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DESCRIPCION
Método y aparato para control hemodinamico usando medicién combinada de flujo sanguineo y presiéon sanguinea
Campo de la invencion

La presente invenciéon se refiere a un método y aparato para la medicion del flujo sanguineo vascular central
simultaneamente con la presion sanguinea arterial medida de forma central o periférica para el control de sujetos
humanos.

Antecedentes

Histéricamente la practica médica para la medicion de parametros de flujo sanguineo hemodinamico se ha basado
en el uso de catéter en la arteria pulmonar. Este dispositivo es altamente invasivo y requiere introducir un catéter a
través de una vena grande a menudo la vena yugular interna, subclavia, o femoral. El catéter se enhebra a través de
la auricula y ventriculo derecha del corazén y en la arteria pulmonar. El catéter convencional para arteria pulmonar
(Swan-Ganz) tiene dos liumenes (tubos) y esta equipado con un globo inflable en la punta, que facilita su colocacion
en la arteria pulmonar a través del flujo de sangre. El globo, cuando se infla, causa que el catéter se "atrape" en un
vaso sanguineo pulmonar pequefio. Asi atrapado, el catéter puede proporcionar una medicion de la presion
sanguinea en la auricula izquierda del corazoén, llamada Presion Diastélica del Extremo Ventricular Izquierdo o
LVEDP. Los catéteres modernos tienen multiples limenes (multiples tubos), cinco o seis son habituales y tienen
aberturas a lo largo de la longitud para permitir la administracién de inotrépicos y otros farmacos directamente a la
auricula derecha del corazén. La adicion de una pequefia sonda de temperatura termistor aproximadamente 3
centimetros detras de la punta permite la medicion del flujo sanguineo después de su calibracion mediante la
inyeccion de un volumen conocido y temperatura conocida de fluido frio. Segun pasa este fluido de refrigeracion por
el termistor, se registra una breve caida en la temperatura sanguinea. La informacion resultante puede usarse para
computar y representar una curva de termodilucion. Si se introducen detalles acerca del indice de masa corporal del
paciente, temperatura central, presién venosa sistolica, diastdlica, central y presion arterial pulmonar, puede
calcularse un mapa exhaustivo del flujo y presion sanguinea. El procedimiento no esta ausente de riesgos, y las
complicaciones pueden ser potencialmente mortales. Puede conducir a arritmias, rotura de la arteria pulmonar,
trombosis, infeccidon, neumotoérax, hemorragia, etc. El beneficio del uso de este tipo de dispositivo de catéter ha sido
controvertido y como resultado muchos profesionales clinicos han limitado su uso.

Los actuales sistemas de control hemodinamico se basan en una de una diversidad de tecnologias concretamente;
medicion de flujo por ultrasonido Doppler; presion arterial utilizando algoritmos matematicos para obtener flujo
sanguineo; sefiales eléctricas desde electrodos en la piel; intercambio de gas pulmonar de reinspiracion; y
acelerometria mecanica.

La medicién del flujo sanguineo vascular mediante el uso de ultrasonidos y el principio Doppler es ampliamente
usada. Una sonda que contiene cristales piezoeléctricos dirigidos para emitir ondas continuas o ultrasonidos de onda
de impulso se localiza cerca de un vaso sanguineo arterial. La sonda puede localizarse en el es6fago, traquea o se
coloca en la superficie corporal en una posicién donde pueda accederse a una arteria tal como la hendidura
supraesternal. La velocidad del flujo sanguineo se calcula usando la ecuacién Doppler:

V= ‘C'fD

+ 2-f1CosB

donde v es la velocidad de los glébulos rojos, ¢ es la velocidad de las ondas de ultrasonidos a través de los tejidos
corporales, fp es el desplazamiento de frecuencia Doppler, fr es la frecuencia transmitida del ultrasonido y Cos 0 es
el coseno del angulo de insonacion entre el eje del haz de sonido y la direccién del flujo sanguineo. Las mediciones
basadas en flujo usando ultrasonidos son muy adecuadas para su uso en pacientes hemodinamicamente inestables
donde se encuentran cambios rapidos y frecuentes en el flujo y presion sanguinea. Un haz de ultrasonidos dirigido al
sistema vascular proporciona una medicion precisa a tiempo real del flujo sanguineo. Sin embargo, el haz de
ultrasonidos es direccional y es sensible al movimiento, lo que requiere al operario comprobar el foco del haz y por
tanto no puede considerarse que el dispositivo proporcione un control continuo sin atencion por el operario.

