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AMBITO DE LA INVENCION

La presente invencién se refiere a un disposi-
tivo de control de succidn para sistemas de drenaje de
fluidos procedentes de cavidades tales como la cavidad
pleural.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION e 2

En ciertos casos, y en particular en tratamien-
tos médicos, es importante realizar el drenaje de una ga=-

vidad del cuerpo para eliminar fluidos extrafios de una .
manera sanitaria y controlada con precisién. Por ejemplo,
un resultado comiin de la cirugia del térax y de la per- ,

Sssege

foracién de la pared del térax o de los érgamos que conr,
tiene es la acumulacién de sangre, agua, gases y otrqé;::
flufdos en la cavidad pleural. La acumulacién de flui??é
o de aire en la cavidad pleural puede ser muy peligréé&u
e incluso mortal. En estas condiciones, es de importan-
cia vital;prever un medio para evacuar estos fluidos ¥y
dicho aire de la cavidad pleuraly para ayudar el pulmén
a dilatarse normalmente o a dilatarse de nuevo. Esencial~
mente, esto requiere la aplicacibén de un nivel de succién
en la cavidad pleural para extraer los fluidos extrafios
y el aire, y para ayudar a hinchar de nuevo el pulmén
cuando ha sido aplastado. Durante numerosos afios, un apa-

rato esténdar para realizar la operacidn de evacuacidn

era un sistema de drenaje hermético bajo agua conocido
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como "conjunto de tres botellas". El conjumto de tres
botellas consiste en una botella de recogida, una bo-
tella de cierre de agua, Y una botella de control de

sucecién. Un catéter se extiende desde la cavidad pleu-

ral del paciente hasta la botella de recogida, y la bo-

tella de succibén esté conectada.por un tubo con una ¢, -

fuente de succiédn. Las tres botellas estén conectadas

en serie con diversos tubos para aplicar una succién

predeterminada a la cavidad pleural con el fin de ex-

traer el fluido y el aire y descargarlos en la botella

de recogida. Los gases que penetran en la botella de

recogida burbujean a través del agua contenida en la

botella de cierre de agua. El agua del cierre de agﬁ§;°'

impide también la retrocirculacién del aire hasta la°°*

cavidad del térax. ' see ®
El conjunto de tres botellas ha perdido acep-
tacién con la introduccién de un sistema de drenaje de
cierre bajo agua comercializado bajo el nombre de‘“Pleur-
evac" en 1966 por Deknatel Inc., predecesor de la Dekna-
tel Division of Howmedica Inc. Las Patentes de los U.S.
Nos. 3.363.626; 3.363.627; 3.559.647; 3.683.913;
3.782.497; 4.258.824; y la Re. 29.877 se refieren a
varios aspectos del sistema "Pleur-evac" que ha sido
comercializado hace afios. E1 sistema "Pleur-evac" pro-

porciona mejoras que han eliminado varios inconvenien-

/
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tes del conjunto de tres bhotellas. Estas mejoras han
incluido la eliminacién de las variaciones existentes
en el conjunto de tres botellas entre diferentes fa-
bricanrtes, hospitales y laboratorios de hospitzl, in-
cluyendo estas variaciones el tamaiio de las botellas,

la longitud de los tubos ¥ su diémetro, el material ., °¢

del obturador, etc. Varios defectos de eficacia y pe-

ligros existian en el conjunto de tres botellas emn ra- .,

z6n del nimero importante de componentes separados y

del gran nimero de conexiones (generalmente 16 6 17),
como por ejemplo un neumotérax que podia resultar de

la pérdida del cierre de agua en la botella de cierre .,

de agua en el caso de ser desconectada momenténeamenfﬁj.

L 2 ]

la succién, y laposible acumulacién de presién positi:.-"
va capaz de producir un neumotérax de ténsién ¥y un ﬁééﬂ
sible desplazamiento mediastanal. Otro inconveniente se-
rio del conjunto de tres botellas es el peligro de una
conexién incorrecta y el tiempo necesario para montar

el sistema y supervisar su funcionamiento.

