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se relaciona con medios para medir la distancia y el angulo que comprende una estructura de endoscopio y medios de control que
comprende la regulacién de un pulso de aire o agua a presion a la mucosa laringeo - faringea. Los medios de control, comprende
una conexion a un generador de pulsos, el cual esta constituido por un controlador y una electrovalvula que regula la apertura del
paso del aire o agua. La presente tiene como objeto y finalidad la precisién de la medida e inclinacién del endoscopio para
suministrar un tren de pulsos de aire o de agua a presion para la exploracion endoscopica de umbrales sensoriales de los reflejos
faringeo - laringeos relacionados con la deglucién o respiracién.



10

15

20

25

30

WO 2014/184695 PCT/IB2014/061063

APARATO PARA LA MEDICION DE UMBRALES SENSORIALES EN
EL TRACTO LARINGEO FARINGEO DE UN PACIENTE

DESCRIPCION

OBJETO DE LA INVENCION.

La presente invencion se refiere a un aparato para la medicion de

umbrales sensoriales en el tracto laringeo faringeo de un paciente.

Particularmente, el aparato de la invencién se relaciona con medios para
medir la distancia y el angulo que comprende una estructura de
endoscopio y medios de control que comprende la regulacion de un pulso
de aire 0 agua a presion a la mucosa laringeo — faringea. Los medios de
control, comprende una conexidén a un generador de pulsos, el cual esta
constituido por un controlador y una electrovalvula que regula la apertura
del paso del aire 0 agua. La presente tiene como objeto y finalidad la
precision de la medida e inclinacién del endoscopio para suministrar un
tren de pulsos de aire o0 de agua a presidn para la exploracion
endoscopica de umbrales sensoriales de los reflejos faringeo — laringeos

relacionados con la deglucidn o respiracion.

CAMPO DE LA INVENCION.

La presente se refiere a un aparato para la medicion de umbrales
sensoriales en el tracto laringeo faringeo de un paciente, para toma de
datos con precision para la exploracion endoscépica de reflejos faringeo —

laringeos relacionados con la deglucion y respiracion.
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ANTECEDENTES DE LA INVENCION.

La faringe es una estructura que comunica los tractos digestivo y
respiratorio con las puertas de entrada a los mismos: la cavidades oral y
nasal. Del correcto funcionamiento de ella y de las estructuras vecinas,
dentro de las que se incluyen la laringe, base de la lengua, paladar blando
y parte superior del eséfago, depende que el bolo alimentario sea
transportado correctamente de la boca hacia el eséfago, sin entrar a la via
aérea; y que el aire entre y salga sin dificultad de los pulmones, sin pasar
al tracto digestivo. El buen funcionamiento de los reflejos faringeos vy
laringeos es un elemento crucial para que la degluciéon y la respiracion
funcionen sincronicamente y sin interferencias entre ellas, garantizando
asi los procesos de intercambio gaseoso y de nutricidn, indispensables
para la vida humana.

El reflejo laringeo aductor, el reflejo de la deglucién y el reflejo de la tos
son los principales reflejos que intervienen en la regulacién de este

proceso.

El reflejo laringeo aductor, que consiste en la aduccion de las cuerdas
vocales, se desencadena por estimulos mecanicos y quimicos sobre la
mucosa faringeo-laringea, y protege frente a la entrada de alimento y

material extrafo al tracto respiratorio inferior.

El reflejo de la deglucién, se desencadena por estimulos mecanicos y
quimicos en la mucosa de la base de la lengua y de la faringe, y genera la
contraccién o relajacidén sincrénica de distintos grupos musculares de la
lengua, paladar blando, faringe, laringe y eséfago superior para que el
alimento pase rapidamente de la boca hacia el eséfago, sin entrar a la via
aérea. El reflejo de la tos sirve de proteccion frente a eventuales fallos en
los mecanismos reflejos anteriormente mencionados, que hayan permitido

la entrada del alimento en la via aérea. Este reflejo se desencadena por
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estimulos mecanicos 0 quimicos sobre la mucosa laringea o traqueal y
permite la expulsion del material que haya entrado a la via aérea. En la
técnica, los estudios de la deglucidn, son elaborados por especialistas en

neumologia, otorrinolaringologia, neurologia y fisiatria.