Un segundo enfoque utiliza mediciones de presiéon de la presion sanguinea arterial medida de forma invasiva a
través de una canula arterial colocada en una arteria habitualmente radial, femoral, dorsal del pie o braquial. La
canula debe conectarse a un sistema llenado con fluido, estéril, que se conecta a un transductor electrénico de
presion. La ventaja de este sistema es que la presion se controla de forma constante latido a latido, y puede
representarse una forma de onda (un grafico de la presion frente al tiempo). La canulacion para el control invasivo
de la presion vascular puede asociarse con complicaciones tales como extravasacion, trombosis e infecciéon. Los
pacientes con control arterial invasivo requieren supervision muy estricta, ya que existe peligro de hemorragia severa
si la linea llega a desconectarse. Existe una diversidad de monitores invasivos de presion vascular, incluyendo éstos
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presion individual, presion dual, y multiparametros (es decir, presidon/temperatura). Los parametros de presion
vascular tales como presion arterial sistolica, diastolica y media se obtienen y presentan simultdneamente para
formas de onda pulsatiles. Dichos dispositivos utilizan un analisis del contorno de onda de impulso o presion de
impulso donde se integra el area bajo la curva de onda de presion sistdlica o se analizan las caracteristicas de onda,
y cuando se calibra frente a cualquier dilucién o termodilucion de colorante, proporcionan estimaciones del volumen
de flujo sanguineo. Estos sistemas son conocidos por tener una buena correlacion con las mediciones basadas en
flujo sanguineo en pacientes hemodinamicamente estables evaluados por comparacion con las mediciones
realizadas por un catéter de arteria pulmonar. Sin embargo, se sabe que estos dispositivos son problematicos en el
control de cambios rapidos en pacientes que son hemodinamicamente inestables. Estos dispositivos pueden
conducir a mediciones de rendimiento cardiaco erréneas durante la administracion de farmacos vaso-activos,
durante la pérdida de volumen en circulacion, por ejemplo, hemorragia, insuflacion del abdomen por cirugia
laparoscopica, enfermedades patofisioldgicas que provocan ondas de presion arterial anormales y cambios
posicionales durante cirugia. Los farmacos que crean vasoconstriccion provocan un aumento en la resistencia
sistémica y por tanto aumentan la presion, lo que se interpreta como un aumento en el flujo. Mientras que el flujo
sanguineo tipicamente disminuye segun aumenta la resistencia sistémica, el corazén actia bombeando contra la
resistencia aumentada. Por el contrario, los farmacos que tienen un efecto de vasodilatacion provocan una
disminucion en la resistencia al flujo sanguineo y tipicamente caidas de presién sanguinea que se interpretan como
reduccion en el flujo. Mientras el flujo sanguineo tipicamente aumenta segun disminuye la resistencia sistémica, el
corazon actia bombeando contra una resistencia reducida. La calibracién es esencial para una precisién de los
valores absolutos y en condiciones ambientales de operacion tales de modo que la calibracion es compleja de
realizar, consume mucho tiempo, necesita repetirse frecuentemente, introduce agentes quimicos que pueden ser
téxicos o pueden ser de precision limitada en presencia de otros farmacos administrados durante el tratamiento del
paciente.

El documento US 2007/191724 A1 describe un método de y un dispositivo para medicion no invasiva del estado
hemodinamico de un sujeto o un paciente humano que implica las etapas y unidades de medicién no invasiva o
minimamente invasiva del periodo de ciclo cardiaco, presion arterial media, volumen sistdlico, intervalo diastélico e
intervalo de expulsion y conversion de la presion arterial media, volumen sistolico, intervalo diastélico e intervalo de
expulsidn medidos en los parametros cardiacos tales como Precarga, Poscarga y Contractilidad, que son los
parametros cardiacos comunes usados por un anestesidlogo. El estado hemodinamico convertido de un paciente se
presenta en una pantalla como un vector tridimensional representado cada una de estas tres coordenadas
respectivamente la Precarga, Poscarga y Contractilidad.

El documento US 4 858 614 A describe un método para dirigir un transductor ultrasonico al centro de un vaso
sanguineo tal como una aorta descendente. Se emplea el control automatico de ganancia para amplificar la sefial de
salida del transductor a un nivel constante, y el transductor se manipula hasta que la ganancia en la circuiteria
amplificadora alcanza un minimo. La sefal de salida del transductor se usa en el calculo del rendimiento cardiaco
del paciente y/o su indice cardiaco y/o resistencia vascular sistémica.

