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DESCRIPCION
Sistema de circulacion de fluido

La presente invencion se refiere a un sistema y a un procedimiento para el suministro de fluidos terapéuticos
calentados.

La quimioterapia puede utilizar diversos tipos de farmacos, por ejemplo farmacos citotdéxicos para destruir células
cancerosas. Generalmente los farmacos citotdxicos son inyectados directamente en el torrente sanguineo de un
paciente y son suministrados en forma de tabletas o capsulas que se descomponen de manera que los farmacos
citotdxicos entran indirectamente en el torrente sanguineo del paciente. Dichas técnicas se basan en la circulacion
de los farmacos citotoxicos dentro del torrente sanguineo del paciente para llegar hasta células cancerosas.

La quimioterapia puede ser utilizada como Unico tratamiento pero también asociado o combinado con otros distintos
tratamientos, como cirugia citorreductora, radioterapia y otras, como estrategia regular para la aplicacion de diversas
terapias cancerosas.

El uso de calor como tratamiento, generalmente conocido como hipertermia, utilizada en combinaciéon con
cualquiera de los tratamientos anteriormente mencionados, pero especialmente en combinacién con determinados
farmacos quimioterapicos ha demostrado resultados prometedores en diversos estudios clinicos.

El cancer de vejiga puede ser tratado mediante farmacos citotdxicos que se suministran directamente a la vejiga de
un paciente, lo que es conocido como quimioterapia intravesical. Esta técnica suministra los farmacos citotdxicos
directamente a las células cancerosas con minima absorcion de los farmacos citotdxicos en el torrente sanguineo
del paciente. Esto significa que la terapia intravesical esta asociada con una eficacia mas elevada y efectos
colaterales que las técnicas basadas en farmacos citotdxicos que circulan por dentro del torrente sanguineo del
paciente.

Algunos otros canceres, como el cancer ovarico que se propaga al peritoneo y al mesotelomia peritoneal pueden ser
tratados mediante farmacos citotdxicos inoculados directamente en el abdomen de un paciente en el curso o
después de una intervencion quirdrgica. Como en el caso de la quimioterapia intravesical, esta técnica suministra los
farmacos citotdxicos directamente a las células cancerosas con minima absorcion de los farmacos citotoxicos dentro
del torrente sanguineo del paciente.

En la quimioterapia intravesical e intraperitoneal, los farmacos citotoxicos son suministrados a la vejiga o abdomen
de un paciente en forma de fluidos via catéter(es). En la quimioterapia intravesical el (los) catéter(es) es (son)
insertado(s) via la uretra de un paciente, mientras que en la quimioterapia intraperitoneal el (los) catéter(es) es (son)
insertado(s) via un orificio cortado en la pared del abdomen de un paciente o mediante técnicas laparoscépicas. Los
fluidos pueden ser afiadidos a la vejiga o abdomen de un paciente utilizando un primer catéter (uno o mudltiples)
dejando que circulen dentro de la vejiga o el abdomen y a continuacion ser retirado de la vejiga o el abdomen
utilizando un segundo catéter (uno o multiple). Los farmacos citotéxicos que se hacen circular por dentro de la vejiga
o el abdomen pueden ser calentados unos pocos grados por encima de la temperatura del cuerpo para conseguir
que los farmacos sean mas eficaces para destruir las células cancerosas, lo que es conocido como hipertermia.

La hipertermia ha mostrado efectos terapéuticos en la destrucciéon de células tumorales, dado que normalmente las
células tumorales son mas sensibles y menos resistentes al aumento de temperatura en comparacion con las
células normales, pero también alteran la distribucion de los diversos farmacos (incrementan la absorcion). En
particular, la hipertermia ha demostrado que incrementa la admisiéon por células neuoplasicas al tiempo que inhiben
la reparacion del ADN en las células neoplasicas dafiadas.

