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DESCRIPCION
Método, dispositivo y aparato para medir parametros funcionales diafragmaticos
Campo de la invencién

La presente invencién se refiere a un método, un dispositivo y un aparato para medir pardmetros funcionales
diafragmaticos de un diafragma de un ser humano o un animal. La presente invencién pertenece al campo de la
medicina, la biologia y la fisiologia. La presente invencién no es invasiva, puede aplicarse a todo tipo de poblaciones
y puede utilizarse para evaluar, entre otras cosas, el esfuerzo del diafragma, la funciéon del diafragma, el
funcionamiento del diafragma y las disfunciones del diafragma.

La invencién puede utilizarse como parte del circuito de retroalimentacién para el soporte ventilatorio, los programas
de monitoreo de ejercicio, la fisioterapia y la rehabilitacién, y como modelo animal para los programas de investigacién.
La invencién también puede utilizarse desde el momento en que se sospecha una disfuncién diafragmatica. La
invencién puede implementarse en pacientes sometidos a ventilacién asistida, espontanea o volitiva o durante la
apnea.

Antecedentes de la invencion

El diafragma es el principal mlsculo de la respiracién. Las disfunciones diafragmaticas frecuentemente son benignas,
pero pueden ser el resultado de procesos de afeccién que interfieren con la inervacion diafragmatica, las propiedades
contréctiles, o el acoplamiento mecanico a la pared torécica. Las disfunciones del diafragma pueden estar asociadas
a la presencia de enfermedades, disnea, capacidad de ejercicio reducida, alteraciones del suefio y, en los casos mas
graves, tener un impacto negativo en la supervivencia.

La técnica anterior describe una técnica considerada como el estandar de oro para la evaluacién de la funcién del
diafragma. Esta técnica se basa en la medicién de la presidon transdiafragmaética (Pdi). La Pdi se define como la
diferencia entre las presiones pleurales y abdominales que se deducen de las presiones en la parte inferior del eséfago
(Pes) y el estbmago (Pga), respectivamente. La medicién de la Pes y la Pga se logra con mayor frecuencia pasando
un par de catéteres con globo por la nariz, después de aplicar anestesia local en la mucosa nasal y la faringe. Aunque
la Pdi es especifica de la activacién del diafragma, es invasiva y refleja indirectamente la intensidad de la contraccion
del diafragma.

Otra técnica anterior es la electromiografia de superficie del diafragma (EMGdi). Esta técnica no es invasiva, pero
puede estar contaminada por otros musculos respiratorios (y artefactos cardiacos) y presenta una validez limitada
para evaluar la actividad del diafragma. G H Mills Y COL.: “Unilateral magnetic stimulation of the phrenic nerve”,
Thorax, volumen 50, n.° 11, 1 de noviembre de 1995 (1995-11-01), paginas 1162-1172, describe un método y un
aparato de la técnica anterior.

Por lo tanto, la técnica anterior no comprende ninguna técnica disponible para la evaluacién de los parametros
funcionales diafragmaticos que sea precisa y no invasiva. La necesidad de tal técnica es fundamental.

Resumen de la invencién

Un objetivo de la invencién es proporcionar una técnica no invasiva para evaluar al menos un parametro funcional de
un diafragma de un ser humano o un animal.

La invencion se define en las reivindicaciones independientes.

La estimulacion segun la invencién puede definirse como una estimulacién artificial en contraposicién a una
estimulacién natural. La estimulacién natural comprende maniobras respiratorias esponténeas y volitivas. La
estimulacién segln la invencién no comprende ventilacién asistida ni soporte vital.

El movimiento de una o mas partes del diafragma puede ser un movimiento de todo el diafragma.

La estimulacién puede aplicarse directamente al diafragma. La estimulacién aplicada directamente al diafragma puede
generar un movimiento local de una o mas partes del diafragma. El movimiento local de una o més partes del diafragma
generado por la estimulacién puede propagarse a través de una parte o de todo el diafragma.

La estimulacién artificial del diafragma puede abarcar respuestas musculares del diafragma.

El movimiento de una o mas partes del diafragma generado por la estimulacién puede surgir de la contraccién del
diafragma.
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Los parametros funcionales pueden entenderse como parametros que pueden monitorearse, especialmente a lo largo
del tiempo, y que pueden utilizarse para caracterizar el funcionamiento del diafragma.

La estimulacién segun la invencién puede comprender un estimulo o varios estimulos o estimulos periédicos.

En este resumen de la invencién, los medios técnicos de expresién pueden comprender, preferiblemente solo, al
menos un ordenador, una unidad central y/o de calculo y/o una unidad de procesamiento, un circuito electrdnico
analégico (preferiblemente dedicado), un circuito electrénico digital (preferiblemente dedicado), y/o un
microprocesador (preferiblemente dedicado), y/o medios de software.

En este resumen de la invencién, el término “determinar” también puede definirse como evaluar o estimar un
parametro o un valor.

Segln una primera variante del método, la estimulacién del diafragma puede ser una estimulacién eléctrica o
magnética.

La estimulacién eléctrica y/o magnética puede realizarse en el sistema nervioso a través de:

. estimulacién transcraneal (niveles supraespinales), y/o

. estimulacién cervicomedular (espinal), y/o

. estimulacién de las raices frénicas, y/o

. uno o dos de los troncos principales del nervio frénico, y/o
. estimulacién del propio diafragma.

La estimulaciéon eléctrica y/o magnética puede aplicarse durante la ventilacién del ser humano o del animal.
Especialmente, el ser humano o el animal pueden estar bajo maniobras espontaneas o volitivas o respiratorias o bajo
ventilacién asistida o soporte vital cuando la estimulacion eléctrica y/o magnética se aplica a dicho ser humano o
animal.

Segun la primera variante, el paso de procesamiento c) puede comprender ademas una medida de la amplitud del
movimiento del diafragma. Preferiblemente, la determinacién de la amplitud del movimiento del diafragma puede
basarse en la intensidad de la estimulacion.

Segun la primera variante, el paso de determinaciéon d) puede comprender ademas una determinacién de una
velocidad de conduccién nerviosa.

La velocidad de conduccién nerviosa puede observarse basédndose en el tiempo que separa la estimulacién del
diafragma de la aparicién de un movimiento del diafragma asociado a dicha estimulacién. La determinacién de un
trastorno de la conduccién nerviosa es simplemente la observacién de una anomalia de la conduccién nerviosa
basandose en un retraso de la conduccion nerviosa.

Segun la primera variante, el paso de determinacién d) puede comprender una determinacién de:

- una pardlisis localizada del diafragma.

Preferiblemente, la determinacién de la contractilidad del diafragma, y/o una paralisis localizada del diafragma, puede
basarse en la velocidad de propagacién de un movimiento a través del diafragma.

La determinacién de la contractilidad del diafragma, y/o una paralisis localizada del diafragma, puede basarse en:
- la velocidad de propagacién de un movimiento a través del diafragma, y/o

- la amplitud del movimiento del diafragma, y/o

- rigidez del diafragma.

La relacién lineal entre la rigidez del diafragma y la velocidad de propagacién de un movimiento a través del diafragma,
generada por la estimulacidn, puede utilizarse para determinar la contractilidad.

La rigidez de una o mas partes del diafragma, o de todo el diafragma, puede determinarse basandose en la velocidad

de propagacion de un movimiento a través del diafragma. La rigidez de una o mas partes del diafragma, o de todo el
diafragma, puede determinarse basandose en la amplitud del movimiento del diafragma.
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Un perfil de velocidad del tejido del diafragma es equivalente a la propagacién de un movimiento desde una o més
partes del diafragma a una o mas partes adyacentes a lo largo del tiempo.

