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DISPOSITIVO PARA MEDIR LA SECRECION CERVICAL

CAMPO DE LA INVENCION
La presente invencion se relaciona con el campo de la medicina reproductiva,
particularmente relacionado con los equipos encaminados a la monitorizacién
del ciclo reproductivo en las mujeres, y especificamente con aquellos equipos
dirigidos al monitoreo de las caracteristicas del fluido cervical, con la interacciéon

del nado espermético en la secrecién cervical.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION
En el campo de la medicina reproductiva es importante poder determinar los
tiempos més adecuados para lograr la fecundacién en la ventana fértil. Dentro
del ciclo menstrual de la mujer, las caracteristicas reolégicas del moco cervical
varian, de un moco de caracteristicas mas denso, menos filante, y mas opaco
en fase temprana del ciclo, a uno moco de caracteristicas mas fluido, mas filante
y mas fértil durante la fase fértil. Este cambio en las propiedades fisica del moco
cervical, sobre todo en la densidad, obedece fundamentalmente a los cambios
en la estructura proteica del moco cervical. La trama de la red producida por un
moco cervical poco estrogénico, tanto en fase temprana del ciclo, como al final
del ciclo, se caracteriza por disponer de una red densa de mucoproteinas, de
poca elasticidad, que se organiza en la medida que progresa el ciclo menstrual

hasta llegar a formar canales de nado en el moco cervical.

En este cambio de estructura proteica, el moco cervical también cambia su
contenido de agua, por lo que se vuelve gradualmente mas transparente y menos
viscoso. El cambio de la estructura proteica del moco cervical tiene como
propésito facilitar el paso de los espermatozoides, por el cuello cervical, su
ascenso espermético en el canal femenino hasta, llegar a la fertilizacion del 6vulo
en la trompa uterina. Los avances en la monitorizacion de las caracteristicas del
moco cervical han permitido avanzar con éxito en el tratamiento de la mujer con
problemas de fertilidad. Sin embargo, la valoracion de la secrecion cervical se
debe integrar con los demas factores que influyen en el proceso reproductivo. El
articulo “Prognostic valué of in vitro ser penetracion into hormonally standardized

human cervical mucus”, de Waltraud Eggert-Kruse et al., publicado en
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FERTILITY AND STERILITY, se cita a modo de referencia, en el contexto del
estudio del nado del espermatozide, en la penetracion del moco cervical en un
modelo simulado con mayor contenido estrogénico. La capacidad de los
espermatozoides de penetrar el moco cervical depende tanto de la organizacién
de la trama cervical, como de la interaccion del nado espermatico con las fibras

de mucoproteina que conforman los canales naturales de nado.

La valoracion objetiva de la capacidad de penetracién de los espermatozoides
en el moco cervical permite comprobar la ausencia de paso espermatico en moco
no fértil. De igual manera permite valorara y determinar la aportacion del paso
de espermios en secrecion cervical de tipo fértil. La interaccion en la valoracion
entre nado espermatico y moco cervical, ayuda a determinar posibles causas de
infertilidad relacionados con la motilidad de los espermatozoides o con el moco
cervical. Sin embargo, las pruebas necesarias para valorar la penetracion
espermatica en el moco cervical son generalmente complejas y requieren la
visita a un centro médico especializado. El objeto principal es aportar un aparto
que permita determinar la progresion o no del nado espermética, o grado de
penetracion del espermatozoide en una muestra de moco cervical
preferiblemente de uso doméstico, de tal forma que sea posible poner valorar la
penetracion del espermatozoide en el moco cervical. Forma parte también de la
presente invencion proporcionar un dispositivo electronico que permite valorar
las propiedades reolégicas del moco cervical, tal como, por ejemplo, elasticidad,
filanciay fluidez de la secrecion cervical, a lo largo del ciclo menstrual de la mujer
y correlacionarlo con la penetrantica espermética, con el propésito de identificar
las mejores caracteristicas de pentrencia espermatica en un moco de
caracteristicas fértiles e infértiles. También es un objeto de la presente solicitud
el proporcionar un dispositivo que permite medir la penetracion del esperma en
el moco cervical de una manera sencilla, y aplicar las caracteristicas en
protocolos del reconocimiento de la fertilidad y valoracion de la motilidad
espermatica en casos de infertilidad masculina. Otro de los objetivos de la
presente solicitud es suministrar un dispositivo electronico que se puede
conectar con otros dispositivos con el fin de transmitir datos que puedan ser
analizados en linea, o enviados a un meédico con el fin de ayudar a valorar un

tratamiento, un cambio de conducta médica, o un cambio de tratamiento en un
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momento dado. Estos y otros objetos de la presente invencion resultaran
evidentes para el técnico medio durante el curso de la lectura de la presente

solicitud.

