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ES 2441802 T3

DESCRIPCION
Kit para el tratamiento extracorpéreo de un fluido bioldgico de un paciente, y unidad provista de dicho kit

CAMPO TECNICO

La presente invencion se refiere a una unidad para el tratamiento extracorpéreo de un fluido biolégico de un
paciente, tal como, por ejemplo, para el tratamiento de hemodialisis.

ANTECEDENTE DE LA TECNICA

Una maquina para dialisis comprende en general un dispositivo para generar la presién, por ejemplo, una bomba
peristaltica electronicamente controlada, un kit sustituible, es decir, uno que sea desechable y esterilizable, que se
pueda conectar de manera liberable a la bomba por la que fluye la sangre que se va a tratar, un dispositivo para
controlar el flujo en el interior del kit, y una unidad de control electrénico para controlar la bomba y el dispositivo para
controlar el flujo de manera coordinada.

Por medio de una serie de tubos disefiada con este fin, el kit define un circuito de fluido para la sangre y comprende:
un puerto de entrada disefiado para conectarse al circuito arterial del paciente; un filtro para tratar la sangre; y un
puerto de salida para introducir la sangre en el circuito venoso del paciente.

En general, el dispositivo para controlar el flujo comprende un par de pinzas operadas electronicamente que
presionan selectivamente la pared de un tubo del kit para permitir a la sangre circular en una Unica direccion en el
interior del circuito de fluido. En particular, la unidad de control debe estar programada para coordinar el movimiento
de las pinzas con el de la bomba.

Una unidad para dialisis de acuerdo con lo que se ha descrito anteriormente es eficaz pero costosa. Ademas, una
bomba peristaltica que sea dificil de gestionar no se puede utilizar facilmente en determinados departamentos de
hospitales, limitando de esta manera el uso de la tecnologia de filtracion a departamentos especializados, tales
como por ejemplo, salas de didlisis o centros de transfusion. La bomba peristaltica es igualmente un medio que
somete el fluido y el tubo a un marcado estrés mecanico, y el sistema, para funcionar, depende de una fuente de
energia externa que por tanto, no se activa manualmente en caso de necesidad.

El documento US A 4012178 divulga un kit de acuerdo con el preambulo de la reivindicacion 1.

DIVULGACION DE LA INVENCION

El objeto de la presente invencion es proporcionar un kit desechable y sustituible para el tratamiento extracorporeo
de un fluido bioldégico de un paciente y una unidad correspondiente que estd exenta de los inconvenientes
especificados anteriormente.

El objeto de la presente invencion se consigue mediante un kit sustituible desechable de acuerdo con la
Reivindicacion 1.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

Para una mejor descripcion de la presente invencion, dicho kit se describe también ademas con referencia a las
figuras relacionadas, en las que:

- LaFigura 1 es una vista en planta de un kit sustituible desechable de acuerdo con la presente invencion; y
- Las Figuras 2 y 3 son secciones longitudinales de un componente del kit de la Figura 1.

MEJOR MODO DE LLEVAR A CABO LA INVENCION

En la Figura 1, designado en su totalidad como 1, hay un kit para el tratamiento extracorpéreo de la sangre u otro
fluido bioldégico de un paciente que comprende un conjunto actuador 2 disefiado para conectarse a un acceso del
paciente, un conjunto de pantalla y acumulacion 3 para los elementos filtrados, por ejemplo, agua plasmatica, del
tratamiento extracorporeo, y el conjunto de reintroducciéon 4, disefiado para conectarse al sistema venoso del
paciente para introducir la sangre tratada. El kit 1 se asocia a una bomba de movimiento alternativo (no ilustrada),
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conectada al conjunto actuador 2 y a un filtro para el tratamiento extracorpdreo 5 que es atravesado por el flujo de
fluido, por ejemplo, sangre para un tratamiento de dialisis, dirigida por el conjunto actuador 2 al conjunto de
reintroduccion 4, y define un puerto 6 que se puede conectar al conjunto de pantalla y de acumulacion 3.