Durante el paso de procesamiento c¢), el perfil de velocidad del tejido del diafragma puede procesarse, con medios
técnicos, para medir:

- alturas de pico que son indicativas de una contractilidad del diafragma, y/o

- areas de pico que son indicativas de una contractilidad del diafragma, y/o

- anchos de pico que son indicativos de una contractilidad del diafragma, y/o

- pendientes de pico que son indicativas de una contractilidad del diafragma, y/o

- el tiempo hasta los picos que es indicativo de una contractilidad del diafragma, y/o

- una relajacién de medio tiempo que es indicativa de una contractilidad del diafragma, y/o

- una integral del desplazamiento del diafragma dentro del tiempo inspiratorio a lo largo del tiempo que es
indicativa de un funcionamiento del diafragma, y/o

- un indice de tiempo de desplazamiento del diafragma calculado como el producto de un desplazamiento de
diafragma medio por respiracién dentro del tiempo inspiratorio y la relacién entre el tiempo inspiratorio y el tiempo total
del ciclo respiratorio que es indicativo de la funcidén del diafragma.

Seguln una segunda variante:

- el paso de estimulaciéon a) puede comprender ademés una estimulacién mecanica y/o una estimulacién
acustica de una o mas partes del diafragma que generan una onda mecanica y/o una onda acustica en dicha parte
dada, propagandose la onda mecanica y/o la onda acustica hacia partes adyacentes de dicha parte dada,

- el paso de obtencién de imagenes b) puede comprender ademas obtener imagenes de dicha parte dada y
de dichas partes adyacentes a través de las cuales se propagan la onda mecénica y/o la onda acustica.

Segun la segunda variante, la onda mecanica y/o la estimulacién acUstica pueden ser una estimulacién ultrasénica,
comprendiendo dicha estimulacién ultrasénica una emisién de una o mas ondas de ultrasonido enfocadas por segundo
hacia una parte dada del diafragma, generando dichas una o més ondas de ultrasonido enfocadas una onda de
cizallamiento elastica en dicha parte dada, propagandose la onda de cizallamiento elastica hacia partes adyacentes
de dicha parte dada.

La onda de cizallamiento generada en una parte dada del diafragma es preferiblemente un movimiento generado en
dicha parte dada del diafragma.

Por lo tanto, la onda de cizallamiento es preferiblemente uno de los parametros medidos en el paso ¢) que son
indicativos del movimiento de una o mas partes del diafragma.

Por lo tanto, el paso ¢) puede comprender la etapa de procesamiento, con medios técnicos, de imagenes previamente
obtenidas durante el paso de obtencidén de imagenes para medir:

. una o mas ondas de cizallamiento de una parte dada del diafragma a lo largo del tiempo, y/o

. una propagacidén de una onda de cizallamiento desde dichas una o mas partes del diafragma a una o mas
partes adyacentes a lo largo del tiempo, y/o

. una velocidad de propagacién de la onda de cizallamiento desde dichas una 0 més partes del diafragma a
una o mas partes adyacentes a lo largo del tiempo, y/o

. una o mas ondas de cizallamiento de diferentes partes del diafragma a lo largo del tiempo, y/o
. una amplitud de una onda de cizallamiento de una o diferentes partes del diafragma a lo largo del tiempo, y/o
. un tiempo que separa la estimulacién del diafragma de la aparicién de una onda de cizallamiento del

diafragma asociada a dicha estimulacién.
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Segun la segunda variante, el paso de procesamiento ¢) puede comprender ademas una medida de la velocidad de
propagacion de la onda de cizallamiento.

La velocidad de propagacién de la onda de cizallamiento es equivalente a la propagacién de un movimiento desde
una o mas partes del diafragma a una o0 més partes adyacentes a lo largo del tiempo.

Segun la segunda variante, el paso de determinacién d) puede comprender ademas una determinacién de una
contractilidad del diafragma. Preferiblemente, la determinacién de la contractilidad del diafragma puede basarse en la
velocidad de propagacién de la onda de cizallamiento.

La contractilidad de una o més partes del diafragma, o de todo el diafragma, puede determinarse basandose en la
velocidad de propagacién de la onda de cizallamiento.

La contractilidad del diafragma puede determinarse basandose en la rigidez del diafragma.

La relacion lineal entre la rigidez del diafragma y la velocidad de propagacién de la onda de cizallamiento, generada
por la estimulacién, puede utilizarse para determinar la contractilidad.

La rigidez de una o mas partes del diafragma, o de todo el diafragma, puede determinarse basandose en la velocidad
de propagacién de la onda de cizallamiento.

Segun la segunda variante, el paso de estimulacidén a) puede realizarse durante la ventilacién del ser humano o del
animal.

Especialmente, el ser humano o el animal pueden estar bajo maniobras espontaneas o volitivas o respiratorias o bajo
ventilacién asistida o soporte vital cuando se aplican las estimulaciones mecéanicas y/o acusticas a dicho ser humano
o animal.

Segln la segunda variante, el paso de determinacién d) puede comprender ademés una determinacién de un
funcionamiento del diafragma.

Segun la segunda variante, el paso de determinacién d) puede comprender ademas una determinacién de una
actividad del diafragma. Preferiblemente, el paso de determinacién d) se realiza durante la ventilacién del ser humano
o del animal. Preferiblemente, la determinacién de la actividad del diafragma se basa en la velocidad de propagacién
de la onda de cizallamiento. Preferiblemente, la determinacién de la actividad del diafragma se basa en la rigidez del
diafragma. La relacién lineal entre |a rigidez del diafragma y la velocidad de propagacién de la onda de cizallamiento,
generada por la estimulacion, puede utilizarse para determinar la actividad del diafragma.

Segun la segunda variante, el paso de determinacién d) puede comprender ademas una determinacién de una presién
transdiafragmética. Preferiblemente, el paso de determinacion d) se realiza durante la ventilacién del ser humano o
del animal. Preferiblemente, la determinacién de la presion transdiafragmatica se basa en la variacién de la velocidad
de propagacién de la onda de cizallamiento. La relacién lineal entre la presién transdiafragmatica y la velocidad de
propagacioén de la onda de cizallamiento, generada por la estimulacién, puede utilizarse para determinar la presion
transdiafragmética basandose en el Unico valor de la velocidad de propagacién de la onda de cizallamiento.

Segun la segunda variante, el paso de estimulacién a) puede comprender ademas emisiones sucesivas de ondas de
ultrasonido enfocadas hacia la regién de interés, realizdndose cada una de dichas emisiones sucesivas:

. segln un eje diferente, y/o
. segun una distancia focal diferente,
una determinacién de la organizacién espacial de los fasciculos musculares.

Preferiblemente, la determinacién de la organizacién espacial de los fasciculos musculares puede basarse en la
reconstrucciéon de campos de velocidad tridimensionales.

Segun la segunda variante, durante el paso de procesamiento c), las imégenes del tejido del diagrama previamente
obtenidas durante el paso de obtencién de iméagenes b), pueden procesarse, con medios técnicos, para medir la onda
mecénica y/o acUstica que se propaga a través de dicho tejido del diafragma. Un perfil de velocidad de la onda
mecénica y/o aclstica es equivalente a una propagacién de un movimiento desde una o més partes del diafragma a
una o mas partes adyacentes a lo largo del tiempo.

Durante el paso de procesamiento c¢), el perfil de velocidad del tejido del diafragma puede procesarse, con medios
técnicos, para medir:
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- alturas de picos de rigidez del diafragma que son indicativas de la contractilidad del diafragma, y/o
- una frecuencia de estimulacién que es indicativa de la contractilidad del diafragma, y/o

- un integral de la rigidez del diafragma dentro del tiempo inspiratorio a lo largo del tiempo que es indicativo del
funcionamiento del diafragma, y/o

- un indice del tiempo de rigidez del diafragma calculado como el producto de los cambios de rigidez del
diafragma por respiracién dentro del tiempo inspiratorio y la relacién entre el tiempo inspiratorio y el tiempo respiratorio
total, que es indicativo de la funcién del diafragma, y/o

- una pendiente del perfil que es indicativa de la contractilidad del diafragma.

