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DESCRIPCION
Aparato para su uso en el estudio del colon de un paciente
Campo de la invencion

La presente invencién se refiere a un aparato para su uso en el analisis del intestino de un paciente mediante la
indicacion de parametros seleccionados, tales como la presion del colon y las sensaciones percibidas por el paciente,
tal como el dolor, durante un procedimiento médico, tal como un examen de colonoscopia virtual, o para su uso como
medio de prueba de diagndstico.

Antecedentes de la invencion

La colonoscopia virtual (CV) es un procedimiento médico eficaz para identificar pdlipos y canceres en el intestino.
Normalmente, se administra un laxante oral a un paciente para limpiar y vaciar el intestino de heces sdlidas. Una vez
que se limpia el intestino, el colon se insufla con gas. Después de que el gas distiende el colon, el abdomen y la pelvis
del paciente se exploran usando un procedimiento de exploracién seleccionado, tal como tomografia computarizada
(TC) o resonancia magnética nuclear (RMN), mientras el paciente permanece inmévil durante una contencion de la
respiracion. Por ultimo, el andlisis de imagenes lo realiza un médico y/o el diagnostico asistido por ordenador para
diagnosticar pélipos, cancer u otras anomalias en el intestino.

La insuflacion coldnica implica por lo general la administracion de aire u otro gas seleccionado en el colon de un
paciente a través de un catéter rectal. Un tecnélogo monitoriza el flujo de gas a través del catéter rectal hacia el colon.
Una vez que el tecndlogo cree que el colon se ha insuflado lo suficiente, se exploran el abdomen y la pelvis del
paciente.

La determinacion subjetiva de la distension del colon durante un procedimiento de CV tiene varios inconvenientes. Por
ejemplo, se pueden obtener lecturas falsas si el colon no se distiende correctamente durante la tomografia
computarizada o la resonancia magnética. Un colon inadecuadamente distendido o un colon afectado por
contracciones (incluyendo peristalsis y espasmos normales) puede producir imagenes engafosas y errores en el
diagndstico debido a la posibilidad de que los segmentos intestinales colapsados imiten o enmascaren lesiones
verdaderas. Asimismo, la intolerancia del paciente a la distensién colénica puede llevar al movimiento del paciente,
movimientos respiratorios o corporales, durante la exploracién que pueden también producir imagenes fantasmas que
conducen a diagndsticos incorrectos.

Por consiguiente, un aparato para determinar objetivamente la distension del colon y las sensaciones relativas del
paciente, que mejore por ende la precision de un procedimiento médico, tal como una exploracion de CV, y para su
uso como prueba de diagndstico, es deseable.

El documento US2006004322 propone un sistema de suministro de gas, en el que una unidad de seleccion esta
configurada para enviar una instruccion para seleccionar cualquiera de entre el primer gas y el segundo gas. El
documento US4090502 propone un aparato de inyeccion de bario controlado a distancia. EI documento
US2006/0047184 propone un endoscopio que tiene autoinsuflacion y exuflacién. ElI documento US2006/0100500
propone un sistema para usar un insuflador electroneumatico para formacion de imagenes por resonancia magnética.

El documento US 2006/129087 propone un aparato de suministro de gas que mide la primera y segunda presiones
dentro de la primera y segunda cavidades corporales de un paciente. El documento US 2006/0253098 propone un
aparato para la medicion diagnostica y el tratamiento terapéutico de una cavidad corporal en la que se introduce fluido
a presion en una cavidad corporal seleccionada mientras se monitoriza la presion de flujo del fluido.

Sumario de la invenciéon

La presente invencion proporciona un aparato para su uso en el estudio del colon de un paciente de acuerdo con la
reivindicacion 1.

De acuerdo con la presente invencion, se proporciona un aparato para su uso en el estudio del colon de un paciente.
Se proporciona un procesador para comunicarse con un transductor de presion y un medidor de flujo.

Se proporcionan medios de sefializacion para sefialar al tecnélogo o médico cuando la salida refleja la condicion
predeterminada para validar un procedimiento médico seleccionado tal como una exploracién de CV. Varios
procedimientos médicos requieren que el paciente sea explorado. Los ejemplos incluyen exploraciones de CV,
exploraciones de TC, exploraciones de IRM o cualquier otro procedimiento similar. Especificamente, la expresion
"exploracion de CV" utilizada en el presente documento incluye exploraciones tanto de TC como de IRM del colon de
un paciente. Una indicacién de que una exploracion de CV no es valida se puede usar para evitar el comienzo de una
exploracion por TC o IRM o se puede usar para indicar que es posible que se deba repetir una exploracién en curso o
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ya completada.

De acuerdo con la invencion, el aparato incluye un transductor de presion de gas que se utiliza como parametro de
presion de gas dentro del colon del paciente.

El transductor de presion de gas se comunica con el colon del paciente para indicar la presion de gas dentro del lumen
del colon del paciente. El procesador se utiliza en comunicacion con el transductor de presion de gas para determinar
si el nivel de presion esta dentro de un intervalo predeterminado de presiones durante un periodo de tiempo
predeterminado.

De acuerdo con la invencién, se usa un medidor de flujo para medir el flujo de gas que se instila en el colon del
paciente. El medidor de flujo se usa en combinacion con el transductor de presion de gas para detectar parametros
fisiolégicos o sensoriales multiples o adicionales. El procesador se comunica con el medidor de flujo para generar un
parametro de salida que refleje el volumen de gas administrado al paciente. Se proporciona un medio de sefializacion
para sefialar cuando el nivel de presion esta dentro del intervalo predeterminado de presiones durante el periodo de
tiempo predeterminado, y cuando el volumen de gas suministrado al paciente esta dentro de un intervalo seleccionado
para validar la exploracion.

Breve descripcion de los dibujos

El sumario anterior, asi como la siguiente descripcion, se entenderan mejor cuando se lean junto con las figuras en
las que:

La Figura 1 es una vista esquematica en perspectiva de un dispositivo de monitorizacion de acuerdo con la presente
invencion.

La Figura 2 es un diagrama esquematico de una configuracién de un dispositivo de monitorizaciéon de acuerdo con
la presente invencion.

La Figura 3 es un grafico de una representacion hipotética del dolor del paciente, de la presion coldnica y del
volumen de gas administrado a un paciente.

La Figura 4 es un grafico de una representacion hipotética de un parametro seleccionado del dolor percibido por
el paciente.

La Figura 5 es una representacion hipotética de un parametro seleccionado de la presion colénica.

La Figura 6 es un grafico de una representacion hipotética de un parametro seleccionado del volumen de gas
administrado a un paciente.

Descripcion detallada de la invencién

Haciendo referencia a continuacion a las Figuras en general, en donde los numeros de referencia similares se refieren
a los mismos componentes en las distintas vistas, se muestra un aparato, designado, en general, con el nimero 100,
para su uso en un procedimiento médico o prueba de diagndstico seleccionado. En aplicacion general, el aparato 100
puede usarse como un aparato de monitorizacién para monitorizar condiciones seleccionadas de un paciente durante
el procedimiento médico o prueba de diagnostico seleccionado. En aplicacion especifica, el aparato 100 puede
utilizarse para monitorear parametros fisiolégicos y/o sensoriales seleccionados de un paciente durante un
procedimiento médico, por ejemplo, durante una exploracion del abdomen y el colon del paciente u otro tipo de
exploracion corporal. La expresion "exploracion de CV", como se usa en el presente documento, abarca exploraciones
tanto de TC como de IRM. Para explorar el colon de un paciente, el paciente debe estar debidamente preparado para
la exploracién. En primer lugar, el colon del paciente debe ser limpiado. Inmediatamente antes de la exploracion de
CV, el colon del paciente se insufla con gas para distender el colon y poder obtener una imagen clara durante el
procedimiento de exploraciéon. Se administra gas desde un insuflador 24 al paciente para distender el colon del
paciente. Aunque tradicionalmente se ha utilizado aire para insuflar el colon, el insuflador de gas 24 puede emplear
diéxido de carbono, éxido nitrico, xenén, criptdn, oxigeno u otro gas. En una realizacion preferida del aparato, se
dispensa dioxido de carbono desde el insuflador 24. El caudal de gas suministrado puede ser un caudal o cantidad
preestablecido. Por ejemplo, el caudal de gas suministrado al paciente puede ser de aproximadamente 3 a 5 litros por
minuto. En otra configuracion, se puede usar un insuflador que sea capaz de administrar un caudal mas alto. Por
ejemplo, en varios procedimientos se puede usar un insuflador de gas capaz de suministrar de 20 a 30 litros por
minuto. Para ayudar a producir una exploracion valida del colon del paciente, el aparato 100 puede usarse para
monitorear parametros fisioldgicos y sensoriales seleccionados del paciente, tales como la presion dentro del lumen
del colon, el flujo de gas en el colon, el volumen de gas suministrado al colon, y/o el dolor u otras sensaciones
percibidas por el paciente durante el procedimiento de insuflaciéon. También se pueden monitorear otras condiciones
del paciente para aplicaciones especificas.

