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DESCRIPCION
Control de interfaz entre componentes sanguineos separados en condiciones lipémicas y hemoliticas
Antecedentes
Campo de la descripcion

La invencion esta relacionada con sistemas y métodos de separacion sanguinea. Mas particularmente, la invencion
esta relacionada con sistemas y métodos para impedir la contaminacién de un componente sanguineo separado
durante el procesamiento.

Descripcion de la técnica relacionada

Diversos sistemas de procesamiento de sangre hacen ahora posible recoger constituyentes sanguineos particulares,
en lugar de la sangre completa, de donantes. Tipicamente, en tales sistemas, se extrae la sangre completa de un
donante, el constituyente o componente sanguineo particular se retira y es recogido, y los constituyentes sanguineos
restantes se devuelven al donante. El retirar de este modo solo unos constituyentes particulares, se necesita
potencialmente menos tiempo para que el cuerpo del donante vuelva a la normalidad, y pueden hacerse donaciones
con intervalos mas frecuentes que cuando se recoge la sangre completa. Esto aumenta el suministro total de
constituyentes sanguineos, tales como el plasma y las plaquetas, disponibles para cuidados sanitarios.

La sangre completa tipicamente es separada en sus constituyentes mediante centrifugacion. Esto requiere pasar la
sangre completa a través de una centrifuga después de su extraccion y antes de su retorno al donante. Para evitar la
contaminacion y la posible infeccion del donante, la sangre se contiene preferiblemente en un sistema sellado y estéril
de flujo de fluido durante todo el proceso de centrifugacion. Los sistemas tipicos de procesamiento de sangre incluyen
de este modo un conjunto de centrifuga permanente y reutilizable que contiene el equipo fisico (sistema impulsor,
bombas, dispositivos de accionamiento de valvulas, controlador programable, y similares) que gira y bombea la
sangre, y un conjunto desechable sellado y estéril de procesamiento de fluido que se monta en cooperacion con el
equipo fisico. El conjunto de centrifuga se acopla y gira a una camara desechable de centrifuga en el conjunto de
procesamiento de fluido durante un procedimiento de recogida. La sangre, sin embargo, hace contacto real solo con el
conjunto de procesamiento de fluido, dicho conjunto se utiliza solo una vez y luego se desecha.

Cuando la centrifuga hace girar la sangre completa, los componentes mas pesados (mayor gravedad especifica), tales
como los glébulos rojos, se mueven radialmente hacia fuera alejandose del centro de rotacion hacia la pared exterior o
de "alta G" de una camara de separacion incluida como parte del conjunto de procesamiento de fluido. Los
componentes mas ligeros (menor gravedad especifica), tales como el plasma, migran hacia la pared interior o de "baja
G" de la camara de separacion. Diversos de estos componentes pueden ser retirados selectivamente de la sangre
completa mediante la formacién de unos sellos de canales ubicados apropiadamente y orificios de salida en la camara
de separacioén del conjunto de procesamiento de fluido. Por ejemplo, el intercambio de plasma terapéutico implica
separar el plasma de los componentes sanguineos celulares, recoger el plasma, y devolver los componentes
sanguineos celulares y un fluido de sustitucién al donante.

Una apropiada separacion requiere, sin embargo, que la interfaz entre los componentes separados esté ubicada
dentro de una zona particular entre las paredes de alta G y baja G de la camara de separacion. Por ejemplo, cuando se
realiza un procedimiento de intercambio de plasma terapéutico, la interfaz entre el plasma y los componentes
sanguineos celulares afecta a las prestaciones del sistema. Si la interfaz esta ubicada demasiado cerca de la pared de
baja G, entonces el plasma recogido se poblara o contaminara indebidamente con componentes sanguineos
celulares. Por otro lado, si la interfaz esta ubicada demasiado lejos de la pared de baja G, puede no haber
contaminacion del plasma, pero el rendimiento de separacion del sistema puede disminuir y con el tiempo recogerse
menos plasma.

Diversas centrifugas conocidas, tales como las mostradas y descritas en las patentes de EE.UU. nos. 6.254.784 de
Nayak et al. y 6.312.607 de Brown et al., pueden funcionar para mantener automaticamente la interfaz dentro de una
zona deseada cuando la centrifuga esta en funcionamiento. Tipicamente, la camara de separacion del conjunto de
procesamiento de fluido estd cargada entre el cuenco y el carrete de una centrifuga. Una superficie en rampa
radialmente hacia dentro esta ubicada sobre la pared exterior radialmente del canal de separacién en la pared de
cuenco de la camara de separacion. La interfaz entre la capa de glébulos rojos generalmente oscura, opaca y roja y la
capa de plasma generalmente clara aparece como una linea en la superficie en rampa. El lugar, exactamente, en el
que aparece la linea sobre la superficie en rampa es funcién de la posicion de la interfaz entre las paredes de alta G y
baja G de la camara de separacion. Por consiguiente, la posicion de la linea sobre la superficie en rampa se puede
utilizar para medir la posicion de la interfaz entre las paredes de alta G y baja G.

El control automatico sobre la ubicacion de la interfaz se la logrado al sentir la posicién de la linea en la superficie en
rampa y después de eso el ajuste de los parametros de funcionamiento de centrifuga para colocar y mantener la linea
dentro de los limites deseados. En particular, al controlar la tasa con la que se extrae plasma de la camara de
separacion, la linea se puede "mover" hacia arriba (radialmente hacia dentro) o hacia abajo (radialmente hacia fuera)
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sobre la superficie en rampa, tal como por disminucién o aumento del caudal de plasma. Tipicamente, se utiliza un
conjunto de sensor 6ptico para sentir la posicion de la linea sobre la superficie en rampa. Cuando la centrifuga gira
pasando el sensor, el sensor desarrolla un impulso eléctrico que tiene una anchura relacionada con la posicién de la
linea sobre la superficie en rampa. Cuando la linea se acerca mas a la pared de alta G de la camara de separacion, la
anchura de impulso aumenta. Cuando la linea se acerca mas a la pared de baja G de la camara de separacion, la
anchura de impulso se estrecha. Al sentir la anchura de los impulsos desarrollados por el sensor 6ptico y después de
eso utilizar la anchura de impulso para aumentar o disminuir la tasa con la que se extrae plasma de la camara de
separacion, la linea se puede mantener dentro de limites posicionales deseados en la superficie en rampa y se puede
mantener la interfaz en la posicién o intervalo de posiciones radiales deseadas.

Sin embargo, la experiencia ha mostrado que pueden surgir diversas anomalias o condiciones de funcionamiento
inusual que hacen de la anchura de impulso, por si misma, un indicador menos fiable para una colocacién apropiada
de la interfaz Por ejemplo, la lipemia (concentracion lipida inusualmente alta) o la hemdlisis (cantidades inusualmente
altas de hemoglobina libre debido a la ruptura de glébulos rojos) en la sangre del donante pueden cambiar el
porcentaje de la luz transmitida a través del plasma y de este modo la anchura aparente de los impulsos detectados sin
un cambio real en la posicién actual de la linea de interfaz en la superficie en rampa. Por consiguiente, sigue existiendo
la necesidad de un sistema de procesamiento centrifugo de sangre que pueda proporcionar unas lecturas mas
precisas de la ubicacion real de la interfaz, cuando las condiciones perjudican a la precision.

La patente europea EP 1.640.027 esta relacionada con un aparato de sistema de procesamiento de componente
sanguineo y un método para ello. El sistema comprende una camara 4 que se rellena con una bolsa de separacion
sanguinea. Por debajo de la bolsa 4 hay un espacio 5 que esta en comunicacion con una bomba 80 que comprende un
sensor de presion 70. La presion sentida por el sensor de presion 70 permite la determinacion de la ubicacion de una o
mas interfaces de los componentes de separacion sanguinea que estan siendo bombeados fuera de la camara de
separacion 4. El sistema puede comprender un primer sensor 6ptico 52 colocado adyacente a la camara de separacion
4. Un segundo sensor 6ptico 55 esta colocado aguas abajo del filtro 31 para sentir 6pticamente los componentes
sanguineos que fluyen saliendo del filtro 31. El sensor 6ptico 52 se utiliza para sentir la aproximacion de una interfaz
que se mueve hacia el primer sensor 6ptico 52. La aproximacion puede ser ralentizada cambiando las condiciones de
bombeo de la bomba 80. El segundo sensor dptico 55 detecta una interfaz a lo largo de la linea de flujo que lleva lejos
de la camara 4. El proceso de separacion sanguinea se detiene al parar las condiciones de bombeo, cuando el
segundo sensor 55 siente una interfaz, y/o cuando el sensor de presion 70 siente una presion de por lo menos una
cantidad predeterminada.

El documento US 6.312.607 esta relacionado con un sistema y un método de procesamiento sanguineo. El sistema
comprende un cabezal de visualizaciéon 70 para monitorizar el interior de una camara de separacion sanguinea. Se
monitoriza épticamente la transicion de la densidad 6ptica entre una capa de glébulos rojos 56 y una capa de plasma
rico en plaquetas 58. Se utiliza un monitor éptico 98 para sentir la densidad éptica del plasma que sale por el orificio de
salida 30 de plasma (o que entra por el orificio de entrada 34 de plasma rico en plaquetas). EI monitor 6ptico 98 sirve
para ajustar el funcionamiento del cabezal de visualizacién 70 dependiendo de la densidad éptica del plasma cuando
es significativamente diferente de la del salino o del plasma normal. La densidad 6ptica puede variar segun la
concentracion de lipidos. El segundo médulo de calibracion 94 solamente se utiliza para ajustar la lectura del cabezal
de visualizacion 90 para reflejar la posicion verdadera de la interfaz en la camara de separacion.