El filtro 5 y la bomba son independientes del kit 1. Ademas, la bomba puede ser automatica y gobernarse mediante
una unidad de control electronica, o incluso manual. Preferentemente, la bomba es una bomba de movimiento
alternativo y comprende una variacion ciclica de amplitud constante, el valor de la cual puede ser ajustable, del
volumen de una camara de volumen variable. De esta manera, se encuentra que la accidon manual genera un caudal
conocido, una acciéon automatica requiere un control de software sencillo. Preferentemente, la bomba comprende
una jeringa.

El conjunto actuador 2 comprende una rama de admision 7, un conjunto de activacion 8, y una rama de suministro 9.
La rama de admision 7 y la rama de suministro 9 estan en serie con respecto una de la otra, mientras que el
conjunto de activacion 8 se configura entre la rama de admisién 7 y la rama de suministro 9.

En particular, la rama de admision 7 comprende un perforador 10 con la correspondiente caperuza 11 para perforar
el sello de un recipiente de liquido de cebado estéril (no ilustrado), una conexidn ‘luer’ 12 sobre la cual se puede
atornillar el perforador 10, una valvula sin retorno 13 conectada corriente arriba del conjunto actuador 8, un conducto
14 para conectar la conexion 12 a la valvula sin retorno 13, y un conjunto de derivaciéon 15 para permitir el acceso a
la rama de admision 7 después que la ultima se haya conectado al acceso del fluido del paciente.

La rama de suministro 9 comprende una conexidon 16 que se puede conectar al filtro para el tratamiento
extracorpéreo 5, una valvula sin retorno 17 conectada corriente abajo del conjunto actuador 8, un conducto 18 para
conectar la conexién 16 a la valvula sin retorno 17 y un conjunto de derivacion 19 para permitir el acceso a la rama
de suministro 9 después que la ultima se haya conectado al sistema arterial del paciente.

En particular, las valvulas sin retorno 13, 17 estan atravesadas en la practica por el flujo de fluido biolégico y estan
por consiguiente alineadas con los respectivos conductos 14,18. Se configuran ademas con el fin de llevar el flujo en
una unica direccion, es decir, desde la rama de admisién 7 a la rama de suministro 9 (indicada por las flechas) y
para evitar cualquier inversion de la direccion del flujo.

Preferentemente, las valvulas sin retorno 13, 17 (Figuras 2 y 3) comprenden una carcasa externa que tiene un
primer medio cuerpo 20 y un segundo medio cuerpo 21, conectados herméticamente entre si, cada uno de los
cuales comprende una porcidon de encastre tubular 22. El medio cuerpo corriente arriba 20 tiene una pared
acampanada 23 que emerge de la porcion de encastre 22, y el medio cuerpo corriente abajo 21 tiene una pared
sustancialmente plana 24 que emerge de la porcidon de encastre 22. Cada valvula sin retorno 13, 17 comprende
ademas una membrana 25 fabricada de material elastomérico montada flotante en el interior de la carcasa externa.

Ademas, el medio cuerpo corriente abajo 21 define una pluralidad de proyecciones axiales 26, para limitar el
desplazamiento de la membrana 25, en la direccion de avance del flujo. De acuerdo con una realizacion preferida de
la presente invencién, cada proyeccion axial 26 tiene un lado inclinado en la direccién del acampanado del medio
cuerpo 20: por ejemplo, tiene la forma de un trapecio recto y se configura de tal manera que los lados inclinados se
enfrentan al medio cuerpo corriente arriba 20. La estructura constituida de esta manera favorece el paso de posibles
corpusculos con el fin de garantizar la continuidad del funcionamiento de la valvula. La rama actuadora 8
comprende: un elemento fluido de membrana 26 conectado entre las valvulas sin retorno 13, 17; una conexion luer
27, disefiada para conectarse a la bomba; un conducto 28a para conectar el elemento fluido de membrana 26 a la
conexion 27; y una espita 28 para un sensor de presion. Preferentemente, la espita 28 esta alineada con el conducto
28a.

