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DESCRIPCION
Método para monitorizar un proceso de parto
Campo técnico
La presente invencion esta relacionada con un método para monitorizar un proceso de parto de una mujer embarazada.
Antecedentes de la invencion

Un problema en los métodos de alumbramiento de hoy en dia es que las mujeres sufren distocia durante el trabajo
de parto. Esto podria producir como resultado que el alumbramiento no progrese como se desea y que el trabajo de
parto se prolongue sin un parto natural exitoso. La mujer embarazada puede frustrarse y puede ser necesario utilizar
métodos tales como vacio, forceps o cesarea para alumbrar al bebé. La distocia de la mujer embarazada también
puede exponer al feto a dafos y fatiga.

En el pasado se ha medido la concentracion de lactato en la sangre del feto para controlar que el feto no sufre
deficiencia de oxigeno. Sin embargo, la concentracion de lactato en el feto no indica el estado de la mujer
embarazada. Existe una necesidad de determinar y controlar de manera mas efectiva el estado de la mujer que
sufre de distocia en una etapa temprana para evitar trabajo de parto innecesario antes de utilizar métodos de parto
quirdrgicos y alternativos.

Existe también una necesidad de un aparato efectivo para poder determinar las condiciones anteriormente
esbozadas. Ademas de las necesidades anteriores, el aparato también deberia manejar al menos datos de
dilatacion del cérvix, datos de posicionamiento fetal y medidas del lactato y del pH fetales. El documento WO
2005/034762 esta relacionado con un método de monitorizacion del proceso de parto de una mujer embarazada,
implica someter a las mujeres embarazadas a opciones de parto alternativas, cuando la concentracion de lactato en
el fluido vaginal es mayor que un nivel umbral, y describe un método para monitorizar un proceso de parto de una
mujer embarazada: en un primer paso de medicion, se mide una primera concentracion de lactato de los fluidos
vaginales; en un paso de comparacion, se determina si la concentracion de lactato medida es mayor que un valor de
concentracion de lactato predeterminado que indica que ha pasado fluido amniético del amnios de la mujer
embarazada y que la membrana se ha roto.

Compendio de la invencion

El método de la presente invencién proporciona una solucién a los problemas esbozados anteriormente. Mas en
concreto, el método es para etiquetar articulos desechables que se utilizan junto con un aparato para monitorizar un
proceso de parto de una mujer embarazada. El uso de un mecanismo de identificacion tal como una etiqueta garantiza
que los elementos que transportan el liquido que se usan junto con el aparato tienen el origen de produccién correcto.
La monitorizacion del proceso de parto se realiza mediante un aparato que mide concentraciones de lactato y evalta
los niveles para determinar si las concentraciones de lactato estan cambiando. El aparato puede, entre otras cosas,
medir, introducir y visualizar la informacion de los respectivos métodos y sensores.

Junto con el aparato se pueden utilizar una multitud de desechables de transporte de liquido. Para garantizar que las
medidas presentadas al profesional médico son correctas es importante que se utilicen los desechables correctos
para no proporcionar informacién inexacta. Para ello los desechables de la presente invenciéon se pueden marcar
con una etiqueta o cualquier otro método de identificacion apropiado que puede ser detectado por el aparato.

Breve descripcion de los dibujos

La Figura 1 es un diagrama de flujo esquematico que muestra algunos de los pasos del método de la presente
invencion;

La Figura 2 es una ilustracion esquematica de representacion grafica de datos medidos;
La Figura 3 es una ilustracion esquematica de una tira de ensayo y un dispositivo de medida;

La Figura 4 es una vista en perspectiva explosionada de una realizacién alternativa del dispositivo de la presente
invencion;

La Figura 5 es una vista en perspectiva del dispositivo mostrado en la Figura 4; y
La Figura 6 es una vista en perspectiva del dispositivo insertado en una unidad de visualizacion.
Descripcion detallada

Con referencia a la Figura 1, el método 10 de la presente invencion incluye un paso 12 de medicién que mide una
concentracion de lactato 15a en fluidos, tales como los fluidos vaginales, en conexidon con el embarazo para
determinar si los fluidos amniéticos han pasado o estan en proceso de ser pasados o no desde el amnios. En
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general, el musculo del utero de las mujeres embarazadas produce lactato de modo que se puede medir la
concentracion de lactato de los fluidos vaginales para proporcionar una medida de la cantidad de lactato producido
por el musculo del Utero. Las mujeres no embarazadas a menudo no tienen lactato en los fluidos vaginales o tienen
muy poco.

