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Descripcion
Un método y un sistema para la prolongacion de la viabilidad de un 6érgano de un donante
Campo y antecedentes de la invencion

La invencion se refiere a un método y a un sistema para la prolongacién post-mortem de la viabilidad de un 6rgano en el
cuerpo del donante.

En algunos donantes de érganos, los que se conocen como donantes a corazon parado (NHBD), se produce un paro
cardiaco antes de que los 6rganos se puedan recuperar. En otros donantes, los que se conocen como donantes en Muerte
Encefélica o a Coraz6n Batiente (BD o HB), el sistema circulatorio se mantiene en funcionamiento después de la muerte del
paciente. Después de que el sistema circulatorio deja de funcionar, los érganos careceran de oxigeno. Por otra parte, en el
momento de la muerte, los 6rganos se encuentran a temperatura corporal y por lo tanto en un alto estado metabdlico con la
alta demanda de oxigeno y nutrientes asociada. La falta de oxigeno en los érganos todavia célidos resulta en dafio tisular.
El dafio tisular debe evitarse, ya que tiene un efecto negativo sobre la viabilidad de érganos después de un trasplante. La
reduccion del tiempo de la isquemia célida en donantes de érganos reduciria el dafio tisular y resultaria en el mantenimiento
de un nivel dado de viabilidad durante un periodo de tiempo mas largo.

En consecuencia, el tiempo es critico para la donacién de 6rganos. Después del fallecimiento de un donante potencial,
generalmente la aprobacion para la donacion de 6rganos necesita comprobarse, antes de que puedan llevarse a cabo las
etapas para la extraccion de érganos. La practica habitual es lavar los érganos para eliminar la mayor parte de la sangre de
los 6rganos y enfriar los 6érganos con el fin de prolongar la viabilidad. Después del lavado, los drganos se perfunden con un
fluido de preservacion para contrarrestar un dafio tisular adicional durante el transporte a los destinatarios.

La muerte clinica se determina por la muerte encefdlica o paro cardiaco. En caso de muerte por paro cardiaco,
generalmente se permite legalmente iniciar el lavado de los 6rganos, adecuados para la donacién después de un periodo de
5 minutos de lo que se conoce como "sin contacto”. Ademas después de ese periodo, en muchos casos, la explantacion
inmediata de 6rganos es problemética o imposible, por ejemplo debido a que podria dar lugar a una perturbacion
inaceptable para quienes lloran a sus familiares.

Un método que se conoce para prolongar la viabilidad de érganos abdominales de donantes antes de la explantacion es en
la perfusion in situ (ISP). Antes de que los érganos se extraigan, se inserta un catéter que porta balones inflables para
extender a través de la arteria femoral en la aorta abdominal. Una vez en su lugar, y después de inflar los balones, el balén
inferior corta el extremo inferior de la aorta y el balén superior corta la aorta al nivel del diafragma. Las extremidades
inferiores y superiores, el torso y la cabeza se excluyen por lo tanto de la perfusion. Durante la perfusién, un perfusato fluye
fuera del catéter entre los dos balones inflados, y se obliga a fluir en la region abdominal, lo que provoca que los 6érganos se
laven. El perfusato lava la sangre de los 6rganos para prevenir la coagulacion y enfriar los 6rganos, lo que reduce las
necesidades metabdlicas. In situ preservation of kidneys from non-heart-beating donors - a proposal for a standardized
protocol; Booster y otros; Transplantation, Vol. 56, Nr. 3, pp. 613-617; 1993 y The effect of inadequate in situ perfusion in the
non heart-beating donor; Gok y otros; Transplant International, Vol. 18, Nim. 10, pp. 1142-1146, 2005 describen el lavado
de los drganos y el enfriamiento para reducir las demandas metabdlicas.

Otro método que se conoce de prolongar la viabilidad de los 6rganos abdominales antes de la explantacion del cuerpo del
donante es la oxigenacion por membrana extracorpérea (ECMO). Se colocan canulas arteriales y venosas tras el
consentimiento para donar, pero antes de la retirada del soporte. La circulacion de la sangre se inicia inmediatamente
después de la declaracion de fallecimiento. La sangre que circula a través de las canulas se enfria y se oxigena antes de
que fluya de regreso en el cuerpo. La circulacién se mantiene hasta que los 6rganos se extraen del cuerpo del donante. Una
bomba de sangre controla la circulacion.

