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DESCRIPCION

Procedimientos de utilizacion de un estimulo terapéutico mejorado para el sistema de entrenamiento de succion no
nutritiva

Campo de la invencion

La invencion se refiere en general a los sistemas de hardware y software, incluyendo cualquier dispositivo o aparato
de procesamiento que incorpore el sistema de software para evaluar la organizacion de un patrén de succion no
nutritiva (NNS) de un paciente y para entrenar un patron de NNS organizado en el paciente. Mas especificamente, la
presente invencion se refiere a la monitorizacion y administracion de estimulos tactiles para evaluar el patron natural
de NNS del paciente y para entrenar un patrén organizado de NNS.

Antecedente de la invencion

El nacimiento prematuro ubica a los bebés en un aumento de riesgo de padecer discapacidades de aprendizaje,
retraso en el desarrollo del habla, el lenguaje y las habilidades motoras, y mortalidad. El bebé prematuro a menudo
tiene dificultades con la respiracion y la alimentacion, y, por lo tanto, puede permanecer en el hospital durante periodos
prolongados. La succién no nutritiva (NNS) es un comportamiento motor que puede ser observado y utilizado para
hacer inferencias sobre el desarrollo y la organizacion del cerebro en esta poblacion joven.

La terapia de estimulacion oral es una practica comun, en la cual los terapeutas de alimentaciéon aplican de manera
manual una estimulacion utilizando la punta del dedo. Sin embargo, la aplicacién manual de la estimulacién tiene una
serie de inconvenientes. Uno de tales inconvenientes incluye la variacion y limitacion en la cantidad de movimiento
(amplitud) y el ritmo (frecuencia) de un terapeuta a otro, o incluso por parte del mismo individuo. Como resultado, se
requiere una amplia y costosa capacitacion y experiencia para que un terapeuta sea competente en proporcionar la
estimulacion y evaluacién manual.

Ademas, la estimulacién manual se da esencialmente a ciegas, ya que los pacientes pueden responder produciendo
una variedad de acciones motoras indeseables, incluyendo, pero no limitado a apretar las mandibulas, compresion de
la lengua, empuje de la lengua, u otras reacciones que pueden ser confundidas con eventos de NNS deseables. Como
tal, puede ser dificil determinar si la estimulacién manual es beneficiosa para el paciente.

Por lo tanto, existe una necesidad de un sistema automatizado y un procedimiento de uso del sistema para evaluar el
patréon natural de NNS de un paciente y proporcionar un estimulo tactil preciso y beneficioso para corregir y organizar
el patrén de NNS del paciente.

El documento WO 2006/026623A2 se refiere a un sistema de chupete para estudiar y simular el sistema orofacial
humano. Es adecuado para evaluar la biomecanica y la electrofisiologia del sistema orofacial del bebé durante la
succion. El sistema de chupete tiene al menos un sensor orofacial y un procesador; ademas, incluye uno o una
combinacioén de: un chupete que tiene una tetina, un conjunto receptor, un dispositivo de estimulacion, una memoria,
una pantalla, y un software de adquisicion y analisis de datos.

El documento W02008/067607A1 se refiere a un procedimiento y sistema de derivacion de mediciones fisicas de un
usuario que se somete a un ejercicio de usuario con el fin de evaluar al usuario, el procedimiento comprende la
obtencién de las mediciones fisicas del usuario, la transmisién de las mediciones de manera inalambrica o por cable
a un procesador, el procesamiento de las mediciones y la visualizacion de las mediciones procesadas en tiempo real
con el fin de realizar la evaluacidon y monitorizar cualquier cambio del usuario.

El documento US2006/079814A1 se refiere a un sistema de chupete para estimular y entrenar el desarrollo de un
patron oromotor, tal como la succién, en el sistema orofacial de un bebé que tiene deficiencias neurolégicas o
discapacidades de desarrollo. El sistema incluye una tetina, un dispositivo de entrenamiento, y un procesador. En
diversos ejemplos, el sistema incluye ademas uno o una combinacion de: un sensor de presion de tetina, una memoria,
un circuito de temporizacion, una valvula, un conjunto receptor, un dispositivo de visualizacion, y uno o mas software
de adquisicién de datos, analisis de datos y control de estimulos.

R Vantipalli et al: “El entrenamiento somatosensorial de la succién en los bebés prematuros: NTrainer”, CNL Technical
Research Report, 2006, volumen 3, paginas 1-23, XP055174998 se refiere al uso del NTrainer RT® para la simulacion
de la presion de succién de la succion no nutritiva (NNS), la cual a su vez se utiliza para entrenar la capacidad de
succion de los bebés prematuros sin succion funcional o con riesgo de discapacidades del desarrollo.

Finan D S et al: “El activador”: A device for Neurophysiological Studies of Orofacial Control in Human Infants”, Journal
of Speech and Hearing Research, American Speech Language Hearing Association, US, Volumen 39, 1 de agosto de
1996, paginas 833-838, XP002123313, ISSN: 0022-4685 describe un dispositivo para la estimulacion de los tejidos
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intraorales en neonatos humanos. Este instrumento, conocido como activador, presenta un amplio intervalo de
frecuencias para la estimulacion mecanica, pares de electrodos electromiograficos multicanal integrados y la
capacidad para transducir la compresion de la mandibula durante el comportamiento de succion no nutritiva. La interfaz
de estimulo/grabacioén consiste en un chupete modificado. El activador ha sido utilizado para investigar la capacidad
de respuesta del generador de patrones centrales de succion en bebés humanos a la perturbaciéon mecanica.

Sumario de la invenciéon

La presente invencion se refiere a un conjunto de aparato de succién no nutritiva en comunicacion con un sistema de
aplicacion de succién no nutritiva como se define en la reivindicacion 1. Las caracteristicas preferentes de la invencion
se exponen en las reivindicaciones dependientes.

La presente divulgacion se refiere ademas a un procedimiento de uso de un sistema que tiene componentes de
hardware, software, y aparatos para evaluar y entrenar un patrén de succion no nutritiva (NNS) en un paciente. En un
aspecto, se realiza un procedimiento utilizando un conjunto de aparato de succion no nutritiva en comunicacion con
un sistema de aplicaciéon de succién no nutritiva para evaluar un patrén de succiéon no nutritiva del paciente. El
procedimiento incluye etapas realizadas en una interfaz de usuario generada para su visualizaciéon en un dispositivo
de visualizacion del sistema de aplicacion de succion no nutritiva. Las etapas incluyen la seleccion del nombre del
paciente a partir de una lista de pacientes generada por el sistema de aplicaciéon de succién no nutritiva, el sistema de
aplicacion de succion no nutritiva tiene una memoria y ejecuta una aplicacion de succion no nutritiva en al menos un
procesador. Las etapas también incluyen la seleccion de un modo de evaluacién de la aplicacion de succién no
nutritiva, la seleccion de un botén de control de “nueva evaluacién” visualizada, la seleccion de una evaluacién que se
realizara en la interfaz de usuario y la configuracion de la evaluacion en la interfaz de usuario.

El procedimiento también incluye etapas para calibrar un aparato estimulador orofacial del conjunto de aparatos de
succion no nutritiva para realizar el procedimiento de evaluacion seleccionado. El procedimiento incluye ademas las
etapas de posicionar al paciente para promover una respuesta de enraizamiento al aparato estimulador orofacial,
iniciar la evaluacion, e insertar el aparato estimulador orofacial en la boca del paciente. El aparato estimulador orofacial
se sostiene para mantener el contacto con la boca del paciente durante la evaluacion, y luego se retira de la boca del
paciente al concluir la sesidon de evaluacion. El procedimiento también incluye la proporcién de observaciones
resumidas con respecto a la evaluacion en la interfaz de usuario.

