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DESCRIPCION
Dispositivo para el tratamiento extracorp6reo de sangre
La invencion se refiere a un dispositivo para el tratamiento de sangre con un circuito extracorpéreo de sangre.

Para eliminar sustancias que se tienen que excretar por la orina y para eliminar liquidos se emplean en caso de la
insuficiencia renal crénica distintos procedimientos para el tratamiento o la depuracién extracorpdrea de la sangre.
Durante la hemodidlisis se depura la sangre del paciente fuera del cuerpo en un dializador. El dializador presenta
una camara para sangre y una camara para liquido de dializado que estdn separadas por una membrana
semipermeable. Durante el tratamiento, la sangre del paciente fluye a través de la camara para sangre. Para depurar
la sangre de forma eficaz de las sustancias que se tienen excretar por la orina se hace fluir de forma continua liquido
de dializado fresco a través de la camara para liquido de dializado.

Mientras que en la hemodialisis (HD) el transporte de las sustancias de peso molecular pequefio a través de la
membrana se determina esencialmente por las diferencias de concentracion (difusién) entre el liquido de dializado y
la sangre, en la hemofiltracion (HF) se eliminan de forma eficaz sustancias disueltas en el agua plasmatica,
particularmente sustancias de mayor peso molecular, a través de una gran corriente de liquido (conveccién) a través
de la membrana del dializador. En una hemofiltracién, el dializador hace de filtro. Una combinacién de los dos
procedimientos es la hemodiafiltracién (HDF).

En la hemo(dia)filtracién, una parte del suero retirado a través de la membrana se sustituye por un liquido de
sustitucion estéril que se suministra aguas arriba del dializador (predilucion) o aguas abajo del dializador
(postdilucion) al circuito extracorpéreo de sangre. Son conocidos dispositivos para la hemo(dia)filtracion en los que el
liquido de dializado se prepara en linea a partir de agua fresca y concentrados y el liquido de sustitucion, en linea a
partir del liquido de dializado.

En los dispositivos de hemo(dia)filtracion conocidos, el liquido de sustitucion se suministra al circuito extracorporeo
de sangre en linea desde el sistema de liquido de dializado de la maquina a través de una conduccién de liquido de
sustitucion. En la predilucién, la conduccion de liquido de sustitucion conduce a un punto de conexion en la
conduccioén de sangre arterial aguas arriba del dializador, mientras que en la postdilucion la conduccion de liquido de
sustituciéon conduce a un punto de conexion en la conduccion de sangre venosa aguas abajo del dializador.

En el tratamiento de sangre en linea con postdilucion, el suero se extrae en el circuito extracorpéreo de sangre a
través del dializador, de tal manera que la sangre se concentra en el dializador. La sangre concentrada se vuelve a
diluir a continuacién mediante la adicion del liquido de sustitucién que fluye aguas abajo del dializador a la
conduccion de sangre venosa. Por ello, entre la salida del dializador y el punto de conexion de la conduccion de
liquido de sustitucion a la conduccion de sangre venosa se forma una columna de liquido de sangre concentrada.
Esta columna de liquido basicamente no representa ningun riesgo para el tratamiento de la sangre.

No obstante, los inventores han reconocido que en determinadas condiciones de funcionamiento del dispositivo de
tratamiento de la sangre existe el peligro de que llegue sangre concentrada con una elevada velocidad a la canula
de la conduccidn de sangre venosa. A este respecto se puede producir una puesta en riesgo del paciente a causa de
una hemodlisis.

Una de las condiciones de funcionamiento del dispositivo de tratamiento de la sangre en la que no se puede excluir
una hemodlisis existe, por ejemplo, cuando se interrumpe el tratamiento de la sangre. En este contexto, por una
interrupcion del tratamiento de la sangre se tiene que entender también una parada del tratamiento durante solo un
tiempo muy corto.

Se requiere una interrupcion del tratamiento de la sangre, por ejemplo, cuando se comprueba el sistema de liquido
de dializado mediante un ensayo convencional de mantenimiento de presién con respecto a faltas de estanqueidad.
Al comienzo del ensayo de mantenimiento de presion se detiene bruscamente la bomba de sustituido, mientras que
todavia fluye liquido de dializado a través del dializador. A continuacion se separa el dializador del sistema de liquido
de dializado.

En los ensayos de mantenimiento de presion conocidos se genera en el sistema de liquido de dializado mediante la
bomba de ultrafiltraciéon una presién negativa. En el caso de que la presion en un determinado intervalo de tiempo no
consiga condiciones de presion predefinidas, se asume que el sistema presenta una fuga. En caso contrario se parte
de la estanqueidad del sistema.