La primera y la segunda variantes no son mutuamente excluyentes a menos que se especifique de cualquier otra
manera.

Una o més partes moviles de las partes del diafragma se han puesto en movimiento en respuesta a una estimulacion
del diafragma, generando dicha estimulacién un movimiento de una o més partes del diafragma.

Los medios de procesamiento pueden comprender, preferiblemente solo, al menos un ordenador, una unidad central
y/o de calculo y/o una unidad de procesamiento, un circuito electrénico analdgico (preferiblemente dedicado), un
circuito electrdnico digital (preferiblemente dedicado), y/o un microprocesador (preferiblemente dedicado), y/o medios
de software.

Los parametros funcionales del diafragma comprenden una contractilidad y/o una presién diafragmatica y/o un
esfuerzo del diafragma y/o una funcién del diafragma y/o un funcionamiento del diafragma y/o una velocidad de
conduccién nerviosa y/o una organizacién espacial del/los fasciculo(s) muscular(es).

El dispositivo segln el segundo aspecto de la invencién estd dispuesto y/o configurado y/o programado para
implementar el método, o cualquier paso o caracteristica del método, segun el primer aspecto de la invencion.

Los medios de procesamiento pueden comprender, preferiblemente solo, al menos un ordenador, una unidad central
y/o de calculo y/o una unidad de procesamiento, un circuito electrénico analdgico (preferiblemente dedicado), un
circuito electrdnico digital (preferiblemente dedicado), y/o un microprocesador (preferiblemente dedicado), y/o medios
de software.

Los medios de estimulacién pueden estar dispuestos y/o configurados y/o programados para proporcionar una
estimulacién eléctrica y/o una estimulacién magnética.

Los medios de procesamiento pueden estar dispuestos y/o configurados y/o programados para determinar la amplitud
del movimiento del diafragma basandose en la intensidad de la estimulacién.

Los medios de procesamiento pueden estar dispuestos y/o configurados y/o programados para determinar una
velocidad de conduccién nerviosa.

Los medios de procesamiento pueden estar dispuestos y/o configurados y/o programados para determinar:
- una contractilidad del diafragma, y/o
- una pardlisis localizada del diafragma.

Preferiblemente, basandose en una velocidad de propagacién de un movimiento a través del diafragma, los medios
de procesamiento pueden estar dispuestos y/o configurados y/o programados para determinar:

- una contractilidad del diafragma, y/o
- una pardlisis localizada del diafragma.

Los medios de estimulacién pueden estar dispuestos y/o configurados y/o programados para proporcionar una
estimulacién mecéanica y/o una estimulacién acUstica de una o mas partes del diafragma para generar una onda
mecénica y/o una onda acustica en dicha parte dada, propagandose la onda mecanica y/o la onda acustica hacia
partes adyacentes de dicha parte dada, y

- los medios para la obtencién de imagenes pueden estar dispuestos y/o configurados y/o programados para
obtener imagenes de dicha parte dada y dichas partes adyacentes a través de las cuales se propagan la onda
mecénica y/o la onda acustica.
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Los medios de estimulacién pueden estar dispuestos y/o configurados y/o programados para proporcionar una
estimulacién ultrasénica, dicha estimulacién ultrasénica comprende una emisién de una o mas ondas de ultrasonido
enfocadas por segundo hacia una parte dada del diafragma, dichas una o mas ondas de ultrasonido enfocadas
generan una onda de cizallamiento eléstica en dicha parte dada, la onda de cizallamiento elastica se propaga hacia
partes adyacentes de dicha parte dada.

Los medios para la obtencién de imagenes pueden estar dispuestos y/o configurados y/o programados para medir una
velocidad de propagacién de la onda de cizallamiento.

Los medios de procesamiento pueden estar dispuestos y/o configurados y/o programados para determinar la
contractilidad del diafragma basandose en la velocidad de propagacién de la onda de cizallamiento.

El aparato puede estar dispuesto y/o configurado y/o programado para medir uno o mas parametros funcionales
diafragmaticos de un diafragma de un ser humano o un animal durante la ventilacién del ser humano o del animal.

Los medios de procesamiento pueden estar dispuestos y/o configurados y/o programados para determinar un
funcionamiento del diafragma.

Los medios de procesamiento pueden estar dispuestos y/o configurados y/o programados para determinar una
actividad del diafragma baséandose en la velocidad de propagacién de las ondas de cizallamiento.

Los medios de procesamiento pueden estar dispuestos y/o configurados y/o programados para determinar una presion
transdiafragmética basandose en la variacién de la velocidad de propagacién de la onda de cizallamiento.

Los medios de estimulacién pueden estar dispuestos y/o configurados y/o programados para emitir ondas de
ultrasonido enfocadas sucesivas hacia la regién de interés:

. segln un eje diferente, y/o

. segun una distancia focal diferente,

los medios de procesamiento pueden estar dispuestos y/o configurados y/o programados para determinar una
organizacion espacial del/los fasciculo(s) muscular(es). Preferiblemente, la determinacién de la organizacién espacial
de los fasciculos musculares puede basarse en la reconstruccién de campos de velocidad tridimensionales.

Los pardmetros funcionales del diafragma comprenden una contractilidad y/o una presién diafragmética y/o una
funcién del diafragma y/o un esfuerzo del diafragma y/o un esfuerzo del diafragma y/o un funcionamiento del diafragma

y/o una velocidad de conduccién nerviosa y/o una organizacién espacial del/los fasciculo(s) muscular(es).

El aparato segun el tercer aspecto de la invencién esta dispuesto y/o configurado y/o programado para implementar
el método, o cualquier paso o caracteristica del método, segln el primer aspecto de la invencion.

Breve descripcion de los dibujos

Otros objetos, caracteristicas y ventajas se desprenderan de la siguiente descripcidn detallada de varias realizaciones
de la invencién con referencias a los dibujos, en los que:

La figura 1 es una representacién esquematica de la configuracién experimental utilizada en los participantes
humanos,

La figura 2 es una representacién esquemética de las respuestas de un diafragma a una estimulacién eléctrica o
magnética,

Las figuras 3 y 4 son, respectivamente, imagenes de desplazamientos diafragméticos a lo largo del tiempo en
respuesta a una estimulacién eléctrica de alta y, respectivamente, baja intensidad,

Las figuras 5 y 6 son, respectivamente, graficos que ilustran la amplitud de los desplazamientos diafragmaticos segun
la intensidad de una estimulacién eléctrica y, respectivamente, de una estimulacién magnética,

La figura 7 muestra un conjunto de gréficos que ilustran un conjunto de mediciones realizadas durante los esfuerzos
inspiratorios estaticos contra las vias respiratorias cerradas,

La figura 8 muestra un conjunto de graficos que ilustran un conjunto de mediciones realizadas durante la ventilacién
contra la carga inspiratoria,
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La figura 9 muestra un conjunto de graficos, cada grafico es de un participante diferente, de puntos de datos
individuales que ilustran la relacién entre la presién transdiafragmética y las medidas del mddulo de cizallamiento del
diafragma a partir de una imagen de ultrasonido ultrarrapida en respuesta a una estimulacién ultrasénica durante los
esfuerzos inspiratorios estaticos subméximos contra las vias respiratorias cerradas,

La figura 10 muestra un conjunto de gréficos, cada gréafico es de un participante diferente, de puntos de datos
individuales que ilustran la relacién entre la presién transdiafragmética y las medidas del mddulo de cizallamiento del
diafragma a partir de una imagen de ultrasonido ultrarrdpida en respuesta a una estimulacién ultrasénica durante la
ventilacién sin carga y la ventilacién contra la carga inspiratoria,

La figura 11 muestra la curva de histéresis entre la presién transdiafragmética y las medidas del médulo de
cizallamiento del diafragma a partir de una imagen de ultrasonido ultrarrdpida en respuesta a una estimulacién
ultrasénica durante la ventilacién contra la carga inspiratoria en un participante.