En otro aspecto, de la divulgacion se realiza un procedimiento utilizando un conjunto de aparato de succién no nutritiva
en comunicacién con un sistema de aplicacion de succién no nutritiva para entrenar un patrén de succién no nutritiva
de un paciente. El procedimiento incluye etapas realizadas en una interfaz de usuario generada para su visualizacién
en un dispositivo de visualizacion del sistema de aplicacion de succion no nutritiva. Las etapas incluyen la seleccion
del nombre del paciente a partir de una lista de pacientes generada por el sistema de aplicacion de succion no nutritiva,
el sistema de aplicacion de succién no nutritiva tiene una memoria y ejecuta una aplicacion de succion no nutritiva en
al menos un procesador. Las etapas también incluyen la seleccién de un modo de terapia de la aplicacion de succion
no nutritiva, la seleccion de un botén de control de “nueva terapia” visualizada, y, la configuraciéon de un protocolo de
terapia por realizar.

El procedimiento también incluye etapas para calibrar un aparato estimulador orofacial del conjunto de aparatos de
succion no nutritiva para realizar el protocolo de terapia seleccionado. El procedimiento incluye ademas las etapas de
posicionar al paciente para promover una respuesta de enraizamiento al aparato estimulador orofacial, iniciar el
protocolo de terapia seleccionado, e insertar el aparato estimulador orofacial en la boca del paciente. El aparato
estimulador orofacial se sostiene para mantener el contacto con la boca del paciente durante el protocolo de terapia,
y luego se retira de la boca del paciente al concluir el protocolo de terapia. El procedimiento también incluye la
proporcién de observaciones resumidas con respecto al protocolo de terapia en la interfaz de usuario.

En aun otro aspecto, de la divulgacién se realiza un procedimiento utilizando un conjunto de aparato de succion no
nutritiva en comunicacion con un sistema de aplicacion de succion no nutritiva para generar un patrén de succion
productiva no nutritiva en un paciente. El procedimiento incluye la evaluacion de un patrén de succidon no nutritiva
actual del paciente, como se describe en la presente memoria, la revisién de una forma de onda de evaluacion recibida
por la aplicacién de succién no nutritiva a partir del aparato estimulador orofacial, la determinacién de si es necesario
un protocolo de terapia para generar el patrén de succion productiva no nutritiva, y la proporcion de un estimulo
terapéutico al paciente, como se describe en la presente memoria.

En otros aspectos, el procedimiento incluye ademas administrar un protocolo de terapia utilizando el hardware, el
software, y los componentes del aparato para generar una sefal de pulso de presion terapéutica que comprende una
sefal de frecuencia base que comprende ademas dos o mas pulsos de presion, en los que cada periodo de pulso
consiste en un desplazamiento positivo y negativo contactado por el labio y la boca del paciente. Los pulsos se
administran en una serie de dos 0 mas pulsos, y cada uno de los dos o0 mas pulsos de presion tiene un perfil de onda
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cuadrada oscilante armonica amortiguada y estan separados por un intervalo de entre 500 milisegundos y 650
milisegundos de duracion. El procedimiento también puede incluir la generacion de una sefial de perfil de presion
terapéutica que comprende al menos una de las sefiales de pulso de presion terapéutica y transmita la sefial de perfil
de pulso de presion terapéutica al aparato estimulador orofacial.

En diversos aspectos, la frecuencia base esta entre 1,5 Hz y 5 Hz y los dos o0 mas pulsos de presidon provocan un
movimiento de superficie de entre aproximadamente 260 micrometros y 300 micrémetros, con un intervalo de
transicion maximo de 20 milisegundos a 50 milisegundos. El perfil de presion terapéutica puede incluir al menos seis
pulsos de presion sucesivos en contacto con el paciente durante al menos dos minutos, al menos dos veces al dia.
Ademas, cada uno de los dos o mas pulsos de presion esta compuesto por armoénicos de orden superior de la
frecuencia base y cada pulso de presion tiene un pico de onda cuadrada.

En diversos aspectos, los procedimientos comprenden ademas calibrar el aparato estimulador orofacial montando un
chupete en un extremo del aparato estimulador orofacial o de manera opcional, insertando un inserto de terapia en un
tubo receptor del aparato estimulador orofacial. Ademas, la calibracién del aparato estimulador orofacial, asi como las
caracteristicas de expansion del chupete pueden verificarse antes a, durante, o después de su uso. La verificacion
puede realizarse midiendo la frecuencia y la amplitud de los cambios en el chupete mediante un micrometro laser. En
particular, la frecuencia y la amplitud de los cambios en la forma del chupete pueden revisarse para verificar que se
aplica el pulso de terapia deseado.

Ademas, diversos aspectos de los procedimientos incluyen la proporcion de observaciones resumidas que pueden
incluir datos relativos a un estado de alerta para el paciente.

Los procedimientos también pueden incluir etapas para proporcionar energia al sistema de aplicacion de succién no
nutritiva, proporcionar energia al conjunto de aparatos de succion no nutritiva, verificar una carga de una unidad de
bateria de respaldo, e iniciar sesion en la aplicacion de succién no nutritiva. Ademas, los procedimientos pueden tener
etapas para afadir un nuevo paciente a la lista de pacientes visualizada. Aiadir un nuevo paciente incluye las etapas
de seleccionar un botén de control “afiadir nuevo paciente” en la interfaz de usuario, introducir los datos del nuevo
paciente en la interfaz de usuario, y, seleccionar un boton de control “guardar” para guardar los datos del nuevo
paciente en la memoria de la aplicacion de succién no nutritiva.

Ademas, al menos uno de la sesion de evaluacion o el protocolo de terapia puede iniciarse seleccionando un botén
de control de “inicio de evaluacién” o un botén de control de “inicio de terapia”, respectivamente, en la interfaz de
usuario. De manera alternativa, al menos uno del protocolo de evaluacion o de terapia puede iniciarse presionando un
botén en el aparato estimulador orofacial. Los objetos y ventajas relacionados con la presente invencion se desprenden
a partir de la siguiente descripcion.

Descripcion de las figuras

La Figura 1 es un diagrama de bloques de un sistema de evaluacion y entrenamiento de succion no nutritiva
de acuerdo con un aspecto.

La Figura 2 es un diagrama de bloques del entorno informatico de acuerdo con un aspecto del sistema de
evaluacion y entrenamiento de succion no nutritiva.

La Figura 3 es un diagrama de bloques de la fuente de datos de acuerdo con un aspecto del sistema de
evaluacion y entrenamiento de succion no nutritiva.

La Figura 4 es un diagrama de bloques de una aplicacion de entrenamiento de succidn no nutritiva de acuerdo
con un aspecto del sistema de evaluacion y entrenamiento de succién no nutritiva.

La Figura 5 es un diagrama de bloques de un médulo del sistema de acuerdo con un aspecto del sistema de
evaluacion y entrenamiento de succion no nutritiva.

La Figura 6 es un diagrama de bloques de un médulo de evaluacién de acuerdo con un aspecto del sistema
de evaluacion y entrenamiento de succién no nutritiva.

La Figura 7 es un diagrama de bloques de un moédulo de terapia de acuerdo con un aspecto del sistema de
evaluacion y entrenamiento de succion no nutritiva.

La Figura 8A es un diagrama de bloques de un sistema de generacion de pulso terapéutico de acuerdo con
un aspecto del sistema de evaluacién y entrenamiento de succién no nutritiva.

La Figura 8B es un diagrama de bloques de un aparato estimulador orofacial de acuerdo con un aspecto del
sistema de evaluacion y entrenamiento de succién no nutritiva.
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La Figura 9 es un diagrama de bloques de un sistema de evaluacion y entrenamiento de succién no nutritiva
de acuerdo con un aspecto.

La Figura 10 ilustra un procedimiento para evaluar un patron de succion no nutritiva de acuerdo con un
aspecto del sistema de evaluacion y entrenamiento de succién no nutritiva.