El elemento fluido de membrana 26 comprende un primer medio cuerpo 33 y un segundo medio cuerpo 34, y una
membrana 35 insertada entre los dos medio cuerpos 33, 34. El medio cuerpo 33 esta conectado mediante puertos
respectivos a la rama de admision 7 y a la rama de suministro 9, y el medio cuerpo 34 esta conectado al conducto
28a. La membrana 35 separa el conducto 28a de forma fluida de la rama de admisién 7 y la rama de suministro 9.
La membrana 35 esta fabricada de un material elastomérico y experimenta deformacién con el fin de transferir las
sefiales de la presion que llegan desde la bomba a través del conducto 28a.

El filtro para el tratamiento extracorpéreo 5 es de un tipo conocido y no se va a describir adicionalmente a partir de
ahora en el presente documento.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

ES 2441802 T3

El conjunto de pantalla y de acumulacion 3 esta conectado al filtro 5 para presentar y acumular la cantidad de filtrado
separada de la sangre por el propio filtro.

El conjunto de pantalla y de acumulacién 3 comprende: una conexion ‘luer’ 36 que se puede conectar al puerto 6 del
filtro para el tratamiento extracorpéreo 5; un recipiente graduado y transparente 37; un conducto 38 para conectar la
conexion 36 al recipiente 37; una conexion ‘luer’ 39 para conectar el conducto 38 a una entrada del recipiente 3.7; y
una valvula sin retorno 40 que es preferentemente la misma que las valvulas sin retorno 13, 17, configuradas en
linea a lo largo del conducto 38.

El recipiente graduado comprende ademas un puerto regulado corriente arriba 41 que tiene una valvula sin retorno
42 y un puerto corriente abajo 43, que tiene también una valvula sin retorno 44.

El conjunto de pantalla y de acumulacion 3 comprenden ademas una bolsa 45 conectada a una salida 46 del
recipiente 37 mediante una conexion ‘luer’ 47 y un conducto 48. Preferentemente, el conducto 48 esta conectado de
manera no liberable a la salida 46.

El conjunto de reintroduccion 4 esta conectado a la salida del filiro para el tratamiento extracorpéreo 5 y reintroduce
la sangre tratada en el sistema sanguineo del paciente. El conjunto de reintroducciéon 4 comprende una conexion 49
corriente arriba, una conexion ‘luer’ 50 corriente abajo, y un conducto 51 entre las conexiones 49 y 50. En serie a lo
largo del conducto 51, el conjunto de reintroduccion 4 comprende; una espita externa 52 para permitir la inyeccion
de sustancias; una valvula sin retorno 53 que es la misma que las valvulas sin retorno 13, 17; y un gotero venoso 54
corriente abajo de la espita externa 52 y de la valvula sin retorno 53 y que tiene una pared transparente. El filtro 54
comprende un puerto 55 que tiene una conexion ‘luer’ que se puede conectar, por ejemplo, a una jeringa adecuada
para la aspiracion de cualquier aire que pueda estar presente en el interior del propio gotero venoso.

Se describe el uso del kit 1 en lo sucesivo.

El kit 1 se suministra separado del filtro para el tratamiento extracorpdreo 5 y de la bomba. Se extrae de un envase
estéril y se conecta al filtro para el tratamiento extracorpdreo 5; el puerto 6 del filtro para el tratamiento extracorpéreo
5 se conecta al conjunto de pantalla y de acumulacion 3.

A través del perforador 10 una bolsa que contiene solucidn fisiolégica se conecta de una manera estéril, y se lleva a
cabo una operacion de cebado, durante la cual la rama de admisién 7, la rama de suministro 9, el filiro 5, y el
conjunto de reintroduccion 4 se cargan completamente con la solucion fisioldgica, y se evacua todo el aire.