Es palmaria la importancia de que el calentamiento de cualquier fluido terapéutico con fines de circulaciéon dentro de
una cavidad corporal de un paciente sea muy estrictamente controlado. Si un fluido terapéutico dentro del cuerpo de
un paciente se deja circular a una temperatura demasiado elevada los tejidos del paciente pueden resultar dafiados
localmente. El incremento de la temperatura corporal central por encima de determinados valores puede también
traducirse en serias complicaciones, dafios sistémicos y complicaciones potencialmente fatales para el paciente.
Igualmente si se hace circular un fluido terapéutico dentro del cuerpo de un paciente a una temperatura demasiado
baja, el fluido terapéutico puede no ser tan eficaz o, en circunstancias extremas, puede producirse hipotermia y
choque térmico.

El documento US 2008/0146996 describe un sistema de infusidon de un fluido en el cuerpo de un paciente, por
ejemplo para infundir sangre en el sistema circulatorio de un paciente. El sistema comprende un cambiador de calor
para calentar o enfriar el fluido antes de la infusiéon y un niumero de sensores para monitorizar la temperatura y la
presion del fluido antes, durante y después del paso a través del cambiador de calor.

La presente invencion suministra un sistema mejorado para el suministro y / o la recirculacién de fluidos terapéuticos
calentados. El sistema de la presente invencion se utiliza, de modo preferente, para el suministro de fluidos
terapéuticos calentados dirigidos a la vejiga o al peritoneo, pero también puede ser utilizado para el suministro de
fluidos terapéuticos para otros érganos, por ejemplo los rifiones, el colon o el higado.
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De acuerdo con un primer aspecto de la invencién, se proporciona un sistema para el suministro de un fluido
calentado a una cavidad corporal de un paciente, comprendiendo dicho sistema un elemento calentador y una
bomba; y un sistema de tubos, comprendiendo dicho sistema de tubos al menos una longitud de tubo, un cambiador
de calor, y al menos un sensor de temperatura en linea. La disposicion es tal que, en uso, el fluido es calentado por
el elemento calentador y bombeado a través del sistema de tubos para que sea suministrado a la cavidad del
paciente. El sistema de tubos comprende también al menos un sensor de temperatura en linea situado por fuera de
la cavidad corporal del paciente de manera que, en uso, el sensor de temperatura mida la temperatura del fluido
cuando entra en la cavidad corporal del paciente y / o al menos un sensor de temperatura en linea situado por fuera
de la cavidad corporal del paciente de manera que, en uso, el sensor de temperatura mida la temperatura del fluido
cuando sale de la cavidad corporal del paciente.

El sistema puede comprender una unidad de control integrada que controle el elemento calentador y / o el bombeo.

De modo preferente, el elemento calentador comprende un medio calentador. De modo mas preferente, el elemento
calentador comprende tanto un medio calentador como un medio de enfriamiento.

El elemento calentador puede comprender un medio para controlar la temperatura del fluido. De modo preferente, el
medio para controlar la temperatura del fluido esta adaptado para ajustar la temperatura con una variacion maxima
de +/- 1°C.

El sistema de tubos puede comprender también al menos un sensor de presion.

El sistema puede también comprender un sensor de una cavidad de un paciente situado de manera que, en uso, el
sensor de temperatura mida la temperatura de la cavidad del paciente.

El sistema puede ser adaptado para hacer posible la recirculacion del fluido calentado suministrado a la cavidad
corporal del paciente, de manera que el fluido calentado sea bombeado a través de un circuito que comprenda la
cavidad corporal del paciente, una primera longitud de tubo, el cambiador de calor y una segunda longitud de tubo.

El sistema de tubos puede comprender al menos uno y, de modo preferente dos, sensores de temperatura en linea,
en el que los al menos dos sensores de temperatura en linea estan situados de manera que, en uso, uno mida la
temperatura del fluido cuando entra en la cavidad corporal del paciente y otro mida la temperatura del fluido cuando
sale de la cavidad corporal del paciente, y en el que el elemento calentador esta controlado en respuesta a las
temperaturas medidas por los al menos dos sensores de temperatura en linea.

