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DESCRIPCION

Sistema para detectar el estado de un agujero de ventilacién asociado a un suministro de fluido aguas arriba de una
bomba de infusion

Antecedentes de lainvencion

1. Campo de la invencién:

La presente invencion se refiere, en general, a un sistema y un método para detectar cuando existe una presion que
tiende a ser negativa en una via de infusién o recipiente aguas arriba de una bomba de infusion durante la
administracion de un fluido de infusion a un paciente. Mas especificamente, la presente invencion se refiere a un
sistema que incorpora un sensor de presion en el lado del recipiente para detectar cambios en sentido negativo de la
presion en una via de fluido, y para monitorizar la presién en el lado del recipiente para impedir que se desarrolle
presion que tiende a ser negativa debido a un agujero de ventilacion sin abrir o bloqueado.

2. Antecedentes generales y estado de la técnica:

Un problema habitual durante la infusiéon de fluidos terapéuticos en un paciente se produce cuando el fluido a
infundir esta contenido en buretas, frascos u otros recipientes no flexibles o parcialmente flexibles. Cuando se usan
recipientes como estos como depositos de fluido, deben estar ventilados mientras se esta realizando la infusién. Si
no estan ventilados, a medida que el fluido es drenado desde el frasco, bureta u otro recipiente relativamente rigido,
se crea una presion negativa en el recipiente. Esta presién negativa puede provocar una reduccion del flujo,
conduciendo a una administracion imprecisa del fluido terapéutico.

Cuando se usa una bomba de infusién para infundir el fluido terapéutico, la acumulacién de presion negativa dentro
del recipiente también puede aumentar la tension sobre la bomba de infusién, y puede hacer que la bomba haga
sonar una alarma si la velocidad de infusién del fluido deseada no puede mantenerse. Otro problema que puede
producirse es que la presion negativa puede dar como resultado la entrada de aire en el sistema, especialmente en
juntas en la via de infusion antes de que la via de infusién entre en la bomba de infusién. Esto puede dar como
resultado en que el aire sea arrastrado en el fluido terapéutico, y posteriormente infundido en el paciente. Mientras
gue muchas bombas de infusiéon usan diversos tipos de sensores de aire en la via para detectar dicho aire
arrastrado y detienen la infusién o hacen sonar una alarma que requiere la atencion por parte de un cuidador antes
de que una cantidad de aire que podria dafiar al paciente pueda serle infundida al paciente, la prevencion de dicho
suceso es mas econémica y eficiente. Ademas, en casos en los que se usan recipientes de pared fina, aunque
rigidos, la presién negativa puede aumentar en una medida tal que los recipientes de pared fina se replieguen sobre
si mismos, derramando posiblemente su contenido.

Un agujero de ventilacion se usa tipicamente en sistemas que infundiran fluidos a partir de frascos, buretas u otros
recipientes rigidos o semi-rigidos para impedir la acumulacion de presion negativa a medida que el fluido es drenado
del recipiente. Sin embargo, si un cuidador olvida abrir el agujero de ventilacion o el farmaco o combinacion de
farmacos particular que se esta infundiendo humedece el agujero de ventilacion, el agujero de ventilacién no
permitira el paso de aire, dando como resultado una presién negativa que aumenta progresivamente en el recipiente
y la via de fluido a medida que la bomba intenta extraer fluido del recipiente.

El documento US 2003/0069559 describe un método de deteccion de una oclusion en un tubo de infusion flexible
midiendo muestras indicativas de presién con respecto a momentos concretos. Se crean valores de diferencia para
las muestras. Los valores de diferencia se comparan con porcentajes de otros valores de diferencia. Cuando sea
apropiado, se genera una sefial de oclusiéon en respuesta a una comparaciéon de un valor de diferencia con un
porcentaje de otro valor de diferencia.

El documento US 5.211.201 describe un sistema de eliminacion de aire provisto para un sistema de administracion
de fluido intravenoso para inyeccion intravenosa de fluido en un paciente. Un aparato de deteccion de aire (5) se
dispone en una via de fluido intravenoso (3). Una via de retorno (8) esta unida a un punto en la via (3) por debajo del
aparato de deteccion de aire (5). El otro extremo de la via de retorno (8) esté unido a una camara (1, 2, 12) en la que
el aire puede separarse del fluido. La cdAmara de separacion puede ser una camara de goteo (12), una camara de
medicién (2) o el suministro intravenoso (1). Cuando se detecta aire, una valvula (11) o valvulas (7, 9) se activan, de
modo que se impide que el fluido intravenoso fluya al paciente y, de este modo, cuando se enciende una bomba (4),
el fluido es bombeado a través de la via de retorno (8) a la camara de separacion (1, 2, 12).

