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ES 2 628 843 T3

DESCRIPCION
Aparato para detectar y gestionar el aire en linea
Campo de la invencion
La presente invencion se refiere al campo de las bombas de infusién médicas.
Antecedentes de la invencion

Se utilizan ampliamente bombas de infusion programables para la provisién de liquidos nutricionales y medicamentos a
pacientes segun parametros de provisiéon de liquidos predeterminados. Un tipo de bomba de infusién es una bomba
peristéltica dispuesta a lo largo de tubos de conexién flexibles que transportan liquido desde una fuente de liquido hasta
el paciente. La bomba peristaltica tiene un mecanismo de bombeo para comprimir de forma progresiva porciones
sucesivas de los tubos para hacer que el fluido fluya a través de los tubos en una direccién de flujo hacia el paciente.
En una disposiciéon comun, el mecanismo de bombeo incluye una rueda accionada por motor con unos rodillos o
cilindros radiales que actlan sobre un segmento de un tubo dispuesto sobre una parte circunferencial de la rueda. A
medida que gira la rueda, el fluido se bombea a través de los tubos al paciente. El segmento de tubo dispuesto
alrededor de la rueda de la bomba puede mantenerse en una configuracion en forma de U mediante un cassette
disefiado para la recepcion en un canal o area de receptaculo de la bomba. El cassette puede proporcionar terminales
para conectar un conducto de entrada procedente de la fuente de liquido y un conducto de salida dirigido al paciente a
los extremos opuestos de un segmento de tubo en forma de U recibido por la bomba.

Un problema de seguridad reconocido cuando se bombean liquidos nutricionales para la alimentacion enteral o
fluidos medicinales para un tratamiento intravenoso es la formaciéon de burbujas de aire en el liquido que esta
siendo bombeado al paciente. Como medida de seguridad, es comUn proporcionar un sensor de aire en linea en
la bomba de infusién para detectar una situacion de aire en linea y disparar una alarma. Por ejemplo, el sensor de
aire en linea puede incluir un transmisor ultrasénico dispuesto para dirigir ultrasonido a través de los tubos y un
receptor en el lado opuesto de los tubos del transmisor para recibir las ondas de ultrasonido después de pasar a
través de los tubos y el fluido transportado por él. El receptor genera una sefial de salida que indica si la sefial de
ultrasonido paso a través del liquido o el aire cuando viajaba desde el transmisor hasta el receptor.

La salida del sensor de aire en linea se muestrea regularmente a medida que se bombea fluido a través de los tubos
para observar cada volumen incremental de fluido que pasa a través de la zona de observacién del sensor. En los
algoritmos de deteccién de burbujas de aire conocidos, se detecta una situacion de alarma de aire en linea cuando
una serie de lecturas consecutivas del sensor indica que un volumen predeterminado de aire ha traspasado el
sensor (p. €j., 1,5 mililitros) sin la presencia de un volumen predeterminado de liquido (p. €j., 0,375 mililitros).

WQ02009026420 describe un método y una bomba que detectan de forma precisa aire en un conducto de
administracion de fluido, pulsa o activa y desactiva el(los) sensor(es) de aire varias veces durante la fase de bombeo
del ciclo de administracion de fluido y puede generar alarmas basadas en una Unica indicacion o en una indicacién
acumulativa de aire en el conducto. La bomba puede incluir varios sensores de aire espaciados a lo largo del
conducto de administracién para que el método pueda utilizar varias sefiales de estos para distinguir burbujas de
aire en movimiento reales de falsos positivos y/o burbujas de aire adheridas a la pared interior del conducto.

Se ha identificado un problema que tiene lugar cuando se agitan envases de alimento que contienen liquido
nutricional con fuerza para mezclar el contenido. En estos casos, se pueden agrupar unas microburbujas en el
lado aguas abajo del sensor de aire en linea que, finalmente, pueden provocar una alarma de aire en linea. La
administracion de fluido mediante una bomba puede implementarse en segmentos de tiempo determinados
durante los cuales el motor de la bomba esta encendido y bombeando solo una pequefa parte del segmento de
tiempo y esta apagado el resto del segmento de tiempo. Debido a la gravedad, las microburbujas causadas por la
agitacion pueden flotar aguas arriba y agruparse en el sensor de aire en linea, lo que podria causar la deteccion
de una situacién de aire en linea que disparara una “falsa” alarma.

Existe una necesidad de prevenir este tipo de falsas alarmas, preferiblemente sin cambiar el soporte fisico de la
bomba o el soporte fisico del sensor.

Sumario de la invenciéon

La presente invencion aborda el problema mencionado anteriormente, y lo hace sin cambiar el soporte fisico de la
bomba o el soporte fisico del sensor, que se optimizan para otras consideraciones clave.

La invencién abarca una bomba de infusion que comprende, en general, (i) un mecanismo de bombeo operable para
hacer que el fluido fluya a través de los tubos conectados al mecanismo de bombeo, incluyendo el mecanismo de bombeo
un motor y un controlador del motor para activar el motor; (ii) un sensor de aire en linea dispuesto en una ubicacion de
deteccion a lo largo de los tubos para observar como fluye el fluido a través de los tubos, generando el sensor de aire en
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linea una sefial que indica si un volumen del fluido observado por el sensor en un tiempo dado es aire o liquido; (iii) un
maédulo de memoria; y (iv) un microprocesador conectado al médulo de memoria, al mecanismo de bombeo y al sensor de
aire en linea, en donde el microprocesador es programable para ordenar al mecanismo de bombeo que administre fluido a
un caudal de tratamiento, en donde el médulo de memoria almacena las instrucciones de programacion que hacen que el
microprocesador ordene al mecanismo de bombeo administrar un volumen de bolo de fluido a un caudal de bolo superior
al caudal de tratamiento en respuesta a las sefiales procedentes del sensor de aire en linea indicando que un volumen
ininterrumpido de aire que fluye a través de los tubos es superior a un primer umbral de volumen predeterminado.

