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ES 3025 108 T3

DESCRIPCION
Mejora de la deteccién y el analisis de sefiales acuUsticas biolégicas

[0001] El ileo postoperatorio (IPO) es una paralisis aguda del tracto gastrointestinal (Gl) que se desarrolla 2-6
dias después de la cirugia y causa efectos secundarios no deseados como nauseas y vomitos, dolor abdominal y
distensidn. Esto ocurre con mayor frecuencia en cirugia gastrointestinal. Existe una falta de capacidad para predecir
qué pacientes tienen probabilidades de desarrollar estos problemas intestinales, lo que resulta en un aumento de los
incidentes de complicaciones postoperatorias, estadias en el hospital y tasas de reingreso. Existe una falta adicional
de un dispositivo y procedimientos de analisis de audio intestinal que proporcionen un analisis de nivel de riesgo mas
preciso al limitar y/o eliminar el ruido ambiental que causa puntos de datos falsos, donde los dispositivos y
procedimientos son mas autbnomos.

[0002] Por lo tanto, sigue existiendo una necesidad de dispositivos y procedimientos para reducir estos
problemas, donde los proveedores de atencién médica estén mejor equipados para reducir las estancias hospitalarias
y los reingresos, y evitar la exacerbacién a través de una introduccién de alimentacién mas precisa, donde esto se
logra a través de capacidades mejoradas para adquirir informacién de nivel de riesgo mas precisa relacionada con la
probabilidad de que ocurra un deterioro gastrointestinal en un paciente, por ejemplo, postoperatorio.

[0003] El documento US 2016/089107 A1 describe que predecir el deterioro gastrointestinal puede implicar
obtener sonidos intestinales de un paciente para generar datos de audio, identificar eventos espectrales predefinidos
en los datos de audio que son predictivos de un deterioro gastrointestinal posterior, definiéndose los eventos
espectrales por parametros predefinidos, y predecir la probabilidad de un deterioro gastrointestinal posterior en
relacién con los eventos espectrales identificados.

FIGURAS

[0004]
La Fig. 1 muestra un ejemplo de un dispositivo como se describe en esta invencion.
La Fig. 2 muestra una vista superior de un ejemplo de un dispositivo como se describe en esta invencion.
La Fig. 3 muestra una vista en despiece de un dispositivo como se describe en esta invencion.
La Fig. 4 muestra una vista en despiece de un dispositivo como se describe en esta invencion.
La Fig. 5 muestra una vista inferior de un ejemplo de un dispositivo como se describe en esta invencién.
La Fig. 6 muestra una vista frontal de una carcasa separada de un ejemplo de un dispositivo como se describe en
esta invencion.
La Fig. 7 muestra una vista lateral de una carcasa separada de un ejemplo de un dispositivo como se describe en
esta invencion.
La Fig. 8 muestra una vista posterior de una carcasa separada de un ejemplo de un dispositivo como se describe
en esta invencién.
La Fig. 9 muestra el interior de una parte superior de la carcasa sin una interfaz de usuario de un ejemplo de un
dispositivo como se describe en esta invencién.
La Fig. 10 muestra una vista interna de una parte inferior de una carcasa de un ejemplo de un dispositivo como se
describe en esta invencién.
La Fig. 11 muestra una vista inferior de una parte inferior de una carcasa sin un dispositivo de audio secundario y
un pedestal de un ejemplo de un dispositivo como se describe en esta invencién.
La Fig. 12 muestra una vista lateral de un ejemplo de un dispositivo como se describe en esta invencién .
La Fig. 13 muestra una vista frontal de un ejemplo de un dispositivo como se describe en esta invencion.
La Fig. 14 muestra una vista posterior de un dispositivo como se describe en esta invencion.
La Fig. 15 es un espectrograma de ejemplo que ilustra eventos espectrales contenidos en sonidos abdominales
registrados.
La Fig. 16 es una grafica que traza los cambios temporales en un evento espectral particular (MH4) en pacientes
con y sin deterioro gastrointestinal.
La Fig. 17 es un diagrama de flujo de una realizaciébn de un procedimiento para predecir el deterioro
gastrointestinal.
La Fig. 18 es un diagrama de bloques de una realizacién de la arquitectura de un dispositivo, tal como los que se
muestran en las Figs. 1-14, que puede procesar datos de pacientes recopilados para ayudar en la prediccién del
deterioro gastrointestinal y la evaluacion del riesgo.

RESUMEN DE LA INVENCION
[0005] La presente invencidn proporciona un dispositivo de analisis de audio intestinal y un procedimiento
asociado como se define en las reivindicaciones independientes adjuntas. Las caracteristicas opcionales se definen

en las reivindicaciones dependientes adjuntas.

[0006] En determinadas realizaciones, se proporciona un dispositivo de anélisis de audio intestinal que tiene
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una interfaz de paciente adaptada para unirse a la superficie del abdomen de un paciente durante un periodo de
tiempo posterior a la cirugia. El dispositivo tiene un diafragma que vibra en respuesta a los sonidos intestinales para
crear ondas de presidn acUlstica que amplifican los sonidos intestinales producidos dentro del abdomen de un paciente.
Esto permite que los datos de audio relacionados con los sonidos intestinales se recopilen a través de una camara
acustica que recibe el sonido amplificado, que pasa a un dispositivo de recopilacién de audio ubicado en, o cerca de,
la camara acustica. El dispositivo de analisis de audio intestinal tiene una carcasa exterior y un ordenador interno, asi
como memoria y uno o mas algoritmos para proporcionar instrucciones al sistema para realizar las diversas etapas
necesarias para proporcionar datos y analisis de recopilacién precisos. Los uno o mas algoritmos pueden analizar los
datos de audio recopilados en busca de sefiales falsas debido al ruido ambiental, analizar dos 0 mas valores de
eventos espectrales a lo largo del tiempo (por ejemplo, MH4), producir una pendiente de un analisis de regresién lineal
para la comparacidén con un umbral de pendiente predeterminado para hacer una prediccion binaria relacionada con
la probabilidad y el riesgo de DGI, con el riesgo transmitido, por ejemplo, en una pantalla de interfaz de usuario.

[0007] En otras realizaciones, se proporciona un procedimiento para usar el dispositivo de analisis de audio
intestinal. En determinadas realizaciones, un procedimiento para predecir la probabilidad y el nivel de riesgo de que
se produzca DGI antes de los sintomas clinicos. Los sonidos intestinales se graban para generar datos de audio de
los sonidos intestinales de un paciente. Los datos de audio se procesan para identificar ciertos eventos espectrales
predictivos (por ejemplo, MH4), y los datos de audio se analizan para detectar sefiales falsas debido al ruido ambiental.
Seguln sea necesario, determinadas realizaciones proporcionan mitigacién para las sefiales falsas para garantizar la
adquisicién de un nUmero total més preciso de eventos espectrales predictivos identificados para el anélisis de
regresion lineal. La pendiente resultante de los valores de eventos espectrales a lo largo del tiempo se utiliza para
correlacionar la pendiente con la probabilidad de que ocurra un deterioro gastrointestinal (por ejemplo, después de la
cirugia), y segun la correlacién, se proporciona a un usuario un nivel de riesgo segln la probabilidad.

[0008] Las realizaciones proporcionan un control mejorado sobre el ruido ambiental, lo que aumenta la
precision de los datos utilizados para hacer correlaciones sobre las cuales se hacen predicciones de DGl después de
la cirugia antes de los sintomas clinicos.

