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DESCRIPCION

Procedimiento y aparato de eliminacién de condensacion de un dispositivo para el tratamiento hematico
extracorpoéreo de eliminacién de diéxido de carbono

Campo de la invencién

La presente invencion se refiere a un procedimiento para la eliminacién de la condensaciéon de un dispositivo, tal
como un oxigenador del tipo utilizado para el tratamiento extracorpéreo de sangre, en particular para la eliminacion
de diéxido de carbono desde y/o la oxigenacion de la sangre, y un aparato para llevar a cabo el dicho tratamiento
anterior.

Estado de la técnica

El tratamiento extracorpéreo de sangre para la eliminacion de dioxido de carbono desde y/o la oxigenacion de la
sangre consiste en tomar sustancialmente sangre de un paciente, haciendo que fluya en el exterior de un conjunto
de capilares internamente huecos que se hacen pasar a través de un gas de trabajo (gas de barrido), normalmente
aire de grado meédico, y luego volver a infundirla en el paciente a través de un catéter venoso central. Este
tratamiento hace uso de un dispositivo tal como un oxigenador, también se hace referencia como cartucho de
eliminacion de COg, que esta provisto de una entrada y una salida para un flujo de sangre venosa desde y hacia el
paciente, una entrada para recibir un flujo de gas de trabajo de un sistema de dispensacion especial que esta
normalmente disponible en el centro de atencion sanitaria, y una salida para el gas de trabajo. En el oxigenador, los
intercambios de gas de trabajo con la sangre, a través de un elemento de separacion formado como una membrana
microporosa que comprende capilares huecos a través de los cuales fluye el gas de trabajo y destinada a ser
atravesada por los gases tales como diéxido de carbono, oxigeno y vapor de agua como resultado del gradiente de
concentracion existente entre la sangre y el gas de trabajo.

El vapor de agua que pasa a través de la membrana microporosa causa la formacion de gotas de condensacion que
tienden a obstruir el lumen de los capilares huecos que constituyen la propia membrana, reduciendo de este modo el
flujo de gas que pasa a través de ellos. Por lo tanto, la membrana debe limpiarse periédicamente para eliminar la
condensacion.

El documento WO 2011/053414 describe un aparato para eliminar la condensacion de un oxigenador, que
comprende una bomba de succidn situada aguas abajo del oxigenador con el fin de hacer que el gas de trabajo fluya
a través del propio oxigenador, una unidad de recogida de condensacion en comunicacion fluida con el oxigenador y
la bomba de aspiracién, y un mecanismo para controlar el flujo de gas de trabajo, dicho mecanismo teniendo una
posicion abierta que permite que el gas pase desde el oxigenador a la unidad de recogida, y una posicién cerrada en
la que se impide el flujo de gas desde el oxigenador a la unidad de recogida. Cuando el mecanismo de control esta
en la posicion abierta, la bomba de aspiracion extrae el gas de trabajo desde el oxigenador y la unidad de recogida,
y cuando el mecanismo de control esta en la posicion cerrada, la bomba de aspiracion genera una presion negativa
en la unidad de recogida. El aumento repentino de la tasa de flujo del gas de trabajo que pasa a través del
oxigenador provoca el desprendimiento de las gotitas de condensacion del lumen de los capilares huecos de la
membrana microporosa. Este procedimiento de limpieza se refiere a menudo con la frase hacer que el oxigenador
tosa.

Este enfoque es complejo, ya que requiere que el compartimiento de gas oxigenador trabaje continuamente bajo
vacio, lo que requiere el uso de una bomba de succién que es relativamente grande en tamario y por lo tanto cara y
engorrosa. Por otra parte, el flujo de gas de trabajo se interrumpe durante un cierto periodo de tiempo a fin de
generar el vacio necesario para hacer que el oxigenador tosa. De hecho, hay una necesidad de minimizar este
periodo de tiempo con el fin de simplificar la eliminacién de la condensacién de los capilares huecos tanto como sea
posible. Ademas, sélo es posible el flujo de gas de trabajo cuando la bomba de succién esta en funcionamiento, el
flujo de gas de trabajo cuando esta bomba se apaga seria cero.

Sumario de la invencién

Por consiguiente, el objetivo principal de la presente invencién es proporcionar un procedimiento y aparato que
puede superar los inconvenientes de los procedimientos tradicionales, proporcionando rapidamente una
permeabilidad efectiva del lumen de los capilares huecos de la membrana microporosa, mientras que el oxigenador
es operativo y sin la ayuda de una bomba de succiéon para mantener un vacio constante en los capilares de la
membrana de oxigenacion.