El documento US 4.882.575 describe un monitor que monitoriza en busca de un estado bloqueado en un tubo para
una bomba de infusién de fluido, detectando un estado del tubo mediante un sensor a intervalos de tiempo
predeterminados e identificando un estado bloqueado en este tubo analizando los valores detectados de acuerdo
con un criterio especificado.
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Lo que se necesitaba, y hasta la fecha no estaba disponible, es un sistema y un método para determinar cuando un
recipiente que requiere ventilacion para funcionar apropiadamente no esta siendo ventilado de forma apropiada.
Dicho sistema seria capaz de detectar la aparicidon de presién negativa con la suficiente antelacion para que pudiera
proporcionarse una sefial a los cuidadores antes de que la infusion se volviera imprecisa o la bomba resultara
dafiada. Ademas, dicho sistema seria capaz de determinar si la presion de entrada o en el lado del recipiente no
estd cambiando con el tiempo, indicando una velocidad de infusion estable, o disminuye a medida que el fluido es
extraido del recipiente, indicando una falta de ventilacion apropiada que requiere atencién por parte del cuidador. La
presente invencion cubre éstas y otras necesidades.

RESUMEN DE LA INVENCION

En resumen y en términos generales, la presente invenciéon se refiere a un sistema y un método para detectar
cuando un recipiente no esté ventilado apropiadamente, conduciendo a la formacién de una presion reducida o que
tiende a ser negativa en una via de fluido aguas arriba de una bomba de infusion. En su aspecto mas amplio, la
presente invencién se realiza mediante una bomba de infusion que incluye un sensor para detectar la presion del
fluido en la via de fluido de entrada aguas arriba de la bomba de infusién.

En otro aspecto, la presente invencion comprende un sistema de bomba de infusidon que tiene un procesador que
monitoriza sefiales recibidas desde un sensor configurado para monitorizar la presién en la via de fluido de entrada
aguas arriba de la bomba de infusién, y el procesador también monitoriza una bomba peristaltica en la bomba de
infusion para rastrear el estado o la posicion en su ciclo de bombeo. En un aspecto adicional, el procesador
muestrea la presion de entrada multiples veces cada ciclo de bombeo para computar un promedio del ciclo, rastrea
el nimero de ciclos de bombeo completados por la bomba peristéltica, y procesa las presiones promedio del ciclo
después de que un nimero predeterminado de ciclos de bombeo se han completado. En un aspecto adicional, la
presion promedio del ciclo se muestrea cada vez que un numero seleccionado de ciclos de bombeo se han
completado. Después de muestrear las sefiales del sensor de presion aguas arriba, el procesador determina si hay
una presion que tiende a ser negativa presente en la via de infusion aguas arriba.

En otro aspecto mas de la presente invencion, si el procesador determina que una presion que tiende a ser negativa
estd presente en la via de infusién aguas arriba, el procesador puede ordenar que se proporcione una alerta a los
cuidadores notificandoles que el conjunto de infusién requiere atencion. Dicha alerta puede ser visual, tal como, por
ejemplo, un mensaje en una pantalla, una luz parpadeante o un cambio del color del texto en una pantalla. En otro
aspecto, la alerta puede ser auditiva, tal como una alarma. En otro aspecto mas, la alerta puede asumir la forma de
un informe impreso. En otro aspecto detallado mas, puede proporcionarse una combinacion de alertas visuales y
auditivas. Cuando la bomba de infusién esta en comunicacién con otros sistemas, tales como un sistema de gestién
de una institucion hospitalaria, sistema de monitorizacion del paciente o similares, la alerta puede registrarse en una
base de datos de alertas, y/o puede asociarse y almacenarse en un registro de direccion médica del paciente
(“MAR” por sus siglas en inglés).

En otro aspecto mas de la presente invencion, la presiéon de entrada detectada puede almacenarse en una memoria
accesible por el procesador. En un aspecto adicional mas, el procesador puede esperar un numero seleccionado de
ciclos de bombeo y, a la conclusion del nimero seleccionado de ciclos de bombeo, muestrear las sefiales del sensor
promedio del ciclo y determinar un segundo y posterior, valor de presion promedio del ciclo para la presion en la via
de fluido aguas arriba. El procesador puede comparar a continuacién el segundo y posterior valor de presion
promedio del ciclo con el valor de presién anterior para determinar si hay una presiéon que tiende a ser negativa en la
via de fluido. El procesador puede emplear la pendiente de la sefial de presion de entrada promedio del ciclo frente
al tiempo asi como su valor de calibre para determinar si esta presente un estado de averia. El procesador puede
emitir a continuacién una alerta que indica que se requiere atencion al conjunto de infusion.

