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DESCRIPCION
Dispositivo y bolsa de perfusion para el almacenamiento de 6rganos y partes de 6rganos sensibles a la presion

La invencion se refiere a un dispositivo para el almacenamiento de érganos y partes de érganos sensibles a la presion,
que se caracteriza por el almacenamiento de los 6rganos o partes de 6rganos de un modo suspendido para asegurar
gue dichos Organos o partes de Organos estén expuestos a una presidon minima que sea igual desde todas las
direcciones. El dispositivo también puede usarse para el almacenamiento de otros objetos sensibles a la presion, tales
como estructuras (en el campo de la ingenieria de tejidos) o frutos (en el campo de la botanica). Una bolsa de perfusion
se usa para 6rganos y partes de drganos explantados, que posibilita que se realice la perfusién en condiciones
fisiologicas, estériles con cargas de presién minima.

En el campo del transplante de 6rganos a menudo es necesario conservar los érganos del donante durante un largo
periodo de tiempo, durante el cual debe mantenerse la funcionalidad completa del 6rgano. Puede transcurrir un periodo
de varias horas entre el momento en que se retira un érgano del cuerpo del donante de 6rganos y se coloca en el cuerpo
del receptor del 6rgano.

Los organos explantados habitualmente se conservan en condiciones frias, estaticas o, menos frecuentemente, se
prefunden en diversos intervalos de temperatura. En ese caso, los érganos se almacenan de un modo no suspendido y,
en el caso extremo, incluso se almacenan sobre una base rigida. Para érganos parenquimaticos que tienen una pequefa
pare de tejido conectivo y por lo tanto son sensibles a la presién, el almacenamiento durante varias horas como se ha
descrito anteriormente provoca el dafio/destruccién de las secciones organicas inferiores.

Dichos métodos y dispositivos para conservar los 6rganos donantes se describen, inter alia, en el documento DE 43 42
728 Al y el documento DE 44 07 863 C2. De acuerdo con ambos documentos, los 6rganos se colocan sobre la base de
recipientes de almacenamiento. Bajo la influencia de su propio peso, las secciones organicas inferiores tienen un flujo
sanguineo disminuido y estan sometidas a cargas de alta presion, provocando de este modo un dafio irreversible a los
6rganos.

Una alternativa es almacenar los 6rganos en una posicion colgada. El érgano habitualmente se suspende por el vaso
mas fuerte del 6rgano. Aunque se evitan cargas de presion como resultado, los drganos estan expuestos a cargas de
traccion. Ademas, son adecuados para dicho almacenamiento solamente aquellos érganos que tienen vasos que son
suficientemente fuertes para las cargas mecanicas asociadas con el mismo.

Se conocen numerosas soluciones propuestas a partir de la técnica anterior, cuyo objetivo es reducir las cargas de
presion generadas durante el almacenamiento sobre los 6rganos que se prefunden y almacenan en condiciones
estériles.

El documento WO 02/089571 Al, por ejemplo, describe un sistema para el aimacenamiento y transporte de 6rganos,
gue incluye un sistema para suministrar sangre y otros fluidos al 6rgano. Para el almacenamiento, el érgano se coloca en
un recipiente tipo cuba con forma anatémica.

El uso de dicho recipiente con forma anatémica reduce pero no evita completamente la carga de presion aumentada en
las secciones organicas inferiores.

El documento DE 199 28 485 C1 describe un sistema de perfusién para érganos o partes corporales humanas o
animales, en particular, un higado, que comprende dispositivos para suministrar sangre, estando compuesto dicho
sistema de perfusion de una bolsa interior para acomodar el érgano, y que esta localizada en una bolsa exterior llena de
fluido. Las dos bolsas se sujetan a un bastidor de transporte tipo tabla.