El documento US 2006/167363 A1 describe un sistema y aparato para determinar el tiempo de expulsion del
ventriculo izquierdo TLVE de un corazén de un sujeto, utilizando la derivacién de una primera forma de onda
relacionada con la bioimpedancia o bioadmitancia eléctrica toracica. Se determina una segunda forma de onda
usando oximetria de pulsos, velocimetria Doppler, medicion de la presion sanguinea arterial y medicion de la
bioimpedancia o bioadmitancia eléctrica periférica. Dependiendo de la calidad de la sefial, se ponderan y después se
promedian los resultados obtenidos por cada método. El promedio ponderado para el tiempo de expulsion del
ventriculo izquierdo se usa como una variable de entrada para métodos de control cardiovascular, que determinan
mediciones objetivas de funcién y rendimiento cardiovascular. Dichas mediciones incluyen fracciéon de expulsion del
ventriculo izquierdo, volumen sistélico, rendimiento cardiaco, proporcion temporal sistélica, e indices de
contractilidad ventricular.

El documento WO 01/17432 A1 describe una sonda de ultrasonidos para el control hemodinamico, conteniendo la
sonda cristales de transmision y recepcion de ultrasonidos y un transductor adicional para medir un parametro
fisiolégico adicional en la regién de la sonda. Los datos de salida desde el transductor se digitalizan preferiblemente
cerca de su fuente y se reenvian al procesador del sistema mediante un bus de comunicaciones proporcionado para
pasar datos entre la sonda y el procesador.

El documento US 5 450 850 A describe un sistema para examinar una funcién cardiaca, donde la cantidad minima
de datos respecto a la funciéon cardiaca requerida para evaluacion se mide de forma no invasiva y se computan
diversos parametros de funcion cardiaca (estimados) en base a los valores medidos, y los resultados se presentan
en una forma optima para evaluacion. El sistema comprende un dispositivo para medir la cantidad de sangre
expulsada desde el ventriculo hasta la aorta basado en pulsos ultrasénicos reflejados, un dispositivo para medir el
diametro de la aorta o arteria gruesa basado en pulsos ultrasénicos reflejados, un dispositivo para introducir al
menos uno de los valores de presidon sanguinea maximo y minimo, un dispositivo para computar un volumen
ventricular maximo o una fraccidon de expulsion, y un dispositivo para adquirir parametros tales como volumen
cardiaco o parametro de presién aodrtica respecto a la funcién cardiaca basado en valores medidos de la cantidad de
expulsién, el diametro del vaso sanguineo, y la fraccion de expulsién, o uno cualquiera de estos, y los valores de
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presion introducidos.

Por tanto, existe la necesidad en la técnica de un método y aparato mejorados para el control hemodinamico usando
informacion de medicion combinada de flujo y presion, que supere uno o mas de los inconvenientes mencionados
anteriormente.

Breve descripcion de los dibujos

Las FIG. 1A - 1B representan una o mas realizaciones de una sonda esofagica; con el ensamblaje de cristales
piezoeléctricos de ultrasonidos de onda de impulso de alta proporcion dimensional configurado de acuerdo con
los principios de la invencion; como alternativa con una configuracion de cristales disefiada para su uso con
ultrasonidos de onda continua;

La FIG. 2A es una ilustracion de la forma del haz de ultrasonidos producido por el cristal piezoeléctrico de alta
proporcidon dimensional con la forma de haz altamente divergente lateralmente y el haz menos divergente mas
estrecho longitudinalmente;

La FIG. 2B es una vista en planta de la disposicion de la FIG. 2A;

La FIG. 3 es una elevacion lateral de la disposicion de la FIG. 2A que muestra la forma del haz de ultrasonidos
longitudinal y el angulo de insonacion; y

La FIG. 4 es una ilustracion del cabezal flexible del disefio de manipulacion de la sonda supraesternal.

