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DESCRIPCION
Método de monitorizar el progreso de limpieza en seco de un sensor transcutaneo
Campo de la invencion

La invencién se refiere a un método de monitorizar el progreso de limpieza en seco de un sensor transcutaneo que
tiene un sensor para medir la pCO- y un electrodo de sensor para medir la pO,, abriéndose ambos electrodos hacia
una superficie de medicién del sensor. La invencion se refiere ademéas a un monitor para monitorizar el progreso de
limpieza.

Antecedentes

La medicion transcutanea (TC) no invasiva de la presion parcial de gases en sangre tales como diéxido de carbono
(pCO2) u oxigeno (pOz) por medio de un sensor electroquimico TC aplicado a la piel se ha descrito en muchas
publicaciones como una herramienta Util en varias situaciones clinicas. Se conoce un sensor electroquimico para tal
uso a partir de, por ejemplo, el documento US6.654.622 B1. Incorporados en y abiertos hacia la superficie de
medicién de tal sensor electroquimico se encuentran tanto un electrodo para medir la pCO-> como un electrodo para
medir la pO, asi como un electrodo de referencia.

Los sensores electroquimicos TC comprenden entre otros un sistema de membrana que cubre la superficie del
sensor y una disolucién electrolitica colocada entre la membrana y la superficie de medicién. La disolucién
electrolitica crea un puente para los electrones entre el electrodo de pCO: y el electrodo de pO- del sensor.

En los sensores electroquimicos TC mas comunes, el electrodo de pCO, comprende un electrodo de vidrio de pH y
el electrodo de pO> comprende un catodo, por ejemplo, un catodo de Pt. Sin embargo, se sabe desde hace tiempo
que durante el uso del sensor TC se acumula un crecimiento de material metélico (dendritas) sobre la superficie de
medicién y alrededor de la superficie de medicion del catodo. El material de dendritas se origina a partir de partes de
metales del sensor en el sensor, por tanto, habitualmente se ve que aparece plata, pero también oro en menores
cantidades. El crecimiento de dendritas significa que la superficie del catodo aumenta a lo largo del tiempo. Se
observa que este aumento no es lineal sino de un orden de grado mayor. El aumento del area de sensor del catodo
aumenta la sensibilidad del electrodo de pO.. Una vez que se alcanza un limite de sensibilidad predefinido, el sensor
no puede calibrarse y ha de renovarse. Ademas, una sensibilidad aumentada da como resultado una desviacién de
linealidad, que limita la precision del sensor en los rangos de medicion extremos.

El documento US4789453 da a conocer un sensor para la medicion cutanea o transcutdnea combinadas de oxigeno
y diéxido de carbono. El sensor tiene una capa electrolitica entre los electrodos para medir oxigeno y didxido de
carbono, y el diafragma, en el que el electrolito contiene una concentracién predeterminada de un compuesto de
plata soluble o de un complejo de plata. Esto soluciona el problema de que el sensor tiene un tiempo de arranque
mas corto cuando se usa por primera vez, o si el sensor se ha limpiado cuidadosamente.

Para superar los problemas de dendritas sobre la superficie de catodo de Pt, la superficie de medicion del sensor
tiene que limpiarse de vez en cuando. Puede indicarse al usuario que limpie el sensor de vez en cuando,
dependiendo del uso del sensor o alternativamente puede definirse un umbral de sensibilidad superior, de modo que
cuando se alcanza este umbral de sensibilidad, se indica al usuario que limpie el sensor independientemente de
cuando se limpid el sensor por Ultima vez. Los manuales ensefan al usuario a limpiar exhaustivamente el sensor,
pero puesto que las dendritas sobre un catodo de Pt son demasiado pequefas para ser vistas por el ojo humano, es
dificil para el usuario entender lo que implica limpieza exhaustiva. Si el sensor no se limpia apropiadamente esto
puede dar como resultado un fallo de calibracion del sensor. Cuando las dendritas se pegan al catodo de Pty no
pueden simplemente “lavarse” con un pafo humedo (puesto que la plata y el oro no son solubles en ningun agente
de limpieza), es necesario restregar o pulir las dendritas del catodo en un asi denominado procedimiento de limpieza
en seco en el que la superficie de medicion seca se restriega con un pano seco.

