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artérielle effectuée par un capteur (3) relié par une liaison hydraulique (2) aun cathéter (1) artériel, comprenant des étapes de: -dé -
termination des paramétres dynamiques de ladite liaison (2), -analyse du contenu fréguentiel du signal incident, -détection de I'une
des situations suivantes: (a) aptitude de ladite liaison (2) atransmettre le signal incident avec une distorsion inférieure & un seuil,
(b) aptitude de ladite liaison (2) atransmettre le signal incident avec une distorsion supérieure audit seuil et possibilité de corriger
le signal mesuré, (c) inaptitude de ladite liaison (2) atransmettre le signal incident avec une distorsion inférieure audit seuil et im-
possihilité de corriger le signal mesuré, -application périodique d'une action mécanique sur la tubulure assurant la liaison hydrau-
lique (2).
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PROCEDE ET DISPOSITIF DE SURVEILLANCE DE LA MESURE DE LA PRESSION
ARTERIELLE PAR CATHETERISME ARTERIEL D'UN PATIENT

DOMAINE DE L'INVENTION

La présente invention concerne un procédé et un dispositif de surveillance et, le cas
échéant, de correction en continu de la mesure de la pression artérielle par cathétérisme
artériel d'un patient.

ARRIERE PLAN DE L'INVENTION

Les mesures de pression artérielle par cathétérisme artériel, notamment de l'artére
radiale, d'un patient sont une pratique courante en service de réanimation et de soins
intensifs, en bloc opératoire de chirurgie lourde et en cardiologie interventionnelle.

En effet, cette technique permet d'une part de surveiller en continu la pression
artérielle qui, en raison de la pathologie du patient, est susceptible de varier brutalement
et dans des proportions importantes.

Par ailleurs, cette technique est compatible avec des préléevements réguliers de
sang artériel pour l'analyse des gaz du sang et des examens biologiques.

La figure 1 illustre un dispositif actuellement trés utilisé pour la mesure de la
pression artérielle par cathétérisme de l'artére radiale.

Ce dispositif comprend un cathéter 1 introduit dans l'artere radiale du patient.

Ce cathéter présente deux extrémités :

- l'extrémité intra-artérielle ou s'applique le signal hydrauligue de la pression
artérielle du patient, dit «signal incident».

- l'extrémité extracorporelle qui est reliée par une tubulure 2 a un capteur de
pression 3.

La tubulure 2 est relativement longue pour permettre de déplacer le patient, par
exemple pour des soins, sa toilette, etc. sans déplacer le capteur de pression 3.

Ainsi, la tubulure 2 présente typiquement une longueur d'environ 1,5 métre mais
peut étre plus courte ou plus longue.

Le capteur 3 est par ailleurs relié a une poche 4 de sérum physiologique sous
pression au travers d'une résistance importante, qui permet d'assurer une perfusion lente
de sérum afin d'éviter un reflux de sang en provenance du cathéter qui provoquerait la
formation de caillots.

La liaison hydraulique constituée de la tubulure 2 remplie de sérum physiologique,
lequel est théoriquement incompressible, transmet donc - moyennant éventuellement
certaines distorsions - la pression artérielle du patient au capteur 3, qui transforme le

signal transmis en un signal électrique dit « signal mesuré ».
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La résistance s'opposant au passage du sérum physiologique de la poche 4 peut
étre levée par une action sur une tirette 5, permettant un rincage et une purge (ou «fast
flush » selon la terminologie anglo-saxonne) du circuit par un débit important de sérum.

D'autre part, un robinet 6 a trois voies est intercalé dans la tubulure 2.

Ledit robinet 6 permet, a l'aide d'une seringue 7, d'effectuer des prélevements
sanguins.

Le capteur de pression 3 fait par ailleurs partie d'une chaine de mesure qui va
maintenant étre décrite succinctement.

Le capteur de pression 3 est généralement du type piézorésistif et est exploité dans
un montage en pont de Wheatstone.

Le capteur 3 est connecté, par lintermédiaire d'un cable 8, a un module
préamplificateur 9 qui assure son alimentation.

Le module préamplificateur 9 comprend un étage d'isolation galvanique
(optoélectronique ou autre) pour assurer la protection électrique du patient.

Le module 9 comprend également un dispositif de protection des composants
électroniques contre des surcharges éventuelles provoquées par l'utilisation d'un
défibrillateur.

I comprend en outre un filtre passe-bas dont la fréquence de coupure est variable
voire réglable entre 5 Hz et 40 Hz.

Enfin, le module préamplificateur 9 assure la numérisation du signal de pression
artérielle mesuré pour le rendre exploitable par un moniteur 10 placé au chevet du patient.

Le moniteur 10 affiche le signal numérisé sous la forme d'une courbe de pression
artérielle et la transmet a un systéme central ou elle est enregistrée.

Il affiche aussi les valeurs systoliques, diastoliques, et moyennes de cette courbe de
pression artérielle et les transmet a un systéme central ou elles sont enregistrées.

En raison des contraintes de stérilité de ces mesures invasives, le capteur 3 est
généralement jetable et fourni dans un emballage stérile avec la tubulure 2.

Les avantages de ce type de dispositif sont les suivants.

D'une part, il permet de réaliser une mesure en continu de la pression artérielle,
contrairement a la sphygmomanomeétrie et a l'oscillométrie.

Ceci présente un grand intérét pour surveiller des patients en instabilité
cardiovasculaire.

Par ailleurs, le suivi en continu de la pression artérielle systolique (et non
uniqguement de la pression artérielle moyenne) se révéle étre une information
particulierement intéressante dans trois domaines qui utilisent des indices dérivés de la
pression artérielle systolique.

Un premier exemple est celui de I'évaluation du volume sanguin fonctionnel d'un
patient sous ventilation mécanique.
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En effet, la ventilation mécanique engendre une variation des remplissages
ventriculaires droit et gauche, du débit cardiaque et de la différence entre pression
artérielle systolique et pression artérielle diastolique.

L'indice désigné par APP est défini au cours d'un méme cycle respiratoire comme
étant le ratio entre, d'une part, la différence entre I'écart maximum et I'écart minimum
entre pression artérielle systolique et pression artérielle diastolique, et d'autre part, la
moyenne de ces deux écarts [1].

Un deuxieme exemple d'indice dérivé est celui de la mesure du débit cardiaque en
continu par analyse du contour de la pression artérielle [2].

Un troisieme exemple d'indice dérivé est celui de I'évaluation de la contractilité
ventriculaire, pour laquelle on mesure la pente d'ascension maximum du pic systolique
(dP/dt,__ ) dans les arteres [3].

Un autre avantage de ce dispositif est qu'il facilite les nombreux prélévements
sanguins et gazeux du sang artériel, le cathéter étant installé en permanence dans l'artére
du patient.

Par ailleurs, la méthode de mesure est robuste, c'est-a-dire qu'elle est peu sensible
aux fréquents déplacements du patient, contrairement a la tonométrie artérielle et a la
photopléthysmographie digitale.

Enfin, le colt du dispositif est faible a I'achat et a I'entretien (le capteur et la tubulure
étant fournis stériles et jetables).

Malgré ces avantages, cette méthode de mesure souffre de plusieurs inconvénients
ou limitations.

D'une part, la liaison hydraulique entre le cathéter et le capteur est susceptible
d'engendrer des distorsions du signal mesuré par le capteur.

De nombreuses publications scientifiques et techniques établissent la fréquence et
la cause de telles distorsions [4] [5].

En effet, la liaison hydraulique, qui est constituée de la tubulure présentant une
certaine compliance et contenant une colonne de sérum physiologique, se comporte
comme un systéme mécanique masse/ressort.

Ce systeme est régi par une équation différentielle du second ordre et peut étre

caractérisé par une fonction de transfert H(p) du type :

1
.
o+ p+l

Wy @

ou p est une variable de Laplace, z est 'amortissement et w, est la pulsation propre,
exprimée en rad/s et égale a 2mi, ou f est la fréquence propre, exprimee en Hz.
Selon les valeurs des parametres de cette fonction de transfert (f, et z), des

distorsions plus ou moins importantes peuvent se produire entre, d'une part le signal
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incident appliqué a l'extrémité intra-artérielle du cathéter correspondant a la pression
artérielle du patient (a l'entrée du systéme), en fonction de son contenu spectral, et
d'autre part le signal mesuré par le capteur (a la sortie du systeme).

Les distorsions les plus notables peuvent atteindre 20% de la pression artérielle
systolique.

Ces distorsions comprennent d'une part une surestimation de la pression artérielle
systolique, et d'autre part une sous-estimation de la pression artérielle diastolique, qui
apparaissent plus fréquemment sur des signaux a front de montée rapide transmis par
une tubulure résonante présentant un faible coefficient d'amortissement.

La figure 2 met en évidence, grace a un tracé de référence mesuré par un capteur
de pression situé a l'extrémité intra-artérielle du cathéter (courbe (a)) et un tracé mesuré
par un capteur de pression placé, de maniére conventionnelle, a une distance d'environ
1,5 m du cathéter (courbe (b)), une surestimation 3 de la pression artérielle systolique de
I'ordre de 15% par le capteur distant.

Par ailleurs, il a ét¢ montré que les parametres (f,, z) de la fonction de transfert
pouvaient évoluer de maniere significative au fil du temps, probablement en raison de la
présence de microbulles dans la tubulure [5].

D'autre part, I'obstruction partielle du cathéter par un caillot peut entrainer une
atténuation des pulsations artérielles et une diminution a la fois de la pression artérielle
systolique, de la pression artérielle diastolique et de la pression artérielle moyenne.

Outre l'effet direct de ces défauts sur les valeurs des pressions artérielles systolique
et diastolique, un impact sur les valeurs des indices dérivés mentionnés ci-dessus peut
également étre observé.

Or, le personnel soignant détecte plus facilement un amortissement ou une
atténuation qu'une résonance sur le signal affiché sur le moniteur.

Dans le premier cas, il effectue habituellement une ou plusieurs purges de la
tubulure jusqu'a la disparition du défaut.

Pour pallier le phénoméne de résonance, différents dispositifs, recommandations
d'emploi et/ou méthodes de test ont été proposés.

Ainsi, le dispositif Accudynamic [6], désormais abandonné, permettait d'ajuster
manuellement le facteur d'amortissement.

Le dispositif R.O.S.E. [7] permet, pour une configuration de mesure donnée, de
corriger de maniére fixe les parametres dynamiques de I'ensemble de mesure en ajoutant
un amortissement.

Le test Gabarith [8] permet de valider I'ensemble d'une chaine de mesure, incluant
le moniteur, par sa réponse dynamique a I'état neuf.

Cependant, ces dispositifs ne tiennent pas compte du fait que les parametres de la

liaison hydraulique évoluent dans le temps.
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D'autre part, il est difficile pour les médecins et le personnel soignant d'identifier une
altération du signal apparaissant de maniere inopinée et pendant une durée aléatoire.

