wo 2012/1641277 A1 [N 0000 0 O O

(12) SOLICITUD INTERNACIONAL PUBLICADA EN VIRTUD DEL TRATADO DE COOPERACION EN MATERIA
DE PATENTES (PCT)

~.

(19) Organizaciéon Mundial de la Ny
Propiedad Intelectual A0 T A 00O

Oficina internacional ; L, .
(10) Niimero de Publicacion Internacional

WO 2012/164127 Al

\\

(43) Fecha de publicacién internacional
6 de diciembre de 2012 (06.12.2012) WIFPO | PCT

(51) Clasificacién Internacional de Patentes: AG, AL, AM, AO, AT, AU, AZ, BA, BB, BG, BH, BR,

A61B 5/00 (2006.01) BW, BY, BZ, CA, CH, CL, CN, CO, CR, CU, CZ, DE,

, e e . DK, DM, DO, DZ, EC, EE, EG, ES, FI, GB, GD, GE, GH,

(21) Numero de la solicitud internacional: GM, GT, HN, HR, HU, ID, IL, IN, IS, JP, KE, KG, KM.

PCT/ES2012/070376 KN, KP, KR, KZ, LA, LC, LK, LR, LS, LT, LU, LY, MA,

(22) Fecha de presentacion internacional: MD, ME, MG, MK, MN, MW, MX, MY, MZ, NA, NG,

25 de mayo de 2012 (25.05.2012) NL NO, NZ, OM, PE, PG, PH, PL, PT, QA, RO, RS, RU,

. L . RW, SC, SD, SE, SG, SK, SL, SM, ST, SV, SY, TH, TJ,

(25) Idioma de presentacion: espaiol TM, TN, TR, TT, TZ, UA, UG, US, UZ, VC, VN, ZA,

(26) Idioma de publicacién: espaiol IM, ZW.

(30) Datos relativos a la prioridad: (84) Estados designados (@ menos que se indique otra cosa,
P201130876 27 de mayo de 2011 (27.05.2011) ES para toda clase de proteccion regional admisible):

ARIPO (BW, GH, GM, KE, LR, LS, MW, MZ, NA, RW,

(71) Solicitante (para todos los Estados designados salvo US): SD, SL, SZ, TZ, UG, ZM, ZW), euroasiatica (AM, AZ,

SERVICIO ANDALUZ DE SALUD [ES/ES]; Avda. de BY, KG, KZ, RU, TJ, TM), europea (AL, AT, BE, BG,

la Constitucién, 18, E-41071 Sevilla (ES). CH, CY, CZ, DE, DK, EE, ES, FI, FR, GB, GR, HR, HU,

IE, IS, IT, LT, LU, LV, MC, MK, MT, NL, NO, PL, PT,

(75) Inventores/Solicitantes (para US solamente): LOPEZ 281’ IE}SA S(?I,\IS%}SK(,}\SVMI,\/EIE{ )li/[(I){AIl\)IIE(BSI;\,I ]?;]’)C,llf&}?G’ L
ALONSO, Manuel [ES/ES]; Servicio Andaluz de Salud, ? P T ? i T e ’
Avda. de la Constitucion, 18, E-41071 Sevilla (ES). Publicada:

CABO VALDES, José Antonio [ES/ES]; Servicio
Andaluz de Salud, Avda. de la Constitucion, 18, E-41071

(72) Inventores; e

—  con informe de busqueda internacional (Art. 21(3))

Sevilla (ES). — antes de la expiracion del plazo para modificar las
. ) reivindicaciones y para ser republicada si se reciben
(74) Mandatario: ILLESCAS TABOADA, Manuel;, C/ modificaciones (Regla 48.2(h))

Recoletos, 13 5° Izda, E-28001 Madrid (ES).

(81) Estados designados (a menos que se indique otra cosa,
para toda clase de proteccion nacional admisible): AE,

(54) Title: ANORECTAL MANOMETRY DEVICE
(54) Titulo : DISPOSITIVO DE MANOMETRIA ANORRECTAL

(57) Abstract: The present invention relates to an anorectal manometry device that comprises: an anorectal probe equipped with a
rectal balloon and a plurality of channels designed for recording a patient's anorectal pressure, a data-acquisition card configured for
recording analogue signals originating from the pressure transducers connected to the channels for recording of anorectal pressure,
and converting said signals into digital signals, and a means for analysis and representation of the digital signals generated by the
data-acquisition card. The invention provides a tool for precise and rapid measurement of the data obtained, which is especially
suited to the diagnosis of Hirschsprung's disease.

