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Dispositif de stimulation de l’air trachéo-bronchique

DOMAINE TECHNIQUE DE L'INVENTION

La présente invention concerne le domaine du traitement des troubles
ventilatoires obstructifs et, plus spécifiqguement, un dispositif de stimulation

du mucus en vue d’améliorer son expectoration.

ARRIERE-PLAN TECHNOLOGIQUE DE L'INVENTION

Chez l'individu sain, les poumons sont recouverts par un « film » que
Fon appelle mucus, dont I'épaisseur est de quelques millimétres et la
consistance normale est trés fluide. La fonction de ce mucus correspond a la
protection des cellules pulmonaires en les isolants d’'un contact direct avec
l'air inspiré par les poumons. Le renouvellement de ce mucus est assuré par
des cils, excroissances mobiles, se trouvant a la surface des bronches. Ces
cils, qualifiés de vibratiles, battent vers la partie proximale des voies
aériennes, éliminant les particules inhalées, emprisonnées dans la phase gel
du mucus, lesquelles particules glissent sur la couche de cils, a la maniére
d’'un tapis roulant. La clairance (la capacité d'un tissu, organe ou organisme
a éliminer d'un fluide une substance donnée) mucociliaire ainsi définie,
s’effectue a une vitesse de l'ordre de 5 mm/min dans la trachée, assurant le
renouvellement de la couche de mucus toutes les 20 min environ. Cette
clairance mucociliaire permet ainsi d’éliminer le mucus vers le pharynx ou il
sera dégluti ou expectoré.

Maintenant, il existe différentes pathologies résultant en un trouble
ventilatoire obstructif, ou syndrome obstructif pulmonaire, qui se caractérise
par une accumulation de mucus et se traduit par une limitation des débits
dans l'arbre bronchique et par une augmentation des résistances aériennes.

Plus généralement, ce trouble ventilatoire obstructif constitue la

résultante d’'une affection chronique correspondant a une bronchectasie
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(appelée également bronchiectasie ou encore dilatation des bronches
(DDB)), le plus souvent acquise a la suite d'une maladie des bronches, du
poumon ou de la plévre. Cette bronchectasie, qui peut étre localisée ou
diffuse, se caractérise par une dilatation des bronches de petit et moyen
calibre et s'accompagne souvent d'une expectoration muco-purulente
abondante, qui traduit I'infection surajoutée.

Les causes possibles de bronchectasies sont multiples et regroupent
notamment la mucoviscidose, les BPCO (p. ex. emphysémes pulmonaires ou
bronchites chroniques), avec notamment les infections sévéres de la petite
enfance (p. ex. bronchiolite), les dyskinésies ciliaires (p. ex. syndrome de
KARTAGENER) ou encore la sténose bronchique (par un corps étranger ou
une tumeur), les séquelles de tuberculoses pulmonaires (cause la plus
fréquente), ou les déficits congénitaux ou acquis en Ig (A, G, ou M).

En ce qui concerne la mucoviscidose, il s’agit d’'une maladie génétique
affectant les épithéliums glandulaires de nombreux organes. C'est la maladie
génétique létale a transmission autosomique récessive la plus fréquente
dans les populations de type caucasienne, alors qu'elle est trés rare dans les
populations africaines et asiatiques. Elle est liée a des mutations du gene
CFTR sur le chromosome 7, entrainant une altération de la protéine CFTR
(Cystic Fibrosis Transmembrane conductance Regulator) qui est un canal
ionique perméable au chlore et dont la fonction est de réguler le transport du
chlore a travers les membranes cellulaires. Cette altération entraine une
augmentation de la viscosité du mucus et son accumulation dans les voies
respiratoires et digestives. La maladie touche de nombreux organes mais les
atteintes respiratoires sont prédominantes et représentent I'essentiel de la
morbidité. La forme clinique la plus fréquente associe troubles respiratoires,
troubles digestifs et troubles de la croissance staturopondérale. Il n'y a pas
de traitement curatif mais les progres de la prise en charge ont permis
d'améliorer la qualité et I'espérance de vie des patients ; ainsi en France,
lespérance de vie a la naissance est passée de 7 ans en 1965 a 47 ans en
2005.
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L’étiologie de la BPCO ou Broncho Pneumopathie Obstructive
chronique est bien différente de la mucoviscidose puisque sa cause
principale en est le tabagisme. Cette maladie se caractérise, au niveau
respiratoire, par une obstruction lente et progressive des voies aériennes et
des poumons, associée a une distension permanente des alvéoles
pulmonaires avec destruction des parois alvéolaires. La BPCO correspond
principalement a la bronchite chronique (p. ex. bronchiolite) ou a
lemphyséme pulmonaire et c’est d’ailleurs parce qu'il est rare qu'un patient
souffre d'emphyséme pur ou de bronchite chronique pure que le terme de
BPCO est apparu. Chez le patient atteint de BPCO, le métabolisme
anaérobie se retrouve préférentiellement sollicité, au détriment du
métabolisme aérobie. L'entretien et la restauration du fonctionnement du
métabolisme aérobie apparaissentt aujourd’hui comme les enjeux majeurs
de réadaptation en faveur de la qualité de vie des patients souffrant de
BPCO.

