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DESCRIPCION
Método para determinar un régimen de extraccion estratégico para utilizar un sacaleches
Antecedentes
1. Historial de aplicaciones

El solicitante reivindica el beneficio de la solicitud provisional de Estados Unidos pendiente anterior con n°. de serie
60/846.646, presentada el 22 de septiembre de 2006, titulada "Regimenes de Extraccion de Madres antes de
término".

2. Campo de la Aplicacion

La invencion se refiere en general a la extraccion de leche materna. Mas particularmente, la presente invencion se
refiere a un método para determinar rapidamente un rendimiento promedio de la produccion de leche por sesién de
bombeo, especialmente a un método de determinacion de un régimen de extraccion estratégico para las madres que
estan utilizando un sacaleches.

3. Descripcion de la técnica relacionada

Casi todas las madres que dan a luz a término tienen la capacidad fisiolégica de proporcionar leche para sus bebés.
Una vez establecida la lactancia, el apetito del bebé regula la produccién de leche mediante la inhibicion de la
sintesis local de leche de forma independiente en cada pecho puesto que la leche se acumula entre lactancias.

Muchas madres que dan a luz prematuramente tienen un retraso en el inicio de la lactancia y son mas propensas a
tener una baja produccion de leche. Ademas, la incapacidad de los bebés prematuros para alimentarse directamente
de los pechos (por ejemplo, ya sea debido a una enfermedad o a la coordinacién inmadura de los reflejos de chupar,
tragar y respirar) da como resultado que sus madres tengan que utilizar otros medios para la extraccion de leche, y
por lo tanto siguen proporcionando leche materna para sus bebés. Por lo tanto, estas madres mas a menudo utilizan
un sacaleches, tanto para el inicio como para el mantenimiento de su produccién de leche.

Las recomendaciones de extraccion actuales en particular para madres antes de término muestran que una mayor
frecuencia de extraccién de leche da como resultado un aumento de la produccién de leche diaria. Ademas, el
mecanismo que controla la respuesta a la frecuencia de extraccidon parece actuar a nivel local, a nivel de cada
glandula mamaria, en lugar de a través de una respuesta mas sistémica. DeCarvalho et al. (1985) fue el primero en
informar de una fuerte correlacion entre la produccion de leche diaria y la frecuencia de extraccion, y alenté a las
madres antes de término a tener un régimen de extraccion frecuente aumentando la probabilidad de éxito de la
lactancia. Este régimen de extraccion frecuente es actualmente muy comun. Segun este régimen, las madres antes
de término deberian extraerse con frecuencia (por ejemplo, 6 veces por dia), y al menos 100 minutos por dia.
Ademas, estudios recientes mostraron que una alta frecuencia de extraccion de leche materna podria mejorar el
éxito de la iniciacion de la lactancia, especialmente para las madres antes de término (Hill et al., 2001).

Por lo tanto, hay una percepcion general de que el aumento de la frecuencia de extraccién dara como resultado un
aumento de la produccion de leche diaria. Obviamente, esto es una recomendacion muy exigente para las madres,
especialmente aquellas que estan muy preocupadas por sus bebes prematuros, a menudo fragiles. Curiosamente,
los estudios en los que se basan estas recomendaciones son para la produccion de leche por madre, en lugar de por
pecho. En consecuencia, las recomendaciones no tienen en cuenta las posibles diferencias entre los pechos de una
persona.

El concepto de la inhibiciéon autocrina de produccion de leche, como resultado de la acumulacién de un factor
inhibidor en la leche de un pecho lleno, parece explicar convenientemente la observacion de un aumento de la
produccion de leche asociada con la lactancia materna y/o extraccion de leche mas frecuentes. Ademas, se ha
sugerido que el factor ha actuado por un mecanismo Unico que ha inhibido la secrecion de leche de las vesiculas de
Golgi (Rennison et al. 1993). Esto permitié una rapida regulacién descendente de la secrecion, puesto que la leche
se acumula en el pecho con intervalos mas largos entre la extraccion de leche. Sin embargo, Daly et al. (1996)
encontraron que la inhibicién de la sintesis de leche en el pecho de las madres que dieron a luz a término se produjo
después de intervalos de mas de seis a ocho horas. Como este estudio se encontré6 con madres a término, la gran
variacion de la produccion de leche de cada pecho dio lugar a dificultades para evaluar el impacto del régimen de
extraccion en la produccion de leche. Expresando el volumen por extraccién como una proporcién de la produccion
de leche en 24 horas (produccion de leche real) se ha estandarizado la diferencia en la produccion de leche entre los
pechos, y se ha permitido el analisis de una relacion entre la produccion de leche proporcional y el intervalo desde la
extraccion anterior. Ademas, mediante la extraccion de la producciéon de leche en 24 horas como el 100 %, la curva
de produccion de leche esperada acumulativa (produccion de leche esperada) se podria calcular esencialmente para
todos los tiempos de 0 a 24 horas, suponiendo que la tasa de sintesis de leche a lo largo del dia era constante.
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Clinicamente, el objetivo para las madres antes de término para su produccion de leche diaria total se ha establecido
en el intervalo de aproximadamente 350 g/24 horas (Meier et al., comunicacion personal) y 500 ml/24 horas (Hill et
al., 2005). Sin embargo, no hay directrices coherentes para el volumen de leche que estas madres pueden o deben
producir por dia. Por ejemplo, la produccién de leche diaria minima que las madres deben tener como objetivo es el
volumen minimo de leche requerida para un bebé alimentado exclusivamente con leche materna de 1- 6 meses, lo
que se considera que es aproximadamente 440 ml/24 horas (Kent et al., 2006).

Los regimenes de extraccion actuales pueden colocar una gran demanda en las madres que por muchas razones no
tienen la capacidad de estar basicamente "de guardia" para amamantar a su bebé; esto es especialmente cierto para
las madres antes de término, que ya estan en un momento de extrema tensién. Por lo tanto, un método que puede
optimizar la producciéon de leche y reducir al minimo el esfuerzo de las madres mejoraria en gran medida sus
posibilidades de tener una lactancia exitosa. Ademas, aunque el control a corto plazo de la sintesis de leche se
realiza a nivel de los pechos individuales, como cuestion practica, los regimenes de extraccion para las madres
deben ser similares para ambos pechos.