(57) Resumen: La presente invencion hace referencia a dispositivo de manometria anorrectal que comprende:una sonda anorrectal
equipada con un balén rectal y una pluralidad de canales destinados al registro de la presién anorrectal de un paciente, una tarjeta de
adquisicién de datos configurada para registrar las seflales analdgicas procedentes de los transductores de presion conectados a los
canales para el registro de la presién anorrectal, y transformar dichas sefiales en sefiales digitales, y un medio de analisis y
representacion de las sefiales digitales generadas por la tarjeta de adquisicidén de datos. La invencién proporciona una herramienta de
medicién precisa y rapida de los datos obtenidos, resultando especialmente adecuada para el diagnostico de la enfermedad de
Hirschsprung.



WO 2012/164127 PCT/ES2012/070376

10

15

20

25

30

DISPOSITIVO DE MANOMETRIA ANORRECTAL

CAMPO DE LA INVENCION

La presente invencion hace referencia a un dispositivo destinado
para su uso como herramienta de diagnostico de enfermedades del tracto
intestinal y, mas concretamente, para el diagndstico de la enfermedad de

Hirschsprung mediante manometria anorrectal.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

La enfermedad de Hirschsprung (EH) es una anomalia congénita
caracterizada por la obstruccién total o parcial del colon, asociada con la
ausencia de células ganglionares intramurales del intestino distal. La
incidencia de la EH es de un caso por cada 5000 recién nacidos vivos,
siendo un 80% hombres. El diagndstico precoz de la enfermedad en el
periodo neonatal resulta fundamental para su posterior tratamiento, ya
que sin dicho diagnédstico temprano, un numero elevado de los pacientes
desarrollan enterocolitis (inflamacién de las mucosas del intestino delgado
y del colon), complicacién que aun en la actualidad sigue siendo la causa
mas frecuente de muerte de la EH. La presentacion habitual de la
enfermedad en el periodo neonatal se caracteriza por estrefiimiento (con
o sin retardo en la evacuacion de meconio), distensién abdominal y
vémitos, aunque hay un amplio espectro de presentacion de sintomas que
van desde la obstruccidn total hasta una retencion meconial transitoria.

Fisiologicamente, en la enfermedad de Hirschsprung se produce
una ausencia de la inervacion intrinseca, en una longitud variable, a partir
del extremo del intestino distal y, por lo tanto, una ausencia del reflejo
rectoesfinteriano. En las personas sanas, el estimulo normal para la
defecacion es la distension de la pared del recto, que produce una

sensacion consciente (que es el deseo de defecar), al mismo tiempo que
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una relajacion del esfinter interno (o reflejo rectoesfinteriano). La
distensidn rectal actua como estimulo nervioso sélo unos minutos. Si el
reflejo es desatendido e inhibido voluntariamente, el recto se relaja, el
estimulo de tensién desaparece, se contrae el esfinter interno y externo y
la defecacion se pospone. La regulacién de este acto se realiza a través
del sistema nervioso.

El método mas sencillo, rapido e inocuo para el diagnéstico de la
enfermedad de Hirschsprung es la manometria anorrectal. Dicha técnica
comprende la valoracién de los movimientos del ano-recto mediante el
registro de las presiones intrarrectales y del canal anal. Una vez
confirmado el diagnéstico de la EH, se realiza el tratamiento de la
enfermedad, que consiste en eliminar el segmento de intestino
agangliénico (es decir, carente de células ganglionares intramurales).