Para ilustrar la invencion, se describe un procedimiento, no reivindicado, de tratamiento de un paciente utilizando
fluidos calentados dentro de una cavidad corporal del paciente, comprendiendo dicho procedimiento las etapas de
calentar el fluido utilizando un dispositivo que comprende un elemento calentador y una bomba; y bombear el fluido
para que sea suministrado a la cavidad corporal del paciente por medio de un sistema de tubos que comprende al
menos una longitud de tubo, un cambiador de calor y al menos un sensor de calor de temperatura en linea.

Una unidad de control integrada puede ser utilizada para controlar el elemento calentador y / o de bombeo.

De modo preferente, el elemento calentador tanto calienta como enfria el fluido utilizado un medio calentador y un
medio enfriador.

El procedimiento puede también comprender la etapa de medir la presion del fluido dentro del sistema de tubos.
El procedimiento puede también comprender las etapas adicionales de:

c) retirar el fluido suministrado a la cavidad corporal del paciente por medio de una primera longitud de tubo;
y

d) bombear el fluido a través del cambiador de calor y una segunda longitud de tubo para que sea
distribuido de nuevo a la cavidad corporal del paciente volviendo a hacer circular de esta manera el fluido
calentado.

De modo preferente, durante la etapa b) la temperatura del fluido que es suministrado a la cavidad corporal del
paciente es medida utilizando un primer sensor de temperatura en linea, y durante la etapa c) la temperatura del
fluido retirado de la cavidad corporal del paciente es medida utilizando un segundo sensor de temperatura en linea,
posibilitando asi que el elemento calentador sea controlado en respuesta a las temperaturas medidas por los dos
sensores de temperatura en linea.

Se describira la invencion con mayor detenimiento con referencia a las figuras que se acompafan, en las cuales:
Las figuras 1A y 1B son diagramas de un sistema de acuerdo con la invencion;

las figuras 2A y 2B son fotografias en vista frontal de las unidades electrénicas destinadas ser utilizadas
con el sistema mostrado en las figuras 1Ay 1B;
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la figura 3 es una fotografia de una vista lateral parcial del sistema mostrado en la figura 2A;

las figuras 4A y 4B son fotografias de un sensor de presion para su uso con un sistema de acuerdo con la
invencion, mostrado con y sin el sistema de tubos, respectivamente;

la figura 5 es una fotografia de un tubo de silicona de una bomba peristaltica para su uso en un sistema de
acuerdo con la invencion;

la figura 6A es una representacion esquematica de la sonda / sensor de temperatura en linea de acuerdo
con la invenciéon y las figuras 6B y 6C son una fotografia y una representacion esquematica,
respectivamente, del extremo del sensor de temperatura conectado a un sistema de acuerdo con la
invencion; las figuras 7A y 7B son representaciones esquematicas de un sistema de acuerdo con la
invencion, mostrado con y sin el sistema de tubos, respectivamente;

las figuras 8A y 8B son representaciones esquematicas de un sistema de tubos para tratamientos
peritoneales de acuerdo con las invenciones; y

las figuras 9A y 9B son representaciones esquematicas del sistema de tubos para tratamientos de la vejiga
de acuerdo con las invenciones.

Las figuras 1A y 1B son diagramas de un sistema de acuerdo con la invenciéon. Los numerales de
referencia designan los siguientes componentes: 1. Sensor de temperatura; 2. Pantalla; 3. Solucién /
farmaco de circulacion; 4. Unidad de cambio de calor; 5. Bomba peristaltica; 6. Sensor de presion; y 7.
Cavidad corporal.

El elemento calentador se utiliza para calentar el cambiador de calor, cambiador de calor que esta conectado a la al
menos una longitud de tubo, de manera que el fluido terapéutico sea calentado cuando pasa a través del cambiador
de calor. Los materiales apropiados para elaborar el cambiador de calor tienen que ser biocompatibles pero también
compatibles con el fluido destinado a ponerse en circulacion, como por ejemplo plasticos de calidad médica
especializados, y deben, de modo preferente, contener materiales de alta conductividad, por ejemplo aluminio de
calidad médica.

