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DISPOSITIF

(57) Abstract

(54) Title: PROCESS FOR REGULATING A RESPIRATORY APPARATUS, AND SAID RESPIRATORY APPARA-
TUS ‘

(54) Titre: PROCEDE DE REGULATION D'UN DISPOSITIF DE VENTILATION ARTIFICIELLE ET UN TEL

The invention concerns a process for regulating a respiratory apparatus and
said respiratory apparatus. It can, in particular, be useful in the construction of medi-
cal apparatus and in particular apparatus for assisting inspiration of a patient. The
apparatus permits a succession of respiratory cycles depending on patient require-

" ments, of frequency FR, consisting of an inspiration phase during which the patient
is supplied with a volume of respirable gaseous fluid, called the current volume VT,
and an expiration phase. The patient also has his own natural spontaneous respira-
tion and a pressure in his respiratory passages Paw. According to the process: an ade-
quate theoretical respiratory value, called respiration per minute Vmn optimal, is
established for the patient in function of his condition and natural spontaneous respi-
ration; a minimum value of the current volume VT which the patient should inhale,
called mini current volume VT mini, is established; a maximum value of the pressure
in the respiratory passages, Pax max, is established for the patient; the total current
volume VT supplied to the patient during each respiratory cycle is monitored; the ar-
tificial respiration is controlled using the set values of respiration per minute Vmn,
minimum current volume VT;,;, and maximum pressure in the respiratory passages
Paw max so as to satisfy the relation Vmn=FRxVT in order to vary automatically
the artificial respiration from spontaneous breathing to controlled breathing, or vice
versa, in function of the patient’s natural spontaneous respiration.




(57) Abrége L'invention est relative & un procédé de régulation d'un dispositif de ventilation artificielle ainsi qu‘a un
tel dispositif. Elle trouvera notamment son application dans le domaine de la construction d'appareils médicaux et notam-
ment d‘appareils pour I'aide inspiratoire d’un patient. Un dispositif de ventilation artificielle autorisant une succession de
cycles respiratoires en fonction des besoins du patient, de fréquence FR, présentant une phase d‘inspiration pendant la-
quelle on délivre au patient un volume de fluide gazeux respirable, appelé volume courant VT, ainsi qu'une phase d’expi-
ration. Par ailleurs, le patient présente sa propre ventilation spontanée naturelle et une pression des voies aériennes Paw.
Selon le procédé de l'invention: on fixe une valeur théorique de ventilation satisfaisante pour le patient en fonction de son
état et de sa ventilation spontanée naturelle, appelée ventilation minute Vmn optimale; on fixe une valeur minimale du vo-
lume courant VT que doit inspirer le patient, appelée volume courant mini VT mini; on fixe une valeur maximale de pres-
sion des voies aériennes Pax max pour le patient; on contrdle le volume courant total VT délivré au patient & chaque cycle
respiratoire; on asservit la ventilation artificielle & la consigne de ventilation minute Vmn, de volume courant minimum
VT mini et de pression des voies aériennes maximum Paw max de fagon 4 satisfaire la relation Vmn=FRxVT pour faire
évoluer automatiquement la ventilation artificielle de la ventilation spontanée 4 une ventilation contrdlée, ou inversement,
en fonction de la ventilation spontanée naturelle du patient.
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-1- :
Titre : Procédé de régulation d'un dispositif de ventilation artificielle et
un tel dispositif.

L'invention est relative a un procédé de régulation d'un
dispositif de ventilation artificielle ainsi qu'a un tel dispositif.

Elle trouvera notamment son application dans le domaine de
ja construction d'appareils médicaux et notamment d'appareils pour
1'aide inspiratoire d’'un patient.

I1 est courant, dans le domaine.médical, de faire appel a
une technique que 1'on appelle aide inspiratoire ou encore technique
de ventilation artificielle, dans différents cas, notamment lorsqu’on
est en presence de problémes neurologiques, d'insuffisances
respiratoires, voire méme lors d'interventions chirurgicales et
phases post-opératoires.

De telles techniques sont connues de longues dates et on
recherche de plus en plus a diminuer 1'agression barométrique pour le
patient lorsqu’'on lui procure une aide inspiratoire.

En effet, rappelons que, lorsqu’'un individu a une
ventilation naturelle spontanée, le sujet sain, dans son cycle
respiratoire provoque 1l inspiration par une dépression intérieure et
une expiration par compression du volume d'air de ses voies
respiratoires.

Au contraire, lorsqu'on est en ventilation artificielle
pendant la phase d'inspiration, on 1insuffle vers le patient un
mélange de fluide gazeux respirable; on se retrouve donc en pression
lors de 1la phase d inspiration et non pas en dépression comme
naturellement lors de la ventilation spontanée.

I1 est connu un dispositif d'aide respiratoire dans lequel
la ventilation artificielle est contrdlée. Dans ce cas, la
ventilation contrdlée Jjoue le role d'une prothése prenant en compte
tout 1le travail ventilatoire du malade; c'est la  ventilation
controlée totale.

Depuis, d'autres techniques de ventilation, de plus en plus
adaptées aux patients, ont vu le jour et permettent aux malades de
prendre en compte progressivement une partie de son travail.

Un premier mode assisté de ventilation est connu, c'est le
cas de la ventilation auto-déclenchée et de 1l'aide inspiratoire.

Dans ces modes assistés, la dépression provogquée par une
inspiration du malade déclenche la phase inspiratoire, soit avec un
volume et une durée fixés par la machine, soit avec le débit gazeux

nécessaire pour maintenir une pression positive fixée par
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1'opérateur.

Ces modes de ventilation assistés présentent de nombreux
inconvénients résidant d'une part dans le fait que le patient doit
fournir un travail inspiratoire important selon 1la machine, et
d'autre part dans les risques que provoquent une telle ventilation
tels que des risques de tachypnée, d’'alcalose ventilatoire, ou encore
d'hyper-insufflation.