Sumario de la invenciéon

La presente invencién cumple diversamente estos objetivos anteriores, y mas, proporcionando un método de
acuerdo con las reivindicaciones 1y 6.

Un método preferido de determinar la capacidad de producciéon de leche de una madre lactante, comprende las
etapas de medir el volumen de leche producida en al menos tres sesiones de bombeo. La primera sesion de
bombeo es la primera extraccién de leche para un dia, que esta destinada a ser la sesién inicial de bombeo con una
salida de leche muy significativamente mayor que las sesiones siguientes. La segunda sesion de bombeo se realiza
después de la primera sesion de bombeo, y una sesion de bombeo siguiente se realiza después de la segunda
sesion, que podria ser una tercera o sesion posterior. El método utiliza el volumen de leche medido en la siguiente
sesion como un rendimiento promedio de la produccion de leche por sesién de bombeo.

En una realizacion, la presente invencion proporciona un método de determinar un régimen de extraccion estratégico
para las madres que estan utilizando sacaleches. El método requiere la extraccion de leche de la madre a ciertos
intervalos durante un dia, y medir después la cantidad de leche extraida en cada intervalo para determinar el
volumen de leche. Un analisis de regresion se realiza para predecir la cantidad que el intervalo de extraccion se
puede extender sin comprometer la produccion de leche. Basandose en el analisis de regresion, se proporciona un
protocolo de extracciéon para la madre, equilibrando y optimizando ciertamente la frecuencia de extracciéon con el
volumen de produccion.

En ofra realizacion, la presente invencién proporciona un método mejorado para la extraccion de leche por una
madre lactante que utiliza un sacaleches sin comprometer significativamente la produccion de leche. La mejora
comprende extraer leche a intervalos separados durante aproximadamente cinco a aproximadamente siete horas.

Estos asi como otros aspectos y ventajas de la invencion se pondran de manifiesto ain mas por los expertos en la
técnica mediante la lectura de la siguiente descripcion detallada, con referencia cuando sea apropiado a los dibujos
adjuntos. Ademas, se debe entender que las realizaciones descritas en la presente memoria estan destinadas a
ilustrar la invencién a modo de ejemplo solamente.

Breve descripcion de los dibujos

Las realizaciones ejemplares de la invencién se describen en la presente memoria con referencia a los dibujos, en
los que:

la Figura 1 muestra el volumen de leche en cada bombeo en una sesidon de bombeo por hora ejemplar;

la Figura 2 muestra el volumen de leche para cada bombeo de una madre ilustrativa en tres sesiones de bombeo
por hora diferentes;

la Figura 3 muestra una tasa promedio por hora ilustrativa de la produccion de leche de bombeo por hora y de la
produccién en 24 horas;

la Figura 4 muestra el volumen total de la leche por dia por pecho durante los dias 15 a 20 después del parto;

la Figura 5 muestra la frecuencia de extraccion durante los dias 15 a 20 después del parto;

la Figura 6 muestra la duracion de cada extraccion por dia;

la Figura 7 muestra la frecuencia de extraccion y el volumen total de leche por pecho de madres individuales
(C01, C02, C17 y C31) durante los dias 15 a 20 después del parto;

la Figura 8 muestra el volumen de leche por extraccion durante los dias 15 a 20 después del parto;

las Figuras 9 a 33 ilustran el grafico de regresion para cada madre ilustrativa.

Descripcion detallada de las realizaciones de la invencion

El método de determinacion de un régimen de extraccion estratégico para una madre dependiente de sacaleches de
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la presente invencion tuvo su origen a partir de dos estudios, cuyos detalles se describen a continuacion.

Se realiz6 un estudio con el objetivo de minimizar la influencia de la inhibicién autocrina de la produccién de leche en
las madres mediante la extraccion frecuente de sus pechos (pechos expresaron cada hora), y después observar el
efecto de este aumento de la frecuencia de extraccion del pecho durante periodos de hasta siete horas.

Los patrones normales para las sesiones de bombeo por hora de estas mujeres se muestran en la Figura 1. Los
mayores volumenes de leche se bombearon en la primera extraccion, seguido de una disminucién en el volumen en
las proximas extracciones, y se observé después una llanura en las manifestaciones posteriores.

Las medidas repetidas mostraron que la tasa por hora de produccién de leche a partir de una produccion de leche
en 24 horas fue significativamente menor que la tasa por hora registrada entre cero y uno horas. Sin embargo, no
hubo diferencias significativas (p > 0,05) entre las tasas por hora de produccion de leche a partir de la produccién de
leche en 24 horas para cada pecho y las tasas por hora registradas entre 1y 2,2y 3,3y 4,4y 5,y 5y 6, horas
(Figura 3).

El volumen de leche obtenido en la primera extraccién de una sesiéon de bombeo por hora fue siempre la mas alta,
entonces el volumen se redujo en la segunda extraccion y alcanzd niveles estables hasta la tercera y siguientes
extracciones por hora (Figura 1). Se esperaba el mayor volumen de leche obtenido en la primera extraccion, puesto
que en un momento anterior la lactancia materna o bien la extraccién del pecho de la madre no estaba prescrito,
pero fue mas de una hora antes del comienzo de la sesion. Esta observacion fue consistente con estudios previos
que han demostrado que, en promedio, ya sea durante la lactancia materna o la extraccion del pecho, se extrajo
aproximadamente el 67 % de la leche disponible (Kent et al., 2006). Algo inesperado, el volumen de leche expresada
en la segunda extracciéon fue significativamente mayor que las extracciones posteriores; es posible que una
proporcion adicional de la leche "residual” se extrajera en esta extraccion. Pero no hubo diferencia significativa en el
volumen de leche expresada entre la tercera y siguientes extracciones (Figura 3). Esto sugirié que la leche "residual”
se mantuvo constante después de la segunda extraccion y que los volimenes de leche extraidos han representado
el volumen de leche sintetizado en el intervalo anterior de la tercera a séptima extracciones por hora.