Entre las caracteristicas del sistema "Pleur-
evac" que mejoran su rendimiento pueden mencionarse la
utilizacién de técnicas de tres botellas en una sola
unidad auténoma, preformada. Los valores de succidn de-
seados se establecen por medio de los niveles de agua

\
en la botella de control de succibén y en la botella de
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cierre de agua, y estos niveles se establecen de

acuerdo con valores especificados antes de aplicar el
sistema al paciente. El sistema incluye una vilvula
especial llamada "High Negativity Valve" (V&lvula de
negatividad elevada) que se cierra por medio de su flo-
tador cuando la negatividad del paciente toma un valo_;.'..::
suficiente para que exista una amenaza de pérdida del
cierre de agua. Ignalmente, una "Positive i?ressure ceedt,
Release Valve" (vélvula de abertura por presién positi-.
va) situada en el brazo largo de la cfmara de cierre de

agua actfia para impedir que se forme un neumotérax de

tensidén cuando la presidén en el brazo largo del cierre..

de agua rebasa un valor prescrito en razén de un defec—~

to de funcionamiento del dispesitivo de succidn, de un

cierre accidental o de una obturacién del tubo de sues
cién. E1 sistema "Pleur-evac" puede ser desechado des-
pués del uso y coantribuye a luchar para controlar la
contaminacién.

A pesar de las ventajas del sistema "Pleur-
evac" sobre el conjunto de tres botellas y de la acepta~-
cién general del dispositivo en la comunidad médica, per-
manece todavia una necesidad de mejorar la conveniencia
y el rendimiento de los sistemas de drenaje del térax y

de hacer que estos sistemas seax muy compactos. Los sis-

temas de drenaje con cierre bajo el agua del tipo des-
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crito més arriba requieren el llenado de los tubos
manométricos a niveles especificados por el médico

antes de su conexidn al paciente y al sistema de suc-
cién del hospital. Aunque es concebible que este lle-
nado pueda realizarse en una fébrica antes de su expe-
dicién, en la préctica esto no serfa suficiente porq&b.:
se necesitan frecuentes reglajes de acuerdo con los di=-
ferentes valores de succidn del paciente que dictamina..
el médico. Ademés, la presencia de fluido en los wvariQs.
tubos podria dar lugar a una deterioracidén del siste-
ma durante su transporte, por ejemplo por congelaci6g;&
o en razén de fugas. Ademés, la precisién de los sigtew
mas de drenaje bajo agua actuales esté limitada.porg;;a

el llenado de los mandémetros y la lectura de los vagios

indicadores debe efectuarse visualmente observando el
nivel del liquido en las célmaras respéctivas; Una re-
duccidén de tamafio del sistema proporcionaria ventajas
tales como comodidad de utilizacién, facilidad de al-
macenamiento, costes de trausporte reducidos, y la dis-
minucién de la obstruccibén entre el paciente, su visi-
tante y el equipo médico.

Adem&s, los actuales sistemas de drenaje del
tipo de cierre bajo agua no tienden a la incorporacién
en sistemas més importantes que realizan otras funcio=-

nes ademfs del drenaje de la cavidad pleural y que fa-
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cilitan la supervisién de un nlmero limitado de facto-
res fisicos tales como diversas mediciones de presiénm.
Seria muy ventajoso disponer de un sistema de drenaje

que pudiera incorporarse con otros sistemas con el fin
de supervisar diferentes fenémenos -importantes asocia-

dos con el paciente, tales como temperatura, respira-,. °

LI

cién, diferenciales de presién, caudal y velocidad de

circulacién de los fluidos drenados a partir del pacien-

te, etc.

La utilizacibén de tecnologia electrénica con-

juntamente ¢con la supervisién del drenaje de los flui- .

dos del cuerpo no es totalmente nueva. Por ejemplo, 9n

la Patente de 105 U.S. No. 4.206. 727 se describe un sdﬁ

‘pervisor de drenaje urolégico que incluye un 81stema. v

electrénico de temporizacién para modificar peri6di¢éan
mente el trayecto de circulacién de un liquido en una
serie de receptéculos para indicar las caracteristicas
del fluido recogido durente cada perfodo de tiempo. Sin
embargo, hasta la fecha, se han desconocido sistemas
para controlar electrdnicamente variables independien-
tes tales como la succién impartida y la circulacién de
fluidos y para medir electrénicamente las caracteristi-
cas de una circulacién de gas y de uma circulaciém de