La operacion de cebado se lleva a cabo manualmente por gravedad por el operario sanitario sin el uso de equipo
especifico. En concreto, el operador coloca la conexidon 12 verticalmente hasta una altura mayor que la de la
conexion 50, y la solucion fisiolégica alcanza por gravedad una bolsa 56 provisionalmente conectada a la conexién
50.

A continuacion, el conducto 28a se llena con solucién fisioldgica, la conexidon 27 se conecta al suministro de una
bomba de movimiento alternativo, y la conexién 12 se conecta al circuito arterial del paciente después que se haya
retirado el perforador 10.

Tras el accionamiento de la bomba, la sefial de pulso de presion se transfiere a lo largo del conducto 28a a través de
la solucion fisiolégica hasta la membrana 35, que experimenta deformacion de una manera alternante. El
movimiento generado de esta manera produce una variacion ciclica del volumen delimitado entre las valvulas sin
retorno 13, 17 de tal manera que, también gracias a los ciclos cierre y apertura de la ultima, se genera un flujo
alternante de tipo parada y avance, es decir, un flujo generado a través de una bomba de movimiento alternativo, el
piston de la cual tiene una posicion central equilibrada, dirigida desde la rama de admision 7 a la rama de suministro
9.

Dicho flujo permite la captacion del fluido y el vaciado de la solucién fisioldgica en la bolsa 56.
Tras la operacion de cebado y activacion de la bomba, el fluido biolégico comienza a fluir en el interior del circuito
formado por el kit 1 y por el filtro para el tratamiento extracorpéreo 5 a la vez que la solucion fisiolégica se acumula

en la bolsa 56.

Cuando el fluido bioldgico esta cerca de la bolsa 56, la bomba se interrumpe momentaneamente, la bolsa 56 llena
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de solucion fisiologica se desconecta del conjunto de reintroduccion 4, y la conexion 50 se conecta al acceso del
paciente.

La bomba se activa de nuevo, y el fluido bioldgico fluye en una unica direccion hacia la conexién 50 ya que, cuando
la membrana 35 experimenta deformacion tras una presion negativa diferencial del conducto 28a con respecto a la
rama de suministro, la valvula sin retorno 13 se abre y la valvula sin retorno 17 se cierra. De acuerdo con esto,
cuando la membrana 35 experimenta deformacion tras una sobrepresién diferencial del conducto 28a con respecto a
la rama de suministro 9, la valvula sin retorno 13 se cierra, mientras que la valvula sin retorno 17 se abre.

La sefal de presion en el interior del conducto 28a puede vigilarse mediante la espita 28. En el caso en el que la
bomba esté gobernada por una unidad de control, también la sefial de presién se procesa por la unidad de control
permitiendo bloquear la bomba en el caso en el que se detecten valores de presién anémalos.

El flujo generado por la deformacion de la membrana 35 conduce a que la sangre atraviese el filtro para el
tratamiento extracorporeo 5 en el que el filtrado, es decir, el material residual procedente del tratamiento se dirige
hacia el conjunto de pantalla y de acumulacion 4.

En particular, el filtrado se recoge en el recipiente 37 que sefiala al operario a través de la escala graduada la
cantidad extraida de manera pasiva, es decir, sin ninguna contribucién de energia o intervencion de un elemento
mecanico movil. El recipiente 37 se llena debido al hecho de que el puerto 43 permite la liberacion del aire.

Cuando se alcanza el nivel maximo, regulado por una valvula de copa no ilustrada e interna con respecto al
recipiente 37, el operario vuelve el recipiente 37 del revés de tal manera que el filtrado fluye al interior de la bolsa 45.
El puerto 41 permite que se vacie el recipiente 37 haciendo que entre aire, y simultaneamente, la valvula sin retorno
44 se cierra para enviar el flujo completo a la bolsa 45.