El mantenimiento de un érgano vivo en un donante que no es a corazon batiente mediante el mantenimiento de la
recirculacion de un medio de transporte de oxigeno tal como la sangre o un reemplazo de la sangre a través del érgano se
describe en la solicitud de patente alemana 43 24 637 Al.

Aunque una ventaja de la oxigenacién por membrana extracorpdrea es, que el oxigeno se suministra a los 6rganos, la
viscosidad de la sangre fria dificulta la oxigenacion y el posterior lavado de los 6rganos forma una etapa adicional que
complica el procedimiento y prolonga el tiempo entre la muerte del donante y la implantacién del 6rgano que se dona.
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Emergency Donor Heart Protection: Application of the Port Access Catheter Technique Using A Pig Heart Transplantation
Model 1; Scheule y otros; Transplantation Vol. 77, 1166-1171, No. 8, 2004 describe un experimento que se realizdé en
animales en los que se recoge un perfusato, se enfria y se recircula. La Patente de los Estados Unidos 5 505 701 describe
la perfusién de rifiones con un fluido de perfusion renal para enfriar los riflones. Si la presion del fluido de perfusién aumenta
de manera atribuible al volumen del fluido que se administra, puede practicarse una exanguinacion a través de un catéter
venoso central. Una bomba de exanguinacion prevista para tal propdsito se equipara con un sensor de hemoglobina de
manera que cuando el fluido exanguinado carezca de tal sustancia, el circuito que contiene exclusivamente fluido para la
perfusion renal se cerrara.

Resumen de la invencion

Es un objetivo de la presente invencién el mejorar la viabilidad de los 6rganos de donantes y en particular contrarrestar, o al
menos reducir el riesgo de trauma isquémico calido.

De acuerdo con la invencion, este objetivo se consigue mediante la proporcion de un método de acuerdo con la
reivindicacién 1. La invencion puede ademas plasmarse en un sistema de acuerdo con la reivindicacion 12.

Debido a que después del lavado in-situ y del enfriamiento del 6rgano en el cuerpo del donante, el oxigeno se suministra
mediante la recirculacion de un liquido de conservacién de y/o de lavado de drganos in-situ de la misma manera, la
oxigenacion de los 6rganos se puede iniciar inmediatamente después del lavado con independencia de las circunstancias y
de la disponibilidad de capacidad quirirgica para la explantacién del 6rgano. En consecuencia, los dafios que se deben al
recalentamiento del érgano (y a un aumento que se asocia en el consumo de oxigeno) en el cuerpo del donante que
generalmente permanece caliente, después de que el érgano se enfrié por el lavado con un liquido frio, se contrarrestan con
eficacia.

En comparacién con la oxigenacion por la recirculacion de sangre, se evita la necesidad de lavado después de extraer los
organos del donante y la consiguiente pérdida de tiempo. Cuando se extraen los 6rganos fuera del donante, los 6rganos
estan inmediatamente listos para el transporte o la implantacion.

Las elaboraciones particulares y modalidades de la invencién se exponen en las reivindicaciones dependientes.
Las caracteristicas adicionales, efectos y detalles de la invencién aparecen en la descripcion detallada y las figuras.
Breve descripcion de las figuras

La Fig. 1 es una representacion esquematica de una porcion de un cuerpo de donante y de un ejemplo de un sistema de
acuerdo con la invencién que se conecta operativamente al cuerpo del donante;

La Fig. 2 es una representacion esquematica de una porcion de enfriamiento del sistema de acuerdo con la
reivindicacion 1;

La Fig. 3 es una vista superior en planta esquematica de un vehiculo de transporte de érganos que contiene una bomba
del sistema de acuerdo con la invencién; y

La Fig. 4 es una representacion esquematica de una porcion de un cuerpo de donante y de un ejemplo de un sistema de
acuerdo con la invencién que se conecta operativamente al cuerpo del donante.

Descripcion detallada

En la Fig. 1, una aorta 1 se ramifica en las arterias iliaca y femoral 3, 4. Las venas femoral e iliacas 5, 6 se unen en una
vena cava 2. Los 6rganos abdominales del donante se comunican con la aorta a través de las arterias y se comunican con
la vena cava a través de las venas. En aras de la simplicidad, de los 6rganos abdominales, solamente se muestran los
rifiones 7, 8. Ademas, las arterias renales 10, 12, otras arterias 9, 11 que conducen a otros 6rganos, a los cuales el
trasplante puede destinarse de igual manera, y las venas renales 13, 14 se muestran como un ejemplo ilustrativo de
porciones de un cuerpo del donante con las que un sistema de acuerdo con la invencién puede interactuar. Aunque el
método y el sistema de acuerdo con la invencion se ilustran mediante un ejemplo en el que sélo se muestra la preservacion
de los rifiones, la invencion ademas se puede aplicar para la preservacion de otros érganos, como el higado o los pulmones.