Autre cause de bronchectasie, la dyskinésie ciliaire primitive (DCP)
(appelée également syndrome de KARTAGENER ou de SIEWERT) est,
comme la mucoviscidose, une maladie génétique portant atteinte au systeme
respiratoire. Le terme dyskinésie qualifie le défaut de mouvement ciliaire
observé car cette maladie touche les cils vibratiles de [I'organisme.
Maintenant, outre la dyskinésie ciliaire primitive, et observée dés la
naissance, il existe une dyskinésie ciliaire secondaire (DCS), diagnostiquée
ultérieurement. La DCP n’est pas une maladie contagieuse, mais des
infections pulmonaires secondaires a la maladie peuvent se développer.
Aussi, il est conseillé d’étre prudent dans le contact de patients DCP avec les
patients sensibles (autres DCP, MUCO, Immunodéprime,...).

Maintenant, et pour tous ces troubles respiratoires obstructifs, le
patient présente une accumulation de mucus bronchique qui, de par sa
stagnation, est responsable d’infections pouvant conduire a de graves
complications pulmonaires. Aussi, est til important de procéder a un

désencombrement régulier chez ces patients.
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Pendant longtemps, on a donc tenté d’utiliser des mucolytiques ou
des mucorégulateurs. Malheureusement, ces derniers n'ont montré qu’un
faible service médical rendu et les traitements utilisés aujourd’hui se limitent
donc le plus souvent a ladministration de bronchodilatateurs et a des
séances de kinésithérapies respiratoires. Ce traitement s’apparente en fait a
une « toilette bronchique », dont le but est d’éviter la surinfection dont sont
I'objet le plus souvent ces patients.

Cependant cette toilette bronchique peut s’avérer traumatisante pour
le patient et reste d’une efficacité limitée lorsque le mucus est trop visqueux
ou élastique.

Aussi, et en vue d’assister les patients dans cette toilette bronchique,
on connait, dans I'état de la technique, différents dispositifs destinés a
faciliter 'expulsion de mucus ont été développés.

On connait ainsi un dispositif utilisant I'IPV® (Intrapulmonary
Percussive Ventilation) inventé dans les années 1980 par le docteur Forrest
BIRD. Ce dispositif passe par l'application d’'un masque respiratoire et
Fadministration d’air au patient sous la forme de puissantes pulsations d’air
saccadées de sorte de décrocher le mucus des bronches et de faciliter son
expectoration par le patient. De tels dispositifs incluent notamment le
PERCUSIONATOR®. D’une utilisation trés « traumatique », ce dispositif est
aujourd’hui peu utilisé.

On connait également un autre dispositif, décrit dans le brevet FR 2
733 917, visant a stimuler l'air trachéo-bronchique d’un patient, de maniére
intra-pulmonaire, de telle maniére a fluidifier le mucus bronchique. Ce
document enseigne que l'air inspiré doit vibrer et que lors de I'expiration, il
faut susciter la toux du patient en superposant des dépressions de faible
amplitude et de courte durée pour ne pas induire de collapsus des parois
bronchiques. En effet, la figure 2 du document montre que I'amplitude des
faibles dépressions ne dépasse pas 10 mbars et que la fréquence des
dépressions est de l'ordre de 5 Hz, car d’aprés le diagramme, on observe
une dizaine de dépressions par expiration et la durée de I'expiration étant
d’environ 2 secondes chez l'adulte au repos on en déduit la fréquence citée
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ci-dessus. Ainsi, ce document enseigne d’'une part de provoquer la toux ce
qui génere un désagrément chez le patient et d’autre part que les impulsions
sont de faibles amplitudes de l'ordre de 10 mbars et de basses fréquences
de lI'ordre de 5 Hz pour éviter le collapsus bronchique. Nous considérons ce
document comme étant I'état de la technique le plus proche.

On connait également des documents ayant le méme inconvénient de
générer des dépressions pendant I'inspiration et ayant pour but de provoquer

la toux.

Ainsi, la demande de brevet US 2009/126734 enseigne un dispositif
visant a stimuler lair trachéo-bronchique d’'un patient, de maniére intra-
pulmonaire en utilisant une source de gaz pressurisé délivrant des pressions
positives a l'aide d’'une vanne pour constituer des impulsions percussives de
gaz et deux capteurs, I'un mesurant la pression dans l'interface du patient et
l'autre mesurant la pression de la ligne de sortie. Ainsi, lesdits capteurs
permettent de fournir un retour sur la pression de lair inspiré et expiré
permettant de déterminer au mieux la fréquence des impulsions pour le
patient. Une interface graphique permet d’afficher les paramétres
opérationnels et de communiquer avec le contréleur qui gére le dispositif et
mémorise un ou plusieurs protocoles thérapeutiques permettant de générer
une premiere fréquence pendant un premier intervalle puis une seconde
fréquence.

La demande de brevet US 2012285460 enseigne un Appareil de MIE
(Mechanical Inspiration Expiration) possédant un ventilateur, une vanne de
direction, un oscillateur, et un connecteur de tuyau masque.