Si la concentracion de lactato 15a es mayor que una concentracion 13 de lactato predeterminada, por ejemplo 4-5
mmol/l, mas preferiblemente mayor que 4,5 mmol/l, como se indica en un paso 14 de comparacion se puede concluir
entonces que la membrana se ha roto y que probablemente han pasado fluidos amniéticos y que es probable que el
trabajo de parto del parto comience después de un periodo de espera 16. Se debe entender que los 4-5 mmol/l es
un ejemplo ilustrativo que aplica a la mayoria de las mujeres y que la invencién no esta limitada a los valores
utilizados en los ejemplos.

Si la concentracion de lactato es menor que 4,5 mmol/l entonces existe una gran probabilidad de que los fluidos
amnidticos estén todavia contenidos dentro del amnios. La concentraciéon de lactato se puede medir otra vez en un
paso 20 de medicién después de un periodo 18 de espera. De nuevo se determina en el paso 14 de comparacion si
la concentracion de lactato es mayor o menor que 4,5 mmol/l. Si la concentracién de lactato es de nuevo menor que
4,5 mmol/l, se puede realizar mas tarde una segunda medicién y la medicién se puede repetir a intervalos de tiempo
apropiados hasta que la concentracién de lactato supera 4,5 mmol/l o es evidente que los fluidos amniéticos han
pasado.

Como se he indicado anteriormente, si la concentracion de lactato medida en el paso 12 de mediciéon esta por
encima de 4,5 mmol/l, el siguiente paso es esperar durante aproximadamente dos dias mas o menos para ver si la
mujer empieza el trabajo de parto por si misma. En un paso 22 de determinacion, se determina si el trabajo de parto
ha empezado o no. Si el trabajo de parto ha empezado y esta progresando con normalidad entonces el
procedimiento 24 de parto puede continuar. Si se determina en el paso 22 de determinaciéon que el trabajo de parto
no ha empezado o que el trabajo de parto no esta progresando con normalidad, se mide una concentracién de
lactato 15b en un paso 26 de medicion.

A continuacion, en un paso 28 de comparacién se determina si la concentracion de lactato 15b medida en el paso 26
de medicion esta dentro de un intervalo 29 de umbral de lactato que puede ser aproximadamente 8-10 mmol/l. Si la
concentracion de lactato medida en el paso 26 no esta dentro del intervalo 29 de umbral, entonces se determina en
un paso 30 de comparaciéon si la concentracion de lactato es menor que el intervalo 29 de umbral o
aproximadamente 8 mmol/l. Si la concentracién de lactato medida en el paso 26 es mayor que el intervalo 29 de
umbral entonces puede empezar un paso 32 de espera, por ejemplo de un par de horas, para ver si el trabajo de
parto progresa con normalidad. Si el trabajo de parto no progresa con normalidad, se pueden considerar opciones de
parto alternativas tales como cesarea, férceps o el uso de ventosas que estan conectadas a vacio para sacar al bebé.
Un rasgo importante de la presente invencion es que la monitorizacion de la concentracion de lactato se puede utilizar
para predecir si es probable que la mujer dé a luz de forma natural o no sin forzar a la mujer embarazada a pasar por
esfuerzos largos y agoénicos para dar a luz. Por lo tanto, es posible utilizar opciones de parto alternativas en una etapa
relativamente temprana. Se debe entender que los 8-10 mmol/l es un ejemplo ilustrativo que aplica a la mayoria de las
mujeres y que la invencion no esta limitada a los valores utilizados en los ejemplos.

