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DESCRIPCION
Sistema de deteccién de la actividad muscular respiratoria de un paciente con respiracion asistida.
La presente invencién se refiere a un sistema segun el preambulo de la reivindicacién 1.

Este sistema se inscribe en el marco de investigaciones sobre la optimizacién de las estrategias y los
procedimientos de vigilancia y de asistencia de la funcién respiratoria con anestesia y con reanimacion.

Los progresos en la anestesia y en la reanimacion tienen como objetivo la reduccién de la duracién de la vigilancia y
la mejora de la calidad de la recuperacion del paciente.

Una respiracién asistida debe garantizar una ventilacion eficaz y no perjudicial con un confort aceptable para el
paciente.

En este contexto, la concordancia entre un paciente y el aparato de respiraciéon asistida correspondiente es
determinante. En una situacion clinica, la deteccién de una discordancia eventual es esencial para la optimizacién de
la estrategia terapéutica.

En el estado de la técnica, la vigilancia de la interaccién entre el paciente y su aparato de asistencia se encuentra
con la dificultad de estimar correctamente la actividad respiratoria del paciente de modo robusto y no invasivo.

En efecto, los dispositivos no invasivos actuales fallan regularmente. Las limitaciones de estos dispositivos que se
implementan actualmente en los aparatos de asistencia, son responsables de un fallo de deteccion de la actividad
inspiratoria del paciente que produce una discordancia entre el paciente y el aparato de asistencia y que se traduce
en una asistencia inferior a la 6ptima.

Los documentos US 2004/0040560 A1, US 2003/0045807 A1y EP 1 421 902 A dan a conocer dispositivos de ese
tipo no invasivos.

Los dispositivos alternativos disponibles actualmente en el estado de la técnica requieren sensores de medicion de
la actividad respiratoria muscular que son a la vez invasivos (presion intratoracica, electromiografia de aguja...) y
poco robustos o bien debido a perturbaciones fisiologicas o a la evolucién clinica del paciente o bien debido a la vida
util del sensor para garantizar una vigilancia continua.

El objetivo de la invencién es por tanto resolver estos problemas.
Para ello, la invencién tiene como objeto un sistema segun la reivindicacion 1.

Segun otros aspectos de la invencién, el sistema de deteccion de la actividad muscular respiratoria de un paciente
con respiracion asistida comprende una o mas de las caracteristicas de las reivindicaciones 2 a 10.

Asi, un sistema segun la invenciéon permite garantizar una deteccién de la actividad muscular respiratoria de un
paciente con respiracion asistida, por una parte a partir de mediciones no invasivas y ya disponibles la mayor parte
de las veces con los aparatos de respiracion asistida actuales y por otra parte con un procedimiento que permite
salvar las limitaciones relacionadas con la evolucién del estado clinico del paciente, procedimientos ya conocidos.

La invencién se entendera mejor con la ayuda de la siguiente descripcion, proporcionada Unicamente a titulo de
ejemplo y realizada haciendo referencia a los dibujos adjuntos, en los que:

- la figura 1 representa un esquema sinéptico que ilustra la estructura y el funcionamiento de un sistema de
deteccion segun la invencién;

- la figura 2 representa un esquema sindptico que ilustra la estructura y el funcionamiento de medios de
estimacion de presién que entran en la constitucion de un sistema segun la invencion; y

- lafigura 3 ilustra un ciclo mecanico de insuflacién y de exhalacion.

El sistema segun la invencion se basa en una deteccién/calculo adaptativo de una presién muscular representativa
de la actividad muscular respiratoria de un paciente con respiracion asistida.

La presién muscular puede detectarse o calcularse a partir de sefiales de caudal y de presion medidas en el circuito
neumatico que conecta el paciente al aparato de asistencia.

En cada ciclo mecanico, se identifican los parametros de un modelo mecanico del sistema respiratorio pasivo del
paciente en intervalos predeterminados del ciclo respiratorio a partir de la sefial de caudal con el fin de estimar, en el
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conjunto del ciclo mecanico, la presion tedrica esperada en ausencia de actividad muscular del paciente. La
diferencia aritmética entre esta presién tedrica y la presion medida es representativa de la presién generada por la
actividad muscular respiratoria del paciente y se denomina presion muscular (Pmus). La diferencia con respecto a
cero de esta presion indica una actividad muscular respiratoria que es inspiratoria o espiratoria segun el signo de
esta diferencia. Por medio de esto, se identifican los ciclos respiratorios del paciente, comprendiendo un ciclo
respiratorio una espiracion y una inspiracién completas.