De aqui en adelante, se discute primero el ejemplo de una aplicacién de la invenciéon que se ilustra en la Fig. 1. La
preservacion de los pulmones se describe méas adelante con referencia a la Fig. 4.
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Una porcién del extremo distal 16 de un catéter de flujo de retorno 15 de un ejemplo del sistema se inserté en la vena cava 2
a través de la vena femoral 5. Un conducto de drenaje 17 se bifurca desde el catéter de flujo de retorno 15 y conduce a un
receptaculo de recoleccion de drenaje 18. Una porcion del extremo distal 20 de un catéter de suministro de solucién 19 se
insertd en la aorta 1 a través de la arteria iliaca 3. Una primera barrera 21 cierra la aorta 1 y el catéter de suministro de
solucion 19 se extiende a través de un pasaje en la primera barrera 21. La primera barrera puede ademés colocarse de tal
manera que las arterias iliacas estén cerradas. Una segunda barrera 22 cierra la aorta 1 en una posicion separada de la
primera barrera 21.

Los catéteres 15, 19 del sistema de acuerdo con el presente ejemplo son catéteres de doble bal6n de triple lumen (DBTL-
catéter) que contienen tres limenes. Un lumen grande relativo, a través del cual fluye la solucién, y dos limenes mas
pequefios, cada uno de ellos conduce a un balén. Las barreras 21, 22 y las barreras similares 40, 41 del catéter de retorno
15 son balones inflables por un fluido a presién, que fluye a través de los limenes pequefios a los balones.

Aunque, de acuerdo con el presente ejemplo, las barreras se montan en los catéteres a través de las cuales la solucion se
suministra y fluye de regreso, es ademas posible proporcionar que una, algunas o todas las barreras, que pueden ademas
estar en una forma distinta de la de un balén, no se monten en los catéteres y se apliquen de otra manera, tal como por
medio de uno o mas catéteres separados que se retrae antes de que los catéteres de suministro y de retorno se inserten.

Un conducto de suministro de solucion de lavado 23 se conecta a un receptaculo de soluciéon de perfusion y se comunica
con el catéter de suministro de soluciéon 19 a través de una valvula 25 y un conducto 26 que se extiende a través de una
bomba 27, un filtro 28, un intercambiador de calor 29 y un oxigenador 30.

La bomba 27 se comunica con el catéter de suministro de solucién 19 y, accionando la valvula 25, puede provocarse que se
comunique alternativamente con el conducto de suministro de la solucién de lavado 23 o con el catéter de retorno 15, para
el bombeo de solucién de perfusion ya sea del conducto de suministro de solucién de lavado 23 o del catéter de retorno 15
para el catéter de suministro de solucion 19.

Para prolongar la viabilidad de los 6rganos 7, 8 después de confirmarse la muerte del donante, la bomba 27 se pone en
marcha con la valvula 25 en una posicion que se indica por lineas de puntos de manera tal que un flujo de una solucién de
lavado de 6rganos se bombea desde fuera del cuerpo hacia la aorta 1 por medio de aberturas de salida 31 en el catéter 19
entre la primera barrera 21 y la segunda barrera 22. La primera barrera 21 cierra la aorta 1 en el lado de las arterias 9-12
alejado del corazén y la segunda barrera 22 cierra la aorta 1 en el lado del corazén de las arterias 9-12. Las flechas 32, 33
indican la direccion del flujo al cuerpo del donante.

Un flujo de retorno en una direccion que se indica por la flecha 34 se constituye inicialmente por sangre que se desplaza
fuera del cuerpo del donante por la solucion de lavado que se bombea en el cuerpo del donante. A medida que avanza el
lavado, una proporcion creciente del flujo de retorno se constituye por cantidades de la solucién de lavado de la vena cava 2
al exterior del cuerpo.

Durante el lavado, el flujo de la vena cava 2, incluida la sangre que se lava de los 6rganos 14 se descarga a través del
conducto de drenaje 17 al receptaculo de drenaje 18.

Subsecuentemente, la valvula 25 se acciona para iniciar una fase de recirculacion durante la cual la solucidon que retorna de
la vena cava 2 se conduce a la bomba 27, se oxigena en el oxigenador y se recircula desde fuera el cuerpo hacia dentro de
la aorta 1 entre las barreras 21, 22.