Compendio

Hay varios aspectos del presente tema de discusion que pueden plasmarse por separado o juntos en los dispositivos y
sistemas descritos y reivindicados mas adelante. Estos aspectos pueden emplearse solos o en combinacion con otros
aspectos del tema de discusion descrito en esta memoria, y no se pretende que la descripcion de estos aspectos
juntos no excluya el uso de estos aspectos por separado o la reivindicacion de tales aspectos por separado o en
diferentes combinaciones como se presentan en las reivindicaciones adjuntas.

En un aspecto, se proporciona un sistema de separacidon sanguinea para separar por lo menos un componente
sanguineo de la sangre. El sistema de separacion sanguinea esta configurado para cooperar con un circuito de fluido
que incluye una camara de separacion sanguinea y una linea de salida asociada con la camara de separacion
sanguinea para retirar por lo menos una parte de dicho un componente sanguineo de la camara de separacion
sanguinea. El sistema de separacion sanguinea incluye un primer conjunto de sensor 6ptico configurado para
monitorizar directamente el interior de la camara de separacion sanguinea y un segundo conjunto de sensor 6ptico
configurado para monitorizar el contenido de la linea de salida y producir una salida. El sistema de separacion
sanguinea incluye ademas un controlador configurado para seleccionar, durante un procedimiento de separacion
sanguinea, el primer conjunto de sensor 6ptico o el segundo conjunto de sensor 6ptico para procesar la monitorizacion
sobre la base, por lo menos en parte, de la salida.

En otro aspecto, el sistema de separacion sanguinea de arriba comprende ademas un circuito de fluido que incluye
una camara de separacion sanguinea configurada para separar por lo menos un componente sanguineo de la sangre
y una linea de salida asociada con la camara de separacién sanguinea para retirar por lo menos una parte del
componente sanguineo de la cdmara de separacion sanguinea. Un primer conjunto de sensor optico esta configurado
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para monitorizar directamente el interior de la camara de separacién sanguinea y un segundo conjunto de sensor
optico esta configurado para monitorizar el contenido de la linea de salida y producir una salida. El sistema también
incluye un controlador configurado para seleccionar, durante un procedimiento de separacion sanguinea, el primer
conjunto de sensor 6ptico o el segundo conjunto de sensor dptico para procesar la monitorizacion sobre la base, por lo
menos en parte, de la salida del segundo conjunto de sensor optico.

En otro aspecto, se proporciona un método para separar sangre en un componente sanguineo y otros componentes
sanguineos. El método incluye separar por lo menos un componente sanguineo de la sangre en una camara de
separacion sanguinea y monitorizar el interior de la camara de separacion sanguinea con un primer conjunto de sensor
optico. Por lo menos una parte del componente sanguineo se retira de la camara de separacion sanguinea y se
monitoriza con un segundo conjunto de sensor 6ptico. Mientras se esta separando la sangre, se selecciona el primer
conjunto de sensor Optico o el segundo conjunto de sensor Optico para procesar la monitorizacion segun la
reivindicacion 9.

En incluso otro aspecto, un sistema de separacion sanguinea esta provisto de una camara de separacion sanguinea
configurada para separar sangre en plasma y en componentes sanguineos celulares. Una linea de salida esta
asociada con la camara de separacion sanguinea para retirar por lo menos una parte del plasma de la camara de
separacion sanguinea. Una bomba esta asociada con la linea de salida para transportar plasma a través de la linea de
salida. Un primer conjunto de sensor optico esta configurado para monitorizar directamente el interior de la camara de
separacion sanguinea y un segundo conjunto de sensor 6ptico esta configurado para monitorizar el plasma en la linea
de salida. Un controlador esta configurado para controlar el funcionamiento de la bomba y para seleccionar el primer
conjunto de sensor o6ptico y el segundo conjunto de sensor Optico para detectar la presencia de componentes
sanguineos celulares en el plasma. El controlador selecciona entre el primer conjunto de sensor 6ptico y el segundo
conjunto de sensor 6ptico durante un procedimiento de separacion sanguinea y la seleccion se basa, por lo menos en
parte, en una caracteristica 6ptica del plasma.

Breve descripcion de los dibujos

La Fig. 1 es una vista en alzado lateral, con partes separadas y en seccion, de un sistema de separacion sanguinea
que emplea aspectos de la presente invencion, con un cuenco y un carrete de centrifuga del sistema que se esta
mostrando en su posicion de funcionamiento;

La Fig. 2 es una vista en alzado lateral, con partes separadas y en seccion, del sistema mostrado en la Fig. 1, con el
cuenco y el carrete mostrados en una posicion erguida para recibir una camara de separacion sanguinea;

La Fig. 3 es una vista en perspectiva superior del carrete de la centrifuga mostrada en la Fig. 2, en su posicién erguida
y que lleva la camara de separacion sanguinea;

La Fig. 4 es una vista en planta de la camara de separacion sanguinea mostrada en la Fig. 3, sin asociacion con el
carrete;

La Fig. 5 es una vista en perspectiva ampliada de una rampa de interfaz llevada por la centrifuga en asociacion con la
camara de separacion sanguinea, que muestra la capa de glébulos rojos separados centrifugamente, una capa de
plasma y la interfaz dentro de la camara cuando se esta en una ubicacion deseada en la rampa;

La Fig. 6 es una vista en perspectiva ampliada de la rampa de interfaz mostrada en la Fig. 5, que muestra la capa de
gldbulos rojos y la interfaz en una ubicacion alta no deseada sobre la rampa;

La Fig. 7 es una vista en perspectiva ampliada de la rampa de interfaz mostrada en la Fig. 5, que muestra la capa de
gldbulos rojos y la interfaz en una ubicacién baja no deseada sobre la rampa;

La Fig. 8 es una vista en perspectiva lateral del cuenco y el carrete de la centrifuga cuando esta en la posicion de
funcionamiento, que muestra un cabezal de visualizacién, que forma una parte del controlador de interfaz, llevado por
la centrifuga para ver la rampa de interfaz durante la rotacion del cuenco;

La Fig. 9 es una vista en perspectiva del cabezal de visualizacién, con partes separadas y en seccion, que muestra la
fuente luminica y el detector de luz, que son llevados por el cabezal de visualizacion, a la alineacion con la rampa de
interfaz, visto desde dentro del carrete y el cuenco de la centrifuga;

La Fig. 10 es una vista en seccion lateral del cuenco, el carrete y el cabezal de visualizacion cuando el cabezal de
visualizacion esta alineado con la rampa de interfaz;

La Fig. 11 es una vista esquematica de un elemento de calibraciéon sanguinea, que forma una parte del controlador de
interfaz; y

Las Figs. 12A y 12B son unas partes primera y segunda de un diagrama de flujo que muestra el proceso emprendido
por el controlador de interfaz cuando se selecciona el modo de control de interfaz.
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Descripcion de las realizaciones ilustradas

Las realizaciones descritas en esta memoria son con la finalidad de proporcionar una descripcién del presente tema de
discusion, y se entiende que el tema de discusion puede plasmarse de diversas otras formas y combinaciones no
mostradas con detalle. Por lo tanto, los disefios y caracteristicas especificos descritos en esta memoria no se deben
interpretar como limitativos del tema de discusion definido en las reivindicaciones adjuntas.

Las Figs. 1 y 2 muestran un sistema de procesamiento centrifugo de fluido 10 con un controlador 12 de interfaz (Fig.
11) que puede utilizarse para poner en practica los principios de control de interfaz de la presente descripcion. El
sistema se comercializa actualmente como separador AMICUS® de Fenwal, Inc. de Lake Zurich, lllinois, como se
describe con mas detalle en la patente de EE.UU. n° 5.868.696. El sistema 10 comprende, en un aspecto de la
presente descripcién, una parte duradera separada, que también puede llamarse equipo fisico de separacién. El
equipo fisico de separacion puede configurarse de diversas maneras segun se desee, pero en una realizacion puede
incorporar un conjunto de centrifuga reutilizable y los componentes asociados (p. €j., sistema de impulso, bombas,
dispositivos de accionamiento de valvulas, controlador programable, y similares) que hacen girar y bombean el fluido.
El equipo fisico de separacion puede, segun otro aspecto de la presente descripcion, utilizarse en combinacion con un
circuito de fluido que incluye, como parte del mismo, una camara de separacion sanguinea y una linea de salida
asociada con la camara de separacion sanguinea. El sistema 10 se puede utilizar para procesar diversos fluidos, pero
es particularmente muy adecuado para procesar sangre completa, componentes sanguineos u otras suspensiones de
materiales celulares bioldgicos. Si bien los principios de control de interfaz se describirdn en esta memoria con
referencia a un sistema particular 10, se debe entender que estos principios se pueden emplear con otros sistemas de
procesamiento de fluidos que emplean diferentes sistemas de control de interfaz sin apartarse del alcance de la
presente descripcion.

A. La centrifuga

El sistema 10 incluye una centrifuga 14 utilizada para separar centrifugamente componentes sanguineos. El sistema
10 puede programarse para separar sangre en diversos componentes (p. ej. plasma rico en plaquetas y glébulos
rojos). Para fines ilustrativos, en esta memoria se describira un procedimiento de intercambio de plasma terapéutico,
en el que la centrifuga 14 separa la sangre completa en componentes celulares (p. €]. gldbulos rojos y plaquetas) y
plasma substancialmente libre de células. Sin embargo, los principios descritos y reivindicados en esta memoria
pueden emplearse con otros procedimientos de separacion sanguinea sin apartarse del alcance de la presente
descripcion.

La centrifuga ilustrada 14 es del tipo mostrado en la patente de EE.UU. n® 5.316.667 de Brown et al. La centrifuga
comprende un cuenco 16 y un carrete 18. El cuenco 16 y el carrete 18 estan pivotados en un yugo 20 entre una
posicion de funcionamiento (Fig. 1) y una posiciéon de carga/descarga (Fig. 2).