1liquido asociadas con gu drenaje a partir del cuer-

POe
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RESUMEN DE LA INVENCION

La presente invencidn proporciona un dispo-
sitivo de control de succidén para un sistema electrd-
nico de drenaje que realiza el drenaje de liquidos y
gases a partir de una cavidad tal como la cavidad pleu=-

ral, proporcionando al mismo tiempo un medio para reas, -,

lizar un cierto nimero de mediciones y para generar lec-

turas brecisas ¥y de fécil entendimiento sin que sea ne-
cesario emplear tubos manométricos y otros medidores

de fluido. La invencidn se centra en la forma de contro-

lar la circulacién de fluidos a partir de la cavidad

pleural o de una cavidad parecida, a través de un sis:"°

tema de conexifn sencillo entre el paciente y un sistem’

ma de succidn. o : aste

' DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS RPN

La Figura 1 es una vista en perspectiva del
dispositivo de control de succibén, en despiece, y que
constituye una vélvula; |

La figura 2 es una vista en seccién transver-
sal de la vllvula de circulacién de aire de succidn de
la Figura 1.

El dispositivo de la invencién, es aplicable
a un sistema electrénico de drenaje que se describe en
la Patente de Invencidén 527.968, de la que eé divisional

el presente modelo de utilidad. Dicho sistema proporcio-
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na una variedad de informacioneés y de controles de
drenaje de fluido a pesar de que utiliza solo dos co-
nexiones de fluido, una con el paciente y una con una
tuberia de succién tal como la tuberia asociada con un

sistema de succidén de hospital. Un dispositivo de con-

trol de succién que tieme la forma de un regulador de.c, °:

succidén incluye un medio para controlar la succibén apli-

cada al sistema. Este medio que constituye el verdadero .

(X XYY

objeto de la invencidén, puede incluir convenientemente

(AN TN )

un motor accionado eléctrica o neumdticamente para ha-

cer variar el tamafio de un orificio situado en la tube-

ria de succién a través de la cual es posible intrody-,.

s 0

cir aire procedente de la atmésfera a la presién atnq'g:-'..

* 'Y .

férica. El nivel de succibén se establece mediante el' "'’

ajuste de un dispositivo de seleccién de punto de re=* °
glaje, que puede ser ajustado manualmente por un ayu-
dante de acuerdo con instrucciones apropiadas. Este
ajuste manual se haré por medio de una esfera o presio-
nandouna secuencia correcta de pulsadores en un conjun-
to numérico, o parecido. Un reglaje corriente puede co-
rresponder por ejemplo a una presién de Hao de ~20 cm.

El motor de accionamiento de regulador gira en

'la direccibén correcta en respuesta a la seiial "e" gene-

rada por un dispositivo para hacer variar el orificio a

través del cual se admite aire ambiente en la tuberia de

e
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succibén, hasta que la diferencia entre las seiiales
generadas por los correspondientes dispositivos sea

nula o casi nula, segin si se utiliza un bucle de

control de tipo 1 o de tipo 2. El regulador de succién

es extremadamente importante porque compensa las di-
ferencias entre los sistemas de succién de 1os.difereg{<%
tes hospitales y de otras instalaciones, y también po;-'“
nue compensa los cambios importantes en un sistema da-—

do cuando el nimero de usuarios conectados con la tube-
ria de succidn varia. La succibén splicada al paciente....
es elegida por el médico de acuerdo con el estado fi-

Sico o la naturaleza de la enfermedad del paciente, y

es importante manteﬁer estas variaciones de presidn éi-'

minimo para evitar una deterioracién suplementaria dels
pulmén o del espacio pleural. .;:%
El regulador de succibén constituye, como se
acaba de decir, .una vélvula de circulacién de succién
73. La vflvula 73 es preferentemente una vélvula de
circulacién de aire del tipo de aleta accionada por un
motor de arrastre 75 y que funciona como orificio va-
riable para la tuberia de circulacién 67. La construc-
cién de la vélvula 73 se representa detalladamente en
las figuras 1 y 2 citadas. La vhlvula incluye un ele-

mento estacionario en forma de disco 377 sujeto en la

pared del conducto 67 y que tienme un par de orificios

\EX‘
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379 ¥ %80 representados bajo la forma de sectores
parciales igualesdel disco 377, un disco coaxial 381
montado de manera giratoria en la direcciém de la fle-
cha A en el eje comin x de los dos discos y que tiene
un orificio 383 de forma y de tamafio idénticos a los
de los orificios 379 y 380, y una vllvula del tipo de;.°:
aleta 385 montada en el disco 377 encima del orificié'..
380. La vAlvula de aleta 385 funciona para medir la .
circulacién del aire a través del orificio 380, Esté.."t
montada de manera pivotante cerca del eje x en el dié:".
co 377 de modo que pueda desplazarse entre una posi- .