En otro aspecto mas de acuerdo con la invencion, se proporciona un sistema para detectar el estado de un agujero
de ventilacién asociado a un suministro de fluido aguas arriba de una bomba de infusion, que comprende un sensor
de presion de entrada situado aguas arriba de una bomba de infusion, el sensor de presion de entrada configurado
para proporcionar sefiales de presion representativas de la presién dentro de la via de fluido de entrada, y un
procesador configurado para monitorizar un parametro representativo de un estado de la bomba de infusién tal como
la posicion del mecanismo en su ciclo de bombeo y para muestrear la sefiales de presion recibidas desde el sensor
de presion en funcion del estado de la bomba de infusion vy, si las sefiales muestreadas indican una presion que
tiende a ser negativa en la via de fluido, para proporcionar una alerta. En otro aspecto mas, La presion que tiende a
ser negativa promediada del ciclo es indicativa de un problema del agujero de ventilacion.

En otro aspecto mas, la presente invencion incluye un sistema en el que la bomba de infusién es una bomba
peristltica y el parametro monitorizado es tanto la posicion dentro del ciclo del mecanismo peristaltico como un valor
del nimero de ciclos de bombeo que ha completado la bomba peristaltica. En otro aspecto mas, el procesador
muestrea las sefiales o el promedio del ciclo de las sefiales de presion recibidas desde el sensor de presion cuando
el valor del parametro monitorizado supera un nimero predeterminado de ciclos de bombeo.
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En un aspecto adicional, el procesador muestrea periédicamente la sefial de presién promedio del ciclo recibida del
sensor de presion después de que se haya producido un niumero predeterminado de ciclos de bombeo. En una
realizacion, el niumero predeterminado de ciclos de bombeo es tres.

En otro aspecto, la presente invencion incluye un método de determinacion del estado de un agujero de ventilacion
en una via de fluido situada aguas arriba de una bomba de infusién peristaltica, la bomba de infusién peristaltica
configurada para bombear fluido de manera ciclica, comprendiendo el método determinar un valor representativo del
namero de ciclos que han sido completados por la bomba de infusiéon, muestrear sefiales de presién promediada del
ciclo proporcionadas por un sensor de presion configurado para detectar la presion en una via de fluido aguas arriba
de la bomba de infusion, procesar las sefiales de presién promediada del ciclo para determinar un valor para la
presion en la via de fluido aguas arriba, y proporcionar una alerta si la velocidad de cambio de la presion promediada
del ciclo supera un limite que puede ser un valor fijo o estar en funcion del tamafio y el tipo de recipiente
proporcionado al sistema de control de la bomba mediante la interfaz de control. En otro aspecto, el muestreo de la
presion promedio del ciclo se produce solamente cuando se han completado un nimero predeterminado de ciclos de
bombeo.

En un aspecto adicional de la presente invencién, el método incluye almacenar el valor de las presiones promedio
del ciclo en una memoria, muestrear las presiones promediadas del ciclo después de que un numero
predeterminado de ciclos se han completado, determinar un segundo valor promediado del ciclo para la presién en
la via de fluido aguas arriba, comparar el segundo valor para la presién con el primer valor para la presion, y
proporcionar una sefial de alerta si el segundo valor es mas negativo que el primer valor en una cantidad
preestablecida o en funcion del tamafio y el tipo del recipiente proporcionado al sistema de control de la bomba
mediante la interfaz de control.

En otro aspecto mas, la presente invencion se refiere a un sistema para detectar un cambio de la presién en una via
de infusién aguas arriba de una bomba de infusidn, que comprende un sensor de presion situado aguas arriba de
una bomba de infusién adyacente a una via de infusién aguas arriba, el sensor de presién configurado para
proporcionar sefiales de presion representativas de la presion dentro de la via de fluido aguas arriba, y un
procesador programado para monitorizar un parametro representativo de un estado de una infusién de fluido en un
paciente, el procesador también programado para muestrear sefiales de presion recibidas desde el sensor de
presion en funcién del estado de la infusién, y para analizar las sefiales muestreadas para determinar si la presion
en la via de fluido aguas arriba esta disminuyendo.

