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La présente invention a trait a un dispositif de
contrdle du débullage des cavités cardiaques, destiné a
étre utilisé lors des interventions chirurgicales sous
circulation extra-corporelle.

On essaie maintenant de prévenif les complica-
tions neurologiques liées aux embolies gazeuses, lors des
interventions sous circulation extra-corporelle,et dif-
férents moyens de débullage ont été prévus dans ce but.
On a cependant constaté que, malgré le débullage, les
micro-emboles gazeux coronaires restent assez fréquents
et qu'ils peuvent étre responsables de troubles du ryth-
me et d'altérations de la fonction ventriculaire gauche
plus ou moins sévéres et durables.

Il apparait donc que les techniques actuelles de
débullage opératoire des cavités cardiaques gauches et
des veines pulmonaires restent des gestes incertains et
non contrdlés. T

La présente invention se propose de remédier a
ces inconvénients et de permettre un débullage important,
efficace et certain des cavités cardiaques, surtout gau-
ches, et des veines pulmonaires permettant de supprimer
ou de minimiser les complications coronaires.

L'invention se propose également de fournir un
dispositif de conception simple et permettant aux opéra-~
teurs de contrdler 1l'efficacité du débullage et en con-
séquence d'effectuer un débullage complet supprimant les
micro~emboles.

Conformément & l'invention, on détecte les bulles,
y compris micro-bulles du sang provenant du coeur, au mo-
ment de l'arrét de la circulation extra-corporelle (CEC),
au moyen d'un détecteur ultra-sonore disposé au niveau
de la racine de l'aorte, on pratique les gestes de
débullagecton vérifie aprés l'arrét de la CEC que le dé-
bit de bulles détecté reste inférieur a un débit maximum
admissible.

' De facon avantageuse pour cette vérification, on
répéte, aprés ltarrét de la CEC, les gestes de mobilisa-
tion des bulles et on vérifie, lors de ces gestes, que le
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2
débit desbulles mobilisées reste faible, aprés quoi on
vérifie que le débit se maintient & une valeur faible
pendant une durée suffisante.

De préférence, le débit est déterminé en comp-
tant, en unités arbitraires, le nombre de bulles détec-
tées pendant un intervalle de temps situé entre 5 secon-
des et 120 secondes et de préférence de l'ordre de 15 se-
condes. Le sang est considéré comme convenablement débul-
1é, si le nombre de bulles, pendant l'intervalle, est in-
férieur audit débit maximum, la récupération aortique des
bulles étant poursuivie jusqu'a ce que cette situation
soit atteinte.

Cette vérification est effectuée pendant une du-
rée suffisamment longue, dépassant la minute et s'éten-
dant, de préférence, au moins sur 2 & 3 minutes. Ainsi,
on pourra avantageusement vérifier que, pendant les dif-
férents intervalles de temps qui s'écoulent successive-

_ment pendant cette durée, le nombre de bulles détectées

ne dépasse jamais la valeur de ce débit maximum admissi-
ble préfixé, ce qui permet alors de présumer que 1l'état
de débullage du jang est convenable.

On peut, en supplément, compter le nombre total
de bulles pendant toute cette partie de l'intervention.

Les gestes de mobilisation de bulles répétés a
titre de vérification, aprés l'arrét de la CEC, effec-
tués conformément 3 l'invention, comprennent'Succeséive—
ment la mobilisation des bulles par l'augmentation de la
pression auriculaire gauche, une ventilation manuelle ou
une hyperventilation assistée chassant la mousse des ca-
pillaires pulmonaires et comprenant notamment les incli-
naisons de la table en latéral droit et gauche, et enfin,
une ou plusieurs secousses cardiaques destinées a chas-
ser les bulles du ventricule gauche.

Conformément a un mode de mise en oeuvre préfé-
ré de 1l'invention, dans le cas de remplacements valvu-
laires mitraux ou mitro-aortiques, on compléte les ma-
noeuvres habituelles de débullage par une récupération
dans l'oreillette gauche, de 1l'ordre d'une dizaine de
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minutes.