Almacenando la bolsa interior en una bolsa exterior llena de fluido, la carga de presién aumentada sobre las secciones
organicas inferiores de hecho se reduce permanentemente ya que la capa de fluido entre las bolsas es muy delgada y la
bolsa exterior es flexible, pero el 6rgano estd muy mal protegido contra la agitacion y los impactos que suceden durante
el transporte, por ejemplo. Ademas, la manipulacién es desfavorable ya que, cuando la bolsa interior se retira, el fluido
de almacenamiento inevitablemente se sale de un modo incontrolado.

Ademas, el documento DE 103 40 488 B4 presenta un aparato para la conservaciéon extracorpérea de 6rganos, que
comprende al menos una camara de perfusion de 6rganos de temperatura controlada en la que el érgano se encaja en
una carcasa protectora impermeable. La carcasa protectora estd completamente rodeada por un fluido de
almacenamiento que se utiliza simultdneamente como perfusado y esta localizada en un recipiente tipo caja.

Debido al almacenamiento suspendido, la caja rigida, y el espesor relativamente grande de la capa de fluido alrededor
de la carcasa protectora, el rgano esté protegido contra las cargas de presion puntiformes y los impactos durante el
transporte, pero la insercién y retirada de los 6rganos es complicada. Cuando se retira el érgano de la carcasa
protectora, el érgano ya no esta estéril. Si la intencion es almacenar el érgano en condiciones estériles, debe retirarse la
carcasa protectora completa. Para conseguir esto, es necesario drenar el fluido de almacenamiento o aceptar el hecho
de que el fluido de almacenamiento se vertera del recipiente de un modo incontrolado.

El problema abordado por la invencion es el de eliminar las desventajas de la técnica anterior. En particular, debe

crearse un dispositivo que asegure, mediante almacenamiento de un modo suspendido, que los 6rganos o partes de
drganos se expongan a una presion minima que sea practicamente igual desde todas las direcciones. Debe ser posible
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insertar y retirar los 6rganos de un modo sencillo y retener las condiciones de almacenamiento estéril. Debe usarse una
bolsa de perfusién para almacenar los érganos y partes de érganos en condiciones fisioldgicas.

Este problema se resuelve de acuerdo con la invencion por los rasgos de caracterizacion de la reivindicacion 1; las
realizaciones ventajosas de la invencion llegaran a ser evidentes a partir de las reivindicaciones 2 a 14.

El dispositivo para el almacenamiento de 6rganos y partes de 6rganos sensibles a la presion estd compuesto por un
recipiente que esta lleno con un medio liquido, tipo gel o pulverizado, y en el que existe un receptaculo en forma de bolsa
o0 tubo hecho de una pelicula impermeable al aire y los liquidos y que sirve para mantener el 6rgano o partes de 6rganos
de un modo suspendido. De acuerdo con la invencién, al menos una abertura en el receptaculo se extiende a través de
una pared del recipiente, y el borde del receptaculo estd conectado a la pared del recipiente de un modo estando al aire
y los fluidos. El recipiente formado de este modo como un sistema cerrado se llena parcialmente con el medio de
almacenamiento de tal modo que el volumen no llenado restante en el recipiente sea mayor del volumen maximo de los
organos/partes de 6rganos a almacenar. La densidad especifica (la gravedad especifica) del medio de almacenamiento
corresponde aproximadamente a la densidad de los 6rganos.

Seleccionando un medio de almacenamiento que tenga aproximadamente la misma densidad que la de los
organos/partes de 6rganos, se asegura que los érganos se almacenen de un modo suspendido, es decir, completamente
rodeados por el medio de almacenamiento. Se evita que los 6rganos/partes de érganos floten, en cuyo caso no estarian
completamente rodeados por el medio de almacenamiento, o podrian incluso hundirse y posiblemente descansar sobre
la parte inferior del recipiente.

Cuando se insertan los érganos/partes de 6rganos, se desplaza una cantidad de medio de almacenamiento igual a su
volumen, reduciendo de este modo el volumen no llenado restante por este volumen. Como el recipiente, incluyendo el
medio de almacenamiento, es un sistema cerrado, el gas localizado en el volumen restante se comprime, aumentando
de este modo la presién gaseosa. El volumen no llenado restante debe seleccionarse, por lo tanto, para que sea mayor
del volumen maximo de los érganos/partes de 6rganos en una cantidad que asegure que la presién gaseosa no llegue a
ser demasiado grande después de insertar los objetos. Ademas, el volumen no llenado restante debe seleccionarse para
gue no sea demasiado grande ya que la cantidad de medio de almacenamiento entonces ya no seria suficiente para
almacenar los 6rganos/partes de 6rganos de un modo suspendido.