Dentro del estado de la técnica correspondiente al diagnostico de la
EH, existen dispositivos basados en sondas equipadas con una pluralidad
de canales destinados al registro de las presiones a diferentes distancias
a lo largo del intestino, junto con un canal adicional conectado a un globo
o balon rectal situado en el extremo de la sonda, pudiendo dicho balon
estar lleno, por ejemplo, de aire 0 de agua, con el objetivo de introducirse
en el recto y/o el canal anal y distenderse en su interior, para estimular las
terminaciones nerviosas en contacto con el balén. Los canales de registro
de presidn se conectan, respectivamente, a transductores de presién, en
los cuales la presion registrada se convierte en una sefal de tension
eléctrica, proporcional a la presion detectada.

Con el objetivo de desencadenar el reflejo rectoesfinteriano, se
provoca, como se ha mencionado, la distensidn del recto insuflando el
baldn rectal y, de esta forma, se desencadena una onda de relajacion
refleja. En el diagnéstico de la EH se calculan habitualmente los
parametros de latencia de la onda (definida dicha latencia como el periodo
de tiempo entre el comienzo del estimulo y el comienzo de la onda de

relajacion refleja), la relajacion media de la onda refleja al estimulo, el
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periodo de dicha onda, y la relajacion media de la onda de fluctuacién
(onda antes del estimulo). A partir los citados parametros estudiados, se
elabora un estudio estadistico de los datos obtenidos que permite realizar
el diagnéstico de la enfermedad.

En los dispositivos del estado de la técnica, todos los registros del
paciente se almacenan en papel grafico y cinta de video, lo que permite
obtener las conclusiones relativas a cada paciente, junto con el
tratamiento mas indicado en cada caso.

Si bien los citados dispositivos constituyen una aproximacién valida
para el diagndstico de la EH, es importante tener en cuenta que todos
ellos estan basados en el diagndstico manual, basado en la interpretacion
del facultativo mediante examen visual de los resultados obtenidos en el
papel grafico milimetrado. Teniendo en cuenta que las graficas obtenidas
mediante un registrador estandar de manometria poseen, tipicamente, del
orden de 10 lineas horizontales separadas 1 mm por cada canal, (lo que
supone un rango habitual del orden de 40 lineas horizontales para un
dispositivo de manometria basado en 4 canales), y que la precision que
puede atribuirse al 0jo humano es la de poder dar un solo valor entre cada
dos lineas, los dispositivos del estado de la técnica sélo permiten obtener
una precision del orden de, aproximadamente, 80 valores (es decir, o
maximo que resulta posible apreciar son 40 lineas y 40 espacios
comprendidos entre ellas). Ello permite, pues, deducir que dicha precision
de las graficas generadas mediante los dispositivos del estado de la
técnica es bastante mejorable, a la vez que dicha mejora resulta, en
consecuencia, una necesidad en el campo perteneciente al diagnostico de
la EH. La falta de precisién de los actuales dispositivos de manometria
anorrectal resulta en un alargamiento de la duracion del estudio posterior
que los médicos tienen que realizar tras el registro obtenido, que puede
estimarse en unas dos horas, cuando se lleva a cabo mediante el uso de
las técnicas tradicionales. Ello limita en gran medida los recursos

humanos del personal médico, relegando al profesional durante varias
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horas en el estudio del registro en papel. Ademas, de esta forma, el
numero de graficas analizadas por dia no puede sobrepasar un numero
determinado, no muy grande, pues el factor humano influye mucho en
este punto.

Adicionalmente, el gran espacio que ocupan los sistemas de
medida tradicionales, que comprenden también el uso de equipos de
amplificacion, aparatos de osciloscopio, convertidores de senal
analdgico/digital (A/D), equipos de video-grabacion, y de los transcriptores
de las sefiales medidas al papel, hace que dichos sistemas resulten poco
practicos cuando se han de manipular o transportar, ocupando ademas un
espacio excesivo en las unidades en las que se encuentran.

Debido a los problemas que presentan los dispositivos del estado
de la técnica, relacionados con la falta de precisidon en la medida, su
exigencia de intervencion humana intensiva, o su excesivo tamafio, se
plantea, por tanto, la necesidad de dar solucibn a todos estos
inconvenientes, mejorando las condiciones en las que estos estudios se
realizan.

La presente invencion esta orientada a resolver dicha necesidad.