Gracias a un sistema de este tipo, es posible adaptar automaticamente los parametros de célculo de la presion
muscular a la vez a las especificidades mecanicas del sistema respiratorio pasivo del paciente y a las
particularidades de su comportamiento respiratorio de modo que la deteccién de la actividad respiratoria muscular
sea en continuo lo méas 6ptima posible.

Este sistema utiliza los conocimientos sobre las condiciones de activacion de las insuflaciones para adaptar los
parametros del célculo de la presién muscular, es decir la eleccién del modelo de la mecanica del sistema
respiratorio pasivo, la definicién de las zonas de identificacién de los parametros de este modelo y la eleccién de los
umbrales de deteccién de una actividad muscular durante el ciclo mecanico.

Se ilustra un sistema de este tipo esquematicamente en la figura 1.

En esta figura 1, el paciente se designa mediante la referencia general 1 y el aparato de respiracién asistida se
designa mediante la referencia general 2, estando el paciente y el aparato respiratorio conectados mediante un
circuito neumatico designado mediante la referencia general 3, de modo clasico.

En el ejemplo de realizacion ilustrado en esta figura, el circuito 3 neumatico esta asociado con unos medios de
adquisicion de sefales de presién y de caudal de aire en este circuito, designandose estos medios mediante las
referencias 4 y 5, respectivamente.

Estos medios de adquisicion 4 y 5 estan adaptados entonces para suministrar estas sefiales a medios de estimacion
en continuo de la presion tedrica de aire esperada en el circuito neumatico en ausencia de actividad muscular
respiratoria del paciente.

Estos medios de estimacion se designan mediante la referencia general 6 en esta figura 1 y se basan en la
utilizacién de unos medios parametrizables y adaptativos de modelizacién del sistema respiratorio pasivo del
paciente tal como se describird en méas detalle a continuacion.

Estos medios de estimacion 6 suministran entonces una informacion de presion teérica estimada a medios de
comparacién designados mediante la referencia general 7, que reciben en otra entrada la presion medida realmente
en el circuito neumatico, lo que permite detectar en continuo una diferencia de presién representativa de una
actividad muscular respiratoria del paciente.

De hecho, y tal como se indic6 ya anteriormente, la diferencia aritmética entre esta presion tedrica estimada y la
presién medida es representativa de la presion generada por la actividad muscular respiratoria del paciente y se
denomina presion muscular Pmus. La diferencia con respecto a cero de esta presion indica una actividad muscular
respiratoria que es inspiratoria o espiratoria segun el signo de esta diferencia.

Tal como se ilustra en la figura 2, los medios de modelizacion de los medios de estimacién comprenden un conjunto
de modelos parametrizables de sistemas respiratorios pasivos de paciente, designado mediante la referencia
general 8 en esta figura. Tales modelos ya se conocen bien en el estado de la técnica y permiten modelizar el
comportamiento de la mecanica del sistema respiratorio del paciente tal como se describird en méas detalle a
continuacion.

Estos modelos son parametrizables, y los medios de estimacion comprenden entonces unos medios de extraccion
de la senal de presion medida, de parametros de entrada de estos modelos de modo que se activa el
funcionamiento de estos modelos basandose en estos parametros. Estos medios de extraccién se designan
mediante la referencia general 9 en esta figura 2 y también se describira su funcionamiento en mas detalle a
continuacion.

Los medios de estimacién 6 también comprenden unos medios de seleccién del modelo mas discriminante en
términos de deteccion y de no deteccion de actividad muscular respiratoria del paciente y/o el mas sencillo en
términos del nimero de parametros utilizados, para retener su estimacion, designandose estos medios de seleccion
mediante la referencia general 10.

