudios de casos de 12 pacientes con DA moderada o grave, el tratamiento nocturno con ALT tuvo como
resultado mejoras importantes en la gravedad de la dermatitis atdpica, menor picor, alivio de las erupciones
eccematicas y, en algunos casos, reduccion de las intensidades del tratamiento con medicacién para la DA tépica o
sistémica. Sorprendentemente, a pesar de que el tratamiento estaba limitado a la noche, fue eficaz en la reducciéon
de los sintomas de DA en pacientes sensibilizados a una amplia gama de alérgenos aéreos (APD, caspa de origen
animal y polen).La informacién en forma de declaraciones escritas por los pacientes y fotos tomadas antes y
después del tratamiento con ALT de un total de 12 pacientes que sufren dermatitis atépica se evalué y, en todos los
casos, los pacientes notificaron que habian experimentado una disminucién de los sintomas de DA
aproximadamente 2 — 3 semanas en el ensayo, en algunos casos los sintomas habian desaparecido por completo.

Por tanto, sorprendentemente se ha descubierto que el tratamiento nocturno con ALT donde se proporciona una
zona de respiracion personal de acuerdo con la presente solicitud puede reducir, o incluso eliminar los sintomas de,
la dermatitis atépica.

En el estudio, el dispositivo de ALT liber6 aire a una temperatura de 0,5 a <1°C mas fria que el aire ambiente y, en
este contexto, no se produjeron informes de pacientes que experimentaran corrientes.

Adicionalmente, se ha descubierto que una diferencia de temperatura de 0,6 to 0,8 °C es particularmente util en la
minimizacién de las corrientes al tiempo que se rompen las corrientes de conveccion del cuerpo. Adicionalmente, la
diferencia de la temperatura del aire se selecciona de un modo tal que la velocidad del aire resultante no es lo
bastante alta como para producir remolinos de las particulas presentes en, por ejemplo, la ropa de cama.

Ejemplo 3

Ocho nifios de 5-16 afios de edad con DA grave inducida por alérgenos aéreos habian sido sometidos a tratamiento
con ALT de acuerdo con la presente invencion (véase el ejemplo 1) afiadido a su tratamiento médico durante al
menos 3 meses (en determinados casos hasta cuatro afios). Los pacientes fueron sometidos a tratamiento con ALT
usando un dispositivo de ALT.

Todos los pacientes estaban sensibilizados a los acaros del polvo doméstico y/o a alérgenos de origen animal
(alergia documentada mediante la prueba de puncién cutanea o equivalente) y tenian un historial de tratamiento
conforme a las directrices, incluidos hidratantes tépicos, glucocorticosteroides potentes, inmunomoduladores,
productos para el picor, antibiéticos, un caso de ciclosporina y diferentes medidas de evitacion de los alérgenos. A
nivel basal, los sujetos sufrian sintomas persistentes, picor, alteraciones del suefio e impacto negativo sobre la
calidad de vida a pesar del tratamiento médico.

Los ocho nifios alcanzaron una Buena mejora y 5/8 pacientes se convirtieron en completamente libres de sintomas
de DA y pudieron reducir su tratamiento Unicamente a hidratantes. 3/8 pacientes redujeron el tratamiento a los
hidratantes y el uso intermitente de glucocorticosteroides tdpicos ligeros. La calidad de vida mejoro
significativamente y ninguno de los sujetos notifico tener ninguna alteracion del suefio. Las mejoras de los sintomas
y las consiguientes reducciones de la medicacion se alcanzaron en el plazo de un mes en una mayoria de los casos.
Un periodo corto sin tratamiento con ALT condujo a exacerbaciones de los sintomas de DA. El reinicio del
tratamiento con ALT tuvo como resultado una rapida mejora de la gravedad de los sintomas.