BREVE DESCRIPCION DE LAS FIGURAS
Figura 1 es una vista periférica del dispositivo de acuerdo con una modalidad de
la presente invencion.
Figura 2 es una vista en detalle del dispositivo para medir la penetracion del

semen en el fluido cervical.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION
La presente invencion consiste en un dispositivo biosensor que integra la
medicion de las propiedades biofisicas de la secrecion cervical, tales como
filancia, elasticidad y fluidez, con la capacidad de valorar la permeabilidad

espermatica a través de la secrecion cervical.

El dispositivo comprende un recipiente para toma de muestras, el cual es de
forma cubica, entre 0.1 mm — 10 mm de largo por 0.1 mm — 10 mm ancho por

0.1 mm — 10 mm de profundidad.

El recipiente es de base y paredes de material de plastico, opcionalmente, se
contempla una modalidad con base de cristal, para fijacion y secado de la
muestra en caso de que se requiera su valoracion por medio de un microscopio.

El recipiente puede estar hecho de un material transparente.

El recipiente permite que la toma de la muestra tenga el mismo volumen, y se
pueda lograr de una manera estandarizada que el proceso tenga una misma
cantidad de muestra para ser estudiada en el sistema de sensores en la zona
central del dispositivo. El recipiente consta de base retractil, la cual queda fija a
la base de la zona de la cubeta para permitir la caida de la muestra en el
biosensor por gravedad. Para el analisis de la misma cuando se desplaza al

centro del compartimiento.
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El dispositivo comprende también un dispositivo para ayudar a recoger la
muestra de fluido cervical, y transferirla al recipiente, en donde dicho dispositivo
consiste en un manguito para prension digital y una zona de toma de la secrecién
cervical. El dispositivo también permite la toma de muestra endocervical, para lo
cual el dispositivo recolector de la muestra endocervical dispone de un
mecanismo de succion tipo embolo de jeringa para recoleccion de cantidades

entre 0,1 y 2 mm cubicos de muestra.

El recipiente comprende, opcionalmente, un sistema de cierre, que consiste en
una tapa en la parte superior del mismo recipiente que elimina el exceso de
muestra al cerrar el recipiente, para eliminar la muestra sobrante de secrecién
cervical. Para la facil toma de la muestra y su colocacién en el dispositivo se

incluye un manual del usuario.

El dispositivo de acuerdo con la presente solicitud consta de una unidad (1) que
integra los distintos sensores y componentes, con un tamafo entre 1 a 15 cm de
longitud, por 1 a 5 cm de ancho y 1 a 5 cm de profundidad. Se divide en tres
zonas una zona proximal, una central y una zona terminal en el mismo eje

horizontal del dispositivo.

Los diferentes sensores y componentes se distribuyen en una plataforma
horizontal en la cual se disponen de dos zonas para la recoleccion de muestra,
una zona destinada a la valoracion de las caracteristicas reoldgicas de la
secrecion cervical en zona proximal (2), y una zona central para la interaccion

entre la prueba de moco cervical y semen.

El dispositivo tiene una zona proximal para la recepcién del contenedor de
muestra, el cual se desplaza a lo largo del eje horizontal y deposita la muestra
en los sensores de filancia, fluidez y elasticidad. La muestra de secrecion cervical
se coloca en la zona proximal (2), y se desplaza a la unidad de los sensores de
filancia, elasticidad y fluidez en la plataforma central. De tal forma que la toma
de muestra en la zona de la cubeta proximal es transferida por medio de un

sistema de desplazamiento del recipiente, donde se ha depositado la muestra
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para la determinacion de las propiedades reoldgicas de la secrecidon cervical

exclusivamente.

La zona proximal dispone de una zona de recepcion del recipiente de toma de la
muestra, o zona de cubeta (3). Por medio de un sistema se acople se permite la
fijacion o anclaje del recipiente al dispositivo, para su desplazamiento a lo largo
de la base del biosensor de la zona proximal a la zona central. El recipiente se
desplaza al estar anclado por medio de un pivote o sistema de gancho, a un eje
de traccion mecéanico (7) que permite el desplazamiento del conjunto del sistema
de fijacion y el recipiente a lo largo de la hendidura de desplazamiento en la
pared lateral del biosensor. De esta manera se desplaza el recipiente sobre el
eje horizontal dispuesto a lo largo de la pared de la zona central del dispositivo
(8) a una velocidad constante de entre 0,5 cm/seg y 10 cm/seg.

El recipiente se acopla mediante un sistema de fijacion de pivotes (9) a la barra
de desplazamiento en la hendidura lateral (10) a manera de guia en la pared
lateral del dispositivo (11). Esto permite movilizar el recipiente y permite el paso
de la muestra por los sensores de medicién de valoracion de filancia, elasticidad
y fluidez en la zona central del dispositivo. En la zona de conexion entre la zona
de recepcién de la muestray central, en la base del dispositivo, en una modalidad
alternativa, la hendidura lateral (10) conforma un canal tipo guia para anclar las
paredes del recipiente para facilitar el desplazamiento del recipiente con la

muestra (13).