Le ventilateur est relié a la soupape de direction, qui est relié a
l'oscillateur, qui est relié au connecteur de tuyau. Au cours de linspiration,
une soupape de direction relie I'échappement d'un ventilateur générant une
pression positive a un oscillateur, et au niveau du connecteur de tuyau.
Pendant expiration, la soupape de direction relie I'admission du ventilateur
pour provoquer une pression négative au niveau du connecteur de tuyau et

de l'oscillateur. L'oscillateur est une vanne papillon avec un disque rotatif de
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360 ° Au cours de linspiration, le disque module le flux d'air. Pendant
expiration, l'oscillateur est inactif ou en modebattement. Lorsqu'il est inactif,
le disque est fixe pour permettre I'écoulement maximal de l'air. En mode
battement, le disque tourne de fagon continue de sorte que le flux d'air
alterne rapidement entre le maximum et le minimum de débit. Enfin ce
document nécessite que I'utilisateur appuie sur le bouton expiration pendant

le cycle d’expiration (figure 10).

La demande US 20050051174 enseigne un systéme amélioré
d’inspiration — expiration assisté par des impulsions pour I'élimination des
sécrétions broncho-pulmonaires qui comprend un conduit pour le
raccordement aux voies respiratoires du patient, une source de pression qui
fournit par le conduit des variations de pression alternativement positive et
négative a une premiére fréequence correspondant a l'inspiration — expiration
du patient et un mécanisme de commande permettant la variation de
pression au cours des variations de pression positives et négatives a une
seconde fréquence supérieure pour diminuer périodiquement la pression
positive pendant les variations de pression positive et diminuer la pression
négative pendant les variations de pression négative afin de fournir des
impulsions de percussion au cours d’au moins une inspiration — expiration
permettant d’éliminer les sécrétions broncho-pulmonaires des voies
respiratoires du patient.

Ainsi, ce document enseigne des variations de pression lors de
linspiration et lors de I'expiration du patient.

Par la demande W0O2010/058308 il est enseigné de créer des cycles
de pressions positives et négatives pendant les inspirations et expirations du

patient.

Tous ces dispositifs générent des variations de pression pendant
linspiration et ont pour but de provoquer une toux.
Ainsi, ces solutions présentent linconvénient de provoquer une

expectoration, c’est-a-dire une toux, lors de I'expiration du patient. Ceci
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implique un risque de collapsus des parois bronchiques si la dépression n’est
pas suffisamment faible en amplitude et de courte durée.

Dans ce contexte, il est intéressant de proposer une solution
n’impliquant pas d’expectoration c’est-a-dire offrant la possibilité au patient
de faire une expiration passive tout en améliorant la fluidification du mucus.
En effet, la non implication des muscles respiratoires lors de I'expiration

permet d’'éviter le collapsus.

DESCRIPTION GENERALE DE L'INVENTION

La présente invention a pour but de pallier certains inconvénients de l'art
antérieur en proposant un dispositif de stimulation de l'air trachéo-bronchique
d’'un patient souffrant d’'un trouble ventilatoire obstructif et apte a modifier la
rhéologie de son mucus trachéo-bronchique, qui comprend :
(i) un générateur de pression négative ;
(i) une interface physiologique apte a interfacer le dispositif avec
Fappareil respiratoire du patient,
(iiijun tuyau de raccordement reliant linterface physiologique au
générateur de pression négative, et
caractérisé en ce qu’il comprend en outre
(iviun circuit de contréle capable de commander par un agencement
pendant la phase dexpiration passive [lapplication d'une
succession d’alternances d’impulsions négatives de pression et de
mise a 'atmosphere avec une fréquence déterminée et un rapport
cyclique déterminé pendant une premiere partie d'un cycle
d’expiration puis une deuxiéme fréquence et un deuxiéme rapport
cyclique pendant une deuxiéme partie du cycle d’expiration et de

réitérer un nombre défini de cycles d’expiration.

Selon une autre particularité, le générateur de pression négative comprend
une pompe a vide (7) avec un débit supérieur a 20 L/min et une capacité de
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descente en vide d’au moins 200 mbars, une électrovanne, une embase

pneumatique, un piége a son et un capteur de pression.

Selon une autre particularité, le circuit de contréle comprend une embase

pneumatique, une électrovanne et un capteur de pression.

Selon une autre particularité, la premiére partie d’'un cycle d'expiration
comprend une fréquence de l'ordre de 10 a 15Hz et un rapport cyclique de
0,2 a4 0,6 et la deuxiéme partie d’'un cycle comprend une frequence de Vt’ordre
de 4 A 7 Hz et un rapport cyclique de 'ordre de 0,4 2 0,8.

Selon une autre parﬁcularité, la premiére partie d’'un cycle d'expiration
comprend une fréquence de 12Hz et un rapport cyclique de 0,3 et ia
deuxiéme partie d’'un cycle comprend une fréquence de 6 Hz et un rapport

cyclique de l'ordre de 0,6.