Des études de recherche cliniqgue font état d'un capteur situé au plus prés du
cathéter pour minimiser les distorsions du signal incident dues a une résonance de la
liaison hydraulique.

Cependant, ces recommandations sont difficiles a mettre en ceuvre en pratique
courante, car les artéfacts liés aux mouvements du patient sont plus importants que dans
le cas ol le capteur est distant d'environ 1,5 m du cathéter.

De plus, cette disposition est moins commode pour le personnel soignant, en raison
de l'immobilisation du patient qu'elle implique.

Des études ont par ailleurs montré l'impact des caractéristiques mécaniques du
matériau de la tubulure, notamment les modules d'Young statiques et dynamiques, sur les
distorsions du signal engendrées.

Cependant, méme si les fabricants choisissent un matériau particulierement
approprié, ceci permet d'améliorer le comportement dynamique de la liaison hydraulique
mais pas d'éliminer les distorsions.

Par ailleurs, un filtrage passe-bas habituellement implémenté sur les moniteurs
pourrait réduire dans une certaine mesure les surestimations dues a des résonances.

En effet, les moniteurs des services de réanimation sont généralement programmés
avec un filtre passe-bas de 12 Hz, qui permet de fournir une courbe de pression artérielle
plus lisse et comportant moins de bruit.

En outre, sila fréquence de résonance de la liaison hydraulique est aux environs de
14 Hz, ce qui est souvent le cas avec des tubulures neuves et/ou exemptes de bulles, le
fitrage a 12 Hz permet effectivement de réduire les surestimations dues a des
résonances.

Cependant, ce filtrage est opéré au détriment des composantes naturelles du signal
incident présentant des fréquences élevées, qui sont éliminées.

Or, on estime généralement qu'il est nécessaire de prendre en compte de 5 a 10
harmoniques de la fréquence fondamentale du signal (qui est de l'ordre de 0,5 a 4 Hz)
pour le décrire correctement, certains traitements spécifigues pouvant nécessiter jusqu'a
20 harmoniques [9].

Le filtrage a 12 Hz peut donc conduire a un appauvrissement du signal.

D'autre part, le filtrage a 12 Hz ne permet pas d'éviter les distorsions provoquées
par des résonances de fréquence inférieure.

Or, en cas d'accumulation de bulles dans la tubulure, la fréquence de résonance

peut descendre jusqu'a 5 ou 6 Hz, sur laquelle le filtrage a 12 Hz n'a pas d'influence.
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Enfin, certains moniteurs du marché sont équipés d'une fonction permettant de
corriger le signal mesuré en fonction des caractéristiques dynamiques de la liaison
hydraulique, qui doivent étre paramétrées dans le moniteur par un opérateur.

Cependant, le personnel soignant n'est habituellement pas formé a ce type de
réglage et, si des paramétres erronés sont fournis au moniteur, ils risquent d'engendrer
des distorsions supplémentaires.

D'autre part, la correction ainsi procurée n'est effective que pendant un bref laps de
temps, puisque les caractéristiques de la tubulure évoluent au cours du temps.

Le document DE 39 27 990 [10] envisage un procédé de correction du signal
mesuré, consistant a appliquer une impulsion de pression sur la paroi externe de la
tubulure et a mesurer la superposition du signal de pression artérielle incident et du signal
d'oscillation amortie généré par ladite impulsion.

Un traitement du signal superposé permet de définir les parameétres de correction du
signal mesuré.

Cependant, ce signal superposé est complexe et |'extraction des paramétres de
correction est donc délicate.

Par ailleurs, une impulsion de pression est peu a méme de définir I'amortissement
de la liaison.

En outre, ce procédé ne tient pas compte d'artéfacts susceptibles d'intervenir au
cours de la mesure ni du fait que la tubulure puisse contenir, par la suite, des bulles qui
feront évoluer dans le temps la correction nécessaire.

Or, l'impulsion n'est générée que par une action du personnel soignant et, méme si
le signal mesuré est correctement corrigé dans un bref laps de temps suivant |'application
de l'impulsion, rien ne garantit que cette correction reste longtemps effective.

Il subsiste donc un besoin d'améliorer la qualité d'un signal de pression artérielle
mesuré par le capteur.

Un but de l'invention est donc de procurer un procédé et un dispositif qui permettent
d'améliorer, sur toute la durée de vie de la liaison hydraulique, la qualité du signal mesuré
et la fiabilité des informations fournies au personnel soignant.

Compte tenu des habitudes prises de longue date par le personnel hospitalier avec
le dispositif conventionnel de mesure de la pression artérielle par cathétérisme artériel, il
est souhaitable de modifier aussi peu que possible le dispositif existant.

Naturellement, le dispositif devra répondre pleinement aux exigences en termes de

stérilité et sécurité a I'égard du patient qui sont requises pour ce type d'équipement.

BREVE DESCRIPTION DE L'INVENTION
Conformément a linvention, il est proposé un procédé de surveillance et, le cas

échéant, de correction en continu de la mesure de la pression artérielle effectuée par un
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capteur de pression relié, par l'intermédiaire d'une liaison hydraulique, a un cathéter
préalablement introduit dans l'artéere d'un patient, ladite liaison hydrauliqgue transmettant
au capteur un signal de pression artérielle du patient, dit « signal incident » appliqué a
I'extrémité intra-artérielle du cathéter et le capteur transformant le signal transmis par la
liaison hydraulique en un signal électrique, dit « signal mesuré ».

Ledit procédé est caractérisé en ce qu'il comprend des étapes de :

- détermination, a partir du signal mesuré, des paramétres dynamiques de ladite
liaison hydraulique, lesdits paramétres comprenant la fréquence propre et le coefficient
d'amortissement de la liaison hydraulique,

- analyse du contenu fréquentiel du signal incident, de maniére a déterminer la
composante de fréquence maximale dudit signal,

- détection, a partir desdits paramétres dynamiques de la liaison hydraulique et, le
cas échéant, de la fréquence maximale a transmettre, de I'une des situations suivantes :

(a) l'aptitude de la liaison hydraulique a transmettre le signal incident au
capteur avec une distorsion inférieure a un seuil,

(b) l'aptitude de la liaison hydraulique a transmettre le signal incident au
capteur avec une distorsion supérieure audit seuil et la possibilité de corriger le
signal mesuré,

(c) linaptitude de la liaison hydrauligue a transmettre le signal incident au
capteur avec une distorsion inférieure audit seuil et l'impossibilité de corriger le
signal mesuré,

ledit procédé comprenant en outre l'application périodique d'une action mécanique sur la
paroi externe de la tubulure qui assure la liaison hydraulique.

La mise en ceuvre de ce procédé n'inclut pas la mise en place du cathéter, qui a été
installé préalablement dans l'artére du patient.

De maniére particulierement avantageuse, ladite action mécanique comprend une
percussion de la paroi externe de la tubulure qui assure la liaison hydraulique.

De maniére alternative, ladite action mécanique comprend un train de sollicitations
sinusoidales de fréquence variable appliqué a la paroi externe de la tubulure qui assure la
liaison hydraulique.

De préférence, ladite action mécanique est synchronisée avec une diastole ou
segmentée de maniére synchronisée avec plusieurs diastoles successives.

La détermination des parameétres dynamiques de la liaison hydrauligue peut étre
réalisée a partir de l'analyse du signal mesuré en réponse a une purge et/ou a ladite
action mécanique appliguée a la paroi externe de la tubulure qui assure la liaison

hydraulique et/ou a partir de I'analyse du contenu fréquentiel du signal.
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Selon un mode de réalisation, la détection de l'une des situations (a), (b) ou (c)
comprend une comparaison du signal mesuré et du signal mesuré corrigé en fonction des
parametres dynamiques de la liaison hydraulique.

Selon un autre mode de réalisation, la détection de l'une des situations (a), (b) ou
(c) comprend le positionnement, sur un abaque fréquence propre-amortissement, du point
représentatif des paramétres dynamiques de la liaison hydraulique par rapport a une aire
de tolérance déterminée par la composante de fréquence maximale du signal utilisé.

Dans la situation (b), le procédé comprend avantageusement la correction du signal
mesuré en fonction des paramétres dynamiques de la liaison hydraulique.

Dans la situation (c), le procédé comprend I'émission d'un signal d'alerte,
notamment lumineux.

De préférence, ledit signal d'alerte comprend une indication d'une action a réaliser
par le personnel soignant, telle qu'une purge ou le remplacement de la liaison hydraulique
et/ou du cathéter.

Par ailleurs, le procédé peut comprendre l'enregistrement du signal mesuré, le cas
échéant corrigé.

Le procédé peut également comprendre la transmission du signal mesuré, le cas
échéant corrigé, a un systéme de traitement.

De préférence, si l'analyse du contenu fréquentiel du signal incident détecte un
glissement spectral et/ou une variation du poids relatif des composantes de fréquences
supérieures, on met en ceuvre ladite étape de détermination des paramétres dynamiques
de la liaison hydrauligue de maniére a réactualiser lesdits parametres.

De maniére optionnelle mais avantageuse, le procédé comprend en outre la
détection d'un découplage entre la pression artérielle centrale et la pression artérielle
radiale du patient, ladite détection comprenant la surveillance du rapport entre les
harmoniques supérieures et les harmoniques inférieures du signal mesuré et, si ledit
rapport diminue brutalement :

- la mise en ceuvre d'une mesure tonométrique humérale et/ou carotidienne,

- la détermination du rapport entre les harmoniques supérieures et les harmoniques
inférieures du signal de pression humérale et/ou carotidienne,

- la comparaison dudit rapport avec le rapport entre les harmoniques supérieures et
les harmoniques inférieures du signal mesuré.

De maniére alternative ou complémentaire, le procédé peut en outre comprendre la
détection d'un découplage entre la pression artérielle centrale et la pression artérielle
radiale du patient, ladite détection comprenant la mise en oeuvre d'une mesure
tonométrigue de l'artére humérale/brachiale et/ou carotidienne, la surveillance de la

vitesse de propagation de l'onde de pouls du patient déterminée a partir de ladite mesure
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tonométrique et du signal mesuré, et la comparaison de ladite vitesse avec une valeur de
référence.

En cas d'impossibilité d'effectuer une mesure tonométrique carotidienne, on évalue
la pression aortique par une fonction de transfert a partir de la mesure de la pression
humérale.

De préférence, on met en ceuvre chacune des deux étapes de détection d'un
découplage décrites ci-dessus ; si chacune des deux détections met en évidence un
découplage de la pression artérielle centrale et de la pression artérielle radiale du patient,
une alarme est alors émise.

Un autre objet concerne un dispositif de surveillance et, le cas échéant, de
correction en continu de la mesure de la pression artérielle effectuée par un capteur de
pression relié, par lintermédiaire d'une liaison hydraulique, a un cathéter préalablement
introduit dans l'artére d'un patient, ladite liaison hydraulique transmettant au capteur un
signal de pression artérielle du patient, dit « signal incident » appliqué a l'extrémité intra-
artérielle du cathéter, et le capteur transformant le signal transmis par la liaison
hydraulique en un signal électrique, dit « signal mesuré ».