L'invention a également pour objet un disposi-
tif de contrdle du débullage des cavités cardiaques, ca-
ractérisé par le fait qu'il'comporte au moins une sonde
ultra-sonore, de préférence sous forme de pince disposée
au niveau de la racine de l'aorte, des moyehs de compta-
ge ou d'intégration des bulles détectdées pendant les in-
tervalles de temps successifs compris de préférence en-
tre 10 et 120 secondes et de préférence de l'ordre de 15
secondes, des moyens permettant de comparer le résultat
du comptage ou de 1'intégration a une valeur maximale
admissible, et éventuellement un indicateur de temps et
un totalisateur de bulles.

Dans une forme de réalisation particuliérement
préférée, le dispositif comporte un seuil réglable d'un
type, en soi, connu. Ce seuil permet de rendre le dispo-

"sitif insensible, tant que l'ihportance du signal détec-

té ne dépasse pas une certaine valeur réglable, dite va-
leur de seuil. Le seuil est réglé, dans chaque cas parti-
culier, & une valeur telle que le dispositif n'effectue
de comptage que pendant le flux systolique, les signaux

. beaucoup plus faibles provenant du temps diastolique

n'étant pas pris en compte. De préférence, la sonde ul-
tra-sonore est alors une sonde a effet Doppler qui ne
délivre de signal qu'en cas de mouvement de bulles.

Le nombre de bulles compté peut en fait &tre un
nombre arbitraire exprimé en unités arbitraires (UA).
Ce nombre, obtenu par comptage ou intégration, est alors
en fait un nombre arbitraire mais proportionnel au dé-
bit de bulles, c'est-a-dire au débit d'air. Bien entendu,
le débit maximal admissible prédéterminé est alors choi-
si en unités arbitraires (UA) en se basant sur 1'expé-
rience. ,

Les moyens permettant de comparer le résultat
du comptage & la valeur maximale admissible peuvent sim-
plement consister en un cadran ou organe dtaffichage in-
diquant ou affichant le résultat du comptage, la compa-
raison se faisant alors mentalement par 1l'opérateur,
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mais en variante, la comparaison peut étre effectuée
par des moyens automatiques.

Ainsi, ce dispositif peut en outre comporter
des moyens de signalisatidn, notamment sonores et/ou
v1suels, mis en action lorsque le nombre de bulles dé-
tectees est supérieur a la valeur max1ma1e admissible.

En variante, des moyens de signalisation peu-
vent étre actionnés lorsque au contraire cette valeur
maximale admissible n'est pas dépassée pendant un in-

‘tervalle de temps'déterminé, par exemple de 15 secondes.

- De préférence, le dispositif comporte des mo-
yens pour afficher le nombre de bulles détecté pendant
les intervalles de temps considérés compris entre 10 et
120 secondes et de préférence de l'ordre de 15 secondes.

Le dispositif peut également comporter un chro-
nométre ou un indicateur de temps permettant d'indiquer
le temps écoulé depuis le début du fonctionnement. Il
peut également comporter un organe'toﬁalisateur four-
nissant le total du nombre de bulles détectées pendant
cette durée. : ‘

D'autres avantages et caractéristiques de 1tin-
vention apparaitront a la lecture de la description sui-

- vante, faite & titre d'exemple non limitatif et se réfé-

rant au dessin annexé dans lequel :
La figure 1 représente une vue d'un tableau de

~ commande du dispositif selon ltinvention.

La figure 2 représente une vue schématique de
montage du dispositif selon l1'invention.

Les figures 3 & 5 représentent un graphique mon-
trant 1'évolution du débullage lors d'un certain nombre
d'interventions chirurgicales.

On se référe aux figures 1 et 2.

Le dispositif selon l'invention comporte une
sonde-pince ultra-sonore 1 & effet Doppler, reliée par

1'ensemble conducteur 2 & des moyens de mise en forme de

signaux et d'amplification 3 d'un type usuel. Les si~
gnaux amplifiés sortant de ces moyens par it'ensemble
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‘5
conducteur 4 parviennent & des moyens réglables de seuil
5 commandés par un bouton de réglage 6. En fonction du
réglage effectué 3 l'aide du bouton de réglage 6, le
signal provenant du circuit 3, et qui se présente comme
un signal de bruit, est transformé en une pluralité
d'impulsions dont le nombre est proportionnel a l'inten-
sité de ce bruit, ces impulsions étant destinées & étre
comptées. Dans ce but, elles sont adressées par le con-
ducteur 7 3 un compteur d'impulsions 8 susceptible d'af-
ficher le nombre d'impulsions comptées, par la voie 2,
sur un organe d'affichage 10.

