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ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Canpo de la invencidn

ril es la didlisis peritdnea ambulatoria continua (CAPD). Es

La presente invencidén se refiere a un dispositivo
para formar una conexidn estéril (acoplamiento estéril).eﬁ$;,
dos tubos. ‘ 7

Actualmente existe un cierto nimero de procedimieﬁ'
tos médicos y cientificos que requieren la transferénvéﬁ“de.

Ty [ ]
fluidos en condiciones estériles desde un recipiente telsta

. . -
otro recipiente. El finico sistema de transferencia véiddadera-|.:

4 ...

mente estéril que se utiliza corrientemente con51steﬁyn unir.,

previamente los recipientes con los tubos y a continﬂaciénfés

terilizar todo el conjunto. Se trata de un procedimiendo poco| -

flexible y costoso puesto que no pueden afiadirse nueydss reci-|”
L 2} .

pientes y el nGmero de los recipientes unidos que se"@écesi—
tan es frecuentemente desconocido en el momento del® “41l%nado

inicial.

Un ejemplo de la necesidad de un acoplamiento esté

te procedimient® estéd reefiplazando la didlisis de la sangre -
fuera del cuerpo en células de membrana de difusidn en las
cuales los productos residuales normalmente eliminados por

los rifiones son separados de la sangre, la cual se devuelve

al paciente. La didlisis fuera del cuerpo es un procedimientof -

que requlere tiempo y que da lugar a veces a deterlora01on

de la sangre mediante el contacto con materlales y cond1c1o—¥f
nes externas al cuerpo. En la CAPD, el paciente requiere gasfﬁ

tar tiempo solo para el drenaje del dialisato gastado y cam~-

biarlo con una solucidn nueva.

El paciente de CAPD tiene un tubo conectado con &l
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caras, guantes, tiras de gasa y soluciones desinfectantes.

do. Un tubo unido a una bolsa de solucidbn de didlisis fresca?iﬁ
estd conectado con el tubo del paciente., La solucidn de diéli;]
sis fresca pasa de la bolsa a la cavidad peritoneal del pacien@
te donde permanece aproximadamente durante 3-4 horas. Duﬁgg
este periodo de tratamiento, la bolsa vacia se dobla y es 1?"
vada por el paciente que puede continuar con sus actividades
normales. Después de este periodo de tratamfento, éf’dihiiéaf&?

gastado se descarga de nuevo en la bolsa vacia que se'dgsco-

.
necta despuds del tubo del paciente. A conbinuacidn Sd‘conec~
. R
ta una bolsa de solucidbn de didlisis fresca con el f&&&tﬂel
paciente y se repite la operacidn. La conexidn de unashueva |
bolsa de solucién de didlisis expone las extremidadessdel tu-|
bo a las bacterias u otra contaminacién procedente dhi:aife
incluso si se toman precauciones. Hasta la fecha no :E:‘.:enco;wce;
ningin procedimiento satisfactorio para garantizar ;a.ﬁsteri-
T .

lidad a pesar de las precauciones complicadas y costosas que

se utilizan actualmente y que incluyen la utilizacidén de més-.

De manera usual se produce éfectivamente una coﬁtaminacién |
que puede llegar a casos de peritonitis, una o varias veces
al afio como promedio, y esta peritonitis deteriora los teji-
dos hasta el punto de impedir-la didlisis.

Unas conexiones verdaderamente estériles podrian
minimizar la ocurrencia de peritonitis. Igualmente, ésto per-:
mitiria conectar si se desea otras bolsas de tratamiento, pox|:
ejemplo para un antibidético, un basterioctato, u otra medir.,.
cacidn. | | |