De modo preferente, el elemento calentador esta situado en una unidad de calentamiento. El sistema de tubos esta
en comunicacion de fluido con un orificio, que puede estar fijado a una bolsa o a una jeringa a través de la cual el
fluido terapéutico esté conectado al cambiador de calor. Materiales apropiados para el tubo es cualquier material
biocompatible, también compatible con el fluido destinado circular y, de modo preferente, un material conductor de
calor bajo para minimizar la pérdida de calor, por ejemplo silicona de calidad médica.

En quimioterapia intravesical, la bomba tipicamente mantendra un flujo de circulacion continuada de entre 1 ml / min
y 3,000 ml / min. El flujo puede obtenerse por medio de al menos una bomba peristaltica (véase la figura 5) que
trabaje con el caudal requerido.

Generalmente, el sistema de tubos esta disefiado para un Unico uso y suministrado como una solucién estéril
fungible. Fabricado en un material compatible de acuerdo con su destino.

Tipicamente, el sistema comprendera una unidad de control integrada que controle el elemento calentador. De modo
preferente, la unidad de control integrada contendra un panel de control y una pantalla, pantalla que puede
representar lecturas de temperatura en tiempo real. La unidad de control integrada puede también posibilitar el
registro de datos (por ejemplo el registro de la duarcion del tratamiento y el perfil de temperatura del tratamiento) y
puede también posibilitar la programacion del sistema (por ejemplo un usuario puede escoger un programa con una
duracién especifica y un perfil de temperatura para el tratamiento de un paciente).

Cualquier tipo apropiado de elementos calentadores puede ser utilizado para calentar los fluidos terapéuticos, sin
embargo, los elementos calentadores que pueden controlar con precision la temperatura son preferentes.

Un sistema de acuerdo con la presente invencién puede asi mismo comprender al menos un sensor de presion
(véanse las figuras 4A, 4B) para medir la presion del fluido terapéutico existente dentro del sistema de tubos y / o de
la cavidad corporal.

En una forma de realizacion de la presente invencion el sistema esta adaptado para posibilitar la recirculacion del
fluido terapéutico suministrado a la cavidad corporal del paciente, de manera que el fluido terapéutico calentado sea
bombeado a través de un circuito que comprenda la cavidad corporal del paciente, una primera longitud de tubo, el
cambiador de calor y una segunda longitud de tubo.

En una forma de realizacion de la presente invencion el sistema comprende al menos un sensor de temperatura en
linea el cual, en uso, mide la temperatura del fluido terapéutico cuando entra en la cavidad corporal del paciente. Por
ejemplo, el sistema puede comprender solo un sensor de temperatura que sea un sensor de temperatura en linea el
cual, en uso, mida la temperatura del fluido terapéutico cuando entre en la cavidad corporal del paciente.
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En otra forma de realizacion de la invencion, el sistema comprende al menos un sensor de temperatura en linea el
cual, en uso, mide la temperatura del fluido terapéutico cuando sale de la cavidad corporal del paciente. Por ejemplo,
el sistema puede comprender solo un sensor de temperatura que es un sensor de temperatura en linea, el cual, en
uso, mida la temperatura del fluido terapéutico cuando sale de la cavidad corporal del paciente.

