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Inventore designato: CANE' Mario

10 93A000537
Depositata il: 1 9 LUG. 1993

La presente invenzione si riferisce ad un gispositivo pro-
grammabile di controllo di infusori portatili di farmaci, parti-
colarmente farmaci per terapie ferrochelanti, anticoagulanti e
farmaci per la terapia del dolore.

Piu precisamente l'invenzione si riferisce ad un dispositivo
per il controllo di infusori portatili comprendenti uno spintore i
azionamento della siringa contenente il farmaco, disposto coas-
siale alla siringa e costituito da un albero filettato che & mobile
assialmente ma impedito di ruotare ed in cui la filettatura del-
I'albero spintore & impegnata da una boccola corrispondentemen-
te filettata solidale ad un ingranaggic di trascinamento rotante
ma assialmente vincolato: l'ingranaggio essendo mosso a passi
angolari, intervallati da pause di durata programmabile, da un
pignone motore azionato da un motoriduttore elettrico.

Un infusore portatile del tipo suddetto & descritto nella pre-

cedente domanda di brevetto No. TO 92 A000561 della stessa Ri-

chiedente e si intende noto al tecnico del ramo.
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Nelle terapie ferrochelanti, anticoagulanti e nella terapia del
dolore, la deose di farmaco prescritta deve essere somministrata
in un prefissato intervallo di tempo, per esempio compreso tra 3
e 10 o pilh ore e la somministrazione avviene tipicamente nelle
ore notturne durante il riposo del paziente.

Attualmente negli apparecchi infusori di tipe noto, si pro-
gramma la somministrazione del farmaco per rapporto tra il per-
corso dello spintore della siringa ed il tempo di somministrazione
ricavando conseguentemente la wvelocita di avanzamento dello
spintore in termini di durata delle pause tra i passi angolari
dell'ingranaggio di movimentazione di detto spintore.

Questo tipo di programmazione & complicata e costringe il pa-
ziente ad effettuare calceolazioni che sono suscettibili di errori i
gquali possonoe compromettere la corretta somministrazione del
farmaco.

Un importante scopo della presente invenzione & quello di eli-
minare guesto inconveniente realizzando un dispositive di con-
trollo in grado di calcolare automaticamente la wvelocitda di avan-
zamento dello spintore in funzione del tempo di infusione assun-
to come unico dato di programmazione.

Un altro importante scopo dell'invenzione & quello di realiz-
zare un dispositivo di controllo la cui programmazione prescinda
dal volume della dose da iniettare e percid anche dalle dimensio-
ni e dallo stato di riempimento della siringa; il dato di program-

mazione restando unicamente il tempo prescritto per la durata



dell'infusione.

L'invenzione ha anche 1o scope di realizzare un dispositivo di
controllo in grado di riconoscere la situazione incidentale di o-
struzione di catetere e di conseguente arresto dell'infusione, di-
stnguendola dalla situazione di fine corsa per esaurimento del
farmaco. ‘

Secondo la presente invenzione si conseguono questi impor-
tantl scopi, ed altri che risulteranno dalla descrizione det-
tagliata che segue, con un dispositivo programmabile di controllo
ed un metodo di controllo aventi le caratteristiche di cui alle
rivendicazioni che seguono.

Sostanzialmente il dispositivo secondo l'invenzione si basa sul
concetto di tradurre lo spostamento lineare dello spintore della
siringa in un corrispondente numero N di incrementi angolari 1
dell'ingranaggio di trascinamento dello spintore stesso, di memo-
rizzare detto numero di incrementi angolari, o brevemente dato
numerico, e di effettuarne i1 deconteggio, a mezzoc di un micro-
processore, durante l'avanzamento dello spintore, arrestando lo
spintore stesso guando il numero di incrementi angolari residui
si annulla. La durata dell'intervallo T tra un avanzamento ed il
"successivo risulta conseguentemente dal rapporto tra il pre-
scritto tempo di infusione Z ed il numero N di incrementi ango-
lari necessari a far compiere il prefissato percorso allo spintore,

Il microprocessore che riceve il tempo Z come unico dato di

programmazione, effettua detto rapporto e calcola conseguente-
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mente la velocitd @i avanzamento (in termini di durata degli in-
tervalli) dello spintore necessaria ad esaurire la dose di farmaco
caricata nella siringa nel tempo Z programmato.

