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Automatische zuurstofregelaar bij prematuren ter voorkoming van blindheid

Arjan van Nieuwenhuijzen (stnr. 1113860) en Arjan Smorenberg (stnr. 1109391)

Samenvatting

Onderzocht is of er een algemene regelaar ontworpen kan worden om blindheid door Prematuren Retinopathie (ROP) bij vroeggeborenen te voorkomen. Hiervoor dient de zuurstofsaturatie (SpO2) in het bloed geregeld te worden tussen de 88 en 97%. Daarom is de overdracht nodig tussen de SpO2 en het zuurstofpercentage in de lucht (FiO2) bij vroeggeborenen. Deze twee grootheden zijn bij verschillende vroeggeboren kinderen gemeten en tussen deze grootheden werd een overdracht geschat. Wij kunnen geen algemeen geldende overdracht schatten, echter een onderzoek voor een automatische regelaar is wenselijk omdat deze regelaar frequenter kan regelen dan verpleegkundigen, waardoor het aantal ROP patiënten gereduceerd wordt en er kosten op mankracht bespaard kunnen worden.
1. Inleiding


ROP is de belangrijkste oorzaak van blindheid bij pasgeborenen. De bloedvaten groeien vanaf de 16e de zwangerschapsweek uit over het netvlies. Het netvlies wat nog geen bloedvoorziening heeft, heeft een O2 tekort en scheidt een bloedvatproliferatieve factor (vascular endothelial growthfactor) af. In de 10e maand is normaal het hele netvlies van bloedvaten voorzien. Bij een te hoge O2 concentratie in de couveuse en dus in het bloed stoppen de bloedvaten met groeien en komen vast te zitten aan het netvlies. Wanneer er dan geen extra O2 meer gegeven wordt, proberen de bloedvaten de achterstand in te halen en trekken het netvlies kapot. 
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In de huidige situatie bepaalt de verpleegkundige de hoogte van het zuurstofpercentage in de lucht (FiO2) aan de hand van de hoogte van de zuurstofsaturatie in het bloed (SpO2) en klinische parameters, zoals het blauw worden van het kind. Hoewel het uiteindelijk om de zuurstofspanning (PO2) gaat (PO2 wordt afgeleid uit de FiO2), wordt in de praktijk de SpO2 gemeten. Probleem hier is dat de relatie PO2 – SpO2 geen eenvoudig verband is. De SpO2 van het prematuur wordt bepaald door middel van een saturatiemeter die door middel van lichtabsorptie de verhouding van hemoglobine en oxyhemoglobine wordt bepaald. 

De SpO2 dient tussen de 88-97% te blijven. Echter instabiele kinderen lopen het risico op acuut O2-tekort (Hypoxie) met hersenschade als potentieel gevolg. Daartoe wordt bij deze kinderen bij ziekte tijdelijk een overmaat aan zuurstof gegeven waarbij de alarm-grenzen van de SpO2 tussen de 88-100% wordt gezet.

 
Het ligt nu voor de hand om de FiO2 aan de hand van de gemeten SpO2 te regelen. Dat dit nog niet is opgepakt door fabrikanten hangt samen met de complexiteit van de overdracht en de hoogte van de mogelijke claims bij het falen van het apparaat. De verantwoordelijkheid van de verpleegkundigen is beschermd door de Wet Beroepen in de Gezondheidszorg.


De hypothese luidt: De overdrachtsfunctie SpO2 – FiO2 laat het toe een algemene regelaar te ontwerpen en te testen die beter regelt dan de verpleegkundigen in de huidige situatie qua gezondheid, kosten, effectiviteit en veiligheid.
2. Methode


De SpO2 en de FiO2 wordt gemeten als in fig 1. Als eerste werd de sensor van de SpO2-meter op het prematuur geplaatst. De optimale plaats hiervoor is de rechterhand en oorlel, waar de SpO2 meting het minst vertraagd is door de bloedcirculatie. De SpO2-meters hebben zelf ook een tijdsvertraging, welke afhankelijk is van het type. Deze plaatsen zijn niet altijd beschikbaar wegens andere medische hulpmiddelen. De veranderingen in de FiO2 werden continue door ons geregistreerd. De computer gelogde sample-frequentie van de SpO2-meter was 0,25 of 0,125Hz.


Er werden metingen van vier uur verricht aan zeven prematuren. Er is gekozen voor verschillende instabiele prematuren, omdat bij hun de FiO2 het meest verandert.