La Figura 11 ilustra un procedimiento para estimular a un paciente para que entrene un patrén de succion no
nutritiva organizado de acuerdo con un aspecto del sistema de evaluacion y entrenamiento de succion no
nutritiva.

Las Figuras 12-31 son capturas de pantalla de diversas pantallas graficas de interfaz de usuario de acuerdo
con aspectos del sistema de evaluacion y entrenamiento de succién no nutritiva.

Descripcion detallada de la invencién

La presente invencion se refiere a un sistema para la evaluacion y el entrenamiento neural de un patrén de Succion
No Nutritiva (NNS) en un paciente. Tipicamente, el paciente es un bebé prematuro; sin embargo, el sistema también
puede utilizarse para pacientes que no pueden succionar o tragar adecuadamente para recibir la alimentacion,
incluidos, pero no limitado a, bebés a término, nifios pequefios, adolescentes, y adultos. Por ejemplo, el sistema puede
utilizarse para tratar a aquellos que se han debilitado por derrames cerebrales, hemorragias, u otras condiciones que
se correlacionan con un deterioro en el desarrollo o la funcion neurolégica.

El patron de NNS de un paciente es generado por el generador de patrones centrales de succion del paciente (sCPG).
Un generador de patrones centrales (GPCs) es un circuito neuronal o una combinacién de circuitos neuronales
localizados en la corteza cerebral, el tronco cerebral y/o la médula espinal del paciente que impulsa comportamientos
motores ritmicos tales como la succion, la respiracion, la masticacion, y la locomocién. Los patrones generados por
los CPGs pueden ser modulados por una variedad de estimulos externos. Como tal, los resultados terapéuticos mas
beneficiosos se manifiestan cuando la terapia imita de manera consistente la frecuencia intrinseca del sCPG.

A menudo es dificil para los terapeutas modelar la estructura temporal fina de un patrén de rafaga de NNS organizado,
el cual implica una estructura de rafaga de frecuencia modulada (FM), utilizando la estimulaciéon manual. La estructura
de la rafaga de FM se caracteriza por una serie de ciclos de succion que disminuyen sucesivamente en frecuencia a
partir del primer ciclo de compresion de los labios y la boca hasta el Ultimo ciclo de compresion. La estructura de la
rafaga de FM se modula tipicamente entre 1,5 Hz y 3 Hz. La estructura de la rafaga de FM es muy dificil, si no
imposible, de producir de manera manual en un patrén repetido incluso por el terapeuta mas experimentado.

La presente invencion se refiere a la identificacion de caracteristicas particulares de la estructura de rafagas de FM y
proporciona criterios o descripciones de caracteristicas del patron de NNS que pueden utilizarse como indicadores de
diagndstico para medir el desarrollo del control oromotor entre los pacientes. Ademas, las caracteristicas identificadas
pueden ser Utiles para configurar un estimulo tactil que pueda aplicarse a los pacientes para modificar o corregir un
patron de NNS deficiente.

El Sistema de Aplicacion de Succidon No Nutritiva (NNS) (sistema de aplicaciéon de NNS)

La Figura 1 es un diagrama de bloques de un sistema 100 de aplicacion de evaluacién y entrenamiento de succion no
nutritiva (NNS) (sistema de aplicaciéon NNS) para evaluar el patron de NNS natural de un paciente y para proporcionar
un estimulo tactil que estimulara el generador central de pulsos de succion (sCPG) y el nervio trigémino de un cerebro
humano para entrenar un patron de NNS adecuado. Ademas, el sistema 100 de aplicacion de NNS puede utilizarse
para evaluar y entrenar la actividad cerebral para controlar la respiracion, la masticacion, o una combinacion de ellas.
El sistema 100 de aplicacion de NNS incluye un dispositivo 102 informatico para procesar datos y ejecutar una o mas
aplicaciones, una fuente 104 de datos para almacenar datos, un sistema 106 de generacion de pulsos para generar
pulsos neumaticos en respuesta a sefiales de entrada, y un aparato 108 estimulador orofacial para transferir los pulsos
neumaticos a un paciente como estimulo tactil.

De acuerdo con un aspecto, el dispositivo 102 informatico incluye una memoria 200 y al menos un procesador 202
para ejecutar una aplicacion 204 de evaluacion y terapia de NNS (aplicacion de NNS), como se muestra en la Figura
2. El dispositivo 102 informatico también incluye una pantalla 206, tal como un monitor de ordenador, para visualizar
los datos almacenados en la fuente 104 de datos, los datos recibidos a partir del sistema de generacién de pulsos 106
o del aparato 108 estimulador orofacial, y los datos introducidos por un usuario del sistema 100 de aplicacion de NNS.
El dispositivo 206 de visualizacion también visualiza uno o mas formularios de entrada de interfaces graficas de usuario
(GUIs) o pantallas, generados por la aplicacion 204 de NNS, como se muestra en las Figuras 12-31. Los formularios
y pantallas de entrada de la GUI permiten a un usuario del sistema 100 de aplicacion de NNS introducir, ver, y/o
interactuar con los diversos modulos del sistema. Los formularios y pantallas de entrada de la GUI también permiten
a un usuario introducir, ver, y/o interactuar con los datos del paciente, los datos de evaluacién de NNS, los datos de
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la terapia de NNS, y/u otros datos relacionados con la evaluacion y la estimulacion terapéutica del paciente. Ademas,
los formularios y pantallas de entrada de la GUI permiten a un usuario configurar e interactuar con el sistema 106 de
generacion de pulsos y el aparato 108 estimulador orofacial.

El dispositivo 102 informatico también puede incluir un dispositivo 208 de entrada, tal como un teclado o un dispositivo
sefialador (por ejemplo, un ratén, una bola de seguimiento, un lapiz, o una pantalla tactil) para introducir datos o
configurar una caracteristica del sistema 100 de aplicacién de NNS utilizando los formularios y pantallas de entrada
de la GUI. El dispositivo 102 informatico puede incluir, ademas, o al menos estar en comunicacién con, la fuente 104
de datos.

La fuente 104 de datos puede ser una base de datos almacenada en una unidad de disco duro (HDD) local incorporada
en el dispositivo 102 informatico. De manera alternativa, la fuente 104 de datos puede ser una base de datos u otra
estructura de datos almacenada de manera remota a partir del dispositivo 102 informatico. Por ejemplo, el dispositivo
102 informatico puede estar en comunicacion con la fuente 104 de datos a través de una red, incluyendo, pero sin
limitarse al Internet. Como se muestra en la Figura 7, la fuente de datos puede almacenar una variedad de datos. Por
ejemplo, la fuente 104 de datos puede almacenar datos 700 de usuario que incluyen perfiles e informacion de inicio
de sesion, tal como contrasefas, para los usuarios del sistema 100 de aplicacién de NNS. La fuente 104 de datos
también puede contener datos 702 del paciente, que incluyen graficos de pacientes y datos 704 y 706 historicos de la
evaluacion y la sesion de terapia, respectivamente. La fuente 104 de datos también almacena datos para protocolos
de terapia o perfiles 708 de pulso de terapia que pueden ser utilizados para entrenar a una variedad de pacientes, asi
como, otros datos 710 recopilados a partir de experimentos o ensayos de investigacion llevados a cabo utilizando el
sistema 100 de aplicacion de NNS.

De acuerdo con un aspecto, como se muestra en la Figura 3, la aplicacion 204 de evaluacion y terapia de NNS incluye
una serie de instrucciones, applets, modulos 300-308, y submdédulos para recibir, procesar, y generar datos y/o sefiales
para la evaluacion de un patron de NNS y la estimulacion terapéutica de la boca y los labios de un paciente para
entrenar un patron de NNS adecuado. Los mddulos de la aplicacion 204 de evaluacion y terapia NNS incluyen un
modulo 300 de sistema de aplicaciéon de NNS, un médulo 302 de evaluacion, un médulo 304 de terapia, un médulo
306 de deteccion de fugas, y un médulo 308 de investigacion.