Selon une autre particularité, le nombre défini de cycle d’expiration est choisi
au départ par l'opérateur ou le patient et est adapte par l'appareil en fonction

des résultats de durée de stimulation moyenne évaluées.

Selon une autre particularité, la puissance des dépressions peut étre réglée

au départ par 'opérateur ou le patient en fonction de sa tolérance.

Selon une autre particularité, l'interface physiologique est equipée d'une

étiquette RFID pour le suivi.

Selon une autre particularité, le dispositif comprend en outre un chronomeétre
en vue de déterminer la durée des expirations pendant lesquelles les

dépressions successives sont appliquées au patient.

Selon une autre particularité, le dispositif comprend en outre un calculateur

et un capteur permettant, sur la base de la valeur de dépression et de la
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durée de celle-ci mesurées a chaque cycle, de déterminer la valeur de
dépression moyenne appliquée et la durée de stimulation moyenne pendant
ensemble des cycles au patient.

Selon une autre particularité, le dispositif comprend en outre un module de
communication, permettant notamment I'envoi d’'une alerte dés lors que la
durée de stimulation moyenne marquera une diminution d’au moins 20%
pour un patient et permet la communication vers une interface de contrble

des données comme une tablette tactile.

Selon une autre particularité, le dispositif comprend en outre une carte
microcontréleur qui, en fonction de la dépression mesurée par le capteur de
pression, est a méme d’adapter la puissance appliquée au générateur de
pression négative de sorte d’obtenir une valeur recherchée de dépression
appliquée au mucus trachéo-bronchique du patient.

Selon une autre particularité, la carte microcontréleur adapte la puissance
appliquée au générateur de pression négative de sorte d’obtenir une
dépression appliquée au mucus trachéo-bronchique du patient comprise
entre 40 et 100 millibars, de préférence entre 45 et 80 millibars, et de

préférence encore entre 50 et 100 millibars a I'arbre bronchique du patient.

Selon une autre particularité, la carte microcontrbleur peut également
contréler la puissance appliquée au générateur de pression négative en

fonction de la durée de stimulation mesurée.

Selon une autre particularité, la carte microcontrdleur permet de baisser de
20% la puissance appliquée au générateur de pression négative dés lors que
la durée de stimulation passe sous le seuil critique de 5 secondes lors d’une

expiration.
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Selon une autre particularité, la carte microcontroleur permet d’'augmenter de
10% la puissance appliquée au générateur de pression négative des lors que
la durée de stimulation dépasse le seuil de 9 secondes lors d’'une expiration.

Selon une autre particularité, le dispositif comporte une télécommande de
sécurité de type homme mort.

DESCRIPTION DES FIGURES ILLUSTRATIVES

D'autres particularités et avantages de la présente invention
apparaitront plus clairement a la lecture de la description ci-aprées, faite en
référence aux dessins annexés, dans lesquels :

- la figure 1 représente le dispositif connecté au patient,

- la figure 2 représente un schéma du fonctionnement du dispositif,

- la figure 3 représente un exemple des signaux de dépression
engendrés par le dispositif,

- la figure 4 représente une vue de coupe de 'embase,

- la figure 5 représente une vue densemble du systéme, avec

'embase de face.

DESCRIPTION DES MODES DE REALISATION PREFERES DE
L'INVENTION

La présente invention concerne un dispositif de stimulation (1) de lair
trachéo-bronchique d’un patient (5) souffrant d’'un trouble ventilatoire
obstructif et apte a modifier la rhéologie de son mucus trachéo-bronchique.
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Au sens de la présente invention, I'expression « troubles ventilatoires
obstructifs » regroupe les pathologies listées précédemment, mais s’étend
également aux troubles associés a l'obstruction des voies nasales telle que
la sinusite qui correspond a fobstruction des sinus consécutiﬁe a une
inflammation des muqueuses du nez résultant en un drainage altéré du
mucus nasal.

Maintenant, et préférentiellement, le dispositif selon l'invention ciblera

le mucus bronchique et visera donc a la stimulation de I'air intra-pulmonaire.

Dans certains modes de réalisation, le dispositif comporte un
générateur de pression negative (6) qui comprend une pompe a vide (7)
avec un débit supérieur a 20 L/min et une capacité de descente en vide d’au
moins 200 mbars. De préférence, ladite pompe & vide (7) est une pompe a
membrane. De préférence, ladite pompe a vide (7) posséde un débit
supérieur 3 40L/min et une capacité de descente en vide d’au moins 300
mbars. Dans certains modes de réalisation, ladite pompe a vide (7) est
connectée sur sa sortie aspirante a un circuit de contréle par lintermédiaire
d'un embout cannelé (71) et ladite pompe a vide (7) est connectée sur sa
sortie soufflante a un piége a son (8). Ledit piége a son (8) est un systeme
de cylindre capitonné qui a pour avantage d’attenuer le son produit lors du

passage de l'air dans le systeme.

Dans certains modes de réalisation, le dispositif comporte une
interface physiologique (2) apte a interfacer le dispositif avec I'appareil
respiratoire du patient (5). Cette interface physiologique (2) comporte de
préférence un embout buccal ou un masque respiratoire. De préférence,
ladite interface physiologique est équipée d’'une étiquette RFID pour le suivi

du patient.