DESCRIPCION DETALLADA

[0009] El deterioro gastrointestinal (DGI) es comln después de procedimientos quirdrgicos. En esta invencién,
se describen sistemas y procedimientos para predecir DGl en base a los sonidos intestinales del paciente. Como se
describe a continuacién, los sistemas y procedimientos descritos identifican eventos espectrales acusticos discretos
dentro de los sonidos intestinales, que se pueden usar para predecir el DGI posterior y, en algunos casos, el DGI
postoperatorio. Esos eventos espectrales son buenos indicadores de la funcién y/o disfuncién del tracto intestinal
porque los sonidos son producidos por la actividad motora dentro del intestino.

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

[0011] Determinadas realizaciones comprenden un dispositivo comprendiendo una carcasa; un dispositivo de
visualizacién (pantalla); un procesador; y al menos un dispositivo de recogida de audio. En determinadas realizaciones,
hay un dispositivo de recogida de audio primario y un dispositivo de recogida de audio secundario. En algunas
realizaciones, un dispositivo de recogida de audio primario se puede unir o insertar en un sujeto.

[0012] Las Figs. 1-2 proporcionan un ejemplo de una realizacién de un dispositivo. La Fig. 1 y la Fig. 2
muestran en parte un ejemplo de un dispositivo comprendiendo una carcasa 101 y al menos un botdén 102 para que
un usuario interactlie y controle las operaciones del dispositivo, y una interfaz de usuario 103. Una interfaz de usuario
puede ser una interfaz grafica de usuario (IGU).

[0013] En determinadas realizaciones, un dispositivo comprende un dispositivo de recogida de audio
secundario. En algunas realizaciones, el dispositivo de recogida de audio secundario puede ser un micréfono u otro
mecanismo de recepcién de sonido que pueda recoger ruido ambiental. En otras realizaciones, se realiza una
sustraccién de sefial de ruido ambiental de los datos de micréfono primario para lograr una verdadera cancelacion de
ruido. En algunas realizaciones, los dispositivos descritos en esta invencidén se pueden usar en procedimientos para
predecir o diagnosticar DGI. En determinadas realizaciones, los sistemas y procedimientos descritos en esta invencién
pueden comprender predecir DGI antes de que se hayan desarrollado los sintomas. En algunos casos, un dispositivo
de recogida de audio secundario puede eliminar la interferencia asociada con el ruido ambiental que puede interferir
con la recogida de sonidos intestinales. Tal configuracion puede producir los resultados sorprendentes e inesperados
de predecir con mayor precisién el DGI. En algunos casos, la prediccién de DGI puede ser postoperatoria. En algunas
realizaciones, un dispositivo de recogida de audio ambiental comprende ademas un diafragma.

[0014] Las Figs. 3-4 muestran una vista despiezada de un ejemplo de un dispositivo. Las Figs. 3-4 muestran
un dispositivo comprendiendo una interfaz de usuario 103, una parte superior separable de una carcasa 104, un
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ordenador 105, una parte inferior de una carcasa 106, al menos un medio de sujecién 107, un diafragma 108, una
junta 109 y una lamina adhesiva 110. La Fig. 5 muestra un ejemplo de un dispositivo que tiene un dispositivo de
recogida de audio secundario 111.

[0015] Las Figs. 8-10 muestran vistas diferentes de la parte superior de una carcasa 104 y una parte inferior
de una carcasa 106. La Fig. 9 muestra una vista interna de la parte superior de una carcasa 104, y las Figs. 10-11
muestran vistas diferentes de una parte inferior de una carcasa 106. Las Figs. 12-14 muestran vistas diferentes de
determinadas realizaciones de un dispositivo de la presente invencién.

[0016] Se puede configurar una IGU para permitir que un usuario interactte con el dispositivo y recopile datos
de audio de un sujeto. Determinadas realizaciones comprenden una carcasa. Una carcasa puede comprender una
parte superior y una lamina adhesiva. La lamina adhesiva puede variar en tamafio (ancho y largo). Por ejemplo, la
lamina puede tener el mismo ancho y longitud que el area de superficie inferior de la unidad, o ser menor que esta (el
area de superficie inferior de la unidad). La ldmina puede ser de diferentes espesores. La lamina estéd conformada
para que la unidad se adapte mejor al paciente para una monitorizacién/registro/recopilacién seguros de los eventos
de DGI. Una carcasa puede comprender una parte superior y una parte inferior separables.

[0017] En realizaciones donde una carcasa comprende una parte superior y una parte inferior separables, la
parte superior y la parte inferior separables se aseguran usando medios de unién. Los medios de unién pueden
comprender tornillos, sujetadores, pasadores, soportes, clavijas, remaches, clips y similares.

[0018] Una realizacién de un sistema se puede utilizar para predecir el deterioro gastrointestinal. Las
realizaciones del sistema comprenden un dispositivo de recopilacién de datos, una interfaz de paciente y un ordenador
105. El ordenador 105 o un dispositivo de recopilacién de datos podria ser un dispositivo separado que recopila y/o
almacena datos recuperados de una interfaz de paciente y un ordenador 105. El dispositivo de recopilacién de datos
puede comprender cualquier dispositivo que sea capaz de recopilar datos de audio que se generan dentro del tracto
intestinal de un paciente. En algunas realizaciones, la interfaz del paciente comprende una grabadora de audio digital
portatil (por ejemplo, de mano). En tal caso, la interfaz del paciente puede comprender un micréfono integral (no
mostrado) que se utiliza para capturar los sonidos intestinales, y donde este (micr6fono integral) puede alojarse en, o
cerca de, una camara acustica. Se forma una camara acustica, por ejemplo, entre un diafragma 108 y una parte inferior
de la carcasa 106. La cdmara acustica aumenta en gran medida la recopilacion de datos al amplificar los sonidos
intestinales del paciente en relacién con el ruido ambiental, aumenta la capacidad de reducir el ruido ambiental en el
punto de recogida de audio; proporciona simplicidad en la recopilacién de datos de audio a través de la reduccién del
inventario de componentes extrafios; y proporciona la capacidad de recopilacién continua de datos de audio en
combinacién con una interfaz de paciente, diafragma y un dispositivo de recopilacién de datos de audio, por ejemplo,
un micréfono alojado dentro del dispositivo de la invencién en, o cerca de, la cdmara acUstica.

[0019] La interfaz del paciente puede ser un dispositivo que se puede aplicar directamente al abdomen del
paciente con el fin de detectar sonidos intestinales. En algunas realizaciones, la interfaz del paciente comprende, o es
similar en disefio y funcién a, un cabezal de estetoscopio. Los cabezales de estetoscopio pueden comprender un
diafragma que se coloca en contacto con el paciente y que vibra en sonidos de respuesta generados dentro del cuerpo.
Esos sonidos se pueden enviar a un micréfono que puede transmitir una sefial al ordenador 105, que opcionalmente
puede transmitir datos a un dispositivo de recopilacién de datos. En algunas realizaciones, una interfaz de paciente
puede transmitir sonido a través de un tubo que se extiende entre la interfaz de paciente y un dispositivo de recogida
de sonido, tal como un micréfono que puede estar ubicado dentro de una camara acustica. En algunas realizaciones,
una interfaz de paciente puede convertir ondas sonoras en una sefial digital que puede ser procesada por el ordenador
105. Por ejemplo, las ondas de presién acUstica creadas por las vibraciones del diafragma pueden viajar dentro del
lumen interno del tubo a un micréfono. En algunas realizaciones, una interfaz de paciente puede comprender un
micréfono u otro dispositivo que convierte ondas de presién acustica en una sefial digital que puede ser procesada y
analizada por el sistema para predecir DGl. Como ejemplo, un micréfono u otro dispositivo para convertir ondas de
presién acustica en sefiales digitales puede alojarse en, o en comunicacién con, una camara acustica colocada entre
un diafragma 108 y una parte inferior de la carcasa 106. En algunas realizaciones, la totalidad o parte de la interfaz
del paciente puede ser desechable para evitar la contaminacién cruzada entre pacientes. La interfaz del paciente se
puede usar con una funda o cubierta desechable (no se muestra) que se puede desechar después del uso.