En formas de realizacion en las cuales el sistema esta adaptado para posibilitar la recirculacion del fluido terapéutico
calentado suministrado a la cavidad corporal del paciente, el sistema puede comprender al menos dos sensores de
temperatura en linea. Los al menos dos sensores de temperatura en linea pueden estar situados de manera que, en
uso, uno mida la temperatura del fluido terapéutico cuando entra en la cavidad corporal del paciente y otro mida la
temperatura del fluido terapéutico cuando salga de la cavidad corporal del paciente, y en el que el elemento
calentador sea controlado en respuesta a las temperaturas medidas por los al menos dos sensores de temperatura
en linea. El sensor de temperatura en linea que mide la temperatura del fluido terapéutico cuando entra en la
cavidad corporal del paciente puede ser utilizado para asegurar que el elemento calentador no caliente el fluido
terapéutico a una temperatura demasiado elevada para impedir dafios a los tejidos. El sensor de temperatura en
linea que mide la temperatura del fluido terapéutico cuando sale de la cavidad corporal del paciente puede ser
utilizado para asegurar que el elemento calentador caliente el fluido terapéutico a una temperatura lo
suficientemente elevada para potenciar al maximo la eficacia del fluido terapéutico.

El sistema de la presente invencién puede también comprender al menos un sensor de temperatura dentro de la
cavidad del paciente para medir la temperatura de la cavidad del paciente. Por ejemplo, el sistema puede
comprender al menos un sensor de temperatura de una cavidad y al menos un sensor de temperatura en linea en la
entrada; al menos un sensor de temperatura de la cavidad y al menos un sensor de temperatura en linea en la
salida; o al menos un sensor de temperatura en la cavidad, al menos un sensor de temperatura en linea en la
entrada y al menos un sensor de temperatura en linea en la salida.

Un extremo del (de los) sensor(es) de temperatura esta conectado al sistema como, por ejemplo, se muestra en las
figuras 6A, 6B y 6C.

Asi mismo, en formas de realizacién en las que el sistema esta adaptado para posibilitar la recirculacién del fluido
terapéutico calentado suministrado a la cavidad corporal del paciente, el sistema de tubos puede comprender dos
catéteres. Uno de los dos catéteres puede ser utilizado para suministrar el fluido terapéutico a la cavidad corporal del
paciente y el segundo de los dos catéteres puede ser utilizado para retirar el fluido terapéutico de la cavidad
corporal del paciente. El sistema de tubos puede también comprender unas tomas que permitan que se altera la
trayectoria de circulaciéon del fluido terapéutico, por ejemplo, las tomas pueden facilitar que la trayectoria de
circulacién cambie de un bucle cerrado en el exterior del paciente (para hacer posible que el fluido terapéutico se
caliente hasta que se situe dentro de un rango de temperatura deseado) a un bucle cerrado que pase a través de la
cavidad corporal del paciente (para posibilitar que el fluido terapéutico calentado circule por dentro del paciente) y a
un bucle cerrado en el exterior del paciente con una entrada desde dentro de la cavidad corporal del paciente (para
posibilitar que el fluido terapéutico utilizado sea retirado del paciente una vez que el tratamiento se ha completado).

Con referencia, por ejemplo, a la figura 7A, el sistema de acuerdo con la presente invencion puede comprender una
unidad de procesamiento de bomba peristaltica (1), una bomba peristaltica (2), un sistema calentador para
precalentar y hacer circular de nuevo (3) un calentador de recirculacion (4), un panel de control (5); un sensor de
presion (6); un boton de conmutacion (7); un medio de soporte para el sistema de tubos (8) y un soporte de bolsa de
fluido (9).

Las figuras 9A y 9B son representaciones esquematicas del sistema de tubos para tratamientos de la vejiga de
acuerdo con las invenciones. Los numerales de referencia indican los siguientes componentes: 1. Catéter uroldgico;
2. Segmento de tubo de bombeo; 3. Segmento de tubo de sensor de presion; 4. Cambiador de calor; 5. Sensor de
temperatura; y 6. Linea de Irrigaciones / Farmacos.

El procedimiento para tratar un paciente utilizando fluidos terapéuticos calentados dentro de una cavidad corporal de
un paciente comprende las etapas de:

a) calentar el fluido terapéutico utilizando un dispositivo que comprende un elemento calentador y una
bomba; y

b) bombear el fluido terapéutico para que sea suministrado a la cavidad corporal del paciente por medio de
un sistema de tubos que comprende al menos una longitud de tubo, un cambiador de calor y al menos un
sensor de temperatura en linea.