Breve sumario de la invenciéon

Se describen y reivindican en este documento métodos y dispositivos para proporcionar combinaciones de
mediciones de flujo sanguineo y presion sanguinea para el cédlculo de parametros de flujo sanguineo vascular
central. Las mediciones del flujo sanguineo pueden hacerse simultdneamente con la presion arterial mediada de
forma central o periférica y la presion venosa central para el control de sujetos humanos. En una realizacién, un
dispositivo de medicién combinada de flujo sanguineo y presion sanguinea para control hemodinamico puede incluir
una sonda de ultrasonidos Doppler que utiliza un haz de ultrasonidos de onda continua u onda de impulso para la
medicion del flujo sanguineo en la aorta descendente, combinado con la mediciéon de la presion arterial, o sefal
introducida desde un sistema adecuado transductor de presién desde una de cualquiera de la arteria radial, braquial,
dorsal del pie o femoral. La sonda de ultrasonidos Doppler anterior puede comprender una sonda de ultrasonidos
Doppler esofagica o supraesternal, mientras que la mediciéon de presién sanguinea puede proporcionarse por un
esfigmomandmetro de presién sanguinea de transductor electrénico en el brazo, o como alternativa por un dedil
detector 6ptico del pulso por luz infrarroja.

Adicionalmente, el monitor de ultrasonidos Doppler supraesternal también puede utilizar un haz de ultrasonidos de
onda continua u onda de impulso para la medicion del flujo sanguineo en la aorta ascendente o descendente,
combinado con medicion de presion arterial o sefial introducida desde un sistema adecuado transductor de presion
desde una de cualquiera de las arterias radial, braquial, dorsal del pie o femoral, combinado con medicion de la
presion arterial desde uno de cualquiera de un esfigmomandmetro de presion sanguinea de transductor electrénico
en el brazo, un dedil detector éptico del pulso por luz infrarroja. El sistema o dispositivo puede configurarse
adicionalmente también para proporcionar medicion de presién venosa central y/o saturacion mixta de oxigeno
Venoso.

Otros aspectos, caracteristicas, y técnicas de la invencion seran evidentes para los expertos en la materia relevante
en vista de la siguiente descripcion detallada de la invencion.

Descripcion detallada de las realizaciones ejemplares

Un aspecto de la invencion es combinar los atributos beneficiosos del flujo, medido por ultrasonidos Doppler, con la
presién medida mediante tecnologias convencionales de linea arterial. Otro aspecto de la invencion es integrar la
naturaleza poco invasiva de los ultrasonidos Doppler, su precision, sensibilidad y facilidad de uso en el paciente
hemodinamicamente inestable tipicamente encontrado durante cirugia, con la capacidad de mediciéon continua de
los sistemas basados en presién usando una linea arterial. Otras mediciones controladas clinicamente tales como la
presion venosa central y la saturacion mixta de oxigeno venoso también podrian combinarse proporcionando la base
de calculos adicionales tales como oxigeno emitido y consumo de oxigeno. Ademas, la capacidad de medir el flujo y
la presion simultaneamente puede proporcionar parametros adicionales a los profesionales clinicos para su uso en
el tratamiento del paciente. El control mejorado puede proporcionar mediciones precisas de la distancia sistdlica,
distancia detallada, volumen de sistdlico, indice de volumen de sistélico, ritmo cardiaco, rendimiento cardiaco, indice
cardiaco, velocidad maxima, aceleracion media, tiempo de flujo corregido, tiempo de flujo hasta el maximo, presion
venosa central, resistencia vascular sistémica, indice de resistencia vascular sistémica, presién del pulso, inercia
aortica, elastancia, impedancia, tiempo hasta la presion maxima, fuerza del ventriculo izquierdo, trabajo del
ventriculo izquierdo, potencia del ventriculo izquierdo y resistencia vascular sistémica total. Ciertas realizaciones de
la invencion también pueden proporcionar la capacidad producida por la combinacion de la medicion del flujo y la
presiéon en un amplio intervalo de aplicaciones y cuando sea aplicable que sean de naturaleza minimamente invasiva
(acceso esofagico) o no invasiva (detector de presion Doppler supraesternal o externo).
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Otro aspecto mas de la invencién es proporcionar una capacidad de enfoque potenciada del monitor de flujo de
ultrasonidos Doppler mediante un angulo de haz mas ancho y uso de ultrasonidos Doppler de onda de impulso para
restringir la profundidad de la visualizacién y minimizar la sefiales confusas. En ciertas realizaciones, el dispositivo
puede proporcionar al usuario una diversidad de modos de medicién para adecuarse a la aplicacion. Se prevé que el
monitor pueda permitir la conexion de sondas y detectores alternativos para la medicion del flujo y la presion.
Adicionalmente, las lineas de control que miden la concentracion de oxigeno también pueden conectarse al monitor.
Las mediciones por ultrasonidos Doppler basadas en flujo pueden estar disponibles mediante colocacion esofagica
de los ultrasonidos para medicion minimamente invasiva en la aorta descendente o mediante colocacion
supraesternal no invasiva para la medicién en la aorta ascendente. Las mediciones o sefales de presién pueden
obtenerse de forma invasiva desde una linea arterial colocada en la arteria radial, femoral, dorsal del pie o braquial o
mediante la presion sanguinea en la arteria braquial usando un manguito en la parte superior del brazo o mediante
un detector optico de luz infrarroja que mide la presién del pulso en la punta del dedo del paciente; o una sefial de
presion venosa central obtenida de un sistema adecuado transductor de presion.

