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DESCRIPCION
Método de succion no nutritiva mejorada
Solicitudes relacionadas

La presente solicitud reivindica el beneficio a tenor de 35 U.S.C. 119(e) de la solicitud de patente provisional de
Estados Unidos n.° de serie 61/030.484 presentada el 21 de febrero de 2008 y la solicitud de patente provisional de
Estados Unidos n.° de serie 61/036.304 presentada el 13 de marzo de 2008.

Campo de tecnologia

El presente documento se refiere a la mejora de la habilidad de succion no nutritiva y, mas particularmente, a la
generacioén de un indice espacio-temporal para controlar el desarrollo de la habilidad de succién no nutritiva.

Antecedentes

La succidon es un comportamiento motor precoz en humanos. Sin embargo, los bebés prematuros a menudo
muestran una descoordinacién oromotora y no son capaces de succionar o alimentarse de manera oral. Esta
inhabilidad para alimentarse puede retrasar el alta de las unidades de cuidados intensivos neonatales y dificultar el
desarrollo de un comportamiento oromotor coordinado.

La disposicion de los bebés para alimentarse suele evaluarse mediante su demostraciéon de succién no nutritiva
(SNN). La succién se manifiesta en el utero entre las 15 y 18 semanas de gestacion (G). La SNN comienza
normalmente entre las 28 y 33 semanas de G y es sumamente estable a las 34 semanas. La succion no nutritiva
comprende normalmente una serie de rafagas de actividad de succion separadas por pausas. Cada rafaga consiste
en 6 a 12 ciclos de succién que ocurren a aproximadamente 2 Hz y estan separados por pausas para la respiracion.
La SNN de un mamifero esta controlada principalmente por generadores de patrén central de succion (GPCs), que
incluye circuitos internunciales bilaterales dentro de la formacion reticular del tronco encefalico. El conjunto minimo
de circuitos para la actividad ororritmica reside entre el ndcleo motor del trigémino y el nucleo facial en el tronco
encefalico.

Algunos pacientes, incluidos, entre otros, los bebés prematuros, muestran a menudo una descoordinacién oromotora
y no son capaces de succionar y alimentarse de manera oral. Cuidadores supervivientes. Las causas potenciales de
descoordinacion oromotora o desarrollo de succién alterada son numerosas e incluyen, entre otros, lesiones
neuroldgicas en el cerebro en desarrollo, intolerancia a la alimentacion e intervenciones que interfieren con la
formacion de patrones ororritmicos. Por ejemplo, los procedimientos de suplementos con oxigeno prolongados
pueden interferir en la formacion del patron ororritmico.

En la practica actual, la evaluaciéon de la SNN infantil sigue siendo bastante subjetiva. Por lo general, la SNN se
evalla colocando un dedo, empleando un guante, en la boca del bebé para observar la ritmicidad, la fuerza, la
frecuencia de ciclo y la duracidon de la rafaga de SNN. Las observaciones clinicas se pueden caracterizar con
escalas validadas, tales como NOMAS®, disefiadas para evaluar los patrones de succion en bebés prematuros y
monitorear los cambios con el tiempo, o la Evaluacion de Habilidades de Alimentacién Temprana (EHAT), que es
una lista de verificacion de la coordinacion de succion y deglucion y estabilidad fisiologica.

Una medida objetiva y cuantitativa de la habilidad oromotora seria muy beneficiosa para el diagndstico y el
tratamiento de cuidados intensivos neonatales.

El documento W02006/026623 propone un sistema de evaluacién de la biomecanica y la electrofisiologia del
sistema orofacial de un bebé durante la succién y puede estimular las terminaciones nerviosas de la cara de un
bebé.

Sumario

De acuerdo con un primer aspecto de la presente invencion, se proporciona un método como se expone en la
reivindicacion 1. De acuerdo con un segundo aspecto de la presente invencién, se proporciona un aparato como se
expone en la reivindicacion 6.

Se encuentran detalles adicionales sobre la presente materia en la descripcion detallada y en las reivindicaciones
adjuntas. El alcance de la presente invencion se define mediante las reivindicaciones adjuntas y sus equivalentes
legales.

Breve descripcion de los dibujos

La FIG. 1 ilustra un aparato para determinar un indice espacio-temporal de succion no nutritiva (IET de SNN) de
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acuerdo con una realizacion de la presente materia.

La FIG. 2 ilustra un aparato para determinar un IET de SNN de acuerdo con una realizacion de la presente
materia.

La FIG. 3 ilustra un sistema que incluye un generador de IET de SNN 300 de acuerdo con una realizacién de la
presente materia.

La FIG. 4 ilustra un diagrama de flujo de un método 430 para procesar datos de SNN para determinar un IET de
SNN de acuerdo con una realizacion de la presente materia.

La FIG. 5 muestra un aparato en forma de chupete 540 de acuerdo con una realizacién de la presente materia
para su uso en la recogida de muestras de datos para generar un IET de SNN.

La FIG. 6A muestra un grafico de muestreo 644 de muestras de datos de SNN recogidas utilizando NeoSuck RT
para un bebé prematuro sano a las 35 semanas de edad post-menstrual (EPM).

La FIG. 6B muestra un grafico de muestreo de muestras de datos de SNN recogidas utilizando NeoSuck RT para
un bebé prematuro con SDR alimentado por sonda a las 35 semanas de EPM.

La FIG. 7 muestra un grafico de una pluralidad de rafagas de acuerdo con una realizacion de la presente materia.
La FIG. 8 muestra ocho trayectorias normalizadas basadas en los datos originales de la FIG. 7 de acuerdo con
una realizacion de la presente materia.

La FIG. 9 incluye el resultado del analisis de IET para un bebé prematuro con un buen patrén de presiéon de
succion.

La FIG. 10 muestra un ejemplo de un patrén pobre de SNN tomado de un bebé prematuro con sindrome de
dificultad respiratoria.

La FIG. 11 muestra un diagrama de flujo de un método de procesamiento de datos para generar un IET de SNN
de acuerdo con una realizacion de la presente materia.

La FIG. 12 muestra un cuadro de dialogo Elegir archivo para seleccionar una trayectoria almacenada de acuerdo
con una realizacion de la presente materia.

La FIG. 13 muestra un grafico de "Bloquear la presiéon de succion" de acuerdo con una realizacion de la presente
materia.

Las FIGS. 14A y 14B ilustran la eliminacion de picos con hombros de acuerdo con una realizacion de la presente
materia.

La FIG. 15 muestra un grafico de los picos de rafagas seleccionadas de acuerdo con una realizacion de la
presente materia.

La FIG. 16 muestra un grafico de las rafagas seleccionadas de la FIG. 15 normalizadas sobre mas de 10.000
puntos de muestra de acuerdo con una realizacién de la presente materia.

La FIG. 17 muestra un grafico de la forma de onda por DT para las rafagas de la FIG. 16 de acuerdo con una
realizacién de la presente materia.

Las FIGS. 18, 19A y 19B muestran capturas de pantalla para la interconexion con un generador de IET de SNN
de acuerdo con una realizacion de la presente materia.

La FIG. 20 ilustra un diagrama de flujo para monitorizar el progreso de sincronizacién de SNN utilizando datos de
IET de SNN de acuerdo con una realizacién de la presente materia.

La FIG. 21 muestra un dispositivo para administrar una estimulacion cutanea oral en patrones de acuerdo con
una realizacion de la presente materia.

Las FIGS. 22A y 22B ilustran los resultados de un estudio para mejorar la SNN en varios bebés.

Descripcion detallada

Un objetivo de la presente materia es proporcionar un método y un aparato para estabilizar la coordinacion
oromotora de succion no nutritiva en patrones. Otro objetivo de la presente materia es proporcionar un aparato y un
método para medir de manera objetiva la estabilidad de succidon no nutritiva de un paciente. Otro objetivo es
proporcionar un método para evaluar la eficacia de la terapia de sincronizacidon orosensorial en el surgimiento de la
succion no nutritiva en patrones en pacientes con succién disfuncional utilizando una intervencion de estimulaciéon
cutanea oral en patrones.

