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DISPOSITIVO DE ACCESO INTRAVENOSO QUE DETECTA INFILTRACION

INTRAVENOSA Y COLOCACION EN VENA

CAMPO DE LA INVENCION

La presente invencién se refiere en general a terapia
intravenosa (1V), vy mas especificamente, la presente
invencion se refiere a sistemas y métodos para monitorizar
colocacién intravascular de un catéter IV y deteccidon de
infiltracion 1V, y aplicaciones de los mismos.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

En tanto que 1la colocaciéon intravascular apropiada,
aparentemente simple de un catéter intravenoso (1V) es
obligatoria para administracion farmacolodgica v y
reanimacion de volumen 1v. La mala colocacion o]
posicionamiento de catéteres IV puede presentarse en
cualquier momento durante hospitalizacion o cuando un
paciente estd en un estado bajo la necesidad potencial de
administracion farmacolégica 1V y/o reanimacion de volumen
IV. Por ejemplo, los pacientes ambulatorios pueden desplazar
accidentalmente el catéter, a menudo asegurado con cinta, los
pacientes en el quir6fano a menudo tienen sus brazos metidos
en sabanas, lejos del campo operativo, impidiendo inspecciodn
del sitio de insercion 1V para signos de infiltracion; y los

pacientes pediatricos a menudo tienen catéteres 1V asegurados
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con dispositivos para impedir manipulacion del paciente, que
también dificulta el sitio de inserciéon IV.

La mala colocacion de un catéter 1V periférico en el
espacio extra-vascular impide que el paciente reciba terapia
de reanimacion necesaria. La administracion de fluido en el
tejido subcutdneo o0 aponeurosis puede dar por resultado
sindrome compartimental y pérdida de la extremidad. La
gangrena Yy necrosis de tejido puede resultar a partir de
infiltracion de tejido de medicamentos vasoactivos.

Por lo tanto, existe una necesidad hasta ahora no
abordada en 1la técnica para abordar las deficiencias e
insuficiencias anteriormente mencionadas.

BREVE DESCRIPCION DE LA INVENCION

En un aspecto, la presente invencidon se refiere a un
sistema intravenoso (IV). En ciertas modalidades, el sistema
incluye: un catéter 1V, configurado para que se iInserte en
una vena de un sujeto vivo; un dispositivo de control de
fluido en comunicacion de fluidos con el catéter 1V,
configurado para controlar el flujo de fluido de una fuente
de fluido al catéter 1V; al menos un sensor de presion en
comunicaciéon de fFfluidos con el catéter 1V, configurado para
adquirir, de 1la vena del sujeto vivo, sefales venosas
periféricas; y un dispositivo de procesamiento conectado de

forma comunicativa al menos a un sensor de presion. El
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dispositivo de procesamiento se configura para: recibir las
sefiales venosas periféricas del al menos un sensor de
presion; llevar a cabo un analisis espectral en las sefales
venosas periféricas para obtener un espectro de frecuencia de
presion venosa periférica; Illevar a cabo un analisis
estadistico en las amplitudes de picos del espectro de
frecuencia de presion venosa periférica para determinar una
funcionalidad de lIinea IV del catéter IV en tiempo real,
donde la funcionalidad de 0linea 1V del catéter 1V indica
infFiltracion 1V cuando se detectan disminuciones de amplitud
mayores que un primer umbral de los picos del espectro de
frecuencia de presiéon venosa periférica; y cuando la
funcionalidad de linea 1V del catéter 1V indica infiltracion
1V, controlar el dispositivo de control de fluido para
detener el flujo de fluido de la fuente de fluido al catéter
1v.

En ciertas modalidades, la infiltracién 1V indica
oclusion o mala colocacién del catéter 1V.

En ciertas modalidades, el analisis espectral es un
analisis espectral de transformada rapida de Fourier (FFT).

En ciertas modalidades, el analisis estadistico incluye:
obtener una pluralidad de picos de referencia {Bx.1} en un
espectro de frecuencia de presion venosa periférica de

referencia, en donde N es un entero positivo, y la pluralidad
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de picos de referencia {By.1} corresponden respectivamente a
una pluralidad de frecuencias {Fo, Fi1, .., F}, de tal forma
que By-1 es una funcidon de Fy.; que satisface By.i = By-1 (Fn-1),
en donde Fy es mayor que Fy.1; obtener una pluralidad de picos
{Pxn-1} en el espectro de frecuencia de presién venosa
periférica, en donde la pluralidad de picos {P\.1} corresponde
a la pluralidad de frecuencias {Fo, Fi, .., F\}, de tal forma
que Py.1 es una funcion de Fy.; que satisface Py.; = Py1 (Fn-1);
y determinar la funcionalidad de linea IV en tiempo real al
comparar las amplitudes de los picos {Py-1} con aquellas de
los picos de referencia {By-1} respectivamente.

En ciertas modalidades, el espectro de frecuencia de
presion venosa periférica de referencia se obtiene al:
adquirir, por al menos un sensor de presion, las sefales
venosas periféricas de la vena del sujeto vivo en un periodo
de tiempo previo; y procesar las sefiales venosas periféricas
adquiridas en el periodo de tiempo previo por el analisis
espectral FFT para obtener el espectro de frecuencia de
presion venosa periférica de referencia.

En ciertas modalidades, el sistema 1V incluye ademas: un
tubo que tiene un primer extremo y un segundo extremo opuesto
en donde el primer extremo es conectable a la fuente de
fluido, y el segundo extremo se conecta al catéter 1V; un

dispositivo de orificio en comunicaciéon de TfTluidos con el



10

15

20

5

tubo, ubicado entre el primer y segundo extremo del tubo, en
donde el al menos un sensor de presion esta en comunicacion
de fluidos con el tubo a través del dispositivo de orificio.