Otras caracteristicas y ventajas de la invencién serdn evidentes a partir de la siguiente descripcion detallada, tomada
junto con los dibujos adjuntos, que ilustran, a modo de ejemplo, las caracteristicas de la invencién.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

La figura 1 representa un conjunto de infusion que incluye una fuente de fluido y una bomba de infusion para
infundir fluido desde la fuente de fluido a un paciente.

La figura 2 es una vista lateral de una bomba de infusidn peristaltica ejemplar que incluye un sensor de presion
aguas arriba.

La figura 3 es un diagrama esquematico de una realizacién de un sistema de control de la bomba de infusion
gue puede ser programado para llevar a cabo los métodos de la presente invencion.

La figura 4 es un diagrama de bloques de una realizaciéon de los métodos de la presente invencion orientada a
detectar una presion reducida en una via o recipiente de fluido aguas arriba.

La figura 5 es un diagrama de bloques de una realizacion alternativa de los métodos de la presente invencion
orientada a detectar una presién reducida en una via o recipiente de fluido aguas arriba.

Descripcion detallada de las realizaciones preferidas

En referencia ahora a los dibujos en los que nimeros de referencia similares entre los dibujos representan
elementos similares o correspondientes, se muestra en la figura 1 un conjunto de bomba de infusién, designado
generalmente mediante el numero 10, mostrado en uso en su entorno pretendido. En particular, el conjunto de
bomba de infusion 10 se muestra unido a un portasueros intravenoso (1.V.) 12 en el que se cuelga una fuente de
fluido 14 que contiene un fluido 1.V. La fuente de fluido 14 estd conectada en comunicacién fluida con una via de
fluido aguas arriba 16. La via de fluido 16 es un tubo de tipo de infusion 1.V. convencional usado tipicamente en un
entorno hospitalario o médico y esta hecha de cualquier tipo de tubo flexible apropiado para su uso para infundir
fluidos terapéuticos en un paciente, tal como cloruro de polivinilo (PVC). Un segmento de tubo de bombeo 18
formado por tubo flexible se monta en acoplamiento operativo con un aparato de bombeo de bomba peristéltica 19,
para bombear fluido a través de una via de fluido aguas abajo 20 en el brazo de un paciente 22. Los especialistas en
la técnica entenderan que la via de fluido aguas arriba 16, la parte de bombeo flexible 18 y la via de fluido aguas
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abajo 20 pueden ser partes de una longitud continua de tubo flexible, con las partes definidas por la ubicacion de la
bomba peristaltica 19. Por conveniencia, toda la longitud de tubo mostrada en la figura 1 se indica mediante le
nuamero de referencia 21. En este contexto, la expresién “aguas arriba” se refiere a esa parte del tubo flexible 21 que
se extiende entre la fuente de fluido 14 y la bomba peristéltica 10, y la expresién “aguas abajo” se refiere a esa parte
del tubo flexible 21 que se extiende desde la bomba peristaltica 10 hasta el paciente 22.

La figura 2 representa una vista aumentada de la bomba de infusién 10 que muestra la interaccién de la via de fluido
21 con los elementos de la bomba de infusién peristéltica. La via de fluido 21 se dispone en la carcasa 30 de la
bomba 10 de tal manera que la parte de bombeo flexible 18 esta en contacto desprendible con uno o mas pitones de
bombeo 40 de la bomba de infusion peristaltica. Tipicamente, dicha bomba de infusién peristaltica utiliza un arbol de
levas 35 con levas giratorias, u otro mecanismo, para accionar uno o mas de los pitones 40 de modo que los pitones
40 presionen secuencialmente sobre y expriman a la parte flexible 18 del tubo 21 para empujar al fluido dentro del
tubo en una direccion aguas abajo. El funcionamiento de los mecanismos peristalticos es bien conocido por los
especialistas en la técnica y en este documento no se proporcionan detalles adicionales.