La demostracion de la mejora de SNN requiere una medida objetiva de la fisiologia de SNN. Un enfoque fisiolégico
para la evaluacion de la actividad ororritmica investiga la integridad del conjunto de circuitos neuronales que
estimulan el GPCs por medio de un andlisis de la estructura y la estabilidad del patron de succiéon. Una técnica de
mediciéon conocida como indice espacio-temporal (IET) se ha utilizado para evaluar la variabilidad cinematica en las
trayectorias motoras de las extremidades y del habla. La FIG. 1 ilustra un aparato para determinar un indice espacio-
temporal de succién no nutritiva (IET de SNN) de acuerdo con una realizacion de la presente materia. EI IET de SNN
proporciona un indice compuesto cuantitativo de estabilidad de succion no nutritiva. Matematicamente, el IET es la
suma acumulativa de las desviaciones tipicas (DT) para un conjunto de trayectorias. En diversas realizaciones, el
IET de SNN proporciona informacion acerca de la succidon de un bebé que es fundamentalmente unica de las
medidas anteriores que utilizan recuentos de caracteristicas y medidas de duracién en ciclos de succién o rafagas
de succién. EI IET de SNN cuantifica la succién sobre un periodo de patron de rafaga seleccionada. Este enfoque
cuantitativo proporciona al médico un indice sumativo o "gestalt" de la estabilidad del patrén oromotor. En un disefio
de medidas repetidas, el IET de SNN proporciona un andlisis inclusivo del desarrollo ororritmico y de succion
emergente. Este enfoque discrimina con éxito el desarrollo motor ororritmico en pacientes, tales como bebés
prematuros, con formas progresivamente graves de sindrome de dificultad respiratoria. La FIG. 1 muestra un
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generador de IET de SNN 100 que incluye una entrada adaptada para conectarse a una fuente de datos 101 que
incluye muestras de succion no nutritiva. En diversas realizaciones, las muestras de succion no nutritiva (SNN)
incluyen datos de succion recopilados de uno o mas pacientes. En general, las muestras de succion no nutritiva
incluyen datos de presion que muestran formas de onda de pico periddicas. El generador de IET 100 procesa los
datos de SNN para generar un indice 102 espacio-temporal de succién no nutritiva. Un indice 102 espacio-temporal
de succion no nutritiva proporciona, entre otras cosas, una indicacién de un desarrollo de succion no nutritiva.

La FIG. 2 ilustra un aparato para determinar un IET de SNN de acuerdo con una realizacion de la presente materia.
La FIG. 2 muestra un generador de IET de SNN 200 que incluye una entrada adaptada para conectarse a una fuente
de datos 201 de muestras de succién no nutritiva. El generador de IET de SNN 200 incluye un selector de picos 203,
un selector de rafagas 204, una cola de rafagas 205, un generador 206 de formas de onda por IET y un procesador
de IET de SNN 207. En diversas realizaciones, el generador de IET de SNN 200 incluye una conexion de salida a
una pantalla 208 para presentar el IET de SNN 202 y los parametros de programacion para la selecciéon de picos y la
seleccién de rafagas.

En diversas realizaciones, el selector de picos 203 permite al usuario seleccionar picos en una muestra de SNN. La
seleccion de picos permite la identificacion y seleccion de rafagas de SNN. En diversas realizaciones, el selector de
picos utiliza la pantalla 208 para proporcionar asistencia grafica al usuario para que seleccione puntos de datos de
picos en una muestra de SNN 201. En diversas realizaciones, la seleccién de picos se automatiza tras la seleccién
de criterios por parte del usuario, tales como un umbral de pico minimo, para identificar automaticamente picos en
una muestra de SNN de puntos de datos.

En diversas realizaciones, el selector de rafagas 204 proporciona una interfaz para que un usuario identifique, edite
y seleccione datos de rafagas para la determinacion de IET de SNN. Un usuario selecciona una rafaga basandose
en el patrén de picos seleccionados y un nimero predeterminado de picos para incluir en una seleccion de rafagas.
Por ejemplo, un paciente con un cierto desarrollo de SNN puede exhibir muestras de SNN con rafagas facilmente
identificables. Dicha rafaga puede tener 6-8 picos de presion en cada rafaga. Sin embargo, un segundo paciente
puede tener una rafaga identificada con solo 4 o 5 picos de presion. Con el fin de comparar la salud de SNN relativa
de los pacientes, cada paciente con un IET de SNN se basa en rafagas seleccionadas a partir de las muestras de
datos de SNN con un numero idéntico de picos. En diversas realizaciones, las rafagas seleccionadas para el
procesamiento han de incluir al menos un numero minimo de picos. En diversas realizaciones, el selector de rafagas
permite que el operador elimine picos en rafagas seleccionadas, tales como picos con hombros indicativos de una
accion secundaria de succion relacionada con un pico primario. En la realizacion ilustrada, las rafagas seleccionadas
se almacenan en una cola 205 para su posterior procesamiento.

En diversas realizaciones, el procesamiento adicional de las rafagas en cola incluye la normalizaciéon de los puntos
de datos para cada rafaga seleccionada tanto en amplitud como en tiempo. En diversas realizaciones, la
normalizacion de amplitud incluye determinar la amplitud media de los puntos de datos de rafaga, determinar un
numero de desviaciones tipicas obtenidas de un niumero predeterminado de puntos de datos consecutivos y dividir
cada punto de datos por la desviacion tipica obtenida utilizando ese punto de datos. En diversas realizaciones, la
normalizacién del tiempo se basa en diversos métodos de interpolacion para extender los datos de muestra en un
numero predeterminado de puntos de datos. La interpolacion lineal, racional y de splines son ejemplos de métodos
de interpolacion utilizados individualmente o en combinacion con el tiempo para normalizar cada rafaga
seleccionada.

Las formas de onda normalizadas por el tiempo se introducen en el generador 206 de formas de onda por IET y se
procesan para proporcionar un numero predeterminado de valores de puntos de onda asociados a valores de
desviacion tipica de las rafagas seleccionadas normalizadas combinadas. El generador 206 de formas de onda por
IET envia los puntos de onda al procesador de IET de SNN 1607 para la suma y determinacion del IET de SNN 202.
En la realizacion ilustrada, el IET de SNN se presenta en una pantalla 208 unida al generador de IET 200.

La FIG. 3 ilustra un sistema que incluye un generador de IET de SNN 300 de acuerdo con una realizacién de la
presente materia. El sistema incluye el generador de IET de SNN 300, una pantalla 308 y un sistema digitalizador de
SNN 309 para recoger muestras de SNN de un paciente 310. El sistema digitalizador de SNN 309 ilustrado incluye
un sensor de SNN 311 y un digitalizador de SNN 312 con memoria 301 para almacenar muestras de SNN. En el
sistema ilustrado, el generador de IET de SNN 300 esta conectado a una pantalla 308 e incluye una funcionalidad
para mostrar graficos de la entrada de datos de muestra 313 al generador de IET de SNN, gréficos de datos de
rafaga 314, graficos compuestos de rafagas seleccionadas 315, graficos 316 de los datos de forma de onda por IET
y la presentacion del IET de SNN 302.

La FIG. 4 ilustra un diagrama de flujo de un método 430 para procesar datos de SNN para determinar un IET de
SNN de acuerdo con la presente invencion.

El proceso incluye seleccionar al menos una porcion del conjunto de muestras de datos para el procesamiento 431,
designar una pluralidad de picos en la porcién del conjunto de datos 432, designar una o mas rafagas en la porcion
del conjunto de datos 433, seleccionar un numero predeterminado de rafagas a partir de las porciones
seleccionadas del conjunto de muestras de datos 434, normalizar cada rafaga seleccionada tras la seleccion 435,
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determinar los puntos de datos de forma de onda por IET a partir de las desviaciones tipicas obtenidas de las
rafagas seleccionadas normalizadas 436 y determinar un indice espacio-temporal de succion no nutritiva a partir de
la suma de las desviaciones tipicas obtenidas 437.

En diversas realizaciones, seleccionar un numero predeterminado de rafagas de la porcidon seleccionada del
conjunto de muestras de datos incluye seleccionar porciones de conjuntos de muestras de datos adicionales a partir
de muestras de datos recopiladas en el momento del conjunto de muestras de datos iniciales, designando una
pluralidad de picos en la porcion del conjunto de datos y designando una o mas rafagas en la porcion del conjunto
de datos. En diversas realizaciones, seleccionar un nimero predeterminado de rafagas a partir del conjunto de datos
incluye seleccionar rafagas con un mismo numero de picos.

La FIG. 5 muestra un aparato en forma de chupete 540 de acuerdo con una realizacion de la presente materia para
su uso en la recogida de muestras de datos para generar un IET de SNN. Una muestra de datos de SNN incluye
formas de onda de presion por compresiéon de SNN digitalizadas grabadas utilizando el aparato en forma de chupete
540. El aparato en forma de chupete incluye un chupete 541 acoplado a un tubo 542. El tubo esta acoplado a un
transductor de presion, no se muestra. En diversas realizaciones, el transductor de presiéon esta acoplado a un
ordenador y una sefal de salida del transductor de presion esté digitalizada y registrada en un archivo electrénico,
tal como un archivo de texto. El transductor de tensién genera una sefal de salida indicativa de la presién neumatica
en la tetina del chupete.