Si la concentracion de lactato, medida en el paso 26, es menor que el intervalo 29 de umbral, entonces se puede
estimular a la mujer con farmacos u otras ayudas para dar a luz en un paso 34 de estimulacién. En un paso 36 de
determinacion, se puede determinar si el trabajo de parto esta progresando con normalidad. Si el trabajo de parto
esta progresando con normalidad la mujer puede proceder a dar a luz 38. Si el trabajo de parto no esta progresando
con normalidad, la concentracion de lactato se puede medir de nuevo en el paso 26 de medicidon y el proceso
continda en el paso 28 de comparacién, como se ha descrito anteriormente.

Si en el paso 28 de comparaciéon se determina que la concentracion de lactato, medida en el paso 26, esta en un
intervalo 29 de umbral, por ejemplo, entre 8-10 mmol/l, entonces se determina si el trabajo de parto esta
progresando con normalidad en un paso 40 de determinacion. Si el trabajo de parto esta progresando con
normalidad, la mujer puede proceder a dar a la luz 42. Si el trabajo de parto no esta progresando con normalidad, la
mujer puede ser estimulada a dar a luz en el paso 34 de estimulacién y el proceso continda hasta el paso 36 de
determinacién, como se ha descrito anteriormente.

Los diferentes bucles de procesamiento pueden continuar hasta que la mujer da a luz por si misma o es sometida a
opciones de parto alternativas. Como se ha indicado anteriormente, un rasgo importante de la presente invencion es
que se le puede evitar a la mujer esfuerzos de parto agoénicos y largos antes de que se utilicen opciones de parto
alternativas. Se pueden utilizar opciones de parto alternativas en una etapa mas temprana cuando la concentracion
de lactato indica que el musculo del utero esta funcionando por encima del umbral de lactato sin producir como
resultado un parto natural.

Otro rasgo importante de la presente invencion es utilizar un dispositivo de medida y presentacion para presentar de
forma efectiva los valores de lactato medidos junto con el tiempo transcurrido. Los intervalos de tiempo
representados podrian estar tanto en un tiempo relativo (tiempo desde el inicio) como en un tiempo absoluto (hora
del dia) para indicar las tendencias de los valores de lactato medidos. Ademas, el dispositivo también se puede
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utilizar para medir niveles de lactato en el feto tales como en la sangre del cuero cabelludo del feto.

El dispositivo también se puede utilizar para presentar hasta qué profundidad ha penetrado la cabeza del feto en la
pelvis y la dilatacion del cérvix.

La Figura 2 es un dispositivo 50 de visualizacion es un ejemplo ilustrativo que muestra datos 52 de lactato de la
mujer embarazada a lo largo del tiempo, datos 53 de lactato del feto, datos 54 de dilatacion del cérvix y datos 56 de
posicionamiento de la cabeza fetal. Por ejemplo, los datos 52 de lactato muestran una tendencia ascendente hasta
que se interrumpe la adicion de substancias estimulantes a la mujer embarazada y el nivel de lactato se reduce
drasticamente. Debido a que el dispositivo 50 de visualizacion muestra que los niveles de lactato de la mujer son ya
muy altos y estan aumentando, por ejemplo valores por encima de 15 mmol por litro, los profesionales médicos
pueden averiguar que ya no hay necesidad de proporcionar estimulacion a la mujer embarazada. De esta manera, el
dispositivo 50 de visualizacién se puede utilizar para impedir el abuso de substancias estimulantes. El profesional
médico también puede utilizar las tendencias indicadas por los datos 53, 54, 56 de modo que el profesional puede
ver todos los datos juntos y tener en cuenta toda la informacién antes de tomar una decision acerca de qué accion
emprender incluyendo medicamentos necesarios y la necesidad de realizar una cesarea o cualquier otro parto
asistido similar. Por ejemplo, los datos 54 de dilatacién del cérvix se pueden comparar con una curva 55 de
dilatacion normal del cérvix que aplica a la mayoria de las mujeres. El profesional médico también puede utilizar el
dispositivo 50 de visualizacion para ver como estan reaccionando la mujer embarazada y el feto al tratamiento.