El recipiente en la zona central (14) va liberando la secrecion en la medida que
se desplaza por la superficie central. La secrecion cae por gravedad al ser
desplazada desde la zona de la cubeta, y se va vaciando a medida que va

pasando por los compartimientos.

En la zona de transicion (16) de la zona de recepcion de la muestra a la region
del compartimiento central hay un desnivel en la base del biosensor, el cual
retiene la base removible del recipiente, la cual se queda fija al dispositivo y

permite movilizar el resto del recipiente a la zona central por el mecanismo de
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desplazamiento. Mediante este mecanismo se dejar una parte de la muestra de

fluido cervical en la base del recipiente para su valoracion externa.

El mecanismo automatico de propulsion de la muestra con el recipiente se
controla mediante un boton pulsado que permite activar el desplazamiento de la
muestra con el mecanismo descrito. El mecanismo descrito se desplaza a una
velocidad constante la cual puede ser sujete de ser modulable. Admite
posibilidad de varias velocidades de desplazamiento de la muestra a lo largo de
la superficie a ensayo, por medio de la regulacion de la velocidad de traccion del
recipiente descrito en el mecanismo mencionado del desplazamiento de la
muestra. De tal manera que se permite con este mecanismo regular el
desplazamiento de la muestra por el biosensor para lograr pasar la muestra en
el compartimiento central por los sensores de filancia, integrado en la plataforma
central del compartimiento horizontal, con la valoracién de la y fluidez, y

elasticidad como se describe a continuacion.

En una modalidad de la invencion, se dispone un canal de electrodos (15) para
determinar la conductancia en el canal central, el cual se sitia entre la zona de
transicion de la recepcion de la muestra y la plataforma central (14). La

valoracién de la conductancia de la secrecion cervical se clasifica entre 1 a 5.

Unidad terminal de prueba de difusion espermatica

La seccidn terminal del dispositivo tiene la finalidad de valorar la penetrancia
espermatica en el moco cervical y correlacionar e integrar las sefales obtenidas
previamente de elasticidad, filancia, y fluidez con el sensor que contempla la
presencia de la movilidad de los espermatozoides en el sensor de penetrancia

espermatica.

Se disponen en la seccion terminal tres unidades que integran la modalidad para
la toma del sensor de penetrancia espermatica. La muestra de secrecion cervical
se deposita en un recipiente de las misma caracteristicas como se ha descrito
previamente, en una cantidad equivalente entre 0,1 y 2 ml cubicos de secrecion

cervical, la cual se desplaza con el mecanismo integrado a la zona central del
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sensor de penetrancia para llenar e impregnar de secrecion cervical el material
tipo esponja (37) de caracteristicas hidrofilicas que responde a la impregnacion
de la secrecion cervical segun el contenido de agua de la misma para la
conservacion de las propiedades reoldgicas y la conservacion de la formacién

de los canales naturales de Odeblad.

Se disponen de varias unidades de esponja (37) de entre 0.1 cm3 y 1.0 cm3
dispuestas en bateria receptivas de a la vez de liquido espermatico en zona
terminal del compartimento horizontal para penetrancia espermatica (37). El
sistema de esponja (37) se impregna de secrecion cervical, previamente a la
difusion del semen desde la parte terminal del dispositivo. La finalidad de esta
seccion consiste en juntar en el medio de la seccion terminal del dispositivo (38)
la valoracion conjunta de la muestra cervical con la muestra de semen para
comprobar si hay movilidad y desplazamiento de los espermatozoides en la
trama formada entre el sensor del material hidrofilico inerte, de tipo inorganico,
sin ningun tipo de aditivos quimicos que interfieran con el desplazamiento de las
células espermatica en el interior de la estructuras internas dentro de la esponja
(37).

Para la obtencién del liquido seminal, se siguen los protocolos de recoleccion de
la muestra de una manera ética, en entrono de una relacion sexual. Para ello se
realiza la recoleccion de la muestra con un colector perforado, en medio de una
relacion sexual,(tipo preservativo perforado), lo cual permite la recoleccion de la
muestra en el colector y deja paso de espermatozoides libres a vagina. Esta
metodologia permite la recoleccion doméstica del semen. De tal forma se realiza
una toma ética de la muestra de semen conforme a los protocolos de
NaProTecnologia para la recoleccion de la muestra de semen. Se considera
también la toma de la recoleccidon de semen mediante la recoleccion y asistencia
sanitaria en cavidad vaginal o endocervical, tras haber tenido una eyaculacion
en cualquier momento del ciclo menstrual. También se puede realizar la toma
segun los criterios de recoleccion endocervical tras una relacién sexual conforme
los criterios de la realizacion de un test postcoital. La aplicacion de esto
conceptos en medicina reproductiva con un enfoque resortivo de la reproduccion
humana permiten la aplicacion clinica y su aplicacién en el estudio y tratamiento

de la fertilidad masculina.
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A la muestra de la secrecion cervical se le afade el liquido seminal. El interior
de las esponjas contiene un sensor integrado a manera de paneles de
distribucion a lo largo de toda la extension del sensor, el cual esta compuesto
por un circuito eléctrico integrado a la esponja conformando una red de micro
alambres integrados en una matriz de silicona con una trama variable compuesto
por un circuito de red de microlambres que oscila entre una micra'y 1000 micras

de distancia entre los espacios del circuito.