Dans certains modes de réalisation, le dispositif comporte un tuyau de

raccordement (4) reliant linterface physiotogique (2) a une embase (3)
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pneumatique par la sortie (35) de ladite embase (3), ledit tuyau de
raccordement (4) étant de préférence souple.

Dans certains modes de réalisation, le dispositif comporte un circuit de
contrble capable de commander par un agencement pendant la phase
d’expiration passive I'application d’une succession d’'alternances d’'impulsions
négatives de pression et de mise a l'atmosphére avec une fréquence
déterminée et un rapport cyclique déterminé pendant une premiére partie
d’'un cycle d’expiration puis une deuxieme fréquence et un deuxiéme rapport
cyclique pendant une deuxieme partie du cycle d’expiration et de réitérer un
nombre défini de cycles d’expiration. Ledit circuit de contrble comporte de
préférence une embase (3) pneumatique qui contient une chambre a vide
(31), de préférence de 40 ml minimum. Ladite embase (3) pneumatique
comporte de préférence un capteur de pression (32) qui est relié, via un tube,
a un orifice (33) de I'embase (3) pneumatique. En outre, ledit capteur de
pression (32) prend avantageusement la forme d'un capteur de pression
relative mesurant la valeur de la dépression par rapport a la pression
atmosphérique ambiante. Sur ce type de capteurs, les fluctuations de
pression dues a des changements de météo ou daltitude ont un impact
direct sur la valeur mesurée. Si la pression qui s'exerce sur le capteur de
pression relative est inférieure a la pression ambiante, on parle de pression
relative négative ou, plus généralement de dépression, et la valeur est
précédée d'un signe « - ».

Les capteurs de pression relative présentent une structure bien connue et ne
comportent typiquement qu'un seul raccord de pression. La pression
ambiante s'y exerce par une fente ou par un tube de mise a l'air libre situé a
larriere de la membrane du capteur et cette mesure relative est ainsi
compensée. L’invention étant en circuit fermé, et en dépression, un seul
capteur suffit pour le dispositif. Les inventeurs ont pu mettre en évidence,
gu’il importait pour optimiser I'efficacité du traitement et éviter la variabilité
entre patients, que la dépression soit maintenue dans un intervalle

spécifique. Plus spécifiquement, il importe que la dépression appliquée au
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mucus trachéo-bronchique soit compris entre 40 et 100 millibars, de
préférence entre 45 et 80 millibars, et de préférence encore entre 50 et 100
millibars. Ledit circuit de contrble comporte également de préférence une
électrovanne (9) qui a, de préférence, un diamétre d’ouverture inférieur a
6mm et un temps d’ouverture supérieur a 20ms. Ladite électrovanne (9) est

relié a ladite embase (3) pneumatique via un pas de visse (34).

Ledit circuit de contrdle a pour avantage de pouvoir faire varier le pouvoir
liquéfiant du dispositif via un microcontrdleur (10) qui pilote la fréquence de
commutation de I'électrovanne (9) et les temps d'ouverture et de fermeture
de Tlélectrovanne (9). De préférence, la premiére partie d'un cycle
d’expiration comprend une fréquence de l'ordre de 10 a 15Hz et un rapport
cyclique de 0,2 a 0,4 et la deuxieme partie d'un cycle comprend une
fréquence de l'ordre de 4 a 7 Hz et un rapport cyclique de l'ordre de 0,5 a
0,8. De préférence, la premiere partie d’un cycle d’expiration comprend une
fréquence de 12Hz et un rapport cyclique de 0,3 et la deuxieme partie d'un
cycle comprend une fréquence de 6 Hz et un rapport cyclique de l'ordre de
0,6. De préférence, le nombre défini de cycle d’expiration est choisi au départ
par 'opérateur ou le patient (5) et est adapté par I'appareil en fonction des

résultats de durée de stimulation moyenne évaluées.

Par exemple, de maniére illustrative et nullement limitative selon la figure 3
(C1 et C2), pour un rapport cyclique de 30%, le générateur de pression
négative (6) va vider la chambre & vide (31) pendant 70% de 1/12°™ de
seconde, et le patient (5) va étre connecté a cette chambre a vide (31)
pendant 30% de 1/12°™ de seconde. Ceci provoque une dépression bréve
et forte donc un pouvoir liquéfiant plus fort par thixotropie.

Par exemple, de maniére illustrative et nullement limitative selon la figure 3
(C16 et C17), pour un rapport cyclique de 60%, le générateur de pression
négative (6) va vider la chambre a vide (31) pendant 40% de 1/6°™ de
seconde, et le patient (5) va étre connecté a cette chambre a vide (31)
pendant 60% de 1/6°™ de seconde. Ceci provoque une dépression moins
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forte et plus longue donc un pouvoir liquéfiant moins important mais un
pouvoir de drainage plus fort par transmission de I'énergie cinétique entre
l'air et le mucus sur un temps plus long c’est-a-dire 60% d’un cycle.