Descripcion detallada de las realizaciones de la invencién

Las realizaciones que se describen a continuacién en la memoria no son restrictivas, pueden considerarse otras
realizaciones que comprenden una seleccién de caracteristicas que se describen a continuacién en la memoria. Una
seleccién puede comprender caracteristicas aisladas de un conjunto de caracteristicas (incluso si esta seleccién esta
aislada entre una oracién que comprende otras caracteristicas de la misma), si la seleccién es suficiente para conferir
una ventaja técnica o para distinguir la invencién del estado de la técnica. Esta seleccién comprende al menos una
caracteristica, preferiblemente descrita por su funcién técnica sin caracteristicas estructurales, o con una parte de
detalles estructurales si esta parte es suficiente para conferir una ventaja técnica o para distinguir la invencién del
estado de la técnica por si sola.

Ademas, las realizaciones a continuacidén en la memoria son realizaciones no limitativas que estan dentro del alcance
del resumen anterior de la invencién. Por lo tanto, cualquier caracteristica aislada de las siguientes realizaciones se
considera en combinacién con los pasos o caracteristicas mas generales o funcionales del resumen anterior de la
invencién.

Participantes

Se estudié a un total de quince participantes sanos. Todos los participantes dieron su consentimiento informado por
escrito.

Configuracién experimental

Los participantes fueron estudiados en posicién semiacostado (40 grados) con el abdomen sin escayola, respirando a
través de una boquilla mientras llevaban puesta una pinza nasal. La boquilla se conecté a una valvula de tres vias y a
un neumotacégrafo para la medicidn del flujo. La presién bucal (Pmo) se registré utilizando un transductor diferencial.
La presién en la parte inferior del eséfago (Pes) y la presion en el estémago (Pga) se midieron utilizando catéteres con
globo de 10-°" conectados por separado a transductores de presiéon diferencial (modelo DP45-30; Validyne,
Northridge, CA) como se ha descrito anteriormente. Las sefiales de flujo y presiéon se digitalizaron (Powerlab,
ADInstruments, Sidney, Australia) y se registraron a una frecuencia de muestreo de 2 kHz (Labchart, ADInstruments).
La presion transdiafragmatica (Pdi) se obtuvo mediante la resta en linea Pes a Pga. Mediciones de ultrasonido. La
obtencién de iméagenes de ultrasonido del diafragma y la elastografia por ondas de cizallamiento se realizaron
utilizando un escaner de ultrasonido Aixplorer (V9.2, Supersonic Imagine, Aix-en-Provence, Francia) que accionaba
una matriz de transductores lineales de 10-2MHz (S| 10-2, Supersonic Imagine). Las configuraciones se definieron de
la siguiente manera: modo B habilitado; modo de obtencién de imagenes por cizallamiento supersénico habilitado;
modo de penetracién habilitado; sintonizador de tejidos a 1540 m-s-'; rango dinamico a 80 dB; La compensacion de
ganancias y ganancias de tiempo se adaptd a cada paciente. La escala para la elastografia por onda de cizallamiento
(SWE, por sus siglas en inglés) se ajusté cuando fue necesario. Las frecuencias de muestreo para la obtencién de
imagenes en modo B y SWE fueron 12 y 2 Hz, respectivamente. Durante el escaneo se utilizd una cantidad generosa
de gel de transmisién soluble en agua para lograr un acoplamiento acustico 6ptimo y se aplicé una presién minima al
transductor para limitar la deformacién del tejido y la modificacién de la mecanica del ventilador. El diafragma se
escaned en la zona derecha de aposicidn, en la linea axilar posterior vertical a la pared toracica en el 9°-11° espacio
intercostal. La rotacién y el angulo del transductor se ajustaron con precisién para lograr la maxima intensidad de eco
de los peritoneos pleural y peritoneal diafragmaticos. El Powerlab activé el ultrasonido escaneado para sincronizar las
grabaciones de ultrasonido, flujo, y presiones. La posicién del transductor se marcé en la piel. Las mediciones de
ultrasonido fueron realizadas por un intensivista (médico) capacitado.

Protocolo de estudio

El estudio se llevé a cabo de la siguiente manera: i) medicién de la presion inspiratoria estatica maxima (Plméx), ii)
registros durante la apnea a capacidad residual funcional (FRC, por sus siglas en inglés), iii) registros durante los
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esfuerzos inspiratorios contra las vias respiratorias cerradas, iv) registros durante la ventilacién contra la carga
inspiratoria.

Presion inspiratoria estatica maxima

El PIméx se mididé en FRC. Se realizaron al menos cinco ensayos hasta obtener tres esfuerzos reproducibles, con una
varianza menor al 10 %. La Pmo maxima generada entre los tres ensayos reproducibles se definié como PImax.

Apnea en FRC y esfuerzos inspiratorios estéticos contra las vias respiratorias cerradas

Durante estas tareas, la boquilla se desconectd de la valvula de tres vias y no se controlé el flujo. Las presiones y el
médulo de cizallamiento del diafragma (SMdi) se midieron durante aproximadamente 5s de apnea y durante los
esfuerzos inspiratorios contra las vias respiratorias cerradas con un 10, 20, 30, 40, 50, y 60 % de Plméax (dos
participantes no realizaron PImax al 60 %). Tanto la apnea como los esfuerzos inspiratorios se realizaron en FRC. Se
pidié a los participantes (n=13) que alcanzaran progresivamente la Pmo objetivo y que mantuvieran su esfuerzo
durante unos 10 s. Se proporcionaron retroalimentacién visual de la PMO generada y pautas a los participantes
mediante la opcién de software integrado. Cada tarea se repitié dos veces. Las tareas se alternaron con 1-2 min de
respiracién sin carga.

Ventilacién contra la carga inspiratoria

Se utilizé un aparato desarrollado internamente para realizar la ventilacién contra las cargas elasticas inspiratorias. En
resumen, el dispositivo consistia en una cédmara de presién ajustable cilindrica conectada a una valvula de no-
reinhalacién. La presién negativa se generé mediante una aspiradora disponible comercialmente. La presién en la
camara (Pch) se midié de forma continua utilizando un transductor de presion diferencial. El espacio muerto del
dispositivo se estimé en aproximadamente 600 ml. Los participantes (n=15) se sometieron a un protocolo de carga
inspiratoria gradual a los 10, 20, 30, 40, y 50 % de PImax (dos participantes (5, 10) no realizaron PIméax al 50 %, un
participante (10) no realizd PImax al 40 % y un participante (7) también realizé PIméax al 60 %). Cada tarea se repiti6é
dos veces. Durante cada tarea, se registraron al menos seis ciclos respiratorios regulares. Las tareas se alternaron
con 1-2 min de respiracion sin carga.