Si el usuario no limpia suficientemente el sensor, como para eliminar las dendritas, el tiempo antes de la siguiente
limpieza disminuye y a medida que aumenta el crecimiento a un grado mayor, el tiempo entre limpiezas disminuye
por consiguiente cada vez mas rapido. Naturalmente, esto es inconveniente y lleva mucho tiempo para el usuario y
ya que cada limpieza del sensor requiere la sustitucion del sistema de membrana y de la disolucion electrolitica,
también requiere el uso de sistemas de membrana/disolucion electrolitica extras. Ademas, conduce a una vida util
mas corta del sensor, y si no se trata, hace que las mediciones no sean fiables.

Una manera de superar la limpieza frecuente y la vida atil reducida del sensor podria ser aceptar la sensibilidad
mayor que disminuiria la fiabilidad de la presién parcial de oxigeno medida, debido a una desviacion de linealidad
aumentada del sensor. Esto limitaria la medicion en el rango de medicion extremo como por ejemplo (1) pacientes
en camara hiperbarica o (2) neonatos prematuros con valores de pO»> muy bajos debido a una valoracidén de oxigeno
insuficiente o (3) pacientes con perfusién sanguinea reducida.
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Otra solucion proporcionada en el campo ha sido proporcionar una herramienta especial para la etapa de limpieza
en seco en la que el sensor se coloca dentro de una herramienta, en la que se asienta firmemente y la herramienta
se cierra firmemente alrededor del sensor. Entonces el usuario gira un botén en la herramienta mediante el cual
unos discos rotatorios limpian el sensor. Esto tiene la ventaja de que es un procedimiento de limpieza habitual.
Proporciona un método de limpieza mejor que una limpieza manual muy deficiente y dejada usando un pafo, pero
con la desventaja de que es necesaria una herramienta extra para el usuario y con el riesgo de una “limpieza
excesiva” (lo que destroza la superficie del sensor).

El objeto de la invencién es proporcionar un método para monitorizar el progreso de limpieza cuando el usuario
limpia el sensor y para proporcionar ademas retroalimentacién al usuario sobre el progreso de limpieza del sensor.
El método dota al usuario de sensores electroquimicos TC con medios para determinar cémo de bien se ha limpiado
el catodo o cuanta mas limpieza es necesaria para que el catodo esté limpio.

Sumario de la invencion

En un primer aspecto de la presente invencion, el solicitante hace disponible un método de monitorizar el progreso
de limpieza en seco de un sensor transcutaneo que tiene un electrodo para medir la pCO; y un electrodo para medir
la pO., abriéndose ambos electrodos hacia una superficie de medicién del sensor. El método comprende recibir una
sefial de tension de CA desde el electrodo de pCOs,, iniciar una limpieza del sensor y monitorizar el progreso de
limpieza analizando sefales de tensién de CA recibidas posteriormente desde el electrodo de pCOs,.

Los inventores encontraron que el restriegue mecanico de la superficie de sensor de medicién con un pafo seco
crea pequenas serales de CA en el electrodo de pCO.. Ademas, encontraron que estas sefiales de CA creadas no
se parecen a la sefial fisiolégica que este sensor capta habitualmente cuando mide la pCO,. Por tanto, analizando
las sefales es posible monitorizar el progreso de limpieza del sensor y verificar de ese modo que un sensor se esta
limpiando y hasta qué punto se ha limpiado el sensor.

En algunas realizaciones a modo de ejemplo, iniciar la limpieza del sensor comprende que un usuario comience
manualmente la limpieza.

Un usuario puede comenzar manualmente la limpieza proporcionando una entrada al sistema que controla el sensor.
Por ejemplo, esto podria hacerse con el usuario presionando un botén de limpieza especifico en una pantalla de
entrada de un monitor conectado al sensor.

En algunas realizaciones a modo de ejemplo, iniciar la limpieza del sensor comprende determinar que la sefal de
CA es una senfal de limpieza.

Los electrodos para detectar la pCO. usan la tension en los electrodos del sensor para determinar el diéxido de
carbono. Por tanto, tanto el sensor como un procesador conectado a o incorporado en el sensor ya son adecuados
para recibir y detectar sefiales de CA. Puesto que las sefiales de CA creadas en el electrodo de pCO- durante la
limpieza en seco difieren de las sefiales recibidas normalmente, puede ser posible que el procesador reconozca una
sefial como una senal de limpieza e inicie una limpieza. En este caso, el procesador sélo tiene que programarse
para reconocer estas sefales de limpieza.

La intensidad de la sefal de limpieza depende de como de firmemente restriega el usuario la superficie del sensor
con el pano y del material del pafio. Habitualmente la limpieza en seco creara sefiales de CA de electrodo de pCO:»
enelrangode1a10 mV.