Un sensor o detector de la presion de entrada aguas arriba 50 esta montado en la carcasa 30 de la bomba 10 para
monitorizar la presién de fluido dentro del tubo aguas arriba o en el lado del recipiente 16. El sensor de la presion de
entrada aguas arriba 50 puede ser cualquier tipo de detector conocido en la técnica que sea capaz de monitorizar la
presion de fluido dentro del tubo 16 y proporcionar sefiales que puedan ser recibidas por aparatos electrénicos
adecuados, tales como, por ejemplo un amplificador, convertidor A/D, medio de almacenamiento digital, tal como
una memoria flash, u otro tipo de medio de almacenamiento adecuado para almacenar valores representativos de
las sefiales proporcionadas por el sensor. Las sefiales digitalizadas también pueden proporcionarse a un ordenador
o microprocesador para analisis, visualizacion o presentacion. Los ejemplos de sensores o detectores de presion
adecuados para monitorizar la presion en una via de infusiébn aguas arriba son extensémetros capacitivos,
semiconductores o resistivos, detectores piezoeléctricos u otros sensores o detectores conocidos por los
especialistas en la técnica.

Los especialistas en la técnica también entenderan que el sensor de la presion de entrada aguas arriba y el método
realizado en la presente invencion también son aplicables a un mecanismo peristaltico rotatorio u otros mecanismos
de bomba de infusion ciclicos, y se pretende que éste esté dentro del alcance de la presente invencion. Ademas,
aungue la presente invencién se ha descrito en relacién con una bomba de infusién que tiene un procesador u
ordenador asociado a la bomba, se pretende que la invencion también incluya sistemas en los que el
microprocesador u ordenador esté a distancia de, pero en comunicacién con la bomba.

Generalmente, tal como se muestra en la figura 3, la bomba de infusién incluira un sistema de control 70 configurado
0 programado para controlar el funcionamiento de la bomba de infusién peristaltica, de modo que una cantidad
prescrita de medicamento u otro fluido terapéutico sea infundida en el paciente durante un periodo de tiempo
deseado. Dichos sistemas de control tipicamente incluyen un microprocesador 75, una memoria 80 asociada al
microprocesador 75, una o mas entradas 85 para introducir sefiales en el microprocesador, y una o mas salidas 90
para emitir sefiales desde el microprocesador.

El sistema de control 70 también puede estar en comunicacion con sistemas de informacidn, tales como un sistema
de informacién de una farmacia, sistema de direccién hospitalaria u otros de dichos sistemas en la institucion que
usan un puerto de entrada/salida 92 y un medio de comunicacién 95. El puerto de entrada/salida 92 puede ser
cualquier puerto configurado para enviar y recibir datos usando protocolos de comunicacion apropiados, tales como
RS232 y similares. Por ejemplo, el puerto de entrada/salida 92 puede ser un puerto en serie, un puerto en paralelo,
un USB u otro puerto adecuado. Se entendera también que la entrada 85 y la salida 90 pueden combinarse de tal
manera que todas las sefiales para y/o procedentes del procesador 75 son comunicadas a través de uno o mas
puertos de entrada/salida 92, en lugar de a través de entradas y salidas diferentes.

El medio de comunicacion 95 puede ser una conexion por cable o inaldmbrica con otro ordenador, una red de area
local, una red de &rea extensa, una linea telefénica con un servidor o sistema cliente remoto o Internet. El medio de
comunicacién puede incluir dispositivos de conexién especializados para conectarse a fibra 6ptica, cable coaxial,
cableado de Ethernet u otros cables de comunicacion. Como alternativa, pueden usarse conexiones inalambricas,
gue también pueden incluir el uso de transmisores y receptores adecuados tal como se conoce en la técnica. Dicha
conectividad inalambrica puede incluir el uso de medios de comunicacion por infrarrojos, RF, Bluetooth o WiFi (IEEE
802.11b) y similares. Adicionalmente, el microprocesador 75 se programa habitualmente usando instrucciones de
programacion incluidas o software adecuado de modo que el microprocesador pueda llevar a cabo las tareas
deseadas de éste.

En una realizacion del sistema y el método de la presente invencién, el microprocesador 75 es capaz de recibir
sefiales de un sensor de presion de entrada aguas arriba 105 a través de la entrada 85. El sensor de la presion de
entrada aguas arriba 105 se dispone adyacente a una via de infusion aguas arriba para monitorizar la presion del
fluido dentro de la via de infusién aguas arriba, y proporcionar sefiales representativas de la presion detectada
dentro de la via de infusién al microprocesador 75. El microprocesador 75, tal como se ha descrito anteriormente, se
programa usando el software o comandos incluidos apropiados para analizar las sefiales recibidas desde el sensor
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de presion aguas arriba 50. Después de que el andlisis de las sefiales de presién aguas arriba recibidas se ha
completado, el procesador puede emitir una sefial a través de la salida 90. Esta sefial puede dirigirse al motor de la
bomba 115 para controlar la infusién de fluido al paciente.

