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Antecedentes y

descripcion

ANTECEDENTES DE LA INVENCION.

En el campo de la medicina y concretamente en el area de estabilizacion de los
pacientes que se someten a las practicas quirurgicas, del total de pacientes que
llegan a un hospital de alta complejidad el 5% debe ser llevado a cuidados
intensivos. Segun los datos de investigacion un alto porcentaje de estos pacientes

deben ser intubados en procedimientos de cardiologia, medicina interna y trauma.

La intubacion es la insercion del tubo endotraqueal para poder conectar el ventilador
que permite respirar artificialmente al paciente mientras es intervenido
quirurgicamente, y dicho tubo contiene un balén que debe quedar ubicado en la via

aérea.

Es fundamental que durante el procedimiento se mida y observe la presién que
ejerce la via aérea sobre el balon para evitar las complicaciones graves relacionadas
al procedimiento, tales como isquemia permanente, dilatacion traqueal, estenosis,
fistulas, disfonia, las cuales pueden presentarse por la falta de monitorizacion de la

presion.

En el estado previo del arte se han desarrollado dispositivos que permiten medir y
monitotear la presion del paciente mientras es intubado y sometido a una cirugia,

pero tales dispositivos operan de forma manual y mecanica.

Tal es el caso de la patente que se describe en el documento WO2016027654 (A1),

que consiste en un dispositivo de control de presion que se busca mantener



adecuada en el neumotaponador pero su funcidén cuenta con una bomba y por ende
su funcionamiento parte de un principio mecanico. lgual sucede en la invencion que
reporta el documento US2016022939 (A1) que consiste solamente en un sistema
de medicidén, que no incluye el respectivo control, el cual emplea un principio
mecanico que mide la presion por medio de un transductor que se adjunta al

neumotaponador o manguito.

Los mandémetros manuales, si bien son empleados actualmente en el sector médico,
generan problemas a corto y largo plazo con respecto a la calibracién y precision de
la medida otorgada. Adicionalmente el espacio muerto en el sistema insuflador es
bien sabido que genera una diferencia entre 5 y 10 cmH20 entre la presion medida
respecto a la medida real después de desinstalar el dispositivo. Ademas son
artefactos susceptibles a sobrepresiones, lo que los hace imprecisos y poco
recomendables para la atencion de los pacientes.

También se puede observar en el estado previo del arte como el objeto de
proteccion, en otros casos, es el tubo o aparato que se introduce al paciente y al
cual se le han adecuado sistemas o formas de medicién de la presion o bien de
otras formas de obtener la informacién requerida de la situacion de salud de un
usuario. Tal como sucede en el documento US 5487383 que describe un tubo
traqueal equipado con dos lineas de aire, una para el seguimiento de la presion del
neumotaponador y otra para inflar mecanicamente el tubo de manera que se
monitoree la presion y se ajuste. Aunque este dispositivo también controla la presion
y hace los ajustes necesarios, se trata de un tubo invasivo el cual tiene que
incrustarse al paciente. Adicionalmente, es un desarrollo que debe adecuarse al

tubo tranqueal que existe actualmente.

Ninguno de los dispositivos antes descritos tienen un funcionamiento basado en
tecnologia digital. Por el contrario estan basados en tecnologias manuales
apoyadas en dispositivos mecanicos, es decir, la medicion de la presion del paciente
a través de bombas, tubos o dispositivos mecanicos que por tal razén presentan la

informacion de forma analdgica y carecen de la precision de la informacién digital,



aspecto que diferencia de manera ostensible la presente invencién de las que se

describen anteriormente.

La solicitud No. WO2015136337 A1, es la creacion mas similar a la que se solicita
a través del presente documento, sin embargo la similitud ocurre solo en términos
de forma. Segun el capitulo descriptivo, es un dispositivo que tiene como funcion
unicamente la medicion de la presion y aunque posee una forma que presenta la
informacion relacionada con la presion de manera digital, no comprende la

configuracion de elementos de la presente invencion.