El médulo de memoria también almacena instrucciones de programacion que hacen que el microprocesador
registre una situacion de alarma de aire en linea en respuesta a las sefiales del sensor de aire en linea que
indican que un volumen ininterrumpido de aire que fluye a través de los tubos es superior a un segundo umbral de
volumen predeterminado superior al primer umbral de volumen.

Para compensar el exceso de volumen administrado por el bolo, el médulo de memoria puede almacenar
instrucciones de programacion que hacen que el microprocesador ordene al mecanismo de bombeo administrar
fluido a un caudal reducido inferior al caudal de tratamiento después de administrar el volumen del bolo. El caudal
reducido puede ser un porcentaje predeterminado del caudal de tratamiento, por ejemplo un 50 %. El médulo de
memoria también puede almacenar instrucciones de programacion adicionales que hagan que el microprocesador
ordene al mecanismo de bombeo que administre el fluido al caudal de tratamiento después de que la
compensacion de exceso de volumen haya sido completada.

Breve descripcion de las vistas de los dibujos
La invencion se describe en detalle a continuacion con referencia a las siguientes figuras:

la Fig. 1 es una representacién esquematica de una bomba de infusiéon formada segin una realizacion de la presente
invencion, en donde se muestran instalados en la bomba un cassette y tubos para ilustrar el funcionamiento basico;

la Fig. 2 es un diagrama de bloques electronicos de la bomba de infusiéon mostrada en la Fig. 1;

las Figs. 3A-3C son un diagrama de flujo que ilustra la metodologia para supervisar un sensor de aire en linea
para la bomba de infusion y detectar una situacién de aire en linea durante el tratamiento seguin una realizacion
de la presente invencion;

la Fig. 4 es un diagrama de flujo de una rutina de deteccion de microburbujas que determina si un volumen de
fluido observado por el sensor de aire en linea es aire o liquido segun una realizacion de la presente invencion;

la Fig. 5 es un diagrama de flujo que ilustra la l6gica de compensacién del bolo implementada por la bomba segin
una realizacion de la presente invencion; y

las Figs. 6A-6D son graficos que muestran la velocidad del motor en funcion del tiempo en varias situaciones en
donde un bolo se administra para eliminar microburbujas de la zona del sensor de aire en linea y posteriormente
se compensa segun realizaciones ilustrativas de la presente invencion.

Descripcion detallada de la invencion

Las Figs. 1y 2 ilustran esquematicamente una bomba 10 de infusién programable que incorpora la presente invencion. La
bomba 10 de infusién incluye una carcasa 12, una rueda de bomba o rotor 14 y un receptaculo 16 de cassette en una cara
externa de la carcasa, y una puerta 18 conectada a la carcasa para abrir y cerrar el receptaculo del cassette y la rueda de
la bomba. Tal como se muestra en la Fig. 1, puede instalarse un conjunto de administracion asociado a la bomba para
llevar fluido desde una fuente de fluido a un paciente. El conjunto de administracion puede incluir el tubo 4 aguas arriba
que va desde la fuente de fluido a la bomba, el tubo 8 aguas abajo que va de la bomba a un paciente, un cassette 5
alojado en el receptaculo 16 de cassette, y un segmento 6 de tubo en forma de U dispuesto alrededor de la rueda 14 de la
bomba. El cassette 5 esta configurado con terminales de conexiéon 5U y 5D para conectar el tubo 4 aguas arriba a un
extremo de segmento 6 de tubo aguas arriba y un tubo 8 aguas abajo a un extremo de segmento 6 de tubo aguas abajo
para completar un recorrido de flujo desde el tubo aguas arriba al tubo aguas abajo a través de la bomba.

La rueda 14 de bomba forma parte de un mecanismo de bombeo operable que hace que el fluido fluya a través de los
tubos en una direccién de flujo prevista. EI mecanismo de bombeo incluye ademas un motor eléctrico 20 conectado a una
rueda 14 de bomba y operable para girar la rueda de la bomba sobre su eje. La rueda 14 de bomba tiene cilindros radiales
o rodillos (no se muestran) que actdan sobre el segmento 6 de tubo dispuesto alrededor de la porcién circunferencial de la
rueda. Cuando la rueda 14 de la bomba gira, porciones sucesivas del segmento 6 de tubo se comprimen progresivamente
para hacer que el fluido fluya a través del tubo en una direccién de flujo hacia el paciente. El caudal del fluido infundido
puede controlarse controlando la velocidad a la que el motor 20 es accionado y/o el espacio de tiempo en el que el motor
20 es accionado a una velocidad dada. Los expertos en la técnica comprenderan que son posibles variaciones del
mecanismo de bombeo peristaltico descrito anteriormente. Por ejemplo, el motor 20 puede impulsar un elemento de leva
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conectado a una serie de rodillos o cilindros paralelos dispuestos uno al lado del otro, por los que se aplica una accion de
bombeo peristaltico a un segmento recto de tubo en vez de a un segmento curvo de segmento de tubo, tal como se
muestra en la Fig. 1. La presente invencién no se limita a una configuracion especifica de mecanismo de bombeo.