Como se muestra en la Figura 1, el aparato 100 incluye un alojamiento 10. Para medir el flujo de gas suministrado al
colon del paciente, el aparato 100 incluye un medidor de flujo de gas 70. Para suministrar gas al colon del paciente,
un insuflador de gas 24, esta conectado con una primera entrada 20 en el aparato 100 por un tubo de suministro o
linea de entrada 22. Un depdsito de gas proporciona gas al insuflador 24 para su insuflacion al paciente. Desde la
entrada 20, el flujo de gas se dirige a través del medidor de flujo 70 para que el flujo de gas del insuflador de gas
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pueda medirse en unidades seleccionadas, tales como litros por segundo. Desde el medidor de flujo de gas 70, el flujo
de gas sale del aparato 100 a través de la salida 40 y se suministra a través del tubo o linea de salida 42 al colon del
paciente a través de un catéter rectal 44 que se inserta en el recto del paciente. Un recolector de desechos 52, tal
como un bote o una bolsa de plastico, se proporciona entre el catéter rectal 44 y la salida 40 del aparato 100 para
recoger cualquier reflujo indeseable de desechos del catéter rectal. Para disminuir el riesgo de contaminacion del
aparato 100, se coloca un filtro hidréfobo 50 entre el colector de desechos 52 y la salida 40 para impedir el reflujo
hacia el aparato 100. En esta disposicion, el medidor de flujo de gas 70 se coloca dentro del flujo de gas desde el
insuflador de gas 24 hasta el catéter rectal 44. El medidor de flujo de gas 70 se usa para producir un parametro de
flujo de salida que refleja la cantidad o caudal de gas administrado al colon del paciente. El parametro de flujo de salida
puede ser procesado internamente de la unidad 100 por el circuito del procesador para generar, si se desea, una
salida que refleja la tasa de gas suministrado al paciente y/o el volumen de gas suministrado al paciente. El circuito
del procesador puede incluir un procesador convencional 80, un microprocesador y varios circuitos, un médulo de
adquisicion de datos (DAQ) 86, otros circuitos cableados, o software, o circuitos mucho mas simplificados, tales como
un amplificador, convertidor, memoria o circuitos de visualizacion y/o software. El procesador 80 puede colocarse
dentro del alojamiento 10 o puede colocarse fuera del alojamiento 10. El flujo de gas a lo largo del tiempo se puede
medir para producir un parametro de volumen de salida que proporcione una indicacion del volumen de gas
suministrado.

Para detectar o medir la presion del gas dentro del colon del paciente, se proporciona un transductor de presion de
gas 60 en el aparato 100. El transductor de presion de gas 60 se comunica con el colon del paciente para detectar la
presion del gas dentro del colon del paciente. Por ejemplo, el transductor de presion de gas 60 puede comunicarse en
un punto seleccionado a lo largo de la linea de salida 42, la linea de entrada 22, o en una posicién dentro del aparato
100 entre la entrada 20 y la salida 40. Una linea de deteccion de gas separada podria pasar con o a través del catéter
rectal directamente al paciente si asi se desea. En una aplicacion seleccionada, por ejemplo, el transductor de presion
de gas se puede conectar a lo largo de la linea de flujo en un lugar antes del filtro hidréfobo 50. El transductor de
presion de gas 60 funciona para producir un parametro de presion de salida que refleja la presion de gas dentro del
colon del paciente. El parametro de salida del transductor de presion de gas puede ser procesado por la unidad de
adquisicion de datos 86 y/o por el procesador 80 para producir una salida, si se desea, reflejando la presion del gas
dentro del colon.

Para medir la sensacién de dolor percibida por el paciente, un transductor sensorial 62, en forma de transductor de
dolor, se proporciona en el aparato 100. "Dolor", tal como se usa en el presente documento, incluye dolor y/o malestar
percibido por el paciente, En esta configuracion particular, el transductor sensorial 62 funciona como un transductor
de dolor para monitorear el dolor percibido por un paciente y producir un parametro de dolor de salida que refleje el
dolor percibido. De lo contrario, la salida generada por el transductor sensorial 62 puede incluir datos que reflejen otros
parametros fisioldgicos y sensoriales. Los parametros sensoriales incluyen sensaciones percibidas por el paciente que
incluyen, pero sin limitacion, tacto, audiencia, vision, olfato y gusto. Por ejemplo, el paciente puede sentir sensaciones
tales como la temperatura, dolor visceral, presion o tenesmo. Por consiguiente, si bien el transductor sensorial 62
puede medir el dolor, el transductor sensorial 62 puede configurarse para medir también otros parametros sensoriales
percibidos por el paciente. El transductor sensorial 62 se comunica con un sensor de entrada 35, con el que se
comunica el paciente. En esta configuracion particular, el transductor sensorial 62 funciona como un transductor de
dolor que se comunica con un detector de entrada de dolor 34 a través de la linea de entrada 32 conectada entre el
detector de entrada sensorial 34 y una entrada 30 en el aparato 100. El detector de entrada sensorial 34, cuando tiene
la forma de un detector de entrada de dolor 34, se comunica con el paciente para detectar el dolor percibido por el
paciente. Para este fin, el sensor de entrada 35 puede incluir un sensor en forma de pera de presion 35 que puede ser
activado por el paciente en respuesta al dolor percibido u otras sensaciones. Por ejemplo, apretar la pera 35 servira
para cambiar la presion dentro de la pera para indicar la aparicion del dolor. Igualmente, liberar la pera 35 cambiara la
presion dentro de la pera en la direccion opuesta para indicar asi el cese o la reduccion del dolor percibido por el
paciente. La cantidad de presiéon o liberacién de la pera 35 se puede detectar para determinar un cambio en la
magnitud, ya sea hacia arriba o hacia abajo, en la cantidad de dolor percibido. Similarmente, se puede medir el tiempo
en que la pera 35 se aprieta y se libera después para determinar la duracién del dolor asi como la duracién de las
diferentes magnitudes del dolor percibido por el paciente. En una disposicion de este tipo, el transductor de dolor 62
puede tomar la forma de un transductor de presion para detectar cambios en la presidon creada en la pera de
compresién 35 por el paciente en respuesta al dolor. En una disposicién de este tipo, el transductor de dolor 62 emitira
un parametro de dolor que refleja el dolor percibido. El parametro de dolor de salida se puede utilizar para indicar la
ausencia de dolor, inicio del dolor, reduccién del dolor, cese del dolor, aumento del dolor, cambio en el dolor, magnitud
del dolor, asi como la duracion del dolor y la duracion de las magnitudes de dolor seleccionadas. El parametro de
salida del transductor de dolor 62 se puede suministrar al DAQ 86 y/o al procesador 80 para procesar los datos para
generar una salida, si se desea, que refleja el dolor percibido o un parametro del dolor percibido. Por supuesto, de
forma mas general, el cambio de presion puede medirse también hacia arriba o hacia abajo, y cronometrarse mediante
el transductor sensorial 62 en forma de un transductor de presién general para reflejar otras sensaciones o parametros.