En varias realizaciones, la recogida de muestras de datos de SNN, o trayectorias, registradas de un bebé incluye
examinar el estado fisioldgico del bebé, sostenerlo en una posicion inclinada de apoyo que garantice el desarrollo,
atenuar cualquier fondo o iluminacion superior para promover el contacto visual entre el bebé y el cuidador que
sostiene al bebé, esperar hasta que el bebé esté en un estado conductual éptimo, tal como los estados, 3, 4 0 5 de
acuerdo con lo descrito por la Observacion Naturalista del Comportamiento del Recién Nacido, Programa de
Cuidado y Evaluacion del Desarrollo Individualizado del Recién Nacido, proporcionar el aparato en forma de chupete
para que el bebé lo chupe, y recoger unos cinco minutos de comportamiento de SNN. En diversas realizaciones, las
muestras de datos se recogen de bebés 15 minutos antes de la alimentacién programada utilizando un dispositivo
movil que incluye el aparato en forma de chupete y el software de recopilacion de datos que ejecuta el ordenador.
NeoSuck RT es un ejemplo de software de recopilacion de datos disefiado especialmente para registrar la actividad
de SNN. Queda entendido que es posible otro software de recopilacion de datos para recopilar muestras de datos de
SNN sin apartarse del alcance de la presente materia. Los pacientes de cuidados intensivos neonatales permanecen
conectados a los monitores apropiados para observar su respiracion, latidos del corazén y la saturacion de oxigeno
mientras se recogen las muestras de datos.

La FIG. 6A muestra un grafico de muestreo 644 de muestras de datos de SNN recogidas utilizando NeoSuck RT
para un bebé prematuro sano a las 35 semanas de edad post-menstrual (EPM). La FIG. 6B muestra un grafico de
muestreo de muestras de datos de SNN recogidas utilizando NeoSuck RT para un bebé prematuro con SDR
alimentado por sonda a las 35 semanas de EPM. La pantalla en tiempo real 644, 645 proporciona al médico la forma
de onda de compresion de SNN y las actualizaciones del histograma asociado para la amplitud de succién (cmH20)
646, los periodos de pausa de rafagas entre SNN (s) 647 y los periodos de ciclo de succién de rafagas entre SNN (s)
648. Para el bebé prematuro sano, las rafagas de SNN bien organizadas con presiones maximas promedio de 25
cmH;0 se alternan con periodos de pausa de aproximadamente 5,5 segundos. El recuento de ciclos de SNN para la
muestra completa es de 251. Por el contrario, la disolucidon de la estructura de rafagas de SNN para el bebé con
SDR alimentado por sonda corresponde a un patron de compresion de tetina desorganizado y rafagas de SNN
indistinguibles. La amplitud de la salida de compresién oral también se reduce a aproximadamente 5 cmH>0, con el
software de recopilacién de datos capaz de identificar solo 65 ciclos de compresion en la muestra de registros
digitalizados totales.

En diversas realizaciones, dos minutos de las formas de onda de presién ororritmica digitalizadas con el mayor
numero de picos de presion por encima de 1 cm H2O, que reflejan el periodo mas activo de salida de oromotora del
bebé, se seleccionan para el analisis de IET de SNN. Con el fin de medir la convergencia de patrones de SNN en
cada una de estas muestras, se utilizan rafagas de succién con un numero fijo de picos (ciclo de succion). Por
ejemplo, en una muestra tipica, los primeros cinco picos de cinco rafagas sucesivas se incluyen en el analisis. Para
los bebés con una estructura de patron de SNN mal desarrollada, se identifican los primeros cinco movimientos de la
boca tipo rafagas, basados en el periodo, la amplitud y la duracién. Se entiende que se pueden seleccionar mas o
menos picos de presion para formar una rafaga de succioén sin apartarse del alcance de la presente materia.

Las rafagas de succion producidas por los bebés a menudo varian en longitud, niumero de picos y amplitud. En
diversas realizaciones, un generador de IET de SNN estd programado para realizar inicialmente la deteccion de
picos de presion para cada rafaga y para indicar la fecha para cada pico. Los puntos inicial y final para una rafaga de
SNN seleccionada se calculan extendiendo la ventana de analisis de forma de onda 300 muestreada antes del
primer pico y 300 muestras después del quinto pico de presion para asegurar una discriminacion precisa de la forma
de onda de pico de presion. Las cinco rafagas capturadas se normalizan luego secuencialmente en amplitud y
tiempo. La normalizacion del tiempo se basa en la interpolacién lineal, que proyecta el conjunto de rafagas de cinco
picos en una ventana de andlisis basada en una escala de abscisas predeterminada de 10.000 muestras de datos.
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La normalizacion de la amplitud se logra calculando el valor medio de cada forma de onda y luego dividiendo los
puntos de la forma de onda por la desviacion tipica de cada trayectoria. Se obtiene una desviacion tipica a partir de
cada incremento de 100 puntos por los 10.000 puntos de los puntos de datos de amplitud muestreados en la forma
de onda de rafaga individual. EI IET de SNN resultante es la suma acumulativa de las desviaciones tipicas obtenidas
de las formas de onda de las rafagas de SNN normalizadas por tiempo y amplitud indicadas a intervalos de 100 ms.

Matematicamente, el IET es la suma acumulativa de las desviaciones tipicas (DT) para un conjunto de trayectorias.
IET de SNN muestra la estabilidad de una secuencia de movimientos que representa el desarrollo de la SNN del
bebé. En diversas realizaciones, el fin del indice espacio-temporal de succion no nutritiva (IET de SNN) es comparar
los perfiles de control de la presion de succion entre rafagas de SNN para estudios comparativos en y entre bebés
prematuros. Esta comparacion se basa en un conjunto de rafagas seleccionadas con un numero de picos fijos. Por
ejemplo, para cualquier comparacion individual realizada, si se seleccionan 5 picos para la 12 rafaga, entonces otros
5 picos han de ser para la 22 rafaga, y siempre 5 picos para todas las otras rafagas en esta comparacion. La FIG. 7
muestra los primeros 5 picos de ocho rafagas, que también se denominan trayectorias. En diversas realizaciones, es
necesario seleccionar el mismo numero de picos de cada rafaga para hacer que diferentes conjuntos de trayectorias
sean comparables.

Como se muestra en la Figura 7, los cinco picos de SNN de diferentes rafagas tienen diferentes longitudes en
términos de numero de muestras. El generador de IET de SNN normaliza las rafagas seleccionadas en un nimero
predeterminado de muestras para generar el indice. La FIG. 8 muestra las ocho trayectorias normalizadas basadas
en los datos originales de la FIG. 7 de acuerdo con una realizacion de la presente materia. En diversas
realizaciones, debido a los requisitos matematicos de la normalizacion, el nimero de muestras después de la
normalizacion debe ser superior al nUmero maximo de muestras no normalizadas de cada rafaga. Por ejemplo, en la
FIG. 8, la longitud maxima de los datos no normalizados es de aproximadamente 8.500, mientras que después de la
normalizacion, todos los datos se extienden hasta 10.000.

Para la normalizacion, se supone que una poblacion comprende x1, ..., Xy valores. La media aritmética de esta
poblacion se define como,

- N .
_1¢ R T S o
X=— E X, = — -

N N

y la desviacion tipica (DT) de esta poblacién se define como,

N

1 < —\2
O =, [— X —X)

Como se muestra en la FIG. 7, hay ocho trayectorias, por lo tanto N = 8. El calculo de DT se basa en ocho valores
de presion normalizados para cada punto de muestreo. En diversas realizaciones, se calculan 10.000 valores de DT
para los datos normalizados. La Figura 9 muestra los datos originales 950, los datos normalizados 951 y la forma de
onda de desviacion tipica 952. El valor de IET representa la suma de los puntos de datos de desviacion tipica. En
diversas realizaciones, se agrega DT cada 100 muestras, en lugar de agregar las 10.000 DT.

La Figura 9 incluye el resultado del analisis de IET para un bebé prematuro con buen patrén de presion de succion,
con un IET = 47,60. La Figura 10 muestra un ejemplo de patron de SNN pobre muestreado de un bebé prematuro
con sindrome de dificultad respiratoria. En este caso, los pobres patrones de succién en un IET aumentan a 93,01.

En una realizacion, el generador de IET de SNN se implementa utilizando una aplicacion Labview y los archivos de
datos de presidon de succién de entrada recopilados de uno o mas pacientes. Los siguientes parrafos discuten un
método para calcular un IET de SNN utilizando una realizacién particular de la aplicacion Labview. La discusién
asume que el generador de IET de SNN incluye una pantalla para la interaccién del usuario con el generador.