La bomba 10 de infusion puede estar provista de un sensor 22 de oclusion aguas arriba en un lugar a lo largo del
segmento 6 del tubo aguas arriba de la rueda 14 de bombeo y de un sensor 24 de oclusién aguas abajo en un
lugar a lo largo del segmento 6 del tubo aguas abajo de la rueda 14 de bombeo. El sensor 22 aguas arriba y el
sensor 24 aguas abajo proporcionan cada uno de ellos una sefial de sensor correspondiente indicativa de una
presién de fluido local correspondiente en el tubo. Por ejemplo, los sensores aguas arriba y aguas abajo 22, 24
pueden ser transductores o extensimetros dispuestos para actuar en una pared exterior del segmento 6 de tubo
para detectar la deflexion de la pared flexible de los tubos causada por la presién del fluido dentro del tubo, y
proporcionar una sefial electrénica proporcional a la deflexion.

La bomba 10 de infusién también incluye un sensor 26 de aire en linea para detectar si un volumen de fluido
observado por el sensor en un tiempo dado es aire o liquido. En la presente realizacion, un sensor 26 de aire en
linea puede comprender un transductor ultrasonico que incluye un par de elementos 26A y 26B ceramicos
piezoeléctricos opuestos el uno con respecto al otro a través de una parte de segmento 6 de tubo. Un elemento
26A ceramico es impulsado por un microprocesador 30 a una frecuencia que pasa a través de la resonancia que
se encuentra dentro de la banda de frecuencia. La energia ultrasénica es transmitida por el elemento 26A a un
lado del tubo y una parte de energia es recibida por el elemento 26B en el otro lado. Si hay liquido en el tubo, la
energia ultrasonica recibida por el elemento 26B serd superior a un umbral de comparacion predeterminado y
entonces se convierte en un nivel l6gico de “alto”. Si hay aire en el tubo, el medio para propagar la energia
ultrasonica es menos denso y la sefial generada por el elemento 26B es atenuada por debajo del umbral y
convertida en un nivel légico de “bajo”. De esta forma, en la realizacién que acaba de describirse, la amplitud de
la energia ultrasénica que es recibida por el elemento 26B es el principio fundamental para determinar la
diferencia entre liquido y aire dentro del tubo. El tubo puede acoplarse en seco a los elementos 26A y 26B del
sensor de aire en linea; es decir, la disposicion del sensor no requiere el uso de gel ultrasonico.

Tal como se ve en la Fig. 2, la bomba 10 de infusién esta configurada para permitir que un usuario seleccione y/o cree, y
luego ejecute, un protocolo de tratamiento de infusién que determine la cantidad de liquido que administrar al paciente y la
velocidad a la que se va a administrar el fluido. La bomba 10 de infusion incluye un microprocesador 30 conectado a una
interfaz 32 de usuario que tiene dispositivos de entrada como un teclado, conmutadores y controles de dial. La bomba 10
de infusién también incluye una pantalla 34 conectada al microprocesador 30. La pantalla 34 puede ser una pantalla tactil
gue actla a veces como parte de la interfaz 32 de usuario. El microprocesador 30 esta conectado a un controlador 36 de
motor para accionar el motor eléctrico 20 para administrar un protocolo de tratamiento elegido. Uno o mas médulos 38 de
memoria estan conectados al, o integrados en el, microprocesador 30 para almacenar instrucciones ejecutables por el
microprocesador para controlar el funcionamiento de la bomba. Las instrucciones almacenadas pueden organizarse en
rutinas de software. Entre las rutinas de software almacenadas hay rutinas que detectan posibles microburbujas, intentan
su eliminacién mediante la liberacién de un bolo, y compensan el exceso de fluido administrado por el bolo para conseguir
la velocidad de administracién del tratamiento programado. Estas rutinas se describen con detalle mas adelante. A efectos
de la presente invencién, el microprocesador 30 recibe una sefial del sensor 26 de aire en linea. El microprocesador 30
también esta conectado a un sensor 22 de oclusién aguas arriba y a un sensor 24 de oclusion aguas abajo. Se muestran
los circuitos 23 de conversion analdgico a digital para convertir las sefiales de tension analégicas procedentes de los
sensores de oclusion a una forma digital para su uso por el microprocesador 30. No obstante, pueden utilizarse otras
formas de sensores de oclusion e interfaces de microprocesadores. La bomba 10 de infusién puede incluir también un
generador 35 de sefiales audibles conectado al microprocesador 30.

En una realizacion de la presente invencién, la administracion de fluido se implementa en segmentos de tiempo
regulares, por ejemplo segmentos de un minuto. Puede seleccionarse un caudal de tratamiento dentro del intervalo
de 0,1 centimetro cubico por hora (cm3/h) (0,1 mililitros por hora [ml/h]) a 400 cm’/h (400 ml/h). EI motor 20 puede
funcionar a una velocidad de rotacién dada, por ejemplo 40 rpm. A modo de ejemplo, cada rotaciéon del motor puede
incluir 12 etapas o “pasos” de motor rotacional incrementales, en donde la resolucién de administracion de fluido es
de 18 microlitros por paso. Asi, se requieren aproximadamente 56 pasos para bombear 1 mililitro de fluido. Si el
caudal de tratamiento seleccionado es 60 cm*/h (60 mi/h), entonces debera bombearse una media de un 1 mililitro
durante cada segmento de un minuto. Suponiendo que el motor esté funcionando a 40 rpm para un segmento de un
minuto completo, proporcionaria 480 pasos y administraria demasiado fluido para el caudal seleccionado. Por
consiguiente, el motor puede controlarse de manera que solo esté activo para una parte de cada segmento de
tiempo necesaria para administrar 1 mililitro y esté inactivo durante el resto del segmento de tiempo. En el presente
ejemplo, se administra 1 mililitro en aproximadamente 56 pasos, equivalente a aproximadamente 7 segundos a una
velocidad de 40 rpm. Durante los 53 segundos restantes del segmento de tiempo, el motor esta inactivo. Como
puede entenderse, la velocidad de administracion del tratamiento puede ajustarse sin cambiar la velocidad del motor
(rpm) cambiando el espacio de tiempo en el que el motor esta activo durante cada segmento de tiempo.