El lavado inicial de los 6rganos de donantes proporciona un equilibrio rapido y una refrigeracion eficaz con la solucion de
preservacion. Subsecuentemente, la viabilidad del 6rgano antes de la recuperacion del érgano se apoya mas aun porque la
recirculacion mantiene los drganos a una temperatura adecuada o incluso proporciona un enfriamiento adicional a la
temperatura adecuada y se suministra oxigeno a los érganos. Cuando se extraen los érganos, los drganos estan listos para
la conservacion ex-vivo, de manera que se gana un tiempo valioso y la necesidad de la manipulacién de érganos después
de la explantacion se reduce. Ademas, aunque algunas de las soluciones de preservacion en condiciones de enfriamiento
tienen una viscosidad mayor que la sangre humana a temperatura corporal, la viscosidad de las soluciones de conservaciéon
a temperaturas de preservacion de 6rganos de 0-4 °C es invariablemente mas baja que la viscosidad de la sangre a dichas
temperaturas, de manera que se puede lograr una mejor perfusién de los 6rganos que con la sangre enfriada. Ademas, al
proporcionar oxigeno mediante la utilizacion de una solucion distinta de la sangre, se evita el riesgo de coagulacién de las
células rojas de la sangre durante el bombeo.
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Los catéteres a través de los cuales el perfusato se introduce en el cuerpo pueden ademas ser de un disefio adecuado para
insertarse a través de las arterias carotidas o subclavias en lugar de a través de las arterias femorales. La primera barrera
(proximal) después cierra la aorta en el lado del corazén de las arterias y la segunda barrera (distal) cierra después la aorta
en el lado de las arterias alejado del corazon o cierra las arterias iliacas. Sin embargo, esto generalmente provoca que la
presencia de los equipos de preservacion de 6rganos sea mas visible, lo que puede incrementar la angustia de la familia del
donante que fallecio.

El flujo de la solucion que se introduce desde fuera del cuerpo en la aorta 1 puede ser un flujo pulsatil o no pulsétil. Para
generar un flujo pulsétil, la bomba 27 puede disponerse para conducir un flujo de liquido de forma intermitente para generar
un flujo pulsatil.

La bomba 27 puede por ejemplo ser una bomba centrifuga que es capaz de generar un flujo continuo asi como también un
flujo pulsétil, dependiendo de cémo se controle su motor, o una bomba de membrana que genere un flujo pulsatil. El
régimen de flujo a través del sistema se encuentra preferentemente en un intervalo de hasta 4 I/min si todos los érganos
abdominales son para lavarse y conservarse, o de hasta 500 ml/min si sélo los riflones son para lavarse y conservarse, a
una caida de presion sobre los 6rganos de hasta 120 mmHg. En consecuencia, en el presente ejemplo, la bomba 27 es
preferentemente capaz de mantener un régimen de flujo a través del sistema de hasta 4 I/min a través de todos los érganos
abdominales simultdneamente, o de hasta 500 ml/min para una bomba que se utilice para lavar y preservar sélo los rifiones,
en ambos casos, la bomba es preferentemente capaz de mantener una caida de presién sobre los érganos de hasta 120
mmHg.

Aunque el suministro de oxigeno durante la recirculacion por si solo puede ser suficiente, el enfriamiento del 6rgano retarda
el metabolismo del 6rgano y en consecuencia la necesidad de oxigeno, lo que ayuda més aun a evitar la isquemia caliente.
La refrigeracion durante la recirculacion se consigue preferentemente por enfriamiento de la solucién que regresa de la vena
cava 2 antes de la recirculacién en la aorta 1. Durante la recirculacion, la solucién se enfria a medida que pasa a través del
intercambiador de calor 29.

En dependencia de las circunstancias regimenes de flujo mas bajos que los que se mencionaron anteriormente pueden
preferirse. Para reducir el riesgo de dafio a los 6rganos, el régimen de flujo a través de los 6rganos se provoca o permite
preferentemente que disminuya a medida que el érgano se enfria, teniendo en cuenta la rigidez que se debe a las
condiciones de hipotermia y a la disminucion del consumo de oxigeno cuando la temperatura disminuye.

El intercambiador de calor 29 se coloca corriente arriba del oxigenador 30. Esto es ventajoso, ya que la solubilidad del
oxigeno del agua fria es mayor que la del agua célida.