La sefial también puede dirigirse a una pantalla 120 para informar a un operador del estado de la bomba y/o la
presion dentro de la via de infusién aguas arriba. Esta pantalla también puede incluir un medio para proporcionar
una alerta visual, tal como una pantalla que parpadea, una luz parpadeante o un cambio del color del texto en la
pantalla para alertar a un operador de que el conjunto de infusidn requiere atencion.

La sefial también puede dirigirse a un médulo de alerta 125. Este médulo de alerta puede ser un mddulo diferente
del procesador que esta controlando la bomba, o puede estar situado en una ubicacion remota de la bomba, y/o
asociado y en comunicacion con un procesador diferente remoto de la bomba. El médulo de alerta 125 puede estar
configurado para proporcionar notificaciones visuales, auditivas, o una combinacion de notificaciones visuales y
auditivas para cuidadores, para alertar al cuidador de que hay que prestar atencion al sistema de infusion. EI médulo
de alerta puede producir sefiales que estan comunicados con consolas al lado de la cama, la sala de enfermeria, o
un sistema de monitorizacion centralizado. Adicionalmente, pueden usarse diversas combinaciones de cambios en
la pantalla y alertas auditivas para indicar una prioridad de una alerta, de modo que las alertas que no requieren
atencion inmediata son menos perceptibles que las alertas que requieren atencién inmediata para corregir un
problema antes de que puedan producirse dafios al paciente al que se le esta realizando la infusion.

El moédulo de alerta 125 también puede proporcionar sefiales que representan el avance de la infusion, incluyendo
cualesquiera alertas generadas debido a una presion reducida o negativa detectada en la via de infusion aguas
arriba, a una base de datos donde la informacion es almacenada para la posterior inspeccion y analisis. La base de
datos puede estar asociada con la bomba, o la base de datos puede estar alejada de la bomba 10. Por ejemplo,
cuando la bomba esté controlada por un sistema de control remoto, la base de datos puede estar situada y asociada
con el sistema de control remoto. En otra realizacion, la base de datos puede formar parte de un sistema de
informacién institucional que puede formar parte de la red extensa de una empresa.

En otra realizacion, el microprocesador 75 también puede estar configurado para recibir sefiales desde un sensor de
posicion del mecanismo de la bomba 110 a través de la entrada 85. En esta realizacion, el procesador 75 puede
monitorizar la funcion de la bomba 10, recogiendo, analizando y almacenando informacién relacionada con la
infusion, tal como, por ejemplo, el tiempo de inicio y el tiempo de finalizaciéon de la infusion, la cantidad de fluido
infundido, y el nimero de ciclos de bombeo que se han completado desde el inicio de la infusion o desde un
momento seleccionado en el pasado y los valores de presion de entrada en cada una de una pluralidad de
posiciones del mecanismo de la bomba correspondientes. Esta informacion puede almacenarse en la memoria 80
para la posterior recuperacién y analisis, o la informacién puede comunicarse a otro sistema remoto usando el medio
de comunicacioén 95.

La figura 4 es un diagrama de bloques esquematico 200 que ilustra una realizacion del método de la presente
invencion realizada por el procesador para determinar la presiéon en una via de infusién aguas arriba y para
determinar si debe proporcionarse una alerta que indique que se esta acumulando una presion negativa en la via de
infusién aguas arriba a una velocidad que supera la esperada en condiciones de ventilacion normales. Tal como se
ha descrito anteriormente, el procesador esta programado para realizar, entre otros procesos, las etapas indicadas
en la figura 4. Cuando el cuidador u operador comienza la infusién activando la bomba de infusién en el cuadro 205,
el procesador muestrea las sefiales representativas de la presion dentro de la via de infusion aguas arriba
proporcionadas por un sensor de presion aguas arriba (figura 2) en el cuadro 210, convierte las sefiales
muestreadas en una presion, y almacena la presion y la posicion del mecanismo asociado (tipicamente
representada como un indice, un nimero de etapa o un angulo rotacional) en una memoria asociada al procesador
(figura 3) en el cuadro 215.