Otro aspecto de la presente invencion se refiere a un
sistema 1V, que incluye un dispositivo 1V y un dispositivo de
procesamiento conectado de forma comunicativa al dispositivo
IV. El dispositivo IV se configura para adquirir, de una vena
de un sujeto vivo, sefales venosas periféricas. EI
dispositivo de procesamiento se configura para: recibir las
seflales venosas periféricas del dispositivo 1V; llevar a cabo
un analisis espectral en las seflales venosas periféricas para
obtener un espectro de frecuencia de presion venosa
periférica; y llevar a cabo un analisis espectral en las
amplitudes de picos del espectro de frecuencia de presion
venosa periférica para determinar una funcionalidad de lIinea
IV del dispositivo IV en tiempo real.

En ciertas modalidades, el dispositivo de procesamiento
es un dispositivo de cémputo.

En ciertas modalidades, el analisis espectral es un
analisis espectral FFT.

En ciertas modalidades, el analisis estadistico incluye:
obtener una pluralidad de picos de referencia By.1} en un
espectro de frecuencia de presion venosa periférica de

referencia, en donde N es un entero positivo, y la pluralidad
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de picos de referencia {Bn-1} corresponde respectivamente a
una pluralidad de frecuencias {Fo, Fi, .., F}, de tal forma
que By-1 es una funcidon de Fy.; que satisface By.i = By-1 (Fn-1),
en donde Fy es mayor que Fy.1; obtener una pluralidad de picos
{Pxn-1} en el espectro de frecuencia de presién venosa
periférica, en donde la pluralidad de picos {P\.1} corresponde
a la pluralidad de frecuencias {Fo, Fi, .., F\}, de tal forma
que Py.1 es una funcion de Fy.; que satisface Py.; = Py1 (Fn-1);
y determinar la funcionalidad de linea IV en tiempo real al
comparar las amplitudes de los picos {Py-1} con aquellas de
los picos de referencia {By-1} respectivamente.

En ciertas modalidades, el espectro de frecuencia de
presion venosa periférica se obtiene al: adquirir, por al
menos un sensor de presion, las sefales venosas periféricas
de la vena del sujeto vivo en un periodo de tiempo previo; Yy
procesar las sefiales venosas periféricas adquiridas en el
periodo de tiempo previo por el analisis espectral FFT para
obtener el espectro de frecuencia de presién venosa
periférica de referencia.

En ciertas modal idades, se determina que la
funcionalidad de Jlinea 1V del dispositivo IV indica
infiltracion IV cuando se detectan disminuciones de amplitud
mayores que un primer umbral de los picos del espectro de

frecuencia de presion venosa periférica.
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En ciertas modalidades, el dispositivo IV incluye: un
catéter 1V, configurado para que se inserte en la vena del
sujeto vivo; un tubo que tiene un primer extremo y un segundo
extremo opuesto, en donde el primer extremo es conectable a
una fuente de fluido, y el segundo extremo se conecta al
catéter 1V; un dispositivo de orificio en comunicacion de
fluido con el tubo, ubicado entre el primer y segundo extremo
del tubo; y al menos un sensor de presion en comunicacién de
fluidos con el tubo a través del dispositivo de orificio,
configurado para obtener las sefales venosas periféricas al
medir presiones de fluido en el dispositivo de orificio.

En ciertas modalidades, 1la infiltracion IV indica
oclusion o mala colocacion del catéter 1V.

En ciertas modalidades, el dispositivo 1V incluye ademas
un dispositivo de control de fluido en comunicacidén de
fluidos con el tubo, ubicado entre el primer y segundo
extremo del tubo para controlar flujo de fluido de la fuente
de fluido al catéter [IV. En ciertas modalidades, el
dispositivo de procesamiento se configura ademas para, cuando
se determina que la funcionalidad de linea 1V del dispositivo
IV indica infiltraciéon 1V, controlar el dispositivo de
control de fluido para detener el fTlujo de TfTluido de Ila
fuente de fluido al catéter [1V. Alternativamente, el

dispositivo de procesamiento se configura ademas para, cuando
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se determina que la funcionalidad de linea 1V del dispositivo
IV indica infiltracion 1V, controlar el dispositivo de
control de fluido para reducir una velocidad de flujo del
flujo de fluido de la fuente de fluido al catéter 1V, o
generar un mensaje de alerta.

Un aspecto adicional de la presente invencion se refiere
a un método para monitorizar una funcionalidad de lIinea 1V de
un dispositivo IV, que incluye: adquirir, de un catéter 1V,
sefiales venosas periféricas, en donde el catéter IV se
configura para que se inserte en una vena del sujeto vivo;
Ilevar a cabo un analisis espectral en las sefiales venosas
periféricas adquiridas para obtener un espectro de frecuencia
de presion venosa periférica; y llevar a cabo un analisis
estadistico en las amplitudes de picos del espectro de
frecuencia de presion venosa periférica para determinar la
funcionalidad de linea 1V del dispositivo IV en tiempo real.

En ciertas modalidades, el analisis espectral es un
analisis espectral FFT.

En ciertas modalidades, el analisis estadistico incluye:
obtener una pluralidad de picos de referencia By.i} en un
espectro de frecuencia de presidon venosa periférica de
referencia, en donde N es un entero positivo, y la pluralidad
de picos de referencia {Bn-1} corresponde respectivamente a

una pluralidad de frecuencias {Fo, Fi1, .., F\}, de tal forma
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que By-1 es una funcion de Fy.; que satisface By.; = Byno1 (Fn-1),
en donde Fy es mayor que Fy.1; obtener una pluralidad de picos
{Pn-1} en el espectro de frecuencia de presion venosa
periférica, en donde la pluralidad de picos {Py-1} corresponde
a la pluralidad de frecuencias {Fo, Fi1, .., F\}, de tal forma
que Py-1 es una funcidén de Fy.; que satisface Py.i = Pyai (Fh-1)s;
y determinar la funcionalidad de linea 1V en tiempo real al
comparar las amplitudes de los picos {Pn-1} con aquellas de
los picos de referencia {By-1} respectivamente.