A la salida del filtro para el tratamiento extracorpdreo 5, la sangre atraviesa el conjunto de reintroduccion 4 para
volver a la circulacién. La valvula sin retorno 53 asegura que el flujo se mantiene en la direccion adecuada también
en el caso de mal funcionamiento de la valvula sin retorno 17.

Las ventajas del kit 1 de acuerdo con la presente invencién se describen en lo sucesivo.

Las valvulas sin retorno 13, 17 configuradas a lo largo de la rama de admisién 7 y de la rama de suministro 9
simplifican el kit y no requieren el uso de pinzas gobernadas por la unidad de control.

A través del recipiente 37 el operario hace una comprobacién visual de la cantidad de material residual producida
por el filtro para el tratamiento extracorpéreo 5 sin el uso de instrumentos de indicacién activos, tales como visores o
balanzas.

La membrana 35 permite el uso de una manera estéril de una bomba de movimiento alternativo, reduciendo de esta
manera de forma considerable los costes de la unidad de didlisis que comprende el kit 1, la bomba y el filtro para el
tratamiento extracorpéreo 5.

La espita 28 que se configura en linea a lo largo del conducto 28a esta en contacto con la solucién fisioldgica y no
con el fluido biolégico. Esto conduce a una medida de la presion con total seguridad para el paciente y el operario ya
que el fluido biolégico permanece aislado.

El kit 1 puede funcionar con una sola bomba y tiene solamente la conexidon 27 para conectarse a la bomba. Ademas,
el operario puede llevar a cabo la operacion de cebado por gravedad sin estar presente una bomba especifica.

Finalmente, es evidente que se pueden hacer modificaciones y variaciones del kit descrito e ilustrado en el presente
documento, sin apartarse por tanto de la esfera de proteccion de la presente invencion.

La bomba se puede activar manualmente y de esta manera es independiente de la energia eléctrica. De esta
manera un paciente o su fluido biolégico se pueden tratar también sin utilizar el equipo tradicional complejo para
didlisis o transfusion. La unidad que comprende una bomba manual, el filtro para el tratamiento extracorporeo 5, y el
kit 1 es facilmente transportable y permanece estéril.

Ademas, el conjunto actuador 2 también sin la membrana 35 y con una jeringa manual conectada entre las valvulas
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sin retorno 13, 17, se puede usar para bombear fluidos bioldgicos también para aplicaciones diferentes de las del
tratamiento de didlisis. El filiro para el tratamiento extracorpéreo 5 puede, por ejemplo, sustituirse por un filtro de
tamiz para retener los trombos. En este caso, el kit no esta equipado con el conjunto de pantalla y de acumulacion 3
y no puede tratar la sangre, pero si otros liquidos bioldgicos del paciente.

Ademas, el kit 1 se puede suministrar en combinacion con el filtro para el tratamiento extracorporeo 5 y separado de
la bomba.

Ademas, el kit 1 puede no estar conectado directamente al paciente. Por ejemplo, la sangre del paciente puede
extraerse mediante otra maquinaria y recogerse para tal fin en un depésito. El kit 1 puede por consiguiente utilizarse
para tratar la sangre recogida en el depdsito.
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REIVINDICACIONES