El procesador computa a continuacion la presién promedio del ciclo a partir de la pluralidad de muestras obtenidas
de cada ciclo individual, monitoriza el tiempo de bombeo transcurrido en el cuadro 220 y espera durante un periodo
de tiempo seleccionado, que puede ser determinado por el procesador como el tiempo necesario para que se
produzcan un ndmero seleccionado de ciclos del reloj del procesador, o alguna otra medicién de tiempo determinada
a partir de las caracteristicas operativas del procesador, en base a, por ejemplo, la velocidad del reloj del procesador
tal como se como se conoce bien en la técnica. Después de que el periodo de tiempo predeterminado ha
transcurrido o un movimiento especifico del mecanismo se ha detectado, tal como se determina en el cuadro 225, el
procesador puede muestrear de nuevo las sefiales procedentes del sensor de presion aguas arriba en el cuadro
230; convertir las sefiales muestreadas en un valor de presion, convertir estas muestras en una presioén promedio
del ciclo y comparar el segundo valor de presién promedio del ciclo con el valor almacenado de presion promedio del
ciclo en el cuadro 235 para determinar si se ha producido un cambio en la presién presente en la via de infusion
aguas arriba. Si el periodo de tiempo o el movimiento predeterminado no ha transcurrido o no se ha producido, el
procesador sigue monitorizando el tiempo de bombeo transcurrido o el movimiento, tal como se representa en el
cuadro 220.
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Si el segundo valor de presion promediada del ciclo es menor que el primer valor de presion promediada del ciclo en
mas de un valor predeterminado o un valor asociado con el tamafio y el tipo de recipientes tal como se introduce
desde la interfaz del usuario de la bomba, el procesador determina que hay que proporcionar una alerta al cuidador,
y proporciona esa alerta en el cuadro 240 proporcionando una alarma o aviso visual o auditivo de que hay un estado
de averia y que el cuidador debe inspeccionar el conjunto de infusion y emprender la accién correctora apropiada, tal
como abrir o desbloquear un agujero de ventilacién en la via o recipiente de infusion aguas arriba. Si la comparacion
de la Gltima presién promedio del ciclo con la anterior presion promedio del ciclo no indica una reduccién excesiva de
la presién en la via de infusién aguas arriba, el procesador vuelve al cuadro 215 y almacena la Ultima presion
promedio del ciclo en la memoria.

El procesador puede estar programado de modo que el proceso descrito anteriormente se lleve a cabo de forma
continua durante toda la infusion, proporcionando un sistema a prueba de averias para garantizar la ventilacion
apropiada de la via de infusion aguas arriba y el recipiente de fluido. En dicha realizacion, después de que el Ultimo
valor de presion es almacenado en la memoria en el cuadro 215, el procesador sigue monitorizando el tiempo de
bombeo transcurrido durante un periodo adicional, llevando a cabo las etapas restantes tal como se ha indicado
anteriormente para cada intervalo de tiempo de bombeo.

Cuando el ultimo valor promedio del ciclo de la presion aguas arriba es almacenado en la memoria, la memoria del
valor o valores anteriores puede simplemente sobrescribirse 0, como alternativa, la memoria puede configurarse
para almacenar todos los valores de presion determinados durante la infusiéon para un analisis posterior. Pueden
usarse miltiples valores promedio del ciclo secuenciales junto con un algoritmo de ponderacion digital para
computar una pendiente optimizada de la sefal de presion promedio del ciclo que abarca mas de dos ciclos y, de
este modo, es mas resistente a los efectos del movimiento y otros tipos de artefacto del entorno. Cuando todos, o al
menos una parte, de los valores de presion se almacenan, estos son almacenados de tal manera que estan
disponibles para el procesador en orden secuencial, de modo que el procesador puede comparar el Ultimo valor de
presiéon con el valor de presién inmediatamente anterior y/o realizar andlisis de pendiente mas complejos, tal como
se ha descrito anteriormente.

En otra realizacion de la presente invencion, tal como se representa en la figura 5, el procesador puede determinar
el marco temporal para muestrear las sefiales desde el sensor de presion aguas arriba, monitorizando el nimero de
ciclos de bombeo completados por la bomba de infusion. Cuando el cuidador u operador comienza la infusion
activando la bomba de infusién en el cuadro 255, el procesador muestrea las sefiales representativas de la presion
dentro de la via de infusion aguas arriba proporcionadas por un sensor de presién aguas arriba en el cuadro 260,
convierte las sefiales muestreadas en una presion, promedia multiples muestras de presion asociadas con un ciclo
del mecanismo, y almacena la presion promedio del ciclo en una memoria asociada con el procesador en el cuadro
265.