[0020] Los datos de audio recopilados por el ordenador 105 se pueden almacenar dentro de la memoria interna
del ordenador. En algunas realizaciones, la memoria puede estar separada del ordenador 105, pero estd en
comunicacién de datos con este (el ordenador 105). En algunas realizaciones, los datos de audio se pueden almacenar
dentro de la memoria no volatil (por ejemplo, memoria flash) del dispositivo. A continuacién, esos datos se pueden
transmitir al ordenador 105 para su procesamiento. En algunas realizaciones, los datos y el analisis de datos se
transmiten a través de un hilo o cable que se utiliza para conectar fisicamente el ordenador 105 a un procesador u
ordenador separado (independiente), tal como un ordenador portétil o de escritorio o dispositivos portatiles o de mano
con componentes necesarios para recibir y transportar los datos y el anélisis de datos. En algunas realizaciones, los
datos y el andlisis de datos pueden transmitirse de forma inaldmbrica desde el dispositivo a un procesador u ordenador
separado a través de un protocolo inaldmbrico adecuado, tal como Bluetooth o Wi-Fi (IEEE 802.11), o a través de
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protocolos celulares adecuados, tales como el Sistema Global para la Comunicacién Mévil (Global System for Mobile
communication, GSM), el Servicio General de Radiocomunicaciones por Paquetes (General Packet Radio Service,
GPRS), las Tasas de Datos Mejoradas para la Evolucién GSM (Enhanced Data Rates for GSM Evolution, EDGE), el
Servicio Universal de Telecomunicaciones Méviles (Universal Mobile Telecommunications Service, UMTS), el Acceso
por Paquetes de Alta Velocidad (High Speed Packet Access, HSPA), el Acceso Mdltiple por Divisién de Cédigo (Code-
Division Multiple Access, CDMA), la Evolucién-Datos Optomizados (Evolution-Data Optomized, EV-DO, EVDO, 1xEV-
DO), el Servicio de Mensajes Cortos (Short Message Service, SMS) y Wi-MAX, por ejemplo.

[0021] En algunas realizaciones, el ordenador separado puede comprender un ordenador de escritorio. Cabe
sefialar, sin embargo, que sustancialmente se puede usar cualquier dispositivo informético que sea capaz de recibir y
procesar los datos de audio recopilados por el ordenador 105. Por lo tanto, un ordenador separado puede,
alternativamente, adoptar la forma de un ordenador mévil, tal como un ordenador portatil, un ordenador de tableta, un
teléfono inteligente o un ordenador de mano. En algunas realizaciones, el ordenador 105 puede procesar cualquier
dato producido a partir de sonidos acusticos recibidos de un paciente y emitir informacion a través de una interfaz de
usuario 103. La interfaz de usuario comprende una funcién de visualizacién y también puede ser una pantalla tactil
que permite a un usuario interactuar y controlar el funcionamiento del dispositivo. Por ejemplo, el dispositivo puede
proporcionarse con un procesador de sefiales digitales y software/firmware adecuado que se puede usar para analizar
los datos de audio recopilados.

[0022] En algunas realizaciones, los sonidos del paciente se pueden transmitir al dispositivo de forma
inalambrica desde una interfaz de paciente. En algunas realizaciones, la interfaz del paciente puede tener una
superficie adhesiva que permite que la interfaz se adhiera temporalmente a la piel del paciente de manera similar a un
cable de electrocardiograma (ECG). En determinadas realizaciones, los datos del paciente pueden transmitirse desde
una interfaz de paciente al ordenador 105 a través de una conexién por cable (a través de hilo o cable o de forma
inalédmbrica.

[0023] En algunas realizaciones, la interfaz del paciente puede comprender un dispositivo que tiene su propio
micréfono integral (no se muestra) y los sonidos del paciente captados por el micréfono se pueden transmitir
electrénicamente a lo largo de un hilo o cable al dispositivo. En algunas realizaciones, el dispositivo puede comprender
un componente que esta disefiado para acoplarse con un sistema de monitorizacién de pacientes, que puede estar
ubicado junto a un paciente durante un periodo de tiempo continuo, tal como horas, dias o semanas. Dichos sistemas
de monitorizacién de pacientes se usan actualmente para monitorizar otros pardmetros del paciente, tales como la
presion arterial y la saturacién de oxigeno. Por ejemplo, un sistema de monitorizaciéon de pacientes puede comprender
una estacién de acoplamiento y una pantalla asociada. En determinadas realizaciones, esto permite recibir una
advertencia o notificacién en una ubicacién secundaria, por ejemplo, en la estacién de una enfermera. El dispositivo
también puede disefiarse para acoplarse dentro de un compartimento libre de una estacién antes de su uso. Otros
medios para conectar un dispositivo de la invencién son a través de varios puertos conocidos en la industria para estos
tipos de sistemas electrénicos que incluyen, por ejemplo: PS/2; puerto serie (por ejemplo, DB-25, DE-9 0 RS-232 o
puerto COM); puerto paralelo o puerto centrénico de 36 pines; puertos de audio; S/PDIF; TOSLINK; puertos de video;
Interfaz de video digital (DVI) (por ejemplo, mini-DVI, micro-DVI); puerto de visualizacién; conector RCA; video de
componente; S-video; HDMI; USB (por ejemplo, Tipo A, Tipo C); RJ-45; RJ-11; e-SATA; y similares. Como se
entendera, también se contempla cierto adaptador para la conexién fija de la invencidn al sistema de monitorizacién
de pacientes. Se conocen tipos de sistemas de monitorizacién de pacientes e incluyen, por ejemplo: sistemas estandar
de monitorizacién de pacientes de hospitales para sistemas fijos en el lugar, asi como sistemas de monitorizacién
méviles y/o portatiles; remotos y/o inalambricos; sistemas domésticos; y/o combinaciones de los mismos.

[0024] En algunas realizaciones, el dispositivo puede comprender una fuente de alimentacién interna y, por lo
tanto, solo puede recopilar datos del paciente cuando esta acoplado. En algunas realizaciones, el dispositivo puede
comprender una conexion de alimentacién tal como una conexién C/A o puede comprender una fuente de alimentacién
interna tal como una bateria. En algunas realizaciones, el dispositivo puede comprender fuentes de energia
fotovoltaica y/o termoeléctrica, tal como una célula solar. En algunas realizaciones, una interfaz de paciente puede
comprender una fuente de alimentacién tal como una bateria, un dispositivo fotovoltaico y/o un dispositivo
termoeléctrico que se puede usar para recoger ondas sonoras acusticas y/o procesar las ondas sonoras acusticas en
datos que se pueden usar para predecir DGl. A modo de ejemplo, el dispositivo puede tener clavijas eléctricas que
acoplan eléctricamente el dispositivo al sistema de monitorizacidén del paciente con el fin de recibir energia y transferir
los datos recopilados al sistema de monitorizacién del paciente. Los datos del paciente se pueden almacenar en la
memoria del sistema de monitorizaciéon del paciente y/o se pueden transmitir a un ordenador central para su
almacenamiento en asociacién a un registro del paciente en una base de datos de registros médicos asociada.

[0025] El dispositivo puede comprender un puerto eléctrico que puede recibir un enchufe de un hilo o cable.
Ademas, el dispositivo puede comprender uno o mas indicadores, tales como indicadores de diodo emisor de luz
(Light-Emitting Diode, LED) que transmiten informacién al operador, tal como una conexién eléctrica positiva con el
sistema de monitorizacién del paciente y la calidad de sefial del paciente.