Simultanément, une dérivation 7' du conducteur
7 aboutit & un second compteur 11 susceptible d'afficher
le nombre d'impulsions comptées, par 1'intermédiaire de
la voie 12, sur un organe d'affichage 13.

Le dispositif comporte encore une horloge 14
susceptible d'afficher par la voie 15 sur un organe
dlaffichage 16, le temps, en minutes et secondes, écoulé
depuis la mise en oeuvre de 1lt'appareil par 1l'actionnement
du bouton arrét-marche 17. Simultanément, les impulsions
provenant de l'horloge 14 par l'ensemble conducteur 18
sont adressées & un temporisateur 19 qui, aprés une du-
rée déterminée réglée & l'aide du bouton de réglage 20,
remet a zéro, par la voie conductrice 21, le compteur 8.
Comme on le voit sur la figure 1, les durées de tempori-
sation du temporisateur 19 peuvent é&tre réglées, par
exemple, sur 15, 30, 60 et 120 secondes. Le dispositif
peut, bien entendu, étre rendu plus complexe par des mo-
yens (non représentés, mais tout 3 fait accessibles &
1'homme de l'art) pour permettre de n'afficher sur l'or-
gane d'affichage 10 que le nombre d'impulsions qui a été
compté & la fin de la période de temporisation, par
exemple, de 15 secondes, et pour laisser persister cet
affichage pendant un certain temps, pendant que le comp-
teur 8 compte les impulsions pendant la période de 15
secondes consécutive.

Enfin, le dispositif peut encore comporter un
organe d'alarme lumineux ou sonore 22 actionné a partir
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6
d'une dérivation 9' du conducteur 9, mais uniquement
lorsque le nombre d'impulsions compté et passant par ce
conducteur dépasse un nombre réglé & ltavance. Dans ce
cas, on comprend que le signal provenant de l'organe 22
ne sera émis que si, pendant la période de temporisa-
tion déterminde, par exemple de 15 secondes, le nombre
dtimpulsions compté dépasse cette valeur fixée a 1l'a-
vance. '

Bien entendu, il serait également possible d'é-
quiper le dispositif d'un signal lumineux ou sonore qui,
au contraire, ne fonctionne que tant que le nombre d'im-
pulsions compté dans le compteur 8 reste inférieur a une
valeur maximale admissible déterminée 3 l'avance, indi-
quant alors -que le débullage est correct.

En outre, il serait possible d'adjoindre au dis-
positif différents moyens de mémorisation ou d'enregis-
trement graphiques, optiques ou magnétiques permettant
de conserver une trace précise du résultat des opéra-
tions de débullage.

On doit bien comprendre que le nombre de bulles
affiché par les organes d'affichage 10, 13, ctest-a-
dire le total des impulsions comptées, provenant du cir-
cuit 5, est un nombre arbitraire dépendant d'ailleurs du
réglage de ce circuit 5 par le bouton de réglage 6. Le
dispositif n'affiche donc pas le nombre réel de bulles
comptées, mais un nombre proportionnel au nombre réel
de bulles.

On peut cependant également, sachant que les
bulles ont en général un diamétre de 300 a 500 microns,
régler le dispositif pour fournir des résultats compara-
bles au nombre réel de bulles.

A titre d'exemple, le procédé de débullage met-
tant en oeuvre l'utilisation du dispositif selon 1'in-
vention lors d'un remplacement valvulaire micro-aorti-
que est effectué selon les temps suivants
- purge liquide et fermeture des cavités cardiaques
(surjet), la circulation extra-corporelle étant mainte-
nue, et ventilation manuelle chassant 1'air des veines
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pulmonaires;

- déclampage aortique;

- mise en place d'un récupérateur au toit de 1'oreillet-
te gauche (réglé sur un débit d'environ 800 ml/mn pen-
dant 10 minutes); '

- manoeuvres dynamiques de débullage comprenant : dimi-
nution du retour veineux par clampage partiel, plusieurs
ventilations manuelles avec basculement de la table a
droite, puis & gauche, vidant 1l'air des veines pulmonai-
res; ,

- retrait du récupérateur de l'oreillette gauche et mise
en place du récupérateur aortique (réglage a environ

800 ml/mn);

- reprise de l'activité électrique du coeur et de ses
hattements, tout en éurveillant qu'il n'éjecte pas avant
la fin des gestes de débullage;