En algunas realizaciones a modo de ejemplo las sefiales de CA recibidas desde el inicio de la limpieza proporcionan
una funcién de senial f(t).

Proporcionar una funcion de sefal f(t) de las sefiales de CA recibidas hace conveniente usar el analisis de la funcion
f(t) en la monitorizacion del progreso de limpieza. Ademas, esto permite que el progreso de limpieza se evalle a lo
largo del tiempo observando la historia reciente.

En algunas realizaciones a modo de ejemplo el progreso de limpieza se determina mediante el analisis de las
derivadas de la funcion de senal f(t), por ejemplo, el analisis de las derivadas primera y/o segunda de la funcion de
sefal f(t).

Usar las derivadas de la funcién de senal f(t) crea la posibilidad de proporcionar un analisis muy exhaustivo de las
sefales de CA recibidas por el electrodo de pCO- en respuesta a la limpieza por el usuario.

En algunas realizaciones a modo de ejemplo el progreso de limpieza se determina en intervalos de limpieza,
generandose cada intervalo cuando se ha cumplido un criterio predeterminado. Ademas, puede determinarse que el
sensor esta limpio cuando se ha realizado un numero predeterminado de intervalos.
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Por tanto, el sistema hace posible monitorizar el progreso de limpieza en etapas y determinar cuando se ha limpiado
suficientemente el sensor.

En algunas realizaciones a modo de ejemplo el método incluye informar al usuario del estado del progreso de
limpieza.

Informando al usuario del progreso, el usuario conoce cuanta mas limpieza es necesaria, pero también aprende
como se limpia mejor el sensor y adquiere una comprension de como la presion y la intensidad aplicadas durante la
limpieza afectan al progreso. Por tanto, el usuario también aprendera a limpiar el sensor de manera mas eficaz.

En algunas realizaciones a modo de ejemplo la informacion al usuario se proporciona mediante un monitor
conectado al sensor. El monitor puede comunicarse con el sensor usando cables o medios de transmisién
inalambricos.

El método también puede implementarse en un procesador de sefales ubicado en un sensor TC, y el resultado del
andlisis del proceso de limpieza puede enviarse a un monitor o una pantalla en un dispositivo externo usando
medios de transmision por cable o inalambricos. El procesamiento de sefales de analizar sefiales de CA para
determinar el progreso de limpieza puede realizarse en un procesador en el sensor o en el monitor.
Independientemente de si el andlisis se realiza en el sensor o en el monitor, la sefal desde el sensor hasta el
monitor puede ser analégica o digital.

La ventaja de transmitir sefales digitales desde el sensor hasta la pantalla o el monitor es que las sefales digitales
son menos vulnerables al ruido, en comparacién con las sefiales analdgicas. Por otro lado, la transmisién digital
requiere al menos un convertidor D/A en el sensor.

En el caso de que se conecte un monitor al sensor, el monitor se mantendra normalmente en un modo de limpieza
siempre que el sensor deba limpiarse, garantizando de ese modo que el usuario limpie el sensor suficientemente y
no comience a usarlo para mediciones demasiado pronto.

Segun otro aspecto de la presente invencion, el solicitante hace disponible un monitor para monitorizar sefales
medidas por un sensor transcutaneo que tiene un electrodo para medir la pCO; y un electrodo para medir la pOo,
abriéndose ambos electrodos hacia una superficie de medicién del sensor. El monitor se adapta para monitorizar el
progreso de limpieza de dicho sensor transcutéaneo recibiendo una sefal de tensién de CA desde el electrodo de
pCOy, recibiendo una entrada que inicia una limpieza del sensor, monitorizando el progreso de limpieza analizando
sefales de tension de CA recibidas posteriormente desde el electrodo de pCO;, e informando al usuario del estado
del progreso de limpieza.

Un monitor segun este aspecto de la invencién puede dotar al usuario de percepcién sobre el progreso de limpieza,
cuando el usuario esta limpiando el sensor.

Segun una realizacion del segundo aspecto, el monitor estd adaptado para recibir una entrada de un usuario y el
inicio de la limpieza del sensor comprende que un usuario comience manualmente la limpieza proporcionando una
entrada al monitor.

Segun una realizacion adicional del segundo aspecto, se informa al usuario del progreso de limpieza basandose en
un namero de intervalos de limpieza, generandose cada intervalo cuando se ha cumplido un criterio predeterminado.

Mostrar el niUmero de intervalos proporciona al usuario una indicacién clara de cuanta mas limpieza es necesaria.

