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DESCRIPCION
Un sistema de fotorradiacion de sangre o fracciones de la misma y procedimiento relativo
La presente invencion se refiere a un sistema de fotorradiacion de sangre o fracciones de la misma.

La fotoinmunoterapia extracorpérea es una terapia capaz de modificar las reacciones de inmunidad de un organismo
(por lo que se llama terapia de inmunomodulacién) y la primera fase de la terapia la constituye una separacion de
leucocitos de la sangre mediante una accion centrifuga (conocida en la terminologia médica como leucoféresis); la
separacion se ha disefiado para recoger un concentrado celular de linfocitos y células mononucleares.

La segunda fase de la fotoinmunoterapia la constituye la incorporacion de un farmaco fotoactivable en las células
recogidas y la exposicién de todo a un tipo luz ultravioleta ya sea UVA o UVB; el farmaco fotoactivable utilizado esta
formado por psoraleno y el farmaco utilizado y preferido actualmente es de 8-metoxipsoraleno (8-MOP).

Al final de las mencionadas dos fases de que se compone la inmunoterapia, la preparacion se vuelve a infundir en el
paciente y, por lo tanto, parece evidente que en este caso la fotoinmunoterapia es de tipo extracorpéreo y autélogo.

Parece interesante observar que, desde el afio 1400 aC, se sabe del uso de ciertas plantas en la India que
contienen altas cantidades de psoraleno junto con la posterior exposicion a la luz solar de los pacientes que sufren
alteraciones cutaneas tales como el vitiligo y la psoriasis, y también hay indicios sobre su eficacia en el antiguo
Egipto.

La fotoinmunoterapia extracorpérea naci6 en la década de 1980 y concibié asimismo un equipamiento adecuado de
fotorradiacion de sangre para ejecutar la fotoféresis o fotoinmunoterapia extracorpérea de la que abundan las
descripciones en la literatura médica. Originalmente el procedimiento se inici6 mediante la radiaciéon con rayos UVA
de leucocitos extraidos de pacientes que sufren linfoma cutaneo de células T después de la administraciéon de un
psoraleno por via oral. Mas tarde, en la década de 1990, se introdujo el uso de 8-MOP que se afadié directamente a
la bolsa de leucocitos extraidos de la centrifugacion antes de que la bolsa fuera sometida a tratamiento con rayos
UVA.

En la actualidad, la practica de la fotoinmunoterapia extracorpérea se utiliza en el tratamiento de numerosas
patologias importantes a fin de promover y estimular una respuesta inmune: ademas del caso de linfoma cutaneo de
células T, también se usa en el caso de rechazo después de un trasplante de médula ésea, el trasplante de 6rganos
solidos, tales como corazones, pulmones, higados y rifiones y en enfermedades relacionadas con el sistema
autoinmunitario tales como la esclerosis sistémica progresiva, la artritis reumatoide, la artritis psoriasica y el lupus
eritematoso sistémico.

En lo que concierne a documentos que tratan sobre la fotoinmunoterapia de la sangre y sus derivados, hay que
sefalar los siguientes: US 4.573.962, US 6.491.656 y EP 1 576 973.

El contenido del documento US 4.573.962 hace referencia a un dispositivo adecuado para la radiacion de sangre
con el fin de fotoactivar una sustancia reactiva mezclada con la sangre, en el que el dispositivo también es adecuado
para la reinfusiéon de sangre irradiada en el paciente.

El documento US 6.491.656 describe y reivindica un dispositivo adecuado para controlar los movimientos de fluidos
en el transcurso de un tratamiento extracorpéreo de la sangre. Este dispositivo se compone de una caja que
presenta una cavidad en la que convergen una pluralidad de entradas y salidas, en el que las entradas son
adecuadas para llevar en la caja el liquido a tratar y las salidas se utilizan para el fluido tratado. Situado dentro de la
caja hay al menos una valvula y un elemento filtrante.

El documento EP 1 576 973 se refiere a un aparato adecuado para la irradiacion de sangre y que ofrece la
posibilidad de permitir una dosis de radiacidon externa gracias a la intervencién de un procesador; en el dispositivo se
utiliza una bolsa que esta equipada con canales en forma de meandros cuyo tubo de alimentacion se encuentra, en
la seccion de salida, encima de una bomba y cuyo tubo de desviacidon se coloca en correspondencia con la entrada
de una bolsa de recirculacion.