El DAQ 86 puede funcionar como un tipo de procesador en ciertas aplicaciones o configuraciones para controlar y
generar datos de salida en el formato deseado para usos seleccionados, tales como procesamiento adicional,
visualizacion, analisis o almacenamiento. EI DAQ 86 se puede usar para comunicarse con uno o una combinacion del
transductor de presién de gas 60, el transductor sensorial 62 y el medidor de flujo 70, u otras entradas seleccionadas.
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Los datos que reflejan los parametros de salida del transductor de presion de gas 60, el transductor sensorial 62 y/o
el medidor de flujo 70 pueden comunicarse a través del DAQ 86 con el procesador externo 80 para el procesamiento
original o adicional. Una salida seleccionada que refleja al menos uno de los parametros de salida, incluyendo
cualquiera solo o en combinacion con los demas, puede generarse y mostrarse en una pantalla 90. Se puede
proporcionar una entrada 92 para permitir que un usuario ingrese informacion o datos en el aparato 100, tal como la
entrada 73, o en el procesador 80 del ordenador, tal como la entrada 74, o tanto en el aparato 100 como en el
procesador 80 del ordenador. Los componentes del aparato 100 pueden colocarse también dentro de una carcasa 10.
Los limites preestablecidos u otra informacion programada se pueden entrar en la entrada 92. Si se desea, el
procesador 80, la pantalla 90 y la entrada 74 pueden incorporarse dentro del aparato de monitorizaciéon 100 como un
dispositivo integral.

También se pueden proporcionar medios o unidad de sefializacion 76 para indicar al menos un parametro que refleje
una condicion predeterminada para determinar la validez de un procedimiento médico tal como una exploraciéon de
CV. Por lo general, los medios de sefializacion 76 pueden colocarse para su uso con el aparato 100 o el procesador
externo 80. La unidad de sefalizacién 76 puede proporcionarse para indicar que existen condiciones favorables para
iniciar la exploraciéon de un paciente o que han ocurrido condiciones favorables durante la realizacién de una
exploracion, por lo tanto, indica una exploracion valida. Una determinacion de validez realizada antes del inicio de una
exploracion puede denominarse "aprobacion”. Un tecnélogo o médico puede determinar si uno o mas parametros han
obtenido un umbral seleccionado. Si los parametros caen dentro del umbral seleccionado, los resultados se pueden
considerar validos y se puede iniciar una exploracion. Si los parametros no estan dentro de un umbral seleccionado,
es posible que no se dé la aprobacion, de modo que los resultados se consideren no validos y no se realice una
exploraciéon. Podria ocurrir una situacién en la que un procedimiento se considere invalido si los parametros no
alcanzan un umbral seleccionado porque el colon del paciente no esta distendido. Una determinacién de validez
realizada durante una exploracion puede denominarse "verificacidn". Si uno o mas parametros estan dentro de un
umbral seleccionado mientras se explora el paciente, el tecnélogo o el médico pueden determinar que la exploracion
es valida y verificar los resultados de la exploraciéon. Sin embargo, si los parametros no estan dentro del umbral
seleccionado, es posible que el tecndlogo o el médico no verifiquen los parametros y, en su lugar, declaren que la
exploracion no es valida. Un ejemplo de una situacion en la que una exploracion puede considerarse invalida ocurriria
si una seccion del intestino colapsara durante la exploracion. Como alternativa, la determinacion de la validez puede
incorporar un proceso automatico como el diagnédstico asistido por ordenador (CAD). Por ejemplo, la unidad de
sefializacion 76 puede indicar si se produjo una condicion desfavorable durante el transcurso de una exploracion, lo
que indica una exploracion no valida o un segmento no valido de una exploracién. Para este fin, la unidad de
sefializacion 76 puede tomar varios formatos diferentes y puede tener la forma de una sefial electrénica, una alarma,
una luz intermitente, sonido de alarma u otros medios de sefializacién adecuados en el hardware y/o software deseado.

Representaciones de los parametros de salida que indican la presion de gas, volumen de gas y dolor, por ejemplo,
pueden mostrarse en la pantalla 90. Las representaciones pueden mostrarse como funciones u otras formas de onda
en la pantalla, o la representacion puede tomar la forma de mensajes de texto o verbales. En aplicaciones
seleccionadas, los parametros de salida pueden mostrarse en formato de grafico de tiras en la pantalla 90. Como
alternativa, uno o mas parametros de salida podrian mostrarse como barras u otros tipos de graficos o diagramas. La
pantalla 90 puede funcionar para mostrar uno o mas parametros al mismo tiempo, por ejemplo, superpuestos entre si
como se muestra, por ejemplo, en la Figura 3 o en secciones de pantalla separadas, como se muestra, por ejemplo,
en las Figuras 4, 5 y 6. El procesador puede hacer también que la pantalla 90 muestre las representaciones por
separado. Los datos mostrados en una pantalla 90 pueden ser analizados, si los datos se muestran activamente o no,
por un tecnélogo, médico, o CAD para determinar si la presion en el colon, el volumen de gas suministrado al paciente,
y/o la cantidad de dolor o malestar experimentado por el paciente a medida que se insufla el colon del paciente cumple
un umbral o criterios seleccionados. Otras sensaciones percibidas por el paciente y detectadas por el detector de
entrada sensorial 34 también pueden mostrarse en la pantalla 90. El procesador 80 puede analizar parametros
fisioldgicos y sensoriales para diagnosticar ciertas condiciones del paciente.

La salida generada por el procesador 80 para reflejar al menos un parametro de salida puede ser utilizada por el
tecnodlogo, médico o CAD para tomar decisiones relacionadas con la atencion del paciente o para confirmar (es decir,
aprobar o verificar) un procedimiento clinico. Puede hacerse una determinacién en cuanto a la validez de una
exploracién del paciente. La validacion se efectia para determinar cuando iniciar una exploracion, si debe detener una
exploracién que ya esta en curso o si es necesario repetir una exploracion o cualquier parte de la misma en condiciones
mas favorables. Normalmente, para exploraciones relativamente cortas, la exploracién no se detendria, pero es posible
que deba repetirse para adquirir datos de imagen en condiciones mas favorables. Para una exploracion relativamente
larga, puede ser conveniente detener la exploracion, por ejemplo, para evitar la exposicion innecesaria a la radiacion
siempre que se emplee la TC como método de exploracion. Adicionalmente, se puede hacer una determinaciéon en
cuanto a la eficacia de la intervencion farmacoldgica después de que se haya administrado dicha intervencion. Por
ejemplo, los datos de salida pueden analizarse para determinar una disminucién en la percepcion del dolor del paciente
o picos de presion colonica cuando un agente farmacoldgico, tal como un agente espasmolitico, se administra. Por
ejemplo, los datos trazados que representan la presion del gas dentro del colon pueden parecerse a una forma similar
a una meseta en un nivel deseado cuando la presién ha alcanzado un estado estable adecuado para la exploracién.
La forma de meseta indica que la presion del gas es constante y el intestino esta relajado. Un estado estable de presion
de gas dentro del colon a un nivel adecuado puede proporcionar la mayor cantidad de distension colénica y la menor
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cantidad de incomodidad para el paciente. Una vez que se ha alcanzado un estado estacionario, el paciente puede
ser explorado. Al realizar la exploracion cuando el intestino esta relajado, la precision de los resultados de la
exploracion aumenta, reduciendo asi la probabilidad de que el médico haga diagndsticos erroneos causados por
contracciones intestinales que pueden imitar o enmascarar canceres u otras anomalias. Al proporcionar una
determinacion mas precisa de la distensién del colon, se reduce la probabilidad de tener que repetir una exploracién
de CV debido a lecturas deficientes, reduciendo o eliminando asi tiempo, coste adicional innecesario, y cuando se
emplea la TC como medio de formacién de imagenes, la exposicion a la radiacion.