La FIG. 11 muestra un diagrama de flujo de un método 1160 para procesar datos para generar un IET de SNN de
acuerdo con una realizacion de la presente materia. El método incluye seleccionar una trayectoria almacenada 1161,
determinar picos de la trayectoria 1162, determinar el nimero de rafagas en la trayectoria 1163 y seleccionar una
rafaga para el procesamiento de IET 1164. El método incluye ademas determinar 1166 picos y rafagas adicionales a
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partir de la trayectoria seleccionada o una trayectoria diferente 1164, normalizar las rafagas seleccionadas 1167,
calcular una pluralidad de factores de correlacién, tales como la desviacion tipica 1168, para una pluralidad de
muestras que utilizan el valor de cada rafaga normalizada como cada una de la pluralidad de muestras, y luego
sumar los factores de correlacion 1169 para formar el indice espacio-temporal (IET) para las trayectorias de succion
no nutritiva seleccionadas. En diversas realizaciones, los archivos de presion de succion de entrada para el
procesamiento por IET de SNN son archivos *.txt generados a partir de un paquete informatico de recopilacion de
datos tal como NeoSuck RT™. Al comenzar el procesamiento de un IET de SNN, aparece un cuadro de didlogo
Elegir archivo solicitando al usuario que seleccione un bloque de datos. La FIG. 12 muestra un cuadro de dialogo
Elegir archivo para seleccionar una trayectoria almacenada. Después de elegir la trayectoria, los datos de presion de
succion se muestran en un grafico de "Bloquear la presiéon de succion". La FIG. 13 muestra un grafico 1370 de
"Bloquear la presion de succion" de acuerdo con una realizaciéon de la presente materia. En diversas realizaciones,
se puede ajustar un cursor 1371 de umbral horizontal de linea roja (la linea roja podria arrastrarse hacia arriba y
hacia abajo) para ayudar a seleccionar una rafaga para el procesamiento. El cursor ayuda a visualizar los picos
primarios o dominantes 1372 de la trayectoria. Los picos con hombros que representan un pico de succion parcial
complican el calculo de IET de SNN y el umbral proporciona un medio para suprimir un hombro (si hay uno presente)
en el célculo. En diversas realizaciones, los picos reconocidos y designados para el calculo de IET de SNN estan
marcados con puntos amarillos en el panel de visualizacién. El algoritmo de deteccién de picos localiza el punto
maximo en la forma de onda y, en diversas realizaciones, incluye criterios relacionados con los primeros y 2°°
derivados de la forma de onda del pico.

En diversas realizaciones, las rafagas se reconocen estableciendo la distancia desde la ultima posicion de pico de la
primera rafaga hasta la primera posiciéon de pico de la siguiente rafaga. La experiencia del usuario es importante
para reconocer el grupo de pico de succién que constituye una rafaga individual (como se discute en este ejemplo, la
rafaga ha de tener 5 picos pero también puede tener mas de 5 picos, solo se incluyen los primeros 5 calculos de IET
de SNN). En diversas realizaciones, un usuario puede ajustar un parametro "Numero de muestra para distancia
entre rafagas” (FIG. 18, 1881) hasta que un parametro "Numero de rafagas reconocidas en el bloque actual" (FIG.
18, 1882) muestre el nimero de rafaga correcto.

Un pico con un hombro del pico se puede interpretar como un primer y segundo pico de una rafaga que se muestra
en la Figura 14A de acuerdo con una realizacion de la presente materia. Si la distancia de muestra desde un pico
hasta su hombro es inferior a un parametro "Numero de muestra desde el pico hasta su hombro" (FIG. 18, 1883), el
hombro no se selecciona como un pico de una rafaga. Por ejemplo, en la Figura 14A, la distancia del parametro se
establece en 300 muestras y muestra el hombro como un pico que se indica con los puntos. Mientras que en la FIG.
14B, la distancia del parametro se incrementa a 900 muestras y se elimina la seleccién de los hombros.

Después de que la aplicacion identifique los picos en una trayectoria, el operador puede seleccionar una o mas
rafagas de la trayectoria para el analisis. El operador puede seleccionar el nimero de picos que debe tener una
rafaga para la seleccion utilizando el parametro "Cuantos picos quiere comparar" (FIG. 18, 1884). En diversas
realizaciones, la aplicacion ayuda a reconocer una rafaga utilizando un parametro "Iniciar en 1er Pico" (FIG. 18,
1885) para identificar una pausa entre rafagas. La aplicacién identifica el primer pico de una rafaga potencial en la
que el pico no esta precedido por otro pico para el nimero de muestras definidas por el parametro. A medida que se
ajusten los parametros y los umbrales, la aplicacion identificara el niumero de rafagas disponibles en la trayectoria
seleccionada y el operador puede seleccionar secuencialmente una o mas de las rafagas identificadas para el
procesamiento. En diversas realizaciones, a medida que se selecciona cada rafaga, se traza en una ventana
separada de la aplicacion. En diversas realizaciones, el parametro "longitud seleccionada para comparacion” (FIG.
18, 1886) ayuda al usuario a ajustar el nUmero de muestras para incluir cada rafaga seleccionada.

La FIG. 15 muestra un grafico de rafagas seleccionadas de acuerdo con una realizacion de la presente materia. Tras
la seleccion de las rafagas, los datos se normalizan y vuelven a trazar. En diversas realizaciones, la normalizacion
de los puntos de datos para cada rafaga seleccionada incluye la normalizaciéon de los datos con respecto a la
amplitud y al tiempo. En diversas realizaciones, la normalizacién de amplitud incluye determinar la amplitud media
de los puntos de datos de rafaga, determinar un nimero de desviaciones tipicas obtenidas a partir de un ndmero
predeterminado de puntos de datos consecutivos y dividir cada punto de datos por la desviacién tipica obtenida
utilizando ese punto de datos. En diversas realizaciones, la normalizacion del tiempo se basa en diversos métodos
de interpolacion para extender los datos de muestra en un numero predeterminado de puntos de datos. La
interpolacion lineal, racional y de splines son ejemplos de métodos de interpolacién utilizados individualmente o en
combinacién para normalizar con el tiempo cada rafaga seleccionada.

La FIG. 16 muestra un grafico de las rafagas seleccionadas de la FIG. 15 normalizadas sobre 10.000 puntos de
muestreo de acuerdo con una realizacion de la presente materia. En diversas realizaciones, el nUmero de muestras
para normalizar las rafagas seleccionadas ha de ser superior al nimero de muestras en cada rafaga seleccionada
(FIG. 18; 1886).

En diversas realizaciones, el valor de correlacién tal como, una desviacion tipica (DT), se calcula para cada punto de
datos normalizado a través del numero seleccionado de trayectorias. En algunas realizaciones, un parametro
"Etapa_DT" (FIG. 19A, B; 1991) permite que la DT se calcule una vez para cada muestra normalizada Etapa_DT.
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Por ejemplo, si la Etapa_DT es igual a 100, la DT se calculard una vez por cada 100 muestras normalizadas,
reduciendo asi la complejidad del calculo para el IET de SNN. La FIG. 17 muestra un grafico de la forma de onda por
DT para las rafagas de la FIG. 16 de acuerdo con una realizacion de la presente materia.

Las FIGS. 18, 19A y 19B muestran capturas de pantalla para la interconexién con un generador de IET de SNN de
acuerdo con una realizacion de la presente materia. La FIG. 18 muestra una captura de pantalla de la interfaz de
visualizacion del generador de IET de SNN 1880 de acuerdo con una realizacion de la presente materia. La captura
de pantalla 1880 incluye un &rea para ayudar con la deteccién de picos 1887, y un area para ayudar con la deteccion
de rafagas y deteccion de picos con hombros 1888 y la eliminacion y un area para ayudar con la seleccion de
rafagas 1889. El area de deteccion de picos muestra un grafico de los datos de succion no nutritiva 1870 registrados
e incluye una linea de umbral 1871 para ayudar a identificar los picos de presion en los datos. El area 1888 de
deteccién de rafagas, el area de deteccion de hombro del pico y el area de eliminacién incluye entradas para
seleccionar el intervalo de muestras entre un ultimo pico de un primer evento de rafagas y un primer pico de un
segundo evento de rafagas 1881. El area 1888 también incluye un parametro de salida que muestra el nimero de
rafagas identificadas en los datos 1882 de succion no nutritiva seleccionada. El area 1888 también incluye una
entrada para evitar que los picos con hombros sean reconocidos como picos de presion primarios en una rafaga
1883. El area de seleccion de rafagas incluye una entrada para seleccionar un evento de rafagas particular en los
datos 1875 de succién no nutritiva seleccionada, una entrada para ayudar a distinguir entre eventos de rafagas 1885
y una entrada para seleccionar un numero minimo de picos de presiéon para incluirse en una rafaga seleccionada
1884. El area también incluye un grafico de las rafagas seleccionadas 1876. La FIG. 19A y 19B muestra una captura
de pantalla 1990 y una parte de la captura de pantalla 1992 relacionada con las rafagas seleccionadas y el indice
espacio-temporal de acuerdo con una realizaciéon de la presente materia. La FIG. 19A muestra una captura de
pantalla 1990 que incluye graficos de las rafagas seleccionadas 1993, un grafico de las rafagas normalizadas 1994 y
un grafico de las desviaciones tipicas obtenidas de las rafagas normalizadas 1995. La FIG. 19B muestra un detalle
1992 de los parametros DT e IET asociados con las rafagas seleccionadas. El area incluye una entrada para
seleccionar el nimero de muestras para normalizar la duraciéon de cada una de las rafagas seleccionadas 1996 y
una entrada para seleccionar la etapa de muestra (Etapa_DT) para usar al generar los datos de desviacion tipica
1991. En la realizacion ilustrada, las rafagas seleccionadas se normalizan en mas de 10.000 muestras. El parametro
Etapa_DT se establece en 100, por lo que se generaran 100 (es decir, 10.000/100) desviaciones tipicas para las
rafagas seleccionadas. El area también presenta el IET de SNN generado para las rafagas seleccionadas 1997.