Ledit dispositif est caractérisé en ce qu'il comprend :

- un module de surveillance et de correction adapté pour mettre en ceuvre les
étapes consistant a :

- déterminer, a partir du signal mesuré, les parameétres dynamiques de ladite
liaison hydraulique, lesdits parametres comprenant la fréquence propre et le
coefficient d'amortissement de la liaison hydraulique,

- analyser le contenu fréquentiel du signal incident, de maniére a déterminer la
composante de fréquence maximale a transmettre dudit signal,

- détecter, a partir desdits paramétres dynamiques de la liaison hydraulique, et,
le cas échéant, de la fréquence maximale a transmettre, l'une des situations
suivantes :

(a) l'aptitude de la liaison hydraulique a transmettre le signal incident au
capteur avec une distorsion inférieure a un seuil,
(b) l'aptitude de la liaison hydraulique a transmettre le signal incident au

capteur avec une distorsion supérieure audit seuil et l'aptitude dudit module a

corriger le signal mesuré,

(c) linaptitude de la liaison hydraulique a transmettre le signal incident au

capteur avec une distorsion inférieure audit seuil et linaptitude dudit module a

corriger le signal mesuré,

- un module actuateur, adapté de sorte a appliguer de maniére périodiqgue une

action mécanique sur la paroi externe de la tubulure qui assure la liaison hydraulique.
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Ledit dispositif s'integre dans une chaine de mesure de pression artérielle
conventionnelle comprenant ledit cathéter, ladite liaison hydraulique et ledit capteur de
pression.

L'avantage d'un tel dispositif est de conserver la disposition conventionnelle adoptée
en cliniqgue (c'est-a-dire avec capteur déporté du cathéter) avec ses avantages reconnus,
notamment le fait que le capteur est moins sensible aux artéfacts de mouvement du
patient, ainsi que le maintien d'une meilleure mobilité du patient.

D'autre part, ledit dispositif remédie aux inconvénients de la disposition
conventionnelle, en détectant et, le cas échéant, en corrigeant les distorsions dues aux
caractéristiques dynamiques de la liaison hydraulique.

Le dispositif assure également un suivi permanent des incidents et de la qualité de
la liaison, permettant au clinicien de savoir s'il peut se fier a son matériel de mesure de
pression artérielle.

Trés facile a mettre en place, le dispositif ne nécessite, par défaut, aucun réglage de
la part de I'opérateur, et reste ensuite totalement transparent pour le personnel hospitalier.

Sa neutralisation complete, temporaire ou pour le reste de la durée de vie de la
liaison peut étre réalisée instantanément, par simple pression sur un bouton.

Selon une forme d'exécution préférée, le module de surveillance et de correction
comprend :

- un premier processeur, adapté pour déterminer les paramétres dynamiques de la
liaison hydraulique, analyser le contenu fréquentiel du signal incident, détecter I'une des
situations (a), (b) ou (c) et, le cas échéant, définir des parametres de correction du signal
mesuré en fonction des parameétres dynamiques de la liaison hydraulique,

- un second processeur, adapté pour, le cas échéant, corriger en continu le signal
mesuré a partir des parameétres de correction définis par le premier processeur.

De maniére particulierement avantageuse, lesdits premier et second processeurs
sont connectés de sorte a assurer des traitements redondants, ce qui renforce la sécurité
du dispositif.

Le module actuateur comprend de préférence un actionneur piézoélectrigue ou un
dispositif électromécanique.

Selon un mode de réalisation, le dispositif comprend une liaison filaire entre le
module de surveillance et de correction et le module actuateur, ladite liaison filaire étant
adaptée pour fournir au module actuateur un signal de synchronisation avec une diastole
et/ou de I'énergie électrique en provenance du module de surveillance.

Selon un autre mode de réalisation, le dispositif comprend une liaison sans fil entre
le module de surveillance et le module actuateur, ladite liaison sans fil étant adaptée pour
fournir au module actuateur un signal de synchronisation avec une diastole émis par le
module de surveillance.
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Dans ce cas, le module actuateur comprend avantageusement une batterie
rechargeable pour son alimentation en énergie.

Le module de surveillance et de correction peut étre inclus dans un boitier
connectable entre le capteur de pression et un moniteur affichant le signal mesuré.

Selon une forme d'exécution particuliere, le module actuateur est inclus dans le
méme boitier que le module de surveillance.

De maniere alternative, le module actuateur est adapté pour étre rendu solidaire de
la tubulure assurant la liaison hydraulique, a distance du module de surveillance et de
correction.

De maniére particulierement avantageuse, le dispositif comprend en outre un
systeme de traitement adapté pour communiquer avec le module de surveillance.

Ledit systéeme de traitement peut étre adapté pour traiter le signal mesuré, le cas
échéant corrigé, transmis par le module de surveillance.

Ledit systéme de traitement peut en outre étre adapté pour transmettre au module
de surveillance des consignes de modification du fonctionnement dudit module de
surveillance.

Ledit systéme de traitement peut étre inclus dans un assistant personnel portable.

Ledit dispositif peut en outre comprendre un boitier de mesure tonométrique pour
permettre la détection d'un éventuel découplage entre la pression artérielle centrale et la

pression artérielle périphérique.

BREVE DESCRIPTION DES DESSINS

D'autres caractéristiques et avantages de l'invention ressortiront de la description
détaillée qui va suivre, en référence aux dessins annexés sur lesquels :

- la figure 1 est un schéma d'un dispositif conventionnel de mesure de la
pression artérielle par cathétérisme de l'artére radiale,

- la figure 2 présente un tracé de la pression artérielle obtenu par un dispositif du
type de celui illustré a la figure 1 et un tracé de référence obtenu par un capteur situé au
niveau de l'extrémité intra-artérielle du cathéter,

- la figure 3 est un schéma d'un dispositif de mesure de la pression artérielle par
cathétérisme de l'artére radiale incorporant un dispositif de surveillance et de correction
selon un mode de réalisation de l'invention,

- la figure 4 est un schéma illustrant I'implantation du module de surveillance et
de correction dans la chaine de mesure existante,

- la figure 5 illustre de maniére schématique I'architecture du module de

surveillance et de correction,
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- la figure 6 est un schéma d'un dispositif de mesure de la pression artérielle par
cathétérisme de l'artere radiale incorporant un dispositif de surveillance et de correction
selon un autre mode de réalisation de l'invention,

- la figure 7 illustre la courbe de réponse a une consigne en forme d'échelon,
employée dans une méthode dite percussionnelle de détermination des paramétres
dynamiques de la liaison hydraulique,

- la figure 8 illustre une courbe de réponse a un train de sollicitations mécaniques
sinusoidales de fréquence variable, employée dans une méthode dite harmonique de
détermination des paramétres dynamiques de la liaison hydraulique,

- la figure 9 illustre le tracé du spectre fréquentiel d'un signal incident, permettant
de déterminer la fréquence fondamentale dudit signal (ff) et la composante de fréquence
maximale a transmettre (fh),

- la figure 10 présente les tracés d'un signal mesuré brut et d'un signal mesuré
corrigé, dont la comparaison permet de déterminer la surestimation de la pression
systolique introduite par une liaison hydrauliqgue résonnante,

- la figure 11 illustre la mise en ceuvre d'une méthode d'estimation de l'aptitude
de la liaison hydraulique a reproduire le signal incident avec une distorsion inférieure a
une valeur donnée,

- les figures 12A et 12B illustrent la variation de la pression artérielle aortique
(courbe (a)), radiale (courbe (b)) et fémorale (courbe (c)), respectivement dans une
situation normale et dans une situation de choc septique,

- les figures 13A et 13B illustrent respectivement les pressions aortique et radiale
chez un porc normal et chez un porc en situation de choc septique,

- la figure 14 illustre respectivement la distribution de la pression artérielle de
l'aorte vers l'artere radiale chez lI'un de ces patients avant (courbe du haut) et aprés
(courbe du bas) la mise en ceuvre d'une circulation extracorporelle, en fonction de la
distance par rapport a l'artére radiale,

- la figure 15 illustre la vitesse moyenne de propagation de lI'onde de pouls en
fonction de la distance par rapport a l'artére radiale, avant (courbe (a)) et aprés (courbe
(b)) la mise en ceuvre d'une circulation extracorporelle chez des patients présentant un
gradient de pression entre la pression artérielle centrale et la pression artérielle

périphérique.

DESCRIPTION DETAILLEE DE L'INVENTION
La figure 3 est un schéma d'un mode de réalisation d'un dispositif de mesure de la
pression artérielle par cathétérisme de l'artére radiale dans lequel est inséré le dispositif

de surveillance et, le cas échéant, de correction, mentionné plus haut.
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Les composants remplissant la méme fonction que ceux déja décrits en référence a
la figure 1 reprennent les mémes signes de référence.

Le dispositif de surveillance et de correction comprend principalement un module de
surveillance et de correction 100 et un module actuateur 200, qui sont décrits
successivement ci-apres.

Module de surveillance et de correction

Fonctions remplies par le module de surveillance et de correction

Le module de surveillance et de correction 100 comprend des composants
électroniques et d'informatigue embarquée destinés a remplir en temps réel les fonctions
suivantes, qui permettent de réaliser la surveillance et, le cas échéant, la correction de la
mesure de pression artérielle.

Une fonction consiste a caractériser les parametres dynamiques intrinseques de la
liaison hydraulique 2, a savoir sa fréquence propre f, et son coefficient d'amortissement z.

On décrira plus bas différentes méthodes, dont certaines font appel au module
actuateur 200, qui permettent cette caractérisation.

Une autre fonction comprend l'analyse fréquentielle du signal de pression artérielle
incident, de maniere a déterminer la composante de fréquence maximum (notée th) que
la liaison hydraulique doit transmettre correctement pour fournir au personnel soignant
une représentation fidéle de la pression artérielle du patient.

Une autre fonction comprend une estimation, a partir des parametres (f,, z et
éventuellement fh) déterminés précédemment, de l'aptitude de la liaison hydraulique a
reproduire le signal incident avec une plage de distorsion donnée.

Plus précisément, cette phase d'estimation permet de détecter l'une des trois
situations suivantes :

(a) une situation dans laquelle la liaison hydraulique est apte a transmettre le signal
incident avec une distorsion inférieure a un seuil de tolérance déterminé, par exemple une
distorsion inférieure a 5% (on considere que dans ce cas aucune correction du signal
mesuré n'est nécessaire) ;

(b) une situation dans laquelle la liaison hydraulique transmet le signal incident avec
une distorsion supérieure audit seuil de tolérance, mais avec une possibilité, pour le
module de surveillance, de corriger le signal mesuré ;

(c) une situation dans laquelle la liaison hydrauligue transmet le signal incident avec
une distorsion supérieure audit seuil de tolérance, mais sans possibilité, pour le module
de surveillance, de corriger le signal mesuré.