DESCRIPCION BREVE DE LA INVENCION

Un objeto de la presente invencion es un dispositivo de manometria
anorrectal que comprende:

- una sonda anorrectal equipada con un balén rectal y una pluralidad
de canales, donde al menos uno de dichos canales esta conectado a un
medio de distension configurado para distender el balon rectal, y donde
uno o mas canales son canales de registro de la presidén anorrectal
conectados a transductores de presion a través de agujeros de perfusidn
para la toma de presion;

- una tarjeta de adquisicidon de datos configurada para registrar las

sefales procedentes de los transductores de presion conectados a los
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canales para el registro de la presion anorrectal, y transformar dichas
sefales en sefales digitales;

- un medio de analisis y representacion de las sefales digitales
generadas por la tarjeta de adquisicion de datos.

Se consigue con ello una herramienta util en el diagnostico de la
enfermedad de Hirschsprung capaz de realizar medidas de gran precision
y rapidez, sin la necesidad de un analisis manual de los datos obtenidos
por parte del especialista, mediante un dispositivo de tamafrio reducido.
Ademas, la digitalizacion de los estudios realizados mediante la presente
invencién suponen una importante mejora para el registro de los datos
obtenidos, ya que permite el acceso, mediante herramientas informaticas,
a todos los estudios realizados y a los resultados obtenidos, sin necesidad
de, por ejemplo, escanear los estudios en el formato de papel, tal y como
es necesario realizar mediante los dispositivos del estado de la técnica.

En una realizacion preferente de la presente invencién, los agujeros
de perfusidén para la toma de presidén estan situados a diferentes
distancias del balon rectal en cada canal. Con ello se consigue poder
registrar datos de presién en diferentes puntos del recto y/o del canal
anal, obteniendo una mayor informacion del estado del paciente mediante
una unica introduccién de la sonda anorrectal. Preferentemente, los
agujeros de perfusion estan situados a, al menos, 25 mm, 30 mm y 25
mm del balon rectal

En una realizacion de la invencién, el medio de distensién del baldn
rectal se encuentra conectado a la tarjeta de adquisicién de datos.

En otra realizacion preferente de la invencion, el medio de analisis y
representacién comprende un ordenador programable. Con ello se
consigue dotar al dispositivo de una gran configurabilidad, lo que permite
al usuario modificar las condiciones del analisis de los datos obtenidos.
Adicionalmente, el uso de un ordenador permite al dispositivo almacenar

la informacién obtenida correspondiente a distintas pruebas realizadas
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sobre uno 0 mas pacientes, asi como su estudio tanto en tiempo real
como en un tiempo posterior a la obtencién de los datos.

En otra realizacion de la invencidon, el medio de analisis y
representacion comprende un monitor. Ello permite a la invencidén la
posibilidad de ofrecer una representacion visual de los datos obtenidos,
configurada dicha representacion a través del medio de analisis, lo que
permite al usuario poder visualizar la informacion requerida para la
elaboracién del diagndstico.

En una realizacién preferente adicional, la tarjeta de adquisicién de
datos comprende:

- una pluralidad de entradas de sefial analdgica conectadas a los
canales para el registro de la presion anorrectal.

- al menos un microcontrolador configurado para gobernar el
funcionamiento de la tarjeta de adquisicidon de datos.

- al menos, un bloque de acondicionamiento de las sefales
analdgicas para su conexiodn a la entrada del microcontrolador.

- al menos, un bloque de interfaz para la transmision de datos
conectable al medio de analisis y representacion, configurado,
preferentemente, segun un protocolo de comunicacién adaptado para
controlar la transformacion del nivel de salida de las sefales del
microcontrolador, comprendiendo dicha salida los niveles de voltaje
registrados por los transductores , y traduciéndolos mediante el protocolo
de comunicacién empleado.

Ello dota a la invencion de un medio de traduccidén vy
acondicionamiento de los datos recibidos que presenta un tamano
reducido, a la vez que permite el acceso de dichos datos por parte del
medio de analisis y representacion.

En otra realizacion preferente de la invencidn, la tarjeta de
adquisicién de datos esta conectada a un reloj que marca el tempo de
ejecucion del programa de funcionamiento del microcontrolador. Ello dota

a la invencién de un medio a través del cual se pueden registrar de forma
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precisa los tiempos exactos en los que se realizan las pruebas, asi como
los momentos en los que se obtienen los datos de los pacientes.

