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PATENTE DE INVENCION

Por "Sistema para asegurar la uniformidad de cau-
dal en el vaciado de recipientes de liquido de

preferente uso c¢linico."

MEMORTA DESCRIPTIVA

Es sabido que en la préctica clinica es necesario
el empleo de botellas de liquidos que deben ser suministra-

dos al paciente normalmgnte.ppr.via”intravenosa.-La-unifor—

midad del caudal es un aspecto fundamental en la administra
cibén de estas sustancias que deben ser metabolizadas por el
cuerpo humano a un ritmo que no provoque perturbaciones fi-

siolbégicas indeseables.

En la actualidad existen dos soluciones contrapues

tas y que se describirén detalladamente més adelante:

1) Los goteros clinicos, que no garsntizan caudales

uniformes pero que son econdmicos,
)

2) las bombas de perfusién, que fuerzan al liqui-
do y son de mayor precisidn que los goteros pero de alto

precio.
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E)l objeto de la presente Patente de Invencidn es -
un sistema que asegura la uniformidad del caudal en el va-‘
ciado de recipientes (preferentemente pero no exclusivamente
de uso clinico) sin perturbaciones significativas por di-
ferentes alturas manométricaé, presién en el punto.de in-

yeccidn, naturaleza del liquido, ete,

El1 presente invento resuelve el problema de la
uniformidad del caudal de un modo sencillo y altamente eco-
némico, siendo su-.precisién similar a la de lag bombas de
perfusidn y siendo su coste aproximadamente la quinta parte.

Su indice eficacia/coste es, pues, extremadamente alto,

Caracteriza basicamente al sistema propuesto en
la presente Patente de Invencidn el dispositive inyector
que es, en principio, cualguier sistema fisico capaz de in-
troduecir un caudal prefijado de fluido'dentro del recipien~ -
te a vaciar, a traves de alglin conducto conectadv al reci-

piente en cualquier punto del mismo,

E]l sistema lleva los mecanismos de control del
dispositivo inyector que permiten seleccionar el cavdal de

vaciado desegdo por el operador.

~

A continuacién se haré una descripcidn detallada
de una realizacidn preferida del objeto de esta solicitud
de Patente de Invencidn, a titulo de ejemplo no limitativo,

la cual se ilustraré con los dibujos que se relacionan a
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continuacién, en los que:

La figura 1 es una vista general esquemltica del
sistema acorde con este invento, incorporado a una botella

a vaciar de uso clinico.

La figura 2a es un gréfico que egpresa la varia-
cién del caudal de salida en funcidn de la altura de 1la bo-
tella, comparado con un gréfico de variacidn del caudal de
vaciado libre con conducto extrangulado mediante tubo cali-

brado .

La figura 2b expresa grificamente la variacién del

caudal con la densidad del liquido.

La figura 3 muestra con detalle el funcionamiento

de un inyector de volumen constante.

La figura 4 muestro un sistema alternativo de in-

yector de volumen variable, o dosificador.

La figura 5 muestra con detalle el funcionamiento

de la valvula alternativa.

Con respecto a la figura 1 que muestra esquemati-
camente el principio de funcionamiento del presente invento
las referencias numéricas 1, 2, 3, 4, 5 y 6 forman el siste

ma regulador de caudal objeto de la presente Patente, con
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12 se indica la botella a vaciar que supondremos rigida, la
referencia 9 es el tubo sin constrefilr de conexién de la bo

tella al paciente 11 y la referencia 10 es la aguja de co-

nexidén al paciente.

El valor de las presiones & que se encuentran las

distintas partes interconectadas es el siguiente:

presidén asdmosférica

Po = »

Pp =P+ ééﬂ! (presién paciente)

Pg =P, - Aé (H-H') (presién gas botella)

Py = P, —<§g (H-H'-h) (presién aspiracidén en 5)

Se remarca en especial que en el tubo de conexidn
a la botella (5) existe una subpresidén respecto & la atmds-
fera que depende de las alturas manométricas H, H' y h y de

la densidad del- 1iquidovcg..

Bl inyector 1 es, como hemos dicho, cualquier sis
tema fisico (émwbolo, bomba, etec.) capaz de introducir, por
unidad de tiempo, volimenes determinados de fluido (aire, por

ejemplo) dentro de la botella a través del tubo de conexién 5.