Durante un procedimiento, los datos procesados por el procesador 80 pueden, en cambio, indicar la presencia de
contracciones en el colon. La peristalsis es la contraccién normal del intestino que propaga el contenido a lo largo de
su luz, mientras que el espasmo es una forma exagerada de contracciones que a menudo el paciente percibe como
calambres. EIl término "contraccién", como se usa en el presente documento, se refiere tanto a la peristalsis como al
espasmo. Las contracciones de cualquier forma pueden hacer que las areas normales de la pared del colon aparezcan
en las imagenes de exploracion como anormalmente engrosadas o colapsadas. Por consiguiente, las contracciones
pueden imitar la presencia de una anormalidad cuando en realidad no hay ninguna. Por el contrario, la presencia de
contracciones o segmentos colapsados del intestino durante una exploracion puede enmascarar la presencia de
cancer o pélipos. Si se realiza una exploraciéon mientras el colon se contrae o colapsa, la exploracién puede producir
resultados inexactos. Por lo tanto, la deteccion de contracciones puede cuestionar la validez de una exploracién. En
un caso de este tipo, es posible que el paciente deba someterse a una exploracion repetida. Por consiguiente, los
parametros de salida generados pueden analizarse para determinar la validez de los resultados de la exploracion. En
general, los parametros de salida pueden ser analizados por el tecnélogo, médico o CAD para determinar si alguno o
todos los parametros de salida se encuentran dentro de un umbral seleccionado para determinar la validez de la
exploracioén. Por el contrario, si alguno o todos los parametros de salida caen fuera de un umbral seleccionado, se
puede determinar que la exploracién no es valida.

Considerando una aplicaciéon, el procesador 80 puede procesar datos para tres parametros seleccionados.
Especificamente, el procesador 80 puede procesar un parametro de dolor de salida que refleja el dolor percibido por
el paciente, un parametro de volumen de salida que refleja el volumen de gas administrado al paciente, y un parametro
de presion de salida que refleja la presion colonica. Volviendo ahora al parametro del dolor, el detector de entrada de
dolor 34 indica la incomodidad, dolor u otras sensaciones percibidas por el paciente. La informacion que refleja el dolor
percibido por el paciente es detectada por un sensor de entrada 35 en comunicacién con el paciente. En una
configuracion seleccionada, el sensor de entrada 35 puede incluir una pera de presion manual 35, tal como una pelota
hueca de plastico o goma. La pera 35 esta conectada por un tramo de tubo o linea 32 a la entrada 30 y esta conectada
con el transductor sensorial 62 que puede funcionar como un transductor de dolor. La pera de compresion detecta el
dolor percibido por el paciente y transmite datos al transductor de dolor 62. Por ejemplo, el inicio de la incomodidad
puede ser detectado por el detector de entrada de dolor 34 cuando el paciente aprieta la pera 35. El detector de
entrada de dolor 34 puede detectar también el alivio del dolor cuando el paciente libera la presion de la pera 35. La
duracion de la incomodidad se puede medir como el tiempo transcurrido entre el comienzo de un apreton y la liberacion
del apretén. La gravedad del dolor también puede medirse mediante el detector de entrada de dolor 34. La gravedad
puede indicarse por la fuerza con la que el paciente aprieta o libera la pera 35. Especificamente, un fuerte apreton de
la pera 35, por el paciente podria indicar un alto nivel de dolor. Como alternativa, un ligero apretén puede indicar un
bajo nivel de dolor o malestar. Igualmente, una liberacion rapida puede indicar una disminucion repentina del dolor y
una liberacion lenta puede representar una disminucion lenta del dolor. Igualmente, una liberacion parcial puede indicar
una disminucién del dolor pero a un nivel mas bajo. A medida que el paciente aprieta y suelta la pera, los cambios en
la presion producidos por la pera pueden ser rastreados tanto en direccion como en magnitud por el transductor
sensorial 62 que funciona como un transductor de presion y parte del detector de entrada de dolor 34.

En una realizacion alternativa, el detector de entrada 34 puede tener la forma de algun otro dispositivo manual con
transductores de tensién para proporcionar una entrada electromecanica al transductor sensorial 62, o puede tener la
forma de un pedal activado por el pie u otro dispositivo activado por el cuerpo, o un dispositivo de voz. activado u otro
sensor activado sensorialmente.

Puesto que en la presente configuracion el detector de entrada de dolor 34 detecta una sensacién de dolor percibida
por el paciente, es preferible que el sensor de dolor 35 se reinicie rapidamente en preparacién para otro evento de
dolor percibido. Por ejemplo, si se utiliza una pera manual, el transductor de dolor 62 detecta la presion de aire en la
pera. La pera manual esta hecha de un material resistente, tal como caucho o plastico, para que una vez que el
paciente libere el sensor, el sensor se restablezca rapidamente para poder registrar otra indicacion de dolor poco
después de la liberacién. Para este fin, el restablecimiento del detector de entrada de dolor 34 puede controlarse
mediante un mecanismo de liberacién de presién u otro mecanismo similar. Tales disposiciones opcionales pueden
usarse para sentir o detectar parametros distintos del dolor.

En funcionamiento, el dolor del paciente puede detectarse en una escala relativa que difiere para cada paciente. En
una configuracion, se puede proporcionar un intervalo de 0 a 10 para un paciente, donde 0 indica ausencia de dolor y
10 indica dolor. Se establece una escala de dolor relativo calibrando el detector de entrada de dolor 34 antes de iniciar
el procedimiento. Por ejemplo, si el detector de entrada de dolor 34 utiliza una pera de compresion, se le puede pedir
al paciente que apriete la pera tan fuerte como sea posible para establecer un limite superior del dolor percibido por
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un paciente seleccionado. Esta lectura puede establecerse como un "10" en la escala. La calibracién del detector de
entrada de dolor 34 estandariza los datos de dolor del paciente a pesar del umbral de dolor variable de cada paciente.
Adicionalmente, durante el procedimiento de exploracion, el paciente puede experimentar una sensacion de dolor que
hace que registre un nivel de dolor que exceda el limite superior calibrado, o puede ocurrir que el paciente apriete mas
fuerte durante el procedimiento de exploracién que durante el procedimiento de calibracion.

Por lo general, se desea adquirir una exploracion mientras el paciente yace inmévil y durante una contencién de la
respiracion. El dolor excesivo puede hacer que el paciente respire, se retuerza o mueva durante la exploracion, lo que
puede producir artefactos respiratorios y/o de movimiento que pueden producir resultados inexactos de la exploracion.
Si un paciente percibe mucho dolor durante la insuflacion del colon, no se debe realizar una exploracion y es posible
que se requiera algun tipo de intervencion para aliviar el dolor del paciente. Una forma de intervencion consiste en
liberar, o ventilar, gas del colon del paciente. La ventilacion de gas puede ser realizado manualmente por un tecnélogo
o puede ser automatico. Por ejemplo, el tecndlogo puede desconectar manualmente el tubo 22 del insuflador 24 para
que el colon pueda ventilarse a la presion atmosférica. Como alternativa, este mecanismo de ventilacién podria
automatizarse y controlarse a través de un mecanismo de valvula de liberacion de presion 185 incorporado en el
aparato 100. La intervencién podria tomar también la forma de intervencién farmacoldgica, tal como la administracion
de un agente espasmolitico. Por otro lado, si un paciente experimenta mucho dolor, pero el dolor se resuelve
rapidamente, entonces es posible que no se requiera ninguna intervencion. Por ejemplo, la Figura 4, el numero 410
muestra un pico de dolor al nivel 8 de dolor. El pico de dolor en el nivel 8 puede indicar que el paciente percibe una
gran magnitud de dolor. Puesto que el pico de dolor 410 se resuelve con relativa rapidez, la intervenciéon puede no ser
necesaria. Por otro lado, un pico de dolor en el nivel 10 puede requerir intervencion independientemente de cuan breve
sea la duracion del dolor. Como alternativa, si un paciente experimenta dolor durante un periodo prolongado de tiempo,
por ejemplo, mas de 5 segundos, puede ser necesaria una intervencion en forma de ventilaciéon y/o intervencion
farmacologica para reducir la presion y aliviar el dolor antes de continuar con el procedimiento de insuflacion y/o
exploracion. La Figura 4, el nimero 440 muestra dolor sostenido en el nivel 5 que dura mas de 20 segundos y, por lo
tanto, puede ser mas largo que un umbral de tiempo seleccionado. El umbral de tiempo seleccionado puede ser de 5
segundos o algun otro periodo de tiempo adecuado. El paciente puede necesitar una intervencion para disminuir la
presioén y el dolor del colon. El paciente no debe percibir ningun dolor significativo antes de reiniciar el procedimiento
de insuflacion si se considera necesario reiniciar la insuflacion.