Las Figuras 8 - 10 muestran la reduccion de los sintomas en uno de los pacientes mencionados anteriormente,
especificamente un varéon de 15 afios de edad con DA. La Figura 8 se toma en la situacion basal antes del inicio del
tratamiento con ALT (23 de noviembre de 2010), la figura 9 muestra una disminucién significativa de los sintomas de
DA tras aproximadamente un mes (18 de diciembre de 2010) y la figura 10 muestra casi ningun sintoma tras
aproximadamente tres meses de tratamiento con ALT (19 de febrero de 2011).

Ejemplo 4

Una mujer de 49 afos de edad con eccema hemorragico grave, asma comorbida y despertares frecuentes durante
la noche por picor y asma llevaba recibiendo tratamiento varios afios con corticosteroides cutaneos y crema
suavizante (5 - 8 veces / dia, incluido por la noche), teniendo dicho tratamiento un efecto no satisfactorio.

Tras 2 meses con tratamiento de ALT nocturno de acuerdo con la presente invencion (véase el ejemplo 1), el
eccema mejor6 significativamente y el picor y el sangrado se detuvieron. La paciente pido dormir durante toda la
noche sin despertarse. Ademas, la paciente pas6 a estar mas alerta y pudo caminar largas distancias después del
tratamiento de acuerdo con la presente invencion, lo que no era posible antes del tratamiento con ALT. El
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tratamiento del eccema con corticosteroides y el tratamiento del asma reducido se detuvo y la inflamacién bronquial,
medida mediante la fraccion exhalada de éxido nitrico (FENO) se redujo de 36 a 17ppb (nivel normal < 25 ppb). El
efecto positivo del tratamiento con ALT se mantuvo con el tiempo con tratamiento continuo.
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REIVINDICACIONES

1. Flujo de aire laminar controlado por temperatura para su uso en el tratamiento de la dermatitis atdpica, donde el
aire se filtra y proporciona a la zona de respiracion personal de un paciente sin mezclar el aire ambiente
contaminado.

2. El flujo de aire laminar controlado por temperatura para su uso de acuerdo con la reivindicacion 1, donde las
corrientes de conveccién del cuerpo se frenan sin la induccién de corriente.

3. El flujo de aire laminar controlado por temperatura para su uso de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones
1 — 2, donde el tratamiento se administra durante el suefio.

4. El flujo de aire laminar controlado por temperatura para su uso de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones
1 — 3, donde el tratamiento se administra durante al menos 6 horas seguidas.

5. El flujo de aire laminar controlado por temperatura para su uso de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones
1 — 4, donde la temperatura del aire liberado en la zona de aire tratado es 0,5 - < 1 °C mas frio que el aire ambiente
que rodea a la zona de aire tratada.

6. El flujo de aire laminar controlado por temperatura para su uso de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones

1 — 5, donde la temperatura del aire liberado en la zona de aire tratado es 0,6 - < 0,8 °C mas frio que el aire
ambiente que rodea a la zona de aire tratada.
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Figura 1. Corrientes de conveccién generadas por un cuerpo caliente en posicién de dormir
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Figura 2. Zona de respiracion personal controlada generada por ALT.
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Figura 3. Realizacion preferida de un dispositivo de acuerdo con la invencion.
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Figura 4. Realizacién de dos unidades de ajuste de la temperatura de la corriente de aire filtrado.
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Figura 5. Sistemas alternativos para la disipacion del exceso de calor.
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Figura 6. Funcionamiento de una realizacion de una boquilla.
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Figura 7. Ubicaciones alternativas de realizaciones preferidas para proporcionar una zona de respiracién
personal controlada.
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Figura 8. Foto de paciente varén de 15 afios de edad que sufre DA tomada en situacion basal el 23 de noviembre de 2010
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Figura 9. Foto de paciente varén de 15 afios de edad que sufre DA sometido a tratamiento con ALT tomada el
18 de diciembre de 2010
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Figura 10. Foto de paciente varon de 15 afios de edad que sufre DA sometido a tratamiento con ALT tomada el
19 de febrero de 2011
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