Con la referencia 2 se indica el sistema de mando
del inyector; es decir, el seleccionador del caudal a que da

paso el inyector y con la referencia % se indica el



sistema alimentador del sistema de mando.

Con la refereuncia € se indica una vélvula unidi-
reccional que permite la salida pero no la entrada del fiui
do gaseoso, Su objeto es impedir que se forme sobrepresidn

5 atmosférica dentro de 1la botella cualquiera que sea la for-
ma de trabajo del inyector, sobrepresidm que podria provo-
car la entrada de aire dentro del paciente, Dicha vélvula
s6lo es necesaria en inyectores de tipo activo y'no en el

inyector pasivo preferido ded ejemplo que se describe en

10 las figurés 3y 4,

El inyector da paso por unidad de tiempo, gober-
nado por el sistema de mando, a un volumen Vo (medido a pre

sién atmosférica po) que es aspirado por-la subpresidn P,

s e s S < - ‘e

. ——déntro del tubo de conexibén 5 a-la botella..ii _. __ .

15 Dicho volumen Vo, ya en la cémara de aire 7, a
presién de equilibrio Py S€ dilatard ligeramente hasta el
volumen V =V 1

° 1- dg(E-H')/p,
mo volumen V de liquido dentro del paciente, pues debe man-

obligando al pasn del mis-~

tenerse la presidén de equilibrio p_.

20 . Asi pues, el volumen V que entra en el paciente
depende de factores externos, tales como alturas manométri-
cas y densidad del fluido (pero no de la-viscosidad de éste),
no obstante su influencia es pércentualmente pequena, En
efecto, variaciones de i'0,5 metros respecto al nivel H - H"

25 de un metro significan variaciones porcentuales de V/Vo del
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orden de i.B%. Esto se muestra en la figura 2a que es el gré-
fico de la variacidn tedrica de V/V, en funcién de H - H', su
puesto que la presidn atmosférica es de 10 metros de columna
de agua y la densidad del liquido igual a 1, Se afiade a titu-~
lo comparativo, el gréfico de variacidn porcentual del vacia-
do libre de botella estrangulada con tubo calibrado rigido de
dimensiones 0,25 por 5 mm, en funcién de H - H'. En donde

Qo es el caudal de vaciado libre para H - H' = 1lm.

' Respecto a la relacidn entre V/Vo vy la densidad del
1iquido en la botella, la figura 2b pone de manifiesto que

la influencia de la densidad es practicamente despreciable.
La gréfica se ha realizado suponiendo presién atmosférica

igual a 10 metros de columna de agua y H - H' = 1m,

La figura % es una vista més detallada del siste-

ma inyector preferido ~pero no el.lnico posible-~ en la que

se inician nuevamente los nfmeros de referencia para mejor

comprensién., Al respecto, la referencia 1 indica la entrada
de aire a una cémara cerrada por una membrana eléstica 2 por
la superficie interior cdnica y rigida % del recipiente. Di-
cha cémara se conecta alternativamente con el aire (a través
del tubo 1) y con la botella a través del tubo de conexién 9
mediante la vllvula alternativa 4, que cierra siempre uno al
menos de los dos conductos. El accionamiento de la vélvula
alternativa (que se detallari més adelantg) se consigue me-
diante un electroimln 5 cuya conexidn la hace un temporiza-

dor 6 gobernado por un mando 8 seleccionador de 1la fre-
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cuencia de accionamiento de la vélvula, Dicho temporizador
© y accionamiento 5 son alimentados mediante la fuente de
alimentacidén 7. El tubo 9 de conexién a la botella 11 ter-
mina con una aguja 10 que se hace entrar en la cémara del
1liquido 12. La botella esté conectada a traves del tubo 13

al paciente 14,

El funcionamiento de este tipo de inyector es
como sigue: en el instante en que la vélvula slternativa
conecta a la clmara (de volumen Vo) con la botella abrien-
do el conducto 9, habiendo cerrado el 1 pre%iamente, debi-
do a la subpresidn respecto a la atmdésfera en el conducto 9,
estando el conducto 13 cebado, todo ei volumen Vo.de aire
contenido en la clmara es succionado, tal como se ha expli-
cado mds arriba, hacia dentro de la botella. Estc significa,
evidentemente, que- la membrana eléstica pasa de' la. posicidn

de reposo plana a la de contacto con la superficie. interior

c¢dnica 3,

Al pasar la vélvula alternativa 4 a la ntrca po-
sicién abriendo 1, habiendo cerrado previamente 9, 1a mem-

brana eléstica 2 recupera la posicién de reposo plara entmn-

-

do el volumen Vo de aire dentro de la cémara. El proceso se

repite sucesivamente.