Todos los documentos anteriores no permiten la certificacion del tratamiento a ser ejecutado de acuerdo con las
normas europeas sobre tratamiento de sangre en un entorno extracorporeo.

Por otra parte, los documentos de la técnica anterior US 4.573.962 y US 6.491.656 conciben la separacion de la
sangre mediante la recogida de una suspension celular (denominada "capa leucocitaria") tratada directamente por
un sistema de radiacién integrado. [0014] El documento EP 04007887 presenta el inconveniente, entre otros, que
carece tanto de un dispositivo electronico capaz de recibir, desde el aparato, las sefiales necesarias para gestionar
los diversos dispositivos periféricos y sensores instalados en el dispositivo asi como un lector de hematocrito. Una
limitacion adicional del dispositivo del documento EP 1 576 973 la constituye el hecho de que, a pesar de la
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presencia del procesador para controlar las funciones del aparato, se requiere la intervencion directa del operador.

El documento EP 1 512 419 describe un aparato para la fotoinmunoterapia de la sangre o fracciones de la misma
que comprende un recipiente centrifugador, un par de bolsas adecuada para contener fracciones de sangre, una
camara de irradiacién y un casete para valorar, bombear y controlar el movimiento de los fluidos sanguineos durante
una sesion de tratamiento con fotoféresis.

Los dispositivos convencionales presentan una cierta complejidad que, por una parte, determina una carga del coste
de los aparatos y, por el otro, no permite una limpieza facil y rapida y una higienizacion del interior del aparato en el
caso de que haya un derrame del liquido sometido a tratamiento. Ademas el fluido en cuestién puede contener
particularmente agentes infecciosos.

Otros inconvenientes que presentan los dispositivos conocidos por la técnica lo constituyen tanto la falta de
dispositivos adecuados para anticipar las eventuales causas de rotura de un conjunto desechable utilizado en el
dispositivo y dentro del cual fluye el liquido biolégico sometido a tratamiento, con la consiguiente posibilidad de
infectar a los operadores, asi como la imposibilidad de obtener la certificacion del tratamiento completo requerido por
la ley.

Un primer objetivo de la presente invencién es proporcionar un aparato adecuado para la fotoinmunoterapia
extracorpérea que sea mas simple, menos costoso y mas flexible con respecto a los aparatos cominmente
conocidos.

Un segundo objetivo de la presente invencion es hacer que el procedimiento de fotoinmunoterapia extracorpérea sea
mas seguro, mas estandarizado y mas rapido.

Todavia otro objetivo de la presente invencidon es permitir la certificacion del tratamiento ejecutado tal y como lo
requieren las normas europeas sobre tratamiento extracorpéreo de la sangre.

En particular, la presente invencion proporciona un sistema de fotoinmunoterapia de un fluido biolégico formado por
sangre o una fraccion de la misma, de acuerdo con la reivindicacion 1.

Esta y otras caracteristicas se apreciaran mejor a partir de la descripcion detallada que se recoge de una realizacion
preferente proporcionada en la forma de un ejemplo no limitativo, con referencia a los dibujos adjuntos, en los que:

La figura 1 muestra un conjunto desechable equipado con una bolsa de incubacion; y
la figura 2 muestra el contenido de la figura 1 pero sin la bolsa de incubacion.

En relacién con la figura 1, un sistema que ejemplifica la presente invencion comprende un instrumento (no se
muestra) y un conjunto desechable (1). Hay un visor situado en el instrumento antes mencionado adecuado para
visualizar todo el estado del sistema, la entrada de datos, la monitorizacion continua del proceso de fotorradiacion y
las alarmas y errores del sistema.

Hay también un teclado colocado en el instrumento por medio del cual es posible introducir los datos necesarios
para iniciar, modificar e incluso interrumpir el tratamiento.