Los inventores han descubierto que el GPCs puede modificarse por la entrada periférica que surge de los
mecanorreceptores orales que codifican las consecuencias de los movimientos orales a lo largo de las vias centrales
del sistema trigémino. La estimulacion mecanosensorial aplicada al sensorio oral del bebé puede sincronizar el
GPCs. La sincronizacion es un método poderoso para lograr la sincronia neural entre las vias sensoriomotoras. La
terapia de sincronizacion que incluye la estimulacion cutanea oral en patrones puede ayudar a sincronizar la SNN. El
IET de SNN representa una herramienta de mediciéon eficiente para documentar una terapia de habilidad de
estimulacion cutanea oral en patrones para "activar" y formar el desarrollo de succion no nutritiva. La estimulacion
orosensorial en patrones es altamente efectiva para acelerar el desarrollo de la potencia motora ororritmica en
bebés prematuros con succién retrasada o desordenada y habilidades deficientes de alimentacion. Las reducciones
en la variabilidad espacio-temporal de SNN después del tratamiento por estimulaciéon cutanea oral en patrones
reflejan una mejora en la capacidad del cerebro para organizar el sistema motor ororritmico para patrones no
nutritivos. Esta habilidad parece ser un complemento o precursor importante de las complejidades de orden superior
relacionadas con las alimentaciones orales, e incluso puede predecir el éxito en habilidades oromotoras de
desarrollo posterior, tales como la masticacion, el balbuceo y el habla.

El IET de SNN proporciona a los médicos un unico valor numérico que indica la estabilidad de SNN o la secuencia
oromotora de un paciente tal como un bebé. Un valor IET de SNN mas elevado indica una formacioén de patrones de
rafagas de succidn pobre, mientras que un valor inferior indica estabilidad del patrén de rafaga de succién.

En diversas realizaciones, la mejora de SNN a través del analisis del SNN utilizando el IET de SNN comienza con la
evaluacion del estado de un paciente. La mejora de las puntuaciones de IET de SNN es comun para los pacientes
infantiles, sin embargo, también es posible una mejora para pacientes mayores con SNN o capacidad de succion
nutritiva disminuida. La FIG. 20 ilustra un diagrama de flujo para un método 2020 que monitoriza el progreso de
sincronizacion de SNN utilizando datos de IET de SNN de acuerdo con una realizacion de la presente materia. El
proceso ilustrado incluye la recogida de conjuntos de muestras de datos de succion no nutritiva (SNN) en una
pluralidad de veces 2021. En diversas realizaciones, los datos de SNN se recopilan mensualmente. En diversas
realizaciones, los datos de SNN se recopilan semanalmente. En diversas realizaciones, los datos de SNN se
recopilan diariamente. El proceso ilustrado incluye ademéas determinar un IET de SNN para uno o mas de los
conjuntos de datos 2022 recopilados y presentar un gréafico temporal de los IET de SNN determinados 2023.

En diversas realizaciones, la evaluacion, o muestreo, de datos de SNN para un paciente infantil incluye la recogida
de formas de onda de presidn por compresion de una tetina por medio de SNN digitalizadas en un programa diario o
semanal del bebé en el lado de la cuna 15 minutos antes de la alimentacion utilizando el sistema de adquisiciéon de
datos moviles que incluye la adquisicion de datos por software tal como el software NeoSuck RT.
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En diversas realizaciones, un aparato para recoger formas de onda de presion por compresion de SNN digitalizadas
incluye un chupete estéril acoplado a un receptor equipado con un transductor de presion, por ejemplo un
transductor de presion Honeywell (acoplado DC, LP Butterworth @ 50Hz, 3 K muestras/s). Un chupete de silicona
Soothie™ (Children's Medical Ventures, Inc.) es un ejemplo de un chupete tipico utilizado con un transductor de
presion para muestrear a un paciente infantil.

Tras un breve examen del estado fisiolégico, se mantiene al bebé en una posicién inclinada de apoyo que garantice
el desarrollo consistente con el Programa de Cuidado y Evaluacion del Desarrollo Individualizado del Recién Nacido
(PCEDIRN; 21). Tres minutos de comportamiento de SNN se muestrean digitalmente para el bebé por sesion. Los
datos se guardan como una forma de onda digital (perfil de succién) para el procesamiento posterior en el que se
seleccionan las rafagas de succion para el célculo del indice IET de SNN.

En diversas realizaciones, la terapia de sincronizacion de SNN incluye un paciente, tal como un bebé, que recibe
periodos de 3 minutos de estimulacién somatosensorial oral en patrones durante las alimentaciones por sonda. La
estimulacion cutanea oral en patrones esta programada para imitar las caracteristicas temporales de SNN. En
diversas realizaciones, el control del estimulo de precisién se consigue con un motor lineal servocontrolado que
funciona por realimentacion de posicién y esta acoplado en serie con un accionador presurizado. La FIG. 21 muestra
un dispositivo 2130 para administrar una estimulacién cutanea oral en patrones de acuerdo con una realizacion de la
presente materia. Se utiliza una entrada de tren de impulsos sintética para modular dindmicamente la presion
intraluminal y la conformacion (forma) del chupete de silicona Soothie™ 2031 preferido de un bebé. El dispositivo
incluye un motor servo lineal (H2W Technologies, Inc.) 2032 que funciona bajo realimentacion de posiciéon y esta
acoplado en serie con un accionador neumatico Airpel® 2033 y el receptor de chupete 2034. El dispositivo incluye
un sensor MTS® 2035 para el control de una realimentacion de posicidn, que proporciona un control del estimulo de
precision. En diversas realizaciones, se utiliza un convertidor digital a analégico de 16 bits para crear un tren
sintético de SNN que consiste en una serie de rafagas de 6 ciclos y periodos de pausa de 2 segundos. Los ciclos
individuales dentro de la rafaga se presentan a 1,8 Hz. Los cambios dinamicos resultantes en la presion intraluminal
producen una expansion radial de la tetina del chupete de aproximadamente 135 micrometros con un tiempo
ascendente/descendente de 25 milisegundos. Esta instrumentacion Unica transforma el chupete del bebé en un
estimulador activo o "tetina pulsante" que imita el patron temporal de una rafaga de SNN tipica. El sistema
NTrainer™ es un ejemplo de un dispositivo para proporcionar estimulacion cutanea oral en patrones. En diversas
realizaciones, se le presentan al bebé un total de 34 trenes de rafaga-pausa sintéticos de SNN durante una unica
sesién de estimulacion de 3 minutos. Los bebés reciben el estimulo tres a cuatro veces por dia durante la
alimentacion programada por sonda durante un periodo de 10 dias, o hasta que el bebé alcanza el 90 % de
alimentacion oral durante dos dias consecutivos.

Las FIGS. 21A y 21B ilustran los resultados de un estudio para mejorar la SNN en varios bebés. El estudio evalud la
SNN de los sujetos, dividid los sujetos en un grupo de control y en un grupo de estimulacion, aplicd estimulacion
cutanea oral en patrones a los sujetos en estimulaciéon durante un periodo de diez dias y evalué a cada sujeto de
ambos grupos utilizando IET de SNN durante aproximadamente tres semanas después de comenzar la
estimulacion. Un articulo titulado "Synthetic Orocutaneous Stimulation Entrains Suck in Preterm Infants With Feeding
Difficulties" de S. M. Barlow et al. (Neonatology Today, vol. 3: 4, abril de 2008) discute el estudio.

Los bebés asignados al grupo de estimulaciéon recibieron periodos alternados de 3 minutos de estimulacion
somatosensorial oral en patrones durante las alimentaciones por sonda utilizando un dispositivo de estimulacion. La
estimulacion cutanea oral en patrones imita las caracteristicas temporales de SNN. A cada bebé se le presentaron
un total de 34 trenes sintéticos de rafaga-pausa de SNN durante una sesion de estimulacion de 3 minutos. Por lo
general, los bebés fueron tratados con estimulacion tres a cuatro veces por dia durante la alimentaciéon programada
por sonda durante un periodo de 10 dias, o hasta que el bebé alcanzara el 90 % de alimentacion oral durante dos
dias consecutivos.

Se utilizé un procedimiento de analisis estadistico, tal como (Statistical Analysis System v.9.1.3, PROC MIXED), para
realizar un analisis multinivel utilizando IET de SNN como variable de respuesta en el estudio de bebés prematuros.
En el estudio de 31 bebés prematuros, se examind la relacion entre la fase de desarrollo (pre-estimulacion/EPM
temprana frente a post-estimulacion/EPM tardia) y grupo (bebés con tratamiento de estimulacion frente a bebés sin
tratamiento de control). Con el fin de comparar las puntuaciones de IET de SNN de los bebés tratados y los
controles, los controles se ajustaron por edad a las EPM pre y post-estimulacion de los bebés tratados. Los bebés
tratados tenian una EPM media de 35,1 semanas pre-estimulacién y 37,5 semanas post-estimulacion. El promedio
de estas (36,4 semanas de EPM) sirvi6 como un punto de division para las sesiones de control de bebés. Por lo
tanto, las puntuaciones semanales de IET de SNN obtenidas antes de 36,4 semanas de EPM fueron "pre"-
puntuaciones, y las puntuaciones después de 36,4 semanas de EPM fueron "post"-puntuaciones.