El médulo 300 de sistema de aplicacion de NNS incluye varios submodulos 400-406 para proporcionar acceso a varias
caracteristicas y funcionalidades de la aplicacion 204 de evaluacion y terapia de NNS. Por ejemplo, el médulo 300 de
sistema de aplicacion de NNS incluye un submaodulo 400 de inicio de sesidn de usuario que permite a un usuario del
sistema 100 de aplicacion de NNS iniciar sesion en la aplicacion 204 de NNS. En un aspecto, el médulo 300 de sistema
de aplicacion de NNS genera formularios 1200 y 1202 de entrada GUI, como se muestra en las Figuras 12-13, donde
el usuario puede seleccionar una cuenta de usuario € iniciar sesién en la aplicacion 204 de NNS después de introducir
una contrasefa valida para el usuario seleccionado.

El médulo 300 de sistema de aplicacion de NNS incluye un submaodulo 402 de configuracion de usuario que permite a
los usuarios del sistema 100 de aplicacién de NNS con privilegios suficientes afadir, editar, o eliminar cuentas de
usuario. A modo de ejemplo y no de limitacion, un administrador puede introducir datos en los formularios 1204 y 1206
de entrada de la GUI, como se muestra en las Figuras 14-15 para crear, modificar, o eliminar un perfil de usuario para
conceder o restringir el acceso a la aplicacion 204 de NNS.

De manera similar, el médulo 300 de sistema de aplicacion de NNS incluye un submaodulo 404 de configuracion de
pacientes que permite a los usuarios del sistema 100 de aplicacion de NNS con privilegios suficientes afadir, editar,
o eliminar pacientes. A modo de ejemplo y no de limitacién, un administrador puede introducir datos en los formularios
1208 y 1210 de entrada, como se muestra en las Figuras 16-17, para crear, modificar, o eliminar un perfil para un
paciente que puede recibir una evaluacién o terapia de NNS utilizando el sistema 100 de aplicacion de NNS. El médulo
300 de sistema de aplicacion de NNS también incluye un submdédulo 406 de seleccion de sesidon que permite a los
usuarios del sistema 100 de aplicacion de NNS seleccionar si el sistema de aplicacién de NNS se utilizara para evaluar
el patron de NNS generado naturalmente por un paciente o para proporcionar un estimulo terapéutico al paciente.
Como tal, el submoddulo 406 de seleccion de sesion envia solicitudes al modulo 302 de evaluacion y al modulo 404 de
terapia en respuesta al tipo de sesidon seleccionado por el usuario.

Cuando se genera una solicitud de evaluacion, el médulo 300 de sistema de aplicacion de NNS genera un formulario
1212 de entrada de evaluacion principal para permitir al usuario introducir datos e interactuar con la aplicacion 204 de
NNS durante la sesion de evaluacion. A modo de ejemplo, y no de limitacion, una realizacion del formulario 1212 de
entrada de evaluacion principal se muestra en la Figura 18. En un aspecto, el formulario 1212 de entrada de evaluacion
principal incluye uno o mas botones 1214 de control para acceder a una lista de todos los pacientes asociados
activamente con la aplicacion 204 de NNS. Cuando se selecciona un paciente, el formulario 1212 de entrada de
evaluacion principal visualiza un historial 1216 de evaluaciones para el paciente seleccionado, y es capaz de visualizar
formas de onda a partir de las evaluaciones anteriores en una trama 1218 de forma de onda. En un aspecto, las formas
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de onda previas y los historiales 1216 de evaluacion pueden almacenarse como datos 704 de la sesién de evaluacion
en la fuente 104 de datos.

El formulario 1212 de entrada de evaluacion principal también incluye un botéon 1220 de control para permitir a un
usuario ver el historial 1294 médico de un paciente, un ejemplo del cual se muestra en la Figura 31. Ademas, el botdn
1220 de control permite al usuario afiadir o editar los datos del paciente, a la vez que el botdén 1222 de control permite
al usuario afadir notas a los datos de evaluacién del paciente. Ademas, el usuario puede seleccionar el boton 1224
de control para iniciar una nueva sesion de evaluacion para el paciente seleccionado o seleccionar el botén 1226 de
control para cambiar directamente a una sesion de terapia para el paciente seleccionado.

En un aspecto, el modulo 302 de evaluacion incluye un nimero de submaédulos 500-508, incluyendo, pero no limitado
a un submaodulo 500 de configuracion de la evaluacion, un submaodulo 502 de calibracion de la evaluacion, un moédulo
504 de captura de la evaluacién, un submdédulo 506 de extraccion de caracteristicas, y un médulo 508 de revision
posterior de la evaluacion. Los diversos submédulos 500-508 generan y visualizan uno o mas formularios de entrada
de la GUI como se muestra en las Figuras 19- 26 que permiten al usuario configurar, iniciar, y revisar una sesion de
evaluacion.

El submddulo 500 de configuracion de la evaluacion, por ejemplo, genera un formulario 1228 de entrada de la GUI de
configuracion de la evaluacion. El formulario 1228 de entrada de la GUI de configuracion de la evaluacion incluye uno
0 mas controles 1230-1242 y campos 1244-1248 de datos para introducir datos para seleccionar o configurar una
sesion de evaluacion. Los datos de entrada pueden referirse a un tiempo 1246 de evaluacion total, una indicacion
1244 de evaluacion intermedia, un tipo y configuracion 1236 del chupete 810 y, de manera opcional, el peso 1248 del
paciente. Como el comportamiento y el estado de animo de un paciente es a menudo imprevisible, es dificil que el
usuario conozca anticipadamente cuanto puede durar la sesion de evaluacion. Por lo tanto, la indicacion de evaluacion
intermedia se selecciona como una “mejor estimacion” del tiempo real que puede llevar a captar suficiente actividad
del patron de NNS para evaluar al paciente. Como tal, el tiempo total de evaluaciéon permite al usuario continuar
recogiendo datos, si lo desea, después de la indicacion de evaluacion intermedia. En un aspecto, el submédulo 504
de recogida de evaluacion detiene la captura de datos de evaluacion en la indicacion de evaluacion intermedia.

El submadulo 502 de calibracion de la evaluacion genera un formulario 1250 de entrada de la GUI de calibracién de
la evaluacion. En un aspecto, el formulario 1250 de entrada de calibracion permite al usuario comunicarse con y
configurar el sistema 106 de generacion de pulsos y el aparato 108 estimulador orofacial para verificar la funcion y la
calibracion previstas para los componentes del sistema de generacion de pulsos y el aparato estimulador orofacial
antes de iniciar una sesion de evaluacion.

El submddulo 504 de captura de evaluacion recibe la sefial de presion digital a partir del sistema 106 de generacion
de pulsos. En un aspecto, el submodulo 504 de captura de evaluacion registra y visualiza la actividad del patron de
NNS del paciente como una forma 1252 de onda. En otros aspectos, el submédulo 504 de captura de evaluacion
puede recibir y almacenar la sefial de presion digital sin visualizar la actividad del patron de NNS. En otro aspecto, el
submaodulo 504 de captura de evaluacion puede visualizar la actividad del patrén de NNS en otra forma, tal como un
historial, un grafico, o una tabla.

El submoddulo 504 de captura de evaluacion puede generar ademas una serie de visualizaciones durante la sesion de
captura de evaluacion. Por ejemplo, las Figuras 22-25 son visualizaciones de pantalla que muestran el progreso de la
sesion de evaluacion al inicio de la sesién 1254, en el intervalo 1256 de indicacién intermedio, en el tiempo 1258 de
duracion de la entrada del usuario, y en la conclusion de la sesion 1260 de evaluacion. En otros aspectos, se puede
proporcionar un numero menor o mayor de pantallas 1254-1260 durante la sesion de evaluacion.