Par exemple, de maniére illustrative et nullement limitative selon la figure 3,
une séance peut s’effectuer de la maniére suivante : on effectue d’abord 15
cycles d’expiration passive a 12Hz avec un rapport cyclique de 30%, on
obtient ainsi un fort pouvoir liquéfiant par thixotropie, puis on effectue 15
cycles d’expiration passive a 6 Hz avec un rapport cyclique de 70%, on
obtient ainsi un drainage par transmission de I'énergie cinétique. Pendant les

inspirations, le patient (5) se déconnecte du dispositif et inspire normalement.

Dans certains modes de réalisation, le dispositif comporte en outre un
chronometre en vue de déterminer la durée de chaque dépression appliquée
au patient (5). Le dit chronometre a pour avantage d’assister I'expiration du
patient (5). Ainsi, il importe, pour qu’un cycle d’expiration soit efficace, que la
stimulation s’opére pendant une durée minimale d’au moins cinq secondes et
donc que l'expiration du patient (5) se maintienne pendant au moins un tel
laps de temps. En effet, un faible temps de stimulation du patient (5) lors des
phases expiratoires matérialise une faible capacité respiratoire et une
descente en dépression trop rapide. Il en résulte une puissance trop
importante du dispositif d’aspiration qui vide trop rapidement le volume
pulmonaire du patient (5).

Dans certains modes de réalisation, le dispositif comporte en outre un
calculateur permettant, sur la base de la valeur de dépression et de la durée
de celle-ci mesurées a chaque cycle, de déterminer la valeur de dépression
moyenne appliquée et la durée de stimulation moyenne pendant 'ensemble
des cycles au patient (5). Ainsi, ledit calculateur enregistre dans sa mémoire
a chaque commande de [Iélectrovanne (9), chaque valeur du signal
provenant du capteur et représentatif de I'amplitude ou puissance de la
dépression mesurée en instantané et le nombre de cycles de commande de

électrovanne (9) pendant toute la durée (déterminée par un parametre
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évolutif mémorisé, par I'appareil) du cycle d’expiration pour permettre au
calculateur par un calcul utilisant les valeurs de puissance et le nombre de
cycle de déterminer la valeur de dépression moyenne mesurée a chaque
cycle, puis de la mémoriser pour ensuite déterminer la valeur de dépression
moyenne appliquée pendant I'ensemble des cycles effectués par le patient
(5) pendant la session de traitement. Le calculateur associé au capteur
mesure également pendant les intervalles de temps ou I'électrovanne (9) est
fermé pour ne pas appliquer d’impulsion de dépression, I'évolution de la
pression dans le poumon du patient (5) au cours de I'expiration et le temps
nécessaire pour atteindre la valeur de pression correspondant a une
expiration et mémorisée comme un seuil dans lappareil. Ce temps
correspondant a la durée d'un cycle d’expiration est mémorisé et utilisé par
Fappareil. Cette valeur représentative de la durée du cycle d’expiration sera
comparée a une premiere valeur de seuil, mémorisée par le calculateur qui
représente une valeur de durée minimale pour faire ajuster par le calculateur
la puissance de dépression générée par le dispositif lorsque la valeur
représentative de la durée d’'un cycle d’expiration chute en-dessous de la
valeur minimale fixée. Une deuxieme valeur de seuil qui représente une
durée maximale de cycle d’expiration et mémorisée par le calculateur est
utilisée par celui-ci en comparaison a la durée mesurée pour générer un
signal de commande de 'augmentation de la dépression si la durée du cycle

mesuré excede la deuxiéme valeur enregistrée.

Dans certains modes de réalisation, le dispositif comporte en outre un
module de communication, permettant notamment I'envoi d’une alerte des
lors que la durée de stimulation moyenne marquera une diminution d’au
moins 20% pour un patient (5). Ainsi, le module de communication est apte a
établir une communication sans fil avec au moins un équipement distant
selon un protocole de communication distinct donné. De la sorte, ledit
module de communication permet la transmission de données aux
professionnels de santé référents, notamment de la valeur de dépression

moyenne ou instantané, de la durée de stimulation moyenne ou instantanée
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ou en accord de tout changement dans le traitement, notamment toute
diminution marquée de l'une ou lautre constituant ainsi un révélateur qui
pourrait indiquer une dégradation de I'état du patient (5).

On pourra imaginer, par exemple, un algorithme de traitement du
signal de mesure pour comparer celui ci a un seuil déterminé établi 20% en
dessous de la valeur de consigne prévue par le systeme de programmation
et I'envoi d’'une alerte dés lors que la durée de stimulation moyenne
marquera une diminution d’au moins 20% pour un patient (5). En effet, une
telle baisse brutale constitue un signe d’'une diminution des capacités

respiratoires et musculaires du patient (5).