Una vez divididos en grupos pre- y post-, los bebés tanto en el grupo de tratamiento como en el grupo de control
tenian una unica puntuacion de IET de SNN de EPM temprana y una de EPM tardia. Estos valores son un promedio
de puntuaciones de IET de SNN en dos sesiones semanales (media = 7,85 dias de intervalo, DT = 5,64) o una
sesion en bebés inestables o sometidos a otros tratamientos médicos en el momento en que se hubiera obtenido la
segunda sesion. Debido a factores incluian un estado de salud fragil y el traslado a otro hospital, dos bebés de
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control no tenian puntuaciones de IET de SNN de EPM temprana, y un bebé de control no tenia una puntuacion de
IET de SNN de EPM tardia.

Las co-variables incluyeron nacimiento, G, peso al nacer y EPM en la sesidon. Se calculd un coeficiente de
correlacion para IET, EPM en la sesion, nacimiento, G, y peso al nacer. Debido a que el nacimiento, G, y el peso al
nacer estaban altamente correlacionados (0,761), y el nacimiento, G, tenia una correlacion relativamente mayor con
IET que con el peso al nacer (nacimiento, G, = 0,112; peso de nacimiento = 0,039), se excluyé del modelo el peso al
nacer. Ademas, las edades de EPM temprana y EPM tardia fueron similares, por lo que se evité la co-linealidad en
el modelo mediante el uso de valores de EPM posteriores al ensayo en ambas medidas.

El analisis multinivel de modelo mixto revela efectos significativos para la fase de desarrollo (pre-estimulacion/EPM
temprana vs. post-estimulacion/EPM tardia) [F(1,26) = 65,37, p <0,0001] y grupo (bebés de estimulacién frente a
control) [F(1,26) = 6,18, p = 0,019]. Tanto los bebés de control como los tratados con estimulacion ingresaron en el
estudio con puntuaciones de IET de SNN similares, pero los bebés tratados mostraron una mejora significativa y
desproporcionada en sus puntuaciones de IET de SNN.

Los bebés que recibieron una intervencién por estimulacién manifiestan puntuaciones de IET de SNN
significativamente mejores como una funcion del tratamiento orosensorial en patrones: media de IET = 85,07 (DT =
9,96) antes del tratamiento y 56,52 (DT = 11,65) después del tratamiento (Figura 2). Esto representa una
disminucion del 39,9 % en IET de SNN. La relacion entre los efectos de la intervencién por estimulacion y la
disminucion desproporcionada de los valores de IET esta representada por la interacciéon altamente significativa
entre fase y grupo (F[1,26] = 11,51, p = 0,002). Los modelos que incluyen las interacciones de EPM por indice, EPM
por condicién y EPM por indice por condicidon no mostraron interacciones significativas.

Los bebés de control tuvieron una media de IET de EPM temprana de 83,61 (DT = 7,87) e IET de EPM tardia de
73,16 (DT = 7,62). Esta mejora modesta (12,5 %) en IET de SNN durante el periodo de estudio de 2,5 semanas
puede atribuirse a la maduracién, como lo indica la importancia marginal para EPM en la sesién [F(1,26) = 4,28, p =
0,049] o para una muestra de pequefio tamafio.

La disminucion en la variabilidad espacio-temporal de la succion no nutritiva después de la terapia de estimulacion
demuestra el efecto potente de un patron orosensorial sintético sobre el desarrollo ororritmico entre los bebés
prematuros. La estimulacién cutédnea oral con patrones capitaliza la capacidad de respuesta del conjunto de circuitos
de GPCs a las entradas periféricas al proporcionar a los bebés que tienen habilidades oromotoras pobres un
régimen controlado de sefiales espacio-temporales para acelerar el desarrollo de la succion.

La habilidad de un bebé para producir una salida oromotora con patrones puede predecir su estado de salud actual
asi como los futuros resultados. La succion no nutritiva tiene efectos beneficiosos en el estado conductual del bebé y
reduce el estrés y la inquietud. Una SNN funcional también es un precursor importante de la alimentacién oral
exitosa, lo cual es respaldado por los hallazgos en el informe actual. Los altos niveles de inestabilidad espacio-
temporal en las formas de onda de presién de succion exhibidos por los bebés de control se asociaron solo con
ganancias modestas en el porcentaje de alimentacién oral (12 % en la fase temprana de EPM versus 36 % en la
fase tardia de EPM). Por el contrario, los valores de IET son indicativos de una succién altamente organizada. Para
estos bebés, la funcién de crecimiento por alimentacién oral se pronuncié con un porcentaje medio de alimentacion
oral de solo el 4 % en la fase temprana de EPM (pre-estimulacion) en comparacién con el 72 % en la fase tardia de
EPM (post-estimulacion). Este hallazgo demuestra una fuerte relacion positiva entre el dominio de SNN y los
resultados de alimentacion oral.

La transicién oportuna a la alimentacion oral es importante para los bebés prematuros puesto que demuestra la
integridad del sistema motor y les permite ser dados de alta del hospital. Si no se aborda de manera temprana, las
habilidades deficientes de alimentacion en la infancia pueden seguir siendo problematicas mas adelante, ya que los
nifios que fueron prematuros constituyen casi la mitad de la poblacién en las clinicas de trastornos alimentarios. La
descoordinacion oromotora, sin embargo, no esta aislada de los problemas de alimentacién, pero puede servir como
un potente marcador clinico para los resultados del desarrollo neuroldgico. Por ejemplo, los nifios con problemas
graves de neurodesarrollo a los 18 meses tienden a tener patrones de expresion/succidon nutritiva arritmica como
bebés prematuros.

La FIG. 20A muestra las formas de onda y el IET de SNN de un sujeto del grupo de control registrado durante la
evaluacion inicial y la evaluacion final del estudio. Durante el estudio, el IET de SNN del sujeto de control pasé de 89
a 81, lo que indica una mejora de la habilidad de SNN. La FIG. 20B muestra las formas de onda y el IET de SNN de
un sujeto del grupo de estimulacion registrado durante la evaluacion inicial y la evaluacién final del estudio. Durante
el estudio, el IET de SNN de los sujetos paso de 99 a 50, indicando una mejora sustancial de la habilidad de SNN en
comparacion con el sujeto del grupo de control. Los graficos de las rafagas seleccionadas utilizadas para determinar
el IET de SNN muestran una correlacion sustancial al final del estudio, lo que indica que el sujeto del grupo de
estimulacion habia desarrollado un comportamiento de SNN muy coordinado.

En realizaciones de la presente invencién, no es esencial que el sujeto o paciente de quien se obtienen las
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mediciones de presidn de succion (p. ej., un bebé) esté presente mientras se lleva a cabo el método de acuerdo con
la invencién. Las mediciones de presion de succién pueden procesarse por separado, en ausencia del sujeto o
paciente. Cualquier persona o equipo involucrado en llevar a cabo mediciones de la presién de succion puede ser
diferente a cualquier persona o equipo involucrado en el procesamiento de estas mediciones.

Las mediciones de la presién de succién pueden recibirse en un aparato informatico para calcular una determinacion
cuantitativa de la calidad de succién oral. En algunos ejemplos, los datos medidos pueden almacenarse en medios
de almacenamiento de datos después de las mediciones, y luego recuperarse de los medios de almacenamiento de
datos para realizar el método reivindicado. En algunos ejemplos, los datos pueden recuperarse para su
procesamiento después de una cantidad de segundos, minutos, horas, dias o un plazo mayor, aunque esto no es
esencial. El aparato de medicidn de presion utilizado para medir las presiones de succién puede comprender medios
de transmision de datos. Los medios de transmision de datos pueden ser medios de transmisién de datos
cableados, tales como un cable eléctrico u optico. Alternativamente, los medios de transmision de datos pueden ser
medios de transmision de datos inalambricos, tales como wi-fi, bluetooth, infrarrojos, transmisiones de radio, o
cualquier otro tipo de transmision inalambrica. Los medios de recepcion de datos pueden recibir entonces los datos
transmitidos, con el fin de que los datos sean analizados o procesados, p. €j., para el calculo de una determinacion
cuantitativa de la calidad de succién oral.

En algunas realizaciones, los datos pueden obtenerse de un sujeto o paciente en una ubicacion, y analizarse en otra
ubicacion, por ejemplo, a través de una red de comunicaciones. Los ejemplos de dicha red de comunicacion pueden
incluir una red de radiocomunicacion, o una red informatica, tal como una red de area local, una red de area
extendida, o Internet, o cualquier otro tipo de red de comunicaciones. En otras realizaciones, los datos pueden
transferirse a un almacén de datos portatil, p. ej. un CD-ROM, DVD-ROM, dispositivo de memoria, disco portatil, etc.,
a un aparato informatico para realizar un método de acuerdo con una realizacién de la invencion.