Por lo tanto, en un primer aspecto, la presente invencion se refiere a un procedimiento para eliminar la condensacion
del lumen de los capilares de una membrana microporosa proporcionada en un oxigenador atravesada por un flujo
de sangre venosa de acuerdo con la reivindicacion 1.

En particular, el procedimiento comprende las etapas de:
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a) alimentar un flujo de gas de trabajo, a un primer valor de presién, en los capilares de la membrana de
oxigenacion para la eliminacion de didxido de carbono de y/o la oxigenacion de la misma;

b) asignar un valor constante a, o detectar, el valor de la presion del flujo de sangre venosa que entra o que
abandona o existente dentro del oxigenador;

Ventajosamente, el procedimiento comprende la etapa adicional de:

c) producir al menos un pico de presion en el flujo de gas de trabajo alimentado al oxigenador, con la disposicion
de que el valor maximo del pico de presién causado en el flujo de gas de trabajo es menor que el valor de
presién asignado o detectado del flujo de sangre venosa.

Por ejemplo, el gas de trabajo es un aire de grado médico del tipo normalmente disponible en los centros de salud.

En comparacién con las soluciones conocidas, el procedimiento de acuerdo con la presente invencién puede
proporcionar una purga eficaz de los capilares huecos de la membrana microporosa, mientras que el oxigenador
esta en funcionamiento o bastante sangre del paciente esta siendo tratada.

El documento WO 2011/053414 describe un prejuicio técnico. En la pagina 3, lineas 20-23, se indica que, si la
presion del gas de trabajo que entra en el oxigenador se incrementa para hacer que tosa, no es posible evitar que la
presion del gas exceda de la presion de la sangre venosa existente dentro del oxigenador en si mismo, con el riesgo
de formacion de embolias en la sangre.

En cambio, el solicitante ha descubierto que este inconveniente puede ser evitado mediante la produccién de
aumentos rapidos, controlados de presion en el flujo de gas de trabajo alimentado al oxigenador, es decir, picos
positivos cuya duracion es inferior a 3 segundos, preferentemente menos de 0,5 segundos, mientras que mantiene
activamente la presion maxima del pico a un valor inferior a la presién de la sangre venosa, que es a su vez es
detectada por los sensores o se supone que es constante e igual a un valor umbral preestablecido.

Como se aclarara en la siguiente descripcion, la frase mantener activamente el pico de presion del gas de trabajo
por debajo de un umbral significa el uso de herramientas adecuadas para interceptar el flujo de gas de trabajo y
evitar que su presion absoluta exceda el valor de umbral detectado o asignado del flujo de la sangre venosa.

Preferentemente, el valor de la presion del flujo de la sangre venosa se obtiene mediante la deteccion del valor
instantaneo correspondiente de la sangre venosa en el oxigenador o que sale del mismo, de otro modo se asigna
que dicho valor de umbral sea constante en el tiempo. Practicamente, se proporcionan dos modos de
funcionamiento. En un primer modo, la presién del flujo de la sangre venosa no se conoce a priori, y se realiza su
deteccion, por ejemplo, por un sensor que se encuentra en el aparato y cuyo objeto es medir presiones en el circuito
extracorporeo.

En un segundo modo, la presién del flujo de sangre venosa en el oxigenador no se conoce, y el valor de presion del
gas de trabajo se mantiene por debajo del valor umbral minimo generalmente empleado con circuitos de sangre
extracorporeos, por ejemplo debajo de un valor igual a 30 mmHg para un circuito veno-venosa.

Preferentemente, el pico de presidon que se produce en el flujo de gas de trabajo alimentado al oxigenador es un
aumento de presion a por lo menos dos veces dicho primer valor de presion y luego una disminucién de la presion
hasta el primer valor de presion. El aumento y disminucion de la presiéon se producen dentro de un lapso de tiempo
de menos de 3 segundos, preferentemente de menos de 0,5 segundos.

Ventajosamente, el pico de presion en el flujo de gas de trabajo se consigue aumentando y, posteriormente,
disminuyendo la tasa de flujo instantaneo del gas de trabajo a los capilares. El aumento y la disminucion de la tasa
de flujo instantaneo se producen dentro de un lapso de tiempo de menos de 3 segundos, preferentemente de menos
de 0,5 segundos.