Los datos de ambos detectores de medicion de flujo y presion pueden analizarse para proporcionar presentaciones
a tiempo real de la forma de onda de flujo del ventriculo izquierdo. En ciertas realizaciones, la medicién Doppler
puede utilizarse para calibrar frecuentemente la onda de presién por proporcionando asi una informacion continua y
precisa del flujo vascular durante cualquier pérdida temporal de la medicion del detector de ultrasonidos Doppler
debido a pérdida del centro de haz o interferencia electromagnética. Los datos también pueden procesarse para
proporcionar un intervalo extensivo de parametros hemodinamicos para uso clinico. Los datos de ambos detectores
de medicion de flujo y presion pueden analizarse para proporcionar parametros de tendencia promediados en el
tiempo. Estos datos de tendencia pueden presentarse de forma continua graficamente o como diagramas de barras.

Con respecto a la funcionalidad de procesamiento de diversos datos descrita en este documento, debe apreciarse
que una sonda de ultrasonidos configurada de acuerdo con los principios de la invenciéon puede configurarse con un
microordenador interno configurado para realizar dichas operaciones de procesamiento de datos, incluyendo aunque
sin limitacion, informacion fisioldgica especifica del paciente, o procesamiento de otro modo de la informacién de la
medicion del flujo sanguineo y la informacion de la presion sanguinea. Como alternativa, la sonda de ultrasonidos
puede conectarse a un procesador central externo que realiza dicho procesamiento de datos.

Con referencia ahora a las figuras, la FIG. 1A representa una realizacion de un dispositivo configurado de acuerdo
con los principios de la invencion. El dispositivo de la FIG. 1A representa un ensamblaje 100 de cabezal de sonda
Doppler esofagica de cristal piezoeléctrico dirigido por ultrasonidos de ondas en pulsos. El cristal piezoeléctrico 110
puede fijarse a un material portador solido 120, como se muestra. Adicionalmente, el cristal piezoeléctrico 110 puede
conectarse de forma eléctrica mediante una placa de circuito impreso flexible 130 que puede tener la ventaja de
conexion al cristal piezoeléctrico 110 mediante adhesivos conductores que evitan los dificultosos procesos de micro-
soldadura al material piezoeléctrico sensible al calor. En ciertas realizaciones, la placa de circuito impreso flexible
130 puede incluir terminales de conexién de cable 140 para facilitar la conexién de la unién soldada a un cable por
detras/por debajo del portador sélido de cristal 120. Como alternativa, el cristal piezoeléctrico 110 puede conectarse
al cable directamente.

La FIG. 1B representa un ensamblaje 150 de cabezal de sonda Doppler esofagica de cristal piezoeléctrico
configurado de modo que el sistema pueda dirigirse por ultrasonidos continuos. Mas especificamente, en esta
realizacion existen dos cristales piezoeléctricos - uno para la transmision y el otro para la recepcion. De nuevo, €l
haz de ultrasonidos puede colocarse de modo que el angulo de insonacién sea de forma ideal 45° pero puede tener
un angulo de 30° a 60°.

Debe apreciarse que otro aspecto de la invencion es proporcionar capacidad potenciada de enfoque del monitor de
flujo de ultrasonidos Doppler mediante un angulo de haz mas ancho y el uso de ultrasonidos Doppler de onda de
impulso para restringir la profundidad de visualizacion y minimizar las sefiales confusas. La sonda Doppler de onda
de impulso esofagica también puede configurarse para medir el diametro usando multiples entradas de recepcion
moviles para establecer los limites de las arterias principales usando la tecnologia Doppler de ultrasonidos de onda
de impulso. Una vez establecidos los limites de la arteria, el dispositivo puede computar el diametro arterial que
después puede usarse para posicionar automaticamente la entrada receptora de deteccion de flujo alrededor del
centro de la arteria. El dispositivo puede usar adicionalmente el reconocimiento de limites y la computacion del
diametro arterial para detectar el movimiento de la sonda donde la deteccion del movimiento de sonda se consigue
mediante cambios en el diametro aparente de la arteria detectado por el haz de ondas de pulsos. Puede alertarse al
usuario de dicho movimiento de la sonda mediante un aviso en pantalla y solicitar la reorientacién cuando sea
necesario.