En ciertas modalidades, el espectro de frecuencia de
presion venosa periférica se obtiene al: adquirir, por el al
menos un sensor de presion, las sefiales venosas periféricas
de la vena del sujeto vivo en un periodo de tiempo previo; Yy
procesar las sefiales venosas periféricas adquiridas en el
periodo de tiempo previo por el analisis espectral FFT para
obtener el espectro de frecuencia de presion venosa
periférica de referencia.

En ciertas modalidades, la funcionalidad de linea 1V del
dispositivo 1V se determina que indica infiltracién IV cuando
se detectan disminuciones de amplitud mayores que un primer
umbral de los picos del espectro de frecuencia de presién
venosa periférica.

En ciertas modalidades, la infiltracion 1V indica

oclusion o mala colocacion del catéter 1V.
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En ciertas modalidades, el dispositivo IV incluye: un
catéter 1V, configurado para que se inserte en la vena del
sujeto vivo; un tubo que tiene un primer extremo y un segundo
extremo opuesto, en donde el primer extremo es conectable a
una fuente de fluido, y el segundo extremo se conecta al
catéter 1V; un dispositivo de orificio en comunicacion de
fluido con el tubo, ubicado entre el primer y segundo extremo
del tubo; al menos un sensor de presidn en comunicacion de
fluidos con el tubo a través del dispositivo de orificio,
configurado para obtener las sefales venosas periféricas al
medir presiones de fluido en el dispositivo de orificio; y un
dispositivo de control de fluido en comunicacion de fluidos
con el tubo, ubicado entre el primer y segundo extremo del
tubo para controlar el flujo de fluido de la fuente de fluido
al catéter 1V. En ciertas modalidades, el método incluye
ademas: cuando se determina que la funcionalidad de linea 1V
del dispositivo 1V indica infiltraciéon 1V, controlar el
dispositivo de control de fluido para detener el fTlujo de
fluido de la fuente de fluido al catéter 1V.

En un aspecto adicional, la presente invenciéon se
refiere a un método para monitorizar una funcionalidad de
Iinea intravenosa (1V) de un dispositivo IV que utiliza el
sistema IV como se describe anteriormente.

En ciertas modalidades, el sistema y método como se
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describen anteriormente se pueden utilizar para monitorizar y
detectar infiltracion 1V en tiempo real, impidiendo de esta
forma dafo tisular al paciente.
Este y otros aspectos de la presente invencion llegaran
a ser mas evidentes a partir de la siguiente descripcién de
las modalidades preferidas tomadas junto con los siguientes
dibujos, aunque se pueden efectuar variaciones y
modificaciones de los mismos sin apartarse del espiritu y
alcance de los conceptos novedosos de la descripcion.

BREVE DESCRIPCION DE LAS FIGURAS

Las figuras anexas ilustran una o mas modalidades de la
invencion y, conjuntamente con la descripcion escrita, sirven
para explicar los principios de la Invencidon. Siempre que sea
posible, se utilizan los mismos numeros de referencia a lo
largo de las figuras para hacer referencia a los mismos o
elementos similares de una modalidad.

La figura 1 muestra pacientes en necesidad de
reanimacion de volumen IV de acuerdo con ciertas modalidades
de la presente invencioén.

La figura 2A muestra un grafico de presion de linea de
un tubo 1V con flujo de bomba a 50 mL/hora de acuerdo con
ciertas modalidades de la presente invencion.

La figura 2B muestra un resultado de infiltracion 1V

durante aproximadamente 30 minutos de acuerdo con ciertas



10

15

20

12

modal idades de la presente invencioén.

La figura 3A muestra un sistema 1V de acuerdo con
ciertas modalidades de la presente invencion.

La figura 3B muestra un dispositivo IV de acuerdo con
ciertas modalidades de la presente invencion.

La figura 3C muestra un dispositivo IV de acuerdo con
ciertas modalidades de la presente invencion.

La figura 4 muestra un diagrama de flujo de un método
para monitorizar wuna funcionalidad de [linea 1V de un
dispositivo 1V de acuerdo con ciertas modalidades de Ila
presente invencion.

La Ffigura 5 muestra comparacién de presidn venosa
central (CVP) y presion venosa periférica (PVP) de acuerdo
con ciertas modalidades de la presente invencion.

La figura 6 muestra (A) un grafico de las formas de onda
venosas periféricas y (B) la transformada de Fourier de las
seflales de acuerdo con ciertas modalidades de la presente
invencion.

La figura 7 muestra la conversion de las sefiales venosas
periféricas al espectro de frecuencia de presidon venosa
periférica de acuerdo con ciertas modalidades de la presente
invencion.

La figura 8 muestra el espectro de frecuencia de presion

venosa periférica de (A) una IV funcional y (B) una 1V
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infFiltrada de acuerdo con ciertas modalidades de la presente
invencion.

La figura 9A muestra las curvas ROC para deteccion de
analisis SSE lineal en seres humanos de acuerdo con ciertas
modal idades de la presente invencioén.

La figura 9B muestra una tabla de curvas ROC e intervalo
de confianza (Cl) de 95% para los datos como se muestran en
la Tabla 9A de acuerdo con ciertas modalidades de la presente
invencion.

La figura 10A muestra Qlas curvas ROC para analisis
espectral en porcinos de acuerdo con ciertas modalidades de
la presente invencioén.

La figura 10B muestra una tabla de las curvas ROC e
intervalo de confianza (Cl) de 95% para los datos como se
muestran en la figura 10A de acuerdo con ciertas modalidades
de la presente invencion.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

Ahora se describira la invencion mas completamente en lo
sucesivo con referencia a las figuras anexas, en las cuales
se muestran modalidades de ejemplo de la 1invencion. Sin
embargo, esta invencidn se puede incorporar en muchas formas
diferentes y no se debe considerar como que se limita las
modalidades expuestas en la presente. En su lugar, se

proporcionan estas modalidades para que esta modalidad sea
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exhaustiva y completa, y transmitird completamente el alcance
de la invencidén a aquellos expertos en la técnica. Numeros de
referencia similares hacen referencia a elementos similares
en todo momento.