De esta manera se logra la integracion de la secrecion cervical, la cual variara
en densidad y elasticidad, y grado de fluidez segun el porcentaje de agua que
tenga de acuerdo con la impregnacion estrogénica de la muestra. De tal manera
que una muestra con mayor fluidez podra integrarse en todo el material
esponjoso o sera proporcional la impregnacion de la muestra a la densidad de la
muestra. La muestra con poco porcentaje de agua sera menos fluida y tendra

menos capacidad de penetrar en la esponja.

Los diametros de las celdas de la trama de la red conformada por los micro
alambres a su vez tienen un gradiente de mayor diametro a menor diametro, el
cual oscila en proporcion entre 1 a 5000 micras. Los diametros de las celdas de
mayor didmetro se encuentran mas cerca del extremo lateral préximo al
recipiente de colocacion de la muestra cervical. Asi que cuanto mas fluida es la
muestra mas rapido se llenara y mas muestra llegara al extremo opuesto del
sensor de impregnacion de material de secrecion cervical con diametros de
menor calibre, al extremo en contacto con la difusion de semen en continuacién

con el recipiente donde se deposita esta muestra.

La impregnacion de material fluido permitira producir un medio de nado para el
espermatozoide al presentar suficiente fluidez. Si no es fluido y es denso, la
secrecion cervical no penetrara liquido en el material expansible y no sera
posible comprobar el nado de los espermatozoides. Se podra determinar,
mediante una prueba de comprobacion, la impregnacion de la esponja en
contacto con el liquido al cambiar la polaridad del circuito por contacto eléctrico,
al existir contacto entre los circuitos por llenando de material y trasmisién de la

senal permitira la transmisién de la sefial eléctrica, y cambio de polaridad en el
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panel del circuito activado. De lo cual se obtiene una sefal que se puede asociar

a una escala colorimétrica segun el panel que se ha llegado a activar.

Para conseguir la interaccion entre el moco cervical y el fluido seminal, se
dispone primero del mecanismo anteriormente mencionado. La integracion con
la capacidad de penetracion de las células moviles dependera de las
caracteristicas reoldgicas de la secrecion cervical impregnadas ya en la esponja.
De tal manera que el llenado o no de la esponja determinara el paso o no de los
espermatozoides proporcional a la impregnacion de la cantidad de estrégenos
de la muestra, lo cuas es directamente proporcional a la fluidez de la misma. Si
la cantidad de progesterona es mayor la muestra sera mas densa, tendra menos
liquido, no habra nado espermatico y no sera posible detectar el movimiento de
los espermatozoides en los paneles de los microcircuitos asociados del material

sensor fungible de la esponja.

El circuito de micro alambres con la trama del microcircuito mencionado tiene
diferentes diametros dispuestos regularmente a lo largo de la esponja, en sentido
descendente de mayo a menor, en forma de paneles distribuidos
homogéneamente. Los paneles se sitian a una distancia variable entre uno y
otro, entre 1 a 3000 micras de distancia entre ellos, con un diametro de superficie

de cada panel entre 0.1 a 1 cm cuadrado.

El tamafio de los canales naturales formados por los espacios de la secrecion
cervical varia segun el tipo de moco: entre 2 — 5 micras con bandas de
glicoproteinas entre 1 a 10 ym de ancho en secrecion cervical tipo estrogénico
de (moco tipo E). A diferencia del porro de alrededor de 0.3 ym de ancho que
deja una secrecién cervical tipo progestacional o moco (moco tipo G). Por lo
tanto, los espacios intermicellares, es decir los canales naturales que se forman
por el moco cervical, juegan un papel clave en la migracién de esperma. El
tamario de la cabeza de un espermio es alrededor de 5 a 8 ym y tiene una cola
de 50 um de longitud, y poseen una velocidad de nado de alrededor 3 milimetros

por segundo.
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El batido de la cola del espermio permite interactuar con el nado en el canal
natural, lo cual genera una onda expansiva en el micro fluido, que es proporcional
a la viscoelasticidad del liquido, en un liquido no elastico sin agua la capacidad
de movimiento es nula. Por el contrario, si se forma un canal con suficiente agua
y es elastico la posibilidad de movimiento y deteccion de un desplazamiento de
células espermaticas es positiva. De esta forma es posible cuantificar la

penetrancia espermatica.