La presente invencién se puede implementar en hardware dedicado, utilizando un controlador digital programable
adecuadamente programado, o utilizando una combinacion de hardware y software.

Alternativamente, la presente invencion se puede implementar mediante un software o un aparato informatico
programable. El cédigo para cada proceso en los métodos de acuerdo con la invenciéon puede ser modular, o puede
disponerse de una manera alternativa para realizar la misma funcion. Un aparato informatico para realizar
realizaciones de la invencion puede o no estar provisto de una conexion de red.

Por consiguiente, la presente invencién abarca un medio portador que lleva instrucciones legibles por maquina o
cédigo informatico para controlar un controlador programable, ordenador o nimero de ordenadores como el aparato
de la invencién. El medio portador puede comprender cualquier medio de almacenamiento, tal como un disquete, CD
ROM, DVD ROM, disco duro, cinta magnética o dispositivo de memoria programable, o un medio transitorio, tal
como un sistema eléctrico, optico, de microondas, de RF, electromagnético, magnético o sefal acustica. Un ejemplo
de tal sefial es una sefial codificada que lleva un codigo informatico a través de una red de comunicaciones, p. €.,
una sefial TCP/IP que transporta un cédigo informatico a través de una red IP tal como Internet, una intranet o una
red de area local.

La presente solicitud tiene por objeto incluir las adaptaciones y variaciones de la presente materia. Queda entendido
que la descripcion anterior tiene por objeto ser ilustrativa y no restrictiva. El alcance de la presente materia debe
determinarse con referencia a las reivindicaciones adjuntas, junto con el alcance completo de los equivalentes
legales al que dichas reivindicaciones dan derecho.
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REIVINDICACIONES
1. Un método que comprende:

la recogida de una pluralidad de muestras de presion de succién no nutritiva digitalizadas;

la designacion (432) de una pluralidad de picos en una o mas de las muestras de presion de succion no nutritiva
digitalizadas;

la seleccion (434) de un numero predeterminado de rafagas a partir de una porcion seleccionada de las muestras
de presién de succién no nutritiva digitalizadas utilizando la pluralidad de picos;

estando el método caracterizado por:

la normalizacién (435) del niumero predeterminado de rafagas con el fin de proporcionar un numero de
rafagas normalizadas;

la determinacion de un numero de desviaciones tipicas, en donde cada desviacion tipica esta basada en un
valor de punto de datos de rafaga asociado a una muestra particular de cada una de las diversas rafagas
normalizadas; y

la suma del numero de desviaciones tipicas con el fin de proporcionar (437) un indice espacio-temporal IET
(102) de estabilidad de patrén de succion no nutritiva.

2. El método de la reivindicacién 1, en el que la normalizacién (435) incluye la normalizacion de la amplitud y de la
duracion de cada uno de la pluralidad identificada de conjuntos de datos de rafaga.

3. El método de la reivindicacion 2, en el que la normalizacion (435) de la duracion incluye la normalizacion de la
duracion de cada conjunto de datos de rafaga identificado sobre un nimero programable de puntos de datos.

4. El método de la reivindicacion 3, en el que la normalizaciéon (435) de la duraciéon incluye el uso de una
interpolacion lineal.

5. El método de la reivindicacion 1, en el que la recogida de una pluralidad de muestras de presion de succién no
nutritiva digitalizadas incluye el muestreo de una sefial de salida de un transductor de presién, en donde el
transductor de presion esta acoplado a una tetina de chupete.

6. Un aparato que comprende:

un procesador; y
una memoria que esta acoplada al procesador, comprendiendo la memoria instrucciones ejecutables por
ordenador configuradas para:

la recepcion de datos de succion no nutritiva,

la designacion (432) de una pluralidad de picos en una o mas porciones de datos de succién no nutritiva;

la seleccion (434) de un numero predeterminado de rafagas a partir de una porcién seleccionada de datos de
succion no nutritiva utilizando la pluralidad de picos;

caracterizado por que las instrucciones estan configuradas ademas para:

la normalizacion (435) del numero predeterminado de rafagas con el fin de proporcionar un niumero de
eventos de succiéon normalizados; y

la determinacion de un nimero de desviaciones tipicas, en donde cada desviacion tipica esta basada en
un valor de punto de datos de rafaga asociado a una muestra particular de cada uno de la pluralidad de
los eventos de succién no nutritiva normalizados; y

la suma de la pluralidad de desviaciones tipicas con el fin de proporcionar (437) un indice espacio-
temporal IET (102) de estabilidad de patrén de succién no nutritiva.

7. El aparato de la reivindicacién 6, que comprende ademas un sensor de presion conectado al procesador, en
donde los datos de succién no nutritiva incluyen datos muestreados a partir de una salida del sensor de presion.

8. Un medio portador que lleva un codigo legible por ordenador para controlar un aparato informatico para llevar a
cabo el método de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5.

12



ES 2691 628 T3

L "Old

(NNS 131)

VAILIALNN

NOIJONS 3d TvYdOdiNaL
-0I2V¥ds3 3210N]

ON

20/

Ve

NNS 131
HO0avdanNgo

YAILIALNN ON

NOIDONS 3d s01vd

7

0ol

jol

/

13



ES 2691 628 T3

02
AN

NNS 30 131

V1IVLNYd

¢ 9Old

go2”

NNS
30 Syd1Ss3ani

ovZ

————_| NNS 34 1313al, 131 3avaNO
doavs3aoodd| 3dVvNHO4 3d
d0avyaNao
Le 902
SYOvdyd | | SyOvdyd 30 S02Id 3d
3aVv1092 ¥olo313s H015313s
Fa e
.W.QN TQ.N MGN_.\
/

7
\oZ

14



ES 2691 628 T3

ot ™ NNS 30 131
pi= | B=[oh {0 [oF |

MNET  30vano 30 0514vas

SIg SYLSANdINOD

his

SYOV4dYd 30 021dVHO

SYOVYdYY 30 0214dVHD

vdlsdn
30 sO.LVa 340 OIS

i
YI1TVLNYd

€ Oid

~
QoL

Leg

31N3I0Vd
\o% UL e oe
) 4
L )
- «—H SYd1S3anNn e NNS3Q}
NNS 3a L3I HOSN3S
30 YOQvyaNTO NNS
m 30 ”OQVZITYLIDId
o0t b

15



ES 2691 628 T3

¢ Y30
SELECCIONAR AL MENOS UNAPORCION DE UN CONJUNTO DE |, 43|
MUESTRAS DE DATOS
h 4
DESIGNAR UNA PLURALIDAD DE PICOS DE LAPORCION 432
L 4
DESIGNAR UNA O MAS RAFAGAS EN LA PORCION e %3
r
SELECCIONAR UN NUMERO PREDETERMINADO DE RAFAGASA | 434
PARTIR DEL CONJUNTO DE MUESTRAS DE DATOS
w
i o H3E
NORMALIZAR CADA RAFAGA [
L 4
DETERMINAR LOS PUNTOS DE DATOS DE LAFORMADE| ./ 436
ONDA DE IET UTILIZANDO DESVIACIONES TiPICAS (DT) DE
LAS RAFAGAS NORMALIZADAS
* M

DETERMINAR EL IET DE SNN U

FIG

TILIZANDO LA SUMA DE LAS DTs

.4

16




ES 2691 628 T3

541 i\
540

FIG. 5A

17



ES 2691 628 T3

2hs

gG914

OhS

18



ES 2691 628 T3

W O LA ETUEE o R [}
646 — | - ENENEN N R AN
8 b : FI U S Y
e .I.ﬂ LLE mia l!'.l lll.i l‘i.l I|.'I'.II Hll.l Hli.d l.'l..lJ :.llx.n
644 Fin
\ 't‘...._'a'....lu._._‘rr..t_.,.._- ' -ﬂ
[ p— - - . . —
¥ 64_7 —— j . ::‘i_"|_'l - F Lt Jl 1 Ir I"_' "i
i e
SEORITRSUIE (I g '4, - I ! j — :
AL — e ——— ] B8 e o S e el t
Uit

L g v H " 0 " v v "
14 &5 a8 48 E® B&E 70 WO 1O a0

R S - S

, i '.
E=E ;;-—
i

-]
1

]
B

T
|
{
|

£
iy
¥

|

" \ Stz F‘-‘_a aa |
| [EE ==
_tosmtce| @'.w 18 B3 EET 09 B+ B4 B 03 BB LF LD
Primar | (im0 Fauald