Los términos utilizados en esta especificacidén tienen en
general su significado ordinario en la técnica, dentro del
contexto de la invencién, y en el contexto especifico donde
se utiliza cada término. Ciertos términos que se utilizan
para describir la invencidon se analizan mas adelante, o0 en
otra parte en Qla especificacion, para proporcionar guia
adicional al facultativo con respecto a la descripcién de la
invencién. Por conveniencia, se pueden resaltar ciertos
términos, por ejemplo utilizando cursiva y/o comillas. EIl uso
de resalte no tiene ninguna influencia en el alcance vy
significado de un término; el alcance y significado de un
término son los mismos, en el mismo contexto, sSi 0O no se
resalta. Se apreciara que lo mismo se puede decir en mas de
una Tforma. En consecuencia, se pueden utilizar sinénimos y
lenguaje alternativo para uno o mas de los términos
analizados en la presente, ni tampoco tiene que haber un
significado especial sobre si o no se elabora o analiza un
término en [la presente. Se proporcionan sinénimos para
ciertos términos. Una mencion de uno o mas sindénimos no

excluye el uso de otros sinénimos. El uso de ejemplos en
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cualquier parte en esta especificacion que incluyan ejemplos
de cualquier término analizado en la presente es solamente
ilustrativo, y no Qlimita de ninguna forma el alcance vy
significado de 1la invencion o de cualquier término
ejemplificado. Del mismo modo, la invencién no se limita a
diferentes modalidades dadas en esta especificacion.

Se entendera que cuando se hace referencia a un elemento
como que esta “sobre” otro elemento, puede estar directamente
sobre el otro elemento o pueden estar presentes elementos
intermedios entre los mismos. En contraste, cuando se hace
referencia a un elemento como que esta “directamente encima”
de otro elemento, no estd ningun elemento intermedio
presente. Como se utiliza en la presente, el término “y/0”
incluye cualquiera y todas las combinaciones de uno o mas de
los elementos listados asociados.

Se entendera que, aunque los términos primero, segundo,
tercero, etc. se pueden utilizar en la presente para
describir diferentes elementos, componentes, regiones, capas
y/0 secciones, estos elementos, componentes, regiones, capas
y/0 secciones no se deben limitar por estos términos. Estos
términos so6lo se utilizan para distinguir un elemento,
componente, regién, capa o0 secci6tn de otro elemento,
componente, regidn, capa o seccion. Por lo tanto, un primer

elemento, componente, regidén, capa o seccion analizado mas
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adelante se puede nombrar un segundo elemento, componente,
region, capa o seccidén sin apartarse de las ensefianzas de la
invencion.

La terminologia utilizada en la presente es para el
proposito de describir solamente modalidades particulares y

no se propone que limite la invenciéon. Como se utiliza en la

uno, una

presente, las formas singulares y “el” se
propone que incluyan las formas plurales también, a menos que
el contexto indique claramente lo contrario. Se entenderéa
ademas que los términos ‘“comprende” y/o “que comprende”, o
“aincluye” y/o “que incluye” o “tiene” y/o “que tiene” cuando
se utilizan en esta especificacion especifican la presencia
de caracteristicas, regiones, enteros, pasos, operaciones,
elementos, y/o0 componentes indicados, pero no excluyen la
presencia o adicién de una o mas de otras caracteristicas,
regiones, enteros, pasos, operaciones, elementos,
componentes, y/o grupos de los mismos.

Ademas, términos relativos, tal como “inferior” o “parte
inferior” y “superior” o “parte superior”, se pueden utilizar
en la presente para describir la relacidon de un elemento a
otro elemento como se ilustra en las figuras. Se entendera
que se propone que elementos relativos abarquen diferentes
orientaciones del dispositivo ademds de la orientacién

representada en las figuras. Por ejemplo, si el dispositivo
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en una de las figuras estad volteado, los elementos descritos
como que estan en el lado “inferior” de otros elementos
entonces se orientarian en lados “superiores” de los otros
elementos. ElI término de ejemplo “inferior”, por lo tanto,
puede abarcar tanto una orientaciéon de “inferior” como
“superior”, dependiendo de la orientacion particular de la
figura. De forma similar, si el dispositivo en una de las
figuras esta volteado, los elementos descritos como
“inferior” o “por debajo” de otros elementos entonces se
orientarian “por encima” de los otros elementos. Los términos
de ejemplo “inferior” o “por debajo” por lo tanto, pueden
abarcar tanto una orientacién de por encima y por debajo.

A menos que se defina de otra forma, todos los términos
(que incluyen términos técnicos y especificos) utilizados en
la presente tienen el mismo significado como se entiende
cominmente por una persona experta en la técnica a la cual
pertenece esta invenciéon. Se entendera ademas que los
términos, tal como aquellos definidos en diccionarios
utilizados comunmente, se deben interpretar como que tienen
un significado que es consistente con su significado del
contexto de la técnica relevante y la presente descripcion, y
no se interpretaran en un sentido idealizado o excesivamente
formal a menos que se defina expresamente asi en la presente.

Como se utiliza en la presente, “alrededor de”,
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“aproximadamente”, “‘sustancialmente”, o ‘“aproximadamente”
deben significar en general dentro del 20 por ciento, de
manera preferente dentro del 10 por ciento, y de manera mas
preferente dentro del 5 por ciento de un valor o intervalo
dado. Las cantidades numéricas dadas en la presente son
aproximaciones, que significan que el término “alrededor de”,
“aproximadamente”, ‘“sustancialmente” o ‘“aproximadamente” se
pueden inferir si no se indican expresamente.

Como se utiliza en la presente, los términos ‘“comprende”
o ‘“‘que comprende”, “incluye” o “que incluye”, “transmite” o
““‘que transmite”, “tiene/tienen” o “que tiene”, ‘“contiene” o
“que contiene”, “implica” o *“que implica” y similares se van
a entender como que son ilimitados, es decir, que significan
que incluyen pero no se limitan a.