Como se muestra en la Fig. 2, el intercambiador de calor 29 incluye un conducto 35 para que la solucién se enfrie en
contacto de intercambio de calor con una unidad de refrigeracion 36. El conducto 35 es desconectable de la unidad de
refrigeracion, de manera que el conducto puede esterilizarse o desecharse después de utilizarse mientras que la unidad de
refrigeraciéon 36 se puede volver a utilizar sin ningln tratamiento particular. La unidad de refrigeracion 36 incluye una bomba
de calor 37, un circuito refrigerante 38 y un intercambiador de calor 39 que se conecta a la bomba de calor 37.

La solucién de lavado que se utiliza para el lavado de los 6rganos 14 y la solucién de conservacion que se utiliza durante la
recirculacion pueden ser idénticas. Sin embargo, para el lavado eficaz de los 6rganos, es ventajoso si la solucion que se
introduce inicialmente en la aorta 1 antes del comienzo de la recirculacién de la solucion extraida y oxigenada es una
solucion que tiene una viscosidad menor que la soluciéon que se introduce en la aorta 1 después del comienzo de la
recirculacion de la solucion extraida y oxigenada. Este puede por ejemplo efectuarse mediante el suministro de la solucion
mas viscosa durante una porcion final de la etapa de lavado, de tal manera que al menos una parte sustancial de la solucion
menos viscosa en el sistema y el donante se lava y después se continta con la recirculacion de solamente o principalmente
la solucién mas viscosa.

El suministro de la solucion mas viscosa puede lograrse por ejemplo mediante el aprovisionamiento del receptaculo 24 con
una solucion de este tipo durante la etapa de lavado (por ejemplo hacia el final de la etapa de lavado) o mediante la
proporcién de un segundo receptaculo y el cambio a suministrar solucién de ese segundo deposito.

La solucién de lavado que se introduce inicialmente en la aorta antes del comienzo de la recirculacion puede diferir de la
solucién de conservacion que se introduce en la aorta después del comienzo de la recirculacién por una concentraciéon de
almidon inferior.
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La solucién de conservacion puede, por ejemplo contener hidroxietil almidén (HES) o polietilenglicol (PEG) u otras
macromoléculas para mantener la osmolaridad. Ejemplos de soluciones que se conocen en la materia son la solucién de
preservacion para la maquina de la UW (Universidad de Wisconsin) y la solucion Histidina-Triptéfano-Cetoglutarato (HTK).

Por ejemplo la solucién UW contiene una pequefia cantidad de oxigeno ya que se entrega en bolsas de infusion. A 0-4 °C, la
solubilidad del oxigeno es aproximadamente la misma que la del agua (2,18 mmol/L a 0 °C bajo presién atmosférica).
Preferentemente, la soluciéon se oxigena a una saturacién de oxigeno de al menos 70-90 % a un régimen de flujo de al
menos 200 ml/min si un solo 6rgano se quiere preservar y preferentemente de al menos 2 I/min si todos los 6rganos
abdominales deben preservarse. Durante la recirculacion, la diferencia de presion entre el flujo desde fuera del cuerpo hacia
la aorta 1 entre las barreras 21, 22 y el flujo desde la vena cava 2 al exterior del cuerpo se mantiene preferentemente a 20-
60 mmHg.

La valvula 25 se dispone para conmutar entre una condicién de funcionamiento de lavado en la que el catéter de flujo de
retorno 15 se comunica con el conducto de drenaje 17 y una condicién de funcionamiento de recirculacion en la que el
catéter de flujo de retorno 15 se comunica con el catéter de suministro de solucién 19 para recircular la solucién que retorna
a través del catéter de flujo de retorno 15. Una ventaja de la utilizacién de una vélvula o una pluralidad de valvulas para la
conmutacion de lavado a recirculacion es que todos los componentes del sistema se unan entre si, antes de que comience
la perfusion, de manera que el riesgo de contaminacion durante la perfusion se reduce. En su lugar, es posible desconectar
la bomba 27 del suministro de suministro de la solucion y conectar la bomba al catéter de flujo de retorno 15 después de que
el lavado se complete, pero después el riesgo de contaminacion es mayor.

La vélvula 25 es operable para conmutar de lavado a recirculacion como una etapa de funcionamiento Unica, lo que facilita
la operacion.

El filtro 28 se dispone preferentemente para filtrar al menos glébulos blancos y micro trombos.