Cuando esta en la posicion de carga/descarga, el carrete 18 puede ser abierto por el movimiento por lo menos
parcialmente afuera del cuenco 16, como muestra la Fig. 2. En esta posicion, el operario envuelve una camara de
separacion sanguinea flexible 22 (véase la Fig. 3) alrededor del carrete 18. El cierre del carrete 18 y el cuenco 16
encierra la camara 22 para el procesamiento. Cuando esta cerrado, el carrete 18 y el cuenco 16 pivotan a la posicion
de funcionamiento de la Fig. 1 para la rotacion alrededor de un eje.

B. La camara de separacion sanguinea

La camara de separacion sanguinea 22 se puede construir de diversas maneras. La Fig. 4 muestra una realizacion
representativa. Una camara de separacion sanguinea 22 segun la presente descripcion puede ser parte de un circuito
de fluido, que esta separado del equipo fisico de separacion del sistema 10. El circuito de fluido también incluye una
linea de salida asociada con la camara de separacion sanguinea 22 (como se describira con mayor detalle mas
adelante) y puede incluir otros varios elementos de flujo de fluido, segun se desee.

La camara 22 mostrada en la Fig. 4 permite un procesamiento de una fase o multifase. Cuando se utiliza para
procesamiento multifase, una primera fase 24 separa la sangre completa en unos componentes primero y segundo.
Dependiendo de la naturaleza del procedimiento de separacién, uno de los componentes puede ser transferido a una
segunda fase 26 para un procesamiento adicional.

Como muestran mejor las Figs. 3 y 4, hay tres orificios 28, 30 y 32 asociados con la primera fase 24. Dependiendo del
procedimiento de procesamiento sanguineo particular, los orificios pueden tener diferente funcionalidad pero, en un
procedimiento de intercambio de plasma terapéutico, el orificio identificado en 32 se utiliza para trasportar sangre
desde una fuente de sangre o donante a la primera fase 24. Durante tal procedimiento de intercambio de plasma
terapéutico, los otros dos orificios 28 y 30 sirven como orificios de salida para los componentes sanguineos separados
que salen de la primera fase 24. Mas particularmente, el primer orificio de salida 30 transporta un componente
sanguineo de baja densidad desde la primera fase 24, mientras que el segundo orificio de salida 28 transporta un
componente sanguineo de alta densidad desde la primera fase 24.

En un método para llevar a cabo un procesamiento de una sola fase, uno de los componentes separados es devuelto
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al donante, mientras que el otro es retirado de la primera fase 24 y almacenado. Por ejemplo, cuando se lleva a cabo
un procedimiento de intercambio de plasma terapéutico, la sangre completa en la primera fase 24 se separa en
componentes celulares (es decir, un componente de alta densidad) y plasma substancialmente sin células (es decir un
componente de baja densidad). El plasma es retirado de la primera fase 24 a través del primer orificio de salida 30 para
su recogida y almacenamiento, mientras que los componentes celulares son retirados de la primera fase 24 a través
del segundo orificio de salida 28 y devueltos al donante o paciente. Como alternativa, en lugar de recoger y almacenar
el plasma, en cambio puede ser desechado después de la separacion o ser tratado por un dispositivo secundario (p. €.
una columna de adsorcion) y devuelto al donante o paciente.

Si se requiere un procesamiento multifase, uno de los componentes sera transferido desde la primera fase 24 a la
segunda fase 26 a través de un orificio 34 asociado con la segunda fase 26. El componente transferido a la segunda
fase 26 es fraccionado ain mas en subcomponentes, uno de los subcomponentes es retirado de la segunda fase 26 a
través de un orificio de salida 36 y el otro subcomponente permanece en la segunda fase 26. En la realizacion
ilustrada, los orificios 28, 30, 32, 34 y 36 estan dispuestos uno al lado de otro a lo largo de la orilla transversa superior
de la camara 22.

Si bien se utilizan los mismos orificios 28, 30 y 32 de la primera fase 24 que en el procedimiento de intercambio de
plasma terapéutico descrito arriba, los orificios 28 y 32 tienen diferente funcionalidad en un procedimiento de
separacion multifase. En un método de funcionamiento multifase, la sangre entra en la primera fase 24 a través del
orificio 28 y es separada en glébulos rojos (es decir el componente sanguineo de alta densidad) y plasma rico en
plaquetas (es decir, el componente sanguineo de baja densidad). Los glébulos rojos son devueltos al donante (a través
del orificio 32), mientras que el plasma rico en plaquetas es transportado afuera de la primera fase 24 (a través del
primer orificio de salida 30) y adentro de la segunda fase 26 (a través del orificio de entrada 34). En la segunda fase 26,
el plasma rico en plaquetas es separado en plasma pobre en plaquetas y concentrado de plaquetas. El plasma pobre
en plaquetas es retirado de la segunda fase 26 (a través del orificio de salida 36), dejando concentrado de plaquetas en
la segunda fase 26 para ponerlo en suspension y transferirlo a uno o mas recipientes de almacenamiento.

Como se muestra mejor en la Fig. 3, un ombligo tubular 38 esta conectado a los orificios 28, 30, 32, 34y 36. El ombligo
38 interconecta las fases primera y segunda 24 y 26 entre si y con bombas y otros componentes estacionarios
ubicados fuera de los componentes rotatorios de la centrifuga 14 (no se muestran). Como muestra la Fig. 1, un
portador no rotatorio (cero omega) 40 sostiene la parte superior del ombligo 38 en una posicién no rotatoria encima del
carrete 18 y el cuenco 16. Un portador 42 en el yugo 20 hace rotar la parte media del ombligo 38 a una primera
velocidad (una omega) alrededor del carrete suspendido 18 y el cuenco 16. Otro portador 44 (Figs. 2 y 3) hace rotar el
extremo inferior del ombligo 38 a una segunda velocidad el doble de la velocidad una omega (la velocidad dos omega),
a cuya velocidad el carrete 18 y el cuenco 16 también rotan. Esta rotacion relativa conocida del ombligo 38 lo mantiene
sin retorcerse, evitando de esta manera la necesidad de juntas rotatorias.

Como muestra la Fig. 4, un primer sello interior 46 esta ubicado entre el orificio de salida de baja densidad 30 vy el
orificio de salida de alta densidad 28. Un segundo sello interior 48 esta ubicado entre el orificio de salida de alta
densidad 28 y el orificio de entrada de sangre 32. Los sellos interiores 46 y 48 forman un conducto de fluido 50 (una
salida para componentes sanguineos de alta densidad en un procedimiento de intercambio de plasma terapéutico) y
una region de recogida de baja densidad 52 en la primera fase 24. El segundo sello 48 también forma un conducto de
fluido 54 (una entrada de sangre en un procedimiento de intercambio de plasma terapéutico) en la primera fase 24.

En un procedimiento de intercambio de plasma terapéutico, el conducto de fluido 54 canaliza la sangre directamente al
recorrido de flujo circunferencial inmediatamente proximo a la regiéon de recogida de baja densidad 52. Como se
muestra en la Fig. 5, la sangre se separa en una capa opticamente densa 56 que contiene componentes celulares,
cuya forma como componentes celulares se mueve bajo la influencia de la fuerza centrifuga hacia la pared de alta G
(exterior) 62. La capa 6pticamente densa 56 incluira gldbulos rojos (y, por tanto, en esta memoria se le hara referencia
como la "capa RBC") pero, segun la velocidad a la que gire la centrifuga 14, en la capa RBC también puede haber
otros componentes celulares (p. €j., gldbulos blancos mas grandes y plaquetas).

El movimiento de los componentes de la capa RBC 56 desplaza los componentes sanguineos menos densos
radialmente hacia la pared de baja G (interior) 64, que forma una segunda capa épticamente menos densa 58. La capa
opticamente menos densa 58 incluye plasma (y, por tanto, en esta memoria se le hara referencia como la "capa de
plasma") pero, segun la velocidad a la que se haga rotar la centrifuga 14 y la cantidad de tiempo que la sangre resida
en la centrifuga, en la capa de plasma también puede haber otros componentes (p. €j., plaquetas y glébulos blancos
mas pequefos).

La transicién entre los componentes sanguineos celulares formados y el componente de plasma liquido se denomina
generalmente como interfaz 60 (Fig. 5). Las plaquetas y los glébulos blancos (que tienen una densidad mayor que el
plasma y usualmente menor que los gldbulos rojos) tipicamente ocupan esta region de transicion, aunque esto
también varia con la velocidad de centrifuga y el tiempo de residencia, como se conoce bien en el campo técnico.

La ubicacion de la interfaz 60 dentro de la camara 22 puede cambiar dinamicamente durante el procesamiento de
sangre, como muestran las Figs. 6 y 7. Si la ubicacion de la interfaz 60 esta demasiado alta (esto es, si esta demasiado
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cerca de la pared de baja G 64 y del orificio de retirada 30, como muestra la Fig. 6), los componentes celulares pueden
rebosar sobre y dentro de la regién de recogida de baja densidad 52, afectando negativamente a la calidad de los
componentes de baja densidad (tipicamente plasma). Por otro lado, si la ubicacién de la interfaz 60 esta demasiado
baja (esto es, si reside demasiado lejos de la pared de baja G 64, como muestra la Fig. 7) el rendimiento de recogida
del sistema 10 puede verse perjudicado.

Como muestra la Fig. 5, un rampa 66 se extiende desde la pared de alta G 62 del cuenco 16 con un angulo a través de
la region de recogida de baja densidad 52. El angulo, medido con respecto al eje del primer orificio de salida 30 es de
aproximadamente 30° en una realizacion. La Fig. 5 muestra la orientacién de la rampa 66 cuando se ve desde la pared
de baja G 64 del carrete 18. La Fig. 4, en lineas imaginarias, muestra la orientacion de la rampa 66 cuando se ve desde
la pared de alta G 62 del cuenco 16.

