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DESCRIPCION
Dispositivo para la regulacion de la temperatura del flujo de gas en dispositivos técnicos médicos

La presente invencién se refiere a un dispositivo técnico médico con regulacién mejorada de la temperatura de gas,
para su uso, por ejemplo, en el marco de la laparoscopia o de la respiracion artificial.

En el marco de diferentes procedimientos médicos se introducen gases en el interior del cuerpo. A modo de ejemplo
se menciona la laparoscopia, en la que hasta la fecha durante una intervencion terapéutica se guian gases (por
ejemplo, COy) al interior del abdomen. En el marco de estos procedimientos, por regla general se calienta el gas
suministrado, de modo que el gas que entra en el interior del cuerpo tenga aproximadamente la temperatura
corporal, dado que tanto gases demasiado frios como demasiado calientes conducen a estimulos de dolor del
paciente. Por tanto, la medicion y la regulacién de la temperatura de gas es de especial importancia. Normalmente,
los conductos de gas utilizados para tales procedimientos se dotan de sensores de temperatura, que deben
posibilitar una regulaciéon de temperatura correspondiente. La utilizacion de tales sensores independientes es, entre
otras cosas, desventajosa, porque estos provocan costes adicionales. Dado que los tubos flexibles asociados a ellos
son articulos de un solo uso, estos costes deben evitarse en la medida de lo posible. Otra posibilidad de medicion de
temperatura la representa la medicion de la temperatura del hilo calefactor. Aunque entre la temperatura de gas en
la salida del tubo flexible y la temperatura del hilo calefactor existe una relacién, esta depende de un nimero de
magnitudes de influencia, como, por ejemplo, del flujo volumétrico del gas, del tipo de gas, de la capacidad de
calentamiento, de la geometria y del material del tubo flexible asi como de la temperatura exterior, por mencionar
solo algunos de los factores.

El documento US 2004/0221844 describe un dispositivo de respiracién artificial clasico con regulacién de
temperatura del gas de respiracion artificial. El documento W0O2013/098397 A2 describe un dispositivo para generar
un aerosol para la inhalacion con regulacion de temperatura.

Ante este trasfondo, se plantea el objetivo de indicar un dispositivo con regulacién de temperatura mejorada, que
supere las desventajas mencionadas anteriormente. Para solucionar el problema se propone el dispositivo segun la
reivindicacién 1. Configuraciones ventajosas son el objeto de las reivindicaciones dependientes que dependen de la
reivindicacion 1.

El procedimiento de regulacion hecho funcionar en el dispositivo segun la invencion se basa esencialmente en que
para la medicién y regulacion de la temperatura de gas en el extremo de lado de paciente de un tubo flexible de
calentamiento se recurre a un modelo matematico. Para ello se describe todo el sistema compuesto por hilo
calefactor, electrénica de medicion, conducto de suministro, sensor de temperatura y flujo de gas mediante un
conjunto de ecuaciones diferenciales y se agrupan en un denominado modelo de espacio de estado. Bajo la
condicion previa de que los parametros del modelo estan determinados de manera suficientemente exacta, con las
mismas magnitudes de entrada se obtiene una estimacién de la temperatura de gas en la salida de tubo flexible de
gas (es decir la entrada de trocar). Mediante una comparacion entre la temperatura de hilo verdadera y la estimada
pueden detectarse desviaciones (los denominados errores de observador). Estos pueden producirse, por ejemplo,
por diferentes estados iniciales (por ejemplo, al inicio del suministro de gas no hay a priori informacién sobre la
temperatura de gas). Si el error de observador se evalla con un criterio de calidad y el resultado se realimenta a
continuacion al modelo (correccién de la magnitud de estado), entonces disminuye el error y se obtiene como
resultado una estimacién precisa de la temperatura de gas en la salida de tubo flexible. La ventaja del procedimiento
propuesto consiste, entre otras cosas, en que para la medicién de la temperatura de gas en la salida de tubo flexible
no se necesita ningun sensor de temperatura adicional. Como resultado se obtiene también sin sensor de
temperatura en la salida de tubo flexible una exactitud de estimacién, que es comparable con la exactitud de
medicién por medio de un tubo flexible convencional, que presenta un sensor de temperatura. Por consiguiente, la
seguridad para el paciente también esta garantizada sin sensor adicional.