- pendant ce temps, aspiration, par une canulation du
ventricule gauche, du sang parvenant dans ce ventricule;
- le coeur est progressivement autorisé a éjecter;

- ablation de l'aspiration par le ventricule gauche;

- différentes vérifications usuelles de 1l'hémodynamique;

arrét de la circulation extra-corporelle et reprise de

la ventllatlon artificielle;

~ mise en place de la sonde ultra-sonore du dispositif a

la racine de l'aorte sous le récupérateur;

-~ vérification d'un débit systolique de bulles inférieur

4 une valeur arbitraire pendant une durée de 2 minutes,

le débit é&tant totalisé sur chaque intervalle de 15 se-

condes; 7 .

- vérification d'un bas débit de bulles a la mobilisa-

tion, comprenant les étapes suivantes :

1) augmentation de la pression auriculaire gauche par
clampage partiel du retour veineux, '

2) ventilation manuelle avec basculement de la table a

droite puls

LY

a gauche,

3) plusieurs secousses cardiaques;
(si le débullage a été correct, ces vérifications de
mobilisation d'air ne doivent produire que des quan-
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8
titds faibles ou nulles de bulles. Si ces manoeu-
vres font apparaitre des pics importants, les manoeu-
vres doivent étre interfompues, puis reprises avec
prudence jusqu'd disparition des pics);
- ablation du récupérateur aortique;

- différents temps précédant la fermeture y compris abla-

tion de la sonde-pince du dispositif;
-~ fermeture du perlcarde et des différents plans.

Différents exemples vont maintenant étre décrits
d'une facon générale en se référant aux figures 3 a 5.

Exemple 1 (figure 3).

Remplacement de valves mitrales (RVM).

Le dispositif selon 1'invention ayant ete réglé,
on constate dans la premiére partie de la courbe (deux
premiéres minutes) que ie nombre de bulles exprimé par
le nombre d'impulsions UA (unités arbitraires) comptées
par le compteur 8, toutes les 15 secondes, reste faible
et inférieur 3 10, et bien inférieur & 50, valeur consi-

~ dérée comme limite maximale en fonction de ce réglage.

Cette faible valeur provient du bon fonctionnement du
dispositif de débullage de la circulation extra-corpo-
relle et de bonnes manoeuvres de débullage. Un peu avant
la troisi&éme minute, on clampe partiellement le retour
veineux, provoquant 1lt'augmentation de la pression dans
ltoreillette gauche'(POG); On voit alors la formation
d'un pic Al de l'ordre de 40 UA. Ce pic décroit pro-
gressivement jusqu'aprés la quatriéme minute, 3 la sui-
te de quoi on effectue les opérations de ventilation ma-
nuelle avec basculements latéraux (V). On observe alors
de petits pics de l'ordre de 20 UA désignés par B1l, puis
un dernier pic plus productif C1, ce pic étant suivi
d'une diminution rapide. B,
On effectue ensuite une premiére secousse car-
diaque S qui provogque la formation d'un nouveau pic de
bulles D1 de presque 60 UA. Aprés la décroissance, on
effectue une nouvelle secousse S provoguant la formation
d'un pic BE1, a la suite de quoi 1l'on voit que le nombre
d'unités arbitraires décroit rapidement et passe au-
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9
dessous de la valeur 10. Le débullage est alors correct
et la récupération aortique peut &tre enlevée. Le nombre
de bulles détectées est 815 UA.

Exemple 2 (figure 4).

Remplacement valvulaire aortique (RVA).

Dés la mise en place de la sonde ultra-sonore
apparait un pic G2 important correspondant & un passage
spontané de bulles, puis laissant place a un débit plus
faible. On effectue alors l'augmentation de la pression
dans l'oreillette gauche (POG). Ceci se traduit par un
pic de bulles A2 de ltordre de 50 UA. Ce pic décroit ra-
pidement au-dessous de 10. La ventilation V provoque la
formation d'un second pic B2 de l'ordre de 25 suivi,
aprés la premiére secousse S, d'un pic D2 du méme ordre.
Une nouvelle secousse provoque un faible pic E2, & la
suite de quoi le nombre de bulles descend a une valeur
faible bien au-dessous de la valeur limite admise.