Detalles adicionales de la relacién angulada de la rampa 66 y el primer orificio de salida 30 se pueden encontrar en la
patente de EE.UU. n° 5.632.893 de Brown et al.

La rampa 66 forma una cufia en disminucion que restringe el fluido de fluido hacia el primer orificio de salida 30. La
orilla superior de la rampa 66 se extiende para formar un conducto restringido 68 a lo largo de la pared de baja G 64. La
capa de plasma 58 debe fluir a través del conducto restringido 68 para llegar al primer orificio de salida 30.

Como muestra la Fig. 5, la rampa 66 hace que la interfaz 60 entre la capa RBC 56 y la capa de plasma 58 sea mas
discernible para la deteccion, mostrando la capa RBC 56, la capa de plasma 58 y la interfaz 60 para la visualizacion a
través de la pared de alta G 62 de la camara 22.

Detalles adicionales de la camara de separacion 22 y su funcionamiento se pueden encontrar en la patente de EE.UU.
n°® 5.316.667.

C. El controlador de interfaz

El controlador de interfaz 12 (Fig. 11) incluye un cabezal de visualizacion o un primer conjunto de sensor 6ptico 70 que
es llevado en el yugo 20 (véanse las Figs. 1 y 8) y un segundo conjunto de sensor 6ptico 72 que esta asociado con
tubos conectados al primer orificio de salida 30. El primer conjunto de sensor Optico 70 esta orientado para ver
opticamente la transicion de densidad 6ptica entre la capa RBC 56 y la capa de plasma 58 en la rampa 66. El segundo
conjunto de sensor optico 72 monitoriza la densidad 6ptica del fluido que sale de la primera fase 24 a través del primer
orificio de salida 30.

El controlador de interfaz 12 es funcional para determinar la ubicacién de la interfaz 60 en la rampa 66 v, si la interfaz
60 esta ubicada en una ubicacion inapropiada (p. €j., en las ubicaciones de las Figs 6 o 7), para corregir la ubicacion de
la interfaz 60.

El primer conjunto de sensor 6ptico

Haciendo referencia a las Figs. 8-10, el primer conjunto de sensor éptico 70, llevado por el yugo 20, incluye una fuente
luminica 74, que emite luz que es absorbida por los globulos rojos. En la realizacion ilustrada, la fuente luminica 74
incluye una distribucion circular de diodos emisores de luz roja 76, pero también se podrian utilizar otras longitudes de
onda absorbidas por los glébulos rojos, como verde o infrarrojos.

En la realizacién ilustrada, la fuente luminica 74 comprende siete diodos emisores de luz 76. Se pueden utilizar mas
diodos 76 o menos diodos 76, dependiendo de las caracteristicas épticas deseadas. Ademas, también se pueden
emplear luces que no son led sin apartarse del alcance de la presente descripcion.

El primer conjunto de sensor éptico 70 también incluye un detector luminico 78 (Figs. 9 y 10), que esta montado
adyacente a la fuente luminica 74. En una realizacion, el detector luminico 78 comprende un detector de diodo PIN,
que esta ubicado generalmente en el centro geométrico de la distribucién circular de los diodos emisores de luz 76.
También pueden emplearse otros tipos de detectores luminicos.

El yugo 20 y el primer conjunto de sensor éptico 70 rotan a una velocidad una omega, cuando el carrete 18 y el cuenco
16 rotan a una velocidad dos omega. La fuente luminica 74 dirige luz sobre el cuenco rotatorio 16. En la realizacion
ilustrada, el cuenco 16 es transparente a la luz emitida por la fuente 74 solo en la region 80 en la que el cuenco 16 se
superpone a la rampa de interfaz 66 (Fig. 8). En la realizacion ilustrada, la region 80 comprende una ventana recortada
en el cuenco 16. El resto del cuenco 16 que se encuentra en el recorrido del primer conjunto de sensor 6ptico 70
comprende un material opaco o absorbente de luz.

La rampa de interfaz 66 esta hecha de un material transmisor de luz. La luz desde la fuente 74 pasara de ese modo a
través de la region transparente 80 del cuenco 16 y la rampa 66 cada vez que se alinee el cuenco rotatorio 16 y el
primer conjunto de sensor optico 70. El carrete 18 también puede llevar un material reflectante de luz 82 (Figs. 9y 10)
detras de la rampa de interfaz 66 para mejorar sus propiedades reflectantes. El carrete 18 refleja la luz entrante
recibida de la fuente 74 a través de la region transparente 80 del cuenco 16, en el que es sentida por el detector 78. En

7



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

ES 2 547 148 T3

la realizacion ilustrada, la luz que pasa hacia fuera desde la fuente 74 y hacia dentro hacia el detector 78 pasa a través
de una lente de enfoque 84 (mostrada en las Figs. 9 y 10), que forma parte del cabezal de visualizacion 70.

Tal disposicion diferencia 6pticamente las propiedades reflectantes de la rampa de interfaz 66 del resto del cuenco 16.
Este objetivo se puede lograr de otras maneras. Por ejemplo, la fuente luminica 74 se puede abrir y cerrar con la
llegada y el paso de la rampa 66 con respecto a su linea de vision. Como otro ejemplo, el cuenco 16 fuera de la region
transparente 80 podria llevar un material que refleja la luz, pero con una intensidad diferente a la del material
reflectante 82 detras de la rampa de interfaz 66.

Cuando la regién de interfaz transparente 80 del cuenco 16 se alinea con el primer conjunto de sensor 6ptico 70, el
detector 78 sentira en primer lugar la luz reflejada a través de la capa de plasma 58 sobre la rampa 66. Finalmente, la
capa RBC 56 adyacente a la interfaz 60 en la rampa 66 entrara en el recorrido 6ptico del primer conjunto de sensor
optico 70. La capa RBC 56 absorbe luz de la fuente 74 y de ese modo reduce la intensidad sentida previamente de la
luz reflejada. La intensidad de la luz reflejada sentida por el detector 78 representa la cantidad de luz de la fuente 74
que no es absorbida por la capa RBC 56 adyacente a la interfaz 60. Con esta informacion, un moédulo o elemento de
procesamiento 86 (Fig. 11) puede determinar la ubicacion de la interfaz 60 en la rampa 66 relativa al conducto
restringido 68. Una exposicion mas detallada de los algoritmos con los que el controlador 12 de interfaz recibe y
procesa las sefiales para determinar la ubicacion de la interfaz 60 en la rampa 66 se puede encontrar en la patente de
EE.UU. n°® 6.312.607 de Brown et al.

Cuando se ha determinado la ubicacién de la interfaz 60 en la rampa 66, el elemento de procesamiento 86 saca la
informacion a un modulo o elemento de 6rdenes 88 de interfaz (Fig. 11). El elemento de 6rdenes 88 incluye un
comparador, que compara la salida de ubicacion de interfaz con una ubicacion de interfaz deseada para generar una
sefal de error. La sefial de error puede adoptar varias formas pero, en una realizaciéon, se expresa en funciéon de un
valor de porcentaje de glébulos rojos objetivo (es decir, el porcentaje de la rampa 66 que deberia estar ocupado por la
capa RBC 56).

Cuando el valor de control se expresa en funcion de un valor de porcentaje de glébulos rojos objetivo, una sefal de
error positivo indica que la capa RBC 56 en la rampa 66 es demasiado grande (como muestra la Fig. 6). Por
consiguiente, el elemento de 6rdenes 88 de interfaz genera una sefial para ajustar un parametro operacional, tal como
por la reduccion de la tasa con la que el plasma es retirado a través del primer orificio de salida 30 bajo la accion de una
bomba 100 (Fig. 11). La interfaz 60 se aleja del conducto restringido 68 hacia la posicion de control deseada (como
muestra la Fig. 5), en la que la sefal de error es cero.

Una sefial de error negativa indica que la capa RBC 56 en la rampa 66 es demasiado pequefia (como muestra la Fig.
7). Por consiguiente, el elemento de 6rdenes 88 de interfaz genera una sefal para ajustar un parametro operacional,
tal como por el aumento de la tasa con la que el plasma es retirado a través del primer orificio de salida 30. La interfaz
60 se acerca hacia el conducto restringido 68 a la posicion de control deseada (Fig. 5), en la que la sefial de error es
cero de nuevo.

El segundo conjunto de sensor 6ptico

El controlador de interfaz 12 incluye ademas un segundo conjunto de sensor optico 72 (Fig. 11), que esta configurado
para monitorizar la densidad 6ptica del plasma fuera de la camara de separacion sanguinea 22. El segundo conjunto
de sensor 6ptico 72 puede ser colocado en cualquier lugar en el circuito de fluido fuera de la camara de separacion
sanguinea 22 en la que esta presente el plasma separado pero, en la realizacion ilustrada esta asociado con el tubo 94
conectado al primer orificio de salida 30 para monitorizar el plasma que sale de la primera fase 24. El segundo conjunto
de sensor 6ptico 72 compara la densidad 6ptica del plasma separado con un fluido de referencia (p. €j. salino) que sale
del primer orificio de salida 30. Sila densidad 6ptica del plasma es significativamente diferente ala del salino, entonces
puede ser indicativo de condiciones lipémicas o hemoliticas, como se describira con mayor detalle en esta memoria.

El segundo conjunto de sensor éptico 72 incluye un monitor éptico 90 (véase la Fig. 11), que siente la densidad optica
del fluido que sale por el primer orificio de salida 30 o (en el caso de un procedimiento de separacion multifase) que
entra al orificio de entrada 34 de la segunda fase. En una realizacién, el monitor éptico 90 es un detector convencional
de hemoglobina del tipo utilizado en el dispositivo de procesamiento de sangre Autopheresis-C® vendido por Fenwal,
Inc. de Lake Zurich, lllinois. EI monitor 6ptico 90 comprende un diodo emisor de luz roja 92, que emite luz dentro del
tubo de salida 94 conectado al primer orificio de salida 30 en el exterior de la camara de separacion sanguinea 22. El
monitor 6ptico 90 incluye ademas un detector de diodo PIN 96 en el lado opuesto del tubo 94.