[0026] El dispositivo puede acoplarse con un sistema de monitorizacién del paciente. En algunas realizaciones,
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en lugar de una interfaz externa del paciente, el dispositivo puede comprender una interfaz interna del paciente que
esta disefiada para recoger sonidos desde dentro de la cavidad peritoneal. A modo de ejemplo, la interfaz del paciente
puede comprender un catéter de micré6fono de diametro pequefio que se deja en su lugar después de haber
completado la cirugia, de manera similar a un catéter de drenaje. Dicha interfaz del paciente puede ser particularmente
util en casos donde el paciente es obeso y es mas dificil obtener sefiales de alta calidad de la superficie de la piel.
Para evitar pasar corriente al paciente, la interfaz del paciente puede comprender un micréfono laser. En tal caso, un
haz de laser se dirige a través del catéter y refleja un objetivo dentro del cuerpo. La sefial de luz reflejada puede ser
recibida por un receptor que convierte la sefial de luz en una sefial de audio. Las diferencias de minutos en la distancia
recorrida por la luz a medida que se refleja desde la diana se detectan interferométricamente. En determinadas
realizaciones, una interfaz del paciente puede comprender un micré6fono que se coloca en la punta del catéter.

[0027] El dispositivo puede comprender una unidad de procesamiento central (Central Processing Unit, CPU),
tal como un ordenador 105 u otro dispositivo de procesamiento, tal como un microprocesador o procesador de sefiales
digitales. El dispositivo puede comprender una memoria que puede comprender cualquiera 0 una combinacién de
elementos de memoria volatiles (por ejemplo, RAM) y elementos de memoria no volétiles (por ejemplo, flash, disco
duro, ROM).

[0028] Una interfaz de usuario 103 puede comprender los componentes con los que un usuario interactda con
el dispositivo. La interfaz de usuario 103 puede comprender, por ejemplo, un teclado, un ratén (alfombrilla), una
pantalla tactil interactiva y/o un dispositivo de visualizacion, tal como una pantalla de cristal liquido (Liquid Crystal
Display, LCD). El dispositivo puede comprender uno o méas botones 102 que pueden permitir que un usuario use el
dispositivo y manipule la interfaz de usuario 103, tal como para navegar a través de menus, ver datos, etc. De manera
alternativa o adicional, la interfaz de usuario 103 puede comprender uno o mas botones y/o una pantalla tactil. Uno o
mas dispositivos de E/S se pueden adaptar para facilitar la comunicacidén con otros dispositivos y pueden incluir uno
0 mas conectores eléctricos y un transmisor y/o receptor inalambrico. Ademas, en los casos donde el dispositivo
también recopila y/o procesa los datos recuperados de un paciente, los dispositivos de E/S pueden comprender un
micréfono.

[0029] En algunas realizaciones, la memoria puede ser un medio legible por ordenador y puede almacenar
varios programas (es decir, légica), que incluyen un sistema operativo y un analizador de sonido intestinal. El sistema
operativo puede controlar la ejecucién de otros programas y también puede proporcionar programacion, control de
entrada y salida, gestion de archivos y datos, gestién de memoria y control de comunicaciones y servicios relacionados.
Un analizador de sonido intestinal puede comprender uno 0 mas algoritmos que estén configurados para analizar
datos de audio intestinal con el fin de predecir la probabilidad de que un paciente desarrolle DGI. En algunas
realizaciones, un analizador puede realizar un analisis relativo a los datos de correlacién almacenados en una base
de datos (y dicha base de datos se puede almacenar en el ordenador 105) y puede presentar al usuario (por ejemplo,
médico, personal hospitalario y/o clinico) un indice predictivo del riesgo de DGI. En algunas realizaciones, un
analizador puede identificar eventos espectrales particulares de interés usando parametros de sefial objetivo,
parametros de relacién sefial-ruido y parametros de estimacién de potencia acustica. El analisis del arbol de decisiones
de la cantidad de eventos espectrales predictivos durante un intervalo de tiempo especifico se puede usar a
continuacién para comunicar un riesgo alto, intermedio o bajo de DGI. En algunas realizaciones, el riesgo asociado a
cada nivel de riesgo es del 83 %, 30 % y 0 %, respectivamente, o aproximadamente.

[0030] En determinados procedimientos de uso del dispositivo, los sonidos intestinales del paciente se pueden
grabar para generar datos de audio. Como se ha descrito anteriormente, los sonidos se pueden obtener de forma no
invasiva, por ejemplo, usando un cabezal de estetoscopio u otra interfaz del paciente que se aplica a la piel del paciente
sobre o cerca del abdomen. Alternativamente, los sonidos se pueden recoger con un dispositivo que se extiende hacia
la cavidad peritoneal del paciente. Los sonidos se pueden grabar al inicio del periodo postoperatorio, por ejemplo, el
dia o un dia inmediatamente después de la cirugia, y durante el tiempo que se requiera posteriormente. En algunas
realizaciones, los sonidos acusticos se obtienen inmediatamente después de una operacién y pueden continuar siendo
monitorizados y analizados durante horas, dias 0 semanas, como lo entenderia el experto en la materia en vista de la
presente descripcién. En algunas realizaciones, los sonidos se recogen continuamente. En algunas realizaciones, los
sonidos se recogen durante un periodo de tiempo en un intervalo predeterminado. Independientemente de cuando se
graben los sonidos, se pueden grabar durante un tiempo suficiente para permitir la identificacién de eventos
espectrales que son predictivos de la funcién intestinal o su deterioro. A modo de ejemplo, los sonidos se graban
durante un periodo de aproximadamente 4 a 6 minutos. En algunas realizaciones, se graban todos los sonidos dentro
del intervalo de 20-20.000 Hz. En algunas realizaciones, se recogen y analizan sonidos fuera del intervalo audible para
el oido humano. Se pueden aplicar filtros para reducir el intervalo de frecuencias que se registran y, por lo tanto, reducir
la cantidad de datos que se analizan. En algunas realizaciones, un dispositivo de audio secundario 111 puede
funcionar junto con una interfaz de paciente para proporcionar resultados analiticos mejorados. Por ejemplo, un
dispositivo de recogida de audio secundario puede comprender un micréfono que puede medir el ruido ambiental en
las proximidades de un paciente. A continuacién, el ruido ambiental se puede restar de los sonidos acusticos recogidos
de un paciente para garantizar que cualquier sonido acuUstico analizado por el dispositivo se recoja realmente de un
paciente y no de cualquier fuente externa. En determinadas realizaciones, por ejemplo, el micré6fono secundario y el
micréfono integral de la unidad recopilan datos de audio de forma independiente de manera sincronizada. Ambos
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conjuntos de datos de audio se ejecutan a través del detector MH4 para determinar si el ruido ambiental estéa
desencadenando potencialmente falsos recuentos de eventos MH4 procedentes del micréfono integral, y donde los
recuentos de datos ambientales pueden restarse del recuento final si el sonido o sonidos ambientales cumplen ciertos
criterios. En algunas realizaciones, se pueden usar filtros para que solo se graben o analicen sonidos con frecuencias
de aproximadamente 700 a 1500 Hz, pero se puede incorporar un filtro que permita que el dispositivo solo analice
sonidos en un intervalo de frecuencia predeterminado. Como parte de la mitigacién del impacto del ruido ambiental,
un indicador de advertencia o0 mecanismo de alerta puede ser parte del dispositivo, donde el indicador de advertencia
0 mecanismo de alerta notifica a un médico, cuidador, enfermera o clinico, por ejemplo, que se debe reducir el ruido
ambiental. Hay escenarios donde los niveles de ruido ambiental son demasiado altos para que funcionen las
estrategias de mitigacién de ruido del dispositivo. En tales escenarios, no se pueden obtener valores significativos de
MH4. Un indicador de advertencia, que puede ser cualquier combinacién de una luz, un ruido, un sonido audible o un
gréfico en la pantalla del dispositivo, se puede usar para indicar al usuario que el ruido ambiental debe reducirse y/o
controlarse. El umbral para activar el indicador de advertencia puede basarse, por ejemplo, en: un nivel actual de
decibelios de ruido ambiental desde un micréfono que apunta hacia afuera; un analisis de la relacién sefial/ruido del
micréfono primario frente al micr6fono que apunta hacia afuera; el procesamiento del sonido desde el micréfono que
apunta hacia afuera para detectar valores MH4 de activacién falsa por encima de un umbral preestablecido. Aunque
los sonidos se han descrito como "grabados", se entendera que, alternativamente, los sonidos se pueden simplemente
obtener y procesar en tiempo real (como se describe a continuacién) sin grabar realmente los sonidos.