En una realizacién de la invencion, el medio de analisis y
representacion comprende una combinacion de hardware/software en la
que se implementa un entorno grafico que permite ejecutar uno 0 mas
programas que comprende una 0 mas de las siguientes funciones:
comunicacion con la tarjeta de adquisicidn de datos, recepcion de la
informacién enviada a través del puerto de comunicacion, gestion vy
control de errores, representacidon on-line de los datos obtenidos y estudio
off-ine de dichos datos. Se consigue con ello una herramienta de
diagndstico plenamente configurable en funcidén de las necesidades de
cada usuario.

En una realizacion preferente de la invencion, el medio de analisis
y representacion comprende una combinacion de hardware/software en la
que se implementa un moédulo de célculo para el diagnéstico de la
enfermedad de Hirschsprung. Ello permite elaborar cada diagndstico con
una mayor rapidez, lo que optimiza los tiempos de trabajo en las unidades
de manometria anorrectal de los centros sanitarios.

Otro objeto de la presente invencidn es un método de obtencidn de
datos utiles para el estudio de pruebas de manometria anorrectal, que
comprende el uso del dispositivo descrito en el presente documento.

Otro objeto de la presente invencidn es el uso de un dispositivo
segun lo descrito en el presente documento.

Un objeto adicional de la presente invencion es un método de
diagndstico de la enfermedad de Hirschsprung que comprende el uso de
un dispositivo segun lo descrito en el presente documento.

Mediante los citados objetos de la invencién, asi como a través de
las realizaciones preferentes descritas, es posible superar los problemas
planteados en dispositivos anteriores del estado de Ila técnica,

pertenecientes al mismo campo de la invencion.
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Adicionalmente a las ya planteadas, otras caracteristicas y ventajas
de la invencidn se desprenderan de la descripcion que sigue, asi como de

las figuras que acompanan al documento.

DESCRIPCION DE LAS FIGURAS

La Figura 1 muestra un esquema del dispositivo de la invencidn, en
el que se representan sus principales elementos.

La Figura 2 muestra un esquema de la tarjeta de adquisicion de
datos de la presente invencion, en el que se representan sus principales

elementos.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

Tal y como se muestra en la Figura 1, el dispositivo de manometria
anorrectal de la presente invencion comprende una sonda anorrectal (1)
equipada con un balén rectal (2) localizado, preferentemente, en el
extremo de dicha sonda, junto con una pluralidad de canales, donde al
menos uno de dichos canales (3) esta conectado a un medio de
distension (4) configurado para distender el baldn rectal (2), y donde uno
o mas de los canales (5, 5, 5”) son canales para el registro de la presidn
anorrectal conectados a transductores de presién (6, 6’, 6”), a través de
los cuales la presion registrada se convierte en una tensidén eléctrica
proporcional a la misma. En una realizacion preferente de la invencién, la
sonda anorrectal (1) comprende tres canales (5, 5, 57) para el registro de
la presidén anorrectal, donde cada canal (5, 5, 5”’) comprende, al menos,
un agujero de perfusién lateral (7, 77, 77’) perfundido, preferentemente, con
agua destilada. Las tres lineas de los canales para el registro de presion
(5, 5, 5”) se conectan a los transductores de presién (6, 6, 6”), en los

cuales, la presion registrada, se convierte en una tensién eléctrica
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analdgica proporcional a la presidén ejercida. Los agujeros de perfusion
lateral (7, 7°, 7”’) pueden situarse a diferentes distancias del balén rectal
(2) en cada canal (5, 5, 5”), con el objetivo de registrar la presidon en
diferentes puntos a lo largo de la region del intestino en la que se
introduce la sonda (1). En una realizacién preferente de la invencion,
especialmente adecuada para las dimensiones del intestino de los
pacientes neonatos, los agujeros de perfusién lateral (7, 7°, 7”) se situan,
respectivamente, a 25, 30 y 35 mm de distancia del balén rectal (2). Dicho
baldn rectal se insufla, preferentemente, con un flujo comprendido entre 2
y 5 c.c./hora de aire (siendo este flujo un flujo suficientemente bajo como
para no estimular el canal anal y desencadenar la expulsidén de la sonda
por el paciente).