Preferentemente, la etapa c) se lleva a cabo por retroalimentacién basandose en el valor de presion detectado del
flujo de sangre venosa. En otras palabras, cuando se conoce el valor de la presion del flujo de la sangre venosa, el
pico de presion en el flujo de gas de trabajo se ajusta correspondientemente de modo que no exceda de dicho valor;
en este caso, el valor de presion del flujo de la sangre venosa se detecta al menos una vez, pero preferentemente
de forma continua durante el tratamiento de la sangre. Por el contrario, en el segundo modo de funcionamiento, a la
presién umbral se asigna un valor constante en el tiempo y el pico de presion en el flujo de gas de trabajo se ajusta
correspondientemente de modo que no exceda dicho valor. En la realizacion preferida, la etapa c) se realiza a
intervalos de tiempo regulares durante el tratamiento extracorpéreo de la sangre de la etapa a). Por ejemplo, los
picos de presion se producen en el flujo de gas de trabajo cada 2 minutos o cada 6 minutos o cada 10 minutos, etc.
La duracion de los intervalos de tiempo se puede variar incluso durante el tratamiento; por ejemplo, el primer pico se
produce después de 5 minutos, el segundo pico después de 10 minutos, etc.

Si es necesario, antes de la etapa a), se proporciona una etapa adicional de calentar el gas de trabajo a una
temperatura préxima o igual a la temperatura del flujo de la sangre venosa, por ejemplo 37 °C.
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Preferentemente, el procedimiento segun la presente invencién comprende las etapas adicionales de:

d) detectar la concentracion de didxido de carbono en el flujo de gas de trabajo que sale del oxigenador, y

e) calcular la cantidad de diéxido de carbono extraido del flujo de sangre que atraviesa el oxigenador basandose
en el valor de concentracion detectado en la etapa d) multiplicado por el valor correspondiente de la tasa de flujo
del gas de trabajo.

Preferentemente, la etapa €) se repite a lo largo del tiempo para monitorizar la cantidad de diéxido de carbono
extraido del flujo de sangre a lo largo de todo el tratamiento de la sangre.

Si la eficiencia no es satisfactoria, es posible ya sea producir un pico de presién en el flujo de gas de trabajo o
aumentar la frecuencia de pico a fin de purgar el lumen de los capilares huecos de la membrana microporosa.

Preferentemente, el gas de trabajo que pasa a través de los capilares de la membrana fluye en contracorriente con
respecto al flujo de paso de sangre venosa a través del oxigenador.

En un segundo aspecto, la presente invencion se refiere a un aparato para el tratamiento extracorpéreo de la sangre
segun la reivindicacion 9.

En particular, el aparato comprende un oxigenador provisto de una membrana microporosa que comprende haces
de capilares huecos, medios para alimentar un flujo de sangre venosa a un primer valor de presién a través de la
membrana externa de los capilares huecos, y medios para la alimentacion, preferentemente en contracorriente, de
un flujo de gas de trabajo a un primer valor de presion en dichos capilares huecos.

Ventajosamente, el aparato comprende una unidad de control para controlar los medios de alimentacion del gas de
trabajo programada para producir al menos un pico de presion en el flujo de gas de trabajo alimentado al oxigenador
con la provision de que el valor maximo del pico de presidon causado en el flujo de gas de trabajo es menor que el
valor de una presion de umbral que es o bien igual a la presién del flujo de sangre venosa en el oxigenador o que
sale del mismo, y/o igual a un valor constante asignado.

Preferentemente, los medios para alimentar el flujo de sangre venosa a través de la membrana microporosa
comprenden, a su vez, medios para detectar el valor de presiéon del flujo de sangre venosa. Por ejemplo, tales
medios pueden comprender sensores de presion insertados inmediatamente aguas abajo del oxigenador o dentro
del mismo. Alternativamente, o ademas, la unidad de control comprende medios para introducir el valor constante
asignado a la presion umbral. Por ejemplo, para un circuito extracorpéreo veno-venoso, el valor constante es igual a
30 mmHg. Preferentemente, los medios para alimentar el flujo de gas de trabajo comprenden una linea de flujo de
entrada del gas desde una fuente externa, por ejemplo disponible en una instalacién de cuidado de la salud, al
oxigenador. La unidad de control comprende una electrovalvula proporcional para la interceptacion de la linea de
entrada. La valvula proporcional se puede operar para producir un rapido pico de tasa de flujo, y en consecuencia un
rapido pico de presion en el flujo de gas de trabajo, mientras que previene que la presién maxima del pico supere el
valor umbral, por ejemplo, un valor determinado por retroalimentacion basandose en el valor de presion detectado
del o asignado al flujo de sangre venosa en el oxigenador.

Preferentemente, la unidad de control estd programada para controlar la apertura y cierre de la electrovalvula
proporcional para causar cada pico de tasa de flujo, y por lo tanto cada pico de presion en el flujo de gas de trabajo,
dentro de un lapso de tiempo de menos de 3 segundos, preferentemente de menos de 0,5 segundos.