En un aspecto, la sesién de captura de datos de evaluacion puede ser iniciada por la entrada recibida a través de un
botén 1262 de control de inicio visualizado en la pantalla 206. De manera alternativa, la sesién de captura de datos de
evaluacion puede ser iniciada por un interruptor 816 en una pieza 806 de mano del aparato 108 estimulador orofacial.

Durante o posterior a una sesién de evaluacion, el submodulo 506 de extraccion de caracteristicas analiza la sefial de
presion digital recibida por el submdédulo 504 de captura de evaluacion. En particular, el submédulo 506 de extraccion
de caracteristicas identifica varios componentes del patron de NNS generado por el paciente. Por ejemplo, en la forma
1252 de onda de la Figura 21, el submodulo 506 de extraccion de caracteristicas identifica picos 1264 de presion,
eventos 1266 de succion individuales, asi como rafagas 1268, las cuales se definen como dos o mas eventos de
succion en menos de 1,2 segundos aproximadamente. Ademas, el submoédulo 506 de extraccion de caracteristicas
también identifica una serie de eventos 1270 no NNS, tal como los movimientos de masticacién realizados por el
paciente. En un aspecto, el submédulo 506 de extraccion de caracteristicas puede proporcionar anotaciones,
incluyendo un cadigo de colores, para identificar los diversos eventos 1264-1268 de NNS.
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En un aspecto, el submodulo 506 de extraccion de caracteristicas cuantifica el rendimiento general del patrén de NNS
generado por el paciente asignando un valor de indice Espacio Temporal (STI) al patrén. Por ejemplo, el valor de STI
puede derivarse calculando la similitud de hasta cinco rafagas de succion individual. El valor de STI mide la simetria
y la repeticion del patron de rafagas de NNS generado por el paciente, integrando la simetria y la cantidad de eventos
1264-1268 de NNS seleccionados en el patron de NNS del paciente.

En otro aspecto, el submédulo 506 de extraccién de caracteristicas determina de manera automatica una serie de
parametros que son deseables para evaluar el patron de NNS generado por el paciente y determinar el mejor curso
de terapia para tratar al paciente. Por ejemplo, los parametros de evaluacion pueden incluir el valor de STI para la
forma de onda, el nimero de rafagas por minuto, el nimero de eventos por rafaga, el nimero de eventos de NNS por
minuto, una presion de pico promedio, asi como el numero total de eventos por minuto. En otros ejemplos, se puede
considerar un numero menor o mayor de parametros, asi como diferentes parametros, al evaluar el patréon de NNS
generado por el paciente.

Los parametros de evaluacion pueden determinarse utilizando una porcién o subconjunto de los datos de evaluacion
recogidos. Por ejemplo, el submdédulo 506 de extraccion de caracteristicas identifica una ventana de dos minutos “mas
activa” que tiene el mayor niumero de eventos de NNS. La ventana mas activa se indica en general mediante una barra
1272 en la forma 1252 de onda visualizada. Al calcular los seis parametros de evaluacion, el submoédulo 506 de
extraccion de caracteristicas puede ignorar cualquier actividad de NNS fuera de la ventana mas activa.

Después de capturar el patrén de NNS generado por el paciente y determinar los parametros de evaluacion, el médulo
508 de revision posterior de la evaluacion genera un formulario 1274 de entrada de la GUI posterior a la sesion donde
el usuario puede confirmar la identificacion del paciente que se sometié a la sesién de evaluacion e introducir notas
con respecto a la sesion de evaluacion. A modo de ejemplo y no de limitacién, el usuario puede indicar el estado de
alerta del paciente, introduciendo términos tales como alerta, llanto, somnolencia, suefio, o cualquier otro término que
identifique el nivel de alerta del paciente durante la sesién de evaluacion. El usuario puede cuantificar ademas el
estado de alerta del paciente como activo o tranquilo, ya que el valor de STI del paciente puede fluctuar entre las
sesiones de evaluacién debido a que el paciente se queda dormido durante el periodo de captura.

Una vez que un paciente ha sido diagnosticado o caracterizado por tener un patrén de NNS desorganizado, a menudo
es deseable que el paciente se someta a una sesién de terapia para entrenar el sCPG del paciente para producir un
patron de NNS organizado. Tipicamente, una sesidn de terapia consiste en aplicar un estimulo externo a o cerca de
los labios y la boca del paciente, con el fin de modificar el patron de NNS generado por el sCPG. El aparato 108
estimulador orofacial se pone en contacto con el paciente en o cerca de los labios y la boca para entregar la
estimulacién terapéutica, proporcionada por el movimiento del chupete como causado por los pulsos de presion, a los
nervios orofaciales del paciente a través de los cambios regulados en el diametro de la superficie de un chupete 810
que es un componente del aparato 104 estimulador orofacial, como se muestra en las Figuras 8B y 9. Los pulsos de
presién transmitidos por el aparato 108 estimulador orofacial se accionan en el sistema 104 generador de pulsos en
respuesta a un perfil de pulsos de terapia generado por el médulo 304 de terapia.

Cuando se va a realizar una sesion de terapia, el modulo 300 de sistema de aplicacion de NNS genera un formulario
1276 de entrada de la GUI de terapia principal, como se muestra en la Figura 27. El formulario 1276 de entrada de la
GUI de terapia principal incluye un botdn 1278 de control para permitir a un usuario iniciar una nueva sesion de terapia.
El formulario 1276 de entrada de la GUI de terapia principal también incluye un botén de control para visualizar los
datos 706 de la sesion de terapia anteriores almacenados en la fuente 104 de datos, los datos 706 de las sesiones de
terapia incluyen resumenes e informacion detallada de las sesiones de terapia anteriores.

En un aspecto, el médulo 304 de terapia incluye un nimero de submédulos 600-606, incluyendo, pero no limitado a
un submaédulo 600 de configuracion de terapia, un submdédulo 602 de calibracién de terapia, un submodulo 604 de
ejecucion de terapia, y un submdédulo 606 de revision posterior a la terapia. Los diversos submaédulos 600-606 generan
uno o mas formularios de entrada de la GUI para su visualizacién que permiten al usuario configurar, ejecutar, y revisar
una sesion de terapia.

El submédulo 600 de configuracion de terapia, por ejemplo, genera un formulario 1280 de entrada de configuracion
de terapia. El formulario 1280 de entrada de la GUI de configuracién de evaluacién incluye una serie de controles
1282-1286 relacionados con la sesién de terapia y el chupete 810 del aparato 108 estimulador orofacial. El formulario
1280 de entrada de la GUI de configuracion de evaluacion también incluye un botdén 1288 de control que permite al
usuario seleccionar o modificar uno o mas perfiles de pulso de terapia.

Un perfil de pulso terapéutico consiste en una o mas formas de onda terapéuticas que resultan en desplazamientos
radiales variables pero controlados de la superficie exterior del chupete 810. Los desplazamientos de la superficie del
chupete 810 proporcionan un estimulo tactil a o cerca de los labios y la boca (por ejemplo, intraoral, punta anterior de
la lengua, dorso anterior de la lengua) del paciente para entrenar el sSCPG del paciente para que produzca de manera
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natural un patron de NNS que imite las formas de onda de terapia generadas. Una vez configuradas, las formas de
onda de terapia son accionadas por el sistema 106 de generacion de pulsos, como se muestra en las Figuras 8A 'y 9.

El submodulo 604 de calibracion de terapia funciona de manera similar al submodulo 502 de calibracion de la
evaluacion y genera un formulario de entrada de la GUI de calibracion de terapia similar al formulario 1250 de entrada
de la GUI de la evaluaciéon. En un aspecto, el formulario de entrada de la GUI de calibracion permite al usuario
comunicarse con y configurar el sistema 106 de generacion de pulsos y el aparato 108 estimulador orofacial para
verificar la funcidn prevista y la calibracion de los instrumentos antes del inicio de la sesion de terapia.