Como se describira en detalle mas abajo, la presente invencion esta realizada por una bomba en donde se ordena y

administra un bolo de fluido a un caudal mayor si el aire en linea excede un primer umbral, y el exceso de fluido
administrado se compensa reduciendo temporalmente el caudal con respecto al caudal de tratamiento seleccionado.
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En una realizaciéon de la presente invencion, el bolo puede ser de 1,0 mililitros de fluido administrado al caudal de
purgado de la bomba, por ejemplo 700 cm’h (700 mi/h), que es mayor que el maximo caudal seleccionable para el
tratamiento. Por supuesto, pueden utilizarse otros volimenes de bolo y caudales de bolo sin apartarse de la invencion.

La atencién se dirige ahora a las Figs. 3A-3C, que ilustran de manera general una légica de deteccion de aire en
linea implementada por rutinas de software almacenadas y ejecutadas por la bomba. En la realizacién mostrada, el
sensor 26 de aire en linea se muestrea en el bloque 120. Como se ha descrito anteriormente, el sensor 26 de aire en
linea proporciona una sefial digital que indica que el sensor ha observado aire o liquido. En el bloque 122, se llama a
una rutina de microburbujas que incluye légica para ignorar burbujas de espuma muy pequefias. Una forma de rutina
de microburbujas se describe con detalle mas abajo con referencia a la Fig. 4. Si el volumen incremental de fluido
observado por el sensor 26 es aire, el bloque 124 de decisiones dirige el flujo a los bloques 126, 128 y 130. En el
bloque 126 se pone a cero una variable VOL_LIQ, que rastrea el volumen total de liquido observado desde que el
sensor 26 observé aire por ultima vez. En el bloque 128, se aumenta una variable VOL_AIR, que rastrea el volumen
total de aire observado desde que el sensor 26 observé por Ultima vez un umbral continuo de volumen de liquido (p.
€j., 0,375 ml) mediante la adicién de volumen incremental VOL_INC, que corresponde al volumen desplazado mas
alla del sensor 26 mediante una etapa o “paso” incremental del motor 20 de la bomba. A modo de ejemplo, en una
realizacion de bomba actual, el volumen incremental es de aproximadamente 18 microlitros. Por tanto, si la sefial de
sensor muestreada indica la presencia de aire, en el presente ejemplo, VOL_AIR se aumenta 18 microlitros. El
bloqgue 130 de decisiones comprueba si VOL_AIR excede un primer umbral predeterminado, por ejemplo
1,0 mililitros. Si no, el flujo vuelve para tratar el siguiente valor muestreado desde el sensor 26 de aire en linea.

Volviendo al bloque 124 de decisiones, si el volumen incremental de fluido observado por el sensor 26 es liquido
en vez de aire, entonces VOL_LIQ sera aumentado por VOL_LIQ segun el bloque 132. El bloque 134 de
decisiones determina si VOL_LIQ excede un umbral predeterminado, que en la presente realizacion es 0,375 ml.
Si no, VOL_AIR se pone a cero en el bloque 136 antes de que el flujo vuelva para tratar el siguiente valor
muestreado desde el sensor 26 de aire en linea. Si no, entonces el bloque 134 de decisiones elude el bloque 136.

Si el bloque 130 de decisiones determina que VOL_AIR excede el primer umbral de 1,0 mililitros, entonces se
utiliza un enfoque inventivo de la presente invencién en un esfuerzo por evitar la situacion de alarma de aire en
linea si el aire acumulado se debe a la acumulacién de microburbujas en el sensor 26. Mas concretamente,
cuando un volumen continuo total de aire excede el primer umbral, la bomba recibe la orden de administrar un
volumen de bolo de liquido a un caudal de bolo superior al caudal de tratamiento en un esfuerzo por retirar las
microburbujas del sensor. El bloque 138 de decisiones en la Fig. 3B comprueba el valor de una variable booleana
bBOL_ACTIVE que indica si se esta administrando un bolo en ese momento. Si no, entonces el flujo pasa al
blogue 140 para establecer el valor de bBBOL_ACTIVE a Verdadero y después al bloque 142 para comenzar la
administracién del bolo. Una vez que el bolo ha comenzado, el flujo vuelve al bloque 120.