Como se utiliza en la presente, el término
“infiltracion” se refiere a una condicion médica donde el
fluido 1V se fuga a tejidos circundantes. En general, la
infFiltracion 1V puede estar provocada comdnmente por
colocacién o desplazamiento inapropiado del catéter IV.

Los pacientes con diferentes heridas o enfermedades
pueden requerir reanimacion de volumen 1V y/o administracioén
farmacologica 1V. La figura 1 muestra pacientes en necesidad
de reanimacion de volumen IV de acuerdo con ciertas

modalidades de la presente invencion. Como se analiza
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anteriormente, la mala colocacién o mal posicionamiento de
catéteres |1V puede presentarse en cualquier momento para
diferentes pacientes que provocan infiltracion 1V, que puede
ser una causa principal de morbilidad y es dificil de
detectar. La carga econdémica provocada por Tallas 1V es
costosa. Por ejemplo, el sindrome compartimental y otros
sintomas médicos generados por fallas IV pueden generar costo
que se debe absorber por Hlos hospitales e iInstalaciones
médicas. Ademas, los pacientes y sus miembros de familia
pueden  producir iatrogenia contra los hospitales vy
profesionales médicos. Se estima que mas del 50% de los
reclamos de negligencia médica son debido a infiltracion 1V
o0 extravasacion, en comparacion con otros tipos de reclamos
tal como quimioterapia (~20%) y contraste 1V (~0.7%). Ademas,
no existe ningun dispositivo existente para asegurar
colocacion apropiada de catéter IV. Por lo tanto, existe una
necesidad de dispositivos IV y métodos para asegurar
colocacién apropiada de catéter 1V.

En ciertas modalidades, el tubo IV se puede acoplar con
sensores de presion para medir la presion de linea promedio
del tubo IV. Sin embargo, la presién de linea promedio no es
un parametro eficiente para detectar infiltracion 1V antes
del dafo tisular. La figura 2A muestra un grafico de presion

de Iitnea de un tubo 1V con un flujo de bomba a 50 mL/hora de
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acuerdo con ciertas modalidades de la presente invencion.
Como se muestra en la figura 2A, la presién de linea promedio
para una IV funcional con un flujo de bomba a 50 mL/hora es
aproximadamente 20 mmHg. Cuando comienza la infiltracion 1V,
la presion de linea puede aumentar hasta aproximadamente 125
mmHg durante un periodo de tiempo. Sin embargo, después de
aproximadamente 30 minutos, se puede estabilizar la presioén
de Ilinea promedio para la 1V infiltrada en un valor de
aproximadamente 25 mmHg. En este punto, la deteccidén de
infFiltracion 1V sera tardia ya que ya se han presentado dafos
tisulares. La figura 2B muestra un resultado de infiltracion
IV durante aproximadamente 30 minutos de acuerdo con ciertas
modal idades de la presente invencion.

En consecuencia, los aspectos de la presente invencion
se refieren a sistemas y métodos de monitorizacién de
colocacion intravascular de un catéter 1V y deteccion de mala
colocaciéon o infiltracion 1V en un sujeto vivo, que puede
incluir seres humanos y/u otros animales, y aplicaciones de
los mismos. En ciertas modalidades, los sistemas y métodos
pueden utilizar un tubo 1V desechable con sensores de presioén
venosa independientes o0 integrados, y llave electrénica
duradera para conectividad inalambrica e interfaz de bomba.
En ciertas modalidades, se puede llevar a cabo un analisis

patentado de forma de onda espectral para confirmar
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colocaciéon 1V. Los sistemas y métodos pueden implementar
deteccion rapida de infiltracion.

En un aspecto, la presente invencidon se refiere a un
sistema intravenoso (IV). En ciertas modalidades, el sistema
incluye: un catéter 1V, configurado para que se inserte en
una vena de un sujeto vivo; un dispositivo de control de
fluido en comunicacion de fluidos con el catéter 1V,
configurado para controlar flujo de fluido de una fuente de
fluido al catéter 1V; al menos un sensor de presion en
comunicacion de fluidos con el catéter 1V, configurado para
adquirir, de 1la vena del sujeto vivo, sefales venosas
periféricas; y un dispositivo de procesamiento conectado de
forma comunicativa a al menos un sensor de presion. El
dispositivo de procesamiento se configura para: recibir las
seflales venosas periféricas del al menos un sensor de
presion; llevar a cabo un analisis espectral en las sefnales
venosas periféricas para obtener un espectro de frecuencia de
presion venosa periférica; llevar a cabo un analisis
estadistico en amplitudes de picos del espectro de frecuencia
de presion venosa periférica para determinar una
funcionalidad de lIinea IV del catéter IV en tiempo real,
donde la funcionalidad de 0lIinea 1V del catéter 1V indica
infFiltracion 1V cuando se detectan disminuciones de amplitud

mayores que un primer umbral de los picos del espectro de
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frecuencia de presion venosa periférica; y cuando la
funcionalidad de linea IV del catéter 1V indica infiltracion
1V, controlar el dispositivo de control de fluido para
detener el flujo de fluido de la fuente de fluido al catéter
IV. Alternativamente, el dispositivo de procesamiento se
puede configurar ademds para, cuando se determina que la
funcionalidad de Jlinea 1V del dispositivo IV indica
infFiltracion 1V, controlar el dispositivo de control de
fluido para reducir una velocidad de flujo del Tlujo de
fluido de la fuente de fTluido al catéter IV, o0 generar un
mensaje de alerta.

Un aspecto adicional de la presente invencion se refiere
a un método para monitorizar una funcionalidad de linea 1V de
un dispositivo IV, que incluye: adquirir, de un catéter 1V,
seflales venosas periféricas, en donde el catéter IV se
configura para que se inserte en una vena del sujeto vivo;
Ilevar a cabo un analisis espectral en las sefiales venosas
periféricas adquiridas para obtener un espectro de frecuencia
de presiéon venosa periférica; y llevar a cabo un analisis
estadistico en las amplitudes de picos del espectro de
frecuencia de presion venosa periférica para determinar la
funcionalidad de linea 1V del dispositivo IV en tiempo real.