[0031] Una vez que se generan los datos de audio, los datos se pueden procesar, por ejemplo, en tiempo real,
para identificar una o més sefiales espectrales predictivas. En tiempo real, por ejemplo, puede significar que los datos
se procesan mientras se adquieren a través del dispositivo a medida que el paciente genera los sonidos. Como se ha
descrito anteriormente, los sonidos generados por los intestinos pueden ser el resultado de la peristalsis, a partir de la
cual el dispositivo puede predecir la probabilidad de DGI, lo que significa que el dispositivo indica (antes de DGI) la
probabilidad de que se produzca una recopilacién y analisis de datos posteriores a DGI. Por lo tanto, los sonidos
recogidos y/o analizados por el dispositivo pueden proporcionar una indicacién de cémo funcionan los intestinos. Por
ejemplo, la parélisis de partes significativas del tracto intestinal reduciré proporcionalmente el nimero de contracciones
propulsivas de alta energia en el intestino, lo que resulta en la pérdida de parte de la energia més alta y, por lo tanto,
mayor frecuencia, espectro acustico que es tipico de los intestinos que funcionan normalmente. Como se describe a
continuacién, se ha determinado que ciertos eventos espectrales predefinidos se pueden identificar dentro de los
sonidos que son altamente predictivos de si es o no probable que ocurra un DGIl. Como también se describe a
continuacién, cada uno de los eventos espectrales predefinidos se define por caracteristicas o parametros particulares,
tales como su frecuencia, amplitud, duracién y separacién en el tiempo de otros eventos espectrales.

[0032] Después de que se hayan identificado los eventos espectrales, su nimero durante un periodo de tiempo
especificado (por ejemplo, la duracién total del registro) se puede calcular. EI nimero total de eventos espectrales
predictivos identificados se marca con el tiempo y se escribe en un bufer (memoria intermedia) de datos de un
dispositivo de la invencién. Como se apreciara, el bufer, por ejemplo, puede estar en el almacenamiento de memoria
fisica utilizado para almacenar datos temporalmente, mientras que se entiende que un bufer puede estar en una
memoria fija de un hardware o como un bufer de datos virtual en el software que apunta a una ubicacién en la memoria
fisica. En este punto, el numero total de eventos espectrales se puede comparar con los datos de correlacién que
correlacionan el numero de eventos espectrales con la probabilidad de DGI posterior. A modo de ejemplo, se identificd
un evento espectral designado como "MH4" en un estudio descrito a continuacién. Con el MH4, existe un alto riesgo
de DG si el numero de eventos de MH4 observados es menor que aproximadamente 21 veces durante cuatro minutos
de grabacién, existe un riesgo intermedio de DGI si el nimero de eventos de MH4 observados es mayor que
aproximadamente 21 pero menor que aproximadamente 131 veces durante cuatro minutos de grabacién, y existe un
bajo riesgo de DGI si el nimero de eventos de MH4 observados es mayor que aproximadamente 131 veces durante
cuatro minutos de grabacién. Por lo tanto, el nUmero de eventos espectrales predefinidos puede usarse como un indice
que transmite la magnitud del riesgo para DGI, con un menor nimero que indica un mayor riesgo y un mayor nimero
que indica un menor riesgo.

[0033] Una vez que se haya determinado la probabilidad de DGI posterior, ese riesgo se puede transmitir al
usuario. Por ejemplo, el ordenador 105 u otro dispositivo (tal como un ordenador separado) se puede utilizar para
realizar el analisis y puede mostrar el nivel de riesgo en una pantalla asociada, tal como la interfaz de usuario 103,
aunque la prediccién se puede mostrar en una pantalla separada tal como un monitor de ordenador separado. En
algunas realizaciones, la prediccién puede transmitirse automaticamente a un sistema de registro y/o historial clinico
de hospitales para que la prediccién se almacene autométicamente con los registros de los pacientes. En algunos
casos, los datos pueden anonimizarse y utilizarse como datos agregados. En algunas realizaciones, el riesgo puede
transmitirse como un indice (es decir, un nimero). En otras realizaciones, el riesgo puede indicarse como "alto",
"moderado"” o "bajo". Independientemente de ello, se pueden tomar medidas adecuadas en relacidén con la indicacién
y pueden comprender permitir o prohibir la alimentacién oral. Cabe destacar que se pueden realizar registros y analisis
adicionales en el paciente en los dias posteriores a la cirugia para evaluar la funcién intestinal y confirmar la evaluacién
inicial del paciente.

[0034] Cualquiera de las caracteristicas descritas en esta invencién se puede combinar o sustituir como lo
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entenderia el experto en la materia en vista de la descripcién y las descripciones proporcionadas en esta invencién.

[0035] Como se puede apreciar a partir del procedimiento descrito anteriormente, el riesgo de DGI se puede
evaluar en gran medida de la misma manera que el riesgo de problemas cardiacos se puede evaluar de forma no
invasiva con un ECG. En algunas realizaciones, la evaluacién de riesgos se puede realizar en tiempo real.

[0036] Se realiz6 un estudio clinico para evaluar la viabilidad de los sistemas y procedimientos descritos. Uno
de los objetivos del estudio fue confirmar que los eventos espectrales presentes en los sonidos intestinales al principio
del periodo postoperatorio de hecho se correlacionan con Gll posteriormente, antes de que se desarrollen los signos
y sintomas clinicos. Otro objetivo del estudio fue desarrollar un modelo para predecir el Gll que se pueda implementar
como una prueba simple, no invasiva y en el punto de atencién que permita a los hospitales y otras instituciones
estratificar el riesgo de los pacientes para el desarrollo de Gll clinicamente significativo mediante el anélisis de sonidos
intestinales.

[0037] En el estudio, los pacientes que estaban programados para someterse a cirugia hospitalaria fueron
reclutados usando un protocolo aprobado por el Comité de Revisién Institucional (IRB). Se incluyeron pacientes
sometidos a cirugias abdominales y no abdominales. Aquellos que fueron admitidos en la UCI postoperatoriamente
fueron excluidos del resto del estudio.

[0038] Para el estudio, se ensamblé un dispositivo para grabar digitalmente sonidos abdominales usando una
grabadora de audio digital de doble canal (Microtrak II, M-Audio Corp., Irwindale, CA), un micré6fono condensador
(ATR35s, Audio-Technica Ltd, Leeds, Reino Unido), tubos de estetoscopio y cabezales de estetoscopio. Para grabar
los sonidos intestinales, los cabezales de estetoscopio se aplicaron a la pared abdominal anterior superior e inferior y
ambos canales se grabaron simultaneamente durante un periodo de 56 minutos. También se aplicé un tono
estandarizado a cada grabacién para calibrar los niveles de audio.

[0039] Las grabaciones de los sonidos intestinales fueron realizadas por el equipo de investigacién
inmediatamente antes de la operacién y a continuaciéon en cada dia postoperatorio. El equipo de investigacién también
recopild datos de resultados clinicos a diario. Las variables relacionadas con el desarrollo del DGl se muestran en la
Tabla 1. Al equipo clinico que proporciona atencién al paciente se lo cegd respecto de los resultados de las
grabaciones de audio.