La sonda anorrectal (1) esta conectada a una tarjeta de adquisicion
de datos (8) configurada para transmitir los datos de presion (tension
eléctrica) recibidos por los transductores de presion (6, 6, 6”), asi como
los datos relativos a la presidn ejercida por el balon rectal (2), hasta un
medio de analisis y representacion (9) de los datos medidos, siendo dicho
medio de analisis y representacion (9), preferentemente, un ordenador
configurado con un software de gestidén, almacenamiento y calculo de los
datos registrados, asi como un software especifico de diagnédstico de la
EH. El medio de analisis y representacion (9) de los datos comprende,
preferentemente, un monitor (10) donde se representan visualmente los
resultados obtenidos mediante el software comprendido en el ordenador.

La tarjeta de adquisicién de datos (8) esta destinada a registrar las
sefales analdgicas procedentes de los transductores de presién (6, 6, 67)
conectados a los canales para el registro de la presion anorrectal (5, 5,
5”) y de la informacién relativa al baldn rectal (2). Preferentemente, dichas
sefales son previamente acondicionadas eléctricamente, asegurando el
aislamiento eléctrico con el paciente. Dicho acondicionamiento
corresponde a la amplificacion de las sefiales, previamente a su registro

dentro de la tarjeta de adquisicion de datos (8). Preferentemente, las
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sefnales llegan a la tarjeta (8) con unos valores de tension nominales
maximos de 1V, y se amplifican para que el maximo sea,
preferentemente, de 5V, y pueda gestionarse optimamente el rango del
convertidor analdgico/digital del microcontrolador, obteniéndose, de esta
forma, una mayor precision en la medida. Ademas, preferentemente, se
realiza un aislamiento, mediante una etapa disefiada a partir de
amplificadores de distribucion, de la medida para la proteccién del
sistema. La tarjeta de adquisicién de datos (8) se encarga también de
convertir las sefales analogicas obtenidas en sefales digitales, para
enviarlas posteriormente al medio de analisis y representacién (9),
preferentemente mediante un puerto de comunicacion serie, por ejemplo,
un puerto serie RS-232.

Tal y como se muestra en la Figura 2, la tarjeta de adquisicion de
datos (8) comprende, al menos, los siguientes elementos:

a) Una pluralidad de entradas de sefal analégica (11, 11’, 117)
conectadas a los canales (5, 5’, 5’) para el registro de la presion
anorrectal.

b) Al menos un microcontrolador (12), preferentemente un
microcontrolador basado en un microchip. Dicho microcontrolador (12) se
encarga de gobernar el funcionamiento de la tarjeta de adquisicion de
datos (8). Preferentemente, el microcontrolador comprende un microchip
de tipo PIC16F876. En distintas realizaciones de la invencién, es posible
conectar la tarjeta (8) a un reloj que marca el tempo de ejecucion del
programa de funcionamiento del microchip, el cual controla la adquisicion
de las sefales analdgicas. Preferentemente, para dicha adquisicion, el
microcontrolador (12) comprende un convertidor analdgico/digital. Los
procesos correspondientes tanto a la adquisicidn de los datos de los
canales (5, 5, 5”) para el registro de la presién anorrectal como al envio
de los datos al medio de analisis y representacion (9) se encuentran
programados en el microcontrolador (12), por ejemplo en lenguaje

ensamblador (para la adquisicidon de los datos), 0 mediante un modulo de
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comunicaciones USART (“Universal Synchronous Asynchronous Receiver
Transmitter’) en el caso del envio al medio de analisis y representacion
(9).

c) Al menos, un blogue de acondicionamiento (13) de las sefales
analdgicas para su conexion a la entrada del microcontrolador (12).

d) Al menos, un bloque de interfaz (14) para la transmisién de datos
conectable al medio de analisis y representacién (9), configurado,
preferentemente, segun un protocolo de comunicacion (por ejemplo, un
protocolo serie RS-232), el cual controla la transformacidén del nivel de
salida de las sefiales del microcontrolador (12), comprendiendo dicha
salida los niveles de voltaje registrados por los transductores (6, 6, 6”), y
traduciéndolos mediante el protocolo de comunicacién empleado.