Asimismo en el instrumento hay asientos obtenidos para colocar los sensores controlados por los dispositivos
insertados en el conjunto desechable. En el interior del instrumento hay una camara de fotorradiacion equipada con
dos pluralidades de bombillas de luz UVA, una fijada arriba y la otra fijada debajo de la camara de fotorradiacion,
que también esta equipada, tanto por encima como por debajo, con una placa hecha de un material que es
transparente a los rayos UVA, por ejemplo un material acrilico.

La camara de fotorradiacion esta equipada con dos ventiladores cuyo flujo de aire introducido y emitido desde la
camara se mueve por encima y por debajo de la placa respectiva de rayos UVA transparente y enfria la suspension
celular irradiada. La camara de fotorradiacion antes mencionada también estd equipada con un sensor de
temperatura que esta conectado a una unidad central de procesamiento (CPU) y al visor.

La camara de fotorradiacion también esta equipada con un fotémetro, es decir, un sensor de rayos UVA adecuado
para producir sefiales en megavatios y que también se ha disefiado para ser conectado a la CPU vy al visor.

Posicionada debajo de la placa de radiacion inferior hay una bandeja hecha de un material de plastico transparente
adecuada para proteger la parte interna inferior del instrumento. La bandeja es extraible, lavable y desinfectable.

El numero de referencia 8 se refiere a una seccidon o segmento de tubo realizado en un material sintético, sin
memoria, conectable a un elemento de bombeo, en particular de tipo peristaltico, en el que el elemento de bombeo
es adecuado tanto para vehiculizar una solucién salina como para recircular una suspension celular por medio de un
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flujo variable.

Los numerales 7 y 11 se refieren a dos secciones o segmentos de tubo realizados en un material sintético, sin
memoria, conectables a sujeciones electromagnéticas que administran sustancias liquidas en el interior del conjunto
desechable (1) mediante la abertura y el cierre alternativo del mismo.

En el interior del instrumento hay presente un sensor lector de hematocrito de tipo 6ptico, cuyo lector esta controlado
por un dispositivo (20) y el sensor es adecuado para la lectura del hematocrito y esta conectado a la unidad central
de procesamiento (CPU) y al visor del instrumento.

La unidad central de procesamiento (CPU) con la que el instrumento esta equipado es adecuada para gestionar
todas las funciones operativas de las que son capaces tanto el instrumento como el conjunto desechable. El
instrumento también esta equipado con un lector de proximidad (dispositivo de RFID) que esta conectado a la
unidad central de procesamiento (CPU) y al visor del instrumento.

Este lector de proximidad se proporciona para leer y almacenar los datos que identifica el conjunto desechable,
tratar los datos inherentes a cada tratamiento ejecutado y visualizar el estado general del instrumento. Conectado
con el lector de proximidad mencionado anteriormente hay un elemento de antena que esta encapsulado en un
material acrilico/plastico colocado en un lado del instrumento, que es adecuado para recibir las sefiales procedentes
de un dispositivo de RFID (15) colocado en el conjunto desechable (1).

Hay un dispositivo de impresion integrado con el instrumento, que es adecuado para la impresién de todos los datos
utiles que hay que afiadir al expediente del paciente o a la hoja de trabajo que garantiza la certificacién y validacion
del tratamiento de fotorradiacion ejecutado.

El instrumento también esta equipado con un sistema de transmision inalambrica, del tipo Bluetooth, infrarrojos o
GSM, disefiado para dialogar con uno o mas servidores remotos. Dentro de la camara de fotorradiacion hay dos
sensores de presencia de liquido colocados en la placa de radiacion que hay en la zona inferior y en
correspondencia con la entrada y salida de los tubos del circuito de fotorradiacion. Los sensores de presencia de
liqguidos desempefian la importante funcion de identificar posibles zonas en las que el fluido biolégico podria
derramarse del conjunto desechable (1), derrame que puede producir un dafio considerable: dafio al paciente que,
en el dia del derrame, perderia la oportunidad de llevar a cabo la terapia como consecuencia de la pérdida de
células que potencialmente podrian haber sido infectadas durante el derrame de fluido bioldgico y, también, dafo
causado al operador en relacién con el riesgo de infeccidon con patologias que podrian incluso ser extremadamente
graves (piense tan solo en el VIH o el VHC por ejemplo) y, el tiempo perdido en la reprogramacion del tratamiento, el
coste de los materiales utilizados y el tiempo perdido en la limpieza y desinfeccidn del instrumento.