De hecho, y tal como se ilustra por ejemplo en la figura 3, los medios de extraccién 9 de los parametros estan
adaptados para extraer los parametros de por lo menos un ciclo mecanico compuesto sucesivamente por una
insuflacion y por una exhalacién por ejemplo, excluyendo la fase de presurizacion al comienzo del ciclo mecanico
corriente y la fase de activacion de la insuflacién del ciclo siguiente, al final del ciclo mecéanico corriente.
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Esto se ilustra mediante las zonas rayadas en la figura 3 en la que se representan ciclos mecanicos sucesivos. La
zona rayada designada mediante la referencia general 11 en esta figura 3 corresponde a la fase de presurizacion al
comienzo del ciclo mecanico corriente, mientras que la zona rayada designada mediante la referencia general 12,
corresponde a la fase de activacion de la insuflacion del ciclo siguiente, al final del ciclo mecanico corriente.

La extracciéon de los parametros de los modelos se realiza entonces en la zona designada mediante la referencia
general 13 entre estas dos zonas de exclusion.

Naturalmente, son posibles diferentes detecciones de estas fases. De este modo, por ejemplo, estas fases se
detectan mediante medios de analisis de la presion y del caudal de aire en el circuito neumatico, estado los medios
de analisis conectados entonces a los medios de adquisicion de las sefales de presion y de caudal en el circuito
neumatico tal como se describié anteriormente.

No obstante, los medios de analisis también pueden estar integrados directamente en el aparato de asistencia.

Asimismo, las fases de presurizacion y de activacion de la insuflacion también pueden detectarse mediante medios
de andlisis a partir de una sefal complementaria que suministra una informacion fisiol6gica relacionada con la
actividad muscular respiratoria del paciente tal como por ejemplo una sefial complementaria de electromiograma de
superficie tal como se designa mediante la referencia general 14 en la figura 2.

Este sistema permite entonces adaptar los parametros de célculo de la presién muscular, es decir elegir el modelo
de la mecanica del sistema respiratorio pasivo del paciente, definir las zonas de identificacién de los parametros de
este modelo y el umbral de deteccion de una actividad muscular.

Se trata entonces de seleccionar de modo adaptativo, en un conjunto de diferentes modelos jerarquicos y de
complejidad creciente, redactados en una forma por ejemplo lineal adaptada a la identificacién de los parametros del
modelo, un modelo adaptado, mediante el procedimiento de regresion lineal mdltiple y en el sentido de los minimos
cuadrados, de modo clésico.

El modelo mas sencillo, denominado de referencia, es wuna forma lineal con cuatro parametros
P=f (V,D)=Po+(Vo)*(V+(Ro+Rd*D)*D) correspondiendo V y D a las senales de volumen y de caudal de aire en funcion
del tiempo. El volumen se calcula a partir de la sefial D de caudal mediante integracion en funcion del tiempo. Este
modelo de referencia permite una deteccion eficaz de las actividades inspiratorias que activan una insuflacion con
una identificacion ciclo a ciclo mecéanico de sus parametros. Esta identificacion se realiza a partir de las sefales de
caudal y de volumen de aire correspondientes a periodos del ciclo mecanico no afectados por los fenémenos
mecanicos no descritos por el modelo y no alterados por una actividad muscular inspiratoria que activa una
insuflacion. Esta identificacion es eficaz aunque que estas zonas de identificaciéon sean fijas de un paciente a otro e
independiente del comportamiento respiratorio del paciente. Esta zona de identificacion puede comprender dos
partes separadas, una durante la fase de insuflacion y la otra durante la fase de exhalacién del ciclo mecanico.
Siempre para este modelo de referencia, un umbral de deteccion de una actividad muscular respiratoria fijo que esta
comprendido entre 0,5 y 2 cmH20 y preferentemente igual a 1 cmH2O permite una deteccién eficaz de una actividad
inspiratoria que activa una insuflacion.

Otros modelos comprenden n-k parametros con n > k y (n-k) > 4 y son también formas lineales f(V,D,A)
correspondiendo V, D y A a las sefiales de volumen, de caudal y de aceleracion de aire en funcion del tiempo. La
aceleracion es la primera derivada de la sefial D de caudal. Estos modelos mas complejos presentan la ventaja de
disponer de la capacidad para describir fendmenos mecanicos que no se describen mediante el modelo de
referencia como la transicion entre el final de la insuflacion y el comienzo de la exhalacién del ciclo mecanico.