Si el blogue 138 de decisiones determina que bBOL_ACTIVE es Verdadero, significa que ya se habia ordenado la
administracion del bolo. En ese caso, el bloque 144 de decisiones comprueba si VOL_AIR excede un segundo
umbral predeterminado, por ejemplo 1,5 mililitros. Si se excede el segundo umbral, entonces el bolo administrado no
pudo eliminar el aire en linea. Por tanto, se registra una situacion de alarma en el bloque 150 y el bombeo se para
en el bloque 152. Si VOL_AIR no excede el segundo umbral, entonces el bloque 144 de decisiones dirige el flujo al
bloque 146 para incrementar una variable VOL_BOL que rastrea el volumen del bolo. En la presente realizacién
ilustrativa, se utiliza un volumen de bolo de 1,0 mililitros. De esta forma, el bloque 148 de decisiones devuelve el flujo
al bloque 120 hasta que el fluido administrado en el bolo alcance 1,0 mililitros, momento en el que el bloque 148 de
decisiones hace avanzar el flujo hasta el bloque 154 en la Fig. 3C. En el bloque 154, el valor de la variable booleana
bBOL_ACTIVE se determina como Falso ahora que la administracion del bolo se ha completado.

A continuacién, se comprueba la variable booleana bBOL_COMP en el bloque 156 de decisiones. El valor de
bBOL_COMP indica si la compensacion del bolo estd en marcha. Si el valor de bBOL_COMP es Falso, entonces
el flujo es dirigido al bloque 158 para establecer el valor de bBBOL_COMP como Verdadero y después al bloque
160 para comenzar la compensacion del bolo. Los esquemas de compensacién de bolos que incorpora la
presente invencion se describen mas adelante con referencia a las Figs. 5 y 6A-6D. Si el valor de hbBOL_COMP
es Verdadero en el bloque 156 de decisiones, entonces el flujo se deriva al bloque 162 de decisiones que
comprueba si la compensacién del bolo se ha completado. Si lo ha hecho, la bomba vuelve en el bloque 164 a su
velocidad de bombeo seleccionada originalmente para el tratamiento.

Por dltimo, un bloque 166 de decisiones evalla si el tratamiento programado ha terminado. Si no, el flujo vuelve al
bloque 120 en la Fig. 3A.

Como se ha mencionado anteriormente, una rutina de microburbujas puede ejecutarse en el bloque 122 para tener en
cuenta las burbujas de espuma. Las burbujas de espuma pueden formarse si la fuente de liquido, como un recipiente
de liquido nutricional, se agita con fuerza para mezclar su contenido. En la Fig. 4 se ilustra una rutina de microburbujas
adecuada para poner en practica la presente invencion. La rutina puede aceptar entradas AIRIN y LIQIN, que
representan el volumen de aire y el volumen de liquido, respectivamente, en el volumen incremental muestreado de
liquido desplazado por el dltimo paso de bomba y observado por el sensor 26. En el presente ejemplo en el que cada
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paso de motor corresponde a aproximadamente 18 microlitros, AIRIN tendra un valor de 18 microlitros si el sensor 26
de aire en linea ve aire o un valor de cero si el sensor 26 de aire en linea ve liquido. A la inversa, LIQIN tendra un valor
que sera cero si el sensor 26 de aire en linea ve aire o0 18 microlitros si el sensor 26 de aire en linea ve liquido.

La rutina de microburbujas devuelve las salidas AIROUT y LIQOUT. La rutina esta disefiada para buscar presencias
consecutivas de aire hasta que se alcanza un volumen umbral predeterminado antes de volver al valor no cero de
AIROUT. En una realizacion actual, el valor de AIROUT se mantiene a cero hasta que AIRIN indica aire durante cuatro
llamadas consecutivas de la rutina, momento en el que las lecturas del sensor consideran que indican una burbuja real
que posiblemente pueda disparar la alarma de aire en linea, en lugar de simplemente indicar burbujas de espuma. En
este momento, las cuatro lecturas se acumulan en un solo valor AIROUT (p. €j., 72 microlitros). De esta forma, el valor
de AIROUT saltara inicialmente de cero a cuatro veces la resolucion de volumen (p. €j., 72 microlitros) cuando se
detecte un volumen significativo de aire. Una vez que se ha alcanzado ese umbral, AIROUT se configura para AIRIN en
llamadas posteriores de rutina hasta que la cadena de lecturas de aire consecutivas se rompa por una lectura de
liquido. Si los valores sucesivos de AIRIN fluctian entre cero y un valor no cero (p. ej. 18 microlitros) sin alcanzar cuatro
valores no cero consecutivos, se tiene una indicacion de que las burbujas de espuma estan presentes y los valores de
AIRIN se desatenderan. Si el valor de LIQIN es superior a cero, entonces el valor LIQOUT se configurara para que sea
igual al valor de LIQIN. Como puede apreciarse, la rutina de microburbujas ayuda a reducir las falsas alarmas de aire
en linea desatendiendo pequefias burbujas de aire que indican la presencia de espuma.

Una realizacion de la rutina de microburbujas se muestra en la Fig. 4. Un blogue inicial 200 de la rutina de microburbujas
representada pone los valores de AIROUT y LIQOUT a cero. Un bloque 202 de decisiones comprueba los valores de
LIQIN. Si el valor de LIQIN es superior a cero (p. Ej., 18 microlitros), el sensor 26 ve aire en lugar de liquido en el
incremento de volumen muestreado, y el flujo pasa al bloque 204 de decisiones. En el bloque 204 de decisiones, el valor
de la variable LASTAIROUT se compara con cero. LASTAIROUT almacena el valor de AIROUT resultante de las llamadas
previas de la rutina de microburbujas. Por tanto, el bloque 204 de decisiones determina si la llamada previa de rutina
encontré aire. Si se viera aire en la rutina anterior, entonces el flujo se deriva al bloque 206, en donde el valor de AIROUT
es igual al valor de AIRIN. En otras palabras, la rutina continla contando aire si se ha encontrado aire previamente.