El receptaculo para albergar los érganos/partes de érganos esta inicialmente rodeado completamente por el medio de
almacenamiento. Para posibilitar que los organos/partes de érganos se coloquen en el receptaculo sin la aplicacion de
una fuerza dafiina, debe disminuirse el nivel del medio de almacenamiento en la region del receptaculo hasta un nivel
por debajo del receptaculo. Esto puede conseguirse inclinando el recipiente que contiene el fluido de almacenamiento, o
usando un recipiente de compensacion ajustable en altura que se conecta al recipiente mediante un tubo de guia de aire
y un tubo que guia el fluido de almacenamiento.

De forma ventajosa, los 6rganos/partes de érganos primero se envasan de un modo estéril en bolsas que comprenden
lineas de suministro y lineas de descarga apropiadas para la perfusion del 6rgano con sangre y/o perfusado. Las bolsas
pueden colocarse facilmente en el interior de o retirarse del receptaculo tipo bolsa o tipo tubo de los dispositivos de
almacenamiento. Los 6rganos por tanto siempre permanecen en un entorno estéril.

En una realizacion adicional de la invencién, el recipiente incluye un dispositivo de calentamiento/refrigeracién, o el
recipiente se conecta de un modo conocido a un dispositivo externo de calentamiento/refrigeracién mediante lineas que
guian el fluido de almacenamiento, haciendo de este modo posible proporcionar una conservacion normotérmica,
subnormotérmica, o hipotérmica.

Para posibilitar el almacenamiento de 6érganos que deben exponerse a fluctuaciones especificas de presion, por ejemplo,
para estimular los movimientos respiratorios intra-abdominales, se proporciona de acuerdo con la invencion la conexion
de dispositivos al recipiente para generar fluctuaciones de presion, tales como fuentes de aire comprimido controlables o
cilindros de presion.

El recipiente esta compuesto preferiblemente de un material transparente tal como vidrio o plastico, y el receptaculo esta
compuesto de una pelicula transparente. De este modo es posible realizar una inspeccion visual sin retirar los
organos/partes de 6rganos del receptaculo.

Para almacenar los érganos/partes de érganos en condiciones fisiolégicas, se proporciona una bolsa de perfusién para
organos y partes de 6rganos explantados en el receptaculo del dispositivo. De acuerdo con la invencion, se proporciona
al menos un soporte que tiene al menos dos glandulas de cable unidas al mismo en la superficie exterior y/o interior de la
bolsa, usandose dichas glandulas de cable para el pase, ajuste, y fijacion estanca al gas y los fluidos de al menos dos
lineas para la conexién de vasos de los 6rganos/partes de 6rganos.

La abertura de la bolsa de perfusion se cierra usando conexiones no positivas, tales como bandas de fijacion, bandas de
sellado por presion flexibles y, opcionalmente, multiples, o una conexion de adaptacion a perfiles que pueden estar
disefiadas, por ejemplo, en forma de pasadores deslizantes estancos al gas y los fluidos.

El uso de conexiones y cierres a rosca estancos al gas y los fluidos evita que penetren gérmenes en la bolsa de
perfusion desde el exterior. La esterilidad en el interior de la bolsa se asegura incluso si esta localizada en un entorno no
estéril.
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Ademads de su aplicacion en la medicina de transplantes, la bolsa de perfusién también puede usarse ventajosamente en
combinacion con otros dispositivos, tales como para el examen cientifico de las influencias del almacenamiento sobre
6rganos perfundidos.