Esta capacidad permite proponer una zona de identificacién ya no separada sino continua, a la vez en la insuflacion
y la exhalacion. Esto presenta dos ventajas:

1) Una definicién més sencilla de la zona de identificacion mediante la exclusiéon de un periodo al final de una
exhalacion (o justo antes de la insuflacion) definido por un periodo de tele-exhalacion (Dte) y por un periodo al
comienzo de la insuflacion definido por un periodo de proto-insuflacién (Dpi); y

2) Una mejora de la identificacion de los parametros de los modelos teniendo en cuenta el periodo de transicién
entre la insuflacion y la exhalacion caracterizado por variaciones importantes del caudal y de su derivada.

No obstante, el aumento de la complejidad del modelo y la extensiéon de su capacidad para describir fendmenos
mecanicos mas complejos inducen potencialmente una reduccion de la sensibilidad de la deteccion.
Esquematicamente, pareceria que los fendmenos transitorios relacionados con una actividad muscular se atribuyen
entonces a las caracteristicas mecanicas del sistema respiratorio pasivo.

El sistema segun la invencién utiliza un procedimiento de seleccion de los parametros de célculo de la presion
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muscular que permite adaptar el modelo y la zona de identificacion de sus pardmetros para garantizar una deteccion
eficaz de la actividad muscular respiratoria en el conjunto del ciclo mecanico.

La degradacion del rendimiento de identificacion de la actividad muscular respiratoria a partir del calculo de la
presién muscular con estos modelos mas complejos puede compensarse eficazmente mediante una seleccion
apropiada del modelo mecanico y de la zona de identificacion de los parametros del modelo:

- el modelo seleccionado debe ser el mas proximo posible a la mecanica eficaz del sistema respiratorio pasivo
del paciente;

- la zona de identificacion de los parametros debe adaptarse al comportamiento respiratorio del paciente de tal
modo que el periodo del ciclo mecanico excluido sea el mas préximo posible al periodo en el que el paciente
presenta una actividad inspiratoria;

- el umbral de deteccion de la actividad respiratoria debe adaptarse en funcion de la calidad de ajuste del
modelo seleccionado y de los parametros identificados.

El principio de adaptacion consiste en comparar el resultado de la identificacion de las actividades inspiratorias que
activan una insuflacion para un conjunto de diferentes modelos y periodos (Dte y Dpi) y en seleccionar los
parametros mas adaptados segun tres criterios:

1 - La capacidad para garantizar una deteccion correcta de las actividades conocidas: la deteccién de las
insuflaciones detectadas mediante una actividad inspiratoria (Ct - (n-k)) o de una actividad inspiratoria que
activa una insuflacién (Ait - (n-k)) y que debe ser idéntica a la deteccion de referencia (Ct - ref).

2 - Las caracteristicas de una inspiracién que activa una insuflacién. La zona activa seleccionada es la zona mas
corta que precede a la insuflacion y cuya duracién total (Dte + Dpi) es superior o igual a la duracion minima
de una actividad inspiratoria considerada como significativa (la misma es del orden de varias décimas de
segundo y preferentemente igual a 0,3 segundos).

3 - Las propiedades de los modelos anidados de manera jerarquica: el modelo seleccionado es el modelo més
sencillo que garantiza un ajuste en la zona de identificacion de los parametros de la presion medida que es
estadisticamente equivalente al modelo mas complejo (o el que comprende mas parametros).

Para cada combinacion de modelos y de zonas de identificacién, el resultado de la deteccion de una insuflacion
activada (Ct - (n-k)) se calcula en un periodo de varias decenas de ciclos mecanicos (preferentemente 20) y se
compara con el resultado de referencia (Ct - ref). Entre las combinaciones cuyo resultado es superponible al
resultado de referencia (criterio 1), se identifican las combinaciones correspondientes a la zona de exclusion 6ptima
(criterio 2) y a continuacion se selecciona, entre estas combinaciones, el modelo éptimo (criterio 3).

Esta adaptacion automatica del modelo permite garantizar por una parte una deteccion de las actividades que
activan una insuflacién por lo menos tan eficaz como el procedimiento de referencia validado y por otra parte una
deteccion eficaz de las demdas actividades respiratorias presentes durante un ciclo mecanico en caso de
desadaptacién de la actividad respiratoria del paciente y de su aparato de asistencia.