La figura 3A muestra un sistema IV de acuerdo con

ciertas modalidades de la presente invenciéon. Como se muestra
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en la figura 3A, el sistema IV 300 incluye: un dispositivo IV
310 y un dispositivo de procesamiento 320. El dispositivo de
procesamiento 320 se conecta de forma comunicativa al
dispositivo 1V 310. En ciertas modalidades, la conexidon entre
el dispositivo IV 310 y el dispositivo de procesamiento 320
puede ser a través de una red, que se puede implementar por
una conexiéon aldmbrica o una conexion inalambrica. Ejemplos
de la red pueden incluir sin que se limiten a, una red de
area local (LAN), una red de area amplia (WAN), e internet, o
cualquier otro tipo de red.

El dispositivo IV 310 se configura para adquirir, de una
vena de un sujeto vivo 330, sefales venosas periféricas. En
ciertas modalidades, el sujeto vivo puede ser un ser humano,
0 pueden ser otros animales. En una modalidad, el sujeto vivo
puede ser un paciente humano al que se le da fluido a través
del dispositivo 1V 310.

Las figuras 3B y 3C muestran dispositivos 1V de acuerdo
con ciertas modalidades de la presente invencion. En ciertas
modalidades, el dispositivo IV 310 puede incluir un catéter
IV 312, un tubo 314, un dispositivo de orificio 316 y un
dispositivo de control de fluido 318. En ciertas modalidades,
el dispositivo 1V 310 puede incluir al menos un sensor de
presion (no mostrado). El catéter 1V 312 se utiliza para

insertarse en la vena del sujeto vivo 330 de tal forma que se
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puede suministrar fluido a la vena. ElI tubo 314 tiene un
primer extremo y un segundo extremo opuesto, donde el primer
extremo es conectable a una fuente de Tfluido (no mostrada)
que suministra el fluido, y el segundo extremo se conecta al
catéter 1V 312. EI dispositivo de orificio 316 estid en
comunicacion de fluidos con el tubo 314, y estd ubicado entre
el primer y segundo extremo del tubo 314. En una modalidad,
el dispositivo de orificio 316 puede inclulir una pieza en T o
conector de pieza en Y. El dispositivo de control de fluido
318 esta en comunicacion de fluidos con el tubo 314, ubicado
entre el primer y segundo extremo del tubo 314 y configurado
para tener una posicién de encendido y apagado para controlar
el flujo de fluido de la fuente de fluido al catéter 1V 312.
El al menos un sensor de presidon puede estar en comunicacion
de Ffluidos con el tubo 314 a través del dispositivo de
orificio 316, para obtener las sefiales venosas periféricas al
medir presiones de fluido en el dispositivo de orificio 316.
En operacion, cuando el dispositivo de control de fluido 318
esta en la posicién de encendido, se le permite al flujo de
fluido en el tubo 314 pasar a través del dispositivo de
control de fluido 318, de tal forma que al menos un sensor de
presion mide tanto una presion de fluido de la fuente de
fluido como una presion venosa distal de la vena, y cuando el

dispositivo de control de fluido 318 esta en la posicidon de
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apagado, no se permite que ningun flujo de fluido en el tubo
314 pase a través del dispositivo de control de fluido 318,
de tal forma que el al menos un sensor de presion mide
solamente la presiéon venosa distal de la vena. En ciertas
modal1dades, el dispositivo de control de fluido 318 puede
ser controlable de forma manual o automatica. En una
modalidad, el dispositivo de control de fluido 318 puede
incluir una llave de paso. En otra modalidad, el dispositivo
de control de fluido 318 incluye un mecanismo de oclusién de
Iinea iIntravascular, que puede ser manual o automatico. En
ciertas modalidades, el al menos un sensor de presidon puede
incluir un transductor de presion, de tal forma que las
seflales venosas periféricas se capturan y graban por el
transductor de presion.

El dispositivo de procesamiento 320 se configura para:
recibir las sefiales venosas periféricas del dispositivo 1V
310; Hllevar a cabo un analisis espectral en las sefiales
venosas periféricas para obtener un espectro de frecuencia de
presion venosa periférica a fin de determinar una
funcionalidad de linea IV del dispositivo IV 310; y llevar a
cabo un andlisis estadistico en amplitudes de picos del
espectro de frecuencia de presion venosa periférica para
determinar una funcionalidad de linea IV del dispositivo 1V

310 en tiempo real. En ciertas modalidades, el dispositivo de
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procesamiento 320 puede ser un dispositivo de coémputo, que
puede ser una computadora de escritorio, una computadora
laptop, un teléfono inteligente, una tableta, o cualquier
otro dispositivo de coOmputo con procesadores para llevar a
cabo las funciones de procesamiento. En ciertas modalidades,
el procesador puede estar asociado con una tarjeta de
circuito de adquisiciéon y procesamiento de datos. En una
modalidad, el dispositivo de procesamiento 320 puede incluir
ademas un dispositivo de visualizacién (no mostrado) en
comunicacion con el procesador para mostrar las presiones de
fluido procesadas, y el dispositivo de visualizacién puede
incluir una interfaz grafica. En ciertas modalidades, el
analisis espectral puede ser un analisis espectral de
transformada rapida de Fourier (FFT). En ciertas modalidades,
el andlisis espectral puede ser otro analisis de transformada
en el espacio k y/o de frecuencia.