Para valora la penetrancia espermatica en el sensor de penetrancia espermatica,
se dispone de un sistema de microesferas de diametro variable entre 1 y 2000
micras de diametro medio, dispuestos regularmente en los espacios libres de la
trama del circuito de micro alambres. Las microesferas se encuentran integradas
con el circuito de la trama de micro alambres en las celdas de los paneles. Las
microesferas de material inerte se activan al paso y el movimiento de los
espermatozoides al producir una onda expansiva, que interactua con el liquido
en conjunto con los espacios intermicelares de las fibras de glicoproteina que
forma la secrecion cervical. Las microesferas conforman un sensor de
movimiento o de presion al estimulo externo de una onda expansiva, lo cual
permite estimular el circuito del panel a la cual se ha producido el desplazamiento
ante los diferentes cambios de presion y detectar una sefal eléctrica en el sitio
de estimulacion. De tal forma es posible detectar movimiento en el sensor de
penetrancia espermatica, mediante la interaccion de las propiedades de la
viscoelasticidad de la secrecién espermatica y las microondas que genera,
produce cambios de presion en el sistema de paneles integrados a diferentes
alturas del biosensor.

La amplitud media del batido de la cola de un espermatozoide oscila entre 4 —
38 micras en liquido seminal, y suele oscilar en moco cervical de 2 -77 micras la
cual es una diferencia significativa en el sentido que puede llegar a tener mas
velocidad en secrecidn cervical de caracteristicas fértiles. El batido de la cola del
espermio produce una oscilacion que se transmite en un impulso detectable con

una velocidad progresiva de latido entre 23,6 a 5-.0 Hertz con SD de (9,7 -32.3).
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La presentacién de una gradiente de diametros en los paneles, a su vez
determina un gradiente de penetracion de los espermatozoides, y la
identificacion de una senal aislada en el panal y circuito determinado a una
determinada altura del sensor, en sincronia con o no la estimulacion de las
microesferas, las cuales pueden o no ser activadas ante la sefial del paso del
espermio. Ante una ausencia de sefial de movimiento, aunque exista paso de
secrecion cervical, se considera una falta de penetracion en dicha zona del
sensor, la cual se debe interpretar en relacién con el gradiente de los paneles de
sensor de movimiento espermatico, ya que, ante una sefial positiva en cualquier
panel del sensor por llenado de moco cervical, se puede dar una prueba negativa
sin penetrancia espermatica. Los cual permite la aplicacion en conceptos de

fertilidad en el nado espermatico.

Se dispone de un reloj que determina el inicio del momento de la interaccién
entre la difusion del semen en el sensor y la sefial colorimétrica. Lo cual
determina un gradiente de velocidad de sefial para aplicacion en casos de
valoracion de penetrancia y grados de movilidad espermatica.

Ademas de tener una sefal de penetrancia positiva o negativa, se logra una
valoracion gradual integrada con el grado de penetracion del movimiento
espermatico en relacién con la fluidez de la muestra, proporcional a las diferentes
velocidades de difusiéon de material segun la difusion y velocidad de los
espermatozoides. De tal forma este sensor sensible al movimiento de los
espermios dentro de las esponjas permite una sefial sensible de ser captada por
el sensor (40). Se contemplan asociar a las sefiales eléctricas en los distintos
paneles de activacion, una sefial en escala graduada de comprobacion, desde
ausencia de paso de células moviles en diferentes gradientes de velocidad de

difusion.

La ausencia de difusidn espermatica ante la presencia de semen esta
predeterminada por el diametro de los poros de la secrecion cervical la cual va a
ser imposible el paso de secrecion ante la ausencia de elasticidad. Ante una
elasticidad media, el paso sera intermedio lo cual hace posible que se dé la

penetrancia espermatica. Todo paso o activacion de la movilidad espermatica
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determinan una prueba positiva, independientemente de la distancia a la cual
haya sido estimulado el sensor de penetrancia espermatica. La valoracion de
resultados comparativos hace posible la aplicacién para estudio en procesos de

reconocimiento de la fertilidad.

Integracion del sensor filancia vy fluidez.

La filancia de la secrecion cervical esta determinada por la estimulacion de
ranuras (17) o cilindros (18) de diferentes tamafos que se dejan estimular por el
paso de secrecion mediante un circuito integrado en la superficie de extension
del compartimiento horizontal (19), que se extiende desde la plataforma central.
Se proporciona un sensor integrado en la zona de desplazamiento de la muestra
desde la base de la zona central en continuacion con el compartimiento
horizontal (20), basado en un sistema de ranuras o cilindros de diferente calibre,
dispuestos horizontalmente desde la plataforma central hasta el compartimiento

horizontal. Puede contemplarse una ligera inclinacién en la zona central.