El instrumento antes mencionado presenta, preferentemente, en la superficie frontal y alojados en un asiento
adecuado, dos sensores de presion adecuados para indicar unos valores de presién eventualmente incongruentes
dentro del circuito conjunto desechable (1) y que estan conectados a la unidad central de procesamiento ( CPU) vy el
visor.

El instrumento antes mencionado también esta equipado con un sensor adecuado para detectar el estado de cierre
de la camara de fotorradiacion y también esta equipado con un sensor adecuado para detectar el estado de cierre
de la capsula del elemento de bombeo de tipo peristaltico.

El conjunto desechable (1) de acuerdo con la figura 1 se compone de una primera tuberia (2) que, por un lado, esta
conectada a una primera bolsa (3), externa al conjunto desechable antes mencionado, que contiene células
hematicas obtenidas del paciente con un dispositivo externo a la presente invencién y, en el otro lado, esta
conectado a una bolsa de recirculacion (4).

Una segunda tuberia (5) conecta la bolsa de recirculacion (4) con una bolsa de radiacién (6). Situados a lo largo de
la segunda tuberia antes mencionada hay secciones o segmentos del tubo dedicado (7) y (8).

Situado hacia arriba de la seccién antes mencionada o segmento de tubo (8) hay la inserciéon entre la segunda
tuberia (5) y una tercera tuberia (9) que esta conectada a una segunda bolsa (10) externa al conjunto desechable
antes mencionado y que contiene una solucién salina; la seccion o el segmento de tubo dedicado (11) se coloca a lo
largo de la tercera tuberia (9).

Todavia en relacién con la segunda tuberia (5), situada entre las secciones o segmento de tubo dedicado (7) y (8) y
hacia arriba de la insercién de la tercera tuberia (9) con la segunda tuberia (5), hay la conexioén entre este Ultima y
una primera seccién o segmento de tubo dedicado (12), que contiene un dispositivo de lectura de una primera
presion (12a), que se inserta en el sensor de presion respectivo colocado en el instrumento, y situado entre la
seccion o segmento de tubo dedicado (8) y la bolsa de radiacion (6) hay la conexién entre la segunda tuberia (5) y
una segunda seccion o segmento de tubo dedicado (13), que contiene un dispositivo de lectura de una segunda
presion (13a), que se inserta en el sensor de presion respectivo también posicionado en el instrumento.
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Situado en la bolsa de recirculacién (4) hay el dispositivo de identificacion por radio frecuencia (15) (dispositivo de
RFID) y un recipiente para el farmaco fotoactivable (16).

También situado en la bolsa de recirculacién anteriormente mencionada hay una primera entrada (17) con una
proteccién perforable del tipo "sin latex" adecuada para la eventual recogida de muestras o la adicién de farmacos y
sustancias complementarias, y también una segunda entrada (18) equipada con una capsula protectora, que es un
dispositivo adecuado para la transferencia de células que hay que volver a infundir en el paciente.

Una cuarta tuberia (19) une la bolsa de radiacion (6) con la bolsa de recirculacién (4) y colocada a lo largo de la
cuarta tuberia hay un dispositivo (20) adecuado para la lectura del hematocrito que debe ser insertada en al menos
un sensor lector de hematocrito de tipo 6ptico y colocado en el instrumento.

Una bolsa de incubacion (21) esta conectada a la bolsa de recirculacion (4) mediante una quinta tuberia (22) sobre
la que se colocan dos elementos de sujecién (22a).

Situada en la antes mencionada bolsa de incubacion, a nivel con la bolsa de recirculacion (4), hay una primera
entrada (17) con una proteccion perforable del tipo "sin latex" adecuada para la eventual recogida de muestras o la
adicion de farmacos y sustancias complementarias, y también una segunda entrada (18) equipada con una capsula
protectora, que es un dispositivo adecuado para la transferencia de células que hay que volver a infundir en el
paciente.

Después de esta descripcion predominantemente estructural, ahora sigue una descripcion del funcionamiento de la
invencién en cuestion en relacion con las figuras.