Este procedimiento presenta ademas la ventaja de poder seguir en continuo, a la vez la evolucién del
comportamiento respiratorio y de la mecanica del sistema respiratorio del paciente.

Segun un primer modo de realizacion, el dispositivo utiliza la deteccion de las insuflaciones activadas por la
inspiracién del paciente mediante el modelo de referencia con cuatro parametros. Esta realizacion presenta la
ventaja de reducir las sefales de entrada del dispositivo a las sefiales de presién y de caudal solas.

Segun un segundo modo de realizacion, la informacién sobre el mecanismo de activacién de las insuflaciones, se
proporciona mediante una sefal adicional que puede proporcionarse por el aparato de asistencia o por un sensor
adicional. En el primer caso, se trata de una sefial representativa del estado de apertura y de activacion de las
valvulas de insuflacién internas al aparato de asistencia. En el segundo caso, se trata de una sefal representativa de
la actividad inspiratoria del paciente proporcionada por un sensor no invasivo y distinta de las sefiales de presion o
de caudal como un detector de actividad de un musculo con una actividad inspiratoria a partir de un electromiograma
de superficie (SEMG o sMMG) o incluso de movimiento (impedanciometria).

Este sistema automatico de deteccién se ha sometido a prueba experimentalmente en tres situaciones:
- i) para evaluar el procedimiento de seleccion del modelo mas sencillo adaptado (criterio 3);

- i) para evaluar el procedimiento de definicion 6ptimo de las zonas de identificacién (criterio 2);
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- i) para evaluar la combinacion de estos procedimientos.

1) Evaluacién del procedimiento de selecciéon del modelo més sencillo adaptado (criterio 3):

Se realizd este estudio a partir de registros de presiéon y de caudal realizados en un pulmén mecanico artificial
ventilado mediante un aparato de asistencia cuyas caracteristicas mecanicas se conocen perfectamente. El
procedimiento de seleccion sobre la calidad del ajuste medido mediante la comparacion estadistica del residuo
conduce a seleccionar como modelo mas sencillo estadisticamente equivalente (con un riesgo alfa del 1% o del 5%)
el modelo minimo necesario para describir la mecanica del pulmoén mecanico.

2) Evaluacién del procedimiento de definiciéon éptimo de las zonas de identificacién (criterio 2):

Se realizé este estudio a partir de registros antiguos realizados en 14 pacientes con respiracién asistida parcial que
habian experimentado un fracaso de desconexion bien realizada y por ello obligados a una exploracion especifica e
invasiva de su actividad respiratoria mediante la medicion de la presién esofagica.

En estos pacientes, se mide la capacidad de deteccion mediante el procedimiento no invasivo mediante la
concordancia entre la actividad detectada mediante el calculo de la presion muscular y la actividad detectada
mediante la lectura de la presion esofagica. Se compara mediante el procedimiento de Bland y Altman el valor de la
concordancia calculada con el procedimiento automatico de seleccion de las zonas de identificacién con la
concordancia 6ptima observada para el conjunto de las combinaciones posibles de periodos que definen la zona de
identificacién y para un modelo complejo fijo. El analisis de la representacién gréafica permite afirmar que los dos
procedimientos son intercambiables con una pequefia reduccién de la concordancia con el procedimiento automatico
del 4% y una desviacién media del 4%.

En estos pacientes, se identificaron los valores de periodos 6ptimos de definicion de la zona de exclusién para la
deteccion de las actividades que activan una insuflacion y para una deteccion del conjunto de las actividades
inspiratorias activantes o no. Estos periodos 6ptimos y en particular el periodo de tele-exhalacién (Dte) estan
relacionados directamente con los periodos medidos entre el comienzo de actividad inspiratoria y la activacion de la
insuflacion definida a partir de la presion esoféagica.

3) Evaluacién del procedimiento de definicion éptimo:

Se realizd este estudio a partir de registros antiguos realizados en 17 pacientes con respiracion asistida parcial
obligados a una exploracion no invasiva de su actividad respiratoria mediante la medicion de un electromiograma de
superficie del diafragma (sEMG). Se compara mediante el procedimiento de Bland y Altman la deteccién de las
actividades inspiratorias activantes y no mediante el procedimiento automatico con la proporcionada mediante la
lectura manual de las sefales de sEMG, caudal y presion. Estos dos procedimientos son superponibles para la
deteccion de los dos tipos de actividades inspiratorias que activan y que no activan una insuflacién.