Durante la medicion de la presion en la conduccion de sangre venosa, los inventores han observado picos positivos
con una determinada duracién de periodo en la sefial de presién. Se ha mostrado que esta duracién de periodo se
corresponde exactamente con la duracién de un periodo del ensayo de mantenimiento de presién que se realiza
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ciclicamente. Los inventores han reconocido que este fendmeno se debe a que durante el ensayo de mantenimiento
de presion llega repentinamente sangre concentrada a la conduccién de sangre venosa. Este fendbmeno se ha
podido comprobar también mediante una caida repentina del volumen de sangre relativo, ya que la sangre con el
hematocrito (HKT) mucho mayor fluye a través de la derivacion mediante recirculacion de vuelta al tubo flexible de
sangre arterial. Se ha mostrado que el aumento de HKT en el ensayo de mantenimiento de presion depende del
caudal de sustituto y ultrafiltracion. Un mayor caudal de sustituto/caudal de ultrafiltracion favorece el aumento de
HKT en el ensayo de mantenimiento de presion.

Sin embargo, tampoco se puede excluir una hemdlisis cuando ciertamente no se interrumpe el tratamiento de la
sangre, pero se continta con caudales modificados.

La invencién se basa en el objetivo de indicar un dispositivo para el tratamiento extracorpéreo de la sangre que
permita una interrupcion o continuacién del tratamiento de la sangre con caudales modificados sin poner en riesgo al
paciente por hemdlisis, particularmente durante la comprobacion del sistema de liquido de dializado con respecto a
faltas de estanqueidad mediante un ensayo de mantenimiento de presion.

La solucién de este objetivo se realiza, de acuerdo con la invencion, con las caracteristicas de la reivindicacién 1.
Son objeto de las reivindicaciones dependientes formas de realizacion ventajosas de la invencion.

El dispositivo de acuerdo con la invencién se basa en que para la interrupcion o la continuacion del tratamiento de la
sangre con caudales modificados, la bomba de sustituto no se detiene bruscamente o no cambia repentinamente el
caudal.

En un dispositivo que, no obstante, no es objeto de la invencién, la velocidad de impulso de la bomba de sustituto y
el caudal de ultrafiltracion que se diferencian en el caudal de extraccion neto con el que se tiene que extraer liquido
en total del circuito extracorpéreo, se reducen de valores predefinidos durante intervalos de tiempo predefinidos
antes de que se interrumpa el flujo de liquido de dializado a través del dializador o filtro (hemofiltracién). La
reduccion de la velocidad de impulso de la bomba de sustituto y del caudal de ultrafiltracion se puede realizar, a este
respecto, de forma continua o discontinua en etapas individuales. Preferentemente se reduce la velocidad de
impulso de la bomba de sustituto y el caudal de ultrafiltracion en el mismo intervalo de tiempo. Sin embargo, en la
practica puede ser suficiente que los intervalos de tiempo en los que se reducen la velocidad de impulso de la
bomba de sustituto y el caudal de ultrafiltracion no sean exactamente iguales. La "lenta" reduccion de la velocidad de
impulso de la bomba de sustituto y del caudal de ultrafiltracién conduce a que en la conduccion de sangre venosa no
se pueda formar una columna de liquido exactamente delimitada de sangre concentrada o al menos "se difumine" de
tal manera que ya no pueda representar ninguna puesta en riesgo. Para la interrupcién del tratamiento, la velocidad
de impulso se reduce a cero.

En el dispositivo de acuerdo con la invencion, después de la reduccion del caudal de ultrafiltracion, la bomba de
sustituto se hace funcionar con una velocidad de impulso predefinida todavia durante un intervalo de tiempo
predefinido antes de que se interrumpa el flujo de liquido de dializado a través del dializador o filtro. La longitud del
intervalo de tiempo se corresponde con la longitud de la columna de liquido de sangre concentrada que se forma en
la conduccién de sangre venosa.

Una posible aplicacion del dispositivo de acuerdo con la invencién es, por ejemplo, la transicion de un tratamiento de
hemaodiafiltracion a un tratamiento de hemodialisis. En la hemodiafiltracion, la bomba de sustituto, de liquido de
dializado y de ultrafiltrado funcionan con velocidades de impulso predefinidas.

El dispositivo para el tratamiento extracorpéreo de la sangre de acuerdo con la invencion dispone de un equipo de
control para interrumpir el tratamiento de la sangre, con el que esta automatizado el ajuste de la velocidad de
impulso de la bomba de sustituto y el caudal de ultrafiltracion.