Une autre fonction susceptible d'étre mise en ceuvre par le module de surveillance
100 est la correction automatique du signal mesuré, lorsqu'elle est possible (c'est-a-dire
essentiellement dans la situation (b)), en utilisant les paramétres dynamiques de la liaison

hydrauligue déterminés dans la phase de caractérisation.
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Une autre fonction comprend la détection des artéfacts de mesure et des incidents
divers pouvant intervenir sur la liaison hydraulique et sur le cathéter, et de nature a
remettre en cause la pertinence des informations données par le moniteur.

Une autre fonction comprend la fourniture au personnel soignant d'une information
sur ['état actuel de la liaison hydrauligue et sur la nécessité éventuelle d'une action
correctrice de sa part (typiqguement, une purge ou le remplacement de la tubulure et/ou du
cathéter).

Cette information est de préférence fournie par l'intermédiaire d'une interface
homme-machine simplifiée, pouvant par exemple consister en un voyant lumineux
pouvant adopter une couleur différente en fonction de chacune des situations (a), (b) et
(c).

De maniere avantageuse, le personnel soignant peut choisir I'un des trois modes de
fonctionnement suivants du module de surveillance et de correction :

- un mode dit « actif », qui est par exemple le mode par défaut, dans lequel le
module de surveillance et de correction analyse le signal incident et les paramétres
dynamiques de la liaison hydrauligue, évalue la capacité de la liaison a reproduire
fidelement le signal incident, corrige éventuellement le signal mesuré et alerte en cas de
nécessité d'une intervention du personnel soignant ;

- un mode dit « passif », dans lequel le module de surveillance et de correction
fonctionne comme dans le mode actif, a I'exception du fait qu'il ne modifie aucunement le
signal mesuré (notamment, il n'effectue aucune correction, méme lorsque celle-ci serait
nécessaire et réalisable) ; seule la fonction de surveillance est alors active ;

- un mode dit « neutre », dans lequel le module de surveillance est totalement
désactive.

Architecture du module de surveillance et de correction

De maniere particulierement avantageuse, le module de surveillance et de
correction 100 comprend deux processeurs aptes a communiquer entre eux et qui
assurent chacun une partie des fonctions exposées ci-dessus.

Cette architecture est illustrée de maniere schématique a la figure 5.

Le module 100 est intercalé entre le capteur 3 et le pré-amplificateur 9 du moniteur
10.

Le capteur 3 transmet au module 100 un signal mesuré brut, noté Sg.

L'alternative entre les modes passif et actif est représentée schématiquement par la
commutation entre les reperes P et A.

Un premier processeur 101 réalise la majeure partie du traitement du signal mesuré.

Ce premier processeur 101 est ainsi configuré pour caractériser les parameétres

dynamiques de la liaison hydraulique.
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A cet égard, le premier processeur 101 analyse la réponse de la liaison hydraulique
aux purges qui sont déclenchées par le personnel soignant selon le protocole en vigueur
dans le service et/ou aux actions mécaniques sollicitant la tubulure, exercées
périodiquement par le module actuateur 200.

Le premier processeur 101 réalise en outre l'analyse fréquentielle du signal incident
et son évolution dans le temps, notamment pour déterminer la fréquence fondamentale ff
et les autres composantes significatives (apportant une contribution a l'analyse) dudit
signal.

A partir de ces analyses, le premier processeur 101 estime ensuite l'aptitude de la
liaison hydraulique a reproduire fidelement le signal incident dans une plage de tolérance
donnée.

En fonction de la situation (a), (b) ou (c), le premier processeur 101 définit
I'éventuelle correction a apporter au signal mesuré.

Ainsi, dans la situation (a), le premier processeur 101 fournit au moniteur le signal
brut, exempt de correction.

Dans la situation (b), le premier processeur 101 détermine les nouveaux parametres
de correction a appliquer et les actualise dans un second processeur 102 qui, comme on
le verra plus bas, est destiné a la correction du signal mesuré.

Enfin, dans la situation (c), le premier processeur 101 délivre une alerte destinée au
personnel soignant, par l'intermédiaire de l'interface homme-machine simplifiée évoquée
plus haut.

Par défaut, il fournit dans ce cas au moniteur la version brute du signal.

Ledit premier processeur 101 réalise également une détection précoce de la
possible dérive des parameétres dynamiques de la liaison hydraulique si une variation
importante du contenu spectral du signal mesuré est observée (glissement spectral et/ou
variation du poids relatif des composantes de fréquences supérieures).

Dans ce cas, une séquence de caractérisation de la liaison pourra étre déclenchée
par anticipation.

Ledit premier processeur 101 réalise également la détection et le suivi des
événements (artéfacts de mouvements, obstructions du cathéter, etc.) survenant au cours
de la mesure et les consigne dans un journal qui reste mémorisé au long de la durée de
vie de la tubulure.

Le premier processeur 101 communique en outre avec le module actuateur 200, par
une liaison filaire ou par une liaison sans fil.

Le cas échéant, le premier processeur 101 communique également, par une liaison

sans fil, avec un systéme de traitement déporté 300.



10

15

20

25

30

35

WO 2013/092969 PCT/EP2012/076582

16

A cet effet, le module de surveillance et de correction 100 comprend un module de
gestion des communications 103, qui utilise par exemple la technologie radiofréquences
pour communiquer avec le module actuateur 200 et/ou le systéme de traitement 300.

Le module de surveillance et de correction comprend un second processeur 102, qui
est dédié a la correction en continu du signal mesuré et transmet, en mode actif A, le
signal mesure corrigé S, au moniteur 10 par l'intermédiaire du préamplificateur 9.

Les paramétres de correction sont déterminés par le premier processeur 101 qui les
met a jour périodiquement dans le second processeur 102, de maniere a refléter les
variations dans le temps des parametres f; et z de la liaison hydraulique.

Le second processeur 102 peut également réaliser une partie des fonctions de
surveillance de la liaison hydrauligue, comme la détection d'artéfacts.

Cependant, siun événement est détecté et nécessite un traitement substantiel, le
premier processeur 101 est sollicité.

La consommation énergétique est gérée par un module de gestion d'énergie 104.

On alimente de préférence le module de surveillance et de correction 100 par la
tension d'excitation fournie par le moniteur 10 au pont résistif du capteur de pression 3.

Or, cette source présente une capacité limitée, qui nécessite une conception
particulierement économe sur le plan énergétigue du module de surveillance et de
correction.

Une telle performance peut étre atteinte en choisissant judicieusement l'architecture
des deux processeurs 101, 102 et les actions qu'ils doivent assurer.

A cet égard, le second processeur 102, qui est constamment en activité, est dédié a
des taches peu consommatrices d'énergie.

Sa technologie est choisie en conséquence (composant analogique programmable
par exemple).

Par contraste, le premier processeur 101 est dédié au traitement numérique du
signal, ce qui nécessite des travaux intensifs, mais il fonctionne de maniere discontinue.

Il est basé par exemple sur une technologie DSP (acronyme du terme anglo-saxon
« Digital Signal Processor »).

Le premier processeur 101 n'est sollicité que lors de l'apparition d'événements
importants (purges, artéfacts) et/ou sur une base périodique choisie pour 'actualisation de
la caractérisation de la liaison hydraulique (a titre purement indicatif, toutes les demi-
heures par exemple).

Ainsi, la durée de l'opération et des calculs est limitée par rapport a celle des
périodes d'inactivité¢ (le mode de sommeil autorisant une trés basse consommation

d'énergie).



10

15

20

25

30

35

WO 2013/092969 PCT/EP2012/076582

17

Par conséquent, la consommation énergétique moyenne du module de surveillance
et de correction 100 reste trés faible, avec des pics localisés correspondant aux périodes
de traitement du signal.

Par ailleurs, le module de surveillance et de correction 100 peut comprendre une
réserve d'énergie qui tire parti de la source permanente mais limitée en puissance fournie
par l'alimentation du capteur, en chargeant un stockage tampon adapté pour répondre a
des besoins en puissance ponctuels.

Ladite source d'énergie peut également servir a alimenter le module actuateur 200,
dans certains modes de réalisation qui seront décrits plus bas.

Par ailleurs, les premier et second processeurs 101, 102 sont chacun en mesure de
vérifier, d'une part, le fonctionnement effectif de l'autre processeur et, d'autre part, la
cohérence de certains résultats fournis de maniére redondante par les deux processeurs.

Ceci permet d'assurer la sécurité du module de surveillance et de correction 100.

Naturellement, le module de surveillance et de correction pourra étre implémenté
avec toute autre architecture que celle décrite ci-dessus, pour autant que les fonctions
mentionnées plus haut soient remplies.

Le module de surveillance et de correction est inclus dans un boitier miniaturisé qui
assure la protection des processeurs et qui comprend des connecteurs appropriés pour
interconnecter le module au dispositif de mesure existant.

Comme on peut le voir a la figure 4, le module de surveillance et de correction 100
est avantageusement connecté entre le cable 8 branché sur une prise 31 du capteur 3 et
la prise 11 du moniteur 10.

Ainsi, le module de surveillance et de correction s'intéegre aisément a la chaine de
mesure existante, sans générer d'encombrement supplémentaire.

Ledit boitier peut en outre incorporer une interface homme-machine simplifiée,
comprenant un voyant lumineux 106 susceptible de produire une couleur différente selon
la situation (a), (b) ou (c), ainsi qu'un bouton poussoir 105 permettant de sélectionner le
mode actif, passif ou neutre.

Par exemple, le voyant lumineux 106 est vert dans la situation (a), orange dans la
situation (b) et rouge dans la situation (c).

Ledit module est de préférence concu de maniere a ne pas étre jeté aprés une
utilisation chez un patient mais pour étre réutilisé.

A cet effet, le boitier doit pouvoir étre stérilisé par les techniques habituellement
employées en milieu hospitalier.

Module actuateur

Le module actuateur 200 est destiné a appliquer une action mécanique a la tubulure
de maniére a exciter la liaison hydraulique, le signal mesuré étant ensuite analysé par le

module de surveillance 100 afin d'en déduire les paramétres dynamiques de la liaison.
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De préférence, ladite action mécanique est appliquée a proximité du cathéter 1.

Selon un mode de réalisation, le module actuateur 200 génére une impulsion
destinée a fournir une excitation bréve en entrée de la liaison hydraulique 2.

Selon un autre mode de réalisation, le module actuateur 200 génére un bref train de
sollicitations sinusoidales de fréquence variable.

De maniere plus générale, le module actuateur 200 peut générer toute séquence de
sollicitations mécaniques de courte durée et apte a caractériser la liaison hydrauliqgue 2
sans perturber notablement le signal de pression artérielle.

Il est possible de combiner lesdits modes de réalisation et d'exciter la liaison
hydraulique avec différents types d'actions mécaniques.

Ainsi, on peut avantageusement utiliser une impulsion pour déterminer la fréquence
propre f, de la liaison (méthode percussionnelle) et un train de sollicitations sinusoidales
de fréquence variable pour déterminer le coefficient d'amortissement z de la liaison
hydrauligue (méthode harmonique).