En un aspecto, las caracteristicas de expansion de los pulsos de terapia como se entregan por expansion del chupete
se verifican utilizando un micrémetro laser (no se muestra) en comunicacion con el submoédulo 604 de calibraciéon de
terapia. Los datos del micrémetro laser relativos a los componentes de frecuencia y amplitud del pulso de terapia en
el chupete 810 pueden ser digitalizados, registrados, y analizados por la aplicacion 204 de NNS.

El submddulo 604 de ejecucion de terapia captura y visualiza la actividad del patrén de NNS del paciente durante una
sesion de terapia. El submddulo 604 de ejecucion de terapia puede generar una pantalla 1290, como se muestra en
la Figura 29, que muestra el progreso de la sesion de terapia al inicio de la sesion, durante la sesion de terapia, en un
intervalo de descanso, y al final de la sesién de terapia, respectivamente. En otros aspectos, se puede proporcionar
un numero menor o mayor de pantallas durante la sesion de terapia.

De manera similar a una sesion de evaluacion, la sesion de terapia puede ser iniciada por la entrada recibida a través
del botén 1278 de control de inicio del formulario 1276 de entrada de la GUI. De manera alternativa, la sesién de
terapia puede ser iniciada por el interruptor 816 en una pieza 806 de mano del aparato 108 estimulador orofacial.

Después de una sesion de terapia, el submodulo 606 de revision posterior a la terapia genera un formulario de entrada
de la GUI posterior a la sesién similar al formulario 1274 de entrada de la GUI de evaluacién posterior a la sesion en
el que el usuario introduce notas relativas a la sesion de terapia. El usuario puede indicar el estado de alerta del
paciente, tal como, por ejemplo, alerta, llanto, somnolencia, o suefio.

La aplicacion 204 de NNS incluye ademas un médulo 306 de deteccion de fugas. El moédulo 306 de deteccion de fugas
monitoriza de manera continua el rendimiento de los subsistemas neumaticos dentro del sistema 104 generador de
pulsos y las lineas y conexiones neumaticas del aparato 108 estimulador orofacial para detectar fugas de aire.

En un aspecto, el médulo 306 de deteccion de fugas determina que puede haber una fuga de aire mediante la
identificacion de amplitudes de pulso reducidas, desplazamientos de pulso incrementados, y/o la necesidad de una
mayor longitud de carrera en una bomba de aire o un generador 804 de pulsos neumaticos para generar la presion
solicitada. Ademas, el modulo 306 de deteccion de fugas puede identificar fugas de aire causadas por lineas de aire
desconectadas, y tubos receptores o chupones mal asentados. El médulo 306 visualizara una advertencia 1292, como
se muestra en la Figura 30, solicitando que el usuario aborde la fuga. EI mdédulo 306 de deteccion de fugas puede
monitorizar el sistema 100 de aplicaciéon de NNS de manera automatica y continua durante las sesiones de evaluacion
y terapia.

La aplicacion 204 de NNS también incluye el médulo 308 de investigacion que permite a un usuario del sistema 100
de aplicacién de NNS realizar diversos experimentos y protocolos de investigacion. En particular, el médulo 308 de
investigacion recibe y transmite datos a un puerto de entrada/salida (E/S) del dispositivo 102 informatico o del
controlador 800 en tiempo real del sistema 106 de generacion de pulsos. El puerto de E/S, a su vez, puede estar en
comunicacioén con cualquiera de una variedad de instrumentos externos para llevar a cabo la investigacion.

En diversos otros aspectos, la aplicacion 204 de NNS puede incluir moédulos adicionales para otras funciones,
incluyendo aquellas tipicamente asociadas con instalaciones médicas o de rehabilitacién. A modo de ejemplo y no de
limitacion, la aplicacion 204 de NNS también puede incluir un médulo de facturacién para interactuar con un sistema
de facturacién existente o un moédulo de impresiéon para imprimir diversos datos, historiales, o informes.

El Conjunto de Aparato Terapéutico de NNS

Con referencia ahora a las Figuras 1, 8A-B, y 9, el conjunto de aparato terapéutico de NNS incluye el sistema 106 de
generacion de pulsos y el aparato 108 estimulador orofacial. Uno o ambos sistemas 106 de generacién de pulsos y el
aparato 108 estimulador orofacial pueden configurarse para cada paciente. A modo de ejemplo, y no de limitacion, el
tamafio, la forma, y/o el tipo de chupete 810 puede cambiarse entre pacientes.

El aparato 108 estimulador orofacial incluye la pieza 806 de mano y el chupete 810 que se ponen en contacto con el
paciente para entregar los estimulos terapéuticos. En un aspecto, la pieza 806 de mano incluye un tubo 812 receptor
en comunicacion fluida con el interior de la tetina o chupete 810. El tubo 812 receptor incluye un vacio interior para
recibir un volumen de aire a partir del generador 804 de pulsos neumaticos o del chupete 810. De manera opcional, la
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pieza 806 de mano también incluye un inserto 814 de tubo receptor, que puede insertarse en el tubo 812 receptor para
limitar el volumen total de aire en el vacio interior del tubo receptor. La pieza 806 de mano también puede incluir una
valvula 922 de modo que se abre o se cierra dependiendo de si se va a realizar una sesion de evaluacion o una sesion
de terapia.

Durante una sesion de evaluacion, el dispositivo 102 informatico puede registrar y visualizar una sefal recibida a partir
de un transductor 808 de presion del aparato 108 estimulador orofacial, como se muestra en la Figura 8B. El
transductor 808 traduce los cambios de presién causados por los movimientos de succion y boca del paciente en una
sefial analdgica que rastrea la presion aplicada a un chupete 810 en funcion del tiempo. La sefial de presion analdgica
se convierte en una sefal digital en un convertidor 802 analdgico digital del sistema 106 de generacion de pulsos,
como se muestra en la Figura 8A. El convertidor 802 analdgico digital esta incorporado en un controlador 800 en
tiempo real, que recibe y modifica las sefiales de presion recibidas y/o generadas en tiempo real. Luego, el moédulo
302 de evaluacion recibe, registra, y visualiza la sefal de presion digital.

De manera similar, en un aspecto de una sesion de terapia, el sistema 106 de generacion de pulsos recibe datos 900
de amplitud y datos 902 de duracion de pulsos para las formas de onda deseadas. Los datos 900 de amplitud y los
datos de duracién de pulsos se proporcionan al controlador 800 en tiempo real, el cual puede incluir un puente H (no
se muestra) y un controlador 904 proporcional integral derivativo (controlador PID). A modo de ejemplo y no de
limitacion, el controlador 904 de PID puede ser un controlador CompactRIO. El controlador 904 de PID genera una
sefial 906 que se alimenta a través de un componente 908 de modulacion de ancho de pulso (PWM). La sefial 910
modulada se proporciona entonces a un motor 912 del generador 804 de pulsos neumaticos. En una realizacion, el
generador 804 de pulsos neumaticos consiste en un motor 912 lineal acoplado de manera mecanica a un cilindro de
aire, tal como, pero no limitado a un Airpel ® airpot u otro dispositivo que tenga un piston fijado en un cilindro de
precision con sensores de retroalimentacion de posicion y presion en comunicacion con el controlador 904 de PID. El
generador 804 de pulsos también incluye un sensor 916 de retroalimentacion de posiciéon para monitorizar la posicion
del piston 914 de amortiguador y un sensor 918 de retroalimentacion de presion para monitorizar la presion con el
amortiguador 914. El aire desplazado por el generador 804 de pulsos neumaticos se transmite entonces a la pieza
806 de mano, a través de una o mas lineas de aire neumaticas, donde la forma de onda de terapia desplaza la
superficie exterior del chupete 810. El generador 804 de pulsos también puede incluir una valvula 920 de ventilacion
que normalmente esta cerrada, sin embargo, la valvula puede abrirse y ventilarse a la atmdsfera para asegurar el
equilibrio de la presion al comienzo de cada evaluacion o sesion de terapia. De manera opcional, el generador 804 de
pulsos puede incluir también otra valvula (no se muestra) que aisla el amortiguador 914 de la pieza 806 de mano
durante una autocomprobacién de encendido (POST). Por lo tanto, la valvula opcional permite realizar pruebas de
diagndstico del sistema 100 de aplicacion.