Si LASTAIROUT es igual a cero en el bloque 204 de decisiones, entonces el flujo se dirige al bloque 208 para
configurar el valor de una variable BUBBLE que acumula un volumen de burbuja de aire durante llamadas sucesivas
de la rutina. El bloque 208 incrementa el valor de BUBBLE por el valor de AIRIN. El bloque 210 de decisiones
compara el valor de BUBBLE con un volumen umbral predeterminado. En el presente ejemplo, el volumen umbral es
de 55 microlitros, sin embargo, puede escogerse otro volumen umbral. Como podra entenderse, se necesitan cuatro
lecturas de aire consecutivas de 18 microlitros para el valor de BUBBLE para superar el volumen umbral de
55 microlitros. Si no se alcanza el umbral, el flujo elude los bloques 212 y 214, y el valor AIROUT continda en cero.
Sin embargo, si el bloque 210 de decisiones encuentra que se ha alcanzado el umbral, entonces el bloque 212 pone
el valor de AIROUT igual al valor de BUBBLE, y el bloque 214 vuele a poner el valor de BUBBLE a cero.

La atencién vuelve ahora al bloque 202 de decisiones. Si el sensor 26 ve liquido en lugar de aire, entonces AIRIN
sera igual a cero y el bloque 202 de decisiones dirigira el flujo a los bloques 216 y 218. El bloque 216 vuelve a
poner el valor de BUBBLE a cero, y el bloque 218 pone el valor de LIQOUT igual al valor de LIQIN.

Independientemente del paso de flujo légico, el flujo alcanzara el bloque 220 en donde el valor de LASTAIROUT
es igual a AIROUT antes de que la rutina devuelva los valores de AIROUT y LIQOUT al programa de llamada.

A continuacion, se proporcionara una descripcion de la compensacion del bolo segin una realizacién de la presente
invencion con referencia a las Figs. 5 y 6A-6D. Cuando la bomba administra un bolo segun el bloque 142 de la Fig. 3B,
el funcionamiento y control del bombeo posterior debe modificarse para compensar el exceso de fluido administrado en
el bolo “antes de lo previsto”. En la Fig. 5 se ilustra una realizacion ilustrativa de una l6gica de compensacion del bolo
implementada por la bomba. En el bloque 300, se realiza un céalculo de exceso de volumen de fluido administrado en el
segmento de tiempo en el que el bolo se administrd. En algunos casos, el bolo puede administrarse dentro del volumen
de segmento normal para el tratamiento programado, de manera que el volumen de exceso sea cero. En estos casos,
no hay necesidad de compensacion. Asi, un bloque 302 de decisiones inicial comprueba si el volumen de exceso
calculado es superior a cero, y si no lo es, entonces la compensacion del bolo se elude totalmente. Si el célculo de
exceso de volumen da como resultado un volumen superior a cero, entonces el flujo pasa al bloque 304, en donde se
realiza un célculo del volumen de bolo como un porcentaje del volumen de segmento normal. El bloque 306 de
decisiones deriva entonces el flujo en base a si la parte de bolo calculada en el bloque 304 es superior a un porcentaje
umbral predeterminado, por ejemplo 25 %. Si no, entonces el flujo se deriva al bloque 308 y el siguiente volumen de
segmento se reduce por el exceso de volumen calculado en el bloque 300. En otras palabras, la compensacién total del
bolo se consigue en el segmento inmediatamente posterior al segmento de administracion del bolo. Si el bloque 306 de
decisiones determina que la proporcion del bolo es superior al porcentaje umbral predeterminado (p. €j., 25 %),
entonces la compensacién del exceso de bolo se extendera sobre una pluralidad de segmentos posteriores
implementando una regla de reduccion. Por ejemplo, el volumen administrado en el siguiente segmento se reduce en
un 50 % u otros factores como se indica en el bloque 310. La regla de reduccion se aplica en segmentos sucesivos
hasta que el exceso de volumen esté compensado para que sea confirmado por el bloque 312 de decisiones.
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Las Figs. 6A-6D proporcionan cuatro ejemplos de cdmo funciona la I6gica de compensacion del bolo en condiciones
de bombeo reales. En la Fig. 6A, se supone que el caudal de tratamiento de la bomba se selecciona de manera que
sea inferior a 60 centimetros cubicos por hora (60 mililitros por hora). La administracion de fluido esta programada en
segmentos de un minuto, en donde el bloque 402 representa el periodo de actividad del motor durante un segmento
normal del tratamiento. En el siguiente segmento, la administracion del bolo tiene lugar aproximadamente a mitad de
camino del periodo 404 de bombeo programado como se representa en el bloque 400. Como puede verse, la
velocidad del motor se aumenta durante la administracion del bolo con respecto a la velocidad del motor utilizada
durante la administracion del tratamiento normal para conseguir un exceso de caudal alto del caudal de tratamiento
maximo seleccionable para que el volumen de bolo se administre en un corto periodo de tiempo. El volumen
administrado por el bolo (p. ej., 1,0 mililitros) es superior al 25 % del volumen que se administraria durante el
segmento al caudal de tratamiento normal (menos de 1,0 mililitros suponiendo un caudal de tratamiento inferior a
60 centimetros cubicos por hora (60 mililitros por hora)). Por consiguiente, con la logica de la Fig. 5, el volumen
bombeado durante los segmentos siguientes se reduce un 50 % con respecto al volumen del segmento normal
hasta que se compense el exceso de volumen administrado desde el bolo; esto puede verse en los bloques 406 y
408, que no son tan amplios como el blogue 402, indicando que el tiempo de la actividad de bombeo se reduce para
estos segmentos. Si se evita una alarma, los segmentos volveran a la velocidad de bombeo de tratamiento
seleccionada (p. €j., bloque 402) una vez que la compensacién se ha completado.