Un sistema de acuerdo con la invencion puede ademas incluir una caja 45 para el transporte de un érgano (ver Fig. 3). La
caja 45 que se muestra en la Fig. 3 comprende un receptaculo 46 para recibir el 6rgano a trasplantar, una unidad 47 para
oxigenar la solucidn de conservacion y los conductos 48, 49 para recircular el liquido de la preservacion a través del 6rgano.
La bomba 27 en el sistema que se muestra en la Fig. 1 se compone de una unidad de control 42 y una unidad de
desplazamiento de liquido 43 que se comunica con los conductos y se conecta de manera liberable a la unidad de control
42. En la Fig. 3, la misma unidad de control se conecta de manera liberable a una unidad de desplazamiento de liquido 44
de la caja 45 para la conduccién de la recirculacion del liquido de preservacion a través de los conductos 48, 49 de la caja
45. Al proporcionar que al menos la unidad de control de la bomba se conecte de manera liberable tanto a la caja de
transporte 45 como al sistema para la recirculaciéon y el lavado in situ, un namero menor de unidades de control son
suficientes para llevar a cabo un método de acuerdo con la invencion. Un sistema para llevar a cabo una adquisicion de
organos puede por ejemplo componerse de un conjunto de materiales desechables para llevar a cabo el lavado y la
recirculacion, una caja de transporte con la unidad de conservacion desechable, una unidad de control de la bomba
reutilizable y una unidad de refrigeracion reutilizable.

Dado que la bomba comprende una unidad de control 42 y una unidad de desplazamiento de liquido 43 que se comunica
con los conductos 15, 19, 26, y la unidad de control 42 se conecta de manera liberable o es conectable de manera liberable
a la unidad de desplazamiento 43, la unidad de control se puede transferir muy faciimente desde el sistema como se
muestra en la Fig. 1 a la caja de transporte que se muestra en la Fig. 3 y al revés. En particular, esto puede llevarse a cabo
sin necesidad de desconectar los conductos y sin el riesgo asociado de contaminacion.

En la Fig. 4, se muestra un ejemplo de aplicacion de la presente invencion para la obtencién de los pulmones 50, 51. En la
Fig. 4, las partes similares se indican mediante los mismos numeros de referencia que en la Fig. 1. Se observa, sin
embargo, que en la practica puede ser ventajoso si las dimensiones de varias partes de un sistema para el lavado y la
recirculacion a través de los pulmones son diferentes de las dimensiones de las partes correspondientes de un sistema para
el lavado y la recirculacion a través de los 6rganos abdominales.

El catéter 19 para el suministro de las soluciones de lavado y conservacién se inserta en el cuerpo del donante a través de
una abertura 52 y luego se conduce a través de la vena cava superior 53 dentro de la auricula derecha 54 y se coloca de tal
manera que las aberturas de salida se sitlan en la auricula derecha 54. El catéter 15 para dirigir el flujo de retorno hacia
fuera del cuerpo se inserta en el cuerpo a través de una abertura 55 y después se conduce a través de la arteria izquierda
subclavia 56 y el tronco braquiocefélico 57 y la aorta 1 dentro del ventriculo izquierdo 58 y se posiciona de tal manera que la
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abertura de entrada se encuentra en el ventriculo izquierdo. Los catéteres ademas pueden insertarse de tal manera que las
aberturas de salida del catéter de suministro 19 se encuentren en el ventriculo derecho y/o de tal manera que la abertura de
entrada del catéter de retorno 15 se localice en la aorta 1. En el presente ejemplo, el primer conducto de sangre se forma
por la auricula derecha 54, la vena cava superior 53 y la vena cava inferior 2. La primera barrera 21 cierra la vena cava
superior 53 y la segunda barrera 22 cierra la vena cava inferior 2. En el presente ejemplo, las barreras 21, 22 se localizan en
las venas cava superior e inferior, pero una de las barreras o ambas barreras pueden por ejemplo situarse ademas en la
auricula derecha 54 para cerrar la respectiva vena cava en su extremo donde se abre en la auricula derecha 54.

Durante la fase de recirculacion, la solucion que retorna desde el ventriculo izquierdo 58 o la aorta 1, se enfria al menos.
Mediante el lavado y subsecuentemente por la recirculacion a través de estos catéteres 15 y 19, una solucion de perfusion
fria se administra a los pulmones a través de la auricula derecha 54 y el ventriculo derecho del corazén hacia dentro de la
arteria pulmonar 59 y el flujo de retorno se toma del ventriculo izquierdo 58 o de la aorta 1. En consecuencia el flujo de
perfusion sigue el patron de flujo natural de la sangre a través del circuito pulmonar.