Una comparaciéon detallada entre ambos dispositivos permite identificar las

siguientes diferencias:

En relacién con la carcasa que presenta la forma exterior del dispositivo, no se
refiere en la solicitud de patente antecedente el material o atributos de la misma. En
relacién con la carcasa del dispositivo de la presente invencion, que se describe en
este documento, se encuentra fabricado en acetal de alta densidad, material que
cumple con los requisitos de las areas de cuidados intensivos y ademas tiene
una estructura que soporta las diferentes colisiones que se pueden presentar en

los servicios de urgencias que es donde se utiliza este dispositivo.

Ambos dispositivos estan disefiados con pantalla de cristal liquido a través de la
cual se presenta la informacion capturada por los mismos, atributo que no aporta

diferencia ni novedad para este tipo de artefactos en el mercado.

El dispositivo cuya patente se solicita tiene una tuberia o canula de conexion al
balén de control del neumotaponador, sin embargo no requiere asegurarse como lo

presenta el dispositivo antecedente al contar con un seguro para esa canula.

El sensor del dispositivo cuya patente se solicita comprende un sensor de alta
sensibilidad que le permite medir presiones entre cero a 1.45 psi, lo que se



desconoce en el dispositivo que precede el estado de la técnica, pues no se

describe en el documento respectivo.

El dispositivo cuya patente se solicita a través de este documento captura la senal

y la traduce para el personal asistencial después de sensar internamente la misma.

El dispositivo antecedente funciona con un circuito de acondicionamiento de sefal,
a diferencia del dispositivo cuya patente se solicita en este documento que no posee
este circuito dado que la complejidad de su algoritmo omite este paso, es decir,
ahorra esta etapa y por ende le otorga mayor eficiencia en su funcionamiento al

reducir el tiempo de respuesta.

El dispositivo cuya patente se solicita no posee un sistema de alerta visual y sonora,
como se muestra en el estado de la técnica, en razon a que este sistema de alarmas
produce mas ruido y por ende mayores molestias en los pacientes de las unidades
de cuidados intensivos donde se emplea generalmente el dispositivo incrementando

el confort para el paciente durante su utilizacion.

Asi las cosas el dispositivo que antecede y cuya patente se tramita, tiene un sistema
gue solo mide el parametro de la presion, en cambio el dispositivo de la presente
invencion cumple con estas funcionalidades técnicas y adicionalmente insufla y
desinfla lo que permite controlar la presion y por ende ofrecer mayor eficiencia en la
atencion oportuna a los pacientes con el fin de prevenir barotraumas y

microaspiraciones en los mismos.

Ahora bien, del examen de fondo efectuado por esa entidad, se relatan dos
dispositivos mas que pre-existen como tecnologia relacionada con este dipo de
neurobarémetro, pero que también difieren en aspectos sustanciales del
funcionamiento del dispositivo que se examina, lo que lleva a considerar en su
naturaleza no una invencion, sino de la existencia de un modelo de utilidad

desarrollado a partir de la continua investigacion del Hospital San Vicente.



En efecto, bien es sabido que en los dispositivos médicos de intubacién de
pacientes que ya existen, el mecanismo fundamental de funcionamiento esta
basado en la composicion de diversos elementos cuyo problema técnico es el
control de las variables que inciden en la estabilidad respiratoria del paciente.

Las creaciones relacionadas como antecedentes D1 y D2 exhiben un sistema de
medicidn y conversidn analdgica digital de la sefal de forma continua, es decir, se
trata de una forma de presentacion de la visualizacién de la presion de manera
constante, variable tras variable. Pero justamente esta forma de presentacion
continua de los datos genera una limitante y dificultad para que el usuario pueda
visualizarla de forma exacta y pueda tomar decisiones seguras mientras el paciente

esta intubado.