A continuacion, se ha encontrado que tasas relativamente constantes de produccion de leche de la tercera a séptima
extracciones podrian ocurrir en cualquier momento del dia, asi como en diferentes etapas de la lactancia (Figura 2),
y las tasas por hora de produccién de leche del tercer al séptimo bombeo no fueron significativamente diferentes de
la tasa promedio por hora de la produccion de leche calculada a partir de la medicion de 24 horas de produccién de
leche (Figura 3). Ademas, las tasas por hora de produccién de leche del tercer al séptimo bombeo, obtenidas en
diferentes dias para la misma madre, no fueron significativamente diferentes (Figura 2); los valores obtenidos para la
madre de dos sesiones diurnas no fueron significativamente diferentes a los obtenidos en una sesién nocturna
(Figura 2).

A partir de esto se concluyd que la tasa subyacente de produccion de leche del tercer al séptimo bombeo ha
representado la capacidad intrinseca sintética (de produccion) del pecho. Por lo tanto, la tercera extraccion, y
extracciones siguientes, proporcionan una estimacion de la media de producciéon de leche por hora durante un
periodo de 24 horas. Este procedimiento proporciona un método muy util para la medicion de la produccion de leche
diaria en mujeres, puesto que es mucho mas facil que realizar la prueba pesando cada extraccion de leche a lo largo
de un periodo de 24 horas.

Otro estudio era observar la produccion de leche de los dias 15 a 20 después del parto en madres antes de término
quienes estaban auto-seleccionando sus regimenes de extraccion, y examinar el impacto de estos regimenes de
extraccion en la produccioén de leche.

Estas mujeres fueron reclutadas antes del décimo dia después de dar a luz, y registraron su produccién de leche de
cada pecho en cada extraccion. Los registros incluyen el inicio y finalizacién de cada extracciéon de cada pecho vy el
volumen de leche (pesando la botella antes y después de una extraccién) de cada extraccion de cada pecho.

El volumen de leche de una extraccion dividido entre el tiempo desde la extraccion anterior se denomina tasa por
hora. Para cada madre, se calcularon los coeficientes de variacion (CV) para el volumen de leche, intervalo entre
extracciones y tasa por hora. La relacion entre la proporcion (%) de la produccién de leche diaria y el intervalo desde
la extraccion anterior se ha representado graficamente frente al porcentaje esperado de la produccion de leche diaria
durante intervalos por hora de hasta 14 horas.

Para cada madre, los volumenes totales por dia de los pechos izquierdo y derecho fueron muy similares, pero no
hubo grandes variaciones entre las madres (Figura 4). Los regimenes de extraccion de los pechos izquierdo y
derecho de las madres antes de término fueron similares. En general, el volumen medio por dia por pecho no se
correlacioné con la frecuencia media de extraccion por dia por pecho. El volumen medio de leche por extraccion
durante los dias 15 a 20 después del parto fue de 53; 37,3 a 81; 5,1- 254,3 g y 54; 37- 79; 3,2- 257 g, para los
pechos izquierdo y derecho, respectivamente (Figura 8).
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La mediana, IQR y el intervalo de CV de las madres de los pechos izquierdo y derecho para el volumen de leche
fueron 26,0; 20,3 a 29,3; 11,5 — 70,0 %; 23,4; 20,5 — 29,1; 12,6 — 52,7 %; para el intervalo desde la extraccion
anterior fueron 23,2; 20,1 — 25,9; 0 — 43 %; 24,0, 18,1 — 26,3; 3,04 - 44,6 % y para la tasa por hora de produccién de
leche fueron 21,0; 15,9 — 25,9; 12,3 — 62,3 %; 20,2; 17,8 — 26,3; 10,3 — 48,6 %, de los pechos izquierdo y derecho,
respectivamente.

Cinco madres (C08, C17, C01, C02 y C31) se utilizan para ilustrar el patron de variacion de la extraccion de leche
observada entre las madres.



ES 2 634229 T3

alpew epeo ap oyoad eped ap 0Z A G| Selp SO| 24}ud S0}ep SO| SOPO} P \D

Ly T2C 81-8 Gl 9z g-C €2 € 09 001-9 es-le oY oyoaiaQg

€L €2C 8- ] 14 G- €C € LL 2LS Le-0L Gl opiainbz| 1€0

S5 €12 6-¢ 9 g9 gLl g€ G 6¢ ¥5-21L re-12 0¢ oyoaieQ

Z5 9l-¢ ¥1-9 . 99 rL-l 8-€ G og £6-€Z 6t-22 Ge opiainbz| Z00

114 L€ 8z-L1 0z ve vz €C z L€ Zhl-8 0L-EY GS oyoaieQg

¥z ! 62-22 <4 ve vz €C z L2 €01-8¢ 6L-€S ¥9 opiainbz| 100

6l 8C-Gl 6l-L1 8l 44 G-z v-€ 14 vl ¥8-8% zL19 G9 oyoalaQg

9l 8c-9l 1z-8l 6l 44 g-C v€ 14 Gl 68-9% G.-99 2L opiainbz| LD

6 L€-1T ¥€-0¢ 14 o€ L€ LY g €2 86L-16  06l-22l 4°]} oyoaiaQg

6 €C-¥2 62-92 214 0¢ L€ L g ¥e 081-6L  ¥91-201 Xy opsainbz| 800
(%) AD | oensu] | HoI | eueipN | (%) AD [ oeasjul | ¥o| | eueipsiy | (%) AD [ oeasjul | D1y | eueipsy | oyoed | eipen

(u/B) eioy Jod ese] (Y) ojensau| (B) 2yo9| op UBWN[OA

Solpew se| Ua pepljiqeles | ejgel



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2 634229 T3

La produccioén de leche en cada extraccion de cada pecho se establece como una proporcion (%) de la produccion
de leche en 24 horas. La relacion entre la proporcion (%) de la produccion de leche en 24 horas y el intervalo desde
la extraccion anterior para cada pecho de las 23 madres se presenta en las Figuras 9 a 33. Cuarenta de los 46
pechos tenian correlaciones significativas (r = 0,05 a 0,85 y 0,03 a 0,84, pechos izquierdo y derecho,
respectivamente) entre la proporciéon de produccion de leche y el intervalo desde la extraccion anterior.