Plus récemment, d'autres types de ventilation artificielle
fonctionnant selon des modes asservis ont été développés dans le but
d'éviter un passage trop brutal de la ventilation controlée totale a
1a ventilation spontanée naturelle exclusive, de permettre une
réadaptation progressive du patient et pour accroitre sa sécurité.
Parmi ceux-ci, on peut citer la ventilation controlée intermittente,
la ventilation imposée variable, ou encore le mode de ventilation
assérvie au COz.

Dans un dispositif de ventilation controlée intermittente,
celle-ci est imposée au malade et on force par exemple n-cycles
contrdalés pour x-cycles spontanés.

Ce mode de ventilation présente des inconvénients qui
résident dans la difficulté de réglage et dans la nécessité
d'interventions manuelles pour régler le dispositif en fonction de
1'évolution de la réanimation.

Dans le mode de ventilation imposée variable, celle-ci est
asservie 3 une consigne de ventilation minute minimale.

Ainsi, dans ce dispositif, on fixe un seuil de nombre de
litres de mélange gazeux insufflé par minute, et en-dessous de ce
seuil, le ventilateur délivre le nombre de cycles controlés
nécessaires pour atteindre le seuil.

L'inconvénient principal d'un tel type de ventilation
imposée réside dans les risques néfastes qu’'il engendre & savoir 1la
tachypnée et/ou l'hypercapnie du fait d'une augmentation possible du
niveau de CO2 dans le sang artériel. '

Enfin, le dernier mode de ventilation asservie au CO_ dans
lequel c'est le CO2 expiré maximum qui, surveillé et comparé 2 des
seuils, commande le passage de 1la ventilation controlée & 1la
ventilétion spontanée ou inversement, présente des avantages par
rapport aux dispositifs précités mais suppose un malade dont 1'état

cardio-respiratoire reste stable.
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L'analyse du probléme posé par l'assistance inspiratoire
d'un patient montre qu'il est intéressant de limiter l1'agressivité de
la ventilation et d'autre part de piloter en permanence la
ventilation artificielle pour tenir compte au maximum de 13
ventilation spontanée naturelle du patient afin gque le malade prenne
en charge une partie de son travail inspiratoire et ainsi facilite sa
rééducation et/ou son sevrage de l'assistance ventilatoire.

Les inconvénients des dispositifs d'aide inspiratoire
connus i ce jour ne permettent pas de donner entiére satisfaction aux
réanimateurs dont 1l'intervention manuelle est souvent demandée car
les dispositifs ne sont pas régulés correctement pour autoriser un
ajustement de l'aide inspiratoire a 1'effort que le malade doit faire
et ne sont pas sans risque d'hypo-ventilation ou d'hyper-ventilation
car le volume délivré 1lors de 1la phase d'insufflation n'est pas
entiérement controlé.

Le but de la présente invention est de proposer un procédé
de régulation d'un dispositif de ventilation artificielle ainsi qu’un
dispositif de ventilation artificielle pour 1'aide inspiratoire d'un
patient qui permettent de pallier les différents inconvénients
précités des dispositifs connus.

Un des buts de 1la présente invention est de proposer un
procédé de régulation d’'un dispositif de ventilation artificielle qui
permette au dispositif de wventilation 1le mettant en oeuvre de
réaliser un mode de ventilation artificielle intermédiaire entre la
ventilation contrdlée et 1la ventilation spontanée naturelle du
patient. Ce mode intermédiaire est fonction des performances du
malade et tient compte de la propre ventilation spontanée du patient.

Ainsi, ce mode permet de concevoir un systéme capable
d'évoluer automatiquement entre les deux modes extremes de
ventilation, c¢'est-a-dire qui évolue de lui-méme de la ventilation
spontanée & la ventilation controlée ou inversement.

Un autre but de la présente invention est de proposer ua
procédé de régulation d'un dispositif de ventilation artificielle et
un dispositif pour Ll'aide inspiratoire d'un patient dans lequel le
volume courant de fluide gazeux respirable insufflé dans le malade &
chaque cycle est controlé.

' Un autre but de la présente invention est de proposer un

dispositif de ventilation artificielle pour l'aide inspiratoire d'un
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patient qui, notamment, grice a son procédé de régulation, permet
d'améliorer les caractéristiques de 1'insufflation en délivrant au
patient une aide inspiratoire maximale quand 1'effort demandé est le
plus important c'est-a-dire en début d’inspiration.

Un autre but de la présente inveption est de proposer un
procédé de régulation d'un dispositif de -yentilation artificielle
ainsi qu‘un dispositif ie mettant en oeuvre qui permettent de
minimiser les interventions manuelles du réanimateur en le dispensant
de 7 toute obligation de réajustement selon 1'évolution de 1la
réanimation.

D'autres buts et avantages de la présente invention
apparaitront au cours de la description gqui va suivre qui n'est
donnée qu'a titre indicatif et qui n'a pas pour but de la limiter.

Selon 1'invention, le procédé de régulation d'un dispositif
de ventilation artificielle pour 1'aide "inspiratoire volumétrique
d'un patient, le dit dispositif de ventilation artificielle
autorisant une succession de cycles respiratoires en fonction des
besoins du patient, de fréquence FR, présentant une phase
d'inspiration pendant laquelle on délivre au patient un volume de
fluide gazeux respirable, appelé volume courant VT, ainsi gu'une
phase d'expiration, le dit patient présentant une propre ventilation
spontanée naturelle, ainsi qu'une pression des voies aériennes Paw,
est caractérisé par le fait que : '

- on fixe une valeur théorique de ventilation satisfaisante
pour le patient en fonction de son état et de sa ventilation
spontanée naturelle, appelée ventilation minute Vmn optimale,

- on fixe une valeur minimale du volume courant VT que doit
inspirer le patient, appelée volume courant minimum VT mini,

- on fixe une valeur maximale de pression des voies
aériennes Paw max pour le patient,

- on controle le volume courant total VT délivré au patient
i chaque cycle respiratoire,

- on asservit la ventilation artificielle a la consigne de
ventilation minute Vmn, de volume courant minimum VT mini et de
pression des voies aériennes maximum Paw max de facon a satisfaire la
relation Vmn = FR x VT pour faire évoluer automatiquement 1la
ventilation artificielle de la ventilation spontanée a une

ventilation controlée ou inversement, en fonction de 1la ventilation
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spontanée naturelle du patient.