En ciertas realizaciones, puede proporcionarse a un usuario una diversidad de modos de medicién para adecuarlos
a la aplicacion. También se prevé que el monitor permitira la conexidon de sondas y detectores alternativos para la
medicion del flujo y la presion. Adicionalmente, también pueden conectarse al monitor lineas de control que miden la
concentracion de oxigeno. Las mediciones por ultrasonidos Doppler basadas en flujo estaran disponibles mediante
colocacién esofagica de los ultrasonidos para medicion minimamente invasiva en la aorta descendente o mediante
colocacién supraesternal no invasiva para la medicion en la aorta ascendente. En las mediciones de presion pueden
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obtenerse de forma invasiva desde una linea arterial colocada en la arteria radial, femoral, dorsal del pie, o braquial
o mediante presion sanguinea en la arteria braquial usando un manguito en la parte superior del brazo o mediante
un detector 6ptico de luz infrarroja que mide la presion del pulso en la punta del dedo del paciente.

Los datos de ambos detectores de medicion de flujo sanguineo y presion sanguinea pueden analizarse para
proporcionar presentaciones a tiempo real de la forma de onda del flujo del ventriculo izquierdo. La medicién Doppler
puede utilizarse para calibrar de forma frecuente la onda de presién proporcionando asi una informacion continua y
precisa del flujo vascular durante cualquier pérdida temporal de la medicion del detector de ultrasonidos Doppler
debido a pérdida del enfoque del haz o interferencia electromagnética. Los datos también pueden procesarse para
proporcionar un intervalo extensivo de parametros hemodinamicos para uso clinico.

Como alternativa, el dispositivo puede computar las mediciones Doppler para calcular frecuentemente la presién
sanguinea arterial proporcionando asi una informacién continua y precisa de la presion vascular durante cualquier
pérdida temporal de sefial desde el transductor de presion arterial.

Con referencia ahora a la FIG. 2A, se representa un ejemplo de la orientacion entre un ensamblaje 200 de cristal
piezoeléctrico (por ejemplo, sonda 100) situado dentro del eséfago 210, que, por supuesto, esta orientado adyacente
a la aorta descendente 220. El cristal piezoeléctrico (por ejemplo, uno o mas cristales piezoeléctricos 110) puede
poseer una alto proporcion dimensional de modo que en el plano lateral el cristal piezoeléctrico sea
considerablemente mas corto en longitud que en el plano longitudinal. El haz de ultrasonidos 230 resultante
provocado por dicha forma de cristal piezoeléctrico de alto proporcion dimensional se ilustra en la FIG. 2A como
altamente divergente en el eje lateral y menos divergente en el eje longitudinal.

La FIG. 2B representa una vista en planta de la disposicion de la FIG. 2A, y en particular un haz de ultrasonidos
divergente de 30° a 90° con un amplio intervalo focal. El cristal piezoeléctrico para colocacion esofagica puede
poseer un alto proporcién dimensional de modo que en el plano lateral el cristal piezoeléctrico seria mas corto en
longitud que en el plano longitudinal. Un haz ancho de 30° a 90° amplia el campo util de visién de modo que cuanto
mas ancho sea el angulo del haz podra mantenerse mayor adquisicion de sefiales incluso si la punta de la sonda
esta parcialmente rotada de forma accidental debido a movimiento del paciente o el usuario. Los ultrasonidos de
ondas de pulsos proporciona la capacidad de compartimentar selectivamente la distancia diana para la medicion. El
estrecho intervalo de enfoque de la anchura de entrada tiende a seleccionar de forma precisa el flujo sanguineo
diana dentro de la aorta 220 y elimina las formas de onda de ultrasonidos potencialmente confusas de otros vasos
del cuerpo. La seleccion de la compartimentacion puede usarse para permitir la deteccién de zonas de flujo
sanguineo cero que confieren la capacidad de medir el diametro de arterias principales, donde el diametro arterial se
usa para posicionar la sonda usando ventanas de deteccion de flujo alrededor del centro de la arteria y deteccion del
movimiento de la sonda mediante la posicién de la pared arterial.