Debido a que es la funcion natural de los pulmones tomar oxigeno del aire que se inhala, el oxigeno se suministra
preferentemente a los pulmones 50, 51 mediante la aplicacion de respiracion artificial. En esa situacion, se puede utilizar un
sistema sin un oxigenador. Sin embargo, adicionalmente o alternativamente, la oxigenacién de los pulmones para
trasplantarlos puede ademas efectuarse mediante la oxigenacion de la solucion que se recircula.
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Reivindicaciones

1.

Un método para la prolongacion de la viabilidad de un 6rgano en un difunto, cuerpo de donante que tiene un
corazon no batiente y los conductos sanguineos (1, 2, 54, 58) que comunican con el 6rgano (7, 8, 50, 51) a
trasplantar, comprende:

introducir un flujo de una solucion desde fuera del cuerpo hacia dentro de uno de los conductos sanguineos (1,
54) del cuerpo en una posicion corriente arriba del 6rgano (7, 8, 50, 51) y entre una primera barrera (21) y una
segunda barrera (22) que cierra el primer conducto sanguineo (1, 54);

conducir un flujo de retorno que incluye cantidades que se introdujeron previamente de la soluciéon desde una
posicién en uno de los segundos conductos sanguineos (2, 54) corriente abajo del 6rgano (7, 8, 50, 51) hacia el
exterior del cuerpo;

durante una fase de lavado, refrigerar el 6rgano y la descarga del flujo de retorno que incluye la sangre lavada
del érgano (7, 8, 50, 51) a un drenaje (18);

subsecuentemente, durante una fase de recirculacion, al menos oxigenar la solucién que retorné del cuerpo, y
recircular la solucién que retorné desde fuera del cuerpo hacia el primer conducto sanguineo (1, 54).

Un método de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde

el 6rgano es un 6rgano abdominal (7, 8);

el primer conducto es una aorta (1), una arteria (10, 12) que se ramifica desde la aorta hasta el érgano (7,
8), una vena (13, 14) que se comunica con el 6érgano (7, 8) y el segundo conducto sanguineo es una vena cava (2)
en el que la vena (13, 14) que se comunica con el érgano (7, 8) se abre;

la primera barrera (21) cierra la aorta (1) en un lado de la arteria (10, 12) se ramifica hacia el 6rgano (7, 8)
alejado del corazén o cierra las arterias iliaca y femoral (3, 4 );

la segunda barrera (22) cierra la aorta (1) entre la arteria (10, 12) se ramifica hacia el 6rgano (7, 8) y el
corazon; y durante la fase de recirculacion la solucion que retorna de la vena cava (2), por lo menos se oxigena.

Un método de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde el 6rgano es un pulmén (50, 51); el primer conducto
incluye una auricula derecha (54) o un ventriculo derecho y el segundo conducto sanguineo incluye un ventriculo
izquierdo (58) o la aorta (1); la primera barrera (21) cierra la vena cava superior (53); la segunda barrera (22) cierra
la vena cava inferior (2); y durante la fase de recirculacion, la solucién que retorna del ventriculo izquierdo (58) o la
aorta (1), se enfria al menos.

Un método de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en donde la solucién que se
introduce inicialmente antes del comienzo de la recirculacion es una soluciéon que tiene una viscosidad menor que
la solucién que se introduce durante la recirculacion.

Un método de acuerdo con la reivindicacion 4, en donde la solucién que se introduce inicialmente antes del
comienzo de la recirculacion es una solucion con una concentracion de almidon mas baja que la solucion que se
introduce durante la recirculacion.

Un método de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en donde la oxigenacion y la
recirculacion de la solucidén que se extrajo y se oxigend se inicia accionando una estructura de valvula (25).

Un método de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en donde el flujo que incluye la
solucion extraida y oxigenada que se recircula se mantiene a un régimen de flujo de al menos 200 ml/min.

Un método de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en donde una diferencia de presion
entre el flujo desde fuera del cuerpo en una area entre dichas barreras (21, 22) y el flujo de hacia el exterior del
cuerpo de al menos 60 mmHg se mantiene durante la recirculacion.

Un método de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que comprende ademas la filtracion
de al menos los glébulos blancos y los trombos fuera de la solucién antes de la re-introduccion de la solucion en el
cuerpo.
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Un método de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde, durante la fase de
recirculacion, la soluciéon que retorn6 del cuerpo se enfria antes de la recirculacion de la solucién que retorna de
fuera del cuerpo hacia el primer conducto sanguineo (1, 54).

Un método de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en donde, durante la fase de
recirculacion, la solucién que se recircula comprende el liquido de preservacion de drganos que se utiliza durante la
preservacion adicional del 6rgano después de la explantacion.