En outre, le dispositif de ventilation artificielle pour
1'aide inspiratoire volumétrique d'un patient, mettant en oeuvre
notamment le dit procédé de régulation de la présente invention,
comprenant

- une source d'alimentation en fluide gazeux respirable,
permettant au moins une alimentation en fluide sous pression lors de
la ventilation artificielle,

- des moyens de canalisation du dit fluide gazeux vers le
patient,

est caractérisé par le fait qu'il comprend

- des moyens d'introduction de consignes de référence,
aptes a fixer une valeur théorique de ventilation minute Vmn optimale
pour le patient, une valeur minimale du volume courant VT mini, et
une valeur maximale de pression des voies aériennes Paw max,

- des moyens de contrdle du volume courant total VT délivre
au patient a4 chaque cycle respiratoire,

- des moyens d'asservissement de 1la ventilation
artificielle vérifiant a chaque cycle la relation Vmn = FR x VT
agissant sur l'alimentation en fluide sous pression de la ventilation
artificielle selon l'inspiration naturelle spontanée du patient pour
faire évoluer automatiquement la ventilation artificielle entre la
ventilation spontanée et une ventilation controlée.

La présente invention sera mieux comprise 4 la lecture de
la description suivante accompagnée des dessins en annexe qui en font
partie intégrante.

La figure 1 illustre schématiquement un mode de réalisation
du dispositif de ventilation artificielle pour 1'aide inspiratoire
volumétrique d'un patient selon la présente invention.

La figure 2 montre le graphe du débit de fluide gazeux
respirable délivré au patient par le dispositif de ventilation
artificielle de la présente inventicn en fonction du temps.

Les figures 3a a 3c montrent le schéma des phases des
différents organes de commande actionneurs du dispositif de
ventilation artificielle de 1la figure 1 permettant notamment
1'obtention du graphe tel que représenté d la figure 2.

Les figures 4a et 4b illustrent le principe physique de

1'aide inspiratoire délivré par le dispositif de la presente



WO 89/05669 PCT/FR88/00603

10

15

20

25

30

35

-5~
invention et fournissant une aide maximale au début de
1l'insufflation.

Les figures S5a a 5g illustrent schématiquement
1l'organigramme de fonctionnement d'un dispositif de ventilation
artificielle selon la présente invention.

L'inveﬁtion vise un procédé de régulation d'un dispositif
de ventilation artificielle ainsi qu'un dispositif de ventilation
uytilisant notamment 1le dit procédé trouvant particuliérement son
application pour 1'aide inspiratoire volumétrique d'un patient.

D'une maniére générale, un dispositif de ventilstion
artificielle autorise une succession de cycles respiratoires, de
fréquences FR, présentant une phase d'inspiration lors de laquelle on
délivre, pendant un temps d'insufflation TI, au patient un volume de
fluide gazeux respirable, appelé volume courant VT, ainsi quune
phase d'expiration définie par un temps d'expiration TE.

pendant cette aide inspiratoire, il est 3 noter que le dit
patient présente sa propre ventilation spontanée naturelle et un des
buts de la présente invention est d'autoriser un fonctionnement du
dispositif de ventilation artificielle par lequel on fournit une aide
inspiratoire volumétrique en fonction des besoins du patient.

Pour ce, selon le procédé de régulation du dispositif de
ventilation artificielle de la présente invention, on réalise la
succession des étapes suivantes qui rendent originale 1'invention par
rapport & 1'état de la technique connu. '

Tout d'abord, on fixe une valeur théorique de ventilation
satisfaisante pour 1le patient en fonction de son état et de sa
ventilation spontanée naturelle. Cette valeur théorique est appelée
ventilationr minute Vmn optimale et est déterminée par le réanimateur
qui fixe cette valeur selon lés besaoins du malade.

Ensuite, on fixe une valeur minimale du volume courant VT
que doit inspirer 1le patient & chaque cycle respiratoire. Cette
valeur est appelée volume courant minimal VT mini et est &galement
fixée par ie réanimateur afin qu'il y ait des échanges gazeux
satisfaisants lors de la respiration.

Ensuite, on contrdle le volume courant total VT délivré au
patient & chaque cycle respiratoire par 1'intermédiaire de tout moyen
de détection approprie. )

A des fins de sécurité du procédé de regulation de
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1'invention, on fixe une valeur maximale de pression des voies
aériennes Paw max, lors de la phase d'inspiration pour limiter la
pression d'insufflation i une valeur maximale admissible pour le
patient.

Enfin, on asservit 1a ventilation artificielle a la
consigne de ventilation minute Vmn et de voluhe courant minimum VT
mini.

La relation Vmn = FR x VT peut etre satisfaite pour
différentes valeurs de fréquence respiratoire FR et de VT tant que VT
est supérieure & VT minimum, FR supérieure a la fréquence de sécurité
et la pression des voies aériennes inférieure 3 la valeur maximum.

Le systéme évolue automatiquement de 1la ventilation
spontanée a une ventilation contrdlée ou inversement, en fonction de
la ventilation spontanée et naturelle du patient.