El profesional puede tomar una pluralidad de medidas de las concentraciones 52 de lactato a intervalos de tiempo. A
continuacion las concentraciones 52 de lactato medidas se presentan a los intervalos de tiempo en el dispositivo 50
de visualizacién. Las concentraciones 52 de lactato se evalian para determinar si las concentraciones 52 de lactato
estan aumentando o no para indicar que se ha superado un valor 58 de umbral de lactato individual de la mujer
embarazada. Poder determinar que el umbral de lactato individual se ha superado es especialmente importante para
mujeres que tiene un umbral de lactato inusualmente alto o bajo.

Todos los datos 52, 53, 54, 56 y otros datos que han sido visualizados en el dispositivo 50 de visualizacion se
pueden grabar para recuperacion posterior junto con informacion del momento en que se midieron los datos. Los
datos se pueden almacenar junto con informacion del paciente. Estos datos se pueden transmitir de forma
electrénica a equipo remoto tales como registros médicos electronicos utilizando comunicacion inalambrica o por
cable. El dispositivo también puede estar equipado con un sistema de ayuda a la decision y alarma automatico que
esté basado en valores de lactato medidos obtenidos de la madre, valores de lactato fetal medidos, valores de pH
fetal medidos. El sistema también puede basar decisiones y alarmas en el tamafo de apertura del cérvix y el avance
de la cabeza del feto dentro de la pelvis. Por supuesto, se puede utilizar una combinacién de la informacién anterior.
El dispositivo 50 deberia estar disefiado de modo que pueda manejar varios procesos de parto al mismo tiempo en
el mismo dispositivo. Los datos almacenados en el dispositivo pueden tener la capacidad de introducir y presentar
los datos medidos en registros médicos electrénicos.

La Figura 3 muestra un elemento de transporte de liquido tal como una tira 60 de ensayo que es insertable en un
dispositivo 64 de medida. La Figura 3 es so6lo un ejemplo ilustrativo de un elemento de transporte de liquido y la
presente invencion no esta limitada a la tira de ensayo y el dispositivo de medida mostrados. Cuando se recoge una
muestra de liquido para su uso con el dispositivo de medida y presentacion se puede utilizar la tira de ensayo o
elemento 60 de transporte de liquido para recoger un liquido 62 de la mujer embarazada a analizar. Preferiblemente,
el liquido a analizar es fluido amnidtico o sangre. La tira de ensayo se puede insertar en un dispositivo 64 de medida
y presentacion antes o después de la recogida del liquido. Preferiblemente, el liquido 62 se deposita sobre la tira 60
de ensayo. A continuacion, el dispositivo 64 analiza el liquido 62 por ejemplo determinando una concentracion 15a
de lactato, como se ha descrito anteriormente. Las tiras de ensayo se pueden insertar en el dispositivo de medida y
presentacion como elementos individuales o como cartuchos que contienen varias tiras de ensayo. El dispositivo 64
de medida y la tira 60 de ensayo son ambos esenciales para garantizar que los datos son precisos. El uso de una
tira de ensayo no conforme puede provocar fallo, o incluso peor, que se presenten datos no validos y, como
consecuencia, la mujer embarazada sea tratada de forma incorrecta.

Otro rasgo importante de la presente invencion es que para garantizar que la tira 60 de ensayo correcta se inserta
en el dispositivo 64 de medida se puede utilizar un mecanismo 66 de identificacion sobre la tira 60 de ensayo. La tira
de ensayo puede contener una etiqueta 68 de identificacion. Es esencial para la precision del resultado medido que
no se induzca ninguna contaminacion u otra fuente de error en la cadena de manipulacion de la muestra de ensayo
del liquido a analizar o medir. Por lo tanto, la etiqueta 68 se puede disefiar de modo que la etiqueta es detectada por
el dispositivo 64 de medida y proporciona al dispositivo de medida la posibilidad de discriminar entre tiras de ensayo
etiqguetadas correctamente vy tiras piratas no etiquetadas o inaceptables. El etiquetado de las tiras es una forma de
validar el origen de las tiras de ensayo.