Una vez la tarjeta de adquisicion (8) envia la informacion a través
del bloque de interfaz (14), la informacidn obtenida por medio de los datos
de presidn se registra en el medio de analisis y representacion (9),
permitiendo su acceso directamente, en tiempo real, 0 su almacenamiento
para su analisis posterior. El medio de analisis y representacion (9)
comprende una combinacidén de hardware/software en la que se
implementa un entorno grafico que permite ejecutar uno o mas programas
que, preferentemente, comprenden Ilas siguientes funciones:
comunicacién con la tarjeta de adquisicidén de datos (8), recepcion de la
informacion enviada a través del puerto, gestion y control de errores de
dicha comunicacién, representacion on-line (es decir, en tiempo real) de la
misma y estudio off-line (mediante analisis posterior al registro de los
datos) para la emisién de un diagndstico.

A medida que llega la informacién a través del puerto de
comunicacion, ésta se representa para que el usuario la pueda visualizar
los resultados en un entorno grafico a través del monitor (10). EI medio de
analisis y representacion (9) permite, ademas, que una vez que termine la

comunicacion con los canales (5, 5, 5”) para el registro de la presion
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anorrectal, el personal médico pueda iniciar un moédulo de calculo para
poder determinar los parametros necesarios de diagnostico del paciente.

El software que gobierna la comunicacidon con la tarjeta de
adquisicién (8), asi como la representacidén de las sefiales y el médulo de
calculo, comprende, preferentemente, una 0 mas de las siguientes
funcionalidades:

- Control del puerto de comunicacién del medio de analisis y
representacion (9).

- Comunicacién con la tarjeta de adquisicion (8) que gobierna el
microcontrolador (12).

- Recepcién correcta de los datos que el microcontrolador (12)
envia a través del puerto de comunicacion.

- Almacenamiento en de los datos que llegan al medio de analisis y
representacion (9).

- Proporcionar un entorno grafico configurado para visualizar las
sefales que registradas y almacenadas.

- Controlar errores que se dan en la transmision mediante la
recepcion del byte de control que envia la tarjeta de adquisicidn de datos
(8): el programa disefiado para gobernar el funcionamiento de la tarjeta
(8) registra continuamente los valores de presidn que provienen del
estudio manomeétrico (los valores correspondientes a la presidn registrada
por los transductores (6, 6’, 6”) y a la presidn del balén rectal (2)) y envia
cinco bloques de informacién, por ejemplo, cada 200 ms, consistiendo
dichos cinco bloques en una senal de control, que indica el comienzo de
la adquisicidon de datos, y cuatro bloques de informacion correspondientes
a los datos de presion anteriormente descritos. La recepcion de la seial
de control permite el registro de posibles errores, mediante la
configuracion del medio de analisis (9), de forma que en todo momento se
verifiqgue la estructura de bloques, pudiendo de esta forma saber si ha
habido algun momento en donde se haya perdido la informacién referente

a algun canal, si no se reciben todos, descartando el bloque completo.
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- Acceder a los datos de las sefiales registradas en cualquier
momento de la visualizacién.

- Temporizacién correcta de los datos registrados, de tal manera
que el usuario sea consciente en cada momento del tiempo
correspondiente a los datos que esta estudiando.

- Posibilidad de calculo manual si el usuario no esta de acuerdo
con los resultados ofrecidos por el calculo automatico que realiza el
software.

- Presentacién de datos y de resultados de diagndstico, asi como
almacenamiento de los mismos.