Dans certains modes de réalisation, le dispositif comporte en outre
une carte microcontrdleur (10) qui, en fonction de la dépression mesurée par
le capteur de pression (32), et les parametres déterminés par l'utilisateur a
lintérieur d'une plage définie par un ensemble de modeéles souhaitables
mémorisés dans la mémoire associée au microcontréleur (10), sera a méme
d’adapter la puissance appliquée au générateur de pression négative (6) de
sorte d’obtenir une valeur recherchée de dépression appliquée au mucus
trachéo-bronchique du patient (5). De préférence, la carte microcontrbleur
(10) adaptera la puissance appliquée au générateur de pression négative (6)
de sorte d'obtenir une dépression appliquée au mucus trachéo-bronchique
du patient (5) comprise entre 40 et 100 millibars, de préférence entre 45 et
80 millibars, et de préférence encore entre 50 et 100 millibars. De la sorte, le
traitement appliqué au patient (5) par le dispositif permettra d’obtenir
I'efficacité optimale et de limiter I'impact de la variabilité interpatient. De
méme, la carte microcontréleur (10) pourra également contrdler la puissance
appliquée au générateur de pression négative (6) en fonction de la durée de
stimulation mesurée. Le programme de fonctionnement du microcontroleur
surveille la durée de stimulation et la compare a un seuil critique, pour
baisser d’'un pourcentage la puissance appliquée au générateur de pression
négative (6). Ainsi dans le cas ou la durée de stimulation passe sous le seuil
critique de 5 secondes, la carte microcontr6leur (10) pourra baisser de 20%
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le signal représentatif de la consigne de puissance appliquée au générateur
de pression négative (6), et donc la dépression appliquée au volume
pulmonaire. Cette baisse permet d’abaisser la vitesse a laquelle est vidée le
volume pulmonaire et donc d’augmenter la tolérance du patient (5). Dans le
cas par contre ou la durée de stimulation dépasse le seuil haut de 9
secondes, la carte microcontrbleur (10) pourra augmenter de 10% la
puissance appliquée au générateur de pression négative (6), et donc la
dépression appliquée au volume pulmonaire. Cette augmentation permet
d’'ajuster la performance de liquéfaction induite par la puissance de la
dépression.

Dans certains modes de réalisation, le dispositif comporte une
télécommande de sécurité de type homme mort, qui doit étre activement
actionné en permanence ou régulierement réarme par le patient (5), durant le

traitement, pour que le dispositif fonctionne. A défaut, le dispositif s’arréte.

De préférence, une alimentation externe (11) alimente les différents
composants du dispositif selon l'invention que sont le générateur de pression
négative (6), le capteur de pression (32), le chronométre et la carte
microcontréleur (10). Suite a la mise en route du dispositif selon l'invention,
la carte microcontrbleur (10) va ajuster la puissance du générateur de
pression négative (6) de sorte d’obtenir la valeur choisie de dépression
(mbars).

La présente demande décrit diverses caractéristiques techniques et
avantages en référence aux figures et/ou a divers modes de réalisation.
L’homme de métier comprendra que les caractéristiques techniques d'un
mode de réalisation donné peuvent en fait étre combinées avec des
caractéristiques d’'un autre mode de réalisation & moins que l'inverse ne soit
explicitement mentionné ou qu’il ne soit évident que ces caractéristiques sont
incompatibles ou que la combinaison ne fournisse pas une solution a au

moins un des problémes techniques mentionnés dans la présente demande.
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De plus, les caractéristiques techniques décrites dans un mode de réalisation
donné peuvent étre isolées des autres caractéristiques de ce mode a moins

gue l'inverse ne soit explicitement mentionné.

Il doit étre évident pour les personnes versées dans lart que la
présente invention permet des modes de réalisation sous de nombreuses
autres formes spécifiques sans I'éloigner du domaine d'application de
linvention comme revendiqué. Par conséquent, les présents modes de
réalisation doivent étre considérés a titre d'illustration, mais peuvent étre
modifiés dans le domaine défini par la portée des revendications jointes, et

linvention ne doit pas étre limitée aux détails donnés ci-dessus.
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REVENDICATIONS

1. Un dispositif de stimulation (1) de Fair trachéo-bronchique d’un patient (5)

souffrant d’un trouble ventilatoire obstructif et apte a modifier la rhéologie de

son mucus trachéo-bronchique, qui comprend :

(i)
(ii)

(iii)

un générateur de pression négative (6);

une interface physiologique (2) apte a interfacer le dispositif avec
I'appareil respiratoire du patient (5),

un tuyau de raccordement (4) reliant linterface physiologique (2)

au genérateur de pression négative (6), et

caracterisé en ce qu’il comprend en outre

(iv)

(v)

un circuit de contréle définissant un premier parametre, dit cycle
d’expiration, correspondant a une période pendant laquelle des
impulsions négatives de pression sont appliquées au patient et un
second paramétre, dit rapport cyclique, correspondant a un rapport
entre la durée pendant laquelle une pression négative est
appliquée au patient et la durée totale d’un cycle d’expiration,

ledit circuit de contréle est capable de commander ledit générateur
de pression négative (6), pendant la phase d’expiration passive,
afin de permettre I'application d'une succession d’alternances
d’impulsions négatives de pression et de mise a 'atmosphére avec
une fréquence déterminée et un rapport cyclique déterminés
pendant une premiére partie d’un cycle d’expiration, puis avec une
deuxieme fréquence et un deuxiéme rapport cyclique pendant une
deuxieme partie du cycle d’expiration et de réitérer un nombre

défini de cycles d’expiration.