Después de encender el instrumento y colocar el conjunto desechable (1) en el mismo, es importante conectar con
los sensores relativos presentes en el instrumento las partes del conjunto desechable (1) tales como: el dispositivo
(20) para la lectura del hematocrito (HCT), los dispositivos de control de la presién (12a) y (13a), la seccién del
segmento de tubo dedicado (8) en el interior del elemento de bombeo peristaltico, las secciones o segmentos de
tubo dedicado (7) y (11) las sujeciones electromagnéticas.

A continuacion el lector de proximidad RFID leera, de modo automatico, los datos contenidos en el dispositivo de
identificacion por radio frecuencia (RFID) (15), activara el procedimiento de fotorradiacién y registrara todos los datos
de identificacion del conjunto desechable (1) y los datos relativos a la produccion, lote, caducidad y trazabilidad
completa del producto.

Sigue un primer lavado de las lineas del conjunto desechable (1) que utiliza una solucion salina en las que las lineas
estan destinadas al flujo del liquido bioldgico a tratar y el lavado se efectuara automaticamente. El curso que sigue
sera el siguiente: en primer lugar, la solucion salina fluira a lo largo de la tercera tuberia (9) a través de la seccién o
segmento de tubo dedicado (11), llegara a la seccién o segmento de tubo dedicado (8) y mediante la accion de la
bomba peristaltica entrara en la bolsa de radiacion (6). A la salida de este ultimo, fluira a través de la cuarta tuberia
(19) y llegara a la entrada de la bolsa de recirculacion (4). En esta operaciéon de lavado se utilizara una cantidad
conocida de solucion salina.

Se impedira que la solucién salina antes mencionada y que fluye a lo largo de la tercera tuberia (9) refluya en la
bolsa de recirculacién (4) mediante el cierre automatico de la sujecion electromagnética de la seccidon o segmento de
tubo dedicado (7). Al final del lavado del conjunto desechable (1), el instrumento se detendra y emitira una sefial
acustica de aviso a la espera de la entrada de los datos inherentes a la suspension celular que debe someterse a
tratamiento de fotorradiacion y que se afiadira posteriormente a la bolsa de recirculacion (4), que viene, por caida o
por la fuerza de la gravedad, a través de la primera tuberia (2), desde la primera bolsa (3) que contiene la
suspension celular.

En este punto se procede al romper el recipiente (16) que contiene la sustancia/farmaco fotoactivable que se mezcla
en consecuencia con la suspension celular en la bolsa de recirculacién (4), produciéndose una mezcla de manera
optima mediante una agitacion manual de la bolsa de recirculacion.

Solo después de llevar a cabo esta operacién se puede presionar el control de inicio del instrumento y encender las
lamparas UVA, con la circulacién simultanea del liquido fisioldgico dentro de todo el conjunto desechable (1).
Durante esta circulacion a través del dispositivo de lectura de hematocrito (20), el sensor lector de hematocrito de
tipo dptico colocado en el instrumento procedera a medir el HCT de la suspension celular final, es decir, el valor
inherente al HCT de la suspension antes mencionada diluida con la solucién salina que se ha utilizado para lavar las
tuberias del conjunto desechable (1) y el valor HCT asi medido se enviara a la unidad central de procesamiento
(CPU); la CPU utilizara el valor de hematocrito medido, el valor medido por el fotémetro y los valores introducidos
para el volumen total de la suspension de tratar, y calculara y mostrara la cantidad de energia (expresada en julios)
a radiar en el interior de la camara de fotorradiacion.
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La circulacion del liquido fisiologico a radiar seguira el mismo curso que la solucién salina ha seguido anteriormente
durante el lavado de las lineas en el conjunto desechable (1) con la excepcién de la tercera tuberia (9), ya que se
impide que refluya el fluido fisiolégico mediante el cierre automatico del segmento o seccién de tubo dedicado (11).