Om de overdrachtsfunctie te schatten werd het armaxmodel gebruikt, een numerieke oplossings-methode om de overdrachtsfunctie van een gesloten regelkring (fig 2) te schatten. De input voor dit armax-model was de FiO2 en de output de SpO2.
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Uit het armaxmodel volgt vergelijking 1. Vervolgens worden de varianties bepaald van elke c voor i, ,j en k apart. Het criterium is een variantie van maximaal 0.5.
Uit de plots van de Fourier transformatie van de gemeten SpO2 en de FiO2 volgt elke frequenties die relevant zijn voor onze overdrachtsfunctie.

3. Resultaten


Eén van de metingen is weergegeven in fig 3. De bodeplots van de geschatte overdrachtsfuncties zijn weergegeven in fig 4. Twee metingen waren onbruikbaar wegens een onveranderde FiO2.


Uit de Fourier transformatie volgde dat de grootste pieken in het amplitude spectrum van de SpO2 en de FiO2 in het gebied zitten van respectievelijk ω=0-0.1 rad/s en ω=0-0.05 rad/s.


Het minimum, het maximum en de mediaan van de varianties van de armaxfunctie-coefficiënten zijn respectievelijk 0.00, 5.78 en 0.13.

4. Discussie en conclusies


De hypothese wordt verworpen. Sommige varianties zijn groter dan een 0.5. Hetgeen betekent dat er geen algemene overdrachtsfunctie met voldoende betrouwbaarheid geschat kan worden. Echter wij denken dat een dierexperiment en een klinische studie wel verricht moeten worden, om de volgende redenen.


Ten tijde van onze metingen waren er weinig onstabiele kinderen, waardoor er weinig verande-ringen in de FiO2 optraden. De SpO2 werd ook met een lage frequentie gemeten. Dit zorgt ervoor dat de geschatte overdracht erg onnauwkeurig is.


Verpleegkundigen regelen de FiO2 tijdens onze metingen met een frequentiebereik van 0-0,0012Hz door de hoge werkdruk. De gemiddelde frequentie was 0,0005Hz. Echter de automatische zuurstof-regelaar kan dit frequenter regelen, waardoor het aannemelijk is dat een betere regelaar mogelijk is, waardoor het aantal ROP patiënten gereduceerd wordt, het wenselijke resultaat.
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Een nadeel van een automatische zuurstof-regelaar is dat deze regelaar geen klinische parameters kan waarnemen. Bijvoorbeeld het blauw worden van een kind. Echter toezicht is altijd aanwezig.


De overdrachtsfunctie is afhankelijk van de grote van ruis van de baby + externe storingen en de grote van de ruis van de meter (fig 2). Deze totale ruis heeft een variantie van 10%. Mede hierdoor is het schatten van een algemene overdrachtsfunctie mislukt. Gezien deze storingen niet te onderscheiden zijn bestaat de kans dat de overdracht van de verpleegkundige i.p.v. de baby wordt geschat. Dit kan voorkomen worden door de FiO​2 te veranderen onafhankelijk van de waarde Sp-O2. Alleen is dit om ethische redenen onuitvoerbaar.
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De juridische aspecten zijn hier geen belemmeringen voor het ontwerpen en testen van de automatische zuurstofregelaar, omdat de zuurstof-regeling geen voorbehouden handeling is. De fabrikant kan ook niet wettelijk aansprakelijk gesteld worden bij optreden van problemen, zolang de regelaar maar doet wat hij moet doen. Echter de bewijslast hiervan ligt wel bij de fabrikant.


Het prematuur heeft een eigen regelbereik. Als door storingen de grenzen van dit regelbereik worden overschreden, dan zal om de SpO2 waarde te herstellen extern moeten worden ingegrepen. Sommige storingen kunnen worden voorzien (fig3: wassen, onderzoek en voeding van het prematuur). Een regelontwerp zou hier rekening mee kunnen houden, door in de regelaar mogelijkheden aan te bieden om een overmaat aan FiO2 toe te dienen.

Een ander voordeel van de automatische zuurstofregelaar is dat het op de kosten van man-kracht bespaart. Ook denken wij dat de veiligheid-eisen aan een automatische zuurstofregelaar geen probleem hoeft te zijn bij het ontwerpen.
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   Figuur 2: Model van de heersende regelkring
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Figuur 1: De meetopstelling
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Figuur 3: De gemeten SpO2 en de FiO2 voor een prematuur
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Figuur 4: De geschatte overdracht van prematuren
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