El sistema segun la invencion esta disenado preferiblemente de tal manera que el observador de estado esta
implementado como observador de Luenberger. Tales observadores de estado, incluyendo el observador de
Luenberger, se explican, por ejemplo, en manuales de la técnica de regulacién.

Una configuracién especial de un dispositivo de este tipo, que implementa el procedimiento descrito anteriormente,
es una unidad de insuflacion para la laparoscopia. Esta contiene un suministro de gas (por ejemplo, procedente de
una botella a presion), que se lleva hasta la presion de salida necesaria y esta configurado para conseguir un flujo
volumétrico conveniente. A este respecto, el flujo volumétrico puede regularse, por ejemplo, entre 0 y 50 I/min. A
través de un tubo flexible de suministro se introduce el gas en el interior del cuerpo. Para conseguir la temperatura
deseada (aproximadamente la temperatura corporal, es decir aproximadamente 37°C) en la salida del tubo flexible,
en el interior del tubo flexible se encuentra una unidad de calentamiento, por ejemplo, un hilo calefactor. El gas
introducido en el interior del cuerpo puede escapar o bien a través de dispositivos de salida de gas independientes, a
través de un dispositivo de succion o bien también simplemente a través de faltas de estanqueidad del interior del
cuerpo. Mediante el procedimiento segun la invencién descrito anteriormente se estima la temperatura real en la
salida de tubo flexible usando los datos de medicién del hilo calefactor (por medio de medicion de resistencia) y se
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regula mediante la variacién de la capacidad de calentamiento del hilo calefactor. A este respecto, no es necesario el
uso de un sensor de temperatura independiente: En el caso de usar un hilo calefactor, cuya resistencia depende de
la temperatura, la medicion de la temperatura de hilo calefactor puede tener lugar a través de una mediciéon de
resistencia, de modo que no es necesario ninglin componente adicional.

Una forma de realizacién alternativa de la invencion consiste en un dispositivo de respiracion artificial. Mediante el
dispositivo de respiracién artificial se conduce oxigeno o una mezcla de gases que contiene oxigeno al pulmén del
paciente. En la respiraciéon artificial es indispensable una humidificacion de la mezcla de gases que contiene
oxigeno. Para evitar la condensacion, asi como para conseguir una temperatura de gas, que sea agradable para los
pacientes, dentro del tubo flexible de respiracion artificial se implementa un calentamiento por resistencia a través de
un hilo calefactor eléctrico. De manera andloga a la unidad descrita anteriormente para la laparoscopia el hilo
calefactor puede servir a través de una medicion de resistencia correspondiente como sensor de temperatura. La
temperatura real en la salida de tubo flexible se estima mediante el procedimiento seguln la invencion. Por medio del
valor de estimacion se regula electronicamente la capacidad de calentamiento. Como resultado se obtiene un
dispositivo, que garantiza una medicion y regulacion precisa de la temperatura de gas en la entrada de tubo flexible,
también en las condiciones de respiracion artificial mas diferentes.

Ejemplos de realizacion de la invencién se representan en las figuras y se explicara a continuacion mas
detalladamente:

La Figura 1 muestra a modo de modelo un tubo flexible de abastecimiento de gas con un hilo calefactor incorporado,
teniendo los nimeros de referencia el siguiente significado:

1.1 flujo volumétrico

1.2 Je temperatura de entrada de gas

1.3 volumen de control de hilo calefactor contemplado
14 ¢ temperatura del entorno

1.5 volumen de control de fluido contemplado

1.6 n temperatura de tubo flexible

1.7 o(Rp;) temperatura de hilo

1.8 9 temperatura de salida de gas

1.9 longitud no calentada

1.10 longitud calentada

1.11 volumen de control de tubo flexible contemplado
1.12 cantidades de calor intercambiadas

1.13 Upr tensién de caldeo

Un flujo volumétrico de gas fluye a través del tubo flexible en el sentido de la flecha. Sin embargo, de manera
correspondiente a la longitud del hilo calefactor en este modelo solo se calienta una longitud parcial del tubo flexible.
Siguen una longitud restante no calentada y un adaptador Luer para la transicién al paciente. A este respecto se
mide la temperatura del hilo calefactor por medicion de resistencia. Se pretende regular la temperatura de la
corriente en la salida del tubo flexible a flujos volumétricos de 0 - 50 I/min en un intervalo de 32°C - 42°C.