Selon une autre caractéristique de la présente invention,
il est a noter que le dispasitif de ventilation artificielle est
prévu tel pour que celle-ci, lors de 1'insufflation pendant la phase
d'inspiration, délivre une aide maximale en début d'inspiration
c'est-a-dire & petit volume pulmonaire. En effet, rappelons que c'est
au début de l'inspiration que 1'individu doit fournir un effort
maximum pour “ouvrir" ses alvéoles pulmonaires, cet effort étant
ensuite beaucoup plus faible pour les maintenir ouvertes.

Le procédé de régulation du dispositif de ventilation
artificielle de la présente invention sera décrit plus en détail dans
la suite de la présente demande et, pour faciliter sa compréhension,
nous décrirons d'abord un mode de réalisation d'un dispositif de
ventilation artificielle selon la présente invention.

La figure 1 montre une réalisation d'un dispositif de
ventilation artificielle 1, selon la présente invention, qui trouvera
notamment son application pour 1'aide inspiratoire volumétrique d'un
patient 2.

Ce dispositif comprend au moins une source d’'alimentation 3
en fluide gazeux respirable permettant au moins une alimentation en
fluide sous pression lors de la ventilation artificielle.

Cette source d'alimentation 3 est notamment constituée par

une alimentation 4, qui peut autoriser, par exemple, une pression

'jusque de 1'ordre de 3 bars, et d'un groupe mélangeur $ oxygeéne-air

qui permet de réaliser un fluide gazeux respirable de concentration
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ajustable.

Par ailleurs, le dispositif comporte également des moyens
de canalisations 6 du dit fluide gazeux vers 1le patient, notamment
constitués d'une tubulure d'insufflation 7 et d'une tubulure
d‘'expiration 8, ces moyens étant réalisés selon des techniques
traditionnelles connues de 1'Homme du Métier. Au niveau du patient 2,
1'arrivée & la bouche se fait par 1l'intermédiaire d'un T 38 ou tout
autre dispositif de masque adapte.

Selon une caractéristique de la présente invention, le
dispositif de ventilation artificielle 1 comprend en combinaison :

- des moyens 10 d'introduction de consignes de référence,
au moins aptes 4 fixer une valeur théorique de ventilation minute Vmn
optimale pour le patient, une valeur minimale de volume courant VT
mini et une valeur maximale de pression des voies aériennes Paw max..

- des moyens 11 de contrdle.du volume courant total VT
délivré au patient & chaque cycle respiratoire,

- des moyens 12 d'asservissement de la ventilation
artificielle vérifiant & chaque cycle la relation Vmn = FR x VT
agissant sur l'alimentation en fluide sous pression de la ventilation
artificielle selon l'inspiration naturelle spontanée du patient, pour
faire évoluer automatiquement la ventilation artificielle entre la
ventilation spontanée et une ventilation controlée.

Par ailleurs, le dispositif de ventilation artificielle 1
de la présente invention, selon une autre cafactéristique importante
de la présente invention, comprend des moyens 13 pour délivrer au
patient une aide maximale en début d'inspiration, c'est-d-dire a
petit volume pulmonaire, pendant la phase d’ inspiration lors de
1'insufflation par le dit dispositif 1.

Plus précisément, les dits moyens 13 précités comprennent
une enceinte réservoir 14 dont le volume VC est déterminé, intercalé
sur la dite canalisation d'inspiration 7 entre la dite alimentation
sous pression 3 et le patient 2 tel que le montre la figure 1.

Par ailleurs, cette enceinte 14 est prévue pour résister a
la pression car dans le fonctionnement du dispositif 1, 1la dite
enceinte 14 peut étre remplie en fluide gazeux sous pression & chaque
cycle respiratoire a une pression de travail PT1 prédéterminée.

Ceci sera notamment autorisé gridce a une é&lectrovanne EV1

repérée 15 intercalée en série sur la tubulure reliant le mélangeur 5

7
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et l'enceinte 14.

En outre, les dits moyens 13 comportent des moyens de
décharge 16 du dit volume VC a4 pression PT1 placés en aval de la dite
enceinte 14 pour notamment la vider brutalement.

Ces moyens de décharge sont substantiellement constitués
par une électrovanne EV2 repérée 16 intercalée en série dans la
canalisation d'inspiration 7 qui, rappelons-le, relie le patient 2 a
1'enceinte 14.

Les figures 4a et 4b montrent le principe de fonctionnement
des movens 13 qui permettent 1'aide inspiratoire maximale au début de
1'insufflation c'est-a-dire a petit volume pulmonaire.

Plus précisément, la figure &a schématise en 14 1la dite
enceinte réservoir, en 17 le volume pulmonaire du patieqt en fin
d'expiration, et en 7 la canalisation d'insufflation.

En fin d'expiration, on suppose que l'enceinte réservoir
14 de volume VC est remplie & une pression de travail PT‘ fonction du
volume 3 délivrer au patient.

Tant que 1'électrovanne EV2 n'est pas ouverte, le fluide
gazeux sous pression PT1 dans 1'enceinte 14 est conservé étant donné
que celle-ci n'est pas reliée directement au patient.

En effet, au niveau des poumons, on se trouve a2 la pression
barométrique PB, le volume pulmonaire, schématisé et repéré 17, est
égal & la valeur de la capacité résiduelle fonctionnelle du patient
CRF.

La figure &b montre 1la phase de décharge du volume VC
contenue dans l'enceinte 14. En début d'insufflation, on alimente
1'électrovanne EV2 qui relie en communication le volume VC de
1'enceinte 14 et le volume pulmonaire du patient.

En fin d'insufflation, il existe une pression résultante
PT2 3 1'intérieur du systéme enceinte 14 et poumons du malade, 1le
volume pulmonaire correspondant 4 CRF + VT, schématisé en 18 sur la
figure, VT représentant le volume courant insufflé au patient.

Etant donné la structure des éléments qui viennent d'étre
décrits et grice a la décharge brutale du dit volume VC vers les
poumons du patient, on obtient un pic de débit du fluide au début de
1'insufflation tel que cela est illustré a la figure 2.