Si la leche se ha sintetizado dentro del pecho a una tasa constante durante el periodo de 24 horas, a continuacion,
la produccién de leche debe referirse al intervalo desde la extracciéon anterior, de acuerdo con la ecuacién mp = xt
(donde mp = produccién de leche (%), x = pendiente y t = intervalo desde la extraccion anterior), de tal manera que
el porcentaje de la produccion de leche diaria es del 100 % si el intervalo entre la uUltima extraccion fue de 24 horas
(Daly et al., 1996). Cada pecho de cada madre tiene su propia linea de regresion de leche esperada (mp = xt), y el
valor medio de x para el pecho izquierdo fue de 4,18 y para el pecho derecho de 4.19.

Para ayudar a la interpretacion de los resultados, se han adaptado intervalos de confianza del 95 % en las lineas de
regresion reales y se han comparado con la linea de regresion esperada. Para la mayoria de los pechos, la linea de
regresion de produccion de leche esperada estaba dentro de los limites de confianza del 95 % para las producciones
de leche reales. En todos los pechos, a excepcion de los de una madre (C31), la linea de regresion de produccion
de leche real tenia ya sea una pendiente y curso similar a la linea de regresién esperada (véase Figura 10) o tenia
una pendiente menos profunda y habia bisecado la linea de regresién esperada (véase Figura 18). De los 40 pechos
con correlaciones significativas entre la produccion de leche y el intervalo entre las extracciones de pecho, la
pendiente de la linea de regresion real fue similar a la de la linea esperada en ocho pechos, es decir, la pendiente
real fue al menos el 80 % de la pendiente esperada. Para los pechos restantes (excepto la madre C31) con
correlaciones significativas, la pendiente real fue del 24-76 % de la pendiente esperada y el intercepto medio entre la
linea de regresion real y las lineas de regresion esperadas fue de 4,3 + 0,9 horas.

No hay métodos estadisticos estandares disponibles para comparar las lineas de regresion reales de produccion de
leche con las lineas de regresiéon "esperadas" para los pechos que tenian una correlacion significativa entre la
produccion de leche y el intervalo desde las extracciones anteriores. Sin embargo, una comparacion de estas lineas
de regresion tiene implicaciones muy importantes para las madres que realizan extracciones. Esta claro que las
pendientes de las lineas de regresion de producciones de leche reales fueron mayores que las de la produccion de
leche esperada en los pechos izquierdo y derecho de una sola madre (Figura 22). En ocho pechos las pendientes de
la produccion de leche real y esperada fueron similares (dentro del 80 % de cada una). Por lo tanto, el intervalo mas
largo elegido para la extraccion de estos pechos no pone en peligro la produccion de leche. Estos pechos podrian
expresarse en intervalos mas largos sin poner en peligro la produccion de leche diaria. De los ocho pechos, cuatro
eran pechos izquierdo y derecho de cuatro madres. En los 32 pechos restantes, las producciones de leche reales
intersecaban las lineas de regresién de producciones de leche esperadas de tal manera que, a intervalos mas cortos
entre las extracciones de pecho, la produccion de leche fue mayor de lo esperado y a intervalos mas largos fue
menor de lo esperado. Este hallazgo es consistente con ambos hallazgos de las madres a término (Daly et al., 1996)
como con la hipétesis de control autocrino (Wilde et al., 1998), que a medida que la leche se acumula en el pecho se
inhibe la tasa de sintesis de leche. Se esperaria que los pechos con estos patrones de regresion respondan a la
disminucion de los intervalos mas largos entre las extracciones de pecho, si una produccion de leche baja es una
preocupacion.

Especificamente, las lineas de regresion para las producciones de leche reales y las producciones de leche
esperadas tenian pendientes e intersecciones similares para ambos pechos para tres de las 25 madres (Figuras 9-
11). Por otra parte, estas madres tenian altas producciones de leche al dia (> 900 ml/24 horas). Su frecuencia media
fue de 5,1 + 0,5 extracciones por dia por pecho entre los dias 15 y 20 después del parto. Dado que la relacion entre
la proporcion de la produccion de leche en 24 horas y el intervalo desde la extraccion anterior para estas madres
estaba altamente correlacionada (r = 0,74 a 0,84), la produccion de leche de los pechos de estas madres muy poco
probablemente responderia a los cambios en el régimen de extraccion.

Por tanto, este analisis de regresion llevd a la conclusion de que el intervalo de extraccion podria extenderse de 4,8
a 7 horas, sin comprometer la produccién de leche. Esto reduciria la frecuencia de extraccion de 5 a 3,4 veces por
dia, y ahorrar en promedio 48 + 14 minutos de bombeo por dia para cada madre. Ademas, puesto que la frecuencia
mediana para estas madres fue del 5, 50 % del tiempo las madres estaban extrayendo a intervalos que eran mas
cortos de 4,7 horas con algunos intervalos tan cortos como 2-3 horas; Por lo tanto, ademas de disminuir el tiempo de
bombeo por dia, el intervalo prolongado permitiria a las madres mucha mas flexibilidad en la planificacion de sus
actividades diarias.

Las pendientes de las lineas de regresion para la produccion de leche real y la produccion de leche esperada fueron
diferentes para 7 de las 25 madres (Figuras 12-15, 20, 21 y 27), pero se observaron respuestas similares entre los
pechos izquierdo y derecho para cada una de estas madres. La produccion de leche diaria fue de > 450 ml/24 horas
(media de 818 + 49 ml/24 horas). La frecuencia media de extraccion para estas madres fue de 6,2 + 0,5 y la duracién
total de bombeo fue de 112 + 14 minutos por dia entre los dias 15 y 20 después del parto. Extendiendo el intervalo
de 4 horas a 5 horas por extraccién predice una produccion de leche diaria similar para estas madres, pero la
frecuencia de extraccion se reduciria de 6 a 4 veces por dia, y de ese modo ahorraria en promedio de 34 + 8
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minutos por dia por pecho. Se hace notar que aqui, la pendiente de la recta de regresion de la produccion de leche
actual muestra que la produccidon de leche se vio comprometida con intervalos prolongados entre lactancias.
Ademas, hubo una variacion relativamente grande en la correlacién entre la proporcion de la produccion de leche en
24 horas vy el intervalo desde la ultima extraccion (r = 0,45 a 0,83); Por lo tanto, es probable que no habria una
respuesta gradual entre las madres en la mejora de la produccion de leche diaria asociada con la optimizacion del
intervalo entre las extracciones de pecho.