En el compartimento central se ubican diferentes celdillas en el sensor de
filancia, el cual se adapta en integra con una superficie en trama con diferentes
tamanos variables, en numero, en diametro y en deposicién, distribuidos de
diametros mas altos a mas bajos, en sentido horizontal integrados con la
superficie horizontal del sensor para filancia. Para medir la trayectoria de la
secrecion cervical en dicha superficie lisa se emplea una escala en milimetros
(21). Se dispone de una pantalla de color (22) graduada de extensién y una barra

numeérica (23).

Este dispositivo realiza la medicién e integra la medicion de una manera simple
y efectiva con una escala de color y numérica dependiendo del rango establecido
de 1 a 10 intervalos de medicién que consisten en intervalos de 0.1 cm a 10 cm.
La novedad del procedimiento consiste en la valoracion afadida a la elongacion
de la muestra en conjunto con el resto de las variables fisicas de la secrecién
cervical que ocurren en la medida que se somete a valoracion y ensayo en el

dispositivo central. Las escalas comparativas se incluyen en el circuito de

12



1236-P

reconocimiento mediante una sefal colorimétrica segun el intervalo establecido
de elongacién de la secrecion con un algoritmo que determina los diferentes
porcentajes de cambio de elongacién y su relacion comparativa con diagnostico

de ventana fértil.

La filancia de la secrecidén se determina mediante un circuito integrado en la
superficie de la trayectoria, y mide la distancia que ese logra estirar la muestra
desplazandola con la barra de anclaje (7). Se dispone de un eje de
desplazamiento (24) sobre el compartimiento horizontal acorde con la
movilizacion del recipiente por medio del sistema de desplazamiento (7) en
conjunto con el mecanismo automatico de filancia (24) que desplaza la secrecién
a una velocidad constante o modulable de entre 0,5 cm/seg y 10 cm/segq,
integrado con la barra de desplazamiento (7). Al terminar de pasar la secrecion
de ensayo por encima del sensor de filancia se deja de estimular el
compartimiento horizontal en el canal de ensayo de paso de secrecién (25) por
la plataforma central y el compartimiento horizontal, y se activa el sensor de
presion (26) si se hace de manera en conjunto y continuado secuencial el cual

se encuentra en la base del dispositivo.

Compartimento central, sensor de presion

En la zona central se encuentra el sensor de presion (26), en el cual se integran
varios niveles de sensores de desplazamiento variable. Se contemplan unidades
de los sensores variables en plataforma de oscilacién sensible entre 10 Pay 2,5
KPa equivalente al pulso de los dedos al comprimir la secrecion cervical humeda.
Este dispositivo de presién esta integrado en la zona central, y la presion lateral
puede ser ejercida por un mecanismo automatico o de presion controlada a una
presiéon proveniente de una fuerza constante sobre una superficie entre 10 Pa 'y
2,5 KPa compatible con ser modulable y variable en diferentes intervalos, como
se puede observar en la Fig. 1. Se dispone de pantalla de integracién de senales
con una escala de colores de presion (28) y pantalla con una escala humérica
de integracion de sefnales de fluidez (29). Se contemplan simplificar los pulsos

de presion para correlacionar intervalos en rangos establecidos de 1 a 5.
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El objeto de la medicion en esta zona del compartimiento central es una
diferencia en la amplitud de vibracién o compresion de una plataforma del sensor
(26) que permite deprimirse al contacto con la muestra. La magnitud de
oscilacion en milimetros de la plataforma sensible se registra a manera de sensor
de desplazamiento a una presion constante entre 50 Pa a 1,5 KPa equivalente a
la pulsacion de los dedos digitales al comprimir una secrecion fluida. EI cambio
en la amplitud del sensor en comparacién con la amplitud cero estara

influenciado por las propiedades visco elasticas de la muestra.

Este dispositivo de presion se ubica en una zona central cubierta no sujeta a
contaminacion. Esta segunda parte del dispositivo recibe una presion procedente
de una fuerza constante sobre una superficie entre 50 Pa y 1.5 KPa a manera
de pulsador equivalente a la fuerza de presion interdigital de un fluido corporal.
Esta segunda fase se lleva a cabo a una temperatura entre 10 — 22 grados
centigrados. La muestra en contacto con la superficie de sensores se comprime
a la presion entre 50 Pay 1.5 KPa, y distiende o deforma la base distensible a la
presion, se contempla la integracion del desplazamiento de los sensores de
presion, los cuales se movilizan segun la elasticidad de la muestra, de tal manera
gue cuanta mas elastica es, menos se deforma, y menos convexa sera la
curvatura de desplazamiento de la superficie plana deformada en la base del

Sensor.

El sensor de presiéon de elasticidad (3) mide el grado de desplazamiento en
sincronia con la elasticidad de la secrecién cervical cuando esta sujeto a un
cambio constante de presidon. Se contempla esta unidad del sensor de presién
con varios niveles de presion ajuste el ser sometido a compresion vy

descompresion.