Plus précisémeﬁt. sur cette figure, on représente le debit

insufflé au patient par la ventilation artificielle en fonction du
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temps. A 1l'instant t1 correspond le début de la phase d'inspiration
c'est-a-dire de 1'insufflation et & l'instant t2 correspond la fin de
la phase d'inspiration. _

Etant donné la loi physique de la décharge, onr obtient une
courbe avec un pic 35 trés rapproché de l'instant t1 qui correspond a
l1a détente puis une décharge exponentielle 36 qui correspond a
1'établissement du régime d'équilibre jusqu'en fin d'inspiration de
1'instant t2.

Par ailleurs, le dispositif de 1la présente invention
comporte également sur sa canalisation d’'expiration 8 une
électrovanne EV3, repérée 18 & 1la figure 1, qui permet le bon
fonctionnement de 1la phase d'inspiration et autorise également
1'expiration.

Les figures 3a & 3c montrent 1les états des trois
dlectrovannes EV1 & EV3 durant les phases successives d inspiration
et d'expiration.

L'inspiration s'effectue entre le temps repéré ti1 et t2 et
1'expiration durant le temps repéré t2 & t'1. Par ailleurs, par 0, on
représente 1'électrovanne fermée c'est-a-dire canalisation obturée et
par 1, on représente 1'électrovanne ouverte c'est-d-dire libre
communication entre les éléments.

La séquence de fonctionnement est la suivante :

- 1'électrovanne EV! n'est ouverte durant 1l'expiration que
le temps de remplir le caisson 3 la pression PT1, c'est-id-dire entre
les instants t3 et t4,

- Vl'électrovanne EV2 est fermée durant toute 1l'expiration
et ouverte durant toute 1l'insufflation,

- 1'électrovanne EV3 par contre est fermée durant toute
1'inspiration et ouverte durant toute 1'expiration.

Selon une caractéristique du procédé de régulation du
dispositif de la présente invention, on commande le découpage du
cycle en phase inspiratoire et en phase expiratoire-en détectant 1les
instants de débit nul en fin d'inspiration et en fin d'expiration du
patient. En ce qui concerne la séquence de fonctionnement des
électrovannes et du systéme de décharge du volume VC, le signal
d'ouverture et de fermeture des électrovannes EV2 et EV3 est donné
par les instants de débit nul autant t1, t2, t't, etec.....

La régulation du dispositif de 1'invention tient compte de

vt

»
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ces instants de temps et en particulier

- 1a durée (t1 - t2) est fonction des temps de passage par
les points de débit nul,

- 1a durée (t2 - t3) est fixée et constante,

. 1a durée (t3 - t&) est variable en fonction de la
pression de travail PT1 a2 atteindre.

En complément des électrovannes précitées, la canalisation
d'inspiration 7 comprend également une valve de surpression 20 ainsi
que des moyens 21 de réduction du débit, et 1la canalisation
d'expiration 8 comporte également une valve de surpression 22.

Par ailleurs, le dispositif comporte également une
alimentation en fluide gazeux respirable sensiblement a pression
barométrique apte & alimenter le patient pour sa ventilation
naturelle spontanée.

Cette dite alimentation peut étre réalisée par une simple
mise 4 Ll'air de 1la canalisation d'inspiration 7 au-travers d'une
valve d'air additionnelle anti-retour.

Toutefois, selon un mode de réalisation avantageux, tel
qu'illustré @ la figure 1, cette alimentation en fluide gazeux
respirable 4 pression barométrique utilise de l'air mélangé avec de
1'oxygéne et profite de la présence du mélangeur 5 du dispositif.
Ainsi, on dérive le mélange au moyen d'une canalisation 23 sur
laguelle est intercalée une électrovanne EVé repérée 24, pour
alimenter par exemple un ballon réservoir 25 & pression sensiblement
voisine de celle de la pression barométrique.

Ce ballon 25 est ensuite connecté sur la canalisation
d'inspiration 7 par 1'intermédiaire d'une valve anti-retour 26 de
technique et de fonctionnement connus par 1'Homme du Métier.

Ainsi, lorsque 1l'électrovanne EVé est ouverte, on remplira
le ballon 25 a une pression Pz légérement supérieure 4 1la Pression
Barométrique PB par un flux d'air enrichi d'oxygéne qui sera utilisé
lors de la phase d'inspiration en ventilation spontanée naturelle du
patient. Par contre, lorsque la ventilation artificielle sera en
service, la valve 26 fera anti-retour pour éviter que la décharge du
volume VC de l'enceinte 14 ne se fasse par 1a canalisation 23 et que
toute la quantité de fluide déchargé soit dirigée vers le patient 2.

par ailleurs, un tel montage permet, lorsque la ventilation

naturelle spontanée du patient n'est pas suffisante de la compléter
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par la ventilation artificielle dans un mode dit intermédiaire dont
1'asservissement va etre décrit plus en détail ultérieurement.

En ce qui concerne 1la structure du dispositif, il est i
noter la présence de moyens 27 de mesure du débit du fluide inspire
et/ou expiré par le patient placé juste en -amont du patient 2.

Ces moyens sont avantageusement constitués par un capteur
de débit de type pneumotachographe. A ce niveau, il est également a
remarquer qu’'une intégration du signal de débit mesuré permettra de
connaitre le volume inspiré ou expiré du patient.

A cet égard, le dispositif de 1la présente invention
comprend des moyens de traitement du signal de débit ainsi mesures
pour d‘une part détecter les instants de débit nul en fin
d'inspiration et/ou d'expiration et d'autre part déterminer en
fonction du débit mesuré le volume courant total VT inspiré par le
patient.