También podrian utilizarse fuentes luminicas diferentes o adicionales sin apartarse del alcance de la presente
descripcion. Por ejemplo, puede ser ventajoso incluir unos diodos emisores de luz roja y verde separados para
distinguir entre condiciones lipémicas y hemoliticas en la sangre completa y/o la capa de plasma 58. Si, cuando se
considera el plasma en el tubo 94, la transmitancia total del plasma esta por debajo de cierto nivel (que indica que el
plasma esta relativamente turbio y puede ser lipémico o hemolitico), las transmisiones de rojo y verde se consideran
por separado. Si las transmisiones de rojo y verde disminuyen un porcentaje similar (desde el nivel de transmisién a
través del salino), entonces es indicativo de lipemia (porque la luz verde y roja es absorbida en cantidad similar por los
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lipidos). Sin embargo, si la transmision de verde disminuye en un grado mucho mayor que la transmision de rojo, es
indicativo de plasma hemolitico (porque la luz verde es absorbida mas facilmente por la hemoglobina que la luz roja).

El segundo conjunto de sensor éptico 72 también incluye un elemento de procesamiento 98, que recibe sefiales del
monitor 90 para computar la transmisiéon 6ptica del liquido transportado a través del tubo 94. Una exposicidon mas
detallada de un conjunto de ejemplos de algoritmos con los que se pueden determinar las densidades o6pticas del
propio tubo 94, el salino presente en el tubo 94 y el plasma en el tubo de salida 94 se pueden encontrar en la patente
de EE.UU. n° 6.312.607.

D. Bomba de doble sensor y control de deteccién de contaminacion

La densidad optica de la capa de plasma 58 variara segun la concentracion de lipidos y/o de hemoglobina en el
plasma, que depende de la fisiologia o morfologia del donante individual. El plasma lipémico o hemolitico tiene una
densidad 6ptica que difiere significativamente del salino o del plasma no lipémico/hemolitico. Como resultado, la
presencia de plasma en la rampa 66 que lleva altas concentraciones de lipidos (lipemia) o hemoglobina (hemolisis)
disminuye la magnitud de las sefiales sentidas de voltaje, independientes y no relacionadas con los cambios en las
dimensiones fisicas de la interfaz. Por consiguiente, el primer conjunto de sensor 6ptico 70 puede, en esta situacion,
tener menor precision en la monitorizacion de la ubicacion de la interfaz 60 y cualquier aparicién de contaminacion de
plasma.

Como se muestra en la Fig. 11, el elemento de procesamiento 98 del segundo conjunto de sensor optico 72 esta
asociado con el médulo o elemento 86 de procesamiento de interfaz, que, a su vez, esta asociado con el médulo o
elemento 88 de ordenes de interfaz. Por consiguiente, los datos recogidos y procesados por el elemento de
procesamiento 98 del segundo conjunto de sensor 6ptico 72 pueden considerarse cuando se determina la ubicacion
de la interfaz 60 y/o al adoptar una accion correctiva para recolocar la interfaz 60. En particular, los datos recogidos por
el segundo conjunto de sensor éptico 72 pueden emplearse para la deteccion de interfaz o de contaminacién como se
perfila en la Fig. 12.

El esquema de control perfilado en las Figs. 12A y 12B incluye dos partes, un médulo de control de bomba (ilustrado
generalmente en la Fig. 12A) y un médulo de deteccion de contaminacion (ilustrado generalmente en la Fig. 12B), que
pueden emplearse juntos o individualmente. Puede preferirse emplear los médulos juntos, ya que el médulo de control
de bomba ayuda a mejorar el rendimiento de recogida del sistema, mientras que el moédulo de deteccion de
contaminacion selecciona el conjunto de sensor mas apropiado para monitorizar el plasma separado e impedir la
contaminacion del mismo.

El esquema de control perfilado en las Figs. 12A y 12B se describira en esta memoria con referencia a un segundo
conjunto de sensor 6ptico 72 que tiene solo un diodo emisor de luz roja como fuente luminica 92. Tal segundo conjunto
de sensor 6ptico simplificado 72 puede utilizarse para identificar la turbidez del plasma, pero no puede distinguir entre
condiciones lipémicas y hemoliticas. En una realizacion, se toman las mismas etapas de diagndstico y correctivas
independientemente de si hay presentes condiciones lipémicas o hemoliticas, por lo que es necesario determinar si el
plasma turbio es lipémico o hemolitico. Sin embargo, también se puede emplear un controlador mas avanzado 12 de
interfaz (p. €j., uno con un segundo conjunto de sensor 6ptico 72 capaz de distinguir entre condiciones lipémicas y
hemoliticas) sin apartarse del alcance de la presente descripcion. Un controlador mas avanzado 12 de interfaz puede
ser ventajoso cuando se emplea un esquema de control que adopta diferentes etapas de diagnodstico y/o correctivas
dependiendo de si el plasma turbio es lipémico o hemolitico.

En primer lugar, antes del procesamiento de fluido, el efecto del tubo de salida 94 en la transmision de luz a través del
mismo puede ser determinado por el elemento de procesamiento 98 del segundo conjunto de sensor optico 72. Esto se
puede lograr con cualquiera de varias maneras, pero, en una realizacion, implica coger diversas mediciones de la luz
que pasa a través y la luz que no pasa a través del tubo de salida vacio 94. Por ejemplo, estas mediciones pueden
incluir: (1) la cantidad de luz desde la fuente luminica 92 que pasa a través del tubo de salida 94, (2) la cantidad de luz
desde la fuente luminica 92 que no pasa a través del tubo de salida 94, (3) la cantidad de luz de fondo que pasa a
través del tubo de salida 94, y (4) la cantidad de luz de fondo que no pasa a través del tubo de salida 94. Tipicamente,
las mediciones de la luz de fondo se hacen mientras la fuente luminica 92 esta apagada.

La cantidad de luz desde la fuente luminica 92 que pasa a través del tubo de salida 94 se resta de la cantidad de luz de
fondo que pasa a través del tubo de salida 94 para llegar al valor de "luz transmitida corregida". Similarmente, la
cantidad de luz desde la fuente luminica 92 que no pasa a través del tubo de salida 94 se resta de la cantidad de luz de
fondo que no pasa a través del tubo de salida 94 para llegar al valor de "luz no transmitida corregida”. El valor de "luz
transmitida corregida" se puede dividir por el valor de "luz no transmitida corregida" para llegar a un valor normalizado
que considera el efecto del tubo de salida 94 en la transmision de luz a través del mismo. Este "factor de correccién” se
puede utilizar para corregir cualquier medicion futura tomada durante el procesamiento de fluido.

Con el "factor de correccion” calculado asi, luego se bombea salino al sistema para cebar el sistema. Cuando el salino
sale de la primera fase 24 a través del primer orificio de salida 30, la transmision de luz desde la fuente luminica 92 (luz
roja en una realizacion) a través del tubo de salida 94 es medida por el elemento de procesamiento 98. El "factor de
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correccion”" se puede aplicar al valor medido para llegar a una mediciéon corregida o normalizada de la luz roja
transmitida a través del tubo 94 y el salino. Este proceso esta representado en la Fig. 12A por el cuadro que contiene
las palabras "Obtener transmision en salino al comienzo del procesamiento inicial".

Cuando el sistema ha sido cebado adecuadamente, la sangre de una fuente de sangre es bombeada a la primera fase
24, en la que se separa en una capa de plasma 58 y una capa RBC 56, con una interfaz 60 entre las mismas. La capa
de plasma 58 es retirada de la primera fase 24 a través del primer orificio de salida 30 (bajo la accion de la bomba 100),
mientras que la capa RBC 56 sale de la primera fase 24 a través del segundo orificio de salida 28.

El segundo conjunto de sensor 6ptico 72 monitoriza el fluido que fluye desde el primer orificio de salida 30, y evaltua
periédicamente la transmitancia de la capa de plasma 58 en el tubo 94. Como cuando se determina la transmitancia
del salino moviéndose a través del tubo 94, el elemento de procesamiento 98 del segundo conjunto de sensor éptico
72 puede aplicar el "factor de correccion" al valor medido para llegar a una medicion corregida o normalizada de la luz
roja transmitida a través del tubo 94 y el plasma.

Cuando el segundo conjunto de sensor optico 72 ha determinado la transmitancia de luz a través del tubo 94 lleno de
salino y la transmitancia de luz a través del tubo 94 lleno de plasma, la transmision en plasma es normalizada al dividir
la transmitancia en plasma por la transmitancia en salino. Cuanto mayor es el valor normalizado de transmisién (hasta
un valor maximo de 1,0, que indica una capa de plasma 58 tan clara como el salino), mas clara es la capa de plasma
58. El valor de transmisiéon normalizada se emplea como aporte o factor de control para el médulo de control de bomba
y el médulo de deteccidn de contaminacion del esquema de control. Este proceso esta representado en la Fig. 12A por
el cuadro que contiene las palabras "Normalizar la transmisién en plasma utilizando transmisién en salino".

Modulo de control de bomba

El moédulo de control de bomba ayuda a mejorar el rendimiento de recogida del sistema al seleccionar la velocidad con
la que funciona por lo menos una de las bombas sobre la base de la transmitancia de luz de un componente sanguineo
separado. Una implementacion especifica de un moédulo de control de bomba se ilustra en la Fig. 12A, pero la
funcionalidad de tal médulo se puede generalizar de la siguiente manera. El sistema determina la transmitancia de luz
de un componente sanguineo separado. La transmitancia se utiliza como aporte para calcular un caudal ponderado o
ajustado, que es comparado con el caudal real del componente sanguineo separado. Cualquiera de los dos caudales
que sea mayor, el controlador 12 de interfaz establecera la bomba seleccionada para que funcione a ese caudal.