Preferentemente, la unidad de control estd programada para controlar la apertura y cierre de la electrovalvula
proporcional con el fin de causar varios picos de presion en el flujo de gas de trabajo a intervalos de tiempo
preestablecidos y/o programables, como se describe anteriormente con respecto al procedimiento de acuerdo la
presente invencion.

Los medios de deteccion comprenden al menos un sensor configurado para detectar el valor de presion instantanea
del flujo de sangre venosa en el oxigenador o que sale/entra en el mismo. Los medios de deteccion permiten que el
procedimiento de la invencion se lleve a cabo en el primer modo de funcionamiento.

En una realizacion, el aparato comprende ademas al menos un calentador de gas de trabajo dispuesto para llevar la
temperatura del gas de trabajo a un valor proximo o igual al valor de la temperatura del flujo de la sangre venosa,
por ejemplo 37 °C.

Preferentemente, el aparato comprende medios para tomar, segin sea necesario, al menos una tasa de flujo de gas
de trabajo que sale del oxigenador, es decir, una tasa de flujo de gas que ha interactuado con el flujo de sangre, lo
que tiene una concentracion de CO; que es mayor que en el gas de trabajo, y al menos un sensor para detectar la
concentracion de dioxido de carbono en el gas de trabajo que sale del oxigenador. El aparato comprende ademas
una unidad de calculo programada para calcular la cantidad de diéxido de carbono extraido del flujo de sangre que
atraviesa el oxigenador basandose en el valor de concentracion de dioxido de carbono detectado por el sensor. Por
ejemplo, el sensor para detectar la concentracion de dioxido de carbono es un sensor de infrarrojos.
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Preferentemente, la condensacion formada en el oxigenador y retirada del lumen de los capilares huecos de la
membrana microporosa como resultado de los picos de presion positivos producidos en el flujo de gas de trabajo, se
recoge preferentemente por gravedad en la parte inferior del dispositivo de oxigenacion y se elimina de la misma, de
nuevo por gravedad, posiblemente usando una bolsa conectada a la parte inferior del oxigenador.

A diferencia de la solucion descrita en WO 2011/053414, el aparato de acuerdo con la presente invencion esta libre
de una bomba de succién que sirve para mantener el oxigenador bajo un vacio. De hecho, no se requiere una
bomba de este tipo, dando lugar a las ventajas obvias de que el aparato se simplifica y se reducen sus dimensiones
y los costes generales.

Descripcion detallada de la invencién

Otras caracteristicas y ventajas de la presente invencion seran mas evidentes a partir de una revision de la siguiente
especificacion de una preferida, pero no exclusiva, forma de realizacion, se muestra solo con fines de ilustracion y
sin limitacion, con la ayuda de los dibujos adjuntos, en los que:

- Lafigura 1 es una vista esquematica del aparato de acuerdo con la presente invencion;

- La figura 2 es un diagrama de bloques del aparato de la figura 1;

- Lafigura 3 es un diagrama de bloques de la unidad de control sola;

- La figura 4 muestra un ejemplo de la evolucion temporal de los valores de la presiéon venosa y de la presion de
gas de trabajo.

En la figura 1 se ilustra un ejemplo de un aparato 10 para el tratamiento extracorpéreo de la sangre, que comprende
un oxigenador 11 que tiene una membrana - no mostrado - en el mismo del tipo que tiene capilares huecos
impermeables a la sangre y permeables a los gases. El oxigenador tiene una primera abertura 12 para una entrada
de flujo de sangre venosa de un paciente, por ejemplo a través de un primer catéter venoso central provisto de una
bomba peristaltica 13, una segunda abertura 14 para la salida de flujo de sangre al paciente, por ejemplo a través de
un segundo catéter venoso central, un orificio de entrada 15 para recibir un flujo de gas de trabajo que se alimenta a
través de una linea de flujo de entrada 16 a partir de un sistema de dispensacion 17, y un puerto de salida 18 para la
expulsion de los gases de escape del gas de trabajo que haya interactuado con la sangre dentro del oxigenador. El
gas de trabajo, que puede ser oxigeno o aire de grado médico, se introduce en los capilares huecos de la membrana
mientras que la sangre se hace fluir en el exterior de ellos. De esta manera, el contenido de oxigeno del gas de
trabajo se difunde a través de los capilares para enriquecer la sangre venosa. Por el contrario, parte del dioxido de
carbono presente en altas concentraciones en la sangre entrante se difunde en el gas de trabajo que se expulsa a
continuacion desde el oxigenador a través del puerto de salida 18. El flujo de sangre venosa sale del oxigenador a
un primer valor de presion Py, mientras que el flujo de gas de trabajo se alimenta al oxigenador a un primer valor de
presion P1g.