El experto en la técnica apreciara que las diferentes realizaciones pueden combinarse para monitorizar el progreso
de limpieza y la limpieza del sensor a un grado mayor que usando cada realizacion individualmente.

Ahora se describira adicionalmente la invencion con referencia a las figuras.
La figura 1 muestra un sensor 1 TC para el método tal como se describe en el presente documento.

La figura 2 muestra la sefial de CA medida por el electrodo de pCO> como una funcién del tiempo cuando se limpia
la superficie de sensor del sensor 1 TC de la figura 1.

Descripcion detallada

La figura 1 muestra un sensor 1 TC tal como se conoce en la técnica. El sensor 1 TC tiene un sensor 2 de
temperatura en forma de un termistor y un amplificador 3 de amortiguador para la amplificacion de tensién de
electrodo de pCO:; y la conversion de tension a corriente de electrodo de pO.. El sensor 1 TC comprende ademas un
electrodo 4 de medicion de la pO; en forma de un catodo de Pt, un electrodo 5 de referencia de Ag/AgCl, un
electrodo 6 de pCO- que comprende un electrodo de vidrio de pH y un elemento 7 de calentamiento para calentar el
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sensor 1 TC para hacer la piel permeable al CO. y especialmente al O2 El electrodo 4 de pO., el electrodo 5 de
referencia y el electrodo 6 de pCO- se abren todos hacia una superficie 8 de medicién del sensor 1 TC. Un sistema 9
de membrana cubre la superficie 8 de medicidn, estando embebida una disolucién electrolitica (no mostrada) entre
el sistema 9 de membrana y la superficie 8 de medicién para garantizar la transferencia del Oz y el CO- difundidos a
través del sistema 9 de membrana hasta la superficie 8 de medicién. El sensor 1 TC ha de montarse en la piel de un
paciente por medio de un anillo 11 adhesivo, colocandose un fluido 10 de contacto entre la piel y la superficie 8 de
medicién. El sensor 1 TC se conecta mediante un cable 12 a un monitor (no mostrado) que controla el
funcionamiento de y los datos de procesamiento desde el sensor. El sensor 1 TC tiene un didmetro exterior de
aproximadamente 15 mm.

Durante el uso, las dendritas creceran a lo largo del tiempo en el catodo 4 de Pt en el lugar en el que se abre hacia
la superficie 8 de medicion, aumentando de ese modo la superficie del catodo 4 de Pt. Tal como se menciond
anteriormente, esto dard como resultado un aumento en la sensibilidad del sensor 4 de pO,. Con el fin de eliminar
las dendritas, el usuario tendra que eliminar las dendritas del catodo 4 de Pt limpiando (restregando) la superficie 8
de medicién. Cuando se limpia el catodo 4 de Pt, el usuario restregara toda la superficie 8 de medicién incluyendo la
superficie del electrodo 6 de vidrio de pH, creando de ese modo una sefnal de CA detectable en el electrodo 6 de
vidrio de pH.

La figura 2 muestra un ejemplo del registro de la sefial de CA de la sefial de pCO, amplificada registrada con un
instrumento para registrar sefiales como una funcion f(t) del tiempo durante la limpieza en seco de la superficie de
sensor del sensor 1 TC de la figura 1.

Antes del tiempo t1, el sensor 1 TC esta en un estado en el que se mantiene al aire libre. En t; un usuario comienza
un procedimiento de limpieza. En primer lugar, el usuario presiona un botén de “limpieza” en la pantalla de monitor
que inicia una limpieza en el sistema y establece el monitor en modo de limpieza. Entonces, el usuario comienza a
restregar la superficie 8 de medicion del sensor 1 TC con un pafo seco. Tal como puede observarse a partir de la
figura 2, la limpieza en seco (restriegue) de la superficie de medicion da como resultado sefiales de CA recibidas en
el electrodo de pCO- que son significativamente diferentes a las sefales recibidas en el electrodo de pCO: en el
primer estado (antes de t1). Las sefiales de CA se captan desde t1 y hacia delante y se procesan en el monitor. En
este sistema particular, la monitorizacion del progreso de limpieza en seco del sensor 1 TC comprende un analisis
de la funcién de senal f(t) usando las derivadas primera y segunda de la funcion de sefal f(t).

Por tanto, durante la monitorizacién de las sefiales del electrodo de pCO;, se calculan los siguientes valores
promediados a 1Hz:

g(t) = abs[ d/dt ft) ] (1
G(t) = d/dt abs[ f(t) ] (2)
h(t) = abs[ d/dt g(t) ] (3)
H(t) = d/dt abs[ g(t) ] (4)

donde g(t) es la primera derivada, G(t) es la primera derivada del valor absoluto, h(t) es la 22 derivada, y H(t) es la 22
derivada del valor absoluto.