Asimismo, se pueden utilizar otros elementos de transporte de liquido como tubos, catéteres y cuencos en conjunto
con el dispositivo 64 de medida y todos estos elementos de transporte de liquido también se pueden etiquetar, como
se ha descrito anteriormente.

Se puede utilizar una amplia variedad de métodos de etiquetado de las tiras o elementos 60. Por ejemplo, el método de
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etiqguetado puede incluir una antena sintonizada, un elemento resistivo en el cual se mide la intensidad/tension, una
llave mecanica que puede ser detectada, cddigo de barras que puede ser escaneado de forma automatica,
mecanismos de identificacién por radiofrecuencia o elementos reflectantes que se pueden leer de manera 6ptica. Los
mecanismos anteriores son solo ejemplos de como se puede realizar en la practica el mecanismo de etiquetado y la
presente invencion de etiquetar los elementos de transporte de liquido no esta limitada a los ejemplos anteriores.

Aparte de ser utilizada como un mecanismo de deteccion, la etiqueta se puede utilizar también para validar el origen
correcto del elemento de transporte de liquido y para transportar otros tipos de informacién. Esta informacion es
suplementaria y la ausencia de la misma no significa que no se ha implementado un mecanismo de etiquetado. La
informacion suplementaria que se puede transportar es, por ejemplo, fecha de produccién, datos de calibracion,
informacién del lote de produccién o cualquier otra informacién apropiada.

Las Figuras 4-6 son vistas en perspectiva de una realizacion alternativa del dispositivo de la presente invencioén. La
tira de ensayo 60 se puede insertar en otro elemento de transporte de liquido 70 que tiene una entrada 72 definida
en él para recibir liquido a ensayar tal como fluido amniético expuesto anteriormente. Una etiqueta de identificacion o
codigo de barras 74 se puede fijar al elemento 70 con fines de identificacion. La Figura 5 muestra el elemento 70
completamente ensamblado. El elemento 70 se puede insertar a continuacion en un dispositivo de medida 76 y se
puede fijar a él de forma no permanente. El elemento 70 se extrae del mismo cuando se ha visualizado el analisis de
la informacion como resultado de la informacion existente sobre la tira 60. El elemento 70 tiene miembros 78 de
guiado para garantizar que el elemento 70 se inserta correctamente en el dispositivo 76. Una vez que el elemento 70
(incluida la tira 60 y la etiqueta de identificacion 74) esta fijado al dispositivo 76, se vierte el liquido en el interior de la
entrada 72 y la tira 60 mide el contenido del liquido. Cuando el analisis esta completo, todo el elemento 70 se extrae
del dispositivo 76 y se puede tirar a la basura. El elemento 70 puede contener un filtro para garantizar que se
eliminan substancias extrafas de las muestras medidas.
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REIVINDICACIONES
1. Un método de monitorizacion de un proceso de parto de una mujer embarazada, que comprende:

e proporcionar una muestra de fluido amniético (62) obtenida de la mujer embarazada durante el trabajo de
parto;

e transportar el fluido amniético (62) con un elemento (60, 70) de transporte de liquido;

o filtrar el fluido amnidtico situado en el elemento (60, 70) de transporte de liquido para evitar substancias
extrafas; y

e determinar in vitro una concentracion de lactato del fluido amniético (62) transportado por el elemento (60,
70) de transporte de liquido insertando el elemento (60, 70) de transporte de liquido en un dispositivo (64,
76) de medida de lactato,

en el cual el dispositivo de medida de lactato es capaz de transmitir datos de forma electrénica a equipo
remoto, por ejemplo por transmision inalambrica, para predecir un progreso de un parto.

2. Un método de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde el método comprende ademas colocar el fluido amnidtico
sobre un elemento de transporte de liquido en la forma de una tira (60) de ensayo.