El aparato 10 incluye ademas una unidad de control 19 situada en la linea de entrada 16 de gas de trabajo e
interpuesta entre el sistema de dispensacion 17 y el oxigenador 11. La funcion principal de la unidad de control es
producir al menos un pico de presion en el flujo de gas de trabajo alimentado al oxigenador, con la provision de que
el valor maximo P24 del pico de presién producido en el gas de trabajo es inferior a un valor de presion de umbral
que puede ser igual al valor de la presion Py de la sangre venosa existente dentro del oxigenador o saliendo del
mismo, como se muestra en la figura 4, o igual a un valor constante que se asigna antes del tratamiento. Esto sirve
para evitar burbujas de aire en el flujo de la sangre que vuelve al paciente, lo que puede causar embolias.

Con el fin de producir dicho pico de presién anterior, la unidad de control esta provista de una electrovalvula 20 de
interceptacion proporcional operativamente situada en la linea de entrada. La electrovalvula proporcional puede ser
accionada adecuadamente para aumentar y posteriormente disminuir su apertura y tasa de apertura a fin de producir
un aumento rapido de la tasa de flujo instantanea del gas dirigido hacia los capilares, seguido de una rapida
disminucion de la misma, produciendo de esta manera un pico de presion correspondiente en el flujo de gas de
trabajo.

La electrovalvula 20 proporcional es accionada por una electronica de control 21 proporcionada en la unidad de
control. Comprende un microcontrolador 22 que opera para leer el valor umbral de presién y aumentar y luego
disminuir la apertura de la electrovalvula proporcional con el fin de producir multiples picos de presion P24 en el flujo
de gas de trabajo a intervalos de tiempo preestablecidos y/o programables, manteniendo el valor P24 bajo el valor de
la presion umbral. Cada pico en el flujo de gas, y por lo tanto el aumento correspondiente y la posterior disminucion
de la abertura de la electrovalvula, tiene una duracion de menos de 3 segundos, preferentemente de menos de 0,5
segundos. Los picos de presion en el flujo de gas de trabajo pueden ser causados a intervalos regulares, por
ejemplo cada 2 minutos o cada 6 minutos o cada 10 minutos, etc., o en diferentes intervalos durante el tratamiento.

El valor de la presion umbral se puede asignar a un valor constante, por ejemplo un valor igual o inferior a 30 mmHg
para un circuito veno-venoso extracorpéreo, o se puede determinar por retroalimentacién basandose en el valor de
presiéon P, detectado en el flujo de sangre venosa existente dentro del oxigenador o que sale del mismo. En este
segundo caso, el aparato incluye una linea de realimentacion 23 a través de la cual la unidad de control 19 recibe,
como entrada a través de un puerto de interfaz 24, el valor de la presion instantaneo Py del flujo de la sangre venosa
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como se detecta por sensores apropiados. El puerto de interfaz puede ser del tipo RS232. La unidad de control
puede estar provista de medios de entrada para permitir a un usuario establecer la temporizacién de los picos de
presion y o para introducir el valor/umbral segun sea necesario.

Con el fin de aumentar ain mas la seguridad del aparato, el aparato también puede estar provisto de medios para
mantener siempre la presion del flujo sanguineo dentro del oxigenador a un valor igual o superior a 30 mmHg,
satisfaciendo de ese modo el requisito de que el valor de presion del flujo de sangre es siempre mayor que el valor
maximo del pico de presion.

Ademas, un orificio 25 limitador de flujo se encuentra aguas arriba de la electrovalvula proporcional, preferentemente
dentro de la unidad de control, con el fin de proporcionar una primera restriccion en la tasa de flujo del gas de trabajo
desde el sistema de dispensacion. Ademas, un orificio limitador de flujo 25 puede ser programado no solo para
producir los picos de presion, sino también para ajustar la tasa de flujo del gas de tratamiento que abandona el
limitador de flujo 25 de manera tal como para llevarlo a un valor consistente con el tratamiento en si, por ejemplo un
valor en el intervalo de 0 a 30 litros por minuto.

Con el fin de disminuir la formacion de vapor de agua dentro de los capilares, el aparato puede comprender ademas
al menos un calentador 26 configurado de manera tal como para llevar la temperatura del gas de trabajo a un valor
proximo o igual al valor de la temperatura del flujo de la sangre venosa, por ejemplo en el intervalo de 35 °C a 37 °C.
El gas de trabajo asi calentado también ayuda a eliminar la condensacion que se acumula gradualmente en los
capilares. Ventajosamente, un calentador de este tipo se proporciona en la unidad de control.