Par ailleurs, des capteurs de pression 32 3 34 sont prévus
pour mesurer respectivement notamment la pression de travail dans
1'enceinte 14, 1la pression dans le ballon 25, la pression des voies
aériennes Paw, comme cela est illustré a la figure 1.

Enfin, pour autoriser 1l'asservissement du procéedé de
régulation de la présente invention, le dispositif de ventilation
artificielle comprend des moyens d'incrémentation et/ou de
décrémentation de la ventilation artificielle agissant sur
1'alimentation en fluide sous pression permettant d'arriver & ce que
la relation Vmn = FR x VT soit satisfaite en fonction de 1la propre
alimentation spontanée naturelle du patient en fluide gazeux
respirable en respectant les dites consignes de référence.

A cet égard, le dispositif comporte des moyens de calcul et
de commande 28 substantiellement constitués par

- une unité centrale & microprocesseur permettant 1le
déroulement séguentiel des différentes étapes,

- une interface d'entrée 29, 30 recueillant les valeurs de
référence des consignes telles que ventilation minute optimale,
volume courant mini, pression maximum des voies aériennes, fréguence
respiratoire maximale, et les informations mesures telles que
pression de travail dans l'enceinte PTi, pression des voies aériennes
Paw, débit d'inspiration et/ou d'expiration, et éventuellement

pression de travail dans le ballon 25,
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- une interface de sortie 31 controlant la commande
séquentielle des électrovannes 15, 16, 13, 24 pour autoriser soit une
ventilation spontanée, soit une ventilation controlée totale, soit
une ventilation artificielle intermediaire, et/ou la phase
d'expiration.

En ce qui concerne le procédé de régulation du dispositif
de la présente invention, les figures 5a a 5g montrent 1'organigramme
qui schématise le principe de l'asservissement.

Plus précisément, 1la figure 5a montre l'organigramme de
base et les phases 1 et 2 sont respectivement illustrées sur les
figures 5b et Sc.

De méme, en ce qui concerne la figure S5c, les taches 2.1 et
2.2 sont respectivement illustrées sur les figures ©5d et Se. Les
figures 5f et 5g montrent respectivement les taches 2.3 et taches 2.4
dont il est question aux figures 5d et Se.

L'éecriture de ces organigrammes ne nécessite pas de
commentaires supplémentaires car ceux-ci s'explicitent d'eux-meémes;
toutefois, il est a noter que par le terme "seq”, on signifie : “on
réalise séquentiellement”, par le terme “ttq”, on signifie "tant que’
et 1'expression “si" est comprise comme une "condition” vérifiée ou
non.

Par ailleurs, il est a noter que 1l'initialisation du
systéme se fait en ventilation spontanée, les consignes de
ventilation minute Vmn, de volume courant minimum VT, et de pression
aérienne Paw maximale étant fixeées.

Le calcul du volume courant VT, et de la frequence FR est
réalisé sur trois cycles.

Le test des consignes s'effectue notamment de 1la facon
suivante : au cours de 1l'insufflation, la valeur de la pression
aérienne Paw est constamment mesurée car il s'agit 1la d'une consigne
de sécurité.

Si la valeur maximale Paw maxi est atteinte, on provoque
alors la fermeture de 1'électrovanne de décharge EV2, et la pression
de remplissage de 1'enceinte 14 n'augmente plus non plus.

Toutefois, il est 4 noter qu'une procédure d'asservissement
du débit peut &tre envisagée & ce niveau, procédure incluse dans le

diagramme représenté a la ?igure 5d.

Si le patient obéit lui-méme a la consigne et satisfait la
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dite relation Vmn = FR x VT, l'effet de la ventilation artificielle
est annihilé, sinon on incrémente 1la ventilation artificielle 3
chaque cycle jusqu’'au moment ol le patient obéit 2 la consigne avec
1'aide inspiratoire.

Ainsi, le volume courant VT insufflé au patient est comparé
i la consigne préalablement fixée. Si cette consigne n’'est pas
atteinte, on augmente alors 1la pression .de travail PT1 dans
1‘enceinte 14. Cette incrémentation se fait avec un pas variable en
fonction de 1'écart entre la valeur mesurée et la valeur de consigne
a4 atteindre.

Si la consigne de volume courant VT est respectée, on teste
la valeur de la ventilation minute Vmn. Dans le cas ou elle n'est pas

atteinte, c'est 1la fréquence respiratoire du patient qui est trop

basse, alors la durée de l'expiration est controlée et 1'inspiration

déclenchée de facon 3 respecter la valeur de la fréquence minimale FR
mini.

Par contre, dans le cas ol cette consigne est dépassée, et
qu'il existe une aide inspiratoire, cette derniére est diminuée.

En effet, lorsque 1la consigne est atteinte avec 1l'aide
inspiratoire, on décrémente progressivement 1la ventilation
artificielle tout en respectant 1'asservissement jusqu’'au moment od
le patient retrouve son mode de ventilation spontanée naturelle.

Par ailleurs, pour délivrer une aide maximale en début
d'inspiration, c'est-a-dire & petit volume pulmonaire du patient, en
ventilation artificielle, selon 1le procédé de régulation de la
présente  invention, 4 chaque phase d'inspiration, lorsque 1la
ventilation artificielle est opérante, on insuffle au patient 1la
décharge d'un volume VC déterminé de fluide gazeux respirable
préalablement portéré une pression de travail préétablie PT1.

En effet, comme il a été décrit précédemment, le volume VC
i pression PT1 est obtenu grdace & la présence de l'enceinte réservoir
14 dont l'entrée est commandée par 1'électrovanne EVi et dont 1la
décharge est commandée par l'électrovanne EV2.