Naturalmente se entiende que pueden preverse todavia diferentes modos de realizacion de un sistema de este tipo.
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REIVINDICACIONES

1. Sistema de deteccién de la actividad muscular respiratoria de un paciente (1) con respiracion asistida, conectado
a un aparato (2) de asistencia mediante un circuito (3) neumatico, que comprende unos medios (4, 5) de adquisicién
de sefales de presion y de caudal de aire en el circuito (3) neumatico, caracterizado porque dichos medios (4, 5) de
adquisicion de sefiales de presiéon y de caudal de aire en el circuito (3) neumatico estan destinados a unos medios
(6) de estimacién en continuo de la presion tedrica de aire esperada en el circuito neumatico en ausencia de
actividad muscular respiratoria del paciente, y porque comprende unos medios (7) de comparacion de las presiones
tedricas estimadas y medidas para detectar en continuo una diferencia de presion representativa de una actividad
muscular respiratoria del paciente.

2. Sistema de deteccion de la actividad muscular respiratoria de un paciente con respiracién asistida segun la
reivindicacién 1, caracterizado porque los medios (6) de estimacién comprenden unos medios (8) parametrizables y
adaptativos de modelizacion del sistema respiratorio pasivo del paciente.

3. Sistema de deteccion de la actividad muscular respiratoria de un paciente con respiracion asistida segun la
reivindicacién 2, caracterizado porque los medios (8) de modelizacién se presentan en forma de modelos que son
funcién de por lo menos el volumen y el caudal de aire que circula en el circuito neumatico.

4. Sistema de deteccion de la actividad muscular respiratoria de un paciente con respiracién asistida segun la
reivindicacién 2 o 3, caracterizado porque los medios de modelizacion comprenden un conjunto (8) de modelos
parametrizables y porque los medios de estimacion comprenden unos medios (9) de extraccion de la sefial de
presién medida, de parametros de entrada de estos modelos, de tal modo que se active el funcionamiento de estos
modelos basandose en estos parametros y unos medios (10) de seleccién del modelo mas discriminante en
términos de deteccion y de no deteccion de actividad muscular respiratoria del paciente y/o el mas sencillo en
términos del nimero de parametros utilizados, para retener su estimacion.

5. Sistema de deteccion de la actividad muscular respiratoria de un paciente con respiracién asistida segun la
reivindicacién 4, caracterizado porque los medios (9) de extraccién de los parametros estan adaptados para extraer
los parametros en por lo menos un ciclo mecanico compuesto sucesivamente por una insuflacion y una exhalacion,
excluyendo la fase (11) de presurizacién al comienzo del ciclo mecanico corriente y la fase (12) de activacion de la
insuflacion del ciclo siguiente, al final del ciclo mecanico corriente.

6. Sistema de deteccion de la actividad muscular respiratoria de un paciente con respiracion asistida segun la
reivindicacién 5, caracterizado porque la fase (11) de presurizacién y la fase (12) de activacién de la insuflacion se
detectan mediante unos medios de analisis de la presion y del caudal de aire en el circuito (3) neumatico.

7. Sistema de deteccion de la actividad muscular respiratoria de un paciente con respiracién asistida segun la
reivindicacién 6, caracterizado porque los medios de analisis estan conectados a los medios (4, 5) de adquisicién de
las sefiales de presién y de caudal en el circuito (3) neumatico.

8. Sistema de deteccion de la actividad muscular respiratoria de un paciente con respiracion asistida segun la
reivindicacién 6 o 7, caracterizado porque los medios de andlisis estan integrados en el aparato (2) de asistencia.

9. Sistema de deteccion de la actividad muscular respiratoria de un paciente con respiracién asistida segun la
reivindicacién 5, caracterizado porque las fases (11) de presurizacion y (12) de activacién de la insuflacién se
detectan mediante unos medios de andlisis a partir de una sefial (14) complementaria que suministra una
informacién fisiologica relacionada con la actividad muscular respiratoria del paciente.

10. Sistema de deteccion de la actividad muscular respiratoria de un paciente con respiracion asistida segun la
reivindicacién 9, caracterizado porque la sefial complementaria es una sefial de electromiograma de superficie.
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