Dos de las 25 madres tenian una produccién de leche diaria de menos de 450 ml/24h (246ml/24 horas para la madre
en la Figura 19 y 321ml/24 horas para la madre en la Figura 28). Las pendientes de las lineas de regresion para la
produccion de leche real y la produccion de leche esperada eran diferentes, pero se observaron respuestas similares
entre los pechos izquierdo y derecho para cada madre. Expresaron un promedio de 5,3 + 0,6 veces por dia entre los
dias 15 y 20 después del parto. La pendiente de la recta de regresion predice que habra una mejora en la
producciéon de leche de ambas madres si el intervalo entre las extracciones de pecho no excede las 4 horas. De
acuerdo con la ecuacion de regresion para la produccion de leche real para ambos pechos en la Figura 19, el 23 %
de la produccién de leche en 24 horas deberia lograrse a intervalos de 4 horas. Sobre esta base, se predice que
intervalos de 4 horas se traducirian en un aumento del 38 % de la produccién de leche en 24 horas por pecho, y por
lo tanto un incremento del 72 % en la produccion de leche total diaria de ambos pechos. Es decir, un extra de
177ml/24 horas se obtendria con un intervalo de 4 horas de extraccion y su produccion de leche diaria aumentaria a
423ml/24 horas. Para la madre en la Figura 28, los intervalos de 4 horas se traduciria en un aumento del 16 % en la
produccion de leche en 24 horas por pecho y por lo tanto su produccién de leche total diaria aumentaria en un 32 %,
es decir, la produccion de leche diaria aumentaria a 437ml/24 horas. Sin embargo, puesto que la correlacién entre la
proporcion de la produccion de leche en 24 horas y el intervalo desde la extraccion anterior para cada madre no era
muy fuerte (r = 0,36 a 0,64), la mejora en la produccion de leche predicha por la reduccion de los intervalos mas
largos entre las extracciones de pecho seria la respuesta maxima esperada.

Las pendientes de las lineas de regresion para las producciones de leche reales y la produccion de leche esperada
entre los pechos izquierdo y derecho fueron diferentes para ocho de las 25 madres (Figuras 12-18 y 22-26). Estas
ocho madres tenian una produccién de leche diaria promedio superior a 450 ml/24 horas (media de 770 + 52 ml/24
horas). Tres de estas madres (Figuras 12-18) tenian solo una pecho que tenia una correlacion relativamente alta (r =
0,76 - 0,85) entre la proporcion de la produccion de leche en 24 horas y el intervalo desde la ultima extraccion y el
otro pecho tenia una correlacion baja (r = 0,47 - 0,57). Extender el intervalo de extracciéon hasta 5 horas para estas
madres no seria considerado causante de una disminucion significativa en la produccion de leche. Uno de los
pechos de las cinco madres restantes tenia una baja correlacién (r = 0,58 - 0,66) y el otro pecho tenia ya sea una
correlacion inferior o ninguna (r = 0,00 - 0,45) entre la proporcion de la produccion de leche en 24 horas y el intervalo
desde la extraccion anterior. Por lo tanto, ampliar el intervalo de extraccion hasta 4 horas para estas madres no seria
considerado causante de una disminucion significativa en la produccién de leche, ya que esto esta todavia dentro
del rango de intervalos elegidos por estas madres. La alta produccién de leche de las madres da confianza adicional
en las probabilidades de éxito del método anterior.

En contraste con las ocho madres anteriores, dos madres (Figuras 23 y 29) mostraron diferencias en las pendientes
de las lineas de regresion para las producciones de leche reales y la produccion de leche esperada de los pechos
izquierdo y derecho con respecto a las ocho madres anteriores. Pero, en contraste, estas dos madres tenian
producciones de leche bajos, 340 y 433 ml/24 horas, respectivamente. Sin embargo, el intervalo promedio entre las
extracciones de pecho para estas madres fue de 3,0 £ 3,5 + 1,9hr y 1,1hr, respectivamente. Ademas, la relacion
entre la proporcion de la produccion de leche en 24 horas y el intervalo desde la extraccién anterior representé el 19
% y el 45 %, y el 21 % y el 0% de la variacion en la produccion de leche por sus pechos izquierdo y derecho
respectivamente. Por lo tanto, se prevé que al disminuir del intervalo entre las extracciones de pecho sea poco
probable que aumente la produccién de leche de las madres.

Si bien ciertas caracteristicas y realizaciones de la presente solicitud se han descrito en detalle en la presente
memoria, es de entenderse que la aplicacion abarca todas las modificaciones y mejoras dentro del alcance de las
siguientes reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES

1. Un método para determinar rapidamente un rendimiento promedio de produccién de leche por sesién de bombeo
de una madre lactante que utiliza un sacaleches, que comprende las etapas de:

medir el volumen de leche extraida de la madre utilizando el sacaleches, produciéndose la leche en al menos
tres sesiones de bombeo, donde una primera sesiéon de bombeo es la primera extraccion de leche durante un dia
0 una primera sesion de bombeo en un periodo de tiempo donde hay un alto volumen de salida de leche inicial
en una sesion de bombeo de leche en relacion con la sesion de bombeo que sigue después en dicho periodo de
tiempo, una segunda sesion de bombeo siguiente se realiza después de dicha primera sesién de bombeo, y una
sesion de bombeo siguiente se realiza después de dicha segunda sesion en el mismo dia 'y

utilizar el volumen de leche medido en dicha siguiente sesién como un rendimiento promedio de la produccion de
leche por sesion de bombeo.