La exploracion clinica del reflejo laringeo aductor, mediante pulsos de
aire, fue introducida por Aviv como parte de la evaluacion fibroscépica
funcional de la deglucién, dandole el nombre de "Fiberoptic Endoscopic
Evaluation of Swallowing with Sensory Testing (FEES-ST)". En los
estudios de concordancia, se ha visto que la reproducibilidad intra-
observador de este reflejo llega a ser buena en manos experimentadas,
pero deficiente en observadores poco experimentados, y la
reproducibilidad inter-observadores es deficiente tanto entre observadores
experimentados como en los poco experimentados. Es precisamente en
manos experimentadas en las que se ha visto que la capacidad de las
alteraciones en este reflejo para predecir desenlaces, como penetracion,
aspiracion y neumonia es buena. Sin embargo, esta capacidad predictora
no ha podido replicarse en algunos estudios, y cabe pensar que los
problemas de reproducibilidad mencionados hayan jugado un papel

importante en esto.

Al analizar los elementos que pueden estar afectando la reproducibilidad
de esta prueba, se encuentra que la presion que ejerce el pulso de aire
sobre la mucosa laringea puede variar de manera considerable,
dependiendo de la distancia de la punta del endoscopio hasta el sitio de
impacto, del lugar y del angulo (este ultimo deberia ser siempre
perpendicular) con el cual el pulso de aire haga impacto sobre la mucosa.
Pues bien, tanto la distancia como el angulo de impacto pueden variar
facilmente durante la exploracién de este reflejo, particularmente en los
observadores poco experimentados, por incomodidad del paciente con la

posicidn en la que es necesario ubicar el endoscopio o por dificultades (0
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diferencias personales) en el calculo de la distancia o del angulo de

impacto.

Los buenos resultados que se han encontrado en manos experimentadas
hacen pensar que la implementacién de mejoras tecnoldgicas, mediante
el disefio de un instrumento que permita calcular de manera mas precisa
la distancia y el lugar de impacto sobre la mucosa (esto ultimo también
controlaria la variabilidad dada por el angulo de impacto) deberan
traducirse en mejoras sustanciales de la reproducibilidad intra e inter
observadores, incluso en aquellos poco experimentados. Esto también
debera repercutir en una mejor capacidad de la prueba para predecir los

desenlaces de la disfagia orofaringea.

La exploracién estandarizada de este reflejo requiere, ademas del
instrumento que mejore la precision de la distancia, angulo y lugar de
impacto del pulso de aire, un instrumento que permita graduar el pulso de
aire en presiones que oscilen entre 0 y 10 mm Hg y con una duracién del

pulso entre 50 y 100 ms.

El reflejo de la deglucion acostumbra explorarse en la evaluacion video-
fluoroscépica de la deglucién, donde se mide el tiempo que transcurre
entre el momento en que la punta del bolo atraviesa la base de la lengua
y ocurre el cierre velo-faringeo, elevacién del hioides y de la laringe,
determinando el lugar (base de la lengua, valleculas, superficie posterior
de la epiglotis, senos piriformes y su detectabilidad) donde se encuentra
la punta del bolo cuando se desencadenan estos movimientos. También
se ha explorado mediante la determinaciéon por inspeccién simple del
inicio del ascenso laringeo ante la instilacién de agua destilada a través

de un catéter en la nasofaringe.
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En materia de aparatos para tal, existe el revelado en el documento
US5025778 de 1991 a nombre de OPIELAB INC., de SILVERSTEIN y
otros, que define un aparato y método para proporcionar un endoscopio
con una pluralidad de canales potenciales, que tiene una pared
radialmente flexible situada adyacente al tubo de insercion del
endoscopio; donde el tubo se colapsa antes de insertar el tubo de
insercion en el cuerpo del paciente. Después de que el tubo de insercion
se encuentra dentro del cuerpo del paciente, el tubo se expande para
crear un canal. Es particularmente, revela que por el canal conformado se
pueden pasar otros medios a través del canal para llevar a cabo un

procedimiento médico.

El aparato revelado en el documento US5970978, de AVIV y otros, revela
un aparato y método para medir objetivamente los umbrales sensoriales
en el tracto aero digestivo superior de un paciente. Un pulso de aire con
presion y tiempo controlados se entrega a la entrada de un tubo en forma
de Y; una rama de salida del tubo en forma de Y entrega el pulso de aire
al paciente y la rama de salida entrega el pulso de aire a un transductor
de presion, para la medicidon y la visualizacidén de la presion.