3. Un método de acuerdo con la reivindicacion 2, en donde el método comprende ademas insertar la tira de ensayo
en una carcasa (70) desechable.

4. Un método de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en donde el método comprende
ademas etiquetar el elemento de transporte de liquido y configurar el dispositivo (64, 76) de medida de lactato para
detectar elementos de transporte de liquido etiquetados.

5. Un método de acuerdo con la reivindicacion 1, o 4, en el cual el dispositivo (64, 76) de medida de lactato mide un
liquido transportado por un catéter.

6. Un método de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el cual el método comprende
ademas afiadir un mecanismo de identificacion sobre el elemento (60, 70) de transporte de liquido.

7. Un método de acuerdo con la reivindicacion 6, en el cual el dispositivo (64, 76) de medida de lactato detecta un
mecanismo de identificacion sobre el elemento (60, 70) de transporte de liquido antes de determinar una
concentracion de lactato del fluido amnidtico (62).

8. Un método de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el cual el método comprende
ademas etiquetar el elemento (60, 70) de transporte de liquido proporcionando un cédigo de barras.

9. Un método de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde el método comprende ademas anadir datos de
calibracion de la medida, datos de produccién, y/o informacion del lote de produccion al elemento (60, 70) de
transporte de liquido.

10. Un sistema para recoger y medir in vitro lactato en fluido amniético, comprendiendo dicho sistema

- un dispositivo (64, 76) de medida de lactato capaz de transferir datos de forma electrénica e inaldambrica a equipo
remoto, y

- un elemento (60, 70) de transporte de liquido, el cual esta disefiado para recoger una muestra de fluido amniético
(62) obtenida de una mujer embarazada durante el trabajo de parto y que es insertable en dicho dispositivo (64, 76)
de medida de lactato, en donde el elemento de transporte de liquido contiene un filiro para eliminar substancias
extrafas.

11. El sistema de acuerdo con la reivindicacion 10, en el cual el elemento de transporte de liquido esta etiquetado e
incluye un mecanismo (66) de identificacion que permite deteccion por parte del dispositivo de medida de uno o mas
elementos de transporte de liquido y/o validacion del origen del elemento de transporte de liquido.

12. El sistema de acuerdo con la reivindicacion 11, en el cual el elemento de transporte de liquido etiquetado
transporta informacion relacionada con datos de produccion, datos de calibracion, y/o lote de produccion.

13. El sistema de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 10-12, en el cual el dispositivo de medida de lactato
esta disefiado para presentar valores de lactato medidos junto con tiempo transcurrido desde la obtencion del fluido
amnidtico, permitiendo una prediccion de progreso de un parto.

14. El sistema de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 10-13, en el cual el dispositivo de medida de lactato
puede generar alarmas basadas en valores de lactato medidos.



10

15

ES 2716461 T3

15. El sistema de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 10-14, en el cual el dispositivo de medida de lactato
puede almacenar informacion del paciente junto con valores de lactato medidos, en el cual opcionalmente el
dispositivo de medida de lactato puede almacenar informacién de multiples pacientes al mismo tiempo.

16. El sistema de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 10-15, en el cual el elemento de transporte de
liquido es una tira de ensayo (60).

17. Un sistema de acuerdo con la reivindicacion 16, en el cual la tira de ensayo se ha insertado en un elemento (70)
de transporte de liquido desechable.

18. El sistema de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 10-15, en el cual el elemento (60, 70) de transporte
de liquido es un catéter.

19. El sistema de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 10-18, en el cual el elemento (60, 70) de transporte
de liquido ha sido etiquetado mediante un cédigo de barras.

20. El sistema de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 10-19, en el cual el dispositivo (64, 76) de medida
de lactato esta disefiado ademas para la medida de niveles de lactato de un feto al comienzo o después del
comienzo del trabajo de parto, y en el cual el elemento (60, 70) de transporte de liquido esta disefiado ademas para
transportar sangre de dicho feto, en el cual opcionalmente la sangre es sangre del cuero cabelludo.
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