1. Un kit sustituible desechable para el tratamiento de un fluido bioldgico de un paciente que comprende
una rama de admision (7) disefiada para conectarse a un circuito hematico de un paciente, un conjunto de activacion
(8) disefiado para cooperar con un dispositivo para generar un pulso de presion para controlar un flujo del fluido
biolégico al menos en dicha rama de admision (7), una rama de suministro (9), que se configura corriente abajo de
dicha rama de admision (7) y dicho conjunto de activacion (8), un salida del elemento de conexion (16) conectada de
manera fluidica a dicha rama de suministro (9) y disefiada para conectarse a través de dicho conjunto de activacion
(8) al circuito hematico del paciente, disefiandose dicha rama de suministro (9) para conectarse a un medio de
tratamiento (5) de dicho fluido bioldgico, una primera valvula sin retorno (13) y una segunda valvula sin retorno (17)
configurada en linea, respectivamente, sobre la rama de admision (7) y sobre la rama de suministro (9)
configurandose dicha porcion de activacion (8) entre dicha primera valvula sin retorno (13) y dicha segunda valvula
sin retorno (17), dicho kit caracterizado por comprender un conjunto de reintroduccion (4) que se puede conectar a
una salida de dicho medio de tratamiento (5), comprendiendo dicho conjunto (4) una conexién corriente arriba (49),
una primera conexion ‘luer’ (50) corriente abajo a dicha conexion corriente arriba (49) y un conducto (51) entre dicha
conexion corriente arriba (49) y la primera de las conexiones ‘luer’ (50) donde a lo largo de dicho conducto (51) dicho
conjunto de reintroduccion (4) comprende una tercera valvula sin retorno (53),

comprendiendo dicho kit ademas un conjunto de evacuacion (3) disefiado para conectarse a dicho medio de
tratamiento (5) para evacuar el material residual producido por dicho medio de tratamiento (5), donde dicho conjunto
de evacuacion (3) comprende una segunda conexion ‘luer’ (36) conectable a un puerto (6) de dicho medio de
tratamiento (5), un recipiente graduado y transparente (37) para mostrar la cantidad de residuo producida por dicho
medio de tratamiento (5), un conducto adicional (38) para conectar dicha segunda conexién ‘luer’ (36) a dicho
dispositivo de pantalla (37) y una cuarta valvula sin retorno (40) configurada en linea a lo largo de dicho conducto
adicional (38).

2. El kit de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizado porque dicho dispositivo de pantalla (37)
define un volumen de acumulacion y comprende una escala graduada para la lectura del nivel de carga de dicho
volumen de acumulacion.

3. El kit de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores caracterizado porque dicho
conjunto de evacuacion (3) comprende un elemento de acumulacion (45) conectado de manera fluidica en serie a
dicho dispositivo de pantalla (37) y un puerto de venteo (41) para vaciar el dispositivo de pantalla (37) en dicho
elemento de acumulacion (45).

4. El kit de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque comprende
dicho dispositivo de tratamiento (5) que se puede conectar a dicha rama de suministro (9) y a dicha salida del
elemento de conexion (50) y porque dicho dispositivo de tratamiento (5) se puede conectar a dicho conjunto de
evacuacion (3).

5. El kit de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores caracterizado porque dicho
conjunto de activacion (8) comprende un puerto (27) disefiado para conectarse a dicho dispositivo para generar un
pulso de presién, y un elemento elastico (35) sensible a una sefial de presién configurada para separar dicho puerto
(27) de manera fluidica a partir de dicha rama de admision (7) y dicha rama de suministro (9), permitiéndose el flujo
entre dichas primera y segunda valvulas sin retorno (13, 17).

6. El kit de acuerdo con la reivindicacion 5, caracterizado porque este comprende una espita adicional
(28) para medir la presion configurada en dicho conducto (28a).

7. El kit de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque al
menos una de dichas valvulas sin retorno (13, 17, 40, 53) comprende una carcasa (20, 21) y una membrana (25)
fabricada en material elastomérico configurada de manera flotante en el interior de dicha carcasa.

8. Una unidad para el tratamiento estéril de un fluido biolégico de un paciente, caracterizada porque
comprende un kit de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores y un dispositivo para generar un
pulso de presion que se puede conectar a dicho conjunto de activacion (8).

9. La unidad de acuerdo con la reivindicacion 8, caracterizada porque dicho dispositivo para generar un
pulso de presién es un dispositivo manual.
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10. La unidad de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores caracterizada porque dicha
tercera valvula sin retorno (53) es igual a dichas primera y segunda valvulas sin retorno (13, 17).
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FIG. 1
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FIG. 2
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