2. El método de la reivindicacion 1, donde dicha siguiente sesién es la tercera sesion de bombeo, es decir, la
proxima se realiza después de dicha segunda sesién de bombeo.

3. El método de la reivindicacion 1, donde dicha siguiente sesion es cualquiera de una tercera o subsiguiente sesion
de bombeo después de dicha primera sesion de bombeo.

4. El método de la reivindicacion 1, que incluye la etapa adicional de determinar la produccion de leche diaria total
utilizando dicho rendimiento promedio multiplicado por las sesiones por dia donde dichas sesiones de bombeo son
aproximadamente seis y estan cada una separadas en un tiempo de aproximadamente una hora.

5. El método de la reivindicacion 1, que incluye la etapa adicional de determinar la produccion de leche diaria total
utilizando dicho rendimiento promedio multiplicado por las sesiones por dia donde dicho rendimiento promedio se
multiplica por veinticuatro para obtener la capacidad de produccién de leche diaria.

6. Un método para determinar rapidamente un rendimiento promedio de produccién de leche por sesién de bombeo
de una madre lactante que utiliza un sacaleches, que comprende las etapas de:

medir el volumen de leche extraida de la madre utilizando el sacaleches, produciéndose la leche en al menos
tres sesiones de bombeo, donde una primera sesién de bombeo es la primera extraccion de leche durante un dia
0 una primera sesion de bombeo en un periodo de tiempo donde hay un alto volumen de salida de leche inicial
en una sesion de bombeo de leche en relacion con la sesion de bombeo que sigue después en dicho periodo de
tiempo, una segunda sesion de bombeo siguiente se realiza después de dicha primera sesién de bombeo, y una
sesion de bombeo siguiente se realiza después de dicha segunda sesién en el mismo dia, donde las tres
sesiones de bombeo son sesiones de bombeo consecutivas, y

seleccionar el menor volumen medido de las tres sesiones de bombeo y

utilizarlo como un rendimiento promedio de produccion de leche por sesién de bombeo.

7. El método de la reivindicacion 6, que incluye la etapa adicional de determinar la produccion de leche diaria total
utilizando dicho promedio multiplicado por las sesiones esperadas por dia.

8. El método de la reivindicacién 2 o 7, donde dichas sesiones de bombeo son aproximadamente seis o siete.

9. El método de la reivindicacion 1 o 6, donde dichas sesiones se separan entre si en periodos de aproximadamente
una hora.

10. El método de la reivindicaciéon 1, que comprende ademas las etapas de:

realizar un analisis de regresion para predecir la cantidad que puede extenderse un intervalo entre las sesiones
de bombeo sin comprometer la produccion de leche y

proporcionar un protocolo de extraccion para la madre, equilibrando y optimizando la frecuencia de extraccion
con el volumen de produccion con el fin de determinar un régimen extraccion estratégico para una madre
dependiente del sacaleches.



Volumen (g)

Volumen (g)

Volumen (g)

ES 2 634229 T3

160 *— |zquierdo
- —u— Derecho
_ M13
80
0 [ — 1 1 T 1
8 10 12 14 16
Tiempo (Reloj 24h)
160 + |zquierdo
- —=~ Derecho
- M14
80
0 R — R | —
8 10 12 14 16
Tiempo (Reloj 24h)
160 —*— |zquierdg
- —a— [Derecho
] M15
80
0 S N e N R B E—
B 10 12 14 16
Tiempo (Reloj 24h)

FIG. 1



Volumen (g)

Volumen (g)

Volumen (g)

ES 2 634229 T3

100 *— |zquierdal
—a— Derecho
Sesion1
60 — '
0 T T T T T T T T
0 6 12 18 24
Tiempo (Reloj 24h)
100 —*= |zquierdo
-a=~ Derecho
-I -
Sesion 2
) \r
0 [ A A R A A IR RN B R NN R
0 6 12 18 24
Tiempo (Reloj 24h)
100 —* |zquierdo
—u~ Derecho
Sesion 3
60
0 L L D O D A
0 6 12 18 24

Tiempo (Reloj 24h) FIG. 2

11



ES 2 634229 T3

100

] Izquierdo
50 *

M - %

=

L)

5 _

s O

=

@101}

T Derecho

= -

c

& -

£ _

= *%

O 50

S 50
|
0 i I | 1 1 1 I

1 2 3 4 5 6 7 24h

Intervalo (hora)

FIG. 3

12



ES 2 634229 T3

Izquierdo

900 -

C
8600
=
©
'°
|_
& 300 -
=
=
o
>
0
| I | | ! |
15 16 17 18 19 20
Postparto (Dias)
Derecho
900 L S — S o

—&— CO1
-0 C02
-O- C04
-&-- C06
—-A— CO7
—-&@- C08
-@- C10
-¢-- C11
& C13
~@-- C16
@ C17
-~ C18
-&- C19
-3-- C20
-0=-C22
-0 C24
-a- C26
-@-- C29
-®-- C30
-~ C31
-&- C33
~B8—- C34
&= C37
--&-- (38

C)
®='s00 -@—— -  TH .
Q o
= R e
. 45 _________
I_ - e e, .
E 300 :_= - "::;:.:.-.*:— =l -.: . ,; ::: ) _j,..r--"' - -:-:-:: ------
' E ) . 2 PR el - SRR, Y o kb L L R
=
o
-
0
| I I 0 | i
15 16 17 18 19 20
Postparto (Dias)
FIG. 4

13




Numero de Extracciones/24 h

Numero de Extracciones/24 h

ES 2 634229 T3

Izquierdo

[ ]

1 L
| I 1 L il 1
15 16 17 18 19 20
Postparto (Dias)
-T- Derecho
T T T | 4 T
18 16 17 18 19 20

Postparto (Dias)