Analisis de datos

Pes, Pga, Pdi, Pmo, Pch y flujo se analizaron sin conexién utilizando scripts estandarizados en MATLAB (Mathworks,
Natick, MA, EE. UU.). Los marcos de las grabaciones de Bmode y SWE se exportaron utilizando el paquete de
investigacion sobre escaneres de ultrasonido (Soniclab, v11, Supersonic imagine) y se procesaron utilizando scripts
estandarizados en MATLAB (Mathworks). EI SMdi se calculé asumiendo un comportamiento elastico lineal en el tejido
muscular (4), ya que SMdi = p-Vs?, donde p es la densidad del musculo (1000 kg-m-3), y Vs es la velocidad de la onda
de cizallamiento o la velocidad de propagacién de la onda de cizallamiento en m-s-1. El mddulo E de Young, y por lo
tanto la elasticidad del tejido, para los tejidos blandos, puede considerarse igual a E = 3-SMdi. Se definié manualmente
una region rectangular de interés en el primer marco de cada pila, lo mas grande posible entre los peritoneos pleural
y parietal del diafragma. Para las mediciones de los esfuerzos inspiratorios estaticos, las sefiales se seleccionaron
manualmente cuando la Pmo se estabilizé a los niveles objetivo. Las presiones y el SMdi se promediaron durante el
periodo seleccionado. Se calcularon los coeficientes de variacién para evaluar la variabilidad de las presiones y el
SMdi dentro del periodo seleccionado. Durante la ventilacién contra la carga inspiratoria, se calcularon el SMdi maximo
y la oscilacidén de presion durante el tiempo inspiratorio por cada ciclo. Los ciclos se descartaron en caso de pérdida
de visualizacion del diafragma y un SMdi > 90 kPa (p. €j., cuando la ROl estaba en una costilla en lugar del diafragma).
Finalmente, se descartaron 66 en 970 ciclos registrados. El valor medio del SMdi durante la apnea en FRC se restd
del SMdi promedio y maximo durante los esfuerzos estaticos y la ventilacién cargada, respectivamente.

La figura 1 muestra la representaciéon esquematica de la configuracion experimental utilizada para cada participante
para una primera y una segunda realizacion. La configuracién comprende un electrodo (no se representa) para la
estimulacién eléctrica 0 magnética 1 del nervio frénico 2. Segun la configuracién, las raices frénicas se estimulan en
la regién del cuello, pero se pueden utilizar otras regiones y/o disposiciones.

Para realizar la medicién de Pdi y correlacionar la medicién de Pdi con las mediciones segun la invencién, se utilizan
un catéter con globo esofégico 3 y un catéter con globo géstrico 4 para las mediciones de Pdi. También se ilustran el
globo en el eséfago 5 ubicado por encima del diafragma 7 y el globo en el estémago 6 por debajo del diafragma 7.
Este protocolo invasivo es necesario para las mediciones de Pdi, que es la prueba de referencia actual para la
evaluacién de los pardmetros funcionales diafragméticos. Este protocolo invasivo no es parte de la invencidn, pero se
llevd a cabo para demostrar que la invencioén proporciona resultados fiables y es una alternativa a las mediciones de
Pdi.

Los electrodos 8 de AgCI/Ag de superficie estan ubicados en la pared exterior de la pared torécica alrededor del
diafragma 7 para las mediciones de EMG. La sonda 9 de ultrasonido, utilizada para la obtencién de iméagenes
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ultrarrapidas del diafragma 7 y para la estimulacién del diafragma 7, se coloca en la pared exterior de la pared toracica
y se mueve en cualquier ubicacién deseada segUn sea necesario.

El método que comprende emitir al menos 100 ondas de ultrasonido desenfocadas por segundo, detectar las ondas
de ultrasonido reflejadas y/o dispersas por los tejidos organicos del ser humano o del animal ubicados en la regién y
procesar las ondas de ultrasonido reflejadas y/o dispersas a lo largo del tiempo para generar imagenes se conoce
como obtencion de imagenes de ultrasonido ultrarrapidas. El aparato y la configuracién utilizadas para la obtencion de
imagenes de ultrasonido ultrarrapidas se han descrito anteriormente.

Segun el experimento y seglin sea necesario, el procesamiento de imagenes de ultrasonido se utiliza para medir uno
0 mas movimientos de una parte determinada del diafragma a lo largo del tiempo, y/o la propagacién de un movimiento
desde dichas una o mas partes del diafragma a una o més partes adyacentes a lo largo del tiempo, y/o una velocidad
de propagacién de un movimiento desde dichas una o mas partes del diafragma a una o mas partes adyacentes a lo
largo del tiempo, especialmente, el SMdi, y/o uno 0 mas movimientos de diferentes partes del diafragma a lo largo del
tiempo, y/o una amplitud de un movimiento de una o diferentes partes del diafragma a lo largo del tiempo, y/o un
tiempo que separa la estimulacién del diafragma de la aparicién de un movimiento del diafragma asociado a dicha
estimulacién. El software, las configuraciones y los parametros utilizados para las mediciones, el anélisis de datos y
la determinacién se describen anteriormente.

Segun la primera realizacién ilustrada en las figuras 2 a 6, la estimulacién del diafragma para generar un movimiento
de una o mas partes del diafragma se llevdé a cabo mediante estimulacién eléctrica 0 magnética 1. Esta realizacién
presenta grandes ventajas porque es la Unica que no es volitiva y que se puede llevar a cabo cuando el paciente esta
bajo ventilacion asistida y/o soporte vital. Esta realizacién también es la Unica que puede llevarse a cabo cuando el
paciente presenta trastornos que impiden la ventilacién volitiva (o apnea) o simplemente no puede lograr las maniobras
respiratorias requeridas.

La figura 2 muestra una representaciéon esqueméatica de respuestas de un diafragma a una estimulacion eléctrica o
magnética 1. La linea discontinua corresponde a la intensidad de estimulacién mas baja aplicada y la linea plana a la
intensidad de estimulacién més alta aplicada. Se pueden ver los efectos sobre la Pes, la Pga, la Pdi (si es una
estimulacién 1 magnética o eléctrica bilateral), la EMG (si es una estimulacién eléctrica unilateral 1) y el
desplazamiento del diafragma 7 a lo largo del tiempo provocado por la estimulacion eléctrica o magnética 1. Se pueden
ver las claras diferencias de las respuestas para cada pardametro medido dependiendo de la intensidad de la
estimulacién.

Las figuras 3 y 4 muestran los desplazamientos diafragmaticos en milimetros (mm), en el eje Y, a lo largo del tiempo
en milisegundos (ms), en el eje X, segun los transductores piezoeléctricos ultrasénicos, en el eje Z. La figura 3 muestra
la imagen de la amplitud de los desplazamientos diafragmaticos en milimetros a lo largo del tiempo en respuesta a
una estimulacién eléctrica supraméxima. La figura 4 muestra la imagen de la amplitud de los desplazamientos
diafragmaticos en micrémetros a lo largo del tiempo en respuesta a una estimulacién eléctrica seleccionada para
provocar la mitad de la respuesta de EMG obtenida con la estimulacién supramaxima. Se obtuvieron resultados
similares mediante estimulaciones magnéticas 1. Estos resultados muestran claramente que la amplitud de los
desplazamientos del diafragma 7 en respuesta a una estimulacién eléctrica 0 magnética 1 se correlaciona linealmente
con la intensidad de la estimulacidn 1 aplicada.

Un participante ha sido sometido a estimulaciones eléctricas supraméximas 1 y a estimulaciones eléctricas
seleccionadas para provocar la mitad de la respuesta EMG obtenida con la estimulaciéon supramaxima. La figura 5
muestra un grafico que ilustra las amplitudes de los desplazamientos diafragmaticos en mm, en el eje X, segln la
intensidad de la estimulaciéon eléctrica 1 en milivoltios (mV), en el eje Y. La amplitud de los desplazamientos
diafragmaticos estd comprendida entre 2 y 2,2 mm para una estimulacién eléctrica supraméxima 1 y entre 0,45y 0,55
para la estimulacién eléctrica 1 seleccionada para provocar la mitad de la respuesta de EMG obtenida con estimulacion
supramaxima.