La condensacion eliminada del lumen de los capilares huecos de la membrana microporosa como resultado de los
picos de presion positivos causados en el flujo de gas de trabajo, se recoge por gravedad en la parte inferior del
oxigenador y se elimina - de nuevo por gravedad — de la misma. Ventajosamente, una bolsa de recogida 27 puede
estar dispuesta en conexion de fluido con la parte inferior del propio oxigenador donde se recoge la condensacion.

El aparato puede comprender ademas una linea de retorno 28 y una bomba de succién 29 para tomar al menos una
tasa de flujo del gas de trabajo que sale del oxigenador después de su interaccion con el flujo de sangre, y para
conducirlo a la unidad de control 19. Ademas, la unidad de control esta provista de al menos un sensor 30 para la
deteccion de la concentracion de didxido de carbono de gas de trabajo que entra y que sale del oxigenador desde la
linea de retorno, y una unidad de calculo 31 programada para calcular la cantidad de diéxido de carbono extraido del
flujo de sangre que pasa a través del oxigenador. La cantidad de dioxido de carbono extraido se calcula
multiplicando el valor de la concentracion de dioxido de carbono en el gas de trabajo que sale del oxigenador por el
valor de tasa de flujo del gas de trabajo; dicho valor de la tasa de flujo se mide por medio de un medidor de flujo 32
proporcionado en la unidad de control en la linea de flujo de entrada 16 aguas abajo de la electrovalvula
proporcional 20. La bomba de succién 29, que puede ser una bomba de diafragma, toma una minima porcion del
volumen de gas que sale del oxigenador de trabajo; la tasa de flujo 6ptima esta en el intervalo de 100 a 500 ml/min.
El sensor 30 para detectar la concentracion de diéxido de carbono es, por ejemplo, un sensor de infrarrojos.

Ventajosamente, el medidor de flujo 32 puede estar asociado con un indicador visual de flujo 33 para comprobar si la
unidad esta funcionando o no desde el exterior de la unidad de control. Si se encuentra que la cantidad de diéxido
de carbono no es satisfactoria, es decir, por debajo de un cierto valor, la electronica de control se pueden programar
para causar automaticamente un pico en el flujo de gas de trabajo o bien para aumentar automaticamente la
frecuencia de los picos.

Una bomba 34 de succion de gas puede ser proporcionada aguas abajo del sensor 30 para la deteccion de la
concentracion de dioxido de carbono en el gas de trabajo.

La unidad de control puede comprender ademas una pantalla 35, por ejemplo una pantalla de tipo LCD, para
visualizar los parametros medidos, es decir, la cantidad de diéxido de carbono eliminada de la sangre y el valor de
caudal del gas de trabajo que entra en el oxigenador, por medio de indicadores o graficos. Ventajosamente, la
pantalla es de tipo pantalla tactil de modo que un usuario puede introducir el valor de la presion umbral segin sea
necesario y establecer el momento en el que los picos de presion se producen secuencialmente. Alternativamente, o
ademas, la unidad de control se puede conectar a un ordenador personal - no mostrado - para la exportacién de los
datos medidos y la programacion de la unidad de control; un puerto USB 36 también se pueden proporcionar para la
conexién con dispositivos externos.

Por lo tanto, en resumen, la electronica de control 21 tiene las tareas de supervision de todos los componentes del
sistema, la lectura del valor de la presién umbral, el accionamiento de la electrovalvula proporcional con el fin de
causar los picos de presion, el establecimiento de la sincronizacion de los picos de presion y la medicion de la
concentracion de diéxido de carbono en el flujo de salida de gas de trabajo, realizando los calculos necesarios para
obtener la cantidad de dioxido de carbono eliminada de la sangre y accionar la pantalla, si los hubiere, o exportar los
datos medidos. Ademas, la electrénica de control 21 puede estar provista de una tarjeta de memoria interna 37 para
el almacenamiento de datos.

Los numeros de referencia 38 y 39 indican sensores de temperatura, los nimeros de referencia 40 a 43 indican
sensores de presion, y los numeros de referencia 44, 45 y 46 indican electrovalvulas de tres vias, cuyos
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componentes pueden ser proporcionados en la unidad de control para garantizar su correcto funcionamiento y
monitorizacion de parametros sensibles.

El aparato descrito anteriormente se puede utilizar para llevar a cabo el procedimiento para la eliminaciéon de la
condensacion de los capilares de la membrana microporosa del oxigenador de acuerdo con la invencion.

Concretamente, dicho procedimiento comprende las etapas de:

la alimentacion de un flujo de gas de trabajo al oxigenador, a un primer valor de presion P14, para la eliminacion
de diéxido de carbono de la sangre y/o la oxigenacion de la misma;

la asignacion de un valor constante, o la deteccion, del valor de presion Py del flujo de la sangre venosa;

causar por lo menos un pico de presién P24 en el flujo de gas de trabajo que alimenta el oxigenador, teniendo
cuidado de observar la condicién P1g < P24 < P,.