Si se cumple uno de los siguientes criterios (5) y (6), se genera un intervalo como un intervalo de limpieza:

hty>026 mV Y {g(t)>2.61mV O G(t)>2.61mV O H(t)>0.65mV}  (5)
ht>0.13mV Y {gt)>261mV Y G(t)>2.61mV Y H(t)>0.65mV} (6)

Cada intervalo de limpieza corresponde al progreso de limpieza del 10% y, por tanto, la limpieza se completara tras
10 intervalos. El progreso de limpieza se muestra en cada momento durante la limpieza en la pantalla de monitor
representando una ventana en la que se informa al usuario de cuan avanzada (cuanto % completado) va la limpieza.
Durante la limpieza, el monitor permanecera en modo de limpieza.

Cuando el sistema ha alcanzado el 100% de limpieza (10 intervalos), las dendritas se han eliminado del catodo 4.
Entonces, el monitor abandonaré el modo de limpieza y el sensor 1 TC esta ahora listo para recibir un nuevo sistema
9 de membrana antes de usarse para mediciones adicionales de la pCOz y la pOs.
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REIVINDICACIONES

Método de monitorizar el progreso de limpieza en seco de un sensor (1) transcutaneo que tiene un
electrodo (6) para medir la pCO; y un electrodo (4) para medir la pOz, abriéndose ambos electrodos hacia
una superficie (8) de medicion del sensor (1), comprendiendo el método;

recibir una sefal de tension de CA desde el electrodo (6) de pCOx,

iniciar una limpieza del sensor (1), y

monitorizar el progreso de limpieza analizando senales de tension de CA recibidas posteriormente
desde el electrodo (6) de pCO:s.

Método segun la reivindicacion 1, en el que iniciar la limpieza del sensor (1) comprende que un usuario
comience manualmente la limpieza.

Método segun la reivindicacion 1, en el que iniciar la limpieza del sensor (1) comprende determinar que la
sefal de tensién de CA es una senal de limpieza.

Método segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que las sefiales de tension de CA
recibidas desde el inicio de la limpieza proporcionan una funcién de senal f(t).

Método segun la reivindicacion 4, en el que el progreso de limpieza se determina mediante el analisis de las
derivadas de la funcion de senal f(t).

Método segun la reivindicacion 5, en el que el analisis comprende el analisis de las derivadas primera y/o
segunda de la funcién de senal f(t).

Método segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el progreso de limpieza se
determina en intervalos de limpieza, generandose cada intervalo cuando se ha cumplido un criterio
predeterminado.

Método segun la reivindicacion 7, en el que se determina que el sensor (1) estd suficientemente limpio
cuando se ha realizado un numero predeterminado de intervalos.

Método segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que comprende ademas informar al
usuario del estado del progreso de limpieza.

Método segun la reivindicaciéon 9, en el que la informacion al usuario se proporciona mediante un monitor
conectado al sensor.

Método segun la reivindicacion 10, en el que el monitor se mantiene en un modo de limpieza siempre que el
sensor se deba limpiar.

Monitor para monitorizar sefiales medidas por un sensor (1) transcutdneo que tiene un electrodo (6) para
medir la pCO: y un electrodo (4) para medir la pO», abriéndose ambos electrodos hacia una superficie (8)
de medicién del sensor (1), estando el monitor adaptado para monitorizar el progreso de limpieza de dicho
sensor transcutaneo;

recibiendo una sefal de tension de CA desde el electrodo (6) de pCO,,

recibiendo una entrada que inicia una limpieza del sensor (1),

monitorizando el progreso de limpieza analizando sefiales de tensién de CA recibidas posteriormente
desde el electrodo (6) de pCO2, e

informando al usuario del estado del progreso de limpieza.

Monitor segun la reivindicacién 12, en el que el monitor esta adaptado para recibir una entrada de un
usuario e iniciar la limpieza del sensor (1) comprende que un usuario comience manualmente la limpieza
proporcionando una entrada al monitor.

Monitor segun las reivindicaciones 12 o 13, en el que el monitor se mantiene en un modo de limpieza
siempre que el sensor se esté limpiando.

Monitor segln una cualquiera de las reivindicaciones 12 a 14, en el que se informa al usuario del progreso
de limpieza basandose en un nimero de intervalos de limpieza, generandose cada intervalo cuando se ha
cumplido un criterio predeterminado.
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