En el marco del procedimiento se miden de manera continua y se procesan el flujo volumétrico, la temperatura del
hilo calefactor, la potencia eléctrica y sus evoluciones en el tiempo. La Figura 2 (de Isermann R (2008).
Mechatronische Systeme. Grundlagen. Springer-Verlag: Berlin) muestra esquematicamente el procedimiento de
estimacion segun la invencion. La activacién del hilo calefactor tiene lugar, por ejemplo, mediante una tensién
modulada por ancho de pulsos (PWM). Se miden la potencia eléctrica (U en la Figura 2) y la resistencia de hilo (Y en
la Figura 2). Los datos de medicién se introducen en un modelo matematico (“modelo fijo” en la Figura 2), que
reproduce el comportamiento dinamico del sistema. Para diversos flujos de circulacion estan depositados diferentes
parametros de modelo, de modo que el modelo pueda adaptarse al flujo volumétrico medido. El valor de temperatura
estimado por medio del modelo se compara con el valor real medido de la temperatura de hilo (y - yu en la Figura 2).
Las desviaciones entre el valor estimado y el valor medido (e en la Figura 2) se realimentan al modelo, de tal manera
que se mejora la estimacion de las magnitudes de estado (método de estimacion de estado en la Figura 2). En
cuanto la estimacion coincide con el valor real, las magnitudes de estado estimadas (X en la Figura 2) pueden
asumirse y ademas emplearse. Una de estas magnitudes de estado es la temperatura de salida de la corriente de
gas, que como resultado se estima de manera muy exacta.

El procedimiento segun la invencion presenta una serie de ventajas. La magnitud de temperatura/estado observada
tiene en cuenta perturbaciones del proceso (observador de magnitudes de perturbacién). La magnitud observada
puede usarse como magnitud de regulacién, de modo que es posible el ajuste de diferentes valores teéricos. En
general se obtiene un rendimiento de regulacion, que es comparable con el rendimiento de regulacién posible en el
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caso de usar un sensor de temperatura (para la medicion de la temperatura de corriente). De este modo se descarta
en la mayor medida posible el peligro para el paciente y la regulacion puede implementarse, mediante la supresion
del sensor de temperatura de corriente, de manera esencialmente mas econémica. Una ventaja particular del
procedimiento segun la invencién consiste en que se excluyen errores debido a sensores de temperatura de
corriente defectuosos. Dado que en este procedimiento el sensor y el actuador son idénticos, en el caso de un
defecto se averian tanto el elemento de medicién como el elemento de ajuste. El aporte de capacidad de
calentamiento sin una comprobacién simultdnea mediante medicién de temperatura no es posible.

Para la estimacion de la magnitud de estado (temperatura de salida) se necesita un modelo matematico del proceso.
Este modelo matematico tiene una forma estandarizada, denominado modelo de espacio de estado, que se
reproduce en la Figura 4. Para determinar este modelo de espacio de estado es necesario crear un modelo de
sustitucion fisico del proceso y llevarlo a esta forma estandarizada. Las matrices creadas tienen que ocuparse con
valores (identificacion). El modo de proceder para la descripcion del comportamiento en el tiempo de la temperatura
de hilo se muestra a modo de ejemplo en la Figura 3, describiéndose la cantidad de calor intercambiada entre el
fluido y el hilo (ecuacion 1), la cantidad de calor acumulada en el hilo (ecuaciéon 2) y la cantidad de calor
suministrada en forma de ecuaciones diferenciales (ecuacion 3). La ecuacion 4 muestra entonces el equilibrio de
energia (equilibrio térmico). Mediante la agrupacion de las ecuaciones y transformaciones adecuadas se obtiene la
ecuacion 5. La ecuacién 6 muestra para su comparacion el modelo de espacio de estado empleado, que es en su
mayor parte idéntico a la ecuacion 6 y cuyos coeficientes contienen los parametros de las ecuaciones de modelo. Se
procede de manera correspondiente para el modelado de la temperatura de gas y de tubo flexible (véase la Figura

1).
La Figura 4 muestra el modelo de espacio de estado resultante, que depende del caudal de gas.

La Figura 5 muestra la comparacion de los datos medidos verdaderamente con los datos de estimacion obtenidos
por medio del procedimiento. Como resultado se muestra que el modelo empleado es correcto y conduce a la
exactitud necesaria de los datos de estimacién.