A diferencia de lo que se expone y sucede en las creaciones antecedentes, el
dispositivo digital para medicidn de presion y control de insuflacion del balén en tubo
endotraqueal cuya patente se solicita, ha sido inventado con una mejora sustancial
en la produccion y obtencidon de esa informacion: la sefial que proviene del sensor
de presion se almacena en el dispositivo de control de variable (microcontrolador) y
es expuesta a un modelado matematico que corresponde al comportamiento del

ciclo respiratorio humano.

De lo anterior se colige que el dispositivo digital para medicidon de presion y control
de insuflacién del balon en tubo endotraqueal constituye un modelo de utilidad cuyo
funcionamiento se mejora notablemente con la inclusion en el mismo de un
algoritmo que permite obtenertener una monitorizacion de la variable presion — basal
a través de un promedio en funcion de la ventilacidn mecanica, lo q significa que no
se obtienen datos continuos sino organizados y promediados, lo que sin duda
permite asegurar al paciente mientras esta intubado y tomar mejores decisiones por

los usuarios.



DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

El objeto de la presente invencion, es un dispositivo medico novedoso por su
sistema microcontrolado utilizado para sensar digitalmente la presion en el tubo
endotraqueal, que consta de dos componentes: elementos digitales y una

composicién electronica eficiente.

Por un lado realiza mediciones de manera digital, lo que le da mayor precision a sus
resultados porque permite la constante monitorizacién de la presién con resultados
mas confiables gracias al algoritmo que lleva embebido a partir de un modelo
matematico. El dispositivo posee ademas un sistema de alerta visual que indica
presion baja, adecuada o alta, con valores que otorgan informacién precisa para el

personal asistencial.

El presente modelo de utilidad provee en forma general un dispositivo para la
medicidn y control de la variable de presién en tubos endotraqueales, el cual esta
comprendido por un conducto por el que fluye un gas, principalmente aire, el cual
esta unido por un extremo al conector del balén tubo endotraqueal, conocido
también como canula y por el otro extremo a una valvula de tres vias para el control
de flujo. Posee un conducto por el que fluye dicho gas, y esta unido por un extremo
al menos un sensor transmisor de variables y por el otro extremo a la valvula de tres

vias.

La valvula de tres vias se dispone en comunicacion con al menos un elemento
controlador de variables, como por ejemplo un control PID, adicionalmente se tiene
un sensor transmisor de variables en comunicacion con un controlador de variables
gue envia sefales neumaticas o eléctricas para manipular un elemento final de
control unido al conducto que se une al sensor transmisor de variables, logrando de

esta forma un control retroalimentado.



Se provee ademas una interface que se comunica con el sensor transmisor de
variables para presentar en forma grafica informacién relacionada a la obtenida por
dicho sensor transmisor de variables. Para energizar el dispositivo se provee
ademas a una fuente de energia conectada el sensor transmisor de variables y la
interface, la cual esta regulada por un interruptor eléctrico que se conecta con la
fuente de energia, el sensor transmisor de variables, el controlador de variables y la

interface.

En otro aspecto de la presente invencion el controlador de variables comprende
ademas una memoria configurada para almacenar un modelo matematico que
relaciona dicha variable medida con una variable de salida en comunicacion con un

elemento final de control.

En un aspecto adicional de la presente invencion, la interface que se comunica con
el sensor transmisor puede ser una pantalla de cristal liquido de 2 filas por 16
caracteres, una pantalla LED o pantalla de plasma, sin excluir otras opciones que

cumplan con el mismo objetivo técnico.

En una version preferida de la presente invencidn se provee un dispositivo digital
para la medicibn de presion y control de insuflacion de balon en tubos
endotraqueales. Dicho dispositivo esta conformado en su exterior por una carcasa
principal (1), es un dispositivo que funciona con una bateria (2) que se encuentra
encuadrada por una tapa de la misma (3) y un switch (4) de prendido y apagado;
mas la tapa de conectores (5). En su interior lleva configurado un circuito (6), el
Display LCD (7) que es una pantalla de cristal liquido de 2 filas por 16 caracteres
donde se visualizan las presiones capturadas en cmH20O, la Cubierta de Display (8)
que a su vez protege la pantalla. Ademas tiene un sensor (9) de presion y unas
mangueras (10) que ligan el sistema a un conector de 3 vias (11) para medicion de
presion e insuflacion y deflacion unido al conector del balon tubo endotraqueal (12).