El dispositivo de acuerdo con la invencion se describe a continuacion en mayor detalle con referencia a tres
realizaciones; que muestran, en una representacion esquematica

Fig. 1: El dispositivo que comprende un receptaculo en forma de bolsa,

Fig. 2. El dispositivo que comprende un receptaculo en forma de tubo, y

Fig. 3: El dispositivo que comprende un recipiente de compensacién adicional.
Ademas, la bolsa de perfusion se representa en mayor detalle en la figura 4.

La Figura 1 muestra un recipiente con forma de caja 1 compuesto de plastico transparente, que se ha llenado con medio
de almacenamiento 2 hasta el nivel de llenado 10. Se ha pasado un receptaculo tipo bolsa 3 compuesto de pelicula
transparente a través de la pared del recipiente 4, y esta conectado a la pared 4 del recipiente 1 de un modo estanco al
aire y los fluidos mediante el borde 5. El borde original 7 entre la base 6 y la pared lateral 8, que esta diametralmente
opuesta a la pared del recipiente 4, tiene una transicién en curvatura.

Para colocar los 6rganos/partes de Organos - que tipicamente se sitlan en condiciones estériles en una bolsa que
permite la perfusion con sangre y/o perfusado - en el receptaculo 3 sin la aplicacién de una fuerza dafiina, primero se
baja el nivel de llenado 10 de medio de almacenamiento 2 en la regién del receptaculo 3 hasta un nivel por debajo del
receptaculo 3. Para conseguir esto, el recipiente 1 se inclina usando un movimiento de rodamiento sobre la curvatura del
recipiente 7 de tal modo que, al final del movimiento, descanse sobre la pared lateral 8 y la abertura 9 del receptaculo 3
esteé por lo tanto mirando hacia arriba.

El nivel de llenado 10 de medio de almacenamiento 2 ahora esta localizado muy por debajo de la abertura 9 del
receptaculo 3, posibilitando de este modo que los 6rganos/partes de érganos localizados en una bolsa de pelicula se
coloquen en el receptaculo 3 faciimente y sin la aplicacion de una fuerza dafiina.

La Figura 2 muestra un recipiente 1, en el caso de que se haya pasado un receptaculo 3 en forma de tubo - mediante las
aberturas 9.1; 9.2 del mismo - a través de dos paredes del recipiente diametralmente opuestas 4.1; 4.2. Los bordes del
tubo 3 estan conectados a las paredes del recipiente 4.1; 4.2 de un modo estanco al aire y los fluidos. Los bordes
originales 7 entre la base 6 y las paredes laterales 8 a través de las cuales no pasa ninguna de las aberturas del
receptaculo 3 asimismo tienen una transicion en curvatura. La bajada del nivel de llenado 10 de medio de
almacenamiento 2 que es necesaria para insertar objetos sensibles a la presion se realiza de un modo similar al descrito
para la realizacion 1, es decir, por rodamiento sobre las curvaturas.

La Figura 3 muestra un recipiente 1 que esta conectado a un recipiente de compensacion ajustable en altura 11 usando
un tubo de guia de aire 12 y un tubo 13 que guia el medio de almacenamiento fluido 2. Los extremos del tubo 12 se
conectan a las partes superiores de los recipientes 1, 11, y, de forma analoga, el tubo 13 se conecta a las partes
inferiores de los recipientes 1, 11. El recipiente de compensacion 11 se conecta a un apoyo lineal 14 que se usa para
ajustar la altura del mismo. El apoyo lineal 14 se une verticalmente al recipiente 1.

Para insertar los 6rganos/partes de érganos, el recipiente de compensaciéon 11 que se extiende a través del apoyo lineal
14 se mueve hacia abajo hasta que se alcanza el tope final del apoyo 14. El fluido de almacenamiento 2 entonces fluye
mediante el tubo 13 al interior del recipiente de compensacion 10, y el aire fluye desde el mismo a través del tubo 12,
bajando de este modo el nivel de fluido 10 en el recipiente 1.