No obstante, estos aparatos comprende unos medios adecuados de
ingreso o de envio de pulso de aire pero no miden el angulo o distancias
para establecer los parametros del trastorno de la deglucion o para

establecer la facilidad o dificultad respiratoria.

Por consiguiente, un primer objeto de la presente invencidn es evitar las
desventajas del arte previo. Mas particularmente, un objeto de la presente
invencidn es una configuracion de medios de control de un pulso de aire o
agua a presion a la mucosa laringeo — faringea; y, medios para medir la
distancia y el angulo de incidencia que incluye un sistema de generacién

laser, con el cual se determina la posicion correcta para aplicar el pulso de
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aire 0 de agua, una vez ubicado el lugar correcto en el que se aplicaran

los pulsos.

Otro objeto de la presente invencion es proporcionar una conexién a un
generador de pulsos, el cual esta constituido por un controlador y una

electrovalvula que regula la apertura del paso del aire o0 agua.

Un objeto muy importante, es que a partir del dispositivo de la invencién
se puede precisar la medida e inclinacién del endoscopio para suministrar
un tren de pulsos de aire o de agua a presidn para la exploracion
endoscopica de umbrales sensoriales de los reflejos faringeo — laringeos

relacionados con la deglucidn o respiracion.

De acuerdo con estos objetos, asi como cualquier otro que llegare a
existir, una caracteristica de la presente invencion reside en un arreglo
que comprends medios de aplicacion y regulacion de un pulso de aire o
agua a presion a la mucosa laringeo — faringea; y, medios para medir la
distancia y el angulo de incidencia que incluye un sistema de generacién
laser, con el cual se determina la posicion correcta para aplicar el pulso de
aire 0 de agua, una vez ubicado el lugar correcto en el que se aplicaran

los pulsos.

Las caracteristicas novedosas que se consideran como fundamento de la
invencidén son expuestas en particular en las reivindicaciones adjuntas y
las ventajas adicionales del mismo, se entenderan mejor sobre la
descripcion detallada siguiente con las modalidades preferidas y la debida

referencia a los dibujos que la acompanan.

DESCRIPCION DE LA INVENCION.

El aparato de la invencidn se relaciona con medios para medir la distancia

y el angulo que comprende una estructura de endoscopio y medios de
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control que comprende la regulacién de un pulso de aire 0 agua a presion
a la mucosa laringeo — faringea. Los medios de control, comprende una
conexidn a un generador de pulsos, el cual esta constituido por un
controlador y una electrovalvula que regula la apertura del paso del aire o
agua. La presente tiene como objeto y finalidad la precision de la medida
e inclinacién del endoscopio para suministrar un tren de pulsos de aire 0
de agua a presion para la exploracidon endoscépica de umbrales
sensoriales de los reflejos faringeo — laringeos relacionados con la

deglucién o respiracion.

DESCRIPCION DE LAS FIGURAS.

Para aclarar mas la invencion y sus ventajas comparadas con el
arte conocido, se describen a continuacién con la ayuda de los dibujos
anexos, las posibles formas de realizaciones ilustrativas y no limitativas de

la aplicaciéon de dichos principios.

FIG. 1 Muestra una vista esquematica del aparato para la medicion
de la presente invencion.

FIG. 2. llustra el sitio de proyeccidén para la medicion de umbrales
sensoriales en el tracto laringeo faringeo de un paciente.

FIG. 3. llustra esquematicamente la proyeccién dentro de la laringe,
para la medicion de umbrales sensoriales en el tracto laringeo faringeo
de un paciente.

FIG. 4. llustra como visualmente se observa las diferentes
posiciones del punto laser en la faringe y la escala conformada desde los

medios de control.

REALIZACION PREFERENTE DE LA INVENCION.
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La presente invencion se refiere a un aparato para la medicién de

umbrales sensoriales en el tracto laringeo faringeo de un paciente.

Particularmente, con base en la figura 1, el aparato de la invencion
se relaciona con medios medir la distancia y el angulo que comprende
una estructura de endoscopio 1 y medios de control 2 para la regulacién y
medida de un pulso de aire o agua a presién a la mucosa laringeo —

faringea.

Por su parte, el endoscopio 1 incluye un mango 3 con un cuerpo
inferior y un cuerpo superior que conforman una camara interior 4 que se

proyecta hasta una boquilla circular 5 que finaliza en un extremo libre.