La FIG. 3 representa otra perspectiva mas del posicionamiento de una sonda Doppler esofagica 300 de cristal
piezoeléctrico, configurada de acuerdo con los principios de la invencion, dentro de un eséfago 310 y adyacente a la
aorta 320. Debe apreciarse que, en el plano longitudinal, el cristal piezoeléctrico de la sonda 300 es tipicamente mas
largo en longitud que el aspecto lateral. Esta forma de cristal proporciona un haz de ultrasonidos menos divergente
manteniendo asi de forma mas precisa el angulo de insonacién. Por consiguiente, el haz 330 puede dirigirse de
modo que el angulo de insonacion 340 esté entre 30° a 60°, y preferiblemente alrededor de 45°.

La FIG. 4 representa una sonda 400 de ultrasonidos de ondas de pulsos para medicién no invasiva del flujo
sanguineo aodrtico para la colocacion en la hendidura supraesternal, y configurada de acuerdo con los principios de
la invencion. Como se muestra en la FIG. 4, la sonda 400 supraesternal de ondas de pulsos puede incluir un
ensamblaje de cabezal de cristal piezoeléctrico de ultrasonidos, tal como el ensamblaje de cabezal 100 o 150 de las
FIG. 1A-1B, en una configuracion de sonda manual. La sonda 400 puede colocarse en la hendidura supraesternal
del paciente encontrada en el limite superior del manubrio del esternén, entre las hendiduras claviculares. La sonda
400 esta disefiada con un cuello flexible 410 detras del ensamblaje 420 de cristal de ultrasonidos de modo que el
ensamblaje de cabezal de cristal piezoeléctrico pueda manipularse detras del esternén del paciente para conseguir
la sefial optima. Este disefio puede utilizarse como ensamblaje desechable de uso en un Unico paciente para
minimizar los riesgos de infeccion cruzada, o como un ensamblaje de multiples usos o reutilizable que requiere
limpieza entre sus usos.

De acuerdo con los principios de la invencioén, el monitor puede utilizar un amplio intervalo de combinaciones de
medicion para una diversidad de aplicaciones médicas. A modo ejemplo, dichas combinaciones de mediciéon pueden
incluir la medicién del flujo sanguineo adrtico mediante una sonda Doppler esofagica de onda continua u onda de
impulso posicionada en el eséfago del paciente, descrita en detalle en este documento. La combinacion de medicion
puede incluir adicionalmente una o mas de una sonda supraesternal de ondas de pulsos colocadas de forma externa
en la hendidura supraesternal, una linea arterial colocada en la arteria radial, femoral, dorsal del pie o braquial,
medicion intermitente y no invasiva de la presién sanguinea desde uno de cualquiera de una medicion de presion
sanguinea de transductor electrénico desde uno de cualquiera de un esfigmomandmetro de presion sanguinea de
transductor electrénico en el brazo o dedil detector 6ptico del pulso por luz infrarroja, una linea de presion venosa
central, una linea de control ScO2 continua. Un monitor configurado de acuerdo con los principios de la invencion
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puede poseer todas o una seleccidon de estas fuentes transductoras o de entrada de sefiales, dependiendo de la
aplicacion elegida.

Aunque se han descrito ciertas realizaciones ejemplares y se han mostrado en los dibujos adjuntos, debe
entenderse que dichas realizaciones son simplemente ilustrativas y no restrictivas de la amplia invencion, y que esta
invencion no se limita a las construcciones y disposiciones especificas mostradas y descritas, ya que a los expertos
en la materia se les pueden ocurrir otras diversas modificaciones.
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REIVINDICACIONES
1. Un dispositivo de control hemodinamico que comprende:

una sonda (100, 200, 300, 400) configurada para medir el flujo sanguineo en una arteria localizada de forma
adyacente de un sujeto humano usando ondas de ultrasonidos, en el que la sonda estd configurada
adicionalmente para proporcionar mediciones de flujo sanguineo correspondientes a dicho flujo sanguineo
medido: y

una entrada para recibir mediciones de presion sanguinea correspondientes a la presion arterial dentro de dicha
arteria localizada de forma adyacente, en el que la presiéon arterial se mide simultaneamente con dicho flujo
sanguineo,

en el que el dispositivo esta configurado para procesar una combinacién de dichas mediciones de flujo
sanguineo y mediciones de presion sanguinea para derivar un parametro de funcion cardiaca correspondiente al
sujeto humano,

caracterizado por que las mediciones de flujo sanguineo se utilizan para calibrar las mediciones de presion
sanguinea.