Beck v |:} [h-wwmmwm

648

FIG. 6A

19




ES 2691 62

8 T3

T e S R |
] !
: i .' H | ! | 1
646 — 1 1 EERRRIEEEE T
L ! ] . !
Pl
s - o ; :-l".“: :1-’7 1] I|| . ‘!' E T!EO F!I.! 0. I.I|P I.;
H-it ’ ) T et e b ) :
644 i S _—
\ 847 A NN
; o - — E zt - = ; : — ' o
SUDKPHISEURE fan M g . ] : ! | | ‘ | | | I
.3 < | ] N l | ] 1 .
‘ . g ., . | B NEEEEE |
E e | | .I:li ] 3.0 Be aa l;u“‘# [ 4] 7.4 a0 -;D- -ID.E_
'_;{ ' | r..:.:.r....a..w.m.a.,... St E‘-
11_l o ﬂsmpu-l.i Erm i T T i
T ; i . [ i .
I =1 =
Fansuek 7 = BN
MI m ° °_I'I.I .U.l II'l.! -U.’ .t %] 0.6 T !ﬂ.l Iﬂ_’ 'J_I'I
F'rlmurnl iamab ¥ H Pausar
:kukw S———— |G Inamlummtlasm

FIG. 6B

20

/
648



ES 2691 628 T3

S000 7000 8000 So000

i I8y ll d
AN d

RN i

4 \ . _.-fll'

e N
e e -

-1 (] 1000 2000 3000 =<+000 5000 [s]slsls] ToOOo 2000 2000 10000

FIG. 8

21



Presion de succidn normalizada  Presidn de succion e mH, O}

oT

ES 2691 628 T3

Sefiales originales y de diferencia

| 950

HNimero de muestra original
Seﬁales nurmalizadas de tiempo y amplilud lineal

L il 1
1092 el nm aa arm ECOE] mon anon == 0]

Desﬁaciéntipica IET =¢? 602

mj A

'|W'.| :'WU a0 o0y F0000

Nimere de muestra relativa

FIG. 9

22



Presion de succion (cmHyd)

Presion de succidn normalizada

oT

ES 2691 628 T3

Sefiales originales y de diferencia

Namers de muestra original
Sefiales normalizadas de tiempo y amplitud lineal

i@ = -
4 L 1 1 L 1 I 1 1 1
] [ 00 ) 0 HiD 0 0 [ 5000 10
Desviacion tipica [ET =93,0103
2 T T T T T T T T T
M . |
AV NIVSVAN / |
o ,\/J v A y
a 1 | 1 i L | 1 L L
1] innn 000 3000 Llin] B0 B min oo j:lini] 1o

Namera de muestra relativa

FIG. 10

23



1160

ES 2691 628 T3

SELECCIONAR TRAYECTORIA

L~ 1161

»__  ALMACENADA = |

l

DETERMINAR PICOS DE i
TRAYECTORIA -

!

RAFAGAS EN UNA TRAYECTORIA

PROCESAMIENTO DE IET
L

62

DETERMINAR EL NUMERO DE A

SELECCIONAR UNA RAFAGA PARA EL| 1164

LAS RAFAGAS SELECCIONADAS

NORMALIZAR Y AUTOAJUSTAR AESCALA || IE'T

h

CALCULAR LAS DESVIACIONES TIiPICAS It
(DT}
‘ &y
CALCULAR IET ~ 116
FIG. 11

24



ES 2691 628 T3

Abrir archivo Lo e e o ! ' '_"
Buscar en: 7 Datos r'—;p-l @ N IR
. — o —
I ik :
" iET 18
Sitios UresltsForT 18K 19.doc
reciemes  Egapole 022704 61t
2 [E] sample_o22704_B2.txt
[ sample_022704 B3 txt
Escritorio E] Samnle_ﬂli?ﬂ-‘lj-i.ut
© [E) sample_022704 85 txt
[El camals_022704 B6.txt
w) ) sample_022704 57.txt
o ‘B samale_n22704 B3.txt
Mis dncumentus_Er_;q Sample_022704_59.txt
_ [El sample_022704_B10. tut
Mi PC
. m————— B— el
Hombre de archiuu:i |§ . | K I
Mis s'rtius.de red Tipo de archivos: I_T—Ddus los archivos (*.') f'{l | _Cancelar I

FIG. 12

25




ES 2691 628 T3

—

LiEl

26



ES 2691 628 T3

arl Old

Vvl Old

w,_g QE é.g ﬂg

27



Amplitud

T ] L]
20 1000 1300

ES 2691 628 T3

] L 1 1 1 ] L] I I I ] I
000 2500 30OC J:0D =000 +300 SQO0 5300 &000 GSDD F0DO S5O0
Niamero

Amplitud

FIG. 15

28




ES 2691 628 T3

29



1870

ES 2691 628 T3

1880

i S0 N 0 e et Pa

U DR Yo [esi fpoets (6

i - :tr""tr"Flﬁ-;lD

Etapa 1: Deteccion de picos
T aa8 NO_I"'P"H

1887

L.

AF| [

Etapa 2: Deteccidn de rifagas
PPU — barpls ke bon St ke ety QUITVE - Mushar 4 R et Bk
Bt Jomon 1884 1882
Etapa 3: Deteccidén del hombro de picos y eliminacien
Iml—-ﬂomb-n-wa—l—
=188
e e ets)
e g ey s sheicte saemr: I3 i =

P e St

1883

Etapa -'-1 Seleccmnar rafagas y picos para DT
DHPUT — Gl i PUT = B b P B?

15!‘5 ]‘h-‘lﬂ-BS
ey

L"__I--..|Ba4 e
-~ gt m_— o st i mre
EAD 1886

LRI — g o -t I S Prasrat v, e S

1883

FIG. 18

30



ES 2691 628 T3

Fecha original Grafice 0 M8 | Mormalizacion del tiempeo y amplitud lineal  Grafico 0B
- A 29 1

1994

FE E EE L L L E L E T ) R
_Mumero Mumere .
Gratico O |

i e wm e

| Etapa 5: Calculo de DT e IET

Grafica de fc\rn‘:a de onda DT
i 1995

ENTRADA - Nom#rs 48 punt & 3 enormall zsolén  ENTRADS - Tips da Insrpolaslsn

ENTRADA - Efapa OT SALIDA - Valor IET BALIDA - OT 1
HT. LETET £ IE;H:-EE |
Lineas originale & ivar. looal, no aliminar) Linea s normall mada s (var. looal,
T | il TR ino sliminar) :
T
S womero dsmusetme |
| Fut de arshlvoeds dab(nonnallﬂﬂnl ~ Futa ds amhlvo e de dabcoriginals s i
i |uuw.--|n-»mwwu=m:-¢h—:num T I::mﬁh‘mawmmmm-m i |
i—_DEfEIERTDUARDARDﬂTDS T :
FIG. 18A
1992 'h
J— S _ S - —
' Etapa 5: Calculo de DT e IET
ENTRADA - Himero de puntos tras normalizacién ENTRADA - Tipo de interpolacién
[ i
[ 0000 — 4908 Abineal |
| 1987
| ENTRADA - Etapa DT . SALIDA - Valor IET SALIDA - DT
g 100 - 1994 ﬂl m !
; Lineas originales (var. local, no eliminar) Lineas normalizadas (var. local, no eliminar)
' g 5,608 |[5,604 % 1, 116ee| 111707
| 0| ]

FIG. 19B

31



ES 2691 628 T3

10
©7Y

RECOGER CONJUNTOS DE MUESTRAS DE 2\
DATOS DE SNN EN UNA PLURALIDAD DE -~ 20
VECES

v

DETERMINAR IET DE SNN PARA UNO O MAS 7201
CONMNJUNTOS DE MUESTRAS DE DATOS

MOSTRAR UN GRAFICO TEMPORAL DE L1013
CADA IET DE SNN

i FIG. 20

32



ES 2691 628 T3

L ATADIE

N LE£0C
N\ adnys _
ap P ﬂ.
espewnaU . _ desay "1 . aIyj00s
A isn| 4 = — — euol|is
eaul] ] ap =32dnys

Lopezunsaid,

1] T4

33



ES 2691 628 T3

esjewnau
elanBuey

JHIV 30 OHANITID

|go?

TVINITHOLOW

1 \?M. .
TE9 m _
lopesadold
Sgoz

oz

34



ES 2691 628 T3

. GRUPO DE CONTROL

35 semanaﬁ:‘dgl_&_FM

&0 60
40 a0}
20 ol
2 0 - - - o e
I 0 2000 4000 8000 "o 000 2000 3000 4000 5000 BOOD
E Niamero de muestra original Niamero de muestra original
= IET=89 f | IET=81 '
.2 & . & .
n
2 4
o
2
0 _ Ay
25 2000 4000 6000 600D 10000 O 20 000 600 @00 G0
Nimero de muestra relativa Niumero de muestrarelativa
FIG. 22A
GRUPO DE ESTIMULACION
35 semanas:de EPM 38 SEMANAS DE:EPM
&0
40
X #aeam:a ?
2 % mm ww wm @ dom 5 3o 4000 6000 6o
E Mimero de muestra original Nimero de muestra original
e
E IET=99 IET=50 J . L
w b B -
5, .
2 2
i}” 0 P2
25 "Hm 00 600 800 10000 20 2000 4000 6000 8000 10000

Namero de muestra relativa

Nimero de muestra relativa

FIG. 22B

35



	Primera Página
	Descripción
	Reivindicaciones
	Dibujos