La figura 4 muestra un diagrama de flujo de un método
para monitorizar una funcionalidad de 1linea 1V de un
dispositivo IV de acuerdo con ciertas modalidades de Ila
presente iInvencion. Como se muestra en la figura 4, en el
paso S410, el dispositivo IV 310 adquiere las seifiales venosas
periféricas de la vena del sujeto vivo. En el paso S420, tras
recibir las sefales venosas periféricas del dispositivo

cliente 1V 310, el dispositivo de procesamiento 320 lleva a



10

15

20

27

cabo un proceso y analisis espectral, tal como el analisis
espectral FFT, en la sefal venosa periférica para obtener un
espectro de frecuencia de presion venosa periférica. En el
paso S430, el dispositivo de procesamiento 320 lleva a cabo
un analisis estadistico en las amplitudes de picos del
espectro de frecuencia de presion venosa periférica para
determinar el estado de volumen sanguineo del sujeto vivo en
tiempo real. En el paso S440, el dispositivo de procesamiento
320 determina si se detecta una disminucién de amplitud
significativa de los picos. Si es asi, en el paso S450, el
dispositivo de procesamiento 320 determina que se presenta
infiltracion IV. Si no es asi, en el paso S460, el
dispositivo de procesamiento 320 determina que no se presenta
ninguna infiltracion 1V (que significa que la IV es
funcional).

En general, la presion venosa periférica (PVP) esta
fuertemente correlacionada con la presion venosa central
(CVP), también conocida como presiéon venosa media (MVP), que
es la presion de la sangre en la vena cava toracica, cerca
del atrio derecho del corazéon. La figura 5 muestra
comparacion de CVP y PVP de acuerdo con ciertas modalidades
de la presente invencioén.

La figura 6 muestra (A) un grafico de las formas de onda

venosas periféricas y (B) la transformada de Fourier de las
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seflales de acuerdo con ciertas modalidades de la presente
invencién. Como se analiza anteriormente, la deteccidon de
presion de linea es insuficiente para detectar colocaciéon de
acceso venoso. En otras palabras, el uso simplemente de
bombas y sensores de presidon no es adecuado para detectar
confiablemente infiltracion IV. Sin embargo, los sistemas 1V
y el método como se analizan anteriormente se pueden utilizar
para detectar y analizar las formas de ondas venosas a fin de
monitorizar eficientemente y detectar infiltracion 1V. Esto
es principalmente debido a la baja relacion venosa de seial a
ruido de las formas de ondas venosas, que necesita
acondicionamiento de sefales y métodos espectrales para
analisis.

La FFT separa las sefiales en frecuencias contribuyentes.
Las amplitudes de las frecuencias contribuyentes en las
seflales se pueden graficar y evaluar. La figura 7 muestra la
conversion de las sefales venosas periféricas al espectro de
frecuencia de presién venosa periférica de acuerdo con
ciertas modalidades de la presente invencién. Como se muestra
en la figura 7, un electrocardiograma (ECG) de 128 latidos se
puede convertir a alternancias de ondas T que se pueden
evaluar con una FFT.

En ciertas modalidades, los pasos S410 y S420 como se

muestran en la figura 4 se pueden llevar a cabo de forma
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continua, de tal forma que en dos periodos de tiempo
diferentes, se pueden obtener dos conjuntos de los espectros
de frecuencia de presion venosa periférica. Por ejemplo, para
un periodo de tiempo de Tp a T,, el periodo de tiempo se puede
dividir en un primer periodo de tiempo de To a Ti, Yy un
segundo periodo de tiempo de T, a T,, y cada uno del primer
periodo de tiempo y el segundo periodo de tiempo se pueden
utilizar para obtener un conjunto separado de espectros de
frecuencia de presion venosa periférica. En ciertas
modalidades, el periodo de tiempo se puede dividir en mas de
dos periodos de tiempo, Yy se pueden obtener multiples
conjuntos de espectros de frecuencia de presion venosa
periférica. En ciertas modalidades, el espectro de frecuencia
de presion venosa periférica obtenido en un tiempo previo se
puede utilizar como un espectro de frecuencia de presion
venosa periférica de referencia. Por 1o tanto, se puede
Ilevar a cabo el analisis estadistico en el paso S430 al
obtener una pluralidad de picos de referencia {By-1} de un
lado de frecuencia inferior en un espectro de frecuencia de
presion venosa periférica de referencia, donde N es un entero
positivo, y la pluralidad de picos de referencia {By-1}
corresponde respectivamente a una pluralidad de frecuencias
{Fo, F1, .., F\}, de tal forma que By.1 es una funcidn de Fy-;

que satisface By.1 = By-1 (Fn-1), en donde Fy es mayor que Fy-i-
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En otras palabras, los picos de referencia pueden incluir un
primer pico de referencia By que corresponde a una primera
frecuencia Fy, un segundo pico de referencia B; que
corresponde a una segunda frecuencia F;, un tercer pico de
referencia B, que corresponde a una tercera frecuencia F; .., y
la segunda frecuencia F; es mayor que la primera frecuencia
Fo- Entonces, se puede obtener una pluralidad de picos {Pn-1}
en el espectro de frecuencia de presidon venosa periférica
actualmente obtenido, donde Hla pluralidad de picos {Pn-1}
corresponde a la pluralidad de frecuencias {Fo, F1, .., F\}, de
tal forma que Py.; es una funcidén de Fy.; que satisface Py.; =
Pn-1 (Fn-1) - Por ejemplo, los picos Py que corresponde a la
primera frecuencia Fy, un segundo pico P; que corresponde a la
segunda frecuencia Fi, un tercer pico P, que corresponde a la
tercera frecuencia F,.. En ciertas modalidades, el numero de
picos en el espectro de frecuencia de presion venosa
periférica es igual al numero de picos de referencia en el
espectro de frecuencia de presion venosa periférica de
referencia. De esta forma, la funcionalidad de linea 1V del
dispositivo IV 310 se puede determinar en tiempo real al
comparar las amplitudes de los picos con aquellas de los
picos de referencia correspondientes, respectivamente.