Sous l'effet de l'action mécanique du module actuateur 200, la liaison hydraulique 2
fournit une réponse caractéristigue d'un systéme du second ordre et dépendant de ses
parameétres dynamiques.

Cette réponse se superpose au signal incident pour fournir un signal complexe qui
est mesuré et analysé par le module de surveillance 100, qui en déduit les paramétres
dynamiques recherchés.

Selon un mode de réalisation avantageux, on synchronise l'action mécanique sur
une diastole, qui correspond a une portion de signal dont le contenu fréquentiel permet
une analyse plus facile que pour d'autres segments de ce signal.

A cet effet, le module de surveillance 100 (plus précisément, dans le cas de
I'architecture bi-processeur, le premier processeur 101 décrit ci-dessus) envoie au module
actuateur 200 un signal de synchronisation qui déclenche I'action mécanique pendant une
diastole.

L'envoi de ce signal de synchronisation peut étre réalisé soit par une liaison filaire
Soit par une liaison sans fil.

Eventuellement, selon la durée du train de sollicitations mécaniques, celui-ci pourra
étre décomposé en plusieurs séquences distribuées sur plusieurs diastoles successives.

Le module actuateur 200 comprend un actionneur agencé de sorte a enserrer la
tubulure 2, de maniére a réaliser un contact mécanique avec la paroi externe de celle-ci,
sans la déformer notablement.

L'action mécanique générée par l'actionneur provoque une variation de pression
dans le sérum physiologique contenu dans la tubulure.

Selon un mode de réalisation, l'actionneur est un élément piézoélectrique actif.
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Dans ce cas, la source d'énergie électriqgue appligue une tension entre les faces
métallisées de la céramique piézoélectrique, qui se déforme en conséquence et transmet,
par contact mécanique, une contrainte de déformation a la tubulure.

La consommation électrique moyenne du module actuateur 200 est trés faible, celui-
ci ne fonctionnant que de maniére périodique.

Ainsi, atitre indicatif, on déclenche une action mécanique sur la liaison hydraulique
selon une période d'une demi-heure, la durée de ladite action étant de quelques
millisecondes (méthode percussionnelle) a quelques secondes (méthode harmonique).

A cet effet, le module actuateur 200 peut comprendre une source d'énergie interne,
sous forme d'une batterie, de préférence rechargeable par un dispositif sans contact
(induction), ou bien externe, par l'intermédiaire de la liaison filaire avec le module de
surveillance 100.

Selon d'autres modes de réalisation |, l'actionneur peut étre un dispositif
électromécanique comprenant une bobine et un noyau plongeur, ou de maniére plus
générale tout dispositif permettant de traduire un signal électrique en une sollicitation
mécanique.

Ledit module 200 est de préférence concu de maniére a ne pas étre jeté aprés une
utilisation chez un patient mais pour étre réutilisé.

A cet effet, le module actuateur 200 doit pouvoir étre monté et démonté facilement
de la tubulure 2.

Il doit également pouvoir étre stérilisé par les techniques habituellement employées
en milieu hospitalier.

Selon un mode de réalisation, le module actuateur 200 est installé a distance du
module de surveillance et de correction 100.

Tel est le cas sur la figure 3, ol le module actuateur 200 est placé a proximité du
cathéter tandis que le module 100 de surveillance et de correction est situé a proximité du
capteur de pression 3.

Cette implémentation est avantageuse pour le traitement du signal.

En effet, la distance entre le point d'application des actions mécaniques et le capteur
de pression rend plus facile la caractérisation des parameétres dynamiques de la liaison
hydraulique.

Selon une autre forme d'exécution, illustrée a la figure 6, le module actuateur et le
module de surveillance et de correction sont installés dans un méme boitier 400.

Dans ce cas, le boitier 400 est installé a proximité du capteur de pression 3.

Par exemple, le capteur 3 et le boitier 400 sont installés sur des rails 501 , 502 d'une
potence de perfusion 500 qui porte la poche 4 de sérum physiologique.

La tubulure assurant la liaison hydrauliqgue 2 est localement enserrée dans le boitier
400 de sorte a étre en contact avec le module actuateur.
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Le boitier 400 est relié électriguement d'une part au capteur 3 et d'autre part au
préamplificateur 9 du moniteur 10 par des cables électriques 8.

Il est muni a cet effet de prises électriques standard adaptées a ces cables.

Un avantage de cette implémentation est que I'ensemble du dispositif étant déporté
a proximité du capteur, il laisse libre I'extrémité de la tubulure du c6té du cathéter 1, qui
est une zone sensible vis-a-vis des risques d'infection nosocomiales.

De plus, cette implémentation augmente le confort du patient et du personnel
hospitalier qui pourraient éprouver une géne dans la présence d'un actuateur indépendant
placé a proximité de la voie artérielle.

Par ailleurs, le boitier 400 simplifie l'alimentation du module de surveillance et de
correction et du module actuateur en rendant possible, grace a la proximité des deux
modules, une alimentation commune.

De méme, le transfert d'informations entre les deux modules est simplifié.

Le boitier 400 facilite également le passage des cables électrigues reliant le
correcteur au capteur et au moniteur.

Enfin, l'interface utilisateur du module de surveillance et de correction comprenant le
voyant d'état et le bouton poussoir lumineux de sélection de mode peuvent étre installés
sur la face avant du boitier 400, de sorte a se trouver a hauteur de regard du personnel
soignant.

Systeme de traitement déporté

De maniére avantageuse mais optionnelle, le dispositif de surveillance peut
comprendre en outre un systéme de traitement déporté 300, par exemple incorporé a un
assistant personnel portable.

Ledit systtme de traitement 300 communigue de préférence avec le module de
surveillance 100 par une liaison sans fil et permet de réaliser des opérations
complémentaires des opérations de surveillance et de contréle.

Ainsi, le systéme de traitement 300 peut permettre de traiter le signal mesuré pour
en déduire les indices dérivés de la pression artérielle systolique décrits plus haut.

Ledit systeme peut également permettre d'afficher les tracés de pression artérielle,
de les enregistrer en vue d'assurer la tracabilité des mesures et/ou d'effectuer un suivi
qualité.

Notamment, il peut permettre d'obtenir une visualisation détaillée de différentes
courbes et parameétres sous une forme graphique et/ou numérique, par exemple :

- courbes de pression artérielle brute et corrigée, afin de pouvoir observer les

tracés montrant des sur ou sous-estimations,

- indices dérivés APP , dP/dt max,

- situation de la liaison hydraulique par rapport a ses limites de reproduction du

signal dans une tolérance donnée,
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- évolution dans le temps des parameétres dynamiques de la liaison,

- journal des événements (purges, obstructions, artéfacts divers ...)

Ledit systeme peut également permettre de réaliser des opérations de calibrage et
de test du dispositif de surveillance.

Il peut également permettre, dans un mode spécial de réglage, accessible par mot
de passe, de modifier certains parametres du module de surveillance (notamment les
seuils de tolérance) et de mettre a jour les versions du logiciel embarqué dans ledit
module.

Le systeme de traitement 300 peut étre implémenté, avec un logiciel adapté, sur un
dispositif de type Assistant Personnel portable (PDA), ordinateur portable ou appareil
spécifique.

Il est doté d'un écran de visualisation graphique et d'un organe de saisie (clavier,
écran tactile, etc.) permettant a I'utilisateur d'interagir avec le logiciel.

On va maintenant décrire de maniéere plus détaillée les différentes méthodes de
traitement du signal susceptibles d'étre mises en ceuvre par le module de surveillance.

Détermination des parametres dynamiques de la liaison hydraulique

Cette détermination met en ceuvre différentes méthodes présentant chacune des
forces et parfois des faiblesses.

Pour cette raison, le dispositif de surveillance s'appuie sur les valeurs obtenues en
établissant de préférence un indice de confiance pour chacune d'entre elles et établit un
résultat en sortie de ce processus.

Méthode percussionnelle utilisant les purges

L'analyse percussionnelle consiste a envoyer un signal échelon en entrée du
systeme, et a observer comment celui-ci évolue en sortie.

En référence a la figure 7, l'application d'un signal de consigne C sous forme d'un
échelon donne lieu & un signal de réponse R.

Les caractéristiques de retour a la consigne (dépassements A4, A, et fréquence
d'oscillation fp qui est linverse de la période Tp) permettent de trouver les paramétres
dynamiques du systeme, a savoir I'amortissement z et la frequence propre f, grace aux

formules suivantes :

_ ! __
- R

T
I+ ——
LMA/%]

Cette méthode met donc a profit les purges déclenchées par le personnel soignant

et faisant partie du protocole, qui fournissent une source d'échelons a partir desquels la

méthode peut étre implémentée.
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La réponse a I'échelon "purge" est intimement mélée au signal hémodynamique du
patient, il faut donc réaliser une opération d'extraction avant de pouvoir procéder a
l'analyse indiquée ci-dessus.

Cette extraction est réalisée en dissociant, d'une part, le signal d'excitation de la
purge et la réponse du systéme a cette purge, et d'autre part le signal de pression
artérielle incident.

Elle permet ainsi une détermination précise et robuste des parametres dynamiques
f, etz de la liaison hydraulique.

Cependant, dans la mesure ou les purges ne sont pas toujours effectuées de
maniére réguliere (l'intervalle peut aller jusqu'a 8h voire plus), ni de de fagon
suffisamment énergique, et dans la mesure ou une tubulure évoluant pendant plusieurs
heures sans purge, différents phénomeénes (ex. : microbulles ou autres) peuvent amener
une dérive importante de f; et z, sans que la purge ne permette de les mettre en
évidence, l'analyse percussionnelle basée sur les purges est de préférence utilisée en
combinaison avec d'autres méthodes d'analyse.

Ainsi, par exemple, une premiere estimation de f, et z peut étre tirée de I'extraction
de la réponse de la liaison hydraulique a ces purges, puis affinée par I'une des méthodes
décrites ci-aprés.

Méthode percussionnelle utilisant le module actuateur

Cette méthode est similaire a celle utilisant les purges, mais dans ce cas, la
percussion est déclenchée par le module actuateur sous la forme d'une bréve impulsion
mecanique, sur une base temporelle réguliere, ce qui permet de connaitre f, et z entre
deux purges du systeme.

Elle remédie ainsi a certains inconvénients de la méthode précédente basée sur les
purges, notamment en offrant une périodicité de mise en ceuvre.

Comme la méthode précédente, elle nécessite également une extraction.

Cependant, du fait que le déclenchement de l'impulsion est piloté par le module de
surveillance, l'action peut se situer dans une période moins accidentée du signal, par
exemple en diastole.

Cette méthode est particulierement avantageuse pour calculer la fréquence propre
fo-

Méthode harmonique utilisant le module actuateur

Cette méthode est particulierement  précise et reproductible et est donc
préférentiellement mise en ceuvre, éventuellement combinée a l'une des méthodes
précédentes.