FIG. 5

14




ES 2 634229 T3

| H | = o H <
- A
_ &)
N | H e ° {1+ =
l | L e ,m | ] L e
I | < A _ ] -
Q
5
o
__ (H = 3 | (H =
5
——{TH ¢ T e
Ty | o
1 I | ] ] II__ T 1 ] T ] |__ 1 T
8 8 § ®& -° 8 8 § & °
(sonuip) (sonurpy)

LUQIDOEBIIXT BUN 9P uoldeINg UQIDOEBI}X] BUN 8P UOIdEIN(

Postparto (Dias)

FIG. 6

15



Volumen de Leche

Volumen de Leche

ES 2 634229 T3

AN Izquierdo y Derecho ||—»— C01

>
>
&

—o—C02
S~ ~-=-0-- G117
==&+ C31

Number of Expressions
w
/

| [ | .
15 16 17 18 19 20

Postparto (Dias)

600 - Izquierdo Co1
© w —o—C02
= SRR Rt et Q=== === O-mu.. o
S --0-- C17
9 300 - C31
©
o

0 i I | | ] I
15 16 17 18 19 20
Postparto (Dias)
e Derecho |{—a— C01
2
3
o R
= 300+ R o |- C31
o R d
- }\D\U\*ﬂ‘
o————0
G_l | 1 T T |
15 16 17 18 19 20
Postparto (Dias) FIG. 7

16



Volumen por Extraccion (g)

Volumen por Extraccion (g)

ES 2 634229 T3

300 ;
Izquierdo
- T —
200
100 -
015 - T ! 1 !
15 16 17 18 19 20
Postparto (Dias)
300 - Derecho
200 — - —_ T
100 -
L L
D i T | _i_ i 1 i
15 16 17 18 19 20

Postparto (Dias)
FIG. 8

17




Izquierdo

ES 2 634229 T3

Derecho

Cco8

tn
(=]

[ )
4]

R N

R%= 0,68

R T T T 1 T

% de Produccion de Leche TotaliDia

7 58169g/24h. | {2 658+98g/24h,
- !
0 4 8 12 0 4 8 12
Intervalo Desde Extraccion Anterior (Hora)
FIG. 9
=
— .
= |zquierdo co4 Derecho Co4
= -} ) o T
b 50 -
= - - .-
g ] - -
2 .
g 25‘_ . ‘_.a",
g - - “ R2=0,58
E h : 766+83g/24h. | ~| 724+74q/24h.
s OV r—~—r—mr N
= 0 4 8 12 0 4 8 12
==

Intervalo Desde Extraccion Anterior (Hora)
FIG. 10

18



% de Produccion de Leche TotaliDia

% de Produccion de Leche Total/Dia

% de Produccion de Leche TotaliDia

50

25

ES 2 634229 T3

Izquierdo

Cc16

N O O O

N R2= 0,64 R2= 0,58
1 40117g/24h. 550:£529/24h.
T T T T T T T I 1
0 4 8 12 0 4 8 12
Intervalo Desde Extraccion Anterior (Hora)
FIG. 11
lzquierdo c34 Derecho C34

- o o
— - | 9,.*"
- - K-
—] ,-"':v o & =" o . .
- 00& o . -

[+]

8
@ o R2= 0,64

N O I

7 R2=0,59

47 . 287+34g/24h. ) 224+27g/24h.
T T T T T 1T A R S  pam

0 4 8 12 0 4 8 12

Intervalo Desde Extraccion Anterior (Hora)

FIG. 12
Izquierdo C35 Derecho C35
- o 0 °
s 1'.:‘ =

N O O

I O I

-

" R2=0,51

- 357+21g/24h. 376+25g/24h.
T T T 1 J L
0 4 8 12 0 4 8 12

Intervalo Desde Extraccion Anterior (Hora)

FIG. 13

19



% de Produccion de Leche TotallDia

% de Produccion de Leche TotalDia

% de Produccion c!e_ Leche TptaIIDia

ES 2 634229 T3

lzquierdo c17 Derecho Cc17
-1 [ o
207 A o °

]

-
-

-
e

1585 R2= 061 s o RZ= 0,51
1 429+13g/24h. | J=57° 411£8g/24h.
0- T T T 1 1 L 1
o 4 8 12 0 4 8 12

Intervalo Desde Extraccion Anterior (Hora)
FIG. 14
Izquierdo Co6 Derecho Cco06
50 o |- o
—] ] —
—] l,-‘" = e
25: g ]
i PO £ R2= 0,70 ’ ] R2= 0,67
45 786+83g/24h. | 175 897+37g/24h,
04 a T T T
o 4 8 12 0 4 8 12
Intervalo Desde Extraccion Anterior (Hora)
FIG. 15
lzquierdo c11 Derecho C11
50 . ° 7] o L
- | 0
25- _ : .
i"";;- 77 R2=0,58 L7 ~""R2= 0,22
~.-¢’ 504+36g/24h. | .-+~ 4 351+£29g/24h.
0t—r——r—rrT T T T T
0 4 8 12 0 4 8 12
Intervalo Desde Extraccion Anterior (Hora)
FIG. 16

20




% de Produccion de Leche TotaliDia

% de Produccion de Leche TotallDia

% de Produccion de Leche TotalDia

]
]

D5

ES 2 634229 T3

lzquierdo c18

L L O

-
-

38T R22063
-3 £400£36g/24h.

1N | |

286+14g/24h.
| i ]

| 1 I | ! | 1

Intervalo Desde Extracciéon Anterior (Hora)
FIG. 17

lzquierdo  c20

L T O

R2=0,73 P
274+21g/24h | 7|7°° 216+22g/24h.
| | | I I | I | I | I | [
4 8 12 0 4 8 12

Intervalo Desde Extraccion Anterior (Hora)

FIG. 18
lzquierdo co2 Derecho co2
- e = —.Q_.-
- - o — - =Ty
1 |
. ? . TR2=0,31 4 o R2=042
: ’ 135:15g/24h. | |-+ 111£39g/24h -