Un participante ha sido sometido a estimulaciones magnéticas supramaximas 1 y a estimulaciones magnéticas
seleccionadas para provocar la mitad de la respuesta Pdi obtenida con estimulacién supramaxima. La figura 6 muestra
un grafico que ilustra las amplitudes de los desplazamientos diafragméticos en mm, en el eje X, segln el Pdi. La
amplitud esta comprendida entre 1y 1,2 mm para una estimulacién magnética supramaxima 1y entre 0,45y 0,55 para
estimulacién magnética 1 seleccionada para provocar la mitad de la respuesta Pdi obtenida con la estimulacién
supramaxima.

La representacién de la figura 2 también ilustra la determinacién de la presencia de la velocidad de conduccién
nerviosa. Se puede medir un retraso entre la estimulacién eléctrica 0 magnética y el desplazamiento del diafragma.
Esta medicién del retraso de la conduccién nerviosa es relativa a la velocidad de conduccién del nervio frénico.

Por lo tanto, entre otros, el principal parametro funcional que puede determinarse a partir de las mediciones provocadas
por tales estimulaciones es la contractilidad del diafragma 7. La contractilidad del diafragma 7 puede evaluarse
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basandose en la intensidad de la estimulacién 1 desde el momento en que se ha establecido que existe una relacién
lineal entre la intensidad de la estimulacién 1 y la amplitud del movimiento.

Segun la segunda realizacién ilustrada en las figuras 7 a 11, la estimulacién del diafragma para generar un movimiento
de una o més partes del diafragma se llevé a cabo mediante estimulacién ultrasénica. El método que comprende una
estimulacién ultrasénica que comprende una emisién de una o méas ondas de ultrasonido enfocadas por segundo hacia
una parte determinada de un tejido elastico para generar una onda de cizallamiento elastica que se propaga hacia
partes adyacentes de dicha parte dada del tejido eléstico para observar la propagacién de la onda de cizallamiento se
conoce como elastografia por onda de cizallamiento (SWE). La SWE permite medir el SMdi de una parte del diafragma
o la media del SMdi de todo el diafragma. El aparato y la configuracién utilizados para realizar la SWE se han descrito
anteriormente.

La figura 7 muestra un conjunto de gréficos que ilustran un conjunto de mediciones realizadas durante los esfuerzos
inspiratorios estaticos contra las vias respiratorias cerradas. La Pmo, Pes, Pga, Pdi y SMdi se midieron durante los
esfuerzos inspiratorios estaticos contra las vias respiratorias cerradas. La duracién media de la seleccion para
promediar los datos fue de 8,7 s (SD 3,9). Dentro de los datos seleccionados, la media del coeficiente de variacién
para Pmo, Pes, Pga, Pdi, y SMdi fue de 14,2, 9,0, 6,3, 5,4 y 16,2 %, respectivamente. Se destaca e identifica una
relacion lineal clara entre la oscilacién de la Pdi media y SMdi media durante todas las tareas. La Pdi media se
correlacioné significativamente con la SMdi media en todos los participantes, excepto en uno (r que vari6é de 0,60 a
0,92; en participantes con correlacién significativa, todas las p fueron <0,05; R = 0,76, 95 % Cls [0,69, 0,82], p < 0,001,
r fue > 0,70 en diez de trece participantes).

La figura 8 muestra un conjunto de graficos que ilustran un conjunto de mediciones realizadas durante la ventilacién
contra la carga inspiratoria. La Pch, el flujo de aire, Pmo, Pes, Pga, Pdi y SMdi se midieron durante la ventilacién
contra la carga inspiratoria. El nimero de ciclos analizados por nivel de carga fue de 11,8 (SD 3,0). Se destaca e
identifica una relacién lineal clara entre la oscilacion de Pdi y el SMdi maximo para todos los ciclos analizados y todas
las tareas de carga. SMdi méximo correlacionado con la oscilacién de Pdi en todos los participantes (r vario de 0,32 a
0.95, todas las p< 0.01; R=0,71, Cls 95 %[0,68, 0,74], p <0,001, r fue > 0,70 en nueve de cada quince participantes).

Los resultados ilustrados en las figuras 7 y 8 muestran que el aumento de la carga inspiratoria tanto durante los
esfuerzos inspiratorios estaticos como durante la ventilaciéon contra la carga inspiratoria resulté en un aumento de Pdi.
Estos resultados muestran una fuerte relacién lineal entre la oscilacién de Pdiy el SMdi méaximo durante la ventilacién
contra la carga inspiratoria. Estos hallazgos demuestran por primera vez que la actividad del diafragma puede
monitorearse de forma no invasiva utilizando SWE durante la respiracion.

Por lo tanto, entre otros, el principal parametro funcional que puede determinarse es la contractilidad del diafragma 7.
La contractilidad del diafragma 7 puede evaluarse baséndose en la velocidad de propagacién de la onda de
cizallamiento desde el momento en que se establece una relacién lineal entre Pdi y SMdi.

Las figuras 9 y 10 ilustran, para un conjunto de participantes diferentes, la relacién entre la Pdi media y el SMdi medio
para diferentes Pmo, y respectivamente la relacién entre la amplitud de Pdi segin el SMdi méaximo para diferentes
cargas inspiratorias. Estos resultados demuestran que la rigidez del diafragma esté fuertemente relacionada con el
nivel de activacion del diafragma, segun lo evaluado por las mediciones estdndar de Pdi. Ademas, se han observado
altos coeficientes de correlacién individual entre SMdi y Pdi en la mayoria de los participantes. Se sabe que un ligero
desfase del angulo del transductor con respecto a la direccion de los fasciculos musculares reduce el valor del médulo
de cizallamiento. Por lo tanto, se deben establecer criterios de calidad para las mediciones de SMdi y el ajuste de los
transductores en el espacio tridimensional debe ser asistido programaticamente para obtener los mayores cambios de
SMdi durante la ventilacidn. Los fasciculos musculares con respecto a la sonda también pueden estimarse utilizando
mediciones de SWE tridimensionales.

La figura 11 muestra las curvas de histéresis entre la presién transdiafragmatica y las medidas del médulo de
cizallamiento del diafragma a partir de imagenes de ultrasonido ultrarrapidas en respuesta a una estimulacién
ultrasénica durante la ventilacién contra la carga inspiratoria en un participante. La figura 11 muestra un conjunto de
gréficos, cada grafico corresponde a una carga inspiratoria, de izquierda a derecha del 0, 10, 20, 30, 40, 50 y 60 % de
PlImax.

Por lo tanto, entre otros, los parametros funcionales que pueden determinarse son el funcionamiento del diafragma y
la actividad del diagrama.

El SMdi, junto con las investigaciones respiratorias funcionales, pueden ayudar a detectar la disfuncién del diafragma.
Podria ser particularmente Gtil para detectar la hemiparalisis del diafragma. La SWE del diafragma también puede ser
particularmente relevante en los ensayos de respiracién espontanea y/o en la ventilacién con soporte de presion en
pacientes ventilados durante la fase de desconexién. El indice de tiempo de rigidez del diafragma también puede
calcularse durante una prueba de respiracién esponténea.
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A continuacién en la presente memoria se exponen tres ejemplos de determinacién de parametros funcionales. Cada
parametro funcional se ha determinado a partir de los datos derivados del estudio descrito anteriormente y a partir del
cual se han graficado las figuras 2 a 11.
Como primer ejemplo, la presién transdiafragmatica (Pdi) se determina a partir del médulo de cizallamiento (SMdi)
medido en respuesta a una estimulacion ultrasénica. El médulo de cizallamiento (SMdi) se determina a partir de la
siguiente ecuacion:

Pdi = a.5Mdi + b,
donde Pdi estd en cmH20, SMdi esta en kPa, y
a es igual a -22,77 en este ejemplo, preferiblemente menor a -5 y/o mayor a -40,

b es igual a 1,34 en este ejemplo, preferiblemente menor a 5 y/o mayor a 0,5.