Per un dato passo della filettatura dello spintore ed una data
ampiezza deqgli incrementi angolari dell'ingranaggio di trascina-
mento, & definito un numero N di incrementi angolari necessario
a far compiere l'intera corsa di avanzamento dello spintore. 11
numero N di incrementi & memorizzato nel detto microprocessore
che ne effettua il deconteggio, durante l'avanzamento dello spin-
tore, grazie a corrispondenti segnali di deconteggio inviatigli da
un encoder o altro sensore eguivalente associato all'ingranaggio
di trascinamento, o allo spintore stesso.

Al termine della corsa di avanzamento, che si raggiunge per
N = 0, il microprocessore inverte automaticamente la rotazione
del motoriduttore e lo §pintore rientra, trascinate in rotazicne
continua dal medesimo ingranaggio riassumendo la posizione ini-
ziale.

La corsa dello spintore pud iniziare da una posizione di zero
iniziale, o cosidettc zero macchina, oppure da una generica po-
sizione intermedia dello spintore, la quale pud essere memorizza-
ta ed assunta come posizione iniziale (zerc mobile). Cido fa si
che, in accordo con gli scopi dichiarati, la programmagzione sia
totalmente svincolata dal volume di liguide da iniettare e/0 dalla
dimensione della siringa; il tempo Z di infusione restando l'unico

dato da programmare.
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Durante la corsa di avanzamento delloc spintore, se si verifica
un'occlusione del catetere, essendo N * 0, i1 }nicroprocessore ri-
leva l'anomalia ed attiva un programma di ripetizione azionando
contemporaneamente un segnale acustico di allarme.

Le caratteristiche, i1 wvantaggi e 1le finalita del dispositivo
oggetto dell'invenzione risulteranno chiaramente dalla descrizione
dettagliata che segue e con riferimento agli annessi disegni e-
semplificativi, forniti a titolo di esempio non limitativo, nei
gquali:

- la fig. 1 & ung schema a blocchi del dispositivo associato a un
infusore dotato 4i spinfore ad albero filettato,

- la fig. 2 & una sezione schematica secondo la linea II-IT di
fig. 1.

In figura 1, con 10 & indicato lo spintore dell'infusore atto a
muovere, per mezzo di una testa terminale 11, lo stantufio 12 di
una siringa 13 alla quale & associato un catetere 14 recante un
ago 15 stabilmente impiantato nel paziente. Lo spintore 10 & co-
stituito da un albero filettato, con filettatura di determinato
passo, per esempic 0,7 mm, i1 quale & sopportato da un telaietto
16, liberamente scorrevole ma vincolato alla rotazione. A questo
scopo lo spintore & provvisto di una scanalatura assiale 10a nel-
la quale si impegna un dite di arresto fisso 17 solidale al te-
laietto. Quest'ultimo & costituito da due piastre affacciate 1l6a-
16b tra le quali & interposta una chiocciola rotante 18 in presa

con la wvite 10 ed impedita da dette piastre di traslarsi assial-



-7 -
mente. La chiocricla 18 reca sclidale un ingranaggio di trasci-
namento 19 che & mosso da un pignone motore 20 azionato da un
motoriduttore eletirico 21 ad inversione di marcia.

L'ingranaggio 19 funge anche da rivelatore di spostamenti
angolari, o brevemente encoder, ed a questo scopo & provvisto
di un prefissato numero di fori 19a, per esempio sette fori, re-
golarmente spaziati angolarmente; lo spazio angolare compreso
tra due fori successivi essendo denominato incremento angolare
I. Ad ogni spostamento dell’ingranaggio 19, pari ad un incre-
mento angolare I, corrisponde una traslazione assiale unitaria
dell'alberc spintore che nell'esempic illustrato & di 0,1 mm es-
sendo 0,7 mm il passo della filettatura di detto albero. Con i
fori 19a dell'ingranaggio 19 coopera un fotolettore costituitc da
un diodo luminescente 22 e da un fototransistore 23, allineati
con la traiettoria dei fori 1%a e situati sulla faccia opposta del-
l'ingranaggio 19 in modo che al passaggio di ogrdi foro 19a in
corrispondenza del fotolettore, il fototransistore emette un im-~
pulsc. Con pP é indicato un microprocessore al quale & associata
{(eventualmente integrata) una memoria ROM di sola lettura. Il
microprocessore pP comanda con una sua uscita ed attraverso un
invertitore di polarita 24, il motoriduttore 21 facendogli compiere
una rotazione intermittente per produrre l'avanzamento dello
spintore 10 ed una rotazione continua per produrne il ritorno.