A titre d'exemple, avec un dispositif de ventilation
artificielle aux caractéristiques suivantes :

- volume VC de 1'enceinte 14 : 2 litres,

- alimentation en air comprimé jusque 3 bars,

- volume courant insufflé : de 0 & 1,5 litres avec un pas
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de 50 millilitres,

pression d'insufflation comprise entre 0 et 120 cmHZU.

débit maximum d'insufflation atteint : 150 litres/mn,

température du mélange gazeux respirable insufflé : 37°C,

pression PTi dans 1l'enceinte 14 mesurée par un capteur

de pression relative 0-5 bars d'une précision de 0,5 7,

- pressions Paw dans la canalisation d'inspiration et P2
dans le ballon 25 mesurées par des capteurs de pressions
différentielles,

- un capteur de débit du type pneumotachographe au niveau
de 1la bouche du patient permettant une mesure dans les deux sens
expiration et inspiration,
on a obtenu les performances maximales de

- fréquence de respiration correspondante : 30 cycles/mﬁ
avec un rapport d'inspiration-expiration (I1/E) de 0,2 , un temps
inspiratoire de 0,4 seconde avec un volume d'un litre.

Le bon fonctionnement du systéme est 1ié au hon
fonctionnement des capteurs et la sécurité du systeme est assureée de
la fagon suivante

- le fonctionnement du capteur de pression 32 mesurant la
pression de 1'enceinte réservoir 14 durant la phase de remplissage
est controlé par le systéme. Si le signal qu'il délivre n'est pas
croissant, on ferme alors 1'électrovanne EV1 15 et une alarme est
déclenchee.

AU niveau du capteur de pression différentielle 34
permettant la mesure de la pression des voies aériennes, une simple
alarme est déclenchée en cas de variation nulle du signal car un tel
défaut n'entraine pas une perturbation majeure du fonctionnement du
systeme.

Pour ce qui est du capteur de débit 27, wune panne de ce
dernier entraine une ventilation minimale sur la base de la sécurite
4 1'apnée. De plus, si aucune inspiration n'est détectée au bout de
dix secondes, une insufflation est déclenchée avec une consigne de
remplissage de 1'enceinte réservoir 14 préfixée.

Cela étant, pour prévenir les problémes liés aux phénoménes
de fuite ou de débranchement, un tableau de correspondance entre le
volume insufflé et la pression de remplissage théorique est élabore.

En outre, on mesure 1'écart A P entre la pression de remplissage et
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la pression théorique.

Si un débranchement, volontaire ou accidentel, survient
avant le débitmétre 27, dans le cas ol le patient dispose d'une
ventilation spontanée naturelle faible, il se produirait une
augmentation de 1la pression de remplissage du caisson de fagon 2&
augmenter le volume courant. On limite volontairement cette
augmentation par la mesure de 1'écart A P.

Si A P correspond & une variation de la pression de
remplissage supérieur de 10 7 3 la valeur théorique, cette derniére
sert de consigne. De ce fait, on exclut tout risque
d'hyper-insufflation 1liée a 1'augmentation de 1la pression de
remplissage. De plus, lorsque celle-ci est détectée, on déclenche une
alarme.

D'autres problémes peuvent également se produire en cas de
fuites dans les moyens de canalisation ou autres.

Pour ce, une fuite en amont sera compensée au maximum par
une augmentation de 1la pression de remplissage suffisante pour
fournir le volume courant minimum.

_Par contre, une fuite en aval du débitmétre sera détectée
par la comparaison des volumes insufflés et expires.

Enfin, le systéme informatique de calcul et
d'asservissement sera controlé et en cas de panne de ce dernier, on
déclenchera une alarme et le systéme restera ouvert en ventilation
spontanée. '

Naturellement, d'autres mises en oeuvre de la présente
invention, 3 la portée de 1°Homme de 1'Art, auraient pu étre

envisagées sans pour autant sortir du cadre de celle-ci.

i»

w



WO 89/05669

10

15

20

25

30

35

PCT/FR88/00605

-17~
REVENDICATIONS

1. Procédé de régulation d'un dispesitif de ventilation
artificielle pour 1l'aide inspiratoire volumétrique d'un patient, 1le
dit dispositif de ventilation artificielle (1), .autorisant une
succession de cycles respiratoires .en fonction des besoins du
patient, de fréquence FR, présentant une phase d'inspiration pendant
laquelle on délivre au patient un volume de fluide gazeux respirable,
appelé volume courant VT, ainsi qu'une phase d’'expiration, le dit
patient (2) présentant une propre ventilation spontanée naturelle,
ainsi qu'une pression des voies aériennes Paw,

caractérisé par le fait que

- on fixe une valeur théorigue de ventilation satisfaisante
pour le patient en fonction de son état et de sa wventilation
spontanée naturelle, appelée ventilation minute Vmn optimale,

- on fixe une valeur minimale du- volume courant VT gue doit
inspirer le patient, appelée volume courant mini VT mini,

- on fixe une valeur maximale de pression des voies
aériennes Pax max pour le patient,

- on controle le volume courant total VT délivré au patient
a chaque cycle respiratoire,

- on asservit la ventilation artificielle a la consigne de
ventilation minute Vmn, de volume courant minimum VT mini et de
pression des voies aériennes maximum Paw max de fagon a satisfaire la
relation vmn = FR x VT pour faire évoiuer automatiquement 1la
ventilation artificielle de la ventilation spontanee & une
ventilation contrdlée, ou inversement, en fonction de la wventilation
spontanée naturelle du patient.

2. Procédé de reégulation d'un dispositif de ventilation
artificielle selon la revendication 1, caractérisé par le fait que 1la
ventilation artificielle, 1lors de l'insufflation pendant la phase
d'inspiration délivre une aide maximale en début d'inspiration 2
petit volume pulmonaire. '

3. Procédé de régulation d’'un dispositif de ventilation
artificielle selon la revendication 1, caractérisé par 1le fait que
1'on commande le découpage du cycle en phases inspiratoire et
expiratoire en détectant les instants de deébit nul en fin
d'iaspiration et en fin d'expiration du patient.