El procesador monitoriza a continuacion el nimero de ciclos de bombeo en el cuadro 270. Si la bomba ha
completado un nimero seleccionado de “N” ciclos, segun se determina en el cuadro 275, a continuacion el programa
se ramifica al cuadro 280, y las sefiales procedentes del sensor de presion aguas arriba son muestreadas de nuevo
y el nuevo valor de presién promedio del ciclo se compara con el Ultimo valor de presion promedio del ciclo
almacenado en el cuadro 285 para determinar la diferencia. Si el ndmero seleccionado de ciclos no se ha
completado, el programa vuelve al cuadro 270 y sigue monitorizando el niumero de ciclos de bombeo hasta que se
ha completado el nimero seleccionado de ciclos, ramificandose a continuacion al cuadro 280.

Si se determina en el cuadro 285 que la presion muestreada en el cuadro 280 es menor que el valor de presion
almacenado en mas de un maximo permitido, el procesador ordena que se proporcione una sefial de alerta en el
cuadro 290. Si la comparacién en el cuadro 285 indica que la Gltima presién muestreada es igual a o mayor que la
presion almacenada, indicando que la presién en la via aguas arriba es estable o no se reduce, a continuacion el
programa se ramifica al cuadro 265, almacena la Gltima presién muestreada en la memoria, y sigue monitorizando el
namero de ciclos de bombeo en el cuadro 270 hasta el siguiente momento en el que debe muestrearse la presion
aguas arriba.

Como alternativa, el procesador puede muestrear los valores de diferencia de presion promediados del ciclo,
almacenados en la memoria durante un periodo de tiempo seleccionado y calcular, por ejemplo, un valor promedio
durante el periodo de tiempo para comparar con el Ultimo valor de presién. Un ejemplo de un andlisis de este tipo se
denomina habitualmente un promedio moévil, que puede ser ponderado o no ponderado, tal como se entienden estos
términos en la técnica. De esta manera, cambios momentaneos de presion o errores en las sefiales proporcionadas
por el sensor de presion aguas arriba, pueden filtrarse para impedir alarmas innecesarias. Otros métodos de
analisis, tales como andlisis de tendencia u otros métodos pueden utilizarse para garantizar que las alertas debidas
a errores de presion insignificantes o sefiales erréneas procedentes del sensor de presion aguas arriba se minimizan
mientras se sigue proporcionando proteccion frente a una presion significativamente reducida o negativa en la via de
infusion aguas arriba.

Aunque se han ilustrado y descrito varias formas particulares de la invencion, sera evidente que pueden realizarse
diversas modificaciones sin alejarse del alcance de la invencion.
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REIVINDICACIONES

1. Un sistema para detectar el estado de un agujero de ventilaciéon asociado a un suministro de fluido aguas arriba

de una bomba de infusién (10), que comprende:
un sensor de presion (50, 105) situado aguas arriba de una bomba de infusién (10), el sensor de presién
configurado para proporcionar sefiales de presién representativas de la presion dentro de una via de fluido (16);
un procesador (75) configurado para monitorizar un parametro representativo de un estado de la bomba de
infusion y para muestrear la sefiales de presion recibidas desde el sensor de presion en funcion del estado de la
bomba de infusién, estando dicho procesador configurado, ademas, de modo que después de muestrear las
sefiales procedentes de dicho sensor de presion aguas arriba, dicho procesador determina si existe una presion
que tiende a ser negativa en dicha via de fluido aguas arriba,
caracterizado por que,

el procesador esté configurado, ademas, para:
computar una presion promediada del ciclo a partir de las sefales de presién muestreadas cada vez que se ha
completado un nimero seleccionado de ciclos de bombeo, y
proporcionar una alerta cuando la presion promediada del ciclo se estd acumulando en la via aguas arriba a una
velocidad que supera la esperada en condiciones de ventilacién normales.

2. El sistema de la reivindicacion 1, en el que la bomba de infusién es una bomba peristaltica y el parametro
monitorizado es un valor del nimero de ciclos de bombeo que ha completado la bomba peristéltica.

3. El sistema de la reivindicacion 2, en el que el procesador muestrea las sefiales recibidas desde el sensor de
presion cuando el valor del pardmetro monitorizado supera un nimero predeterminado de ciclos de bombeo.

4. El sistema de la reivindicacion 2, en el que el muestrea periddicamente las sefiales recibidas desde el sensor de
presion después de que se han producido un nimero predeterminado de ciclos de bombeo.

5. El sistema de la reivindicacién 4, en el que el nimero predeterminado de ciclos de bombeo es tres.
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