En una aplicacion seleccionada, un paciente puede experimentar dolor leve o molestias pero aun asi debe ser
explorado. Si el paciente experimenta un dolor que no alcanza un umbral seleccionado, tal como un nivel 2 por ejemplo,
entonces se puede realizar una exploracion. Por ejemplo, se puede realizar una exploracion mientras la cantidad de
dolor esta por debajo de un umbral seleccionado y el paciente esta relativamente libre de dolor o experimenta solo
molestias menores, tal como una sensacion de hinchazén o tenesmo. En la Figura 4, se puede realizar una exploracion
valida entre los puntos 420 y 430. Por ejemplo, si el umbral del dolor se fij6 en el nivel 2 y el paciente percibe dolor
que refleja un valor justo por debajo del umbral, como entre los puntos 420 y 430, aln se puede realizar la exploracion.
Tales datos pueden indicar que el colon del paciente esta lo suficientemente distendido para que una exploraciéon
pueda indicar resultados precisos. En una situacion, tales datos de dolor pueden combinarse con datos que indiquen
que se ha administrado al paciente al menos una cantidad minima de gas para indicar resultados precisos. Se puede
realizar una exploracién mientras el paciente experimenta molestias menores entre los puntos 420 y 430, pero no
mientras el paciente experimente un dolor agudo repentino 410. Aunque la intervencién puede no ser necesaria en el
punto 410, la exploracion aun puede no ser valida si un umbral de nivel 7, por ejemplo, fue seleccionado.

La presion colénica dentro del lumen del colon es otra variable que puede ser procesada por el procesador 80. El flujo
de gas del insuflador de gas 24 puede controlarse mediante un limite de presion de gas preestablecido establecido en
el dispositivo insuflador 24. Por ejemplo, el limite de presion del insuflador puede establecerse en 25 mm Hg. El
insuflador tiene por lo general un monitor de presién incorporado y solo inyecta gas cuando la presion detectada esta
por debajo del limite. Sin embargo, el limite de presion del insuflador se puede cambiar a un valor o umbral mas bajo.
Por ejemplo, el valor de presion puede establecerse en 20 mm Hg si un paciente no puede tolerar un limite establecido
en 25 mm Hg.

El aparato 100 genera datos de salida basados en la presion de gas detectada instilada en el paciente desde el
insuflador 24. Se puede realizar una exploraciéon cuando se detecta una presion coldnica relativamente constante a
un nivel adecuado, tal como en el punto 530 de la Figura 5. Si la presion colonica de un paciente excede un limite o
umbral preestablecido como se define en el dispositivo insuflador, el dispositivo insuflador detendra el flujo de gas. Por
otro lado, si la presion coldnica de un paciente excede un segundo limite presente como se entré en la entrada 73, es
posible que sea necesario ventilar al paciente o administrar alguna otra forma de intervencion. Cuando un paciente
esta ventilado, el gas se elimina temporalmente del colon del paciente para permitir que la presion colonica disminuya
a un nivel mas tolerable. Por ejemplo, el colon de un paciente normalmente tiene una presion de reposo de 10 mm
Hg. Al ventilar al paciente, la presion puede comenzar a volver al estado de reposo normal. Por ejemplo, si un paciente
no puede tolerar un insuflador de gas 24 con un ajuste de 25 mm Hg debido al dolor o la incomodidad, entonces se
puede usar un ajuste de 20 mm Hg para intentar la insuflaciéon. En consecuencia, puede ser necesario reducir el
segundo limite de presion prescrito en la entrada 73 para reflejar una presion coldnica diferente que iniciaria la
intervencion. Un tercer preajuste (indicativo de una condicion de presion peligrosamente alta), puede prescribirse
también en la entrada 73. El tercer limite preestablecido puede ser un umbral en el que la presién colénica de un
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paciente puede aumentar hasta un umbral entre 60 mm Hg y 100 mm Hg o incluso mas. Si se alcanza el tercer limite
preestablecido, el paciente requeriria una intervencién inmediata tal como ventilacién rapida, automatica.

La presion coldnica es detectada por el transductor de presion de gas 60. La presion detectada puede aumentar
cuando un paciente se gira de un lado a otro, tal como de una posicion supina (paciente boca arriba) a una posicion
boca abajo (paciente sobre su estdmago). Adicionalmente, las contracciones pueden hacer que aumente la presion
del colon.

Volviendo a la Figura 5, si la presiéon colonica de un paciente es demasiado baja durante demasiado tiempo, una
lectura puede indicar que hay una fuga de gas o que el gas esta entrando al intestino delgado. En la Figura 5, el
numero 510 representa una situacion donde la presion colénica del paciente puede permanecer demasiado baja
durante demasiado tiempo y, en consecuencia, una exploracion puede considerarse invalida. Una rapida disminucion
de la presioén durante la insuflacién, tal como en el punto 540, puede indicar que el paciente ha expulsado el catéter
rectal 44, y la presion vuelve a la presion atmosférica. Una disminucion rapida en la presion del colon puede indicar
que el tiempo para iniciar una exploracién no es valido, o si ocurre durante una exploracién, puede indicar que una
exploracién no es valida. Si las lecturas de presion coldnica indican que el paciente tiene un periodo relativamente
inactivo de actividad colonica, se puede realizar una exploracion tal como en los segmentos 530 y 560. Por ejemplo,
si la presion del colon se mantiene constante durante aproximadamente 15 segundos antes de la hora de inicio de una
exploracioén, una exploracion puede considerarse valida y, por lo tanto, realizarse. La Figura 3 muestra una presion
colénica de 310 aumentando a aproximadamente 25 mm Hg después de aproximadamente un minuto, que esta por
encima de un umbral de 20 mm Hg y por debajo de un umbral de 30 mm Hg 310. La presion coldnica se mantiene a
un nivel constante durante la insuflacion en los segmentos 320, 340 y 360 como se muestra en la Figura 3. Por lo
general, la lectura de la presion coldnica puede oscilar entre 0 y 200 mm Hg. En una configuracion, un momento
seleccionado para realizar una exploracion ocurre cuando la presion en el colon es de aproximadamente 25 mm Hg,
se ha administrado un volumen minimo de gas y el paciente esta relativamente libre de dolor. Para este fin, el insuflador
de gas 24 puede preajustarse para permitir que la presion colénica alcance los 25 mm Hg. La presion del colon se
puede reducir a aproximadamente 20 mm Hg para disminuir la incomodidad del paciente pero aun distender
adecuadamente el colon del paciente.

La presioén colénica puede aumentar debido a la presencia de contracciones en el colon del paciente. El dolor puede
correlacionarse con las contracciones intestinales, ambos son indeseables durante una exploracién. Las contracciones
exageradas, o espasmos, se pueden representar en un grafico de presidon colénica como uno o mas picos como el
520 que se muestra en la Figura 5. Si la presiéon colénica excede un valor o umbral preestablecido, el insuflador 24
deja de administrar gas al paciente. Por consiguiente, el caudal descendera a 0 litros/minuto. Por lo general, cuando
el grafico de tiras muestra un aumento en la cantidad de presion coldnica, el paciente puede experimentar molestias
o dolor que pueden reflejarse en el registro del dolor. Sin embargo, el paciente puede experimentar variaciones en la
presion colénica pero no experimentar molestias ni dolor. Las variaciones en la presion colénica sin dolor pueden
deberse al umbral de tolerancia a la presion y/o al dolor de cada paciente.

El procesador 80 también procesa datos que indican el volumen de gas suministrado al paciente. Especificamente, el
procesador 80 calcula el volumen de gas administrado basandose en datos que reflejan la tasa de flujo de gas. La
tasa de flujo de gas se mide con el medidor de flujo de gas 70. Por lo general, el medidor de flujo 70 se puede poner
a "0" antes de un procedimiento de insuflacion. Los datos que reflejan el flujo de gas pueden enviarse al procesador
80 desde el medidor de flujo 70. El procesador 80 (o DAQ 86) calcula el volumen de gas administrado integrando la
tasa de flujo de gas dispensado desde el insuflador 24 con el tiempo que el insuflador ha dispensado gas. Integrando
el caudal de gas y el tiempo transcurrido, el procesador 80 puede calcular el volumen de gas administrado. Una vez
que el procesador 80 calcula el volumen de gas dispensado, los datos pueden representarse y visualizarse en una
pantalla 90. Por lo general, se puede iniciar una exploracion si se ha administrado una cantidad minima de gas a un
paciente. 2 litros de gas pueden ser una cantidad demasiado pequefia de gas necesaria para distender el colon y, por
lo tanto, representan un umbral inferior. 6 litros de gas pueden ser demasiados gases administrados a un paciente y
pueden representar, por ejemplo, un umbral superior.