Las Figuras 6 y 7 muestran el procedimiento con diferentes condiciones ambientales, que se modelaron como
perturbacion. El empleo real estd sometido a una serie de perturbaciones, tales como, por ejemplo, una temperatura
del entorno diferente (§ en la Figura 4) o una temperatura de entrada de gas diferente (9 en la Figura 4). Las
magnitudes de perturbacién estan previstas en el modelo de espacio de estado. Se muestra una alta coincidencia de
la temperatura medida con la temperatura estimada, también en el caso de la variacién del caudal.

La Figura 8 muestra en comparacion la regulacion de hilo calefactor segun la invencién con un control previo clasico,
que Unicamente ajuste la potencia del hilo calefactor a través de la resistencia del hilo calefactor. Como resultado
puede verse que el procedimiento segun la invencién la regulacién puede implementarse mucho mas rapido.

La realizacién practica del procedimiento descrito anteriormente tiene lugar convenientemente en un
microcontrolador, que forma parte del dispositivo técnico médico. Este esta dotado habitualmente de entradas y
salidas asi como memorias. Las operaciones matematicas se implementan en forma de un médulo de software. Un
diagrama de flujo del modulo de software se representa en la Figura 9, teniendo los nimeros de referencia el
siguiente significado:

9.1 Solucién numérica de la ecuacion diferencial de observador
9.2 Magnitudes de estado estimadas

9.3 Separacién de las magnitudes de estado

9.4 Temperatura de salida de gas estimada

9.5 Valor tedrico para la temperatura de salida de gas
9.6 Regulador

9.7 Tension de hilo calefactor

9.8 Temperatura de hilo estimada

9.9 Temperatura de hilo medida

9.10 Célculo del error de observador

9.11 Error de observador

9.12 Flujo volumétrico medido

9.13 Potencia eléctrica medida

9.14 Célculo del vector de correccion

9.15 Célculo numérico:i=i+ 1
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El software puede estar depositado en un chip de memoria propio, por ejemplo, una EPROM.

El experto en la técnica puede, basandose en la presente descripcion, incluyendo las figuras y la bibliografia técnica
suficientemente conocida en el momento de la solicitud, implementar formas de realizacion adicionales de la
invencion dentro del alcance de proteccién de las reivindicaciones adjuntas, sin tener que usar adicionalmente

actividad inventiva.
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REIVINDICACIONES

1.- Dispositivo técnico médico para introducir gases en pacientes que contiene un dispositivo de suministro de gas,
un tubo flexible de suministro de gas, un hilo calefactor en el tubo flexible de suministro, al menos un
microprocesador, al menos una memoria y al menos un software, suministrandose un gas a través del dispositivo de
suministro de gas por medio del tubo flexible de suministro de gas a un paciente,

calentandose el gas dentro del tubo flexible de suministro de gases por medio del hilo calefactor,

regulandose eléctricamente la capacidad de calentamiento del hilo calefactor,

caracterizado porque

la resistencia del hilo calefactor es una variable de entrada de un sistema de estimacion matematico a modo de un
observador de estado, que describe matematicamente un espacio de estado, que estima la temperatura verdadera
en la salida del tubo flexible y por medio de este valor de estimacion regula la capacidad de calentamiento del hilo

calefactor.

2.- Dispositivo segun la reivindicacién 1, caracterizado porque el observador de estado esta configurado a modo de
un observador de Luenberger.

3.- Dispositivo segun la reivindicacion 1 o 2, caracterizado porque el gas es CO2 o una mezcla de gases que
contiene oxigeno.

4.- Dispositivo técnico médico para introducir gases en pacientes segun la reivindicacion 1 a 3, caracterizado porque
en el caso del dispositivo se trata de un insuflador para la laparoscopia.

5.- Dispositivo técnico médico para introducir gases en pacientes segln la reivindicacion 1 a 3, caracterizado porque
en el caso del dispositivo se trata un dispositivo de respiracion artificial.
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Figura 1:
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Figura 2:
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Figura 3:
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Figura 5
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Figura 6
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Figura 7a:

Entorno de 31°C

Temperatura de corriente en la salida del Luer-Lock
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Figura 8:

. Temperatura de corriente en la salida del Luer-Lock
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