Se dispone de caja de baterias en la base del aparato (30), tapa de baterias (31)
puerto Bluetooth e inalambrico (32) una camara (33) incorporada en un lado de
la cara lateral del dispositivo en el compartimiento centra toma una imagen de la
muestra, para determinar automaticamente las caracteristicas cromaticas de la

secrecion cervical.
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Se contempla la posibilidad o no de tomar una foto de la muestra en el dispositivo
central, la camara (33) dispone de fuente de luz (34), y adaptador 6ptico (35)
para lo cual se emplea un recipiente transparente. La camara esta incorporada
en un lado, toma una imagen de la muestra para determinar automaticamente
las caracteristicas cromaticas de la secrecion cervical. Se contempla un
adaptador optico acoplado a la camara para poder enfocar la imagen y un

dispositivo de luz y un dispositivo estudio cromatico de la imagen.

Se contempla un procesador para la integracion y automatismo del sistema. Se
complementa con una aplicacién software que facilita la integracién de senales,
y estima un gradiente de fertilidad. Se contempla conexion USB, o a un PC,
computadora portatil, web, dispositivo electronico, nube y/o transfiere de
resultados, estadisticas o fotos que se pueden ver en pantalla propia del aparato

0 en los terminales externos.

Compartimento central del sensor de fluidez

La muestra de secrecion cervical en contacto con la superficie de tramada tiene
un sistema de registro de multiples capas con diferentes diametros que
determinan la fluidez de la muestra. El fluido en la zona central permanece en
contacto con la superficie superior del sensor de fluidez (27), la base del
dispositivo central donde se coloca la muestra para la prueba. Mediante un
mecanismo integrado de presion entre 10 Pa y 2,5 KPa, la muestra esta sujeta
a ser desplazada en profundidad y al tener la fuerza de compresién en la
plataforma entre 10 Pa y 2,5 KPa se contempla el grado de estimulacion de

capas sensible a la humedad y paso de secrecion.

Mediante un circuito integrado mostrado en las Fig. 1 y 4. Se contemplan en la
zona del desplazamiento lateral, en combinacion con el sistema de
desplazamiento horizontal la fluidez segun los diferentes diametros de los
agujeros dispuestos a lo largo del eje horizontal en secuencia y localizacién
similar a la disposicién del eje de medida del sensor de filancia. Debajo de la

plataforma del eje central del dispositivo, la muestra pasa a través de un
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gradiente de superficies con estructuras cilindricas de diferente diametro y

porosidad al paso de secrecion segun la humedad que posee.

Esta seccién determina la fluidez que permite la difusibilidad y cuantificacion de
la fluidez en proporcion al porcentaje de agua de muestra, que es proporcional a
la porosidad de las interfaces laminares. El dispositivo puede contemplar en la
zona inferior de la plataforma integrado entres las laminas, un sistema de
comprobacién laminar o no integrado al circuito de comprobacion del dispositivo.
Contempla unidades de comprobacién a lo largo de este y todos los

compartimientos en zonas laterales removibles.

En el compartimento central se ubican diferentes celdillas de diametro en el
sensor de fluidez el cual se adapta en integra con una superficie en trama con
diferentes tamafos variables, en numero, en didmetro y en deposicion,
distribuidos de diametros mas altos a mas bajos, en sentido vertical y en sentido

horizontal integrados con la superficie horizontal del sensor para filancia.

La secrecion cervical acuosa se extiende para determinar la fluidez a través de
un circuito integrado, en combinacién con la determinacion de la filancia. Se
contempla una unidad o circuito como mecanismo de comprobacion a lo largo

de todo el eje horizontal.

El dispositivo biosensor tiene un sistema automatico para la regulacion de la
activacion de las diferentes propiedades del biosensor, un sistema para activar
mediante pulsadores la integracion y toma de sefiales por separado en cada
seccion del aparato en conjunto o no. El sistema automatico puede activar el
paso de la muestra a través de los compartimentos de prueba que sirven para
analizar y estudiar los gradientes de los cambios en las propiedades biofisicas
de la secrecion cervical. Se contempla que pueden haber unidades consumibles
0 no integradas a los sensores en forma de lamina, integradas con el sistema del
sensor o alimentados lateralmente por una ranura de acceso al sensor de fluidez,
con diferentes capas de material sensible, de material de celulosa o plastico o
similar, de escala numérica determinada entre 0.2 micras y 20 micras y escalas

de color de acuerdo con el grado de humedad obtenido desde la base de las
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capas con de las lamina con diametros de cilindros de diverso calibre. El material
de comprobacién laminar desechable o no, puede contemplar un compuesto

fisicoquimico que reacciona en presencia de humedad cambiando su color.