Tabla 1. Variables clinicas recogidas diariamente en relacidén con la presencia de DGI.

Dieta iniciada

Tipo de dieta

Horas desde la Gltima comida
Distensién abdominal presente

Emesis

Flato

Movimiento intestinal

Inversién de la dieta

Agente de motilidad prescrito
Toleracién de la dieta durante 24 horas

[0040] Las grabaciones de audio se procesaron posteriormente usando algoritmos de procesamiento de
sefiales digitales. Los algoritmos se aplicaron de manera iterativa centrdndose en la identificacion de eventos
espectrales preoperatorios o en el periodo postoperatorio temprano que predeciria el desarrollo de DGI durante el
resto de la estancia hospitalaria. Cinco tipos de eventos espectrales que abarcan diferentes partes del espectro audible
se usaron en Ultima instancia para los analisis. Cada tipo de evento espectral se definié por pardmetros Unicos de
sefial objetivo (frecuencia minima y méxima, duracién minima y maxima y separaciéon minima), parametros de relacién
sefial-ruido (ocupacién minima, umbral sefial-ruido) y parametros de estimacién de potencia acustica (tamafio del
bloque, tamafio de salto, percentil). Los cinco eventos espectrales se designaron H4, M4, L4, ML4 y MH4, y los
parametros para cada uno se muestran en la Tabla 2. Los eventos espectrales se contaron en un intervalo de tiempo
de cuatro minutos. El DGI se definié como la presencia de emesis, la necesidad de intubaciéon nasogéstrica o la
inversion de la dieta.

Tabla 2. Configuracién del detector para los eventos espectrales definidos.
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. I Parédmetros de relacion Parédmetros de estimacién de
Parametros de la sefial diana = . . P
Nombre sefial-ruido potencia acUstica
del Dur Dur Dur Tamafio Tamafio
evento | Frec. Frec. ml’n. mék ml’n. Ocupacién | Umbral de de del salto Porcentaje(%
min. (hz)| max. (hz) X y min.(%) SNR (dB) | bloque )
(ms) | (ms) | (ms) (ms) (ms)
L4 20 400 23 600 11,6 66 10,0 1004 499 15,0
M4 400 1400 23 600 29 67 10,0 1497 499 20,0
H4 1400 20000 5,8 600 20 70 10,0 1198 600 20,0
ML4 400 900 5,8 600 20 70 10,0 1198 600 20,0
MH4 900 20000 5,8 600 20 70 10,0 1198 600 20,0
[0041] El software RavenPro 1.4 se usé para la visualizacién, el analisis y la medicién de las sefiales de audio
grabadas. Los analisis estadisticos se realizaron usando PASW 18 y Clementina 10.1.
[0042] Para el estudio, se reclutaron treinta y siete pacientes. Cinco pacientes fueron excluidos debido a la

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

[0043] Los ejemplos de tres de los eventos espectrales se muestran en un espectrograma de la Fig. 15. El
nimero medio de eventos espectrales de cada designacién se calculd para pacientes que presentaron o no DGI
posteriormente. A continuacién, se us6 una prueba t de dos colas para evaluar la significacién de cualquier diferencia.
Los eventos espectrales obtenidos de PODO no se correlacionaron con el desarrollo posterior de DGI. Sin embargo,
los eventos espectrales obtenidos de POD1 si demostraron que se correlacionaban con el desarrollo posterior de DGI.
Especificamente, los eventos espectrales de MH4 tuvieron un recuento medio de 154 en pacientes sin DGI posterior
y 44 en aquellos que desarrollaron DGI (p= 0,004).

[0044] La Fig. 16 muestra un ejemplo de una prediccién de DGI basada en la recopilacién de datos como se
describe en esta invencién y muestra una grafica que traza los cambios temporales en los eventos espectrales de
MH4. Los resultados del estudio confirmaron que los eventos espectrales presentes en los sonidos intestinales al
principio de la estancia quirargica de hecho se correlacionan con Gll antes de que se desarrollen los signos y sintomas
clinicos. En particular, se determiné que el MH4 se segregaba alta y significativamente con la presencia de DGI
posteriores. Por lo tanto, se puede usar un modelo predictivo basado en la medicién de MH4 para evaluar a los
pacientes como de riesgo alto, intermedio y bajo de DGI. Significativamente, ningln paciente en el grupo de bajo
riesgo desarrollé6 DGI. En el estudio, el valor predictivo de la clasificaciéon de bajo riesgo de sufrir un DGI fue del 100 %,
mientras que el valor predictivo de la clasificaciéon de alto riesgo de sufrir un DGI fue del 83 %. El treinta por ciento
(30 %) de los pacientes de riesgo intermedio experimentaron DGI.

[0045] Como se ha descrito aqui y anteriormente para las realizaciones de la invencién, la Fig. 17 proporciona
un diagrama de flujo de una realizacién de un procedimiento de la invencién para predecir DGI. Como se ilustra, una
vez que un dispositivo de la invencién se coloca en el paciente, los sonidos intestinales de un paciente se graban para
generar datos de audio en el bloque 100. Tal como se describe en esta invencién, los sonidos se pueden obtener de
forma no invasiva a través de la interfaz del paciente contra la piel del paciente, en o cerca de forma eficaz del abdomen
del paciente. Los datos de audio grabados del bloque 100 se procesan a continuacién para identificar eventos
espectrales predictivos (por ejemplo, MH4) en el bloque 102. Los datos de audio procesados del bloque 102 se
analizan a continuacién para detectar sefiales falsas debido al ruido ambiental en el bloque 104A. Si un dispositivo de
la invencién no indica que tales sefiales falsas necesitan mitigacién, a continuacién se calcula un namero total de
eventos espectrales predictivos identificados en el bloque 106. Sin embargo, si un dispositivo de la presente invencidn
detecta un nimero de sefiales falsas que excede el umbral en el bloque 104A, a continuacién se realiza la mitigacién
de seflales falsas debido al ruido ambiental y el dispositivo recalcula ajustando el nimero de eventos espectrales
predictivos identificados para tener en cuenta las sefiales falsas en el bloque 104B, mientras se alerta/advierte al
usuario de la necesidad de reducir o controlar el ruido ambiental. Una vez que se completa la mitigacién en el bloque
104B, el nimero total de eventos espectrales predictivos identificados se proporciona en el bloque 106, como se
describe para la determinaciéon de no mitigacién del bloque 104A, analizado anteriormente. Con el nimero total de
eventos predictivos identificados calculados en el bloque 106, una marca de tiempo y el nimero de eventos espectrales
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se escriben en un bufer en el bloque 108A, y se genera una pendiente de los valores de eventos espectrales a lo largo
del tiempo a partir de un analisis de regresién de datos almacenados en bufer en el bloque 108B. A continuacién, el
valor de pendiente se compara con datos que correlacionan la pendiente con una probabilidad de que ocurra un DGI
en el futuro en el bloque 110. Este aspecto proporciona una mejora significativa sobre otros procedimientos al analizar
la pendiente de dos 0 mas valores de eventos espectrales (es decir, valores de MH4) a lo largo del tiempo. Por ejemplo,
se obtienen valores de MH4 entre aproximadamente 7 y aproximadamente 12 horas después de la cirugia, y se calcula
la pendiente del analisis de regresion lineal de estos puntos. En lugar de un Unico valor de MH4 recopilado a las 12
horas posteriores a la cirugia que sirve como predictor, la pendiente calculada de la presente invencién se compara
con un umbral de pendiente predeterminado para realizar una prediccién binaria. Este aspecto de la invencién corrige
posibles interpretaciones erréneas debido a un Unico valor de MH4, que puede elevarse falsamente por interferencia
de ruido ambiental; sin embargo, la presente invencién proporciona un andlisis basado en mdltiples valores y
resultados con resultados de analisis que son mas resistentes a la interferencia externa, como el ruido ambiental. Esta
capacidad de mitigar sefiales falsas aumenta en gran medida el anélisis y las estrategias de nivel de riesgo,
especialmente cuando se usa en un dispositivo de la invencién comprendiendo una camara acustica como se define
en esta invencién. A partir de la correlaciéon del bloque 110, un dispositivo de la invencién indica un nivel de riesgo
para el usuario en el bloque 112, para la toma de decisiones con respecto a la preparacién, prevencion, tratamiento y
otras estrategias para abordar la probabilidad de que ocurra un evento DGl predicho. Como se analiza en esta
invencién, se proporcionan dispositivos y procedimientos que permiten la recopilacién, analisis y correlaciéon de datos
en tiempo real para proporcionar un resultado que sea predictivo de un DGI que ocurre a un nivel de riesgo particular.