En una version preferida del invento, el sensor transmisor de presion se caracteriza
porque comprende un transductor piezoresistivo, en particular un sensor

piezoeléctrico que contiene silicio.

En otra version preferida del invento, el controlador de presion comprende ademas
una memoria configurada para almacenar un modelo matematico que relaciona
dicha variable medida con una variable de salida en comunicacién con un elemento

final de control.

En otra version preferida del invento, dicho elemento final de control puede ser un
émbolo cilindrico similar a una jeringa, valvulas para control o combinaciones entre

ellos.

El conector de tres vias sirve para unir el conector del tubo endotraqueal, el sensor
de presion y el sistema de insuflacidon / deflacion lo que garantiza el monitoreo

continuo y mejora la operativa del personal asistencial.

La funcionalidad del dispositivo de la presente invencion permite medir la presion
pero ademas, y diferente a los demas dispositivos existentes en el estado del arte,

puede llenar de aire el baldn y extraerlo por su sistema de insuflacion y deflacion.

El dispositivo de la presente invencion estd compuesto por 2 componentes,

hardware y software, los cuales se describen a continuacion.

Hardware

Esta compuesto por una carcasa que cumple la funcién de proteccion y ergonomia
del equipo, disefiada inicialmente con un software libre llamado SOLIDEDGE que
determina el tamafo que puede tener la estructura, ademas las dimensiones

exactas y pruebas de colision-esfuerzo.



El material utilizado para dicho componente es acetal de alta densidad, toda vez
que permite tener mayor dureza, factibilidad de moldeo y compatibilidad de

elementos epdxicos antibacterianos.

Software

El requisito de funcionamiento de la presente invencidn esta disefiado para que se
accione dentro del rango de 0 y 100 cmH20. Para cumplir con esta necesitad técnica,
el componente que mejor se ajusta a lo enunciado con anterioridad es un sensor

piezoeléctrico, preferentemente uno monolitico.

La calibracion del componente se efectua empleando el médulo de presién de
FLUKE 750P, para lo cual se tiene la ecuacién de recta que se muestra en la Figura
3.

Procesamiento/Algoritmo. El algoritmo fue programado en lenguaje C por medio del
compilador CSS de MPLAB. Se utiliza para tal efecto un microcontrolador PIC
16f877A de gama media-alta, marca Microchip.

El codigo computacional se segmenta en 2 partes. El primero, siendo a su vez el
punto clave de este proyecto, muestra el valor de la presién media que la via aérea
ejerce sobre el neumotaponador y el segundo es un sistema de alarmas de presion
y bateria del sistema.

Hablando en detalle de la PMVA (presion media de la via aérea) sobre el
Neumotaponador. Para tal efecto, se requiere obtener una presién basal-promedio
y no continua en el tiempo.

Esto se logra teéricamente por medio de la formula:

XBASAL = (Ti*PIP)'+(Te*PEM)
Ti+Te

Ecuacién 1. Presion Basal-Promedio




Sin embargo, la anterior ecuacion depende directamente del modo respiratorio
(asistido controlado [ACV], Ventilacibn mandatoria intermitente sincronizada [SIMV]

o Presion Soporte [PS]) y de la relacion Inspiracion- Expiracion (1:E).