El pico de presion P24 se obtiene mediante el aumento y, posteriormente, la disminucion de la tasa de flujo
instantaneo del flujo de gas.

Segun el procedimiento, la presion P, del flujo de la sangre venosa se obtiene mediante la deteccion del valor de la
presién instantanea del flujo de sangre venosa en el oxigenador, de lo contrario es un valor de umbral constante
asignado aguas abajo del dispositivo de oxigenacion; por ejemplo, para un circuito extracorporeo veno-venoso, dicho
valor umbral se puede mantiene preferentemente a un valor inferior o igual a 30 mmHg.

En otro aspecto del procedimiento, el pico de presiéon que causa un pico de presion P24 se compone de un aumento
de la presion de al menos el doble con respecto al primer valor de presion P14 seguido por una disminucion de la
presion, el ultimo volviendo de nuevo al primer valor de presion P1g; el aumento de presion y disminucion ocurren en
un lapso de tiempo inferior a 3 s, preferentemente de menos de 0,5 segundos.

Preferentemente, la etapa de causar al menos un pico de presion P2g4 en el flujo de gas de trabajo se lleva a cabo
por retroalimentacion basandose en el valor de presion detectado del flujo de sangre venosa.

Ventajosamente, la etapa de producir al menos un pico de presion P24 en el flujo de gas de trabajo se lleva a cabo a
intervalos de tiempo regulares durante el tratamiento extracorpéreo de sangre.

Ademas, si es necesario, antes de la etapa de alimentacion de un flujo de gas de trabajo al oxigenador a un primer
valor de presion P14, se proporciona una etapa adicional de aumento de la temperatura del gas de trabajo a un valor
proximo o igual al valor de la temperatura del flujo de la sangre venosa; preferentemente, este valor estara en el
intervalo de 35 °C a 37 °C.

Finalmente, el procedimiento puede comprender adicionalmente las etapas adicionales de:

la deteccion de la concentracion de dioxido de carbono en el flujo de gas de trabajo que sale de, y posiblemente
que entra en, el oxigenador, y el calculo de la cantidad de dioxido de carbono extraido del flujo de sangre que
pasa a través del oxigenador mediante la multiplicaciéon de los valores de concentracion detectados en la etapa
anterior por los correspondientes valores de tasa de flujo del gas de trabajo.

Preferentemente, el calculo de la cantidad de diéxido de carbono extraido del flujo de sangre se repite a lo largo del
tiempo para monitorizar la cantidad de diéxido de carbono extraido del flujo sangre a lo largo de todo el tratamiento
de la sangre.

Por otra parte, si dicha cantidad anterior se encuentra que es satisfactoria, es posible o bien producir un pico en la
tasa de flujo, y por lo tanto un pico de presion en el flujo de gas de trabajo, o aumentar la frecuencia de pico con el
fin de purgar el lumen de los capilares huecos de la membrana microporosa.
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REIVINDICACIONES

1. Procedimiento de eliminacion de la condensacién de un oxigenador atravesado por un flujo de sangre venosa y
provisto de una membrana de capilares huecos, comprendiendo el procedimiento la etapa de:

a) alimentar un flujo de gas de trabajo a dichos capilares huecos, a un primer valor de presién (P1y), para la
eliminacion de diéxido de carbono de la sangre y/o la oxigenacion de la misma;

b) asignar un valor constante a, o detectar, el valor de presion (P,) del flujo de la sangre venosa;

c) causar al menos un pico de presion (P2g) en el flujo de gas de trabajo alimentado a los capilares huecos,
teniendo cuidado de observar la condicién P14 < P24 < P,.

2. Procedimiento de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que dicho valor de presion (Py) del flujo venoso se obtiene
mediante la deteccién del valor instantaneo de la presion del flujo de sangre venosa en el oxigenador, o que esta
saliendo del mismo, o bien dicho valor de presion (P,) del flujo venoso se asigna a un valor constante.

3. Procedimiento de acuerdo con la reivindicacion 2, en el que dicho valor de presién (P,) de flujo de sangre venosa
se asigna a un valor constante igual a 30 mmHg.

4. Procedimiento de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que dicho pico de presion
(P2g) consiste en un aumento de la presion de al menos el doble con respecto al primer valor de presion (P1y)
seguido de una disminucion de la presién, volviendo esta ultima de nuevo al primer valor de presion (P1y), y en el
que el aumento y disminucion de la presion ocurren en un lapso de tiempo inferior a 3 s.