Nella rotazione intermittente d4i avanzamento il motoriduttore

compie un prefissato numero di giri corrispondente, grazie al
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rapporto di riduzione degli ingranaggi interposti, ad un incre-
mento angoalre I dell'ingranaggio 19. Ogni incremento angolare
dell'ingranaggio 19 & separato dal successivo da un intervallo 4di
tempo T che viene wvariatoc dal microprocessore in relazione al
dato 4i programmazi(;ne del tempo Z 4i infusione prescritto. 11
microprocessore comanda pure l'accensione controllata del diodo
22 e riceve gli impulsi emessl dal fototransistore 23. L'avan-
zamento complessivo dello spintore 10 & tradotto nel corrispon-
dente numero N di incrementi angolari I che l'ingranaggio 19
deve compiere per far percorrere allo spintore l'intera escursic-
ne di avanzamento programmata a partire da una posizione di
Zero in cui detto spintore & completamente arretrato e della qua-
le si dira nel seguito.

Diverse corse di avanzamento caratterizzate da corrispondenti
numeri N,N',N" ecc. di incrementi angolari I possono essere
programmate e memorizzate nella ROM del microprocessore. Un
tasto Adi selezione TS associato al microprocesscre pP consente di
scegliere una prefissata corsa di avanzamento in relazione alle
dimensioni della siringa 13, o in alternativa, la medesima siringa
pud essere dotata di un elemento codificato {(meccanico o ottico)
in grado di inviare al microprocessore il criterio di scelta della
corrispondente corsa di avanzamento.

Il dato numerico N relativo ad una determinata corsa prescel-
ta, per esempio 285, viene caricato, ad ogni inizio di infusione

attivata per mezzo di un tasto 4i start ST, in un primo ed un
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secondo accumulatere del microprocessore, rispettivamente di
avanzamento e di ritorno dello spintore. Durante la corsa di
avanzamento il fototransistore 23 dell'encoder invia al micro-
processore corrispondenti impulsi di deconteggic e lo spintore 10
si arresta guando il primo accumulatore & esaurito risultanto per
esso N = 0. Se 2 & il tempo di infusione totale prescritto, per
esempio nove ore, nella corsa di avanzamento intermittente dello
spintore 10 l'intervalio c:osi;.ante di tempo T tra un incremento
angolare I e il successivo sara:

T = Z/N

I1 microprocessore calcola tale rapporto e stabilisce la durata
T degli intervalli e conseguentemente la velocita di avanzamente
dello spintore 10 sulla base del solo datc di programmazione Z.
Tale dato pud essere inserito nel microprocessore sia in termini
assoluti, ossia numero di ore e minuti, sia in termini relativi
come durata da un'ora di partenza ad un'ora di arresto; nel se-
condo caso il microprocessore essendo dotato di un orologio in-
terno.

Un tasto dedicato TP, associato al microprocessore uP, per-
mette di impostare il tempo Z di programmazione ed un visualiz-
zatore a cristalli 25 permette il controllo visivo del tempo pro-
grammato. Al termine della corsa di avanzamento il microproces-
sore, tramite l'invertitore 24, inverte il senso di rotazione del
motoriduttore 21 ed alimenta con continuitd il motoriduttore per

far compiere a detto spintore 10 la corsa rapida di ritorno.
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Durante tale corsa il fototransistore 23 dell'encoder invia al se-
condo accumulatore del microprocessore corrispondenti impulsi di
deconteggio e lo spintore si arresta a fondo corsa quando il se-
condo accumulatore & esaurito (N=0).

La posizione iniziale, o di fondo corsa, raggiunta dallo spin-
tore in gquesto modo & denominata di zero macchina ed & ottenuta
a mezzo di una routine di inizializzazione {che si compie per e-
sempio ad ogni sostituzione della batteria) la guale prevede una
breve corsa di ritorno dello spintore sino all'impegnco della testa
11 di esso contro un arresto meccanico 27 ed il successivo avan-
zamento corrispondente a tre o gquattro incremeﬁti angolari I
dell'ingranaggio 19. Questa routine ha lo scopo di evitare even-
tuali inceppamenti di fondo corsa.