En ciertas modalidades, la funcionalidad de linea 1V del

catéter 1V se determina que indique infiltracion 1V cuando se
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detectan disminuciones de amplitud mayores que un primer
umbral de los picos de referencia {By-1} a los picos {Py.1}- La
figura 8 muestra el espectro de frecuencia de presion venosa
periférica de (A) una 1V funcional y (B) una IV infiltrada de
acuerdo con ciertas modalidades de la presente invencion.
Como se muestra en la figura 8(A), cuando se lleva a cabo 1V
de forma funcional, las amplitudes de los picos del espectro
de frecuencia de presion venosa periférica no muestran
ninguna disminucién significativa. En comparacidén, cuando se
presenta infiltracion 1V, como se muestra en la figura 8(B),
las amplitudes de los picos del espectro de frecuencia de
presion venosa periférica disminuyen de forma significativa.
Si la disminucion alcanza el primer umbral, el dispositivo de
procesamiento 120 determinara que se ha presentado
infFiltracion IV en el sujeto vivo.

En ciertas modalidades, ademas de Ilevar a cabo el
analisis estadistico en las amplitudes de picos del espectro
de frecuencia de presion venosa periférica, el sistema y
método pueden utilizar ademds otras caracteristicas, tal como
Ilevar a cabo operaciones matematicas o transformadas para
obtener picos de potencia del espectro de frecuencia de
presion venosa periférica para llevar a cabo el analisis
estadistico. Por ejemplo, un sistema y método pueden llevar a

cabo una operacién matematica para elevar al cuadrado la
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magnitud de la seflal a fin de obtener los picos de potencia
del espectro de frecuencia de presiéon venosa periférica, y
entonces utilizar los picos de potencia para llevar a cabo el
analisis estadistico.

En ciertas modalidades, cuando la funcionalidad de linea
IV del catéter 1V se determina que indique infiltracion 1V,
el dispositivo de procesamiento 320 puede Hllevar a cabo
acciones para evitar lesiones que se pueden provocar por la
infiltracion 1V, donde la accidén se puede determinar con base
en la naturaleza de [la terapia 1V y la condicion del
paciente. Por ejemplo, el dispositivo de procesamiento 320
puede controlar el dispositivo de control de fluido 318 para
detener el flujo de fluido de la fuente de fluido al catéter
IV 312. De forma alternativa, el dispositivo de procesamiento
320 puede controlar el dispositivo de control de fluido 318
para reducir una velocidad de flujo del flujo de fluido de la
fuente de fluido al catéter IV 312. En otro ejemplo, el
dispositivo de procesamiento 320 puede generar un mensaje de
alerta para notificar a profesionales médicos acerca de la
infiltracion 1V.

Los inventores han utilizado los sistemas y métodos como
se analizan anteriormente en diferentes modelos como una
pluralidad de ejemplos, que incluyen un modelo de ser humano

(n=6) para analisis SSE lineal y un modelo porcino (n=8) para
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analisis espectral, para analizar y estudiar la sensibilidad
y especificidad de cambios en las formas de onda venosas
periféricas. Las pruebas en los ejemplos se llevan a cabo en
ajustes estandarizados a fin de probar la hipdtesis de que
los sistemas y métodos son mas sensibles y especificos que la
deteccion de presion de linea invasiva y estandar de
filtracion 1V.

La figura 9A muestra las curvas ROC para deteccion de
anadlisis SSE lineal en seres humanos de acuerdo con ciertas
modalidades de la presente invencion. La figura 9B muestra
una tabla de las curvas ROC e intervalo de confianza (Cl) de
95% para los datos como se muestran en la figura 9A de
acuerdo con ciertas modalidades de la presente invencion.
Como se muestra en las figuras 9A y 9B, la curva ROC se
genera con un area bajo la curva (AUC) de 0.9184, el error
estandar es 0.07490, y el ClI de 95% es de 0.7715 a 1.065.

La figura 10A muestra las curvas ROC para analisis
espectral en porcinos de acuerdo con ciertas modalidades de
la presente invencion. La figura 10B muestra una tabla de las
curvas ROC e intervalo de confianza (Cl) de 95% para los
datos como se muestran en la Tfigura 10A de acuerdo con
ciertas modalidades de la presente invencién. Como se muestra
en las figuras 10A y 10B, la curva ROC se genera con un area

bajo la curva (AUC) de 0.9688, el error estandar es 0.03926,
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y el Cl de 95% es de 0.8918 a 1.046.

En ciertas modalidades, 1los datos se someten a
transformada de Fourier y una sefal Ffisioldgica asociada con
la misma frecuencia (por ejemplo ritmo cardiaco) se utiliza
para determinar colocacidon apropiada de linea.

La invencion se refiere a sistemas y métodos para
monitorizar y detectar infiltracion 1V utilizando algoritmo
de analisis de presion venosa periférica, t, y sus
aplicaciones. En ciertos aspectos, la invencidén menciona,
entre otras cosas:

1) Algoritmo de analisis de armonicos de forma de onda
de presién venosa periférica.

2) Método para medir espectros de frecuencia de presion
venosa periférica para determinacion de infiltracion 1V en
tiempo real.

3) Un algoritmo de monitorizacion de presion venosa que
puede distinguir entre IV funcional e 1V infiltrada (que se
puede provocar por mala colocacién o mal posicionamiento 1V).

4) Un sistema de lazo cerrado para controlar suministro
de fluido 1V con un monitor de presion venosa periférica y
bomba de fluido iIntravenosa.

La descripcion anterior de las modalidades de ejemplo de
la invencidon se ha presentado sé6lo para los propositos de

ilustracidén y descripcidon y no se propone que sea exhaustiva
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o que limite la iInvencién a las formas precisas descritas.
Son posibles muchas modificaciones y variaciones teniendo en
cuenta la ensefianza anterior.

Las modalidades se eligieron y describieron a fin de
explicar los principios de la 1invencién y su aplicacion
practica para permitir que otros expertos en la técnica
utilicen 1la invencion y diferentes modalidades vy con
diferentes modificaciones como sea adecuado a el uso
particular contemplado. Llegardan a ser evidentes modalidades
alternativas para aquellos expertos en [la técnica a los
cuales pertenece la presente invencidén sin apartarse de su
espiritu y alcance. En consecuencia, el alcance de Ila
presente invencion se define por las reivindicaciones anexas
en lugar de la descripcion anterior y las modalidades de

ejemplo descritas en la misma.