4. Procédé de reégulation d'un dispositif de ventilation
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artificielle selon la revendicaticn 1, caractérisé par le fait que si
le patient obéit de lui méme & la consigne et satisfait la relation
vmn = FR x VT, l'effet de la ventilation artificielle est annihilé,
sinon on incrémente la ventilation artificielle & chaque cycle
jusqu’au moment ou le patient obéit a la consigne avec 1'aide
inspiratoire.

5. Procédé de régulation d'un dispositif de ventilation
artificielle selon la revendication &, caractérisé par 1le fait que
lorsque la consigne est atteinte avec 1l'aide inspiratoire, on
décrémente progressivement la ventilation artificielle tout en
respectant 1l'asservissement Jjusqu'au moment oU le patient retrouve
son mode de ventilation spontanée naturelle.

6. Procédé de régulation d'un dispositif de ventilation
artificielle selon 1la revendication 2, caractérisé par le fait qu’a
chaque phase d'inspiration, lorsque la ventilation artificielle est
opérante, on insuffle au patient la décharge d'un volume déterminé de
fluide gazeux respirable préalablement porté & une pression de
travail préétablie.

7. Procédé de reégulation d'un dispositif de ventilation
artificielle selon la revendication 1, caractérisé par le fait que

1'on fixe une valeur maximale de fréquence respiratoire FR pour

-prévenir le risque d ' hyperventilation.

8. Dispositif de ventilation artificielle (1) pour 1'aide
inspiratoire volumétrique d'un patient (2),. congu pour 1la mise
en oeuvre du procédé de régulation selon 1la revendication 1,
comprenant

- une source d'alimentation {3} en fluide gazeux
respirable, permettant au moins une alimentation en fluide sous
pression lors de la ventilation artificielle,

- des moyens de canalisation (6} du dit fluide gazeux vers
le patient, 7
caractérisé par le fait qu’'il comprend

- des moyens (10) d'introduction de consigne de référence
aptes a fixer une valeur théorique de ventilation minute Vmn optimale
pour le patient et une valeur minimale du volume courant VT mini, et
une valeur maximale de pression des voies aériennes Paw max,

- des moyens (11) de contrdle du volume courant total VT

délivre au patient a chaque cycle respiratoire,
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- des movens d'asservissement (12) de 1la ventilation
artificielle vérifiant a chaque cycle la relation vmn = FR x VT
agissant sur l'alimentation en fluide de la ventilation artificielle
sous pression selon l'inspiration naturelle spontanée du patient pour
faire évoluer automatiquement la ventilation artificielle entre la
ventilation spontanée et une ventilation controlée.

9, Dispositif de ventilation artificielle selon la
revendication 8, caractérisé par le fait qu’'il comprend des moyens
(13) pour délivrer au patient une aide maximale en début
d'inspiration, c¢'est-a-dire & petit volume pulmonaire, pendant la
phase d'inspiration lors de l'insufflation par le dit dispositif de
ventilation artificielle.

10. Dispositif de ventilation artificielle, selon la
revendication 8, caractérisé par le fait qu’'il comprend des moyens
{27) de mesure du débit de fluide inspiré et/ou expiré par le patient
placés juste en amont du patient.

it1. Dispositif de ventilation artificielle selon la
revendication 10, caractérisé par le fait qu'il comprend des moyens
de traitement du signal de débit ainsi mesuré pour d'une part
détecter les instants de débit nul en fin d'inspiration et/ou
d'expiration et d'autre part déterminer en fonction du débit mesureée
le volume courant total VT inspiré par le patient.

12. Dispositif de ventilation artificielle selon 1la
revendication 8, caractérisé par le fait qu'il comprend des moyens
{12) d'incrémentation et/ou de décrémentation de la ventilation
artificielle agissant sur l'alimentation en fluide sous pression (3)
permettant d'arriver 4 ce que la relation Vmn = FR x VT soit
satisfaite en fonction de la propre alimentation spontanée naturelle
du patient en fluide gazeux respirable en respectant les dites
consignes de référence.

13. Dispositif de ventilation artificielle selon la
revendication 9, 1les dits moyens {6) de canalisation présentant au
moins une canalisation d'inspiration (7), caractérisé par le fait que
les dits moyens (13) comprennent

- une enceinte réservoir (14) dont le volume VC est
déterminé intercalée sur la dite canalisation d'inspiration (7) entre
la dite alimentation sous pression et le patient, la dite enceinte

(14) étant emplie en fluide gazeux sous pression @& chague cycle
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respiratoire 2 une pression de travail PT1 prédéterminée,
- des moyens de décharge (16) du dit volume VC i pression
PT1, placés en aval de la dite enceinte (14), pour vider brutalement
celle-ci et donner naissance a un pic (35) de débit du fluide au
début de 1'insufflation.

"~ 14. Dispositif de ventilation artificielle, la circulation
du fluide gazeux dans le dit dispositif en phase d'inspiration et/ou
d'expiration étant commandée par des électrovannes disposées au
niveau des dits moyens de canalisation, selon la revendication 8,
caractérise par le fait qu'il comporté :

- des moyens (28) de calcul et de commande
substantiellement constitués par

- une unité centrale a microprocesseur permettant le
déroulement séquentiel des différentes étapes,

- une interface d'entrée (23, 30) recueillant les
valeurs des consignes de référence telles que ventilation minute
optimale, volume courant mini, pression maximale des voies
aériennes, fréquence respiratoire maximale, et 1les informations
mesurées telles que pression de travail dans 1'enceinte, pression des
voies aériennes, débit d'inspiration et/ou d’'expiration,

- une interface de sortie (31) controlant la commande
séquentielle des électrovannes {15, 16, 19) pour autoriser, soit une
ventilation spontanée, soit une ventilation controlée totale, soit
une ventilation artificielle intermédiaire, et/ou la phase

d'expiration.
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