Siendo ambos factores variantes para cada patologia y paciente. Motivos por los
cuales se tuvo que generar una nueva formula equivalente a la que la literatura
propone, pero que a su vez sea matematicamente exacta e ingenierilmente viable.
Para dar fin a esta solicitud, se tuvo que emplear el concepto de las integrales, que
definen el area bajo la curva de todo el ciclo respiratorio, equivalente a la presion

basal buscada en este proyecto.
Ti Te
XBASAL = [ f(x)dx + [, f(x)dx
Ecuacioén 2. Presion Basal-Promedio con Integrales

Donde f(x) se obtiene por medio de la captura los datos continuos y la obtencion de

la funcion se logra por medio de un ajuste de tendencia.

Tiene un sistema de alarmas que esencialmente expresa los siguientes
requerimientos:

Concepto Alarma
Presion entre 0y 17 cmH20 Baja Presion
Presion entre 18 y 35 cmH20 Presion Normal
Presion entre 36 y 65 cmH20 Alta Presion
Presion Superior a 65 cmH20 Overpressure (Desactiva el sistema)
Bateria inferior a 8 voltios Low Battery (Desactiva el sistema)

Como se desprende de la descripcion detallada del dispositivo cuyo patentamiento
como modelo de utilidad se solicita a través de este documento, a diferencia de
otros dispositivos en el estado previo del arte, éste cuenta con mejoras novedosas
en relacion con las creaciones que se le incorporan y que en conjunto configuran

una unidad que no existe en el estado de la técnica, concretamente en relacion con



el algoritmo que permite tratar la informacion del paciente de forma ordenada y

presentar los datos que permitan al usuario tomar decisiones inmediatas.

Por otro lado es claro que solamente a partir de la investigaciéon en el medio
hospitalario y practica meédica, aunada a la investigacion en el area de la
bioingenieria, permitiria lograr una mejora como esta a este dispositivo digital cuya
funcionalidad responde de manera idénea a las necesidades de médicos, personas
asistencial y pacientes en estado de intubacion. De alli su altura inventiva y no
obviedad, de la que podrian adolecer otros dispositivos creados previamente pero
sin constituir un resultado de la practica médica como la que puede darse en el
Hospital San Vicente, cuya observaciéon constante e interaccidon con personal
asistencial y pacientes permite al grupo de creadores idear, concebir y ejecutar un
dispositivo como el que se somete a patentamiento.

Para efecto de la presente invencion se entienden por las siguientes palabras los

significados que se anotan a continuacion:

Medicion: Asignacion de valores numéricos o dimensiones a un objeto, objetos o
sucesos mediante la utilizacién de determinados procedimientos. En términos mas
estrictamente metodologicos, la medicion consiste sustancialmente en una
observacion cuantitativa, atribuyendo un numero a determinadas caracteristicas o

rasgos del hecho o fendmeno observado.

Presidn: reaccion inmediata que ejerce un cuerpo sobre otro en relacién de peso

o fuerza

Tubo endotraqueal: catéter de luz gruesa que se introduce en la traquea a traves
de la boca o de la nariz hasta un punto situado por encima de la bifurcacion de la
traquea proximal en los bronquios. . Se utiliza para administrar oxigeno a presion
cuando la ventilacion ha de estar totalmente controlada y en las técnicas de

anestesia general



Digital: El término digital se usa comunmente para referirse a todos aquellos
sistemas que representan, almacenan o usan la informacion en sistema binario,
esto es, a casi todos los aparatos electronicos e informaticos que nos rodean

actualmente.

Microcontrolador: Un microcontrolador es un circuito integrado que en su interior
contiene una unidad central de procesamiento (CPU), unidades de memoria (RAM
y ROM), puertos de entrada y salida y periféricos. Estas partes estan
interconectadas dentro del microcontrolador, y en conjunto forman lo que se le
conoce como microcomputadora. Se puede decir con toda propiedad que un
microcontrolador es una microcomputadora completa encapsulada en un circuito

integrado.