El dispositivo de acuerdo con la invencion se puede aplicar en todos los casos en los que se tiene que interrumpir el
tratamiento de la sangre o se tiene continuar con caudales modificados, entendiéndose por una interrupcion del
tratamiento de la sangre también solo una breve parada del tratamiento. Uno de los casos de aplicacién principales
son los procedimientos conocidos para supervisar el sistema de liquido de dializado con respecto a faltas de
estanqueidad. Estos procedimientos pueden usar los ensayos de mantenimiento de presién convencionales en los
gue se genera una presion negativa en el sistema de liquido de dializado. No obstante, también son posibles todos
los demas procedimientos en los que el dializador o filtro se separa del sistema de liquido de dializado. Por ejemplo,
la integridad del sistema se puede comprobar con el procedimiento o el dispositivo conocido por el documento DE 42
39 937 Al.

A continuacion se explica con mas detalle un ejemplo de realizacion de la invencion con referencia al dibujo, que
muestra en una representacion esquematica muy simplificada los componentes esenciales de un dispositivo de
hemodiafiltracion.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

ES 2441240 T3

El dispositivo de hemodiafiltracién presenta un dializador 1 que esta separado mediante una membrana 2
semipermeable en una camara para sangre 3 y una camara para liquido de dializado 4. La entrada 3a de la camara
para sangre esta unida con un extremo de la conduccion de sangre arterial 5 en la que esta conectada una bomba
de sangre 6, mientras que la salida 3b de la camara para sangre esta unida con un extremo de la conduccién de
sangre venosa 7, en la que esta conectada una camara de goteo 8. En los otros extremos de la conduccion de
sangre arterial y venosa 5, 7 se encuentran las canulas arteriales y venosas no representadas para la conexion al
paciente. Esta parte del sistema de liquido representa el circuito extracorpéreo de sangre | del dispositivo de dialisis.

El sistema de liquido de dialisis Il del dispositivo de hemodiafiltracién comprende un equipo 9 para facilitar liquido de
dializado fresco. Esta unido a través de una primera seccion 10a de una conduccion de suministro de liquido de
dializado 10 con la entrada de la primera mitad de la camara 11a de un equipo de balance 11. La segunda seccion
10b de la conduccion de suministro de liquido de dializado 10 une la salida de la primera mitad de camara de
balance 11a con la entrada 4a de la camara para liquido de dializado 4. La salida 4b de la camara para liquido de
dializado 4 esta unida a través de la primera seccion 12a de una conducciéon de evacuacion de liquido de dializado
12 con la entrada de la segunda mitad de camara de balance 11b del equipo de balance 11. En la primera seccion
12a de la conduccion de evacuacion de liquido de dializado 12 esta conectada una bomba de liquido de dializado
13. La salida de la segunda mitad de camara de balance 11b esta unida a través de la segunda seccién 12b de la
conduccién de evacuacion de liquido de dializado 12 con una descarga 14. Aguas arriba de la bomba de liquido de
dializado 13 se ramifica de la conduccion de evacuacién de liquido de dializado 12 una conduccion de ultrafiltrado 15
que lleva también a la descarga 14. En la conduccion de ultrafiltrado 15 esta conectada una bomba de ultrafiltracion
16.

En la figura estan representadas, para la mejor claridad, solo las dos mitades de camara de la primera camara de
balance. El equipo de balance presenta, sin embargo, también una segunda camara de balance que esta conectada
en paralelo con respecto a la primera camara. Ademas, el equipo de balance presenta también valvulas no
representadas para controlar el flujo de liquido de dializado. Tales sistemas de balance estan descritos, por ejemplo,
en el documento DE 28 38 414 Al o DE 197 08 391 C1.

A través de la camara para sangre 3 fluye sangre del paciente y a través de la caAmara para liquido de dializado 4 del
dializador 1, liquido de dializado. Ya que el equipo de balance 11 esta conectado en el camino del liquido de
dializado, puede afluir solo tanto liquido de dializado a través de la conduccion de suministro de liquido de dializado
10 como puede fluir de salida liquido de dializado a través de la conduccién de evacuacién de liquido de dializado
12. Con la bomba de ultrafiltracion 16 se puede extraer liquido del circuito extracorpéreo de sangre | a través del
dializador 1.

Ademas, el dispositivo de hemodiafiltracion dispone de una fuente de sustituto 17 de la que lleva una conduccién de
sustituto 18, en la que esta conectada una bomba de sustituto 19, a la camara de goteo 8 venosa. Con la bomba de
sustituto 19 se puede suministrar al circuito extracorpdreo de sangre | una cantidad predefinida de liquido de
sustitucion desde la fuente de sustituto 17, mientras que se retira liquido al circuito de sangre a través del dializador
1.