La Fig. 6B ilustra una situacién en donde el caudal de tratamiento seleccionado es superior a 60 centimetros cubicos
por hora (60 mililitros por hora) y el bolo 400 se administra relativamente pronto dentro del segmento. En este caso,
todo el volumen del bolo se administra dentro del volumen de segmento, de manera que el volumen total administrado
durante el segmento es igual al volumen que ya estaba programado (bloque 414) con el caudal de tratamiento
seleccionado. En esta situacion, no se necesita compensacion y la légica de la Fig. 5 elude la compensacion. Por
consiguiente, los bloques 412, 416 y 418 son idénticos y se corresponden con el caudal de tratamiento.

La Fig. 6C representa una situacion similar a la de la Fig. 6A, sin embargo, el caudal de tratamiento es superior a
150 centimetros cubicos por hora (150 mililitros por hora). La velocidad de tratamiento mas alta puede entenderse
comparando el bloque 422 con el bloque 402 para observar que el motor se mantiene activo durante un mayor periodo de
tiempo durante el segmento asociado con el bloque 422. El bolo 400 se administra durante el bloque programado 424. A
pesar del caudal mas alto, el volumen de bolo todavia es superior al 25 % del volumen de segmento programado, y por
tanto los segmentos posteriores estan sujetos a la reduccién del 50 % del volumen hasta que la compensacién por exceso
de volumen se complete. La reduccion puede verse en la duracién mas corta de los bloques 426 y 428 con respecto al
bloque 422. El tiempo requerido para completar la compensacion decrece a medida que el caudal de tratamiento aumenta.

La Fig. 6D ilustra una situacién en donde el caudal de tratamiento excede 240 centimetros cubicos por hora (240 mililitros
por hora). El motor se mantiene activo durante un periodo de tiempo mayor dentro de cada segmento, como se indica por
el ancho del bloque 432, para conseguir el caudal de tratamiento. Se dispara un bolo 400 cerca del final del periodo 434 de
bombeo activo. En este caso, el volumen de bolo (p. €j., 1,0 mililitros) es inferior al 25 % del volumen de segmento
administrado con la velocidad de tratamiento seleccionada (superior a 4,0 mililitros suponiendo un caudal de tratamiento
superior a 240 centimetros cubicos por hora [240 mililitros por hora]). En la presente memoria, la légica de la Fig. 5
provocara que el siguiente segmento sea reducido por todo el volumen de bolo, como se ilustra en el bloque 436, de
manera que la compensacion se consigue por completo dentro de un segmento. El bloque 438 se corresponde con el
volumen de segmento programado segun el caudal de tratamiento, por lo tanto, el bloque 438 es idéntico al bloque 432.
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REIVINDICACIONES

Una bomba (10) de infusién que comprende:

un mecanismo de bombeo operable para hacer que el fluido fluya a través de los tubos conectados al
mecanismo de bombeo, incluyendo el mecanismo de bombeo un motor y un controlador (36) del motor para
activar el motor; un sensor (26) de aire en linea dispuesto en una ubicacién de deteccion a lo largo de los
tubos para observar cémo fluye el fluido a través de los tubos, generando el sensor (26) de aire en linea
una sefial que indica si un volumen del fluido observado por el sensor en un tiempo dado es aire o liquido;
un maédulo (38) de memoria; y

un microprocesador (30) conectado al médulo (38) de memoria, al mecanismo de bombeo y al sensor
(26) de aire en linea, en donde el microprocesador (30) es programable para ordenar al mecanismo de
bombeo que administre fluido a un caudal de tratamiento;

caracterizada por que el médulo (38) de memoria almacena instrucciones de programacion que hacen
gue el microprocesador (30):

ordene al mecanismo de bombeo administrar un volumen de bolo de fluido a un caudal de bolo superior
al caudal de tratamiento en respuesta a las sefiales procedentes del sensor (26) de aire en linea que
indican que un volumen ininterrumpido de aire que fluye a través de los tubos es superior a un primer
umbral de volumen predeterminado, y

registre una situacion de alarma de aire en linea en respuesta a las sefiales del sensor (26) de aire en
linea que indican que un volumen ininterrumpido de aire que fluye a través de los tubos es superior a un
segundo umbral de volumen predeterminado superior al primer umbral de volumen.

La bomba (10) de infusién segun la reivindicacion 1, en donde el médulo (38) de memoria almacena
instrucciones de programacion que hacen que el microprocesador (30) evalle las sefiales procedentes
del sensor (26) de aire en linea para distinguir el aire del liquido que contiene microburbujas.

La bomba (10) de infusién de la reivindicacién 1 o la reivindicacion 2, en donde el médulo (38) de
memoria almacena instrucciones de programacién que hacen que el microprocesador (30) ordene al
mecanismo de bombeo administrar fluido a un caudal reducido inferior al caudal de tratamiento después
de la administracion del volumen de bolo hasta que se compense un exceso de volumen administrado
con respecto al caudal de tratamiento como resultado de la administracion del volumen de bolo.