La Forma de Onda Terapéutica

Preferentemente, la forma de onda terapéutica consiste en una o mas rafagas terapéuticas salientes y cada rafaga
contiene dos o mas pulsos de onda cuadrada. Tipicamente, las rafagas estan separadas por un intervalo de retardo
configurable y variable.

De acuerdo con un aspecto, el nimero nominal de pulsos en una rafaga terapéutica deseada es seis, a la vez que el
numero real es configurable por los usuarios del sistema 100 de aplicacion de NNS. Preferentemente, cada pulso de
una rafaga terapéutica es un pulso de onda cuadrada que tiene la misma amplitud configurable. Ademas, el periodo
de cada pulso aumenta de manera secuencial, lo que provoca que la frecuencia de la forma de onda se ralentice
desde el inicio de la rafaga terapéutica hasta el final de esta. Una secuencia de pulsos de secuencia de desaceleracion
deseable tiene periodos de aproximadamente 510 + 3 ms, 526 + 3 ms, 551 + 3 ms, 580 + 3 ms, y 626 + 3 ms entre las
rafagas terapéuticas. Cuando se utilizan mas de cinco pulsos en la rafaga terapéutica, el sexto y todos los pulsos
posteriores tienen un intervalo peridédico de aproximadamente 626 ms.

Preferentemente, cada periodo de pulso de onda cuadrada esta conformado para minimizar los tiempos positivos y
negativos de aumento/disminucion. Por ejemplo, los intervalos de transicion de los bordes de entrada o salida entre
cada pulso pueden ajustarse para crear armonicos de 1,7 + 0,5 Hz, 5,5+ 0,5Hz, 9,0+ 0,5Hz, 125+ 0,5Hz,y 16,5 +
0,5 Hz. Se desea que la forma de onda de la terapia tenga un minimo de zumbido o aleteo en los picos de onda
cuadrada, con el fin de que se perciba como una onda cuadrada “limpia”. Como los perfiles de pulso de terapia pueden
modificarse en los dominios de amplitud y frecuencia, un analisis del espectro de potencia muestra que la forma de
onda terapéutica preferente genera un desplazamiento del chupete 810 a una frecuencia fundamental de
aproximadamente 1,7 Hz y 6rdenes superiores. Es preferente esta frecuencia fundamental para entrenar el sistema
nervioso del paciente a través de la deteccion de sefales cutaneas. Ademas, la forma de onda de terapia preferente
tiene un factor Q mayor o igual a 1/2. Como tal, la alta frecuencia relativa de los bordes de aumento y disminucion del
pulso de terapia ayuda a lograr la prominencia del estimulo en el paciente.
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En todos los aspectos, el nimero de pulsos de onda cuadrada por rafaga terapéutica, el niumero de rafagas
terapéuticas por sesion de terapia, y la amplitud de los pulsos de onda cuadrada son configurables por el usuario para
tener en cuenta la variabilidad en los pacientes. Por ejemplo, la edad, la resistencia, y/o la aptitud de los pacientes
pueden variar, por lo tanto, requiere que el usuario seleccione o modifique un perfil de pulso de terapia a través del
submaédulo 600 de configuracion de terapia.

Procedimientos de utilizacién del sistema de entrenamiento por succidn no nutritiva (sistema de entrenamiento)

La Figura 10 ilustra un procedimiento para realizar una sesion de evaluacion para capturar y analizar el patron de NNS
de un paciente de acuerdo con un aspecto del sistema 100 de NNS. En la etapa 1000, un usuario del sistema 100 de
NNS selecciona un paciente a partir de una lista de pacientes visualizada. Luego, el usuario selecciona un botén de
control para entrar en el modo de evaluacion de la aplicacion 204 de NNS en la etapa 1002 y selecciona el botén 1224
de control “iniciar nueva evaluacion” en la etapa 1004. La sesion de evaluacion se configura como se desee en la
etapa 1006 en base a la edad del paciente, la lesidn, u otros datos 702 del paciente y, de manera opcional, con
respecto a los datos 704 del historial de evaluacion del paciente. El aparato 108 estimulador orofacial se calibra en la
etapa 1008, a la vez que el paciente se posiciona para promover una respuesta de enraizamiento al aparato
estimulador orofacial en la etapa 1010. En la etapa 1012, se inicia la sesion de evaluacion, a la vez que el aparato
estimulador orofacial se pone en contacto con los labios y la boca del paciente en la etapa 1014. En otros aspectos,
el aparato 108 estimulador orofacial se inserta en la boca del paciente en la etapa 1014. De manera similar, en otros
aspectos, las etapas 1012 y 1014 pueden ser invertidas.

Una vez completada la sesion de evaluacion, el aparato 108 estimulador orofacial se retira del paciente en la etapa
1016. Después de que el submodulo 406 de extraccion de caracteristicas analice los datos de evaluacion recogidos,
utilizando el formulario 1274 de entrada generado por el médulo 508 de revision posterior a la evaluacion. Después
de la sesidon de evaluacion, el usuario puede iniciar otra sesiéon de evaluacién para el mismo paciente o para un
paciente diferente. De manera alternativa, el usuario puede salir de la aplicaciéon 204 de NNS.

La Figura 11 ilustra un procedimiento para realizar una sesion de terapia para entrenar el sSCPG de un paciente para
generar un patron de NNS organizado de acuerdo con un aspecto del sistema 100 de aplicacion de NNS. En la etapa
1110, un usuario del sistema 100 de aplicacién de NNS selecciona un paciente a partir de una lista de pacientes.
Luego, el usuario selecciona un botén de control para entrar en el modo de terapia de la aplicacion 204 de NNS en la
etapa 1102 y el selecciona un botén 1278 de control “iniciar nueva terapia” en la etapa 1104. El perfil de pulso de
terapia que se generara durante la sesion de terapia se selecciona a partir de los datos 708 de perfil de pulso de
terapia en la etapa 1106 y en la etapa 1108, el perfil de pulso de terapia se configura como se desee en base a la
edad del paciente, la lesion, u otros datos 702 del paciente y cualquiera de los datos 704 de evaluacion del NNS del
paciente. El aparato 108 estimulador orofacial se calibra en la etapa 1110, a la vez que el paciente se posiciona para
promover una respuesta de enraizamiento al aparato estimulador orofacial en la etapa 1112. En la etapa 1114, se
inicia la sesion de terapia, a la vez que el aparato estimulador orofacial se pone en contacto con los labios y la boca
del paciente en la etapa 1116. En otros aspectos, el aparato 108 estimulador orofacial se inserta en la boca del paciente
en la etapa 1116. De manera similar, en otros aspectos, las etapas 1114 y 1116 pueden ser invertidas. Durante la
sesion de terapia, el usuario puede intentar mantener al paciente lo mas quieto posible.

Una vez completada la sesién de terapia, el aparato 108 estimulador orofacial se retira del paciente en la etapa 1118.
El usuario puede proporcionar observaciones resumidas con respecto a la sesion de terapia en la etapa 1120 utilizando
el formulario 1274 de entrada de la GUI generado por el médulo 606 de revision posterior a la terapia. Después de la
sesion de terapia, el usuario puede iniciar otra sesion de terapia para el mismo paciente o para un paciente diferente.
De manera alternativa, el usuario puede salir de la aplicacién 204 de NNS.