Para este ultimo modelo: el grado de libertad fue de 161, el valor p fue < 0,0001, el R al cuadrado fue de 0,671, el R
al cuadrado ajustado fue de 0,669 y el coeficiente F fue de 328,5.

Como segundo ejemplo, la presién transdiafragmatica (Pdi) se determina a partir de un desplazamiento local del
diafragma (DIPSdi), es decir, un movimiento de una parte dada del diafragma, medido en respuesta a la estimulacién
magnética cervical. La presién transdiafragmatica (Pdi) se determina a partir de la siguiente ecuacién:

Pdi = c.DISPdi,

donde Pdi esta en cmH20, DISPdi esta en mm, y
¢ es igual a 13,3 en este ejemplo, preferiblemente menor a 30 y/o mayor a 1.

Para este Gltimo modelo: el grado de libertad fue de 67, el valor p fue < 0,0001, el R al cuadrado fue de 0,683, el R al
cuadrado ajustado fue de 0,679 y el coeficiente F fue de 144,5.

Como tercer ejemplo, un potencial de accién muscular compuesto del diafragma (CMAPdi) se determina a partir de
un desplazamiento local del diafragma (DISPdi), es decir, un movimiento de una parte dada del diafragma, medido en
respuesta a una estimulacién eléctrica frénica unilateral. El potencial de accién muscular compuesto (CMAPdi) del
diafragma se determina a partir de la siguiente ecuacion:

CMAPdi = d.SMdi,
donde CMAPdi estd en mV, DISPdi estd en mm, y

d es igual a 118,5 en este ejemplo, preferentemente inferior a 300 y/o superior a 20.

Para este Gltimo modelo: el grado de libertad fue de 72, el valor p fue < 0,0001, el R al cuadrado fue de 0,556, el R al
cuadrado ajustado fue de 0,550 y el coeficiente F fue de 90,06.

La invencién no se limita a las realizaciones descritas anteriormente y pueden lograrse numerosos ajustes dentro del
alcance de la invencién.

Ademas, las caracteristicas, alternativas y realizaciones de la invencién pueden asociarse si ho son mutuamente
excluyentes entre si.

Por lo tanto, en alternativas combinables de las realizaciones anteriores:

- la medicidn del retraso en la conduccion nerviosa puede realizarse mediante cualquier estimulacién que
provoque una contraccién del diafragma, y/o

- segln la primera realizacién de la invencién, el parametro funcional que puede determinarse a partir de las
mediciones provocadas por las estimulaciones eléctricas y/o magnéticas es: la presién diafragmética y/o la funcién del
diafragma y/o el funcionamiento del diafragma, y/o

- segun la primera realizacion de la invencidn, el perfil de velocidad del tejido del diafragma puede procesarse,
con medios técnicos, para medir:

. alturas de los picos que son indicativas de una contractilidad del diafragma, y/o
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. areas de pico que son indicativas de una contractilidad del diafragma, y/o

. anchos de pico que son indicativos de una contractilidad del diafragma, y/o

. pendientes de pico que son indicativas de una contractilidad del diafragma, y/o

. el tiempo hasta los picos que es indicativo de una contractilidad del diafragma, y/o

. una relajacién de medio tiempo, y/o

. una integral del desplazamiento del diafragma dentro del tiempo inspiratorio a lo largo del tiempo que es

indicativa de un funcionamiento del diafragma, y/o

. un indice de tiempo de desplazamiento del diafragma calculado como el producto del desplazamiento medio
del diafragma por respiracién dentro del tiempo inspiratorio y la relacidén entre el tiempo inspiratorio y el tiempo total
del ciclo respiratorio que es indicativo de la funcién del diafragma, y/o

- segln la segunda realizacién, la estimulacién ultrasénica puede sustituirse por cualquier estimulacién
mecénica y/o acustica, y/o

- segln la segunda realizacién, el parametro funcional que puede determinarse a partir de las mediciones
provocadas por la estimulacién mecéanica y/o acustica es: la presién diafragmatica y/o la funcién del diafragma y/o el
funcionamiento del diafragma, y/o

- segln la segunda realizacién, el perfil de velocidad del tejido del diafragma puede procesarse, con medios
técnicos, para medir:

. alturas de los picos de rigidez del diafragma son indicativas de la contractilidad del diafragma, y/o
. una frecuencia de estimulacién que es indicativa de la contractilidad del diafragma, y/o
. un integral de la rigidez del diafragma dentro del tiempo inspiratorio a lo largo del tiempo que es indicativa del

funcionamiento del diafragma, y/o

. un indice del tiempo de rigidez del diafragma calculado como el producto de los cambios de rigidez del
diafragma dentro del tiempo inspiratorio y la relacién entre el tiempo inspiratorio y el tiempo respiratorio total, que es
indicativo de la funcién del diafragma, y/o

. una pendiente del perfil que es indicativa de la contractilidad del diafragma.
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REIVINDICACIONES

Método para medir uno 0 mas parametros funcionales diafragmaticos de un diafragma (7) de un ser humano
0 un animal entre una contractilidad y/o una presién diafragmatica y/o una funcién diafragmética y/o un
esfuerzo del diafragma y/o un funcionamiento del diafragma y/o una identificacién de la organizacién espacial
del/los fasciculo(s) muscular(es), comprendiendo dicho método los pasos que consisten en:

-a) un paso de estimulacién mediante la cual se proporciona una estimulacién del diafragma para
generar un movimiento de una o mas partes del diafragma, dicho paso de estimulacién no
comprende ventilacién asistida ni soporte vital,

-b) durante el movimiento de dichas una o més partes del diafragma, la obtencién de imégenes de
una o mas partes del diafragma a lo largo del tiempo mediante un paso de obtencién de imagenes
que comprende los pasos de:

*emitir al menos 100 ondas de ultrasonido desenfocadas por segundo hacia una regién del
ser humano o del animal que comprende una o mas partes del diafragma de las que se
obtendran iméagenes durante el paso de obtencién de imagenes,

«detectar ondas de ultrasonido reflejadas y/o dispersadas por los tejidos organicos del ser
humano o del animal ubicados en la region,

sprocesar las ondas de ultrasonido reflejadas y/o dispersas a lo largo del tiempo para
generar imagenes con medios técnicos,

-c) procesar, con medios técnicos, imagenes previamente obtenidas durante el paso de obtencién
de imagenes para medir:

*uno 0 mas movimientos de una parte determinada del diafragma a lo largo del tiempo, y/o
suna propagaciéon de un movimiento desde dichas una o més partes del diafragma a una o
mas partes adyacentes a lo largo del tiempo, y/o

suna velocidad de propagacién de un movimiento desde dichas una o méas partes del
diafragma hasta una o mas partes adyacentes a lo largo del tiempo, y/o

*uno 0 méas movimientos de diferentes partes del diafragma a lo largo del tiempo, y/o

suna amplitud de un movimiento de una o diferentes partes del diafragma a lo largo del
tiempo

-d) basandose en una o mas mediciones del paso de procesamiento, determinar, con medios
técnicos, uno o méas parédmetros funcionales del diafragma desde una relacién lineal entre uno de
los pardametros medidos en el paso ¢) que es indicativo de movimiento de una o mas partes del
diafragma y el parametro funcional considerado.

Método segln la reivindicacién 1, en donde la estimulacién del diafragma es una estimulacion eléctrica y/o
magnética.