[0046] La Fig. 18 ilustra un ejemplo de arquitectura para un dispositivo 72 que se puede usar en un sistema
para predecir el deterioro gastrointestinal para analizar los datos recopilados del paciente. A modo de ejemplo, la
arquitectura mostrada en la Fig. 18 puede ser la arquitectura de un dispositivo de la invencién comprendiendo el
ordenador 105 y la interfaz de usuario 103 de las Figs. 3-4, por ejemplo, asi como el dispositivo de recopilacién de
datos, el dispositivo de procesamiento, la interfaz de usuario, los dispositivos de E/S (incluido el micréfono), la memoria
(incluido el sistema operativo, el analizador de sonido intestinal, una base de datos, etc.) como se describe en esta
invencién. Ademas, se observa que la arquitectura ilustrada puede distribuirse a través de uno o mas dispositivos.

[0047] Como se indica en la Fig.18, el dispositivo 72 generalmente comprende un dispositivo de procesamiento
74, una memoria 76, una interfaz de usuario 78 y dispositivos de entrada/salida 80, cada uno de los cuales esta
acoplado a una interfaz local 82, tal como un bus local.

[0048] El dispositivo de procesamiento 74 puede incluir una unidad de procesamiento central (CPU) u otro
dispositivo de procesamiento, tal como un microprocesador o procesador de sefiales digitales. La memoria 76 incluye
cualquiera o una combinacién de elementos de memoria volétiles (por ejemplo, RAM) y elementos de memoria no
volatiles (por ejemplo, flash, disco duro, ROM).

[0049] La interfaz de usuario 78 comprende los componentes con los que un usuario interactia con el
dispositivo 72. La interfaz de usuario 78 puede comprender, por ejemplo, un teclado, un ratén y un dispositivo de
visualizacién, tal como una pantalla de cristal liquido (LCD). Alternativa o adicionalmente, la interfaz de usuario 78
puede comprender uno o mas botones y/o una pantalla tactil. Los uno o mas dispositivos de E/S 80 estan adaptados
para facilitar la comunicacidén con otros dispositivos y pueden incluir uno 0 mas conectores eléctricos y un transmisor
y/o receptor inalambrico. Ademas, en los casos donde el dispositivo 72 es el dispositivo de recopilacién de datos, los
dispositivos de E/S 80 pueden comprender un micréfono 84.

[0050] La memoria 76 es un medio legible por ordenador y almacena varios programas (es decir, l6gica), que
incluyen un sistema operativo 86 y un analizador de sonido intestinal 88. El sistema operativo 86 controla la ejecucién
de otros programas y proporciona programacién, control de entrada y salida, gestiéon de archivos y datos, gestién de
memoria y control de comunicaciones y servicios relacionados. El dispositivo 72, y preferentemente la memoria 86,
comprende un bufer de datos donde se escriben eventos espectrales con sello de tiempo para su anélisis a través de
uno o méas algoritmos y/u otro software para la comparacion del valor de la pendiente con los datos para la correlacién
de la pendiente con la probabilidad de un DGI posterior, a partir del cual se determina el nivel de riesgo. El analizador
de sonido intestinal 88 comprende uno o mas algoritmos que estan configurados para analizar datos de audio intestinal
con el fin de predecir la probabilidad de que un paciente desarrolle DGI. En algunas realizaciones, el analizador 88
lleva a cabo ese andlisis en relacién con los datos de correlacién almacenados en una base de datos 90 y presenta al
usuario (por ejemplo, el médico o el personal del hospital) un indice predictivo del riesgo DGI. En algunas realizaciones,
el analizador 88 identifica eventos espectrales particulares de interés usando pardmetros de sefial objetivo, pardmetros
de relacién sefial-ruido y parametros de estimacién de potencia acustica. El analisis del arbol de decisiones del nimero
de eventos espectrales predictivos durante un intervalo de tiempo especifico se puede usar a continuacién para
comunicar un riesgo alto, intermedio o bajo de DGI. En algunas realizaciones, el riesgo asociado a cada nivel de riesgo
es del 83 %, 30 % y 0 %, respectivamente o aproximadamente.

[0051] Se cree que se pueden generar modelos potentes a partir de un conjunto de datos mas amplio de

pacientes y mediante la monitorizacién de los sonidos intestinales durante periodos prolongados de tiempo, como un
periodo de 24 horas. El registro continuo con promedios de datos y la adicién de tipos adicionales de anélisis espectral
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puede mejorar la precisién predictiva de la técnica descrita. Se prevén ensayos futuros que se centrardn en la
recolecciéon de conjuntos de datos més amplios, la validacién del modelo predictivo propuesto, el perfeccionamiento
de los eventos espectrales analizados, la evaluacién de tiempos alternativos de recoleccién de datos y el desarrollo
de modelos predictivos ampliamente aplicables. Ademas, un mayor desarrollo de tecnologia fiable para la adquisicién
y el analisis continuos de datos rapidos y en el punto de atencién seré inestimable para ampliar estas investigaciones
y, en Ultima instancia, para cualquier uso clinico. No obstante, el estudio anteriormente descrito confirma la viabilidad
y la promesa de usar analisis espectrales acusticos en el estudio de DGl y otros trastornos gastrointestinales.

[0052] Los célicos son la principal causa de muerte prematura en los caballos. Si bien el cdlico se refiere al
dolor abdominal, puede reflejar una serie de trastornos subyacentes que afectan al intestino grueso, como obstruccién,
espasmo o torsién. El diagnéstico precoz es la clave para prevenir la muerte; sin embargo, el diagnéstico temprano
en los mamiferos mas grandes, como los caballos, es un desafio. Debido a que las causas subyacentes de los cdlicos
reflejan cambios mecénicos en el intestino, estos son reconocibles como diferencias sutiles en los tipos de ruido
generados por las contracciones regulares del intestino.