Una vez se han insertado los 6rganos/partes de 6rganos, se eleva el recipiente de compensacion 10, el fluido de
almacenamiento 2 fluye de nuevo al interior del recipiente 1, y sube el nivel de liquido 10, asegurando de este modo que
esté presente en recipiente 1 la cantidad de fluido que sea suficiente para el almacenamiento en un modo suspendido.

Como se muestra en la figura 4, la bolsa de perfusién 15 esta compuesta de plastico transparente y comprende cinco
glandulas de cable 17 que se usan para el paso estanco al gas y los fluidos de las lineas tubo que estan conectadas a
cuatro vasos del 6rgano almacenado, y una linea de drenaje. La bolsa de perfusién 15 se proporciona, por ejemplo, para
el almacenamiento de un higado ya que un higado comprende dos vasos sanguineos afluentes, un vaso sanguineo
efluente, y un conducto biliar, y las secreciones que se recogen en la bolsa de perfusion 15 deben drenarse.

Las conexiones a rosca 17 se montan en un soporte con forma de placa 16. El soporte 16 esta hecho de plastico usando
un proceso de moldeo por inyeccion, y esta soldado a la bolsa 15. Las lineas de tubo se fijan rotando la conexion a rosca
17. La fijacion de las lineas de tubo alivia la tension sobre los vasos del higado. La quinta conexiéon a rosca es mas
pequefia que las otras conexiones a rosca 17 debido al diametro mucho mas pequefio del conducto biliar.

La conexion estanca al gas y los fluidos de la bolsa de perfusion 15 se consigue usando una banda de fijacion 18 que
estd compuesta de dos elementos de banda que se presionan juntos usando resortes anulares.

Para colocar el 6rgano en almacenamiento, las lineas de tubo se conectan a los vasos en un entorno estéril. EI 6rgano
se coloca en la bolsa de perfusiéon 15 en seco, es decir, sin la adicion de fluido. Después, las lineas de tubo se guian a
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través de las conexiones a rosca 17, y se aprietan los tapones roscados de las mismas hasta que las lineas de tubo se
mantienen firmemente y se asegura una conexion estanca al gas y los fluidos. Finalmente, la abertura de la bolsa de
perfusion 15 se cierra usando la banda de fijacion 18.

Como las conexiones a rosca 17 y la banda de fijacion 18 se pueden volver a cerrar, es posible colocar 6rganos mas de
una vez, o retirar muestras de tejido.

Después de la colocacion satisfactoria, la bolsa de perfusién - incluyendo el 6rgano - también puede moverse al interior
de areas no estériles. Aln se asegura un entorno estéril en el interior de la bolsa de perfusiéon. Como requisito previo en
consecuencia, sin embargo, los extremos de las lineas de tubo también deben cerrarse de un modo estanco al aire y los
fluidos, o conectarse a un aparato de perfusion.

Lista de los simbolos de referencia usados

1 Recipiente

2 Medio de almacenamiento

3 Receptaculo

4 Pared del recipiente

5 Borde

6 Base del recipiente

7 Borde del recipiente / curvatura del recipiente
8 Pared lateral

9 Abertura

10 Nivel de liquido / nivel de llenado del medio de almacenamiento
11 Recipiente de compensacion

12 Tubo de guia de aire

13 Tubo de guia de medio de almacenamiento
14 Apoyo lineal

15 Bolsa de perfusion

16 Soporte

17 Conexion a rosca

18 Elemento de cierre, banda de fijacién
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REIVINDICACIONES

1. Un dispositivo para el almacenamiento de érganos y partes de 6rganos sensibles a la presion, que incluye un
recipiente (1) llenado con un medio liquido, tipo gel o pulverizado (2) y en el que hay un receptaculo (3) en forma de una
bolsa o tubo hecho de una pelicula impermeable al aire y los liquidos y que sirve para mantener el 6rgano o partes de
organos de un modo suspendido, caracterizado porque al menos una abertura del receptaculo (3) se extiende a través
de una pared (4) del recipiente (1), y el borde (5) del receptaculo (3) esta conectado a la pared (4) del recipiente (1) de
un modo estanco al aire y los fluidos, donde el recipiente (1) formado de este modo como un sistema cerrado esta
parcialmente llenado con el medio de almacenamiento (2) de tal modo que el volumen no llenado restante en el
recipiente (1) es mayor que el volumen maximo de los organos/partes de 6rganos a almacenar, donde la densidad
especifica del medio de almacenamiento (2) se corresponde aproximadamente a la densidad de los érganos/partes de
6rganos.