Este tipo de inyector hace al sistema intrinsica-
mente saguro sin necesidad de vilvula de seguridad ya que
nunca la presidén dentro de la botella puede superar a la at-

mosférica (inyector de tipo pasivo).
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Para regular el caudal bastaré regular la fre-

cuencia de accionamiento de la valvuls 4.

Siempre que exista subpresién respecto a la at-
mésfera en el conducto 9 habré succibn y paso del volumen
Vo hacia dentro de la botella, Esto conlleva un movimiento
alternativo de la membrana 2 desde la posicién de reposo

plana a la posicidn 3, 8i deja de haber succidn es porque:

a) Se ha terminado el 1liquido

b) Se ha estrangulado el conducto 9, 6 el 13 6

se han desconectado uno de los dos.

Cualquiera de estas razones Jjustifica un sistema
de aviso. aprovechando que la menbrana 2 ha dejado de "latir'
Sistema que no se explicita & sbélo se indica a -titulo in-
formativo y podria materializarse por un microruptor que
fuera accionado cada vez que la membrana recuﬁere su posi-
cién plana. Si al dar Srden el temporizador 6 al accionador
5 de la vélvula alternativa 4 no se acciona dicho microrup-

tor significa que la botella no aspira y, por tanto, debe

dar aviso.

La figura 4 muestra un sistema alternativo de
inyector de volumen variable, en la que se han iniciado
nuevamente las referencias numéricas para mayor comprensidn,
Con la referencia 1 se indica el tubo de entrada de aire,
con la referencia 2 se indica la membrana eléstica que,

ahora, no adopta en la posicibén de reposo la forma plana,



sino que -debido al tope regulable 8- adopta una posicidn
de reposo variable y regulable, de modo que el volumen de

aire aspirado es el que queda entre dicha bosicién de re-
poso regulable de la menbrana eléstica y la superficie in-

5 terior rigida y cénica 3. ' ,

Cuando la vAlvula alternativa 4 conecta la cémara
de volumen'vlo variable a la botella a través del tubo 9
cerrando antes el conducto 1, la membrana eléstica adopéa

la posicidn 3.

10 En este caso el electroimén 5 que acciona la vél-
vula puede actuar a frecuencia constante, lo cual abarata
los circuitos electrdnicos del mando de accionamiento 5 y 6

alimentados por la fuente 7,

El accionamiento de-la vélvula podria en-este caso,

15 ser manual y entonces cada vez que se pulsara saldria un vo-
lumen V' de liquido de dentro de la botella funcldan prefi-

Jjada del volumen V'O que adopta la clmara. En otras palabras,

el sistema puede actuar como DOSIFICADOR de salida ds liguidos

La figura 5 representa en esquema la vllvula alter-
20 nativa donde, iniciando nuevamente la referencias numéricas,
1l es el tubo de entrada de aire en la cémara 2 y, 3 es el

tubo hacia la botella.

La valvula estd formada esencialmente por el rodi-

llo &4 que aplasta los tubos flexibles 1 y 3 sobre una super-
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ficie rigida plana mediante un muelle "ad hoc" no dibujado
en el esquema, La apertura elternativa de los tubos flexi-
bles se consigue en posicionés extremas del eléctroimén 8
mediante sendas ranuras 5 y 6 convenientemente decaladas

angularmente,

E]l movimiento de rodadura perfecta que tiene el
rodillo 4 sobre los tubos 1 y 3 de material flexible (latex
por ejemplo) no produce desgaste en éstos. Su accionamiento
se consigue mediante la horquilla 7 que en sus extremos su-

jeta el eje del rodillo, accionada por el electroimén 8

gobernado por el mando 9.

Comparacibén con las soluciones existentes en

la técnica:

Hoy en dia existen en el mercado para aplicacién
A

clinica dos soluciones muy distintas:

1) Los goteros clinicos de uso masivo y totalmen-
te generalizados que consisten fundamentalmente, en efec-
tuar el vaciado de la botella a través de un circuito hi-
drdulico que tiene una chmara de goteo y una pinza de es-

trangulamiento del conducto.