[0053] Un dispositivo y sistema de la presente invencién se puede modificar para realizar un analisis del
espectro de audio de los sonidos intestinales en un mamifero grande, tal como un caballo. En otro aspecto de la
invencién, se puede utilizar una serie de dispositivos para monitorizar multiples caballos al mismo tiempo o en tiempos
superpuestos, donde los dispositivos estan conectados en red a un dispositivo de puerta de enlace para la transmisién
de datos y/o analisis a al menos otro sistema receptor. El dispositivo y el sistema se configurarian para unirse (es
decir, mediante correas, adhesidn, bandas elasticas, otros mecanismos similares y/o combinaciones de los mismos)
al cuerpo (por ejemplo, torso o abdomen/vientre) del caballo con el micréfono del dispositivo colocado hacia el cuerpo.
Los datos recopilados por el dispositivo pueden ser analizados por este (el dispositivo). Se puede acceder al anélisis
resultante y revisarlo desde el dispositivo como se describe en esta invencidn, o el anélisis de datos se puede transmitir
a un dispositivo de puerta de enlace ubicado, por ejemplo, en un granero, refugio de animales, campo, pasto o
esencialmente en un area donde un dispositivo de puerta de enlace puede recibir informacién del dispositivo conectado
al caballo y transmitir esa informacién a un dispositivo en otro lugar para que los cuidadores revisen el analisis para
decidir la accién necesaria para el caballo. Los algoritmos de analisis espectral de audio deben ajustarse
especificamente para la identificacién temprana de eventos espectrales que son predictivos de la probabilidad de que
comience a ocurrir el célico o las primeras etapas del célico, y tendrian una estrategia de consumo de energia que
permite semanas hasta meses de uso antes de cambiar el dispositivo. Debe apreciarse que, si bien los ruidos
ambientales cerca y alrededor de los caballos son diferentes de los de un hospital u otros lugares donde se atiende a
humanos, el dispositivo de la invencidén puede ajustarse facilmente para tener en cuenta los ruidos ambientales cerca
y alrededor de un caballo. El uso de indicadores de advertencia relacionados con notificaciones y/o alertas de la
necesidad de controlar los ruidos ambientales se ha descrito anteriormente en esta invencién.

[0054] Aunque la descripcién anterior se refiere a las realizaciones preferidas de la invencién, se observa que
otras variaciones y modificaciones seran evidentes para los expertos en la materia, y pueden realizarse sin apartarse
del alcance de la invencién. Ademas, las caracteristicas descritas en relacién con una realizacién de la invencién
pueden usarse junto con otras realizaciones, incluso si no se indican explicitamente anteriormente.
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REIVINDICACIONES

1. Un dispositivo de analisis de audio intestinal comprendiendo:
una interfaz de paciente (78, 103) adaptada para unirse a una superficie del abdomen de un paciente;
un diafragma (108) adaptado para vibrar en respuesta a los sonidos intestinales para crear ondas de presioén
acustica que amplifican los sonidos intestinales emitidos dentro del abdomen de un paciente, lo que da como
resultado datos de audio para su recopilacién;
una camara acustica adaptada para recibir ondas de presién acustica causadas por vibraciones del diafragma
(108) que amplifican los sonidos intestinales;
un dispositivo de recogida de audio (84) ubicado en o cerca de la cdmara acustica;
una carcasa (101) comprendiendo un ordenador (74, 105);
una memoria (76) comprendiendo uno o mas algoritmos,
donde el ordenador (105) esta adaptado para ejecutar los uno o mas algoritmos almacenados en la memoria,
donde al menos uno de los uno o0 més algoritmos analiza los datos de audio recopilados en busca de sefiales
falsas debido al ruido ambiental,
donde al menos uno de los uno 0 mas algoritmos analiza dos 0 mas valores de eventos espectrales a lo largo
del tiempo, donde al menos uno de los uno o mas algoritmos sirve para producir una pendiente de un analisis
de regresién lineal de los dos 0 més valores de eventos espectrales a lo largo del tiempo,
donde la pendiente de la regresién lineal se compara con un umbral de pendiente predeterminado para realizar
una prediccién binaria; y
una interfaz de usuario comprendiendo una pantalla, donde la pantalla comprende una interfaz gréafica de usuario.
2. El dispositivo segun la reivindicacién 1, donde el dispositivo est4 configurado para recoger y analizar
sefiales de audio de un paciente para predecir la probabllldad de un deterioro gastrointestinal antes de que se
produzcan signos clinicos del deterioro gastrointestinal.
3. El dispositivo segln la reivindicacién 1, donde la carcasa (101) comprende una parte superior y un
pedestal.
4. El dispositivo segln la reivindicacién 1, donde el dispositivo comprende ademas un dispositivo de
recogida de audio secundario (111).
5. El dispositivo segun la reivindicacién 4, donde el dispositivo de recogida de audio secundario (111) esta
configurado para recoger ruido ambiental.
6. El dispositivo segun la reivindicaciéon 1, donde la interfaz de paciente recoge ondas sonoras acusticas y
el al menos un dispositivo de recogida de audio recoge datos de audio procesados a partir de las ondas sonoras
acusticas.
7. El dispositivo segun la reivindicacién 4, donde el dispositivo de recogida de audio secundario (111)
comprende ademés un diafragma (108).
8. El dispositivo segun la reivindicacién 1, donde la carcasa (101) comprende ademés una parte superior
separable (104) y una parte inferior (1086).
9. Un procedimiento para predecir la probabilidad de que se produzca un deterioro gastrointestinal,
comprendiendo el procedimiento:
grabar (100) sonidos intestinales para generar datos de audio de un paciente;
procesar (102) los datos de audio para identificar eventos espectrales predictivos;
analizar (104A) los datos de audio en busca de sefiales falsas debido al ruido ambiental y mitigar las sefiales falsas
si el analisis de sefiales falsas indica que es necesaria la mitigacién;
adquirir (106) un numero total de eventos espectrales predictivos identificados;
realizar (108B) un analisis de regresién lineal que da como resultado una pendiente de los valores de eventos
espectrales a lo largo del tiempo;
correlacionar (110) la pendiente con la probabilidad de que ocurra un deterioro gastrointestinal; y
proporcionar (112) a un usuario un nivel de riesgo basado en la probabilidad,
donde el procedimiento se realiza con el dispositivo segln la reivindicacién 1.
10. El procedimiento segun la reivindicacién 9, donde la etapa de mitigacién comprende ajustar (104B) el
nimero de eventos espectrales predictivos identificados teniendo en cuenta las sefiales falsas debido al ruido
ambiental, lo que resulta en el nimero total de eventos espectrales predictivos identificados.
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11. El procedimiento segun la reivindicacién 9, donde la etapa de realizacién comprende proporcionar
(108A) una marca de tiempo y escribir el nUmero total de eventos espectrales identificados en un bufer del dispositivo
para generar datos almacenados, y donde el analisis de regresion lineal se realiza utilizando los datos almacenados.

12. El procedimiento segln la reivindicacién 9, donde la etapa de correlacién se realiza comparando el valor
de pendiente con datos que correlacionan la pendiente con la probabilidad de que ocurra un deterioro gastrointestinal
posterior.

13. El procedimiento segun la reivindicacién 11, donde el procedimiento comprende ademés la etapa de
advertir a un usuario si el analisis de sefiales falsas indica que la mitigacién es necesaria, donde la advertencia esta
provista de un indicador de advertencia como parte del dispositivo, donde el indicador de advertencia se selecciona
de la lista comprendiendo una luz, un ruido, un gréfico en la pantalla de la interfaz de usuario, o combinaciones de los
mismos, y donde la etapa de advertencia se activa mediante: 1) un nivel de decibelios de ruido ambiental
preestablecido de un dispositivo de recogida de audio secundario (111); 2) el anélisis de una relacién sefial/ruido de
un dispositivo de recogida de audio primario frente a un dispositivo de recogida de audio secundario (111); 3) el
procesamiento del ruido recibido por el dispositivo de recogida de audio secundario (111) para la activacion falsa de
un evento espectral por encima de un umbral preestablecido.

14. El procedimiento segln la reivindicacién 9, donde el evento espectral predictivo es MH4, que tiene una
frecuencia minima de 900 Hz, una frecuencia maxima de 20 000 Hz, una duracién minima de 5,8 ms, una duracién
méaxima de 600 ms, una separacién minima de 20 ms, una ocupacién minima del 70 %, un umbral de SNR de 10,0
dB, un tamafio de bloque de 1198 ms, un tamafio de salto de 600 ms y un percentil del 20 %.

15. El dispositivo segln la reivindicacién 1, donde el dispositivo comprende un indicador de advertencia
para sefiales falsas debido al exceso de ruido ambiental.

13



ES 3025 108 T3

FIG. 1
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