El procedimiento puede comprender las etapas adicionales de:

c) retirar el fluido terapéutico suministrado a la cavidad corporal del paciente por medio de una primera
longitud de tubo; y
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d) bombear el fluido terapéutico a través del cambiador de calor y a través de una segunda longitud de tubo
para que sea vuelto a suministrar al cuerpo del paciente haciendo asi recircular el fluido terapéutico
calentado.
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REIVINDICACIONES
1.- Un sistema de suministro de un fluido a una cavidad corporal de un paciente, comprendiendo dicho sistema:
a) un elemento calentador 4 y una bomba; y

b) un sistema de tubos 2, 3, 4, 6, comprendiendo dicho sistema de tubos al menos una longitud de tubo, un
cambiador de calor,

siendo tal la disposicién que, en uso, el fluido es calentado por el elemento calentador y bombeado a través
del sistema de tubos para que sea suministrado a la cavidad corporal del paciente

caracterizado porque el sistema de tubos comprende también al menos un sensor de temperatura en linea
5 situado por fuera de la cavidad corporal del paciente, de manera que, en uso, el sensor de temperatura 5
mide la temperatura del fluido cuando entra en la cavidad corporal del paciente y /o al menos un sensor de
temperatura en linea 5 situado por fuera de la cavidad corporal del paciente de manera que en uso, el
sensor de temperatura 5 mide la temperatura del fluido cuando sale de la cavidad corporal del paciente.

2.- Un sistema de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que el sistema comprende una unidad de control integrada
que controla el elemento calentador 4 y / o el elemento de bombeo.

3.- Un sistema de acuerdo con la reivindicacion 1 o 2, en el que el elemento calentador 4 comprende un medio
calentador.

4.- Un sistema de acuerdo con cualquier reivindicacion precedente, en el que el elemento calentador 4 comprende
un medio calentador y enfriador.

5.- Un sistema de acuerdo con cualquier reivindicacién precedente, en el que el elemento calentador 4 comprende
un medio para controlar la temperatura del fluido.

6.- Un sistema de acuerdo con la reivindicacién 5, en el que el medio para controlar la temperatura del fluido esta
adaptado para ajustar la temperatura con una variacion maxima de +/- 1°C.

7.- Un sistema de acuerdo con cualquier reivindicaciéon precedente, en el que el sistema de tubos 2, 3, 4, 6
comprende también al menos un sensor de presion.

8.- Un sistema de acuerdo con cualquier reivindicacién precedente, que comprende también un sensor de cavidad
de paciente situado de manera que, en uso, el sensor de temperatura mide la temperatura de la cavidad del
paciente.

9.- Un sistema de acuerdo con cualquier reivindicacion precedente, en el que el sistema estda adaptado para
posibilitar la recirculacién del fluido calentado suministrado a la cavidad corporal del paciente, de manera que el
fluido calentado es bombeado a través de un circuito que comprende la cavidad corporal del paciente, una primera
longitud de tubo 2, el cambiador de calor 4 y una segunda longitud de tubo.

10.- Un sistema de acuerdo con la reivindicacion 9, en el que el sistema de tubos comprende al menos dos sensores
de temperatura en linea en el que los al menos dos sensores de temperatura en linea estan situados de manera
que, en uso, uno mide la temperatura del fluido cuando entra en la cavidad corporal del paciente y otro mide la
temperatura del fluido cuando sale de la cavidad corporal del paciente, y en el que el elemento calentador 4 es
controlado en respuesta a las temperaturas medidas por los al menos dos sensores de temperatura en linea.



ES 255315013

FIGURA 1A

FIGURA 1B
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FIGURA2A
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FIGURA 3
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FIGURA 4A
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FIGURA 7A
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FIGURA 8A

FIGURA 8B
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FIGURA 9A
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FIGURA 9B
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