El utilizador del dispositivo debe contar el ni-
mero de gotas que pasan por la cémara de goteo en un tiem-
po determinado, e ir variando la posicién de la pinza de

estrangulamiento hasta que un nimero de gotas por unidad




10

15

20

-1]1~

de tiempo se ajusta a sus deseos.

Aparte de lo engorroso de dicha operacidn de se-
leccidén de caudal, este método tiene el inconveniente de
que no dispone de ninguna compensacién que disminuya las va-
riaciones del caudal debido a cambios en la altura de la bo-
tella o en la presibn en el puntol@e inyeccidn. Asimismo
tiene el inconveniente de.que el material del tubo de con-

duccibén al ser de pléstico flexible, presenta fendmenos de

histéresis al ser estrangulado, lo que hace que varie su

forma con el tiempo lo que implica modificaciones en el cau-

dal hasta un 20%,

Existen soluciones caras (tipo DYAL-FLO) que evi-
tan este fendmeno de histéresis en el conducto estraungulado
pero que no compensan las variaciones de altura mascmétrica

de la botella, ni las de viscosidad del liquido que afectan

‘notablemente al caudal de vaciado del recipiente. (Ver figu-

ra 2a), .

BEn resumen, el gotero clinico actual es ua método
de uso engorroso, que no garantiza caudales uniformes den-
tro de los mérgenes de precisién deseados en la préctica

¢linica y cuya ventaja fundamental es su bajo precio.

2) Las bombas de perfusidn son un servosistema de

regulacidén que consiste fundamentalmente en un sistema de
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deteccién del caudal de vaciado de la botella cuyo valor
es comparédo con el caudal seleccionado por el usuario y
la sefial ‘de error entre dichos valores es la sefial de man- -
do de un sistema de impulsién del 1iquido por estrangula-

miento del tubo de conduccibén hesta el enfermo,

Las bombas de perfusien presentan la enorme ven-
taja de la uniformidad del caudal frente a cualguier per-
turbacidén en el-circuito hidréulico y el inconveniente de
su alto precio, agravado en el caso de bombas de perfusibn
activas que fuerzan el liquido‘a penetrar dentro del pacien-
te por la necesidad de tener dispositivos de seguridad a
fin de que cuando el 1iquido de la botella se haya acabado
el dispositivo de iﬁpulsién se pare, puesto que si falla

se inyectaria aire en el paciente.

Frente a ambos métodos podemos decir éﬁe”;i pre—

sente invento tiene las siguientes ventajas:

a) Garantiza caudales uniformes de vaciwis de

ordenes de magnitud similares a los de una bombz de perfu-

sibdn.,

b) No precisa més operaciones que la de selec-
cionar el.caudal desegdo, del mismo modo que en una bomba

de perfusidn.
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¢) Es un dispositivo intrinsicamente seguro, o
sea no precisa de dispositivos de seguridad ya que tiene

las mismas garantias que un gotero clésico.

d) Es facil detectar -mediante, por ejemplo, un
microruptor accionado por el movimiento de vaiven de la nem
brana elistica- que se ha terminado el liquido o se ha es-

trangulado el conducto al paciente, -

e) Se puede abarabtar el conducto-de conexibn
botella-paciente puesto que el burbujeo uniforme dentro de
la cémara de liquido informa tan claramente cdédmo el goteo
de 1fquido en la cémara de aire en los goteos de que el

caudal de liquido es el deseado. (Control del sistema).

£) Su precio és una -quinta parte del de una bom-

ba de perfusidn.

Por tanto, la presente Invencibén combinau las
ventajas del gotero y de 1la bomba de perfusién hzcicndo
del mismo un método llamado a sustituir a ambos er cu apli

cacidn c¢linica,

En la ejecucidén préctica del objeto de la presen-
te Patente de Invencidn podrén variar cuantos detalles
constructivos y configurativos no afecten, cambilndola o

modificéndola, a su propia esencialidad.
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REIVINDICACIONES

Se reivindica como objeto de la presente Paten-

te de invencién:

1.~ Sistema4para asegurar la uniformidad de caudal
en el vaciado de recipientes de liquido de preferente uso
cliniéo, caracterizado por estar constituido por un dispo-
sitivo inyector unido al recipiente a vaciar en cualquier
punto del mismo y que introduce un volumen contfolado de
fluido (por ejemplo, aire) por unidad de tiempo dentro del
recipiente, independientemente de la presibén a que =e en-
cuentra el mismo, lo que hace que el caudal de vaciado sea
controlado por el inyector . sin influencia de otrcs facto~
res perturbadores, en el que la seleccidn del caudal de
vaciado deseado se realiza por medio de un dispositivo de
control de la cantidad de fluido introducido por el inyec-
tor en el recipiente por unidad de tiempo, déndose la par-
ticular circunstancia de que en caso de inyectores activos
el tubo de conexidn a la botella va provisto de una vélvula
unidireccional que asegura que la presidén dentro del reci-
piente sea siempre inferior a la atmosférica, pues dicha
védlvula pérmitiria la salida del fluido inyectado si la pre
sidén del conducto llegara a ser la atmosférica, impidiendo

con ello que sea inyectado aire al paciente,
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2.— Sistema para asegurar la uniformidad de cau~
dal en el vaciado de recipientes de liquido de preferente
uso clinico, segin 1, caracterizado porque el inyector esté
constituido por una cémara rigida cénica cerrada por el
otro lado por una membrana eléstiéa, que se conecta alter-
nativamente con la atmésfera y con la botella a vaciar a
través de un tubo de conexidén a la misma, mediante una vél-
vula alternativa que cierra siempre uno al menos de los dos
conductos flexibles, d4ndose la particular circunstancia de
que cuando dicha éémara se conecta a la atmbésfera la membra
na eléstica adopta la posicidn plana, y cuand6~se conecta
a la botella ~cerrado previamente el conducto a la atmdésfera-
debido a la subpresién'dentro de la botella, ésta succiona
el aire contenido en la cémara, pasando la membrana elésti-
ca a adoptar la forma cdnica qel interior de la cémara; de
este modo se consigue ir introduciendo vollmenes f£ijos al
interior de la botella y, por tanto, irla vaciando en una
cantidad ligeramente superior y apenas influenciable por
agentes externos; para regular el caudal basta regular el

tiempo de accionamiento de la vAlvula alternativa,

5;-Sistema para asegﬁrar la uniformidad de caudal
en el vaciado de recipientes de liquido de prefererte uso
clinico segln. las reivindicaciones 1 y/é 2, en el que el
inyector es de volumen variable estando formado por una cé-
mara righda cénica cerrada por el otro lado-por una membra-

na eldstica que, debide a un tope regulable central, adopta
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una posicibén de reposo variable y regulable, de modo que

el volumen de aire aspirado es el quequeda limitado por
dicha posicién de reposo regulable de la membrana eléstica
¥y la superficie cénica rigida, de manera tal que cada vez
qQue se acciona la vAlvula alternativa eiplicada en la rei-
vindicacién anterior sale un volumen de liquido gue coin-
cide précticamente con el volumen de la cémara lo cual per-
mite utilizar este sistema como dosificador de salida de

liquido del interior de un recipiente cerrado.

4;- Sistema para asegurar la uniformidad de cau-
dal en el vaciado dé recipientes de 1liquido de preferente
uso clinico, segilin las reivindicaciones 2 y 3, en el que
se aprovecha el movimiento de vaiven de la membrana elés-
tica para avisar el paro de ésté, lo que significa que se
ha acabado el lfquido de la botella o = ha estrangulado el
conducto al paciente, o0 a la botella,o'se l desconectado
ésta, lo que se materializa medianté un microruptor o simi-
lar que es accionado cada vez que la membrana reéupera la

posicibén de reposo.

5.~ Sistema para asegurar la uniformidad de cau-
dal en el vaciado de recipientes de liquido de preferente
uso clinico segln 2 y 3, en el que la vélvula alternativa
esté compuesta esencialmente de un rodillo que rueda sin
deslizar sobre los tubos elésticos que debe cerrar alter-

pnativamente, cual cierre se consigue por simple aplastamiento
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del tubo sobre un plano de apoyo y l1la apertura en las po-
siciones extremas del electroimén accionador del rodillo
se logra con sendas ranuras convenlentemente decaladas

angularmente y que impiden que el tubo sea aplastado.

6.- SISTEMA PARA ASEGURAR LA UNIFORMIDAD EE
CAUDAL EN EL VACIADO DE RECIPIENTES DE LIQUIDO DE PREFE-
RENTE USO CLINICO.

Consta la presente Memoria de diecisiete hojas
foliadas y mecanografiadas por una sola cara acompafiada

de cuatro hojas de dibujoé.

-

Madrid, 4 de febrero de 1977

GRUPO DE BIOINGENIERTA, S.A.
P.8,
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