Por ultimo, una vez descrita la presente invencion y algunas de sus
realizaciones preferentes, junto con sus principales ventajas sobre el
estado de la técnica, cabe resaltar, de nuevo, que su aplicacién no ha de
ser entendida como limitada unicamente a las realizaciones preferentes
aqui discutidas, sino que resulta trasladable al estudio de otras
enfermedades, mediante las adecuadas variaciones en sus elementos,
siempre que dichas variaciones no alteren la esencia de la invencién, asi

como el objeto de la misma.
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REIVINDICACIONES

1.- Dispositivo de manometria anorrectal caracterizado porque
comprende:

- una sonda anorrectal (1) equipada con un balén rectal (2) y una
pluralidad de canales (2), donde al menos uno de dichos canales (3) esta
conectado a un medio de distensidén (4) configurado para distender el
baldn rectal (2), y donde uno 0 mas canales (5, 5, 5”) son canales de
registro de la presidén anorrectal conectados a transductores de presion (6,
6’, 6”) a través de agujeros de perfusiéon (7, 7°, 77) para la toma de
presién;

- una tarjeta de adquisicion de datos (8) configurada para registrar
las sefales procedentes de los transductores de presion (6, 6°, 67)
conectados a los canales para el registro de la presion anorrectal (5, 5,
5”), y transformar dichas sefales en sefales digitales;

- un medio de analisis y representacidén (9) de las sefiales digitales

generadas por la tarjeta de adquisicion de datos (8).

2.- Dispositivo segun la reivindicaciéon 1, donde los agujeros de
perfusion (7, 7, 77) para la toma de presidn estan situados a diferentes

distancias del baldn rectal (2) en cada canal (5, 5, 57).

3.- Dispositivo segun la reivindicacion 2, donde los agujeros de
perfusidon (7, 7°, 7”) para la toma de presidn estan situados a, al menos,

25 mm, 30 mm y 25 mm del balén rectal (2).

4 .- Dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 1-3, donde el
medio de distension (4) del baldn rectal (2) se encuentra conectado a la

tarjeta de adquisicion de datos (8).
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5.- Dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 1-4, donde el
medio de analisis y representacion (9) comprende un ordenador

programable.

6.- Dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 1-5, donde el

medio de analisis y representacion (9) comprende un monitor (10).

7.- Dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 1-6, donde
la tarjeta de adquisicion de datos (8) comprende:

- una pluralidad de entradas de sefial analdgica (11, 11, 117)
conectadas a los canales (5, 5, 5”) para el registro de la presién
anorrectal.

- al menos un microcontrolador (12) configurado para gobernar el
funcionamiento de la tarjeta de adquisicidon de datos (8).

- al menos, un bloque de acondicionamiento (13) de las sefales
analdgicas para su conexion a la entrada del microcontrolador (12).

- al menos, un bloque de interfaz (14) configurado para transmitir
los datos de las presiones registradas por los transductores (6, 6’, 67),
siendo dicho bloque de interfaz (14) conectable al medio de analisis y

representacion (9).

8.- Dispositivo segun la reivindicacion 7, donde el bloque de interfaz
(14) esta configurado segun un protocolo de comunicaciéon encargado de
controlar la transformacion del nivel de salida de las sefales del
microcontrolador (12), comprendiendo dicha salida los niveles de voltaje
registrados por los transductores (6, 6, 6”), y enviandolos al medio de
andlisis y representacion mediante el protocolo de comunicacion

empleado.

9.- Dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 7-8, donde la

tarjeta de adquisicion de datos (8) esta conectada a un reloj que marca el
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tempo de ejecucion del programa de funcionamiento del microcontrolador
(12).

10.- Dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 1-9, donde
el medio de analisis y representacion (9) comprende una combinacion de
hardware/software en la que se implementa un entorno grafico que
permite ejecutar uno o mas programas que comprende una o0 mas de las
siguientes funciones: comunicacién con la tarjeta de adquisicion de datos
(8), recepcidn de la informacion enviada a través del puerto de
comunicacion, gestion y control de errores, representacién on-line de los

datos obtenidos y estudio off-line de dichos datos.

11.- Dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 1-10, donde
el medio de analisis y representacion (9) comprende una combinacion de
hardware/software en la que se implementa un mddulo de calculo para el

diagndstico de la enfermedad de Hirschsprung.

12.- Método de obtencion de datos utiles para el estudio de pruebas
de manometria anorrectal, que comprende el uso de un dispositivo segun

cualquiera de las reivindicaciones 1-11.

13.- Uso de un dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones

1-11 para el diagnéstico de la enfermedad de Hirschsprung.

14.- Método de diagnostico de la enfermedad de Hirschsprung que
comprende el uso de un dispositivo segun cualquiera de las

reivindicaciones 1-11.
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