L T N
8 12

4
Intervalo Desde Extraccion Anterior (Hora)

1 1 | 1 1

12

FIG. 19

21



% de Produccion de Leche Total/Dia

% de Produccion de Leche Total/Dia

% de Produccion de Leche Total/Dia

ES 2 634229 T3

Izquierdo C31 Derecho C31

| T T O O

R2= 0,38 R2= 0,37

oo 175+32g/24h - 283+66g/24h.
| 1 1 ! I I L 1 I I | | I I I

0 4 8 12 0 4 8 12

Intervalo Desde Extraccion Anterior (Hora)
FIG. 20
lzquierdo Cca7 Derecho C37
50: .-ﬂ—"q u"'P

M2
(%)}
L 111

(S Y O T O

ki R2= 0,47 R2= 0,39
R 321+33g/24h-| | ..*" 304+39¢/24h
0 I [ I | I I ] I I I [ i | 1 ]
0 4 8 12 0 4 8 12
Intervalo Desde Extraccion Anterior (Hora)
FIG. 21
Izquierdo ¢33 Derecho Cc33
50~ Y -

R N O O O IO

. R2= 043 ol
0 1 354129g/24h. - 260+£75g/24h
T | T T T — | 1 1 ] ] T | T
0 4 8 12 0 4 8 12

Intervalo Desde Extraccion Anterior (Hora)
FIG. 22

22



% de Produccion de Leche Total/Dia

% de Produccion de Leche TotaliDia

% de Produccion de Leche TotaliDia

o
=
|
o

N
T

50

25

1]
o

ES 2 634229 T3

Izquierdo c13 Derecho c13

]
o

L1l
-]

]

-
-

N

J—SEt T R2= g 19 & R2= 0,45
D: e 138+9g/24h L 209+18g/24h
T T T | T T 1 T ] ] | ] | 1
0 4 R 12 0 4 ;] 12
Intervalo Desde Extraccion Anterior (Hora)
FIG. 23
lzquierdo  c24 Derecho c24
- o ° | -] o
: . a .- - :l o
n Y 1
B R2= 0,38 -

e 496+59g/24h | 7| ° 461+32g/24h
0 | I [ i | | | I [ I i 1 | o I
0 4 8 12 0 - 4 8 12
Intervalo Desde Extraccion Anterior (Hora)

FIG. 24
lzquierdo (22 Derecho c22
. 5 -
- L. o
]
25

T T O I

“_I S RZ: O’34 b=
N & 509+12g/24h ® 8% 435+21g/24h.
0 I I 1 | | [N | | ] | 1 I | I ! ]
0 4 8 12 0 4 8 12
Intervalo Desde Extraccion Anterior (Hora)
FIG. 25

23



% de Produccion de Leche TotaliDia

% de Produccion de Leche TotallDia

% de Produccion de Leche TotaliDia

ES 2 634229 T3

Izquierdo  co1 Derecho co1

]
o

-I"
50— 7o
-
»
'f

l
o

A O

[

g R2= (0,35
157 541+46g/24h,

0T
0 4 8 12
Intervalo Desde Extraccion Anterior (Hora)
FIG. 26
Izquierdo c30 Derecho C30

____________

o S R2—0,22

1 |

J . 272+31g/24h.

) o 239+33g/24h,
D-l | i | [ | i 1 | 1 I 1 | | i I
0 4 8 12 0 4 8 12
Intervalo Desde Extraccion Anterior (Hora)
FIG. 27
|zquierdo c29 Derecho C29
5[]:| o o ,.H_I 5 o
’ o 1.
- 2ane -
25 e -
: ----- % ] :__-
s S A 2 === RE—- ] & s
1 154+2‘?gf24h 1o 16?igfz4h
0 | | I | | 1 | | ! | | | ] 1
0 4 8 12 0 4 8 12
Intervalo Desde Extraccion Anterior (Hora)
FIG. 28

24



ES 2 634229 T3

-
-

______

-
-
"

g Izquierdo c19 Derecho c19
- P -
= : o ] o u_ B
(& ] — — A a..-"
2 4 I Boneomno ‘o“'u—
325: a %a 4580
= J.--" wag e  _Le="T B a A —
= 7 - N a B a8 a
g - o 2 - a
S 15 252460g/24h. | | o ° % 181:25g/24n
B T T T T
a 0 4 8 2. 0 4 8 12
= Intervalo Desde Extraccion Anterior (Hora)
== FIG. 29
= lzquierdo (33 Derecho C38
S]] o | JrR2=0,18 R
= - . ° -|374+30g/24h, . °
b= — o —
= _] -
g o .
—l o o — -
D B R I |
S N
:2 ] 0'1'0 [ ° -
S .2l " 242+13g/24h. |
= - e, -
E 0 | 1 1 i | P |
o=~ 0 4 8 12 0 ]
@ Intervalo Desde Extraccion Anterior (Hora)
=
lzquierdo co7 Derecho Co07
5{}: m‘g-“ ; . P e
— - & - _‘,,-5'
- & e B =~ -8

Domemm T

——

_ o0 --F- ; A0 __,a---*“ i
d e 715+135g/24h. | -| .o 645+£67g/24h,
0t ! T 4
1 I | I | ! i | | I | I
0 4 8 2. 0 4 8 12
Intervalo Desde Extraccion Anterior (Hora)
FIG. 31

% de Produccion de Leche TotalDia

25




ES 2 634229 T3

= .

=N Izquierdo ¢19 Derecho  C10

g 5 S :

— 50 o o = ’!l . a

= _ o : '

| =] o

= ° i

S o5 S N

-g - E‘ =] -

=R o§ -

= A e 311£29g/24h. | 4=~ / 378+60g/24h.

£ O I L

- 0 1 8 12 0 4 8 12

::__ Intervalo Desde Extraccion Anterior (Hora)
FIG. 32

5 Izquierdo C26 Derecho C26

8 54 N e o

20 o - o

> ] o _ o

—— o o

8 ] o - a o

; 25] 5 o o 7 . o

= — ° a - a ©

:S - uoap N ‘%;‘b

S 4.° 311+29g/24h. | { o ° 378+60g/24h.

= T T T

o 0 4 8 12 0 4 8 12

= Intervalo Desde Extraccion Anterior (Hora)

==

FIG. 33

26



	Primera Página
	Descripción
	Reivindicaciones
	Dibujos