Le total d'unités arbitraires comptées sur le to-
talisateur 11 pendant environ 5 minutes 30 est de 522 UA.

Exemple 3 (figure 5). 7

Remplacement valvulaire mitro-aortique.

Le nombre d'unités arbitraires détectées est fai-
ble, avec un maximum de 15 correspondant a un faible pic
G3. L'augmentation de pression auriculaire gauche PO6 ne
provoque aucune mobilisation de bulles. La premiére opé-
ration de ventilation V ne provoque qu'un accroissement
réduit B3. La suite des opérations de ventilation provo-
que cependant un pic important C3 de l'ordre de 50, puis
une descente rapide. Les différentes secousses cardiaques
provoquent des pics de faible amplitude D3, E3, aprés
quoi le nombre de bulles détecté tend vers zéro. Nombre
total de bulles : 235 UA.

L'étude clinique confirme d'une fagon générale
1'intérét de l'invention et montre qu'il arrive fréquem-
ment qu'aprés des manoeuvres de débullage soigneusement
effectudes aboutissant & un aspect satisfaisant du sang
et méme & une absence de bulles & la reprise de la cir-
culation,les gestes de mobilisation a titre de vérifica-
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tion provoquent 1l'apparition de nouveaux pics importants
de bulles avec la nécessité de répéter ces gestes jus-
qu'a suppression de ces pics et réduction au-dessous de
la valeur maximale admissible pendant une durée suffi-
5 sante.

Bien que l'invention ait été décrite & propos
d'une forme de réalisation particuliére, il est bien en-
tendu qu'elle n'y est nullement limitée et qu'on peut
lui apporter diverses modifications sans pour cela s'é-

10 loigner ni de son cadre ni de son esprit.
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REVENDICATIONS
1. Dispositif de contrdle du débullage des cavi-

tés cardiaques, caractérisé par le fait qu'il comporte

au moins une sonde ultra-sonore (1) susceptible d'étre
mise en place au niveau de la racine de l'aorte, des
moyens (8) de comptage ou d'intégration des bulles détec-~
tées par ladite sonde pendant des intervalles de temps
successifs compris entre 10 et 120 secondes et des mo-~
yens (10, 22) permettant de comparer les résultats du
comptage ou de l'intégration 4 une valeur maximale admis-
sible. '

2. Dispositif selon la revendication 1, caracté-
risé par le fait que la longueur desdits intervalles de
temps successifs est de l'ordre de 15 secondes.

3. Dispositif selon 1'une quelconque des revendi-
cations 1 et 2, caractérisé par le fait qu'il comporte
un circuit de réglage de seuil (5, 6)'permettant dréli-
miner les signaux ne correspondant pas 3 un débit systo-
lique de bulles. ,

4. Dispositif selon 1l'une quelconqﬁe des revendi-
cations 1 & 3, caractérisé par le fait que lesdits moyens
de comparaison comportent un organe dtaffichage (10) du
résultat des moyens de comptage ou d'intégration. '

5. Dispositif selon l'une quelconque des revendi-
cations 1 & 4, caractérisé par le fait que lesdits mo-
yens de comparaison comportent un organe de signalisation
sonore ou lumineux (22) actionné lors du franchissement
de ladite valeur. 7 '

6. Dispositif selon l'une quelconque des revendi-
cations 1 & 5, caractérisé par le fait qu'il comporter

_des moyens (11) permettant de totaliser les bulles dé-

tectées pendant le fonctionnement du dispositif.

7. Dispositif selon ltune quelconque des revendi-
cations 1 & 6, caractérisé par le fait qu'il comporte un
indicateur de temps (16). -
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8. Dispositif selon l'une quelconque des revendi-
cations 1.a 7, caractérisé par le fait qu'il comporte des
moyens de réglage (20) permettant de faire varier la lon-

gueur desdits intervalles de temps successifs.

9. Dispositif selon 1'une quelconque des revendi-
cations 1 & 8, caractérisé par le fait qu'il comporte
une horloge (14) actionnant des moyens (19) mettant pé-

riodiquement & zéro lesdits moyens de comptage ou d'in-

tégration (8) & la fin de chacun desdits intervalles de
temps.
10. Dispositif selon 1l'une quelconque des revendi-

' catlons 1 3 9, caractérisé par le fait que la sonde ul-

tra—sonore (1) est réalisée sous forme d'une sonde-pince.
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