Un sistema para la prolongacion de la viabilidad de un érgano (7, 8, 50, 51) en un cuerpo del donante, que
comprende:

un catéter de suministro de solucion (19) para la introduccién en un primer conducto sanguineo (1, 54) de un
cuerpo humano corriente arriba del érgano (7, 8, 50, 51 ), el catéter de suministro de solucién (19) que tiene una
abertura de salida (31);

un catéter de flujo de retorno (15) para la introduccién en un segundo conducto sanguineo (2, 58) de un
cuerpo humano corriente abajo del érgano (7, 8, 50, 51);

un conducto de drenaje (17) que se ramifica desde el catéter de retorno (15);

una primera barrera (21) para cerrar el primer conducto sanguineo (1; 54) en un lado de la abertura de salida
(31) y una segunda barrera (22) para cerrar el primer conducto sanguineo (1; 54) en un lado opuesto de la abertura
de salida (31);

un conducto de suministro de solucién de lavado (26) que comunica con el catéter de suministro de solucion
(19);

una bomba (27) que se conecta para la comunicacion con el catéter de suministro de solucion (19) y, en una
condicion de operacién de lavado, con un depoésito de solucién de lavado (24), y en una condicion de
funcionamiento de recirculacion, con el catéter de flujo de retorno (15) para la solucién de recirculacion que retorna
a través del catéter de flujo de retorno (15); y

al menos, un oxigenador (30) con conexiones para la comunicacion con el catéter de flujo de retorno (15), la
bomba (27) y el catéter de suministro de soluciéon (19) para al menos oxigenar la solucién en un flujo que se
bombea desde el catéter de retorno (15) hacia el catéter de suministro de solucién (19).

Un sistema de acuerdo con la reivindicacion 12, que comprende un oxigenador (30) que se comunica con el catéter
de flujo de retorno para oxigenar la solucién antes de la recirculacion en el cuerpo.

Un sistema de acuerdo con la reivindicacion 12 o 13, que comprende un intercambiador de calor (29) que se
comunica con el catéter de flujo de retorno (15) para enfriar la solucion antes de la recirculacién en el cuerpo.

Un sistema de acuerdo con la reivindicacion 14, en donde el intercambiador de calor (29) incluye un conducto (35)
para que la solucién se enfrie y una unidad de refrigeracion (37) en contacto de intercambio de calor con dicho
conducto (35), y en donde el conducto es desconectable de la unidad de refrigeracion (37).

Un sistema de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 12-15, que comprende ademas al menos una
valvula (25) que se comunica con el catéter de suministro de solucion (19), el catéter de flujo de retorno (15), el
conducto de drenaje (17), el conducto de suministro de solucién de lavado (23), la valvula (25) que se dispone para
conmutar entre una condicion de funcionamiento de lavado en la que el catéter de flujo de retorno (15) se comunica
con el conducto de drenaje ( 17) y una condicién de funcionamiento de recirculacion, en la que el catéter de flujo de
retorno (15) se comunica con el catéter de suministro de solucién (19) para recircular la solucion de retorno a través
del catéter de flujo de retorno (15).

Un sistema de acuerdo con la reivindicacion 16, en donde dicha al menos una valvula (25) es operable para la
comunicacion de obturacion con el conducto de drenaje (17) y que posibilita que el catéter de flujo de retorno (15)
se encuentre en comunicacion con el catéter de suministro de solucion (19), como una Unica etapa operativa.

Un sistema de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 12-17, que comprende ademas, en un conducto
(23, 26) que interconecta el catéter de flujo de retorno (15) y el catéter de suministro de solucién (19), un filtro (28)
para filtrar las células blancas de la sangre y los trombos.
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Un sistema de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 12-18, que comprende ademas un recipiente
(45) para el transporte de un érgano (7, 8, 50, 51), el contenedor (45) que comprende los conductos (48, 49) para la
recirculacion de un liquido de conservacion a través del 6rgano (7, 8, 50, 51) en el recipiente (45), donde al menos
una unidad de control (42) de la bomba (27) se conecta 0 es conectable al recipiente (45) para la conduccién de la
recirculacion del liquido de preservacion a través de los conductos (48, 49).

Un sistema de acuerdo con la reivindicacion 19, en donde la bomba (27) comprende una unidad de control (42) y
una unidad de desplazamiento de liquido (44) que se comunica con dichos conductos (48, 49 ) de dicho recipiente
(45), la unidad de control (42) se conecta de manera liberable o es conectable de manera liberable a la unidad de
desplazamiento (44).
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