Cambiando ahora a la implementacién especifica del médulo de control de bomba ilustrado en la Fig. 12A, el valor
normalizado de transmision del plasma separado es comparado con un valor umbral, que es un valor determinado
empiricamente resultante del protocolo de control deseado. Como tal, el valor umbral puede variar dependiendo de la
naturaleza del equipo fisico de separacion y del procedimiento de separacion particular que se esta ejecutando. Este
proceso esta representado en la Fig. 12A por el rombo que contiene las palabras "4 Es la transmisidon en plasma >
0,807".

Cuando el valor normalizado de transmisién es mayor que el valor umbral (0,80 en una realizacion, que es indicativo de
un plasma relativamente claro), el elemento de procesamiento 98 establece un multiplicador igual al primer valor. Este
proceso esta representado en la Fig. 12A por el cuadro que contiene las palabras "Establecer multiplicador a 0,60".

Cuando el valor normalizado de transmision es inferior a 0,80 (que indica un plasma relativamente nebuloso), el
elemento de procesamiento establece en cambio el multiplicador a un segundo valor. Este proceso esta representado
en la Fig. 12A por el cuadro que contiene las palabras "Establecer multiplicador a 0,75". Como se describira con mayor
detalle mas adelante, el multiplicador sirve para predisponer el sistema hacia la selecciéon de una de varias posibles
respuestas de control de bomba.

Los valores reales primero y segundo de multiplicador pueden variar de un sistema a otro y tipicamente son
determinados mediante pruebas empiricas para llegar a valores que tienen como resultado que se inicia la respuesta
de control de bomba apropiada. Sin embargo, en la realizacion ilustrada, un primer valor de 0,60 es un multiplicador
adecuado cuando el valor normalizado de transmision es superior a 0,80 y un segundo valor de 0,75 es un
multiplicador adecuado cuando el valor normalizado de transmision es inferior a 0,80.

El elemento de procesamiento 98 multiplica entonces un caudal ideal de plasma QipeaL por el multiplicador para llegar
a un valor calculado QayusTapo. El caudal de plasma ideal QipeaL es un valor calculado basado en el hematocrito de la
sangre (que puede ser determinado antes del procesamiento mediante métodos conocidos) y representa un caudal de
plasma tedrico con el que la interfaz se coloca apropiadamente dentro del sistema para un rendimiento éptimo de
recogida. En el sistema ilustrado, el caudal de plasma ideal Qipea. se calcula utilizando la siguiente formula: QipeaL =
Qws™ (1 -Hctwe/Hctrec), donde Qws es el caudal de la sangre completa, Hews es el hematocrito de la sangre completa
que entra al sistema y Hctrac es el hematocrito de la capa RBC 56 que sale del sistema. También se pueden emplear
otros métodos para calcular QipeaL sin apartarse del alcance de la presente descripcion.

El valor calculado QayusTtabo se compara con el caudal de plasma real QreaL determinado por el primer conjunto de
sensor optico 70 (que puede ser determinado por cualquiera de varios métodos). El caudal de plasma se establece
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entonces (tipicamente por ajuste directo de la tasa operacional de la bomba de plasma 100, si se proporciona) al que
sea mayor de los dos valores. Este proceso esta representado en la Fig. 12A por el cuadro que contiene las palabras
"¢ Es el modo ideal QP = VERDADERO?".

Se vera que el multiplicador y, por tanto, Qajustapo seran relativamente pequefios cuando la transmision normalizada
sea mayor (porque el multiplicador es 0,60 en el ejemplo ilustrado) y sera relativamente grande cuando la transmision
normalizada sea menor (porque el multiplicador es 0,75 en el ejemplo ilustrado). De este modo, es mas probable que el
caudal de plasma se establezca a QreaL cuando el plasma es relativamente claro (es decir, probablemente normal y ni
lipémico ni hemolitico) y mas probable que el caudal de plasma se establezca al Qajustapo cuando el plasma es
relativamente nebuloso (es decir, posiblemente lipémico o hemolitico). Cuando el plasma es relativamente claro,
puede preferirse establecer el caudal de plasma a QreaL para mejorar la prevenciéon de contaminacion de plasma.
Similarmente, cuando el plasma es mas nebuloso, puede preferirse establecer el caudal e plasma a Qajustano para
mejorar el rendimiento de retirada de plasma.

De este modo, mediante el esquema de control precedente, la transmitancia del plasma se puede utilizar para
seleccionar el caudal de plasma.

Modulo de deteccion de contaminacion

El médulo de deteccion de contaminacion ayuda a seleccionar el conjunto de sensor mas apropiado para monitorizar el
plasma separado e impedir la contaminacion del mismo. Una implementacién especifica de un médulo de deteccion de
contaminacion se ilustra en la Fig. 12B, pero la funcionalidad de tal médulo se puede generalizar de la siguiente
manera. El sistema determina la transmitancia de luz de un componente sanguineo separado. La transmitancia (o un
valor basado por lo menos en parte en la transmitancia) se utiliza como base para seleccionar cual de varios
detectores de contaminacion utilizar y las etapas de prevencion de contaminacion a llevar a cabo por el controlador 12
de interfaz.

El médulo de deteccién de contaminacion se puede emplear por separado del médulo de control de bomba. Por
ejemplo, si se omite el modulo de control de bomba, la transmitancia del componente sanguineo separado puede ser
determinada y normalizada (p. ej. como se ha descrito arriba con referencia al funcionamiento del médulo de control de
bomba y como se ilustra en la Fig. 12A con los cuadros que contienen las palabras "Calcular transmision de red" y
"Normalizar la transmisiéon en plasma utilizando transmisién en salino"). Si el valor de transmision normalizada es
mayor que un nivel particular, el componente sanguineo separado se considera "relativamente claro" y se realizan
ciertas etapas (como se describe con mayor detalle mas adelante). Si el valor de transmisiéon normalizada es menor
que el nivel seleccionado, el componente sanguineo separado se considera "relativamente nebuloso" y se realizan
diferentes etapas (como se describe con mayor detalle mas adelante).

Sin embargo, si bien el médulo de deteccién de contaminacion puede emplearse independientemente, puede ser
ventajoso que el modulo de deteccion de contaminacion sea ejecutado después del moédulo de control de bomba
(como se ilustra con las flechas que se extienden desde la Fig. 12A a la Fig. 12B) para mejorar el rendimiento de
recogida de plasma. Cuando se emplean ambos médulos, el valor de transmisidon normalizada se puede utilizar como
aporte para el médulo de deteccién de contaminacion, de manera similar a cuando se omite el médulo de control de
bomba. Como alternativa, la salida del médulo de control de bomba (que se basa en parte en la transmitancia del
componente sanguineo separado) se puede emplear para designar si el componente sanguineo separado es
"relativamente claro" o "relativamente nebuloso". En una realizacion preferida (que emplea el médulo de control de
bomba de la Fig. 12A), si el caudal de plasma es establecdio a QreaL por el médulo de control de bomba (como se ha
descrito arriba), entonces es una indicacion de que el plasma es "relativamente claro" (es decir, ni lipémico ni
hemolitico y con un valor de transmisiéon normalizada suficientemente alto). Por otro lado, si el caudal de plasma se
establece a Qayustapo mediante el moédulo de control de bomba (como se ha descrito arriba), entonces es una
indicacion de que el plasma es "relativamente nebuloso” (es decir, puede ser lipémico o hemolitico).

(a) Plasma relativamente claro

Cuando se determina que el plasma es "relativamente claro" (segun los criterios precedentes o cualquier otro criterio
adecuado), es seguro que el controlador 12 de interfaz seleccione el primer conjunto de sensor 6ptico 70 para la tarea
de deteccion de contaminacion (es decir, monitorizar el plasma separado en busca de presencia de componentes
celulares). Este proceso esta representado en la Fig. 12B por el cuadro de mas a la derecha que contiene las palabras
"Habilitar la deteccion de rebose por parte del detector de interfaz". Cuando se ha seleccionado el primer conjunto de
sensor optico 70 para una monitorizacion adicional del proceso, el segundo conjunto de sensor optico 72 tiene
inhabilitada su funcionalidad de deteccion de contaminacion. Este proceso esta representado en la Fig. 12B por el
cuadro de mas a la derecha que contiene las palabras "Inhabilitar la deteccién de rebose por parte del sensor 6ptico de
panel superior".

Cuando se ha seleccionado para una monitorizacion adicional del proceso, el primer conjunto de sensor 6ptico 70
funciona para determinar si el plasma separado se ha contaminado por rebose (es decir por componentes sanguineos
celulares que han rebosado a la linea de salida de plasma). Este proceso esta representado en la Fig. 12B por el

11



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

ES 2 547 148 T3

rombo de mas a la derecha que contiene las palabras " Rebose detectado por el detector de interfaz?". Los expertos
en la técnica ponen en practica y conocen muchos métodos para detectar épticamente contaminaciéon de plasma y
cualquiera de estos métodos (o métodos que se pondran en practica) se puede emplear sin apartarse del alcance de la
presente descripcion.

Si el primer conjunto de sensor 6ptico 70 encuentra que no hay contaminacion del plasma, entonces el sistema de
control vuelve a su etapa inicial y el proceso se autorrepite. Esto esta representado en las Figs. 12A y 12B por la flecha
"NO" que lleva desde el rombo de mas a la derecha que contiene las palabras " Rebose detectado por el detector de
interfaz?" (Fig. 12B) al cuadro que contiene la palabras "Calcular transmision de rojo" (Fig. 12A).