A lo largo de todo el proceso de fotorradiacién que se ha descrito anteriormente, el operador puede vigilar
continuamente la temperatura, regulada constantemente por los elementos de refrigeracion, dentro de la camara de
fotorradiacion asi como el correcto funcionamiento del instrumento mediante la comprobacion de los datos leidos por
los sensores facilitados para supervisar el valor de la presién del liquido sometido a tratamiento, la existencia de
eventuales derrames de liquido y el valor de la radiacién UVA, para citar solo algunos ejemplos; la correcta
supervision del funcionamiento del instrumento (1) se facilita aiun mas con la insercién de alarmas sonoras
especificas que se activaran en el caso de que haya cualquier anomalia.

Cuando finaliza el tratamiento de fotorradiacion, las lamparas UVA se apagaran automaticamente y del mismo modo
se ejecutara de forma automatica un segundo lavado completo del conjunto desechable (1) con la solucién salina a
fin de reunir a todas las células tratadas de nuevo en la bolsa de recirculacién (4) siguiendo el curso descrito
anteriormente para el primer lavado.

Después de efectuar el lavado de la linea antes mencionado, el instrumento (1) se para, emitiendo simultdneamente
una sefial acustica, y el operador podra separar la bolsa de recirculacién (4) para poder, inmediatamente después de
que finalice el tratamiento de fotorradiacién, volver a infundir un porcentaje - en promedio, el 50% - de las células
tratadas de nuevo en el paciente. A continuacion la parte restante de la suspension celular tratada se pone en la
bolsa de incubacion (21) usando una quinta tuberia (22) que conecta la bolsa de recirculacion (4) con la bolsa de
incubacién. Una vez que el procedimiento de fotorradiacién ha terminado, todos los datos (5) inherentes tanto al
conjunto desechable (1) como al tratamiento se registraran en la CPU que, a peticiéon del operador, puede enviarlos
en el modo de transmision inaldambrica a una unidad remota. Naturalmente todos los datos se pueden imprimir
mediante de la unidad de impresion integrada en el instrumento.

Por ultimo, el conjunto constituido por la unidad central de procesamiento (CPU), el lector de proximidad, el
dispositivo de identificacion por radio frecuencia (RFID) (15) situado en la bolsa de recirculacion y el sistema de
transmisioén inalambrica de los datos permitira que todo el procedimiento de fotorradiacion pueda ser supervisado
que al final de cada tratamiento permite obtener lo siguiente: la cantidad de procedimientos efectuados y la cantidad
de conjuntos desechables (1) utilizados; el registro de todos los datos de cada tratamiento ejecutado necesario para
la validacion de la terapia; el seguimiento de las condiciones del sistema, que pretende el conjunto del mismo y que
comprende el instrumento y los conjuntos desechables utilizados; la trazabilidad completa del producto a través de la
disponibilidad de todos los datos de identificacién y, por ultimo, la garantia de autenticidad y validez del producto y la
congruencia del tratamiento.

El dispositivo de identificacion por radio frecuencia (RFID) (15) que se encuentra en cada bolsa de recirculacion (4)
sera autenticado por el lector de proximidad que autoriza efectuar el procedimiento y registra la realizacién del
mismo, evitando de este modo el uso de productos falsificados, garantizando que el circuito se utiliza solo una vez y
evitando la falsificacion del mismo después de su uso.

Como se ha mencionado anteriormente, las células tratadas se pueden volver a infundir en el paciente ya sea
inmediatamente después de la finalizacion del tratamiento de fotorradiacién o - incluso - un tiempo después del final
del tratamiento mediante la segunda entrada (18); en el segundo caso, la presencia del dispositivo intercambiador de
gas equipado con un elemento de filtro de 0,2 y (14) aprovecha el elemento de filtro que esta colocado en la bolsa
de incubacion (21) y esta Ultima se puede insertar en una incubadora equipada con un termostato y mantenerse asi
durante el tiempo necesario antes de la reinfusién en el paciente de las células fotorradiadas; posicionados a lo largo
de la quinta tuberia (22) hay dos elementos de sujecién (22a) lo que significa que la quinta bolsa (21) es un circuito
cerrado protegido contra cualquier fuente de contaminacion. Este es un procedimiento conocido como
"transinmunizacion" que todavia estd en fase de investigacion y requiere de incubacion - a una temperatura
mantenida constante con un termostato - de las células que ya han sido sometidas a un tratamiento de
fotoinmunoterapia extracorpérea que dura doce horas, lo que significa que la bolsa de incubacion (21) tendra que
permitir el paso de gas a fin de garantizar la supervivencia de las células durante la totalidad de su periodo de
incubacién; mediante la utilizacion del procedimiento de transinmunizacion pareceria posible obtener mejores
resultados terapéuticos que los obtenidos con el tipo tradicional de fotoinmunoterapia extracorpérea y con mucha
mas actividad también en lo que respecta a las patologias que son poco receptivas a la antes mencionada
fotoinmunoterapia extracorporea.