5. Procedimiento de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la etapa c) se obtiene
aumentando y, posteriormente, disminuyendo la tasa de flujo instantaneo del gas de trabajo alimentado a los
capilares huecos.

6. Procedimiento de acuerdo con la reivindicacion 2, en el que la etapa c) se lleva a cabo por retroalimentacion
basandose en el valor de presion (P,) detectado del flujo de sangre venosa.

7. Procedimiento de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la etapa c) se lleva a
cabo a intervalos de tiempo constantes durante el tratamiento hematico extracorpdéreo de la etapa a).

8. Procedimiento de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que, cuando sea necesario,
antes de la etapa a) se proporciona la etapa adicional de aumentar la temperatura del gas de trabajo hasta un valor
proximo, o igual, al valor de temperatura del flujo de sangre venosa.

9. Procedimiento de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que comprende las etapas
adicionales de:

d) detectar la concentracion de diéxido de carbono en el flujo de gas de trabajo que sale del oxigenador, y

e) monitorizar la cantidad de diéxido de carbono extraido del flujo de sangre que atraviesa el oxigenador
basandose en los valores de concentracion detectados en la etapa d), multiplicados por los valores
correspondientes de la tasa de flujo del gas de trabajo.

10. Aparato (10) para un tratamiento hematico extracorpéreo, que comprende un oxigenador (11) provisto de una
membrana de capilares huecos, medios para alimentar un flujo de sangre venosa a través del oxigenador a un
primer valor de presion (P,), y medios para alimentar un flujo de gas de trabajo a través de dicho capilares huecos a
un primer valor de presion (P1g), caracterizado porque comprende una unidad de control (19) de los medios de
alimentacién del gas de trabajo programada para causar al menos un pico de presion (P2g) en el flujo de gas de
trabajo alimentado al oxigenador, observando la condicion P14 < P24 < P.

11. Aparato de acuerdo con la reivindicacion 10, en el que dichos medios de alimentacion del flujo de sangre venosa
comprenden a su vez medios para detectar el primer valor de presion (Py) del flujo de sangre venosa o medios para
asignar un valor constante al valor de presioén (Py) del flujo de la sangre venosa.

12. Aparato de acuerdo con la reivindicacion 10 u 11, en el que dichos medios de alimentacion de la corriente de gas
de trabajo comprenden una linea de flujo de entrada (16) de gas de trabajo desde una fuente exterior (17) hacia
dichos capilares huecos y la unidad de control (19) comprende una electrovalvula proporcional (20) de interceptacion
de dicha linea de flujo de entrada que puede ser accionada para causar dicho al menos un pico de presion (P2g) en
el flujo de gas de trabajo, aumentando y disminuyendo la tasa de flujo instantaneo del gas de trabajo alimentado a
los capilares huecos.

13. Aparato de acuerdo con la reivindicacion 12, en el que la unidad de control (19) esta programada para controlar
la apertura y el cierre de dicha electrovalvula proporcional (20) para causar dicho al menos un pico de presion (P2g)
en el flujo de gas de trabajo en un lapso de tiempo inferior a 3 s.

14. Aparato de acuerdo con la reivindicacion 12 o 13, en el que la unidad de control (19) esta programada para
controlar la apertura y el cierre de dicha electrovalvula proporcional (20) para causar varios picos de presion (P2g) en
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el flujo de gas de trabajo en intervalos de tiempo preestablecidos y/o programables.

15. Aparato de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 10 a 14, en el que la unidad de control (19)
comprende medios programables para asignar un valor constante al valor de presién (P,) de flujo de sangre venosa,
o bien dichos medios de deteccién comprenden al menos un sensor dispuesto para detectar el valor de presion
instantanea (P,) del flujo de sangre venosa en el interior del oxigenador o que sale del mismo.

16. Aparato de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones, que comprende ademas al menos un calentador
(26) del gas de trabajo dispuesto para aumentar la temperatura del gas de trabajo hasta un valor préximo, o igual, al
valor de temperatura del flujo de sangre venosa.

17. Aparato de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 10 - 16, que comprende medios para tomar al
menos una tasa de flujo de gas de trabajo que sale del oxigenador después de la interaccion del mismo con el flujo
de sangre, y al menos un sensor (30) para detectar la concentracion de dioxido de carbono en el gas de trabajo
alimentado al oxigenador y en el gas de trabajo que sale del oxigenador, y una unidad de calculo (31) programada
para calcular la cantidad de dioxido de carbono extraido del flujo de sangre que atraviesa el oxigenador como una
diferencia entre los valores de concentraciéon de didxido de carbono detectados por dicho sensor.
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