2. Le dispositif selon la revendication 1, caractérisé en ce que le générateur

de pression négative (6) comprend une pompe a vide (7) avec un débit

supérieur a 20 L/min et une capacité de descente en vide d’au moins 200

mbars et un piége a son (8).
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3. Le dispositif selon la revendication 1, caractérisé en ce que le circuit de
contréle comprend une embase (3) pneumatique, une électrovanne (9) et un
capteur de pression (32).

4. Le dispositif selon 'une quelconque des revendications 1 a 3, caractérisé
en ce que la premiére partie d’un cycle d’expiration comprend une fréquence
de I'ordre de 10 & 15Hz et un rapport cyclique de 0,2 a 0,7 et la deuxiéme
partie d’'un cycle comprend une fréquence de l'ordre de 4 & 7 Hz et un
rapport cyclique de 'ordre de 0,5 a 0,8.

5. Le dispositif selon I'une quelconque des revendications 1 a 4, caractérisé
en ce que la premiére partie d’un cycle d’expiration comprend une fréquence
de 12Hz et un rapport cyclique de I'ordre de 0,3 et la deuxieme partie d’'un
cycle comprend une fréquence de 6 Hz et un rapport cyclique de 'ordre de
0,6.

6. Le dispositif selon I'une quelconque des revendications 1 a 5, caractérisé
en ce que le circuit de controle est configuré pour adapter le cycle
d’'expiration préalablement choisi par 'opérateur ou le patient en fonction des

résultats de durée de stimulation moyenne évaluées.

7. dispositif selon 'une quelconque des revendications 1 a 6, caractérisé en
ce que le circuit de contréle est configuré pour recevoir des instructions en
provenance de lopérateur ou du patient afin de régler la puissance des
dépressions au départ en fonction de leur tolérance.

8. Le dispositif selon I'une quelconque des revendications 1 a 7, caractérisé
en ce que l'interface physiologique est équipée d’une étiquette RFID pour le
suivi du patient (5).

9. Le dispositif selon 'une quelconque des revendications 1 ou 8, caractérisé

en ce qu’il comprend en outre un chronométre en vue de déterminer la durée
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des expirations pendant lesquelles les dépressions successives sont

appliquées au patient (5).

10. Le dispositif selon 'une quelconque des revendications 1 a 9, caractérisé
en ce qu'il comprend en outre un calculateur permettant, sur la base de la
valeur de dépression et de la durée de celle-ci mesurées a chaque cycle, de
déterminer la valeur de dépression moyenne appliquée et la durée de
stimulation moyenne pendant 'ensemble des cycles au patient (5).

11. Le dispositif selon l'une quelconque des revendications 1 a 10,
caractérisé en ce qu’il comprend en outre un module de communication,
permettant notamment lenvoi d'une alerte dés lors que la durée de
stimulation moyenne marquera une diminution d’au moins 20% pour un
patient (5) et permet la communication vers une interface de contréle des

données comme une tablette tactile.

12. Le dispositif selon I'une quelconque des revendications 1 a 11,
caractérisé en ce qu’il comprend en outre une carte microcontréleur (10) qui,
en fonction de la dépression mesurée par le capteur de pression (32), est a
méme d’'adapter la puissance appliquée au générateur de pression négative
(6) de sorte d’obtenir une valeur recherchée de depression appliquée au

mucus trachéo-bronchique du patient (5).

13. Le dispositif selon la revendication 12, caractérisé en ce que la carte
microcontrdleur (10) est configurée pour adapter la puissance appliquée au
générateur de pression négative (6) de sorte d’obtenir une dépression
appliquée au mucus trachéo-bronchique du patient (5) comprise entre ;10 et
100 millibars, de préférence entre 45 et 80 millibars, et de préférence encore
entre 50 et 100 millibars.
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14. Le dispositif selon l'une quelconque des revendications 12 ou 13,
caractérisé en ce que la carte microcontréleur (10) est configurée également
pour contrdler la puissance appliquée au générateur de pression négative (6)
en fonction de la durée de stimulation mesurée.

15. Le dispositif selon la revendication 14, caractérisé en ce que la carte
microcontréleur (10) est configurée pour baisser de 20% la puissance
appliquee au générateur de pression négative (6) lorsque la durée de

stimulation passe sous le seuil critique de 5 secondes lors d’une expiration.

16. Le dispositif selon la revendication 14, caractérisé en ce que la carte
microcontréleur (10) permet d’augmenter de 10% la puissance appliquée au
générateur de pression négative (6) dés lors que la durée de stimulation

depasse le seuil de 9 secondes lors d’une expiration.

17. Le dispositif selon la revendication 1 caractérisé en ce qu’il comprend en

outre une télécommande de sécurité de type homme mort.
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revendications du brevet qui définissent l'objet de linvention et délimitent I'étendue de la
protection.
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