El dispositivo biosensor consta de un circuito integrado y un procesador que
almacena e integra cada medida tomada de cada sistema de manera
independiente, conserva medidas previas y compara progresion y correlacion
entre las variables medidas. El dispositivo biosensor correlaciona con escalas
numeéricas y/o de color los diferentes patrones biofisicos de elasticidad, fluidez y
filancia, con la capacidad de integrar el desplazamiento en la misma muestra de
células espermaticas dispuestas en conjunto con la secrecion cervical a estudio,
de tal manera que puede integrar o proporcionar un resultado automatico de las
propiedades biofisicas de fertilidad y la receptividad espermatica por el
comportamiento de una muestra integrada por varias medidas en contacto con

la misma secrecioén cervical.

En la zona central, la muestra a analizar proviene del area de secrecion proximal,
el fluido fluye sobre una superficie lisa hacia la zona central, desplazado por una
lamina de muestra extendida y desplazado hacia la zona central. La plataforma
y zona central de integracidén de sensores, evita la salida de la secrecion cervical
a cualquier otro compartimento lateral. La trayectoria de desplazamiento de la
muestra en el dispositivo se realiza a una velocidad que puede ser modulable y

elegir varias opciones de barrido entre 0,1 - 20 cm / seqg.

Se contempla alimentar la zona central por dos sistemas, el mencionado
anteriormente mediante desplazamiento de la zona de paso de la muestra desde
la bandeja a la zona central, y/o mediante una zona abatible en la tapa de cierre
transparente que es abatible en la zona central de sensores, la cual se encuentra
integrada con la unidad del sensor de presién en forma de lamina integradas con
el sistema del sensor o alimentados lateralmente por una ranura de acceso al
sensor de fluidez, con diferentes capas de, material celulosa o plastico o similar,
de escala numérica determinada entre 0.2 micras y 20 micras y escalas de color
de acuerdo con el grado de humedad obtenido desde la base de las capas con

de las lamina con diametros de cilindros de diverso calibre. El material de
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comprobacién laminar, desechable o no, puede contemplar un compuesto
fisicoquimico que reacciona en presencia de humedad cambiando su color. Se

contempla que pueden ser unidades consumibles o no integradas a los sensores.

Se contemplan el desplazamiento de la secrecion cervical de una manera
sistematica por los sensores, a una velocidad que se puede modular, y un
tiemplo de entre 1 a 20 segundos de tal manera que mantengan las propiedades
de humedad y elasticidad de la muestra. El propdsito del probador es obtener
una lectura visual clara del contenido de humedad en una muestra fija de
secrecion cervical, que es un dato esencial para determinar objetivamente la
fluidez de la secrecién cervical en relacion con una condicion mas alta de
fertilidad, ya que a mayor fluidez la filancia es mayor y la secrecion cervical es
mas cristalina y acuosa, y es mayor su capacidad de receptividad espermatica.
Se dispone de unidades de llenado independiente para la recepcion de muestra

en cada compartimiento (36).

Se puede accionar hasta un determinado punto el movimiento de la barra que
desplaza la muestra de una manera individualizada, o dejarlo sin movimiento, sin
gue se desplace el mecanismo de traccion y valorar independientemente para
una toma independiente de la muestra en un momento puntual, la elasticidad, o
fluidez de manera aislada. De tal forma el que el desplazamiento de la barra de
traccion puede medir la muestra integrando todo el movimiento en conjunto
desde la zona de recepcion de la muestra hasta la finalizacién en la zona central
del sensor de filancia para una valoracion aislada, si se requiere, y poner la
muestra directamente en el compartimiento central, para valorar fluidez y/o
elasticidad. Por tal motivo se contempla la opcion de una valoracién
individualizada en un punto preestablecido del recorrido de la muestra, asi se
puede regular para medir solo filancia, y mover la barra a partir de la plataforma
central al compartimiento horizontal, o valoraciones aisladas de elasticidad y
fluidez, o en conjunto de dos variables pareadas o alternas, de fluidez con
elasticidad o filancia y fluidez, de manera aislados y/o en conjunto. Lo cual facilita

y permite una mayor versatilidad del dispositivo.
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Mediante un microprocesador se logra la integracién y automatismo del sistema.
Se complementa con una aplicacion software que facilita la integracién de
senales, y estimar un gradiente de fertilidad en base a la sefial de penetrancia
espermatica en la muestra. Se contempla asociar una aplicacion un software de
inteligencia artificial (IA) para el reconocimiento de senales en el sensor de

difusién espermatica.

Por ultimo, mediante el microprocesador se logra integrar las sefiales reolégicas
de la secrecidon cervical valoradas en la parte central del dispositivo, lo que
posibilita un analisis de la secuencia de las sefiales recogida por los de sensores
en diferentes dias. Se dispone de pantallas en el dispositivo que emiten las
sefales de cada sensor para poder interpretar e integrar los resultados de las

senales recogidas por el aparato.
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