L'analyse harmonique consiste a envoyer un train de signaux sinusoidaux de

fréquence variable en entrée de la liaison hydraulique.
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Comme illustré a la figure 8, on obtient en sortie une courbe caractérisée par un
maximum d'amplitude A; a la fréquence de résonance fr.
A partir de ces caractéristiques, on peut retrouver les paramétres dynamiques de la

liaison hydraulique, grace aux formules :

Z:\/l—,/l—(Ao/Ar)z e

et =
2 Jo 1-22°

Cette méthode nécessite la génération d'un train d'ondes sinusoidales de fréquence
variable présentant une perturbation plus importante pour le systéme de mesure.

Par conséquent, ladite méthode peut nécessiter de segmenter l'action mécanique en
plusieurs salves réparties sur des diastoles successives.

Afin de faciliter l'analyse, cette méthode pourra avantageusement étre synchronisée
par le correcteur pour intervenir dans une phase peu perturbée du signal, telle qu'une
diastole.

Analyse de I'évolution du spectre du signal mesuré

Le principe de cette méthode repose sur le fait que l'apparition de résonances au
niveau de la liaison hydraulique impacte le contenu spectral du signal mesuré.

Par un traitement approprié, le systtme peut détecter une résonance et en évaluer
les parametres (f, et z) [11].

Les résultats issus de ce processus permettent de conforter les mesures issues des
autres méthodes et de détecter I'évolution des caractéristiques dynamiques de la liaison
hydraulique.

Détermination du contenu fréquentiel du signal incident

Cette détermination est effectuée sur la base d'une analyse FFT du signal incident
pour établir d'une part la valeur de la fréquence fondamentale ff et d'autre part la valeur
de la composante maximale a transmettre (fh).

fh est établie en évaluant I'étendue des harmoniques d'amplitude significative
(apportant une contribution a l'analyse).

A cet égard, la majorité des auteurs s'accorde sur 5 a 10 harmoniques.

A titre purement indicatif, la figure 9 illustre une courbe de la densité spectrale du
signal de pression en fonction de la fréquence.

Estimation de l'aptitude de la liaison hydrauligue a reproduire fidélement le signal

incident

Cette estimation s'appuie sur la détermination préalable de fO, z et, le cas échéant,
de fh.

La connaissance de f, et z suffit a caractériser la liaison hydraulique.

Pour évaluer correctement la capacité de ladite liaison a reproduire correctement un

signal incident donné, plusieurs méthodes sont possibles.
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Une premiére méthode comprend I'application, de facon logicielle, d'une correction
du signal incident brut distordu suivie d'une étude comparative des deux signaux (brut et
corrigé).

La figure 10 représente une portion de signal recueillie immédiatement aprés une
purge, faisant apparaitre le signal brut B et le signal corrigé C, ce qui a permis de
déterminer par analyse percussionnelle les caractéristiques de la liaison hydraulique
reliant le cathéter au capteur et ainsi de reconstruire le signal exempt de déformations.

Une deuxieme méthode a été présentée par plusieurs auteurs [12].

Ladite méthode peut étre illustrée par des gabarits ou abaques préétablis faisant
apparaitre, dans un graphique realise dans le plan (f, z), des zones ol une composante
de fréquence maximum fh pourra étre ou non reproduite avec une distorsion inférieure a
5% par exemple.

Le positionnement sur I'abaque des parametres de la liaison hydraulique (f,, z) et de
la composante de fréquence maximum du signal incident (fh), permet de déterminer si le
dispositif est apte ou non a traiter le signal du patient.

La figure 11 présente un exemple de mise en ceuvre de ladite méthode.

Pour une fréquence donnée fh maximum a transmettre (fixée ici, a titre d'exemple, a
6 Hz), l'aire comprise a l'intérieur de la courbe correspondant a cette fréquence
représente, dans le plan (f,, z), 'ensemble des valeurs compatibles avec la tolérance de +
5% (hachurée sur le schéma).

Les deux méthodes décrites ci-dessus reposent sur des processus différents, mais
doivent aboutir & des résultats cohérents.

Dans ce cas, l'estimation de la qualité de la liaison hydraulique est possible, tandis
gue dans le cas contraire, il est nécessaire de refaire une caractérisation de la liaison
hydraulique.

Surveillance de la liaison hydraulique

Une des fonctions du dispositif de surveillance consiste a surveiller en permanence
I'ensemble du systéme de mesure de la pression artérielle, dans le but de détecter les
situations pouvant compromettre la fiabilité des indications affichées sur le moniteur
patient

Lesdites situations sont les suivantes.

D'une part, des artéfacts de différentes catégories peuvent étre détectés.

Il peut s'agir d'artéfacts de mouvement dus aux changements de position du patient,
notamment les parties du corps proches du systtme de mesure (ex. : poignet en cas de
cathétérisme de l'artére radiale) ; d'artéfacts dus a des interactions avec l'extérieur, par
exemple lorsque le personnel soignant percute involontairement la tubulure, ce qui a pour
traduction un a-coup au niveau du tracé de pression.

Ces artéfacts sont des phénomenes affectant les mesures de fagon temporaire.
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Le dispositif de surveillance les détecte et informe le personnel soignant, par
exemple par un clignotement bref de couleur rouge du voyant d'état.

Une autre fonction du dispositif de surveillance est de détecter des atténuations
anormales du signal incident.

Le phénomeéne d'atténuation du signal, déja décrit dans la littérature [13], se traduit
par un tracé affaibli souvent de fagcon notable et quelquefois qualifié abusivement
d'amortissement, phénomeéne différent dont il est a distinguer.

En effet, un sur-amortissement de la liaison hydraulique peut intervenir lorsque le
coefficient d'amortissement z atteint une valeur trop élevée, suite par exemple a
l'accumulation de microbulles dans la tubulure.

Ce phénoméne est caractérisé par le dispositif de surveillance et peut, dans certains
cas, faire I'objet d'une correction automatique et/ou d'une alerte du personnel soignant sur
la nécessité d'une intervention.

En revanche, dans le cas du phénoméne d'atténuation, l'origine du défaut ne se
situe pas au niveau de la liaison hydraulique elle-méme, mais au niveau du cathéter ou de
l'artére du patient ol un obstacle temporaire (exemple : caillot, ...) peut apparaitre, voire
précéder le cathétérisme (par exemple, une plague d'athérome dans les arteres du
patient).

Il en résulte une obstruction temporaire ou durable, entrainant une atténuation
importante du signal rendant la mesure inexploitable.

Ce type de défaut ne peut pas étre corrigé automatiquement par le dispositif de
surveillance.

Cependant, la fonction de surveillance de ce dispositif détecte cette situation et
informe le personnel soignant par un allumage du voyant d'état, par exemple en rouge
fixe, superposé a un éclair lumineux périodique plus intense, destiné a attirer l'attention
sur l'urgence d'une intervention.

Cette intervention se traduit le plus souvent par une purge qui peut faire disparaitre
le défaut.

Dans ce cas, le dispositif détecte le retour a la normale avec un voyant d'état allumé
en vert ou orange.

Dans le cas ou le défaut n'a pas disparu ou réapparait au bout d'un certain temps, le
dispositif sollicite de nouveau une intervention qui peut alors étre plus lourde, comme le
remplacement d'un cathéter.

L'avantage de la détection procuré par le dispositif de surveillance est de ne pas
attendre que le tracé soit complétement atténué avant de donner l'alerte.

D'autre part, le dispositif de surveillance peut consigner les incidents intervenus sur

la mesure de pression artérielle.
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Ainsi, chaque incident ayant affecté temporairement ou durablement la fiabilité des
mesures pendant la durée de vie du dispositif de mesure est consigné dans un journal
mémorisé dans le module de surveillance.

La consultation de ce journal peut étre faite au moyen du systéme de traitement
mentionné plus haut.

La réinitialisation dujournal (a I'ablation du cathéter, par exemple), peut étre faite
par une commande du systéme de traitement ou, par exemple, un appui long sur le
bouton de mode.

En l'absence de réinitialisation, les incidents continuent a s'inscrire jusqu'a
concurrence du remplissage de la mémoire.

Cette limite atteinte, les événements les plus anciens sont automatiqguement purgés
pour laisser la place aux plus récents.

Détection d'un découplage entre la pression artérielle centrale et la pression

artérielle périphérique

Le dispositif décrit plus haut peut avantageusement étre complété d'un module de
détection d'un éventuel découplage entre la pression artérielle périphérique (mesurée par
cathétérisme de l'artére radiale) et la pression artérielle centrale ou aortique.

En effet, certains contextes cliniques particuliers (choc septique, voire sortie de
circulation extracorporelle) sont caractérisés par une modification physiopathologique
majeure des caractéristiques de l'arbre artériel périphérique.

Cette modification est susceptible de rendre inutilisable la mesure de la pression
artérielle par cathétérisme de l'artére radiale qui ne reflete alors plus la pression artérielle
centrale aortique.

Or, celle-ci commande des organes aussi importants que le coeur, le cerveau, etc.

Le monitorage du niveau moyen de la pression artérielle centrale est donc un
élément important du diagnostic, de la surveillance et du pilotage médicamenteux des
patients, notamment de ceux en état de choc septique [14].

Par ailleurs, la forme et l'amplitude de la pression artérielle périphérique sont
utilisées comme signal d'entrée des appareils de mesure de débit cardiaque en continu,
permet |'évaluation de la volémie fonctionnelle sous ventilation mécanique ainsi que celle
d'autres parametres (contractilité cardiaque, etc.) [3].

Un module de détection du découplage entre pressions artérielles centrale et
périphériqgue présente donc un intérét particulier dans le monitorage de ces situations
cliniques.

Les figures 12A et 12B illustrent la variation de la pression artérielle aortique (courbe
(a)), radiale (courbe (b)) et fémorale (courbe (c)), respectivement dans une situation

normale et dans une situation de choc septique [15].
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A l'état normal, la pression artérielle radiale présente un pic systolique d'amplitude
supérieure a celle de la pression aortique, notamment en raison des réflexions dues aux
caractéristiques de l'arbre artériel périphérique.

En état de choc septique, ce gradient de pression s'inverse.

Il est a noter que cette diminution du pic systolique entraine a son tour une
diminution modérée du niveau moyen de la pression artérielle périphérique radiale par
rapport a celui de la pression aortique, cette diminution devenant cliniguement
significative dans certains cas [14].

Cette modification peut s'expliquer par le mécanisme suivant.

Un patient en choc septique conserve une compliance artérielle centrale proche de
la normale.

En revanche, il voit sa compliance artérielle périphériqgue augmenter en raison de la
richesse des parois des artéres périphériques en fibres musculaires lisses, sensibles aux
médiateurs libérés dans le choc septique et aux modifications du tonus sympathique.

Ces effets sont beaucoup moins importants au niveau des artéres centrales
élastiques, peu riches en fibres musculaires lisses.

La détection du découplage peut étre réalisée par deux méthodes différentes, qui
peuvent étre complémentaires, et qui reposent sur des principes différents
d"interprétation des signaux de pression.