La bomba (10) de infusién segin la reivindicacion 3, en donde el caudal reducido es un porcentaje
predeterminado del caudal de tratamiento.

La bomba (10) de infusion segun la reivindicacién 4, en donde el porcentaje predeterminado es 50 %.
La bomba (10) de infusién segln la reivindicacion 3 o 4, en donde el mddulo (38) de memoria almacena

instrucciones de programacioén que hacen que el microprocesador (30) ordene al mecanismo de bombeo
administrar fluido al caudal de tratamiento después de que se haya compensado el exceso de volumen.



ES 2 628 843 T3

10\\

2N

|

i
50 || ‘26A
]

/
—
D
w)
I/
L =

2
268! 5

o/
C

'\4

o o

v

AL DESDE LA
PACIENTE FUENTE
DE FLUIDO

Fig. 1

18




ES 2 628 843 T3

32 34
INTERFAZ DE USUARIO
PANTALLA
(TECLADO Y CONTROLES)
38 30
[~ 4 35\
MEMORIA MICROPROCESADOR
A/D
| \|/23 KZZ
CONTROLADOR SENSOR DE
DEL MOTOR OCLUSION
Kse AGUAS ARRIBA
MOTOR SENSOR DE
OCLUSION
AGUAS ABAJO
24— |
SENSOR DE
AIRE EN LINEA
26— |

10




ES 2 628 843 T3

C INICIO )

120

MUESTRA DE
SENSOR DE AIRE

¢ 122

CICLO DE
RUTINA DE
MICROBURBUJAS

132

AJUSTAR VOL_LIQ =
VOL_LIQ + VOL_INC

AJUSTARVOL_LIQ =0

134

JVOL_LIQ >
0,375 ml?

v 128

AJUSTAR VOL_AIR =
VOL_INC

AJUSTARVOL_AIR=0

Fig. 3A

JVOL_AIR >
1,0 mi?

11



ES 2 628 843 T3

138

.bBOL_ACTIVE =
VERDADERO?

140
AJUSTAR bBOL_ACTIVE =
VERDADERO
144
JVOL_AIR >
?
1,5 ml; a2

INICIAR BOLO

AJUSTAR
ALARM_STATUS = ALARMA

DEJAR DE
BOMBEAR

i, 146

AJUSTAR VOL_BOL =
VOL_ BOL + VOL_INC

/VOL_BOL >
1,0 ml?

Fig. 3B




ES 2 628 843 T3

AJUSTAR
bBOL_ACTIVE = FALSO

156

2bBOL_COMP =
FALSO?

¢ BOLO
COMP

COMPLETO?
S AJUSTAR bBOL_COMP =
VERDADERO
i ,—160)
INICIAR COMP
DE BOLO
164
'\ v
VOLVERA LA
VELOCIDAD DE
BOMBEO
SELECCIONADA
>

166
¢ TRATAMIENTO

TERMINADO?

Fig. 3C

13



ES 2 628 843 T3

( INICIO )

v 200

AJUSTARAIROUT =0
AJUSTAR LIQOUT =0

202

¢0 <AIRIN?

204

¢0 < LASTAIROUT?

v 216 200~ i
AJUSTAR BURBUJA =0 AJUSTAR
AJUSTAR BURBUJA = AIROUT = AIRIN
BURBUJA + AIRIN

v 218

AJUSTAR LIQOUT = LIQIN

210

+BURBUJA = 55 pI?

—212
AJUSTAR AIROUT = BURBUJA

l /.-214

AJUSTAR BURBUJA =0

220
AJUSTAR LASTAIROUT = AIROUT

I
( VOLVER )

Fig. 4

DETECCION DE MICROBURBUJA

14



308
v

ES 2 628 843 T3

o)

I =

CALCULAR EXCESO DE VOLUMEN
ADMINISTRADO EN SEGMENTO

302

+EXCESO > 0?

304
f—_

CALCULAR VOLUMEN DE BOLO
COMO PORCENTAJE DE UN
VOLUMEN DE SEGMENTO NORMAL

REDUCIR SIGUIENTE VOLUMEN
DE SEGMENTO MEDIANTE

EXCESO DE VOLUMEN

306

+PROPORCION DE
BOLO > 25 %?

K’—3’IO

REDUCIR SIGUIENTE VOLUMEN
DE SEGMENTO UN 50 %

312

¢(EXCESO DE VOLUMEN
COMPENSADO?

Fig. 5

COMPENSACION DE BOLO

15



ES 2 628 843 T3

VELOCIDAD
/NDEL MOTOR
400
404
H_r402 Hf406 Hf408
~
I I | I d
I I | | TIEMPO
l¢——1 min —plg—1 min > <4—1mn —p
VELOCIDAD Flg 6A
/NDEL MOTOR
[ ] 400
412
[~ 418
‘ "-f414 | —416 e
~y
| | | I <
| | | I TIEMPO
l{—*l min —*—1 min bl{ 1 min —b}
VELOCIDAD Flg. 6B
/NDEL MOTOR
424__\ 400
| 422 | 426 | 428
N
| | | I <
[ [ | i TIEMPO
¢——1 min —pl¢——1 min >« 1 min —pl
Fig. 6C
/\VELOCIDAD
DEL MOTOR —
400
434— —
| 432 | 436 | 438
S~
-~
O

: : | | TIEMP
\¢——1 min —plg——1 min > < 1min —pl

" Fig. 6D

16



	Primera Página
	Descripción
	Reivindicaciones
	Dibujos