Secondo l'invenzione, tuttavia, la posizione iniziale o di zero
pud coincidere con una generica posizione (2ero mobile) dello
spintore stesso, intermedia alla corsa di avanzamento prescelta e
memorizzabile a mezzo di un tasto TO associato al microprocesso-
re uP. In questo modo il deconteggio nell'accumulatore del mi-
croprocessore pP per l'effettuazione della corsa di avanzamento
dello spintore 10 iniziera a partire dal numero scontatc K di in-
crementi angolari residui corrispondenti alla posizione in cui lo
spintore sard stato fatto avanzare per mezzo di un tasto di co-
mando manuale TM pure associato al microprocessore e nella cor-
sa di ritorno lo spintore si arrestera quando i1 fototransistore

23 avra totalizzato un mumero di impulsi pari a K.
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Si comprende facilmente che in gquesto modo & possibile acco-
stare preventivamente, con una corsa a vuoteo, la testa 11 dello
spintore 10 allo stantuffo 12 della siringa gualungue sia la po-
sizione di detto stantuffo e senza che tale corsa a vuoto di ac-
costamento incida sul tempo Z programmato. II microprocessore
provvedera infatti a variare gli intervalli T in modo che risultd
T =2/K
Dalla descrizione fatta risulta evidente che la corsa dello
spintore & totalmente indipendente dalla presenza; di arrest @i
fine corsa meccanici e/o elettrici e cid permette al dispositivo di
riconoscere senza errore l'eventuale ostruzione del catetere 14 o
dell'ago 15 in una qualsiasi fase intermedia della corsa di infu-
sione. In tali condizioni infatti essendo in corso i1 deconteggio
ed essendo conseguentemernite N * 0 l'eventuale arresto dello
spintore prodotic da una eccessiva contropressione ha i1 solo si-
gnificate di ostruzione, per esempio prodotta da una piegatura a
gomito del catetere. In questo caso il microprocessore, non ri-
cevendo nel tempo prefissato (5 sec.)il segnale dal fototransi-
store 23, attiva una routine di ripetizione di tentativi di avan-
zamento dello spintore ad opportuni intervalli di tempo, per e-
sempio ogni cinque minuti primi, attivando anche un segnale a-
custico i1 quale, inducendo il movimento del paziente, pud ri-
muovere la causa dell'ostruzione.
Naturalmente, sebbene i1 concettc di tradurre lo spostamento

lineare dello spintore in un corrispondente numero di incrementi



- 12 -
angolari sia wvantaggioso, Yinvenzione non & limitata a tale so-
luzione essendo previsto il rilievo diretto dello spostamento .de]lo
spintore, per esempio a mezzo di un organo potenziometrico, e
la sua tradugione in dato numerico di N incrementi rettilinei an-
ziche angolari.

Inoltre, fermoc restando il principio del trovato, i particolari
di esecuzione e le forme di realizzazione potranno essere ampia-
mente variati, rispetto a gquante descritto ed illustrato a titolo
di esempic non limitativo, senza per guesto uscire dall’ambito

dell'invenzione definito dalle seguenti rivendicazioni.




RIVENDICAZIONI
1) - Dispositivo programmabile di controllo di infusori portatili
di farmaci comprendenti uno spintore {10) di azionamento della
siringa (13) contenente il farmaco costituito da un albero filet-
tato impedito di ruotare in presa con una boccola filettata (18)
solidale ad un ingranaggio di trascinamento (19),impedito di tra-
slare e mosso da un motoriduttore (21) a passi angolari separat
da intervalli di tempo (T) determinanti la velocita di avanzamen-
to di detto spintore, caratterizzato dal fatto che comprende un
microprocessore (uP) con una memoria (ROM) nella quale sono
caricati dati numerici (N,N',N"...) corrispondenti a prefissati
numeri di incrementi unitari (I) determinanti prefissati percorsi
di avanzamento dello spintore {10) ed un mezzo rilevatore elet-
tronico (19-22-23) degli incrementi unitari di avanzamento corri-
spondentemente effettuati dallo spintore (10}, atto a produrre
un impulso di deconteggio per ciascuno degli incrementi unitari
di avanzamento effettuato, dal fatto che i1 dato numerico (N}
memorizzato & gestito dal microprocessore per deconteggio attua-
to dagli impulsi inviati dal mezzo rilevatore elettronico, mano a
mano che lo spintore procede nella sua corsa attiva di avanza~
mento o di ritorno in modo che il motoriduttore (21) dello spin-
tore (10) viene automaticamente arrestatoc al termine del decon-
teggio, e dal fatto che la durata di detti intervalli di tempo

(T), per un prefissato percorso dello spintore definito da un

corrispondente datc numerico (N}, & determinata dal medesimo
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microprocessore (PUP) per rapporto tra il tempo totale di infusio-
ne {(2), assunto come unico dato di programmazione, ed il dato
numerico (N) definente il percorso dello spintore (10).