El dispositivo de hemodiafiltracion comprende una unidad central de control y regulacion 20 que esta unida a través
de lineas de control 21 a 25 con la bomba de sangre 6, la bomba de liquido de dializado 13, la bomba de
ultrafiltracién 16, el equipo de balance 11 y la bomba de sustituto 19. La unidad de control y célculo 20 envia las
ordenes de control a los componentes individuales y recibe de los componentes datos acerca de los estados del
funcionamiento de los componentes, por ejemplo, las velocidades de impulso de las bombas, los ciclos de camara
de balance, etc.

Para comprobar el sistema de liquido de dializado Il con respecto a faltas de estanqueidad, el dispositivo de
hemaodiafiltracion presenta un equipo 26 que esta unido a través de una linea de datos 27 con la unidad central de
control y regulacion 20. En la conduccién de suministro de liquido de dializado 10 esta conectada aguas abajo del
equipo de balance 11 una primera valvula de bloqueo 27 y en la conduccién de evacuacién de liquido de dializado
12 aguas arriba del equipo de balance 11, una segunda valvula de blogueo 28. Aguas arriba de la primera valvula de
bloqueo 27, de la conduccién de suministro 10 parte una conduccion de derivacion 29 que conduce aguas abajo de
la segunda valvula de bloqueo 28 a la conduccién de evacuacién 12. En la conduccién de derivacion 29 esta
conectada una tercera valvula de bloqueo 30. Las vélvulas de bloqueo 27, 28, 30 son valvulas que se pueden activar
de forma electromagnética, que estan unidas a través de lineas de control 31, 32, 33 con el equipo 26 para
comprobar el sistema de liquido. Ademas esta previsto un sensor de presién 34 que mide la presion en la
conduccion de suministro de liquido de dializado 10 aguas arriba de la primera valvula de blogueo 27. Este sensor
de presion 34 esta unido a través de una linea de datos 35 también con el equipo 26.

La comprobacion del sistema de liquido de dializado Il con respecto a faltas de estanqueidad se realiza después de
una interrupcion del tratamiento de dialisis del siguiente modo. El equipo 26 cierra las valvulas de bloqueo 27, 28 y
abre la valvula de bloqueo 30 para la duracion del intervalo de examen T,, de tal manera que la camara para liquido
de dializado 4 esta separada del sistema de liquido de dialisis Il. Durante el intervalo de examen T, el equipo 26
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supervisa la presion de funcionamiento en el sistema de liquido de dializado con el sensor 34 y compara la presion
de funcionamiento con un valor limite predefinido. La presién aumenta en primer lugar durante el intervalo de
examen, se equilibra y en el caso de un sistema intacto permanece estable. Por el contrario, en el caso de una fuga
cae por debajo del valor limite predefinido. Esta caida de presion es un claro indicador de que el sistema de control
de UF ya no es integro. Cuando, por tanto, la presion de funcionamiento cae por debajo del valor limite predefinido,
el equipo 26 genera una sefial de alarma aculstica y/u dptica. Este ensayo de mantenimiento de presion para
comprobar una fuga esta descrito detalladamente en el documento DE-A-42 39 937, al que se hace referencia de
forma expresa.

Un equipo de control 20 que es parte de la unidad central de control y regulaciéon 20 asume antes del ensayo de
mantenimiento de presion la interrupcién del tratamiento de la sangre. Durante el tratamiento de la sangre, la bomba
de sustituto 19 y la bomba de ultrafiltracion 16 impulsa liquido de dializado o liquido de sustituciéon con una velocidad
de impulso predefinida.

En una forma de realizaciéon que, no obstante, no es objeto de la invencion, el equipo de control a lo largo de un
intervalo de tiempo T predefinido reduce lentamente las velocidades de impulso de ambas bombas a cero.

Solo con detencion de las bombas, el equipo de control 20 activa el equipo 26 para la comprobacion del sistema de
liquido de dialisis Il que separa el dializador del sistema de liquido de didlisis y que lleva a cabo el ensayo de
mantenimiento de presion.

Ya que la bomba de sustituto y ultrafiltracién 16, 25 no se detienen bruscamente, en la seccion de conduccién de la
conduccién de sangre venosa 7 entre la salida 3 de la camara para sangre 3 y la camara de goteo 8 no se puede
formar una columna de liquido de sangre concentrada claramente delimitada. Por tanto, tampoco existe la puesta en
riesgo del paciente por una hemdlisis.