cién de cierre em la cual cierra el orificio 380 y una

-

posicién de abertura cuyo grado corresponde al volm@%é:'
de circulacién del aire a través del orificio 380. ﬁgs"
vllvula de aleta 385 est& sujeta en el disco 377 en-éi"
emplazamiento 378 por unos medios qprqﬁiados tales co-
mo remaches u otros dispositivos de fijacién, soldadu-
ra, etc. La vflvula esti preferentemente oriemtada ha-
cia su posicién de cierre por medio de muelles, por me-
dio de la elasticidad del material con la cual estf fa-
bricada, por gravedad, etc. La v&lvula 73 estf& montada
preferentemente en un plamo vertical que cuelga verti-
calmente hacia abajo de tal manera que el cierre de la

vllvula de aleta 385 pueda ser controlado por gravedad

si se desea. La vAlvula 73 regula la succién en el con-
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ducto 67 mediante la regulacién de la circulacién del
aire atmosférico en el conducto. El disco 381 puede
desplazarse entre diversas posiciones, y estéd acopla-
do de manera deslizante con el disco 377 para impedir
la circulacidén del aire entre los discos. Con el fin

de evitar cualquier circulacidén de aire a través de . °

«, @

la v&lvula 73, por ejemplo cuando el conducto 67 no h; -
conseguido todavia el valor deseado de succién, el d%ft.
co 381 gira para poner el orificio 384 fuera de la po- T
sicién de alineacién con cualquiera de los orificios.....
379 ¥y 380, cerrando el cuerpo del disco 381 los orifi- .
cios 379 y 380. Las cantidades intermedias de circulg;:?

cibén de aire a través de la vhlvula 73 se obtienen mg-'*’

se

diante la superposicidn parcial de los orificios 385:&“‘
380 mientras el cuerpo del disco 5§1 cierra el orifi;:"
cio 379. Esto quiere decir que la circulacién de aire in-
termedia necesaria para controlar la succidén en el va-
lor elegido se consigue mediante el desplazamiento de

un borde 387 del orifico 383 a través del orificio 380
entre los bordes 391 y 393 del orificio 380. Como se ha
indicado més arriba, la vilvula de aleta 385 mide la
circulacién del aire a través del orificio 3%80. Esta me-
dicién se efectfia por medio de una resistencia en forma

de barra 395 conectada a masa a la cual se aplica una

tensién de referencia Vs ¥ un cursor conductor 397 que



10

15

20

25

-13 -

se desplaza a través de la barra %95 cuando la vAlvu-
la de aleta 385 pivota con los cambios de circulacién
de aire a través del orificio 380. Los cambios de la
resistencia de la barra 395, y por comsiguiente de la
tensién captada por el cursor 397, refleja la circula-
cién del aire a través del orificio 380. La seiial de - .,
salida es aplicada a un filtro pasabajo que forma ya e
parte del sistema electrdénico de drenaje sobre el que
se aplica el dispesitivo o vAlvula descrita. Los dispo-"
sitivos de deteccién de succién y los dispositivos de "
lectura del citado sistema indica al ayudante el momen-
to en que el equipo de succién del hospital esté ajusth-
do en la gama correcta para un funcionamiento eficaiai;i
sistema. E1 disco 381 puede girar al ser accionado ﬁ;;}
el eje de arrastre del motor 75 cuyo funcionamiento.:e:s‘-
t&4 controlado por una tepsi6n de salida ge un integra-
dor diferencial del asistema,

Aunque el dispositivo de rotacidén del disco
381 se representa bajo la forma de un mbtor eléctrico
de accionamiento en un bucle analégico, este dispositi-
vo podria ser también un motor de avance paso a paso
formando parte de un bucle de control digital. El pro-
cedimiento elegido dependeri de la resolucidn deseada
de la correccién, del consumo de energia, del tamafio,.

del coste y de la velocidad.
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En resumen, el Modelo de Utilidad que se solicita,
debera recaer sobre las siguientes:

REIVINDICACIONES

1.- Dispositivo regulador de la circulacién de flui-
dos succionados de un paciente, mediante aparatos de drenaje,
que estando concebido para admitir un gas a presion elevada
en un conducto de succidn para controlar la succidén en el
conducto y para medir el caudal del gas en el conducto, ca-
racterizado porque incluye: e

un dispositivo de orificio variable que incluye unos
elementos que pueden desplazarse el uno respecto al qug pa-
ra definir un orificio variable en el conducto; un é;;positi-
vo transductor de caudal de gas asociado con dicho disposi-

tivo de orificio variable para generar una sefial de ¢apdal de

gas cuyo valor refleja el caudal del gas a presidn eleVada a

través de dicho orificio hasta el conducto; y un disﬁﬁéitivo
de desplazamiento conectado operativamente con dicho:diépoqi
tivo transductor de caudal de gas para desplazer dichos ele-
mentos el uno respecto al otro con el fin de admitip,un gas
a presibén elevada en el conducto para establecer un valor de
succidn predeterminado en el conducto de acuerdo con la va-
riacidn del valor de dicha sefial de caudal de gas respecto a
un valor predeterminado.

2.- Dispositivo regulador de la circulacion de flui-

dos succionados de un paciente, mediante aparatos de drenaje,
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segin la reivindicacién 1, caracterizado ademids porque di-
cho dispositivo transductor de caudal de gas incluye:

un dispositivo de vadlvula de aleta montado de ma-
nera movil a través de dicho orificio variable para que se
desplace en un grado que refleja el caudal del gas a través
de dicho orificio y un dispositivo de circuito eléctrico
para generar una senal de caudal de gas que corresponde al

grado de movimiento de dicho dispositivo de valvula de ale-

ta.

3.~ Dispositivo regulador de la circulacién de
fluidos succionados de un paciente, mediante aparatqﬁtdg
drenaje, segun la reivindicacién 2, caracterizado ademas
porque dicho dispositivo de orificio variable incluye: .,

LA N N N ]

un primer elemento que tiene un primer orifis¢cio

para admitir gas a presion elevada en el conducto, estando

montado dicho dispositivo de valvula de aleta de modd]&ﬁe

pueda desplazarse entre una posicibén en la cual cierra’ di-
cho primer orificio y una posicién en la cual abre dicho
primer orificio que corresponde a un caudal maximo de gas a
presidn elevada a través de dicho primer orificio; y un se-
gundo elemento que puede desplazarse con relacidn a dicho
primer elemento y que presenta un segundo orificio pudiendo
desplazarse dicho segundo elemento entre una posicidn en la
cual dichos orificios esté&n sustancialmente fuera de alinea-

cién para bloquear sustancialmente la circulacidén del gas a
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presibén elevada en el conducto, y una posicidn en la cual
dichos orificios estan sustancialmente en alineacidn comple-
ta para admitir una gran cantidad de gas a presidén elevada
en el conducto, cooperando dichos orificios para definir di-
cho orificio variable de acuerdo con el grado en que dichos
orificios se superponen y estando conectado dicho dispositi-
vo de desplazamiento operativamente con dicho segundo elemen
to para desplazar dicho segundo elemento con relacidén a di-
cho primer elemento en funcién de la variacidn de dioha: se-
fial de caudal de gas con respecto a un valor de succidén pre-

determinado. . X
4.~ Dispostivo regulador de la circulacidn de
fluidos succionados de un paciente, mediante aparatos_ de

drenaje, segin la reivindicacién 3, caracterizado ademés por
o...

que dicho primer elemento incluye un orificio suplemenfario,

pudiendo desplazarse dicho segundo elemento para alinees di-

[
‘o8 o

cho segundo orificio con dicho orificio suplementario con el
fin de evacuar el gas a partir del conducto cuando la pre-
sién del gas en el conducto rebasa la presidn del gas a pre-
sién elevada en un grado predeterminado.

5.- Se reivindica por ultimo como objeto sobre
el que ha de recaer el Modelo de Utilidad que se solicita:
DISPOSITIVO REGULADOR DE LA CIRCULACION DE FLUIDOS SUCCIONA-
DOS DE UN PACIENTE, MEDIANTE APARATOS DE DRENAJE.



1 Todo conforme queda descrito y reivindicado en
la presente memoria descriptiva que consta de diecisiete pa-
ginas mecanografiadas y dibujos adjuntos.

Madrid, 2 [Noviembre 1.984
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