Si ha pasado demasiado tiempo durante el cual el paciente ha recibido menos de una cantidad minima de gas (por
ejemplo, 2 litros), entonces puede haber problemas presentes y el paciente no debe ser explorado. Por otro lado, si el
tecndlogo o médico determina que no existen problemas técnicos y que solo se puede administrar una cantidad de
gas que esta por debajo de una cantidad definida, entonces se puede realizar una exploraciéon para identificar
problemas relacionados con el paciente, tal como una masa obstructiva en el colon. En la Figura 6 en el nimero 610,
se ha administrado muy poco gas después de 120 segundos y una exploracion realizada en este punto puede
considerarse invalida. Por ejemplo, si el tecndlogo experimenta dificultad para administrar mas de 2 litros de gas al
paciente antes de iniciar una exploracién, puede haber una masa obstructiva en el colon que limita la distensién
coldnica. Como alternativa, una obstruccion en el tubo entre el insuflador y el paciente puede limitar la cantidad de gas
administrado. También, el insuflador 24 puede haberse apagado inadvertidamente o puede estar averiado.

Por otro lado, la administracion de aproximadamente mas de 6 litros de gas al paciente antes de comenzar la
exploracion también podria indicar un problema. Si se administra demasiado gas a un paciente como en el numero
630 en la Figura 6, una exploracion puede considerarse invalida. Por ejemplo, puede haber una fuga de gas del
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insuflador 24 o del tubo 22, 42. También puede haber una fuga de gas del paciente si no se establece un sello entre
el catéter rectal 44 y el paciente. Como alternativa, el gas puede refluir al intestino delgado del paciente. En tal caso
de gas que entra al intestino delgado, puede ocurrir una respuesta vasovagal. Si el intestino delgado se llena de gas,
el paciente puede estar en riesgo de experimentar una respuesta vasovagal. Por ejemplo, en el nimero 620 en la
Figura 6, los datos muestran que el gas se ha suministrado a un paciente demasiado rapido, tal vez dando como
resultado una distension del intestino delgado que puede conducir a una respuesta vasovagal. Por lo general, cuando
un paciente experimenta una respuesta vasovagal, el paciente puede tener frio, sudar y/o puede perder el
conocimiento. Si alguno de estos signos clinicos es exhibido por un paciente, el flujo de gas al paciente debe detenerse
y el colon del paciente debe ventilarse para que la presion intestinal pueda reducirse inmediatamente. Una vez que
desaparecen los sintomas vasovagales, el insuflador 24 puede reiniciarse. En una configuracion, la respuesta
vasovagal puede evitarse mediante un proceso automatico de sefializacion al tecnélogo de que se estan desarrollando
condiciones que podrian provocar una respuesta vasovagal y que el paciente puede requerir ventilacion manual o
automatica. La ventilacion automatica puede incluir la ventilacion del paciente sin indicarle al tecnélogo y tener que
esperar a que el tecndlogo tome una decision (es decir, una forma de diagndstico e intervencion asistidos por
ordenador).

El procesador 80 se comunica con el transductor de dolor 62, el transductor de presion de gas 60 y el medidor de flujo
70 y genera una salida que refleja al menos uno o mas de los parametros de salida, o una funcion integrada o alguna
otra funcion matematica de tales parametros. Normalmente, cada parametro de salida tiene un umbral en el que se
puede realizar una exploracion. El procesador 80 y el transductor de dolor 62 estan calibrados para establecer una
escala de dolor de 0 a 10, en donde cada incremento es indicativo de un grado de dolor. Puede establecerse un umbral
de dolor en un nivel seleccionado tal como aproximadamente "2". Sin embargo, puesto que el umbral del dolor de cada
paciente varia, el umbral del dolor se puede establecer en un valor diferente. El transductor de presion de gas 60 y el
procesador 80 se comunican para indicar la presién dentro del colon del paciente. Puede establecerse un umbral para
que la presion en el colon de un paciente se detecte en un umbral entre 20 mm Hg y 30 mm Hg. La presion colénica
puede detectarse fuera de este umbral, particularmente si el paciente experimenta contracciones. Se pueden
establecer otros limites de umbral de presion, tal como un umbral peligrosamente alto. El procesador puede generar
también una salida que refleje el volumen de gas suministrado al paciente. Normalmente, se pueden administrar de 2
a 6 litros de gas durante un procedimiento de CV. Sin embargo, si durante el transcurso de una exploracion se
administra mas o menos gas (o si se producen contracciones manifestadas por picos de presion), esto puede indicar
la necesidad de una inspeccion rapida de los datos de la imagen explorada por parte del médico para determinar si es
necesario repetir la exploracion inmediatamente para evitar que el estudio se declare sin diagndstico y/o que pueda
requerir que el paciente tenga que regresar en una fecha posterior para repetir el examen. Sin embargo, en otras
situaciones y aplicaciones pueden administrarse diferentes cantidades o volimenes de gas y establecerse diferentes
limites de umbral.

Los parametros indicativos de presion colénica, volumen de gas suministrado al intestino de un paciente, y dolor
percibido por el paciente pueden detectarse en umbrales seleccionados para determinar si se debe realizar un
procedimiento médico tal como una exploracién. Los parametros detectados y/o calculados pueden usarse para validar
o invalidar una exploracion de un paciente. Para ver un ejemplo de parametros para validar o invalidar una exploracion
de paciente, véase Figura 3. Un umbral de volumen de gas a suministrar puede establecerse en 2 litros, por ejemplo.
El volumen de gas administrado aumenta durante los primeros 180 segundos del procedimiento de insuflacion.
Después de aproximadamente 120 segundos, se han administrado 2 litros de gas al colon como se muestra en la
Figura 3 en el numero 370. A medida que aumenta el volumen de gas suministrado al intestino, la presiéon coldnica
también aumenta. La presion colonica aumenta durante los primeros 60 segundos del procedimiento de insuflacion,
como se muestra en el nimero 310. La presién del colon se estabiliza después de aproximadamente un minuto y
permanece estable y en reposo durante el resto del procedimiento, como se muestra en los numeros 320, 340 y 360.
La presion colénica constante se puede usar para validar una exploracion. El dolor percibido por el paciente se
representa también en el grafico. El paciente experimenta un pico de dolor, como se refleja al apretar la pera 35, la
presion coldnica se ha estabilizado, pero mientras el volumen administrado continia aumentando, como se muestra
en el nimero 330. Un pico de dolor puede invalidar una exploracién, de modo que se produzca una seial que indique
que existen condiciones no deseadas y, por lo tanto, la exploraciéon no debe iniciarse, o si la exploracion ya esta en
curso, entonces la exploracién puede detenerse. Por ejemplo, el umbral del dolor puede establecerse como un "2"y
el pico de dolor puede detectarse como una magnitud de "7". A medida que el dolor desaparece a los 150 segundos,
la exploracion puede continuar con solo una molestia menor indicada en el nimero 350. Si el dolor persiste o alcanza
cierto nivel, entonces puede ser necesaria una intervencion. Los episodios de molestias menores pueden ser
detectados por el transductor de dolor 60, de nuevo en respuesta a un apretén mas ligero de la pera 35, como un "1"
en la escala de dolor 350, pero esto esta por debajo de un umbral seleccionado de 2. Cuando la pera 35 esta
completamente liberada, el dolor cae a "0".