Las sesiones de terapia pueden realizarse varias veces en el mismo dia, semana, o mes. Por ejemplo, una sesion
terapéutica puede consistir en al menos seis pulsos de presién sucesivos en contacto con el paciente durante al menos
dos minutos, al menos dos veces al dia. En otros ejemplos, se puede aplicar un nimero mayor o menor de pulsos de
presién de manera sucesiva o periddica.

Se apreciara que el dispositivo y el procedimiento de la presente divulgacién son capaces de ser incorporados en la
forma de una variedad de realizaciones, solo algunas de las cuales han sido ilustradas y descritas anteriormente. La
invencion puede ser reivindicada en otras formas especificas sin apartarse de su ambito. Las realizaciones descritas
deben considerarse en todos los aspectos solo como ilustrativas y no restrictivas y el ambito de la invencion esta, por
lo tanto, indicado por las reivindicaciones adjuntas mas que por la descripcién anterior.
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REIVINDICACIONES

1. Un conjunto (106, 108) de aparato de succion no nutritiva (NNS) y un sistema (100) de aplicacion de succion no
nutritiva para generar un patréon productivo de succiéon no nutritiva en un paciente, comprendiendo el conjunto de
aparato de succién no nutritiva un aparato (108) estimulador orofacial y estando en comunicacién con el sistema de
aplicacién de succion no nutritiva, el sistema de aplicacion de succion no nutritiva que comprende una memoria (200)
y un procesador (202), el procesador configurado para ejecutar una aplicacion (204) de succiéon no nutritiva, la
aplicacién de succion no nutritiva que comprende las siguientes etapas:

evaluar un patrén de succién no nutritiva actual del paciente, en el que la evaluacidon del patrén de succiéon
no nutritiva actual comprende:

en una interfaz de usuario generada para su visualizacion en un dispositivo de visualizacion del
sistema de aplicacion de succion no nutritiva:

seleccion del nombre del paciente a partir de una lista de pacientes (1000);
seleccion de un modo (1002) de evaluacion de la aplicacion de succién no nutritiva;
seleccion de un botdn de control de “nueva evaluacion” visualizado;

seleccion de una sesion de evaluacion que se realizara en la interfaz de usuario; y,
configuracion de la sesion de evaluacion en la interfaz (1006) de usuario;

calibracion de un aparato estimulador orofacial del conjunto de aparato de succién no nutritiva para
realizar la sesion (1008) de evaluacion seleccionada, a la vez que el paciente esta posicionado para
promover una respuesta de enraizamiento al aparato estimulador orofacial;

iniciar la sesion (1012) de evaluacion, a la vez que el aparato estimulador orofacial se inserta en la
boca del paciente y se sostiene para mantener el contacto con la boca del paciente durante la sesion
de evaluacion;

proporcionar observaciones resumidas con respecto a la sesion (1018) de evaluacion en la interfaz
de usuario, después de retirar el aparato estimulador orofacial de la boca del paciente al concluir la
sesion de evaluacion;

revisar una forma de onda de evaluacién recibida por la aplicacién de succién no nutritiva a partir del aparato
estimulador orofacial;
determinar si es necesario un protocolo terapéutico para generar el patron de succién productiva no nutritiva;

y
proporcionar un estimulo terapéutico al paciente, en el que proporcionar la terapéutica comprende:

en la interfaz de usuario generada para su visualizacion en el dispositivo de visualizacion del sistema
de aplicacion de succién no nutritiva:

seleccionar el nombre del paciente a partir de la lista de pacientes visualizada (1100);
seleccionar un modo de terapia de la aplicacion (1102) de succién no nutritiva;
seleccionar un botén (1104) de control de “nueva terapia” visualizado; vy,

configurar un protocolo (1108) de terapia por realizar;

calibrar el aparato estimulador orofacial para realizar el protocolo (1110) de terapia seleccionado, a
la vez que el paciente esta posicionado para promover una respuesta de enraizamiento al aparato
estimulador orofacial;

iniciar el protocolo (1114) de terapia seleccionado, a la vez que el aparato estimulador orofacial se
inserta en la boca del paciente y se sostiene para mantener el contacto con la boca del paciente
durante el protocolo de terapia; y

proporcionar observaciones resumidas con respecto al protocolo (1120) de terapia en la interfaz de
usuario, después de retirar el aparato estimulador orofacial de la boca del paciente al concluir el
protocolo de terapia; y

recibir una forma de onda de evaluaciéon mediante la aplicacién de succién no nutritiva a partir del
aparato estimulador orofacial, en el que la extraccién de caracteristicas identifica picos de presion,
eventos de succion, rafagas o movimientos de masticacion, en el que la extraccion de caracteristicas
cuantifica el rendimiento general del patron de succiéon no nutritiva generado por el paciente
asignando un valor de indice Espacio Temporal (STI) al patrén, en el que el valor STI mide la simetria
y la repeticion del patron de rafagas NNS generado por el paciente y se deriva integrando la simetria
y la cantidad de eventos NNS seleccionados.
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2. El conjunto de aparato de succién no nutritiva y el sistema de aplicaciéon de succién no nutritiva de la reivindicacion
1, en el que al menos una de la sesion de evaluacion o el protocolo de terapia se inicia seleccionando un botén de
control de “inicio de evaluacién” o un botén de control de “inicio de terapia”, respectivamente, en la interfaz de usuario.

3. El conjunto de aparato de succidn no nutritiva y el sistema de aplicacion de succion no nutritiva de la reivindicacion
1, en el que al menos una de la sesion de evaluacién o el protocolo de terapia se inicia pulsando un botén del aparato
estimulador orofacial.

4. El conjunto de aparato de succion no nutritiva y el sistema de aplicacion de succién no nutritiva de la reivindicacion
1, en el que la calibracién del aparato estimulador orofacial comprende la insercién de un inserto de terapia en un tubo
receptor del aparato estimulador orofacial.

5. El conjunto de aparato de succioén no nutritiva y el sistema de aplicacion de succion no nutritiva de la reivindicacion
4 comprenden ademas la medicion de una frecuencia y una amplitud de al menos un desplazamiento del chupete con
un micrémetro laser.

6. El conjunto de aparato de succién no nutritiva y el sistema de aplicacién de succién no nutritiva de la reivindicacion
1, en el que la calibraciéon del aparato estimulador orofacial para realizar la sesion de evaluaciéon seleccionada
comprende el montaje de un chupete en un extremo del aparato estimulador orofacial.

7. El conjunto de aparato de succioén no nutritiva y el sistema de aplicacion de succion no nutritiva de la reivindicacion
1, en el que las observaciones resumidas comprenden datos relativos a un estado de alerta del paciente.

8. El conjunto de aparato de succioén no nutritiva y el sistema de aplicacion de succion no nutritiva de la reivindicacion
1, en el que el protocolo de terapia comprende una sefial de pulso de presion terapéutica que comprende una sefial
de frecuencia base que ademas comprende dos o mas pulsos de presion, en el que cada pulso de presiéon provoca
un desplazamiento de una superficie de una superficie de chupete contactado por el labio y la boca del paciente, y en
el que cada uno de los dos o mas pulsos de presion tiene un perfil de onda cuadrada y estan separados por un intervalo
entre 500 milisegundos y 650 milisegundos de duracion.

9. El conjunto de aparato de succién no nutritiva y el sistema de aplicacion de succion no nutritiva de la reivindicacion

8, en el que la sefal de perfil de pulso de presién terapéutica comprende al menos seis pulsos de presidon sucesivos
en contacto con el paciente durante al menos dos minutos.
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4~ 1250
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»— 1280
Configurar Terapia
Paciente: Baggins, Frodo M.
Timbre con aviso -~ 1282 e
Chupete instalado: ' Sin valor o O

1286
\ chupete perfumado /— 1288
Perfil de Terapia: ' Sinvalor a% Sk
@ {Cancelar * { Continuar...

FIG. 28

1292

—= Sg ha detectado una fuga: verifique el asiento
del chupete / receptor y las conexiones
de la manguera de aire

-

FIG. 30
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