Si el primer conjunto de sensor 6ptico 70 detecta contaminacion del plasma, entonces el sistema de control realiza las
etapas para contrarrestar la contaminacion. Esto esta representado en la Fig. 12B por el cuadro de mas a la derecha
que contiene las palabras "Realizar recuperacion de rebose". Los expertos en la técnica ponen en practica y conocen
muchos métodos para contrarrestar la contaminacion de plasma y cualquiera de estos métodos (o métodos que se
pondran en practica) se puede emplear sin apartarse del alcance de la presente descripcion. Por ejemplo, el sistema
puede responder a un rebose por inversion del flujo en la linea de salida 94 hasta que el rebose se aclara. En otra
realizacion, se ralentiza el funcionamiento de la bomba 100 de plasma y el plasma saliente es desviado temporalmente
del recipiente de recogida al donante o paciente hasta que el rebose se aclara, momento en el que se puede
restablecer la recogida de plasma. Cuando se han llevado a cabo las etapas anticontaminacion, el sistema de control
vuelve a su etapa inicial y el proceso se autorrepite. Esto esta representado en las Figs. 12A y 12B por la flecha que
lleva desde el cuadro de mas a la derecha que contiene las palabras "Realizar recuperacion de rebose" (Fig. 12B) al
cuadro que contiene la palabras "Calcular transmision de rojo" (Fig. 12A).

(b) Plasma relativamente nebuloso

Por otro lado, si se determina que el plasma es "relativamente nebuloso" (segun los criterios precedentes o cualquier
otro criterio adecuado), entonces se hace otro calculo antes de seleccionar el conjunto de sensor apropiado para una
monitorizacion adicional del proceso. Este proceso esta representado en la Fig. 12B por el rombo que contiene las
palabras "; Es la transmision en plasma < Nivel_de_lipidos?".

En particular, el valor de transmisién normalizada de plasma se compara con un valor de "Nivel_de_lipidos", que es
indicativo de la presencia de exceso de lipidos 0 hemoglobina en la capa de plasma 58. Este valor puede variar de un
sistema a otro y tipicamente se determina mediante pruebas empiricas para llegar a un valor que tiene como resultado
que se selecciona el conjunto de sensor dptico apropiado para una monitorizacion adicional del proceso. Sin embargo,
en una realizacion, se selecciona un valor de "Nivel de lipidos" de 0,7 para la comparaciéon con un valor de
transmisién normalizada de plasma.

(i) Valor de transmision normalizada de plasma mayor que el valor de nivel de lipidos

Si el valor de transmisién normalizada en plasma es superior a 0,7 (o cualquiera que sea el valor de
"Nivel_de_lipidos"), entonces hay una indicacion de que la capa de plasma 58, si bien es relativamente nebulosa, solo
es ligeramente lipémica o hemolitica, en cuyo caso es aceptable para que el controlador 12 de interfaz seleccione el
primer conjunto de sensor 6ptico 70 para que sirva como detector de interfaz. Este proceso esta representado en la
Fig. 12B por el cuadro de mas a la izquierda que contiene las palabras "Habilitar la deteccion de rebose por parte del
detector de interfaz" (es decir, al final de la flecha "NO" que lleva desde el rombo que contiene las palabras " Es la
transmision en plasma < Nivel_de_lipidos?"). Cuando se ha seleccionado el primer conjunto de sensor 6ptico 70 para
una monitorizacion adicional del proceso, el segundo conjunto de sensor éptico 72 tiene inhabilitada su funcionalidad
de deteccion de contaminacion. Este proceso esta representado en la Fig. 12B por el cuadro de mas a la izquierda que
contiene las palabras "Inhabilitar la deteccién de rebose por parte del sensor éptico de panel superior".

Cuando se ha seleccionado para una monitorizacion adicional del proceso, el primer conjunto de sensor 6ptico 70
funciona para determinar si el plasma separado se ha contaminado con componentes sanguineos celulares que han
rebosado al plasma. Este proceso esta representado en la Fig. 12B por el rombo de mas a la izquierda que contiene las
palabras ";Rebose detectado por el detector de interfaz?". Los expertos en la técnica ponen en practica y conocen
muchos métodos para detectar épticamente contaminacion de plasma y cualquiera de estos métodos (o métodos que
se pondran en practica) se puede emplear sin apartarse del alcance de la presente descripcion.

Si el primer conjunto de sensor 6ptico 70 encuentra que no hay contaminacion del plasma, entonces el sistema de
control vuelve a su etapa inicial y el proceso se autorrepite. Esto esta representado en las Figs. 12A y 12B por la flecha
"NO" que lleva desde el rombo de mas a la izquierda que contiene las palabras "; Rebose detectado por el detector de
interfaz?" (Fig. 12B) al cuadro que contiene la palabras "Calcular transmision de rojo" (Fig. 12A).

Si el primer conjunto de sensor 6ptico 70 detecta contaminacion del plasma, entonces el sistema de control realiza las
etapas para contrarrestar la contaminacion. En la realizacion ilustrada, esto esta representado en la Fig. 12B por el
cuadro de mas a la derecha que contiene las palabras "Disminuir tasa de plasma un 10 %" y el cuadro central que
contiene las palabras "Realizar recuperacion de rebose".
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Si el sistema de control esta realizando la rutina de "plasma relativamente nebuloso" y se detecta la contaminacion de
la capa de plasma 58, es una indicacion de que la interfaz 60 puede estar mas cercana de la pared de baja G 64 de lo
que deberia. De este modo, puede ser deseable disminuir en cierto factor la tasa de plasma para aumentar la altura de
la capa de plasma 58 en la rampa 66, que tiene el efecto de mover la interfaz 60 lejos de la pared de baja G 64. En la
realizacion ilustrada, la tasa de plasma se disminuye un 10 %, pero también se puede disminuir en algun otro factor sin
apartarse del alcance de la presente descripcion.

Como para las etapas de recuperacion de rebose realizadas por el sistema, los expertos en la técnica ponen en
practica y conocen muchos métodos para contrarrestar la contaminacion de plasma (p. €j. intentando llevar plasma de
la linea de salida 94 de nuevo a la primera fase 24) y cualquiera de estos métodos (o métodos que se pondran en
practica) se puede emplear sin apartarse del alcance de la presente descripcion.

Cuando se han llevado a cabo las etapas anticontaminacion, el sistema de control vuelve a su etapa inicial y el proceso
se autorrepite. Esto esta representado en las Figs. 12A y 12B por la flecha que lleva desde el cuadro central que
contiene las palabras "Realizar recuperacion de rebose" (Fig. 12B) al cuadro que contiene la palabras "Calcular
transmision de rojo" (Fig. 12A).

(i) Valor de transmisién normalizada de plasma menor que el valor de nivel de lipidos

Si el valor normalizado es inferior a 0,7 (o cualquiera que sea el valor de "Nivel_de_lipidos"), entonces es una
indicacion de que la nebulosidad de la capa de plasma 58 se debe a que el plasma es lipémico o hemolitico y que el
primer conjunto de sensor 6ptico 70 no es adecuado para monitorizar apropiadamente la ubicacién de la interfaz 60 e
impedir la contaminaciéon de plasma. En este caso, se selecciona el segundo conjunto de sensor 6ptico 72 como
detector de interfaz. Este proceso esta representado en la Fig. 12B por el cuadro que contiene las palabras "Habilitar la
deteccion de rebose por parte del sensor éptico de panel superior” (es decir, al final de la flecha "Si" que lleva desde el
rombo que contiene las palabras "; Es la transmision en plasma < Nivel_de_lipidos?"). Cuando se ha seleccionado el
segundo conjunto de sensor 6ptico 72 para una monitorizacion adicional del proceso, el primer conjunto de sensor
optico 70 tiene inhabilitada su funcionalidad de deteccion de contaminacion. Este proceso esta representado en la Fig.
12B por el cuadro que contiene las palabras "Inhabilitar la deteccién de rebose por parte del detector de interfaz".

En general, puede preferirse el uso del primer conjunto de sensor éptico 70 en lugar del segundo conjunto de sensor
optico 72 para la deteccion de contaminacion (p. ej. debido a que el primer conjunto de sensor 6ptico 70 esta ubicado
aun mas aguas arriba en el sistema y puede ser mas adecuado para evitar la contaminacién de plasma). Sin embargo,
como se ha descrito arriba, si el plasma es lipémico o hemolitico, los medios de control de interfaz convencionales son
inadecuados y el sistema de control automatizado de la presente invencion es preferible a los sistemas conocidos, que
puede tener como resultado la inspeccién e intervencién manuales cuando se procesa plasma lipémico o hemolitico.

Cuando se ha elegido el segundo conjunto de sensor 6ptico 72 para una monitorizacion adicional del proceso, funciona
para determinar si el plasma separado se ha contaminado con componentes sanguineos celulares que han rebosado
al plasma. Este proceso esta representado en la Fig. 12B por el rombo de mas a la izquierda que contiene las palabras
"¢ Rebose detectado por el sensor 6ptico de panel superior?". El segundo conjunto de sensor 6ptico 72 compara la
transmitancia de la capa de plasma 58 con un valor de transmisién minima que es indicativo de contaminacién de la
capa de plasma 58. Cuando la capa de plasma 58 esta contaminada, el segundo conjunto de sensor 6ptico 72 estara
"enlazado" por los componentes celulares, reduciendo de ese modo enormemente el valor de transmisiéon normalizada
de plasma. Por ejemplo, en una realizacion, el segundo conjunto de sensor 6ptico 72 solo registrara contaminacion si
el valor de transmisiéon normalizada es inferior a 0,1, que es mucho menor que el valor de transmisién normalizada de
plasma incluso sumamente lipémico o hemolitico.