Un paciente puede estar preparado para una exploracion durante los primeros 180 segundos a medida que se
estabilizan los tres parametros. La preparacion de la exploracion del paciente puede implicar cierta insuflacion inicial
y el tecndlogo prescribe los parametros de exploracion en la consola del escaner TC o IRM. Una vez preparado el
paciente, se puede ejecutar una exploracion después de aproximadamente 180 segundos. La exploracion puede
iniciarse ya que no se detectan picos de presion durante aproximadamente 15 segundos, el paciente no experimenta
ningun dolor significativo y se han administrado mas de 2 litros de gas en el intestino del paciente. La falta de dolor
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durante 15 segundos, la administracién de al menos 2 litros de gas y una presion de colon estable pueden validar una
exploracion de un paciente. Hacia el final del procedimiento de insuflacion, la presion del colon permanece quiescente
y el paciente puede experimentar solo molestias menores. El volumen total de gas suministrado al paciente puede ser
detectado por el medidor de flujo 70 como aproximadamente 5 a 6 litros. Sin embargo, también se pueden utilizar
umbrales alternativos cuando se desee. Dependiendo de la velocidad del escaner, el estudio puede finalizar antes de
lo que se muestra en la Figura 3. Por ejemplo, un escaner de TC multidetector es capaz de explorar el colon de un
paciente en aproximadamente 10 segundos, lo que puede hacer que el estudio termine antes de lo que se muestra.

Aunque la Figura 3 muestra un grafico que combina los tres parametros, cada parametro puede representarse en un
grafico separado. Adicionalmente, es posible que cada parametro no siga las tendencias que se muestran en la Figura
3. Volviendo a la Figura 4, por ejemplo, se representan variaciones en el dolor. El paciente no percibe dolor al inicio
del procedimiento de insuflacién. El procesador 80 puede haber sido calibrado para detectar un umbral de dolor de
"2". El umbral esta indicado por los puntos 490 a lo largo del grafico. Después de aproximadamente 30 segundos, el
detector de entrada de dolor 34 detecta un pico de dolor como se muestra en 410. El pico de dolor 410 es indicativo
de una gran magnitud de dolor percibido por el paciente que esta por encima del umbral de nivel 2. Puesto que el dolor
se resuelve rapidamente, la intervencion puede no ser necesaria. Sin embargo, el pico de dolor puede invalidar el
inicio de una exploracion o la exploracion en si misma si ocurre durante la exploracion. Siguiendo el pico de dolor, el
dolor percibido detectado nuevamente excede el umbral seleccionado en aproximadamente 120 segundos, pero de
nuevo por poco tiempo. Una vez que el dolor se ha resuelto y se mantiene un estado constante por debajo del umbral
durante un tiempo seleccionado, se puede ejecutar una exploracion, por ejemplo, tal como entre 420 y 430. El dolor
percibido por debajo de un umbral seleccionado puede indicar molestias menores debido a distensién abdominal o
tenesmo causado por la distensién del colon del paciente. El dolor detectado por debajo del umbral se puede utilizar
para validar una exploracién. La exploraciéon no debe realizarse cuando el dolor percibido por el paciente fluctia por
encima del umbral de "2" después del punto 430. El paciente puede experimentar dolor por encima de un umbral
durante mas de un periodo de tiempo seleccionado y puede requerir intervencion. El paciente puede experimentar
dolor durante mas de 5 segundos y es posible que necesite ventilacion o que se le administre algun tipo de agente
farmacolodgico para disminuir la presion del gas y/o disminuir el dolor percibido por el paciente, respectivamente. Una
vez que el dolor disminuye, el tecndlogo o el médico pueden decidir reiniciar el procedimiento de insuflacion. Si el dolor
persiste por encima de cierto umbral, el paciente puede ser ventilado manualmente por el tecnélogo o el paciente
puede someterse a una ventilacion automatica o puede administrarse una intervencion farmacolégica.

Las variaciones en la presion del colon se representan en la Figura 5. Por lo general, el intestino de una persona
mantiene una presion en reposo de aproximadamente 10 mm Hg. Para los fines de un procedimiento de insuflacion,
se puede establecer un umbral entre 20 y 30 mm Hg. Un umbral inferior se indica en la Figura 5 como puntos 590 a lo
largo del grafico. También se puede establecer un segundo umbral. El segundo umbral se indica en la Figura 5 como
puntos 580 a lo largo del grafico. También se puede proporcionar un tercer umbral para indicar un umbral como entre
60 mm Hg y 100 mm Hg en el que ocurriria la ventilacién automatica. En otro ejemplo, el tercer umbral puede
proporcionarse como un umbral por encima de 100 mm Hg. Opcionalmente, el aparato 100 incluye una valvula de
liberacién 185 controlada electrénicamente que se activa automaticamente una vez que se alcanza el tercer umbral.
Una vez administrado el gas al paciente, la presion del colon debe mantenerse deseablemente en un estado constante
dentro de los limites del umbral y puede usarse para validar una exploracién tal como en 530. El paciente también
puede mostrar fluctuaciones menores en la presion, tal como 560. Si, por otro lado, el colon del paciente no alcanza
un umbral minimo de presién, pueden existir problemas y una exploracién puede ser invalidado, por ejemplo, tal como
se muestra en 510. Una lectura de presion baja puede indicar una fuga de gas o puede indicar que el intestino delgado
del paciente ademas del colon se esta llenando de gas (si tal condicion se prolonga en el tiempo). Si el transductor de
presién de gas 60 detecta una rapida disminucion de la presidon durante la insuflacion, el paciente puede haber
expulsado el catéter rectal 44 como se muestra en 540, o puede haber desarrollado una fuga en el tubo 42, 22. En
otra situacion, una lectura de presion que refleje fluctuaciones o picos puede indicar que el paciente esta
experimentando contracciones intestinales (incluido peristalsis normal o espasmo anormal) como 520 y 550. No se
debe realizar una exploracion si el valor de la presion se muestra en un grafico como picos, como en 520, que exceden
un umbral superior seleccionado en absoluto o durante un periodo de tiempo seleccionado. El pico en 550 indica una
contraccion y no se debe iniciar una exploracién. También, no se debe realizar una exploracion si se detecta presion
coldnica por encima de un umbral maximo seleccionado. Como se ha sefialado anteriormente, el tercer umbral puede
indicar que el colon del paciente esta alcanzando un valor de presion peligrosamente alto, tal como entre 60 mm Hg y
100 mm Hg. Puede ser necesaria una intervencion rapida para aliviar la presion en el colon del paciente.

Volviendo a la Figura 6, se representa el volumen de gas administrado al colon del paciente derivado de la integral de
flujo y tiempo. Se puede establecer un umbral para que un nivel aceptable de gas suministrado esté entre 2 y 6 litros
de gas. Se puede realizar un procedimiento médico, como una exploracion, con la administracién de un minimo de 2
litros de gas. En un caso, se deben suministrar 2 litros de gas al paciente dentro de los primeros minutos de insuflacion.
La administracion de 2 litros de gas en los primeros minutos puede indicar que una exploracion es valida. Pueden
surgir varias situaciones cuando se invalida una exploracion. Por ejemplo, al paciente se le puede administrar muy
poco gas dentro de los primeros 2 minutos tal como en 610. Por otro lado, el gas no debe administrarse al colon del
paciente demasiado rapido tal como en 620. Si el procesador 80 calcula que se suministra demasiado gas al paciente
demasiado rapido, esto puede ser una indicacion de que el gas puede estar goteando o llenando el intestino delgado
del paciente. Cuando el gas llena el intestino delgado, el paciente corre el riesgo de experimentar una respuesta
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vasovagal. Si se administra demasiado gas a un paciente tal como en 630, puede haber una fuga de gas del paciente
o del tubo que conecta al paciente con el insuflador 24. La administracion de demasiado gas también puede indicar
que el intestino delgado esta lleno de gas y que el paciente esta en riesgo de una respuesta vasovagal. Se puede
generar una sefial cuando se ha administrado demasiado gas, sin embargo, la administraciéon de demasiado gas no
invalida necesariamente una exploraciéon. El volumen apropiado de gas administrado a un paciente puede
determinarse basandose en un analisis de ciertos parametros del paciente, tal como el indice de masa corporal (IMC).
Esta informacion también se puede utilizar para validar o invalidar una exploracion.