Método segun la reivindicacidén 2, en donde el paso de procesamiento ¢) comprende ademés una medida de
la amplitud del movimiento del diafragma basandose en la intensidad de la estimulacién.

Método segln la reivindicacién 2 o 3, en donde el paso de determinacién d) comprende ademés una
determinacién de una velocidad de conduccién nerviosa.

Método segln cualquiera de las reivindicaciones 2 a 4, en donde, basandose en una velocidad de
propagacién de un movimiento a través del diafragma, el paso de determinacién d) comprende una
determinacion de:

-una contractilidad del diafragma, y/o
-una pardlisis localizada del diafragma.

Método segun la reivindicacién 1, en donde:

-el paso de estimulacién a) comprende ademas una estimulacién mecanica y/o una estimulacién
acustica de una o mas partes del diafragma que generan una onda mecénica y/o una onda acustica
en dicha parte dada, propagandose la onda mecénica y/o la onda acustica hacia partes adyacentes
de dicha parte dada,

-el paso de obtencidén de imagenes b) comprende ademés obtener imagenes de dicha parte dada y
de dichas partes adyacentes a través de las cuales se propaga(n) la onda mecénica y/o la onda
acustica.
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Método segln la reivindicacidn 6, en donde la onda mecéanica y/o la estimulacién acustica es una estimulacion
ultrasénica, comprendiendo dicha estimulacién ultrasénica una emisién de una o mas ondas de ultrasonido
enfocadas por segundo hacia una parte dada del diafragma, generando dichas una o méas ondas de
ultrasonido enfocadas una onda de cizallamiento elastica en dicha parte dada, propagéndose la onda de
cizallamiento eléstica hacia partes adyacentes de dicha parte dada.

Método segln las reivindicaciones 6 o 7, en donde el paso de procesamiento c) comprende ademas una
medida de una velocidad de propagacién de la onda de cizallamiento.

Método segun cualquiera de las reivindicaciones 6 a 8, en donde el paso de determinacién d) comprende
ademas una determinacién de una contractilidad del diafragma basandose en la velocidad de propagacion
de la onda de cizallamiento.

Método segln cualquiera de las reivindicaciones 6 a 9, en donde el paso de estimulacién a) se realiza durante
la ventilacién del ser humano o del animal.

Método segln cualquiera de las reivindicaciones 6 a 10, en donde el paso de determinacién d) comprende
ademas la determinacién de un funcionamiento del diafragma.

Método segln cualquiera de las reivindicaciones 6 a 11, en donde el paso de determinacién d) comprende
ademas una determinacién de la actividad del diafragma basandose en la velocidad de propagacién de la
onda de cizallamiento.

Método segln cualquiera de las reivindicaciones 6 a 12, en donde el paso de determinacién d) comprende
ademas una determinacién de una presién transdiafragmatica basandose en la variacién de la velocidad de
propagacién de la onda de cizallamiento.

Método segln cualquiera de las reivindicaciones 6 a 13, en donde el paso de estimulacién a) comprende
ademas emisiones sucesivas de ondas de ultrasonido enfocadas hacia la regién de interés, realizandose
cada una de dichas emisiones sucesivas:

*segln un eje diferente, y/o
*segln una distancia focal diferente,

el método comprende ademas una determinacién de una organizacién espacial de los fasciculos musculares
baséndose en la reconstruccion de campos de velocidad tridimensionales.

Método segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 14, que comprende ademéas el paso de determinar una
velocidad de conduccién nerviosa a partir de un tiempo que separa la estimulaciéon del diafragma de la
aparicién de un movimiento del diafragma asociado a dicha estimulacién.

Dispositivo para medir uno o mas parametros funcionales diafragméticos de un diafragma (7) de un ser
humano o un animal entre una contractilidad y/o una presién diafragmética y/o una funcién del diafragma y/o
un esfuerzo del diafragma y/o un funcionamiento del diafragma y/o una identificacién de la organizacién
espacial del/llos fasciculo(s) muscular(es), comprendiendo dicho dispositivo medios de procesamiento de
imagenes de ultrasonido de una o mas partes méviles del diafragma, comprendiendo dichas imagenes de
ultrasonido al menos 100 imagenes por segundo de dicha una o mas partes méviles del diafragma, estando
dichos medios de procesamiento dispuestos y/o configurados y/o programados para medir:

*uno 0 méas movimientos de una parte determinada del diafragma a lo largo del tiempo, y/o

suna propagaciéon de un movimiento desde dichas una o més partes del diafragma a una o mas
partes adyacentes a lo largo del tiempo, y/o

suna velocidad de propagacién de un movimiento desde dichas una o més partes del diafragma
hasta una o mas partes adyacentes a lo largo del tiempo, y/o

*uno 0 méas movimientos de diferentes partes del diafragma a lo largo del tiempo, y/o

suna amplitud de un movimiento de una o diferentes partes del diafragma a lo largo del tiempo;

dichos medios de procesamiento estén dispuestos y/o configurados y/o programados para determinar uno o
mas parametros funcionales del diafragma a partir de una relacién lineal entre una de las una o mas
mediciones anteriores que son indicativas del movimiento de una o mas partes del diafragma y el pardmetro
funcional considerado.

Aparato para medir uno o mas parametros funcionales diafragmaticos de un diafragma (7) de un ser humano
0 un animal entre una contractilidad y/o una presién diafragmatica y/o una funcién diafragmética y/o un
esfuerzo del diafragma y/o un funcionamiento del diafragma y/o una identificacién de la organizacién espacial
del/los fasciculo(s) muscular(es), comprendiendo dicho aparato:
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-medios para estimular el diafragma para generar un movimiento de una o mas partes del diafragma,
-medios para la obtencién de imégenes (9) de una o mas partes del diafragma a lo largo del tiempo,
estando dichos medios para la obtencidén de imagenes dispuestos para:

*emitir al menos 100 ondas de ultrasonido desenfocadas por segundo hacia una regién del
ser humano o del animal que comprende la una o mas partes del diafragma de las que se
obtendran imégenes con los medios de obtencién de imagenes,

«detectar ondas de ultrasonido reflejadas y/o dispersadas por los tejidos organicos del ser
humano o del animal ubicados en la region,

sprocesar las ondas de ultrasonido reflejadas y/o dispersas a lo largo del tiempo para
generar imagenes

-medios de procesamiento de iméagenes previamente obtenidas, estando dichos medios para la
obtencidén de imagenes dispuestos y/o configurados y/o programados para medir:

*uno 0 mas movimientos de una parte determinada del diafragma a lo largo del tiempo, y/o
suna propagaciéon de un movimiento desde dichas una o més partes del diafragma a una o
mas partes adyacentes a lo largo del tiempo, y/o

suna velocidad de propagacién de un movimiento desde dichas una o méas partes del
diafragma hasta una o mas partes adyacentes a lo largo del tiempo, y/o

*uno 0 méas movimientos de diferentes partes del diafragma a lo largo del tiempo, y/o

suna amplitud de un movimiento de una o diferentes partes del diafragma a lo largo del
tiempo,

sun tiempo que separa la estimulacién del diafragma de la aparicién de un movimiento del
diafragma asociado a dicha estimulacién;

estando dichos medios de procesamiento dispuestos y/o configurados y/o programados, basandose en una
0 mas de esas mediciones anteriores, para determinar uno o mas parametros funcionales del diafragma a
partir de una relacién lineal entre una de las una o mas mediciones anteriores que son indicativas del
movimiento de una o més partes del diafragma y el parametro funcional considerado.
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Figura 1 0As

AN
h Pdi (si es una estimulacién magnética o eléctrica bilateral)

EMG (si es una estimulacion eléctrica unilateral)

= - Desplazamiento del diafragma

Figura 2
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