2. El dispositivo de acuerdo con la reivindicacién 1, caracterizado porque el recipiente (1) tiene forma de caja,
donde al menos un borde original entre la base (6) y una pared lateral (8) del recipiente (1) tiene una transicion en
curvatura o pendiente (7), posibilitando de este modo que el recipiente se incline sin levantarlo de la base, lo que
posibilita que el nivel de liquido (10) se baje en la region del receptaculo (3).

3. El dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 2, caracterizado porque el receptaculo (3) esta en forma de una
bolsa, y el borde original (7) entre la base (6) y la pared lateral (8) que esta opuesta a la pared del recipiente (4) a través
de la cual pasa la abertura (9) del receptaculo (3) tiene una transicion en curvatura o pendiente.

4. El dispositivo de acuerdo con la reivindicacién 2, caracterizado porque el receptaculo (3) esta en forma de un
tubo, y las aberturas (9.1; 9.2) del mismo se extienden a través de dos paredes del recipiente diametralmente opuestas
(4.1; 4.2), respectivamente, y al menos uno de los bordes originales (7) entre la base (6) y al menos una de las paredes
laterales (8) en la que no esta presente una abertura (9.1; 9.2) tiene una transicién en curvatura o pendiente.

5. El dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizado porque, cuando se usa un medio de
almacenamiento liquido (2), se proporciona un recipiente de compensacion ajustable en altura (11) para regular el nivel
de llenado y se conecta al recipiente (1) mediante un tubo de guia de aire (12) que se conecta a la parte superior de
cada recipiente (1; 11), y mediante un tubo (13) que guia el medio de almacenamiento (2), cuyos extremos se conectan
a la regién inferior de ambos recipientes (1; 11).

6. El dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 5, caracterizado porque el recipiente de compensacion (11) se
conecta a un apoyo lineal (14) que se usa para ajustar la altura del recipiente de compensacion (11) y se monta
verticalmente sobre el recipiente (1).

7. El dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 1 a 6, caracterizado porque hay un dispositivo de
calentamiento/refrigeracion localizado en el recipiente (1).

8. El dispositivo de acuerdo con la reivindicaciéon 1 a 7, caracterizado porque los recipientes (1; 11) son
transparentes, y el receptaculo (3) esta compuesto de pelicula transparente.

9. El dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 1 a 8, caracterizado porque el recipiente (1) se usa junto con un
dispositivo para ajustar la sobrepresion y la subpresiéon.

10. El dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 1 a 9, caracterizado porque el receptaculo (3) puede cerrarse de
un modo estanco a la presion.

11. El dispositivo de acuerdo con la reivindicacién 1 a 10, caracterizado porque el receptéaculo (3) contiene una
bolsa de perfusion que comprende una abertura para la insercion de érganos/partes de 6rganos, y que puede cerrarse
usando al menos un elemento no positivo o de adaptacion a perfiles (18), donde al menos un soporte (16) esta
localizado sobre la superficie exterior y/o superficie interior de la bolsa de perfusion (15), y comprende al menos dos
glandulas de cable (17) unidas a la misma, que se usan para el pase, ajuste, y fijacion estanca al gas y los fluidos de al
menos dos lineas para la conexion de los vasos de los 6rganos/partes de érganos.

12. El dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 11, caracterizado porque el elemento no positivo (18) es una
banda de fijacion.

13. El dispositivo de acuerdo con la reivindicacién 11, caracterizado porque el elemento de adaptacién a perfiles
(18) es un pasador deslizante estanco a fluidos.

14. El dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 11, caracterizado porque el elemento no positivo (18) es una
banda de sellado por presion flexible.
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