Resumiendo, se puede iniciar una exploracion una vez que se cumplen ciertas condiciones. Por ejemplo, en la Figura
3, se puede iniciar una exploracion una vez que el paciente no percibe un dolor significativo durante un periodo de
tiempo anterior al inicio de la exploracion, una vez que la presion colonica se haya estabilizado a un nivel suficiente y
después de que se haya administrado una cantidad minima de gas, como se muestra en el nimero 340. La presion
del colon del paciente parece ser constante, de modo que se ha alcanzado una meseta de presién constante. En la
Figura 3 se muestra que la presion del colon es constante, comenzando en los nimeros 310 y continuando
posteriormente en los numeros 320, 340 y 360. Si no se alcanza la meseta en el lapso de 1 minuto, existe una mayor
probabilidad de que el insuflador 24 deba ajustarse o de que el paciente no esté recibiendo el gas correctamente. Una
presién constante de gas a un nivel deseado en el colon del paciente refleja que se ha alcanzado un periodo
relativamente tranquilo de actividad intestinal. Un ejemplo de un periodo tranquilo de peristalsis intestinal podria ser
que no se detecten picos de presién durante aproximadamente 15 segundos antes del inicio de una exploracion.

En una aplicaciéon seleccionada, la exploracion del paciente puede tardar poco tiempo. En el caso de tiempos de
exploracion cortos, por lo general, la exploracion del paciente se completa incluso si se pueden obtener parametros
indeseables a mitad de la exploracion. Por consiguiente, generalmente se permite que la exploracion termine en lugar
de detenerse a mitad de la exploracién. Otros tipos de escaneos pueden tomar 60 segundos 0 mas para escanear a
un paciente. Sin embargo, si el tecndlogo ve lecturas indeseables mientras se explora al paciente, es posible que se
detenga la exploracion. Por ejemplo, si la salida muestra que el paciente experimentd un dolor significativo o se
produjeron contracciones durante la exploracion, es posible que sea necesario repetir la exploracion. El evento de
dolor o el evento de contraccién se puede representar como un pico en la lectura del dolor del paciente o en la lectura
de la presion coldnica, respectivamente, y puede indicar la necesidad de una revision inmediata de los datos de la
imagen explorada por parte del tecnélogo o médico para determinar la validez o precision de los datos explorados. Si
se identifican segmentos contraidos o colapsados del arco intestinal, entonces es posible que sea necesario repetir la
exploracion.

Puede ser indeseable realizar una exploracion si se dan ciertas condiciones. Por ejemplo, cualquier dolor significativo
percibido por el paciente es indeseable. Si un paciente experimenta dolor, el paciente puede respirar, retorcerse o
moverse mientras se realiza la exploracion, lo que conduce a imagenes fantasmas y resultados inexactos. Durante
una exploracion, se requiere que el paciente contenga la respiracion mientras se realiza la exploracion. El movimiento
del abdomen y el diafragma puede crear artefactos de movimiento respiratorio en los datos de la imagen explorada
que pueden imitar o enmascarar anomalias. Si se realiza una exploraciéon mientras el paciente experimenta un dolor
significativo, el paciente puede respirar también sin darse cuenta, dando asi resultados inexactos. Por consiguiente,
es preferible ejecutar la exploracion cuando el paciente esta relativamente libre de dolor para minimizar o prevenir
artefactos de movimiento, incluyendo artefactos de movimiento respiratorio.

En una configuracion seleccionada, el aparato 100 puede ser automatico. Por ejemplo, el procesador 80 puede regular
la cantidad y/o tasa de gas suministrado al paciente. El procesador 80 se puede programar con uno o mas valores
predeterminados para la presion del gas y las tolerancias al dolor. Por ejemplo, si el paciente experimenta angustia,
el sensor de entrada 35 le indicara al transductor de dolor 62 y después al procesador 80 que el paciente esta
experimentando dolor, calambres o molestias. El procesador 80 puede sefalar asi la necesidad de intervencion,
incluida la ventilacion del paciente y/o la intervencion farmacolégica. La ventilacion del paciente puede incluir que el
tecndlogo desconecte manualmente el tubo 22 o que el procesador 80 active una valvula automatica de liberacion de
presion, como una valvula de liberacién controlada electronicamente 185. El andlisis informatico automatico de las
formas de onda de dolor, presién y/o flujo se puede usar también para sefalar la validez de los parametros dentro de
un umbral seleccionado para que pueda comenzar la exploracién del colon del paciente.

La aplicacion instantanea se puede utilizar en otras aplicaciones. Por ejemplo, el aparato se puede utilizar como una
herramienta de diagnodstico, con o sin un procedimiento de exploracion concomitante, para el diagnostico y
determinacion de la eficacia del tratamiento para ciertas enfermedades como el sindrome del intestino irritable (SlI).
Al medir simultaneamente la presion colodnica, el dolor percibido por el paciente y/o el volumen de gas en el colon,
enfermedades como el SlI, dismotilidad colénica y otras enfermedades y condiciones similares pueden estudiarse. El
aparato 100 se puede utilizar como herramienta de diagnostico aunque no se requiera una exploracion del paciente.
Por ejemplo, el aparato 100 se puede usar para determinar parametros fisioldgicos y sensoriales de un paciente
independientemente de si se explora un paciente. Por consiguiente, un dispositivo que proporciona informacion
detallada sobre el estado fisiolégico del intestino de un paciente, tal como el grado de distension coldnica, junto con
las sensaciones percibidas por el paciente, tal como el dolor, seria una herramienta util en el diagnodstico y tratamiento
de tales enfermedades.
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Los expertos en la materia reconoceran que se pueden realizar cambios o modificaciones en las realizaciones
descritas anteriormente sin apartarse de los amplios conceptos inventivos de las reivindicaciones. Por lo tanto, se ha
de entender que esta invencién no se limita a las realizaciones particulares descritas en el presente documento, sino

que el alcance de la invencion esta definido por las reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES
1. Un aparato (100) para su uso en el estudio del colon de un paciente, comprendiendo el aparato:

un transductor de presion (60) configurado para detectar un nivel de presion de gas dentro del colon de un paciente;
un medidor de flujo (70) configurado para detectar un caudal de gas suministrado al colon del paciente; y

un procesador (80) configurado para recibir una indicacion del nivel de presion detectado por el transductor de
presién (60), y una indicacion del caudal detectado por el medidor de flujo (70), y en donde el procesador esta
configurado ademas para calcular un volumen del gas suministrado basandose en el caudal detectado; en donde
el procesador esta configurado para determinar si el nivel de presién esta dentro de un intervalo predeterminado
de presiones, y si el nivel de volumen esta dentro de un intervalo predeterminado de volimenes;

una unidad de sefalizacion (76);

caracterizado por que:

el procesador (80) esta configurado ademas para determinar si el nivel de presién esta dentro de dicho intervalo
predeterminado de presiones durante un periodo de tiempo predeterminado; y

la unidad de sefalizacién (76) esta configurada para proporcionar una salida que indica que una exploracion
del colon es valida en un caso en el que se determina que el nivel de presién esta dentro del intervalo
predeterminado de presiones durante el periodo de tiempo predeterminado y se determina que el volumen esta
dentro del intervalo predeterminado de volimenes.

2. El aparato de la reivindicacién 1, en donde el intervalo predeterminado de presiones es de 20 mm Hg a 30 mm Hg.

3. El aparato de las reivindicaciones 1 o 2, en donde el periodo de tiempo predeterminado es de aproximadamente 15
segundos.

4. El aparato de una cualquiera de las reivindicaciones anteriores en donde el intervalo predeterminado de volimenes
esde2la6l.

5. El aparato de una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde la unidad de sefializacion (76) esta
configurada para indicar una exploracion valido mediante al menos una de una sefal electrénica, una alarma, una luz
intermitente o una alarma sonora.

6. El aparato de una cualquiera de las reivindicaciones anteriores que comprende ademas una valvula automatica de
liberacion de presion (185) configurada para ventilar el colon del paciente, en donde la valvula automatica de liberacion
de presion esta configurada para ser accionada para ventilar el colon del paciente cuando el nivel de presion dentro
del colon del paciente excede un umbral de presion predeterminado, siendo preferiblemente el umbral de presion
predeterminado de aproximadamente 60 mm Hg.

7. El aparato de una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde la exploraciéon es una exploracion de

colonoscopia virtual que comprende una exploracion por tomografia computarizada (TC) o una exploracion por
resonancia magnética (IRM).
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