Outre le capteur 3 relié au cathéter radial par la liaison hydrauliqgue 2, ces méthodes
mettent en ceuvre une tonométrie de l'artere humérale/brachiale (au niveau du coude),
voire une tonométrie de l'artére carotidienne.

Analyse fréquentielle

Une premiére méthode repose sur une analyse fréquentielle.

L'augmentation de la compliance artérielle périphérique entraine une répercussion
sur la réponse en fréquence de l'arbre artériel périphérique assimilable a celle d'un un
filtre passe-bas (qui atténue les composantes de haute fréquence).

Pour un méme signal d'entrée (pression aortique), on observe un signal de sortie
(pression artérielle radiale) différent, selon que I'on se trouve en situation normale ou en
cas de choc septique.

Dans le cas du choc septique, les harmoniques de rang supérieur se trouveront
réduites relativement aux harmoniques de rang inférieur.

Les figures 13A et 13B (issues de [15]) illustrent respectivement les pressions
aortigue PAo et radiale Pradial chez un porc normal et chez un porc en situation de choc
septique.

Dans le cas normal, on observe une conservation du contenu spectral entre la

pression aortique et la pression radiale.
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En revanche, dans le cas d'un choc septique, on observe une forte atténuation des
harmoniques de rang supérieur sur la pression artérielle radiale (zone entourée).

La ligne en pointillés illustre l'effet de type « passe-bas » mentionné plus haut.

Une surveillance en continu du contenu spectral du signal de pression artérielle
radiale permet d'observer, le cas échéant, une évolution de ce spectre vers un
affaiblissement des harmoniques de rang élevé.

Il n'est pas possible d'en déduire que cela vient obligatoirement d'une augmentation
de la compliance artérielle périphérique.

En effet, la cause peut en étre également un changement du contenu spectral du
signal d'entrée (pression aortique PAO).

Pour choaisir entre ces deux interprétations, il faut :

. connaitre le contenu spectral du signal d'entrée (pression aortique ou pression
artérielle humérale),

. mesurer le ratio RHAo = harmoniques supérieures / harmoniques inférieures du
signal d'entrée.

Comme la pression aortique n'est pas accessible en pratique clinigue courante, on
peut approcher cette mesure par la pression artérielle humérale voire par la pression
artérielle carotidienne si le lieu de mesure par tonométrie de cette derniére est accessible.

Comme il s'agit d'un rapport d'amplitudes, une mesure par tonométrie de la pression
artérielle humérale ou carotidienne est suffisante.

. comparer le ratio RHao avec le méme ratio RHrad mesuré en artére radiale.

Un écart important (supérieur a un seuil prédéterminé) fournit un indice du
découplage entre pression artérielle centrale et périphérique.

Mesure de la vitesse de progression de l'onde de pouls

Une seconde méthode repose sur la mesure de la vitesse de progression de l'onde
de pouls.

Certaines pathologies entrainent des modifications du tonus des parois des artéres
périphériques, dont la richesse en fibores musculaires lisses par rapport aux artéres
centrales a déja été soulignée.

Dans les situations cliniques de choc septigue ou de sortie de circulation
extracorporelle, il en résulte une augmentation de la compliance artérielle périphérique
[15].

Cette augmentation de la compliance des parois artérielles périphériqgues peut étre
mesurée par la diminution de la vitesse de progression de l'onde de pouls (PWV,
acronyme du terme anglo-saxon « Puise Wave Velocity »).

Les parameétres qui influent sur cette vitesse se répartissent entre les changements

de I'élasticité de la paroi artérielle (module de Young incrémental (Einc), de I'épaisseur de
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cette paroi (h), et du diamétre de l'artére radiale (RAD), en utilisant I'équation de Moens-

Korteweg ol p représente la densité du sang:

PWV =

A défaut d'une illustration dans la littérature de la diminution de la vitesse de
propagation de l'onde de pouls dans le domaine du choc septique, il est possible d'en
trouver dans les études pharmacologiques et dans les sorties de circulation
extracorporelle au cours des interventions de chirurgie cardiaque.

Ainsi, Fok et al. observent un ralentissement de la progression de l'onde de pouls
lorsqu'ils injectent des substances vasodilatatrices telles que les donneurs de NO (« Nitric
Oxide Donors ») dans l'artére humérale en amont de l'artere radiale [16].

Or le choc septique donne lieu a la libération de ce type de médiateurs.

Ainsi, Kanasawa et al montrent que, chez certains de leurs patients en sortie de
circulation extracorporelle, Il'amplitude et le niveau moyen de la pression artérielle
diminuent progressivement a mesure que le lieu de mesure de la pression artérielle
s'éloigne de l'aorte vers l'artére radiale [17].

La figure 14 illustre respectivement la distribution de la pression artérielle de l'aorte
vers l'artére radiale chez I'un de ces patients avant (courbe du haut) et aprés (courbe du
bas) la mise en ceuvre d'une circulation extracorporelle, en fonction de la distance d par
rapport a l'artére radiale.

Ce groupe de patients présente donc un gradient de pression entre la pression
artérielle centrale et la pression artérielle périphérique.

Dans ce groupe de patients présentant un gradient entre la pression artérielle
centrale et la pression artérielle périphérique, la vitesse de propagation de I'onde de pouls
diminue, comme le montre la figure 15 [18].

La figure 15 illustre la vitesse moyenne de propagation de l'onde de pouls en
fonction de la distance par rapport a l'artére radiale, avant (courbe (a)) et aprés (courbe
(b)) la mise en ceuvre d'une circulation extracorporelle chez les patients mentionnés ci-
dessus.

Le principe de la seconde méthode de détection du découplage consiste a mesurer
l'intervalle de temps séparant les pics systoliques ou le pied de ces pics systoliques
mesurés par tonométrie de l'artére humérale/brachiale, d'une part, et par cathétérisme de
I'artére radiale d'autre part.

Cet intervalle de temps permet au dispositif de surveillance selon l'invention,
augmenté de l'option de détection du découplage entre pression artérielle centrale et
périphérique, d'estimer la vitesse actuelle de propagation de l'onde de pouls et de la

comparer a des valeurs normales de référence connues.
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Elle nécessite toutefois la saisie par I'opérateur de la distance humérale/radiale au
moyen d'un réglage incorporé au dispositif de tonométrie ou au dispositif de surveillance
lui-méme.

Une variante de cette méthode utilise deux mesures tonométriques : une mesure
humérale/brachiale et une mesure carotidienne.

L'im pact d'une situation de décou plage sur le temps de propagation
carotide/humérale étant généralement moindre, alors qu'il est important sur le temps de
propagation humérale/radiale, I'exploitation de ce déséquilibre fournit un indice permettant
la détection du découplage.

Une autre variante de cette méthode peut étre utilisée en cas d'inaccessibilité de
I'emplacement ol s'applique la tonométrie carotidienne chez un patient hospitalisé en
soins intensifs (pansement, accés veineux jugulaire interne, etc.).

Une fonction de transfert permet alors de calculer la pression aortique a partir de la
tonométrie de l'artére humérale [3].

L'une et/ou l'autre des méthodes de détection du découplage sont mises en ceuvre
au moyen d'un boitier tonométrique qui peut étre indépendant du module de surveillance
et de correction.

Ce boitier comprend typiquement un capteur de mesure de pression artérielle par
tonométrie, une alimentation par batterie rechargeable, un dispositif d'affichage et des
boutons étanches permettant a l'opérateur d'interagir avec le dispositif.

Ce boitier est en liaison sans fil ou filaire avec le module de surveillance et de
correction.

Le fonctionnement de ce dispositif complémentaire est le suivant.

Le dispositif de surveillance et de correction muni de cette option surveille en
permanence la pression artérielle radiale a travers la liaison hydraulique (fonctions de
base décrites plus haut).

Lorsque l'option de détection du découplage entre pressions centrale et
périphérigue est en service, le dispositif effectue, en permanence également, une fonction
supplémentaire gui consiste a survei ller le rapport RHrad (harmon iques
supérieures/harmoniques inférieures) du signal mesuré.

Si ce rapport s'effondre brutalement, le dispositif génére un avertissement
spécifique.

Le praticien muni du boitier tonométrique effectue alors une mesure de tonométrie
en artére humérale et carotidienne accompagnée d'une saisie de la (des) distances
humérale/radiale (et carotidienne/radiale).

Cette saisie s'effectue au moyen des touches et du dispositif d'affichage incorporés

au botitier tonométrique.
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En cas d'impossibilité d'effectuer la tonométrie carotidienne (pansement, accées
veineux jugulaire interne, etc.), le tracé de pression aortique est évalué par une fonction
de transfert a partir du tracé de la pression humérale [3].

Le dispositif met alors en ceuvre les méthodes d'analyse fréquentielle et d'analyse
de la vitesse de progression de I'onde de pouls décrites précédemment.

Si les deux méthodes ne détectent aucune situation anormale, l'avertissement est
annulé.

Si les deux méthodes fournissent des résultats divergents, le praticien est invité a
reprendre la (les) mesures tonométriques.

Si les deux méthodes conduisent a une détection positive indiquant une situation ou
la mesure de la pression artérielle par cathétérisme de l'artere radiale n'est plus le reflet
de la pression centrale, l'avertissement est transformé en alarme. Ce dispositif de fusion
des données est original.

Enfin, il va de soi que les exemples que l'on vient de donner ne sont que des
illustrations particulieres en aucun cas limitatives quant aux domaines d'application de
l'invention.

Par ailleurs, il est bien entendu que la présente invention ne porte en aucun cas sur
la mise en place du cathéter dans l'artére du patient, mais uniquement sur un procédé et
un dispositif permettant, une fois ledit cathéter introduit dans l'artére du patient et relié au
capteur de pression par la liaison hydraulique, de surveiller et, le cas échéant, de corriger,

le signal de mesure de pression fourni par le capteur.
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REVENDICATIONS

1. Procédé de surveillance et, le cas échéant, de correction en continu de la
mesure de la pression artérielle effectuée par un capteur de pression (3) relié, par
I'intermédiaire d'une liaison hydraulique (2), a un cathéter (1) préalablement introduit dans
l'artére d'un patient, ladite liaison hydraulique (2) transmettant au capteur (3) un signal de
pression artérielle du patient, dit « signal incident » appliqgué a l'extrémité intra-artérielle
du cathéter (1) et le capteur (3) transformant le signal transmis par la liaison hydraulique
(2) en un signal électrique, dit « signal mesuré », ledit procédé étant caractérisé en ce
gu'il comprend des étapes de :

- détermination, a partir du signal mesuré, des paramétres dynamiques de ladite

liaison hydraulique (2), lesdits parametres comprenant la frequence propre (f;) et le

coefficient d'amortissement (z) de la liaison hydraulique (2),

- analyse du contenu fréquentiel du signal incident, de maniére a déterminer la

composante de fréquence maximale (fh) dudit signal,

- détection, a partir desdits paramétres dynamiques de la liaison hydraulique (2) et,

le cas échéant, de la fréquence maximale a transmettre, de l'une des situations

suivantes :

(a) l'aptitude de la liaison hydraulique (2) a transmettre le signal incident au
capteur (3) avec une distorsion inférieure a un seuil,

(b) l'aptitude de la liaison hydraulique (2) a transmettre le signal incident au
capteur (3) avec une distorsion supérieure audit seuil et la possibilité de corriger le
signal mesuré,

(c) l'inaptitude de la liaison hydraulique (2) a transmettre le signal incident au
capteur (3) avec une distorsion inférieure audit seuil et I'impossibilité de corriger le
signal mesuré,

ledit procédé comprenant en outre l'application périodique d'une action mécanique sur la

paroi externe de la tubulure qui assure la liaison hydraulique (2).