2) - Dispositivo programmabile di controllo secondo la rivendica-
zione 1, caratterizzato dal fatto che il mezzo rivelatore elettro-
nico & costituite da un encoder associato all'ingranaggio (19) d4i
trascinamento della bocceola filettata (18) in presa con lo spin-
tore (10); detto ingranaggio essendo érovvisto di una serie di
fori (19a) spaziati angolarmente di una quantitd costante pari
ad un incremento angolare (I} cui corrisponde un avanzamento
unitario dello spintore {(10).

3) - Dispositivo programmabile di controllo secondo la rivendica-
zione 2, caratterizzato dal fatto che al detto ingranaggio (19)
sono associati un diodo luminescente (22) ed un fototransistore
(23) e che detto fototransistore produce ed invia al micropro-
cessore (1P} i dettd impulsi di deconteggioc.

4) - Dispositivo programmabile di controllo secondo le rivendica-
zioni precedenti, caratterizzato dal fatto che il tempo totale di
infusione (Z) e programmabile, mediante un tasto (TP) associato
al microprocessore {uP), in termini di ore e minuti, o come dgif-
ferenza tra un'ora di inizio e una di fine dell'infusione.

5) - Dispositiveo programmabile di controllo secondo le rivendica-
zioni precedenti, caratterizzato dal fatto che il dato numerico
memorizzato (N, N, N"...) corrispondente ad un prefissato per-

corso delle spintore (10), & caricato dal microprocessore (uP) in
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un proprio primo e secondo accumulatore, rispettivamente di a-
vanzamento e di ritorno, e dal fatto che gli impulsi di deconteg-
gio azzerrano il primo accumulatore durante la corsa di avanza-
mento dello spintore (10) ed il secondo accumulatore durante la
corsa di ritorno dello spintore stesso.
6) - Dispositivo programmabile di controllo secondo le rivendica—
zioni precedenti, caratterizzato dal fatto che il microprocessore
controlla l'alimentazione del motoriduttore (21) attraverse un
invertitore di polarita (24) ed & programmato per far compiere
allo spintore (10) una corsa di avanzamento ad incrementi unita-
ri separati dagli intervalli di tempo (T), invertire la polarita
del motoriduttore al termine di detta corsa di avanzamento e far
compiere allo spintore (10) una corsa di ritorno continua.
7) - Dispositivo programmabile di controllo secondo le rivendica-
zioni precedenti, caratterizzato dal fatto che le corse di avanza-
mento e ritorno dello spintore (10) hanno inizio da, e rispetti-
vamente termine in, una posizione di fondo corsa o zero macchi-
na, o alternativamente da e rispettivamente in, una posizione
intermedia del percorso dello spintore, la quale & memorizzabile
a mezzo di un pulsante (TO) associato al microprocessore.
8) - Dispositivo programmabile di controllo secondo la rivendica-
zione 7, caratterizzato dal fatto che la posizione di fondo corsa,
o zero macchina, & determinata da un programma {routine) di i-
nizializzazione e corrisponde allo spostamento in avanzamento di

3 o 4 incrementi angolari dell'ingranaggio (19) associato alla
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boccola (18} di movimentazione dello spintore (10) rispetto ad
un fondo corsa meccanico definito dalla battuta dello spintore
{10) contro un arresto (27).

9) - Dispositivo programmabile di controllo secondo la rivendica-
zione 7, caratterizzato dal fatto che la posizione’ intermedia, o
zero mobile, di inizic e termine delle corse di avanzamento e
rispettivamente di ritorno dello spintore & ottenuta memorizzando
negli accumulatori del microprocessore il dato numerico scontato
(K) pari agli incrementi angolari {I) che residuano a partire
dalla posizione in cui lo spintore & stato fatto avanzare, e dal
fatto che il microprocesscre (pP) calcola il valore dell'intervallo
(T) fra gl incrementi angolari (I} per rapporto tra il tempo di
infusione (Z) e detto dato numerico scontato (K) mantenendo in-
variato il valore del tempo di infusione.

10) - Dispositivo _proérammabile di controllo secondo la rivendi-
cazione 1 ed una qualunque delle rivendicazioni 2 a 9, caratte-
rizzato dal fatto che il microprocessore (uP), in presenza di un
arresto accidentale dello spintore (10}, essendo in corsc il de-
conteggio del dato numerice corrispondente alla corsa di avanza-
mento (N # 0), & programmato per attivare un ciclo di ripetizio-
ne di tentativi di avanzamento dello spintore (10) e per attivare
un avvisatore acustico.

11) - Dispositive programmabile di controllo di infusori portatili

di farmaci sostanzialmente, come descritto ed illustrato.

Per incarico 0{/‘«
Dott, ne. mc.mm/c\fn
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