Hacia el cuerpo inferior del mango 3, se proyecta
perpendicularmente al eje de proyeccidn de la boquilla 5, un cuello de
conexién 6. El cuello de conexidén 6 esta dispuesto para recibir un ducto
flexible, cuyo interior comprende tubos de conexion de entrada de fluidos
tales como un ducto de aire 7 y un ducto de agua 8; una conexion de fibra
optica 9; y, una conexién de suministro de luz 10, tal como un diodo

emisor de luz (LED).

Al interior de dicho endoscopio 1, cada uno de estos conductos se

proyecta y finalizan en el extremo libre de la boquilla 5.

Por su parte, dichas conexiones se proyectan hacia los medios de
control 2 alejados como se ilustra en la figura 1. Dichos medios de control
2 comprenden por su parte un emisor laser 11 conectado al endoscopio 1
mediante la conexidn fibra optica 9. Adicionalmente, las conexiones de

fluidos tales como el ducto de aire 7 y el ducto de agua 8 que provienen
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del endoscopio 1, se interconectan con los suministros de agua y aire 12 y
13, respectivamente, de los medios de control 2, mediante medios de
generacion de pulsos 14 que controlan el pulso de aire o agua a presion
dirigido hacia la mucosa laringeo — faringea. Dichos medios de
generacion de pulsos 14 pueden comprender valvulas de alta presion que
regulen la presion del fluido. En modalidades preferidas de la invencion,
dichos medios de generaciéon de pulsos 14 pueden comprender sistemas
para regular el ancho del pulso y el tiempo de aplicacion, tal como un

controlador y una electrovalvula que regula la apertura del paso del fluido.

La conexion de medios de suministro de luz 10, puede conectarse

a redes eléctricas convencionales o medios de bateria suplementarios.

En otras modalidades preferidas de la invencion, el endoscopio 1
comprende otros ductos tales como medios de visualizacion que pueden
comprender un lente 16 ubicado en la boquilla 5 y conectado a una
camara remota ubicada en los medios de control 2 mediante una segunda

fibra ptica.

Dicho 11, puede comprende también medios de biopsia y valvulas

de regulacion o dispositivos controladores adicionales.

En modalidades preferidas de la invencion, la estructura de
endoscopio 1 y los medios de control 2 son controlados a través de
medios computarizados 15, mediante software o soportes 10gicos,

electrénicos y similares.

Para establecer el lugar correcto y la distancia eficaz de generacion
del pulso, el endoscopio 1 se introduce por la boca del paciente y se debe
ubicar en proyeccidn hacia la faringe 17 del paciente. La faringe 17 del

paciente con la zona de proyeccidn, se ilustra en la figura 2.
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Una vez ubicado el endoscopio 1, como se ilustra en el diagrama
de la figura 3, donde se ha aumentado su tamarno con fines ilustrativos, la
boquilla 5 se dispone hacia la faringe 17. Los medios de luz 10 se
proyectan para visualizar internamente la zona de faringe 17 mediante los
medios de visualizacibn 16 que se proyecta en los medios
computarizados 15. Una vez ubicado, se procede a acercarse o alejarse
de la faringe 17 y se proyecta la luz laser 18 emitida por el emisor laser 11
se manera que esta se refleja en la pared de la faringe 17 como se ilustra
en la figura 4, cuya escala circular 19 se proyecta por los medios
computarizados 15 y la parte interior de la faringe 17 se puede observar.
Una vez posicionada en la escala visual proyectada en los medios
computarizados 15, se dispone a realizar el pulso de fluido para verificar
el tiempo de respuesta, desde que se realiza el pulso y cuando la faringe

y laringe se cierran el ducto pulmonar y permiten el paso alimenticio.

Como se conoce la distancia h entre el lente o medios de
visualizacion 16 y el emisor laser 11, se pueden establecer los angulos a
y B, por tirangulacion y por lo tanto la distancia eficaz L entre la boquilla y
la faringe donde se debe emitir el pulso. La distancia h conocida tiene
valores de 2,8 mm, 3,2 mm, 3,6 mm, 4 mm y puede variar de 0,4 mm
segun el endoscopio 1 para conformar la escala visual como se ilustra en
la figura 4. Asi las cosas, los angulos a y B de la figura 3 varian y por lo
tanto varia L, hasta ubicar el angulo y por lo tanto la medida L mas
acertada para emitir el pulso. La medida L debe ser elegida por el
especialista médico. Por lo tanto, alejar o acercar la boquilla 5 hacia la
faringe 17 debe ser un paso unicamente realizado con base en el
conocimiento y experiencia del médico, pero facilita sustancialmente su
ubicacién gracias al laser 11 y los medios computarizados 15, objeto de la

presente invencion.