El procedimiento se lleva a cabo durante el funcionamiento del dispositivo descrito anteriormente.

En el transcurso de la descripcion se ha hecho referencia especifica a un farmaco fotoactivable que se puede afadir
a la bolsa de recirculacion (4) y que esta contenido en un recipiente (16) que se puede destrozar o romper pero,
obviamente, el procedimiento puede funcionar igual de favorablemente incluso si el farmaco fotoactivable se afiade a
la bolsa de recirculacién mediante la primera entrada (17).

En el transcurso de la descripcion también se ha hecho referencia especifica a la presencia de una bolsa de
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incubacién (21). Las realizaciones de la presente descripcion pueden funcionar igual de favorablemente incluso en el
caso de que el conjunto desechable (1) carezca de la antes mencionada bolsa de incubacion (21), siempre que la
bolsa de recirculacién (4) esté equipada con un elemento de filtro de 0,2 p (14) como se muestra en la figura 2.

Las realizaciones de la presente descripcién estan dispuestas de manera que no se prevé la recogida de capa
leucocitaria, que se realiza por el contrario con otros dispositivos externos al sistema en cuestion de la presente
invencion.

Una primera ventaja de la presente invencion lo constituye la realizacion de un aparato adecuado para la
fotoinmunoterapia extracorpérea que es mas simple, menos costoso y mas flexible con respecto a los aparatos
comunmente conocidos.

Una segunda ventaja de la presente invencién consiste en hacer que el procedimiento de fotoinmunoterapia
extracorpdrea sea mas seguro, mas estandarizado y mas rapido.

Todavia otra ventaja de la presente invencion la constituye la posibilidad que ofrece efectuar la certificacion del
tratamiento ejecutado tal y como lo requieren las normas europeas sobre tratamiento extracorpéreo de la sangre.

Todavia otra ventaja la constituye la posibilidad de efectuar la terapia de transinmunizacién manteniendo una parte
de la suspensién celular (en promedio el 50% de la misma) dentro de un recipiente, es decir, la bolsa de incubacion
(21), que forma un circuito cerrado con respecto al conjunto desechable restante; es decir, garantizando una
inmunidad absoluta frente a la contaminacidon para el porcentaje de la suspensién celular que hay que volver a
infundir en el paciente mas adelante, una vez ha terminado el proceso de fotoinmunizacion.
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REIVINDICACIONES

1. Un sistema para la fotoinmunoterapia extracorpérea de un fluido bioldégico formado por sangre o
fracciones de la misma que comprende un instrumento y un conjunto desechable (1), el instrumento que comprende
al menos un conjunto de lamparas UVA adecuadas para la fotorradiacion, una camara de radiacion para la insercion
y disposicién en la cdmara de un recipiente irradiable (6) que contiene el fluido a someter a tratamiento, los
elementos de refrigeracion para la cdmara de radiaciéon y un elemento de bombeo, el conjunto desechable que
comprende una pluralidad de recipientes (4, 14) y las tuberias (2, 5, 9, 22) para la contencién y vehiculizacién del
fluido bioldgico, entre las que hay una primera tuberia (2), que por un lado conecta con un recipiente de células
hematicas (3) que contiene células hematicas, el conjunto (1) también comprende el recipiente irradiable (6) y un
recipiente de acumulacion (4) para el almacenamiento intermedio de la sangre o fracciones de la misma y que esta
conectado al otro lado de la dicha primera tuberia (2); el instrumento comprende ademas los siguientes elementos:

(a) al menos un par de sujeciones de tipo electromagnético en las que se insertan, dentro de cada una de las
sujeciones, secciones de tubo dedicado (7, 11) presente en el conjunto desechable (1), el par de sujeciones
electromagnéticas siendo adecuadas para la gestion de liquidos que se someten a tratamiento mediante la apertura
y el cierre alternativo de los recipientes (4, 14) y las tuberias (2, 5, 9, 22) del conjunto desechable (1);

(b) al menos un sensor lector de hematocrito de tipo 6ptico;

(c) al menos dos sensores de presion adecuados para identificar sobrepresion dentro de la pluralidad de recipientes
(4, 14) y tuberias (2, 5, 9, 22) del conjunto desechable (1);

(d) al menos dos sensores de presencia de liquido adecuados para detectar derrames del liquido de la pluralidad de
recipientes (4, 14) y tuberias (2, 5, 9, 22) del conjunto desechable (1);

(e) un lector de proximidad RFID adecuado para leer y almacenar datos de identificacion del producto para cada
conjunto desechable (1),

(f) un dispositivo para la transmision de datos a un servidor remoto; y el conjunto desechable (1) que ademas
comprende

(g) una segunda tuberia (5) que conecta un recipiente de acumulacion (4) en forma de un recipiente de recirculacion
(4) a dicho recipiente irradiable (6) y a lo largo de la cual se coloca una (7) de dichas secciones de tubo dedicado;

(h) una tercera tuberia (9) conectada a la segunda tuberia (5) y para conectar a un recipiente de una solucion salina
(10) que contiene una solucioén salina, a lo largo de la cual tercera tuberia se coloca una (11) de dichas secciones de
tubo dedicado ; y

(i) un recipiente de incubacioén (21) conectado a dicho recipiente de recirculacion (4) mediante una tuberia adicional
(22) sobre la que se colocan dos elementos de sujecion (22a).

2. Un sistema de acuerdo con la reivindicacion 1 caracterizado por el hecho de que dicho instrumento
comprende ademas una unidad central de procesamiento (CPU) adecuada para gestionar todas las funciones del
sistema.

3. Un sistema de acuerdo con la reivindicacién 1 o 2 caracterizado por el hecho de que dicho instrumento
comprende ademas un puerto en serie y/o impresora integrada adecuada para hacer posible la certificacién de cada
tratamiento de fotoinmunoterapia ejecutado.

4. Un sistema de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores caracterizado por el hecho de
que dicho instrumento comprende ademas una cubierta protectora para los componentes eléctricos del instrumento.

5. Un sistema de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes caracterizado por el hecho
de que, situado en el recipiente de incubacién (21) a nivel con la bolsa de recirculacion (4), hay una primera entrada
(17) con una proteccion perforable del tipo "sin latex" adecuada para la recogida de muestras o la adiciéon de
farmacos y sustancias complementarias, y también una segunda entrada (18) equipada con una capsula protectora,
que es un dispositivo adecuado para la transferencia de células que hay que volver a infundir en el paciente.

6. Un sistema de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes caracterizado por el hecho
de que un elemento de antena esta conectado al lector preliminar, estando el elemento de antena encapsulado en
un material plastico/acrilico y colocado en un lado del instrumento, que es adecuado para recibir sefales
procedentes de un dispositivo de RFID (15) colocado en el conjunto desechable (1).

7. Un sistema de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes caracterizado por el hecho
de que los dos sensores de presencia de liquido estan situados, dentro de la camara de radiacion, en una placa de
radiacion en la zona por debajo de los tubos del circuito de radiacién en la entrada y la salida.

8. Un sistema de acuerdo con la reivindicacion 1 caracterizado por que comprende un recipiente de una
sustancia/farmaco fotoactivable (16) y que contiene la sustancia/farmaco fotoactivable, hecho de un material que no
es transparente a la luz y que se puede destrozar o machacar facilmente en el interior del recipiente de recirculacion

(4).

9. Un sistema de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes caracterizado por el hecho
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de que las secciones de los tubos (7, 8, 11) estan realizados de un material sintético sin memoria.

10. Un sistema de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes en el que la disposicion para la
transmision de datos a un servidor remoto es un dispositivo de tipologia GSM.

11. Un sistema de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes en el que los dos sensores
de presién se colocan en el lado frontal del instrumento.
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