La duracién de tiempo T predefinida en la que se reducen las velocidades de impulso en la practica se encuentra,
preferentemente, entre 20 y 30 segundos. La duracién de tiempo deberia ser mayor de 10, preferentemente 20
segundos. Depende del caudal de sangre y el volumen de carga del dializador asi como de la seccién de conduccion
de tubo flexible venosa. En la practica, no obstante, es suficiente que esté predefinido un determinado intervalo de
tiempo para todos los caudales ajustables. La duracion de tiempo puede calcularse dependiendo de la relacion
caudal de sustitucién/caudal de sangre, siendo la dependencia preferentemente lineal.

En el dispositivo de acuerdo con la invencion, el equipo de control trabaja del siguiente modo. En primer lugar, el
equipo de control reduce el caudal de ultrafiltracion a cero al desconectarse la bomba de ultrafiltracién 16. Después
de la desconexion de la bomba de ultrafiltracion 16 se hace funcionar la bomba de sustituto 19 todavia con la
velocidad de impulso ajustada previamente durante un intervalo de tiempo T predefinido, de tal manera que la
columna de liquido que se forma en la conduccion de sangre venosa 7 de sangre concentrada se diluye con el
liquido de sustitucidon que todavia esta afluyendo. Por ello se asegura que ya no llegue sangre concentrada a la
canula venosa. Sélo después de la detencién de la bomba de sustituto se activa el equipo 26 para la separacion del
dializador y para llevar a cabo el ensayo de mantenimiento de presion.

La duracién de tiempo T predefinida en la que todavia se hace funcionar la bomba de sustituto 19 después de
desconectar la bomba de ultrafiltracion 16 depende, de nuevo, del volumen de carga del dializador 4 y de la
conduccion de sangre venosa 7 asi como el flujo de sangre. La duracion de tiempo deberia ser mayor de 10,
preferentemente 20 segundos. En la préactica, el intervalo de tiempo se encuentra, preferentemente, entre 20 y 30
segundos.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo para el tratamiento extracorp6reo de sangre con un circuito extracorpéreo de sangre (I) que incluye
una primera camara (3) de un dializador (1) o filtro dividido mediante una membrana semipermeable (2) en una
primera camara y una segunda camara (4) y un sistema de liquido (I) que incluye la segunda camara del dializador
o filtro, retirandose liquido del circuito de sangre a través del dializador o filtro con un caudal de ultrafiltracion
predefinido y suministrandose liquido de sustitucion al circuito de sangre aguas arriba o aguas abajo del dializador o
filtro con una bomba de sustituto (19), caracterizado porque para interrumpir el tratamiento de la sangre esta
previsto un equipo de control (20) que esta configurado de tal manera que después de reducir el caudal de
ultrafiltracion a un valor predefinido se hace funcionar la bomba de sustituto (19) con una velocidad de impulso
predefinida durante un intervalo de tiempo T predefinido.

2. Dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizado por que se reduce el caudal de ultrafiltracién a cero.

3. Dispositivo de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 2, caracterizado por que el dispositivo de tratamiento
de sangre presenta una conduccién de suministro de liquido de dializado (10) para suministrar liquido de dializado a
la camara para liquido de dializado (4) y una conduccién de evacuacion de liquido de dializado (12) para evacuar
liquido de dializado de la cadmara para liquido de dializado del dializador (1).

4. Dispositivo de acuerdo con la reivindicacidon 3, caracterizado por que esta previsto un equipo (26) para
comprobar el sistema de liquido de dializado (ll) con respecto a faltas de estanqueidad mediante un ensayo de
mantenimiento de presion en el sistema de liquido que para la separacion del dializador del sistema de liquido de
dializado (ll) presenta una primera valvula de bloqueo (27) en la conduccién de suministro de liquido de dializado
(10) y una segunda valvula de bloqueo (28) en la conduccién de evacuacién de liquido de dializado (12), estando
configurado el equipo de control (20) de tal manera que después de la interrupcion del tratamiento de la sangre se
puede activar el equipo (26) para comprobar el sistema de liquido con respecto a faltas de estanqueidad.

5. Dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 4, caracterizado por que una conduccion de derivacion (29) se
ramifica aguas arriba de la primera valvula de bloqueo (27) de la conduccién de suministro de liquido de dializado
(10) y lleva a la conducciéon de evacuacion de liquido de dializado (12) aguas abajo de la segunda valvula de
bloqueo (28), estando dispuesta en la conduccién de derivacidon una tercera valvula de bloqueo (30) que se puede
activar por el equipo (26) para la comprobacion del sistema de liquido de dializado (l1).
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