2. El dispositivo de control hemodinamico de la reivindicacion 1, en el que dicha sonda esta configurada para medir
la presion arterial simultaneamente con el flujo sanguineo usando dichas sondas de ultrasonidos.

3. El dispositivo de control hemodinamico de la reivindicacion 1, en el que el dispositivo esta configurado para
proporcionar los parametros hemodinamicos presentando dichos parametros hemodinamicos en tiempo real.

4. El dispositivo de control hemodinamico de la reivindicacion 1, en el que la sonda esta configurada para medir el
flujo sanguineo usando ultrasonidos Doppler de onda continua u onda de impulso.

5. El dispositivo de control hemodinamico de la reivindicacion 1, en el que se derivan una pluralidad de parametros
de funcién cardiaca a partir de la combinacion de las mediciones de flujo sanguineo y las mediciones de presion
sanguinea.

6. El dispositivo de control hemodinamico de la reivindicacion 1, en el que el dispositivo esta configurado
adicionalmente para medir el diametro del vaso sanguineo usando multiples entradas receptoras moviles para
establecer uno o mas limites de una arteria usando ultrasonidos Doppler de onda de impulso.

7. El dispositivo de control hemodinamico de la reivindicacion 6, en el que el diametro del vaso sanguineo es Uutil
para posicionar una entrada receptora de deteccion de flujo alrededor del centro de la arteria.

8. El dispositivo de control hemodinamico de la reivindicaciéon 6, en el que el dispositivo esta configurado
adicionalmente para detectar un movimiento de la sonda en base a cambios en un diametro aparente del vaso
sanguineo.

9. El dispositivo de control hemodinamico de la reivindicacion 1, en el que dicha sonda es una sonda esofagica.

10. El dispositivo de control hemodinamico de la reivindicacién 1, en el que dicha sonda es una sonda supraesternal
que tiene un disefo flexible para proporcionar control de la direccion y el angulo mediante la aplicacién de presion
dactilar directamente a un cabezal de la sonda supraesternal.

11. Un método para la medicion del flujo sanguineo vascular central simultaneamente con la presidon sanguinea
arterial que comprende las acciones de:

medir el flujo sanguineo en una arteria humana usando una sonda de ultrasonidos (100, 200, 300, 400)
localizada de forma adyacente;

proporcionar, usando dicha sonda de ultrasonidos, mediciones de flujo sanguineo basadas en dicho flujo
sanguineo medido;

medir la presion arterial dentro de dicha arteria humana simultdneamente con dicha medicion del flujo sanguineo;
proporcionar mediciones de presidon sanguinea basadas en dicha presién arterial medida;

derivar un parametro de funcion cardiaca correspondiente al sujeto humano a partir de una combinacion de
dichas mediciones de flujo sanguineo y mediciones de presion sanguinea;

caracterizado por

la calibracién de las mediciones de presion sanguinea usando las mediciones de flujo.

12. El método de la reivindicacién 11, en el que la medicién de la presion arterial simultaneamente con la medicion
del flujo sanguineo comprende medir la presion arterial usando dicha sonda de ultrasonidos localizada de forma
adyacente.

13. El método de la reivindicacién 11, en el que proporcionar parametros hemodinamicos comprende adicionalmente
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presentar dichos parametros hemodinamicos en tiempo real.

14. El método de la reivindicacién 11, que comprende adicionalmente derivar una pluralidad de parametros de
funcién cardiaca a partir de la combinacion de las mediciones de flujo sanguineo y las mediciones de presion
sanguinea.

15. El método de la reivindicacion 11, que comprende adicionalmente medir el diametro del vaso sanguineo usando
multiples entradas receptoras moaviles configuradas para establecer uno o mas limites de una arteria usando
ultrasonidos Doppler de onda de impulso.

16. El método de la reivindicaciéon 15, que comprende adicionalmente posicionar una entrada receptora de deteccion
de flujo alrededor de un centro de la arteria en base a dicho diametro del vaso sanguineo.

17. El método de la reivindicacion 15, que comprende adicionalmente detectar un movimiento de la sonda basado en
cambios en un diametro aparente del vaso sanguineo.

18. El método de la reivindicacion 11, en el que dicha sonda es una sonda esofagica.
19. El método de la reivindicacion 11, en el que dicha sonda es una sonda supraesternal que tiene un disefio flexible

para proporcionar control de direcciéon y angulo mediante la aplicacion de presién dactilar directamente a un cabezal
de la sonda supraesternal.
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