Si el valor de transmisién normalizada es mayor o igual a 0,1 (es decir, que el plasma es lipémico o hemolitico, pero no
contaminado por componentes sanguineos celulares), entonces el sistema de control vuelve a su etapa inicial y el
proceso se autorrepite. Esto esta representado en las Figs. 12A y 12B por la flecha "NO" que lleva desde el rombo de
mas a la izquierda que contiene las palabras "; Rebose detectado por el sensor optico de panel superior?” (Fig. 12B) al
cuadro que contiene la palabras "Calcular transmision de rojo" (Fig. 12A).

Por otro lado, si el valor de transmisidon normalizada es inferior a 0,1, es una indicacién de que la capa de plasma 58 se
ha contaminado. Se pueden realizar diversas etapas para responder a la contaminacioén, pero, en la realizacion
ilustrada, el elemento de 6rdenes 88 de interfaz responde disminuyendo el caudal de plasma (p. €j. un 10 % en la
realizacion ilustrada) y luego iniciando una etapa de "Realizar recuperacion de rebose". Estas etapas estan ilustradas
en la Fig. 12B por el cuadro de mas a la izquierda que contiene las palabras "Disminuir tasa de plasma un 10 %" y el
cuadro de mas a la izquierda que contiene las palabras "Realizar recuperacion de rebose". La finalidad de disminuir la
tasa de plasma es mover la interfaz 60 lejos de la pared de baja G 64, disminuyendo de ese modo la probabilidad de
futura contaminacion.

Las etapas anticontaminacion llevadas a cabo por el elemento de érdenes 88 de interfaz pueden ser las mismas que
las realizadas en el caso de contaminacién de plasma cuando el valor de transmisién normalizada es mayor que el
valor de "Nivel _de_lipidos" o diferente. Cuando se han llevado a cabo las etapas anticontaminacion, el sistema de
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control vuelve a su etapa inicial y el proceso se autorrepite. Esto esta representado en las Figs. 12A y 12B por la flecha
que lleva desde el cuadro de mas a la izquierda que contiene las palabras "Realizar recuperacion de rebose" (Fig. 12B)
al cuadro que contiene la palabras "Calcular transmision de rojo" (Fig. 12A).

lteraciones subsiguientes

La etapa de comprobacion de la transmitancia de salino (es decir, la etapa representada en la Fig. 12A por el cuadro
que contiene las palabras "Obtener transmision en salino al comienzo del procesamiento inicial") se puede evitar o
eliminar una vez que empieza una iteracion subsiguiente del proceso de control, ya que se puede utilizar el mismo
valor de transmitancia de salino que el determinado inicialmente para el procedimiento entero.

El proceso de control de las Figs. 12A y 12B puede ser repetido periddicamente, por ejemplo, una vez cada segundo.
Si el proceso encuentra repetidamente que el plasma separado es suficientemente nebuloso o turbio (p. €j., con un
valor de transmision normalizada de plasma inferior a 0,80), pero no contaminado (p. €j., que registra un valor de
transmision normalizada de plasma mayor o igual a 0,1), entonces el sistema puede disparar una alarma o indicador
que significa que el plasma es lipémico o hemolitico. En una realizacion, esta alarma o indicador solo se dispara una
vez y solo si el valor de transmision normalizada se encuentra en el susodicho intervalo durante cinco segundos
consecutivos.
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REIVINDICACIONES

1. Un sistema de separacion sanguinea (10) para separar por lo menos un componente sanguineo de la sangre,
el sistema de separacion sanguinea (10) esta configurado para cooperar con un circuito de fluido que incluye una
camara de separacion sanguinea (22) y una linea de salida (94) asociada con la camara de separacion sanguinea (22)
para retirar por lo menos una parte de dicho un componente sanguineo de la camara de separacion sanguinea (22), el
sistema de separacion sanguinea (10) comprende:

un primer conjunto de sensor 6ptico (70) configurado para monitorizar directamente el interior de la camara de
separacion sanguinea (22);

un segundo conjunto de sensor 6ptico (72) configurado para monitorizar el contenido de la linea de salida (94) y
producir una salida; y

un controlador (12) configurado para seleccionar, durante un procedimiento de separacién sanguinea, el primer
conjunto de sensor 6ptico (70) o el segundo conjunto de sensor 6ptico (72) para procesar la monitorizacién sobre la
base por lo menos en parte de dicha salida.

2. El sistema de separacion sanguinea (10) de la reivindicacion 1, que comprende ademas un circuito de fluido
que incluye una camara de separacion sanguinea (22) y una linea de salida (94) asociada con la camara de
separacion sanguinea (22).

3. El sistema de separacién sanguinea (10) de cualquiera de las reivindicaciones 1-2, en donde el controlador
(12) esta configurado para seleccionar el primer conjunto de sensor 6ptico (70) o el segundo conjunto de sensor éptico
(72) para detectar la presencia de otros componentes sanguineos en el componente sanguineo.

4. El sistema de separacion sanguinea (10) de cualquiera de las reivindicaciones 1-3, en donde la salida del
segundo conjunto de sensor 6ptico (72) se basa por lo menos en parte en una caracteristica dptica del componente
sanguineo.

5. El sistema de separacién sanguinea (10) de cualquiera de las reivindicaciones 1-4, en donde el controlador
(12) esta configurado ademas para determinar si la sangre y/o el componente sanguineo son lipémicos o hemoliticos.

6. El sistema de separacion sanguinea (10) de la reivindicacion 5, en donde el controlador (12) esta configurado
ademas para seleccionar el segundo conjunto de sensor 6ptico (72) para procesar la monitorizacion si la sangre y/o el
componente sanguineo son lipémicos o hemoliticos y para seleccionar el primer conjunto de sensor éptico (70) para
procesar la monitorizacién si la sangre y/o el componente sanguineo no son ni lipémicos ni hemoliticos.

7. El sistema de separacion sanguinea (10) de cualquiera de las reivindicaciones 1-6, que comprende ademas
una bomba (100) asociada con la linea de salida (94) para trasportar el componente sanguineo a través de la linea de
salida (94), en donde el controlador (12) esta configurado ademas para controlar el funcionamiento de la bomba (100)
sobre la base, por lo menos en parte, de una caracteristica dptica del componente sanguineo.

8. El sistema de separacion sanguinea (10) de cualquiera de las reivindicaciones 2-7, en donde

la camara de separacion sanguinea (22) esta configurada para separar sangre en plasma y en componentes
sanguineos celulares;

lalinea de salida (94) esta configurada para retirar por lo menos una parte de dicho plasma de la camara de separacion
sanguinea (22);

una bomba (100) esta asociada con la linea de salida (94) para transportar plasma a través de la linea de salida (94);

el segundo conjunto de sensor 6ptico (72) esta configurado para monitorizar el plasma en la linea de salida (94); y el
controlador (12) esta configurado para controlar el funcionamiento de la bomba (100) sobre la base, por lo menos en
parte, de una caracteristica 6ptica del plasma.

9. Un método para separar sangre en un componente sanguineo y otros componentes sanguineos, que
comprende:

separar por lo menos un componente sanguineo de la sangre en una camara de separacién sanguinea (22);
monitorizar el interior de la cdmara de separacion sanguinea (22) con un primer conjunto de sensor 6ptico (70);

retirar por lo menos una parte del componente sanguineo de la camara de separacion sanguinea (22); monitorizar el
componente sanguineo separado de la camara de separacion sanguinea (22) con un segundo conjunto de sensor
optico (72) produciendo una salida; y

seleccionar, mientras se esta separando la sangre, sanguinea, el primer conjunto de sensor 6ptico (70) o el segundo

15



10

15

20

ES 2 547 148 T3

conjunto de sensor éptico (72) para procesar la monitorizacion sobre la base por lo menos en parte de la salida.

10. El método de la reivindicacion 9, en donde dicha seleccion del primer conjunto de sensor 6ptico (70) o del
segundo conjunto éptico (72) para procesar la monitorizacion incluye seleccionar el primer conjunto de sensor éptico
(70) o el segundo conjunto de sensor 6ptico (72) para detectar la presencia de otros componentes sanguineos en el
componente sanguineo.

11. El método de cualquiera de las reivindicaciones 9-10, en donde dicha seleccién del primer conjunto de sensor
optico (70) o el segundo conjunto éptico (72) para procesar la monitorizacion incluye seleccionar el primer conjunto de
sensor optico (70) o el segundo conjunto de sensor 6ptico (72) sobre la base, por lo menos en parte, de una
caracteristica optica del componente sanguineo.

12. El método de cualquiera de las reivindicaciones 9-11, en donde dicha monitorizacién del componente
sanguineo retirado de la camara de separacion sanguinea (22) incluye determinar si el componente sanguineo es
lipémico o hemolitico.

13. El método de la reivindicacion 12, en donde dicha seleccion del primer conjunto de sensor 6ptico (70) o del
segundo conjunto 6ptico (72) para procesar la monitorizacion incluye seleccionar el segundo conjunto de sensor 6ptico
(72) para procesar la monitorizacién si el componente sanguineo es lipémico o hemolitico y seleccionar el primer
conjunto de sensor 6ptico (70) para procesar la monitorizacion si el componente sanguineo no es ni lipémico ni
hemolitico.

14. El método de cualquiera de las reivindicaciones 9-13, en donde dicha retirada de por lo menos una parte del
componente sanguineo de la camara de separacion sanguinea (22) incluye retirar por lo menos una parte del
componente sanguineo de la camara de separacion sanguinea (22) con una velocidad, y comprende ademas una
etapa para controlar dicha velocidad sobre la base por lo menos en parte de una caracteristica éptica del componente
sanguineo.

15. El método de cualquiera de las reivindicaciones 9-14, utilizando el sistema (10) de cualquiera de las
reivindicaciones 1-8.
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