Reilvindicaciones

1. Un dispositivo para la medicion y control de variable en tubos endotraqueales el cual
comprende:

a. Un conducto por el que fluye un gas, unido por un extremo al conector del balén del
tubo endotraqueal y por el otro extremo a una valvula de tres vias;

b. Una valvula de tres vias en comunicacion con un sensor que captura el valor de
variable de presion;

c. Un sensor que captura el valor de variable de presion y se comunica con un
dispositivo controlador de las variables;

d. Un dispositivo controlador de las variables el cual procesa los datos que provienen
del sensor y sugiere por medio de alarmas el accionar de un elemento final de
control;

e. Una interface que se comunica con el dispositivo controlador de las variables para
presentar en forma grafica la informacion relacionada a la obtenida por el sensor
que captura la variable de presion y las alarmas para el elemento final de control;

f. Una fuente de energia conectada al sensor de variable de presion, al dispositivo de
control de variables y a la interface;

g. Un interruptor eléctrico que se conecta con la fuente de energia, el sensor de variable
de presion, el dispositivo que controla las variables y la interface;

2. El dispositivo para la medicion y control de variables en tubos endotraqueales
caracterizado porque la variable controlada se selecciona del grupo que comprende:
presion y flujo de aire. La presion se mide por medio de sensor y el volumen de aire
se regula por medio de sistema de insuflacion que compone el elemento final de
control dentro del dispositivo;

3. El controlador de variables segun la reivindicacion 1, caracterizado porque
comprende un modelo matematico en un algoritmo interno que relaciona dicha
variable medida con una variable de salida;

4. La interface que se comunica con el dispositivo que controla las variables segun la
reivindicacion 1, caracterizada porque se selecciona del grupo que comprende:



pantallas de cristal liquido de 2 filas por 16 caracteres, pantallas LED o pantallas de
plasma;

5. El sensor de presion segun la reivindicacién 1, caracterizado porque comprende un
transductor piezoresistivo;

6. El elemento final de control, segun la reivindicacién1, caracterizado porque se
selecciona del grupo que comprende: émbolos cilindricos, valvulas o combinaciones
entre ellos.



Resumen

El presente modelo de utilidad hace referencia a un dispositivo biomédico que se
coloca en el tubo endotraqueal de los pacientes criticos que son intubados, para
medir y controlar la presion media que ejerce la via aérea sobre el balén del tubo
endotraqueal, utilizando un algoritmo que permite transformar los datos en tiempo
real y de forma organizada y ponderada, y asi evitar complicaciones secundarias a
este procedimiento derivadas de la inadecuada monitorizacion y control de la
presién, con consecuencias permanentes para los pacientes (estenosis, fistulas,

traqueotomias, etc.)

CAMPO TECNICO

Esta invencion se relaciona, en forma general, con una tecnologia de ingenieria
biomédica que permite la medicion y control de la presién en pacientes sometidos
a intubacion en procedimientos quirurgicos. En particular, la presente invencion se
relaciona con un dispositivo digital que se conecta a los pacientes intubados y que
permite un monitoreo preciso por su mejora basada en la creacién de un algortimo
que permite refinar el control de la presién del paciente en virtud que insufla y
desinfla el aire lo que permite ahorrar movimientos del personal
asistencial, movimientos del equipo biomedico y prestar una atencion oportuna a
los pacientes de manera que se pueda prevenir barotraumas y microaspiraciones

en los mismos.



Figuras

El dispositivo digital para medicion de presion y control de nsuflacion el balén en tubo
endotraqueal, esta conformado en su exterior por una carcasa principal (1), es un
dispositivo que funciona con una bateria (2) que se encuentra encuadrada por una tapa
de la misma (3) y un switch (4) de prendido y apagado; mas la tapa de conectores (5).
En su interior lleva configurado un circuito (6), el Display LCD (7) que es una pantalla
de cristal liquido de 2 filas por 16 caracteres donde se visualizan las presiones
capturadas en cmH-0, la Cubierta de Display (8) que a su vez protege la pantalla.
Ademas tiene un sensor (9) de presion y unas mangueras (10) que ligan el sistema a
un conector de 3 vias (11) para medicion de presion e insuflacion y deflacion unido al
conector del balén tubo endotraqueal (12).