10
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La medida de la distancia y el angulo de incidencia entre el orificio
de salida del endoscopio 1 y la mucosa se hace mediante el sistema de
generacion laser generado por el emisor 11 y conducido por la fibra dptica
9 hacia la boquilla 5, con el cual al introducir el endoscopio 1 por la boca
del paciente hacia su faringe, donde se determina la posicion correcta
para aplicar el pulso de aire o de agua, de manera que una vez ubicado el
lugar correcto, se aplicaran los pulsos necesarios mediante el generador
de pulsos 14. Esta regulacién se realiza modificando la diferencia de

potencial aplicada a la electrovalvula en un rango de 0 a 6,5 mV.

Solo se han ilustrado a manera de ejemplo algunas modalidades
preferidas de la invencidon. En este respecto, se apreciara que la
construccion del aparato para la medicion de umbrales sensoriales en el
tracto laringeo faringeo de un paciente, asi como los arreglos de giro se
puede escoger de una pluralidad de alternativas sin apartarse del espiritu

de la invencidn segun las siguientes reivindicaciones.

11
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REIVINDICACIONES

. Aparato para la medicidbn de umbrales sensoriales en el tracto

laringeo faringeo de un paciente que comprende una estructura de
endoscopio (1) donde el endoscopio (1) incluye un mango (3) con
un cuerpo inferior y un cuerpo superior que conforman una camara
interior (4) que se proyecta hasta una boquilla circular (5) que
finaliza en un extremo libre, donde hacia el cuerpo inferior del

mango (3) donde dicho aparato esta caracterizado porque

comprende un cuello de conexién (6), dispuesto para recibir un
ducto flexible que se proyecta perpendicularmente al eje de
proyeccion de la boquilla (5), en cuyo interior comprende tubos de
conexidn de entrada de fluidos tales como un ducto de aire (7); un
ducto de agua (8); una primera conexion de fibra dptica (9); y, una
conexidon de suministro de luz (10), tal como un diodo emisor de
luz; de manera que al interior de dicho endoscopio (1) cada uno de
estos conductos se proyecta y finalizan en el extremo libre de la
boquilla (5); y, donde estos ductos mediante dicho cuello de
conexién (6) del endoscopio (1) estan conectados a unos medios
de control (2) alejados que comprenden por su parte un emisor
laser (11) conectado al endoscopio (1) mediante la conexion de la
primera fibra éptica (9); y donde las conexiones de fluidos tales
como el ducto de aire (7) y el ducto de agua (8) del endoscopio (1),
se interconectan con los suministros de agua (12) y aire (13) de los
medios de control (2), mediante unos medios de generacion de

pulsos (14).

. Aparato para la medicibn de umbrales sensoriales segun la

reivindicacion 1 caracterizado porque dichas conexiones del

ducto de aire (7) y el ducto de agua (8) se proyectan desde el
endoscopio (1) hacia los medios de control (2) mediante los medios

de generacion de pulsos (14) que regulan la presion del pulso de
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fluido mediante unas valvulas de alta presién; un controlador; v,
una electrovalvula de regulacion de apertura de paso de fluido.
Aparato para la medicion de umbrales sensoriales segun la

reivindicacion 2 caracterizado porque la conexidon de medios de

suministro de luz (10), se conecta a redes eléctricas
convencionales 0 medios de bateria suplementarios ubicados en
los medios de control (2).

Aparato para la medicion de umbrales sensoriales segun la

reivindicacién 3 caracterizado porque comprende adicionalmente

ductos tales como medios de visualizacién que comprende un lente
(16) ubicado en la boquilla (5) y conectado a una camara remota
ubicada en los medios de control (2) mediante una segunda fibra
optica.

Aparato para la medicion de umbrales sensoriales segun la

reivindicacién 4 caracterizado porque la estructura de endoscopio

(1) y los medios de control (2) son controlados a través de medios
computarizados (15), mediante software o soportes |dgicos,

electrénicos y similares.
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