2. Procédé selon la revendication 1, caractérisé en ce que ladite action
mécanique comprend une percussion de la paroi externe de la tubulure qui assure la

liaison hydraulique.

3. Procédé selon la revendication 1, caractérisé en ce que ladite action
mécanique comprend un train de sollicitations sinusoidales de fréquence variable

appliqué a la paroi externe de la tubulure qui assure la liaison hydraulique.
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4. Procédé selon l'une des revendications 1 a 3, caractérisé en ce que ladite
action mécanique est synchronisée avec une diastole ou segmentée de maniére

synchronisée avec plusieurs diastoles successives.

5. Procédé selon l'une des revendications 1 a 4, caractérisé en ce que la
détermination des parametres dynamiques (f,, z) de la liaison hydraulique est réalisée a
partir de l'analyse du signal mesuré en réponse a une purge et/ou a ladite action
mécanique appliquée a la paroi externe de la tubulure qui assure la liaison hydraulique (2)

et/ou a partir de l'analyse du contenu fréquentiel du signal.

6. Procédé selon l'une des revendications 1 a 5, caractérisé en ce que la
détection de l'une des situations (a), (b) ou (c) comprend une comparaison du signal
mesuré et du signal mesuré corrigé en fonction des paramétres dynamiques (f,, z) de la

liaison hydraulique (2).

7. Procédé selon l'une des revendications 1 a 5, caractérisé en ce que la
détection de l'une des situations (a), (b) ou (c) comprend le positionnement, sur un
abaque fréquence propre-amortissement, du point représentatif des parameétres
dynamiques (f,, z) de la liaison hydraulique par rapport a une aire de tolérance

déterminée par la composante de fréquence maximale du signal utilisé (fh).

8. Procédé selon l'une des revendications 1 a 7, caractérisé en ce que dans la
situation (b), il comprend la correction du signal mesuré en fonction des parameétres

dynamiques (f,, z) de la liaison hydraulique (2).

9. Procédé selon l'une des revendications 1 a 8, caractérisé en ce que dans la

situation (c), it comprend I'émission d'un signal d'alerte.

10. Procédé selon la revendication 9, caractérisé en ce que ledit signal d'alerte
comprend une indication d'une action a réaliser par le personnel soignant, telle qu'une

purge ou le remplacement de la liaison hydraulique (2) et/ou du cathéter.

11. Procédé selon l'une des revendications 1 a 10, caractérisé en ce qu'il

comprend l'enregistrement du signal mesuré, le cas échéant corrigé.

12. Procédé selon l'une des revendications 1 a 11, caractérisé en ce qu'il
comprend la transmission du signal mesuré, le cas échéant corrigé, a un systéme de

traitement.
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13. Procédé selon l'une des revendications 1 a 12, caractérisé en ce que si ladite
analyse du contenu fréquentiel du signal incident détecte un glissement spectral et/ou une
variation du poids relatif des composantes de fréquences supérieures, on met en ceuvre
ladite etape de détermination des parametres dynamiques (f,, z) de la liaison hydraulique

(2) de maniére a réactualiser lesdits parametres.

14. Procédé selon l'une des revendications 1 a 13, caractérisé en ce qu'l
comprend en outre la détection d'un découplage entre la pression artérielle centrale et la
pression artérielle radiale du patient, ladite détection comprenant la surveillance du
rapport entre les harmoniques supérieures et les harmoniques inférieures du signal
mesuré et, si ledit rapport diminue brutalement :

- la mise en ceuvre d'une mesure tonométrique humérale et/ou carotidienne,

- la détermination du rapport entre les harmoniques supérieures et les harmoniques

inférieures du signal de pression humérale et/ou carotidienne,

- la comparaison dudit rapport avec le rapport entre les harmoniques supérieures et

les harmoniques inférieures du signal mesuré.

15. Procédé selon l'une des revendications 1 a 14, caractérisé en ce qu'il
comprend en outre la détection d'un découplage entre la pression artérielle centrale et la
pression artérielle radiale du patient, ladite détection comprenant la mise en ceuvre d'une
mesure tonométrique de l'artére humérale/brachiale et/ou carotidienne, la surveillance de
la vitesse de propagation de l'onde de pouls du patient déterminée a partir de ladite
mesure tonométrique et du signal mesuré, et la comparaison de ladite vitesse avec une
valeur de référence.

16. Procédé selon l'une des revendications 14 ou 15, caractérisé en ce qu'en cas
d'impossibilité d'effectuer une mesure tonométrique carotidienne, on évalue la pression

aortique par une fonction de transfert a partir de la mesure de la pression humérale.

17. Procédé selon la revendication 15 en combinaison avec la revendication 14,
caractérisé en ce que l'on met en ceuvre chacune des dites étapes de détection d'un
découplage et en ce que, si chacune des deux détections met en évidence un découplage
de la pression artérielle centrale et de la pression artérielle radiale du patient, une alarme
est émise.

18. Dispositif (100, 200, 300) de surveillance et, le cas échéant, de correction en
continu de la mesure de la pression artérielle effectuée par un capteur de pression (3)
relié, par lintermédiaire d'une liaison hydraulique (2), a un cathéter (1) préalablement
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introduit dans l'artere d'un patient, ladite liaison hydraulique (2) transmettant au capteur
(3) un signal de pression artérielle du patient, dit « signal incident » appliqué a I'extrémité
intra-artérielle du cathéter (1), et le capteur (3) transformant le signal transmis par la
liaison hydrauliqgue (2) en un signal électrique, dit « signal mesuré », ledit dispositif étant
caractérisé en ce qu'il comprend :
- un module de surveillance et de correction (100) adapté pour mettre en ceuvre les
étapes consistant a :

- déterminer, a partir du signal mesuré, les paramétres dynamiques de ladite
liaison hydraulique (2), lesdits parametres comprenant la fréquence propre (fj) et le
coefficient d'amortissement (z) de la liaison hydraulique (2),

- analyser le contenu fréquentiel du signal incident, de maniére a déterminer la
composante de fréquence maximale a transmettre (fh) dudit signal,

- détecter, a partir desdits parameétres dynamiques de la liaison hydraulique (2)
et, le cas échéant, de la fréquence maximale a transmettre, l'une des situations
suivantes :

(a) l'aptitude de la liaison hydraulique (2) a transmettre le signal incident
au capteur (3) avec une distorsion inférieure a un seuil,

(b) l'aptitude de la liaison hydraulique (2) a transmettre le signal incident
au capteur (3) avec une distorsion supérieure audit seuil et l'aptitude dudit module a
corriger le signal mesuré,

(c) linaptitude de la liaison hydraulique (2) a transmettre le signal incident
au capteur (3) avec une distorsion inférieure audit seuil et l'inaptitude dudit module a
corriger le signal mesuré,
- un module actuateur (200), adapté de sorte a appliquer de maniére périodique une
action mécanique sur la paroi externe de la tubulure qui assure la liaison

hydraulique (2).

19. Dispositif selon la revendication 18, caractérisé en ce que le module de
surveillance et de correction (100) comprend :

- un premier processeur (101), adapté pour déterminer les paramétres dynamiques
(fy, z) de la liaison hydraulique (2), analyser le contenu fréquentiel du signal incident,
détecter l'une des situations (a), (b) ou (c) et, le cas échéant, définir des parameétres
de correction du signal mesuré en fonction des parametres dynamiques (fy, z) de la
liaison hydraulique (2),

- un second processeur (102), adapté pour, le cas échéant, corriger en continu le

signal mesuré a partir des parametres de correction définis par le premier

processeur (101).
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20. Dispositif selon la revendication 19, caractérisé en ce que lesdits premier et
second processeurs (101, 102) sont connectés de sorte a assurer des traitements

redondants.

21. Dispositif selon l'une des revendications 18 a 20, caractérisé en ce que le
module actuateur (200) comprend un actionneur piézoélectrique ou un dispositif

électromécanique.

22. Dispositif selon l'une des revendications 18 a 21, caractérisé en ce qu'il
comprend une liaison filaire entre le module de surveillance et de correction (100) et le
module actuateur (200), ladite liaison filaire étant adaptée pour fournir au module
actuateur (200) un signal de synchronisation avec une diastole et/ou de I'énergie

électriqgue en provenance du module de surveillance et de correction (100).

23. Dispositif selon l'une des revendications 18 a 21, caractérisé en ce qu'il
comprend une liaison sans fil entre le module de surveillance et de correction (100) et le
module actuateur (200), ladite liaison sans fil étant adaptée pour fournir au module
actuateur (200) un signal de synchronisation avec une diastole émis par le module de

surveillance et de correction (100).

24. Dispositif selon la revendication 22, caractérisé en ce que le module actuateur

(200) comprend une batterie rechargeable.

25. Dispositif selon l'une des revendications 18 a 24, caractérisé en ce que le
module de surveillance et de correction (100) est inclus dans un boitier connectable entre
le capteur de pression (3) et un moniteur (10) affichant le signal mesuré.

26. Dispositif selon la revendication 25, caractérisé en ce que le module actuateur
(200) est inclus dans le méme boitier (400) que le module de surveillance et de correction
(100).

27. Dispositif selon l'une des revendications 18 a 25, caractérisé en ce que le
module actuateur (200) est adapté pour étre rendu solidaire de la liaison hydraulique (2) a

distance du module de surveillance et de correction (100).

28. Dispositif selon l'une des revendications 18 a 27, caractérisé en ce qu'il
comprend un systeme de traitement (300) adapté pour communiquer avec le module de

surveillance et de correction (100).
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29. Dispositif selon la revendication 28, caractérisé en ce que ledit systéeme de
traitement (300) est adapté pour traiter le signal mesuré, le cas échéant corrigé, transmis
par le module de surveillance et de correction (100).

5
30. Dispositif selon I'une des revendications 28 ou 29, caractérisé en ce que ledit
systeme de traitement (300) est en outre adapté pour transmettre au module de
surveillance et de correction (100) des consignes de madification du fonctionnement dudit
module (100).
10

31. Dispositif selon l'une des revendications 28 a 30, caractérisé en ce que ledit

systeme de traitement (300) est inclus dans un assistant personnel portable.

32. Dispositif selon l'une des revendications 18 a 31, caractérisé en ce qu'l
15  comprend en outre un boitier de mesure tonométrique.
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