En el caso de las bolsas de sangre existe una nece-

sidad similar de acoplamiento estéril. Actualmente, la sangre

A NI O e e s o ee mn nnim Dval e mariaae s Gl
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ser unida a una o dos bolsas satélites, todas conectadas y qgQi

terilizadas antes de la utilizacibén. Estas bolsas satélites
pueden ser necesarias para contener componentes separados de

la sangre, tales como plasma o plaquetas; agentes de traﬁglwf

miento, tales como bases, soluciones tampdén, estabilizadores i

para metabolismo celular, otros agentes de conservacidn, ©

. . . s L] ) 1.
rejuvenecedores; o soluciones de lavado para eliminawevm agen

te de tratamiento u otro contaminante. Actualmente ﬁéve§ Pdsif_

[ : L
ble tener bolsas preconectadas para todos los tratamitdntos

&

sVe *
deseables. Unos tratamientos suplementarios tales come mgen-

[ad - 4
tes de conservacidn frescos no pueden ser afladidos, dyrante

1

procedimiento comercialmente aceptable. Ademés, para:e&itarA

el gasto de las bolsas satélite no usadas, se elige :é‘l.‘mﬁmero-

ngpd”

de estas bolsas baséndose en necesidades predeterminadas 1i-

- r
a *a

mitadas. La incapacidad de prever con precisidn estas necesi-

dades aumenta mucho los requisitos de existencias y complica |

la programacidén de las donaciones de sangre.

[l

Corrientemente se ha hecho una utilizacién muy=limig

tada del control de calidad bajo la forma de una -determina~

cidén en el tiempo de la cantidad y de la calidad de los com-

ponentes en fracciones separadas de la sangre. El motivo prin -

cipal de esta utilizacién limitada consiste en gue hasta la

fecha cualquier introduccién en una unidad de sangre estéril | .

exponia la sangre al contacto con bacterias, y por tanto era]

preciso utilizar la sangre en las 24 horas a partir de su inA

troduccidén., Por tanto, aunque la viabilidad de los compdnen-'5

tes de sangre almacenados puede ser prolongado por tratamien-

tos suplementarios, tales como la adicidén de un agente de

el almacenamiento de las bolsas, de manera estéril penﬁningﬁh::

]

. .’ s
COMOATIToMT AT r7_~-:\'\'-3 A - A '7 S ;‘—'u]\;:.';-"‘i- {«,.11 ~ ! -~

— -
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tileno permeable al oxigeno, no pueden ser esterilizz®s con

no se realizan usualmente.

Ademés, la bolsa de sangre principal contiene un

anticoagulaﬁte que puede ser esterilizado solo por medio de

calor (vapor); en estas condiciones todas las bolsas précoﬁe

tadas se esterilizan también por medio de técnicas de esteris

i

lizacién en condiciones himedas, es decir con vapor o agua

caliente en una autoclave. Estas bolsas estén hechaB* e clo- |-

& - 1

ruro de polivinilo plastificado (PVC) aunque se cono&&ﬂlotros
[ ]

materiales %tiles para realizar bolsas que son favorééies por

. S

otros motivos, por ejemplo su mayor permceabilidad aI; dkigeno._:

»
Puesto que muchos de estos materiales, por ejemplo €L polie~

vapor, no se utilizan actualmente en sistemas precoﬁ%@%&dos.

Un dispositivo de acoplamiento estéril peﬁﬁgﬁiria

realizar cualquier tratamiento deseado sin perjudicégﬁ%a es—

2 Vs
terilidad, limitar la vida de almacenamiento o necesitar la
preconexidén de una multitud de bolsas, todas esterilizables
en éondiciones himedas, sin saber cual de ellas, en su caso,
se utilizari. |

Estas funciones se logran con el dispositivo objeto
de la invencidn, mediante el cual, ademéds, se obvian los in—_
convenientes de 1bs hasta ahora utilizados.

El dispositivo de acuerdo con la invencidn puede
formar parte de un sistema de conexidn estéril para diélisis
peritoneal ambulatorio continuo eﬁ el cual un recipiente de
solucidén con un orificiofde transferencia que incluye un seg-
mento de tubo estéd conectado con un tubo que se extiende a
partir de un orificio de catéter implantado en una cavidad
peritoneal del paciente. En este modo de realizacibén de la iy

« 7 . - - M N . LI T~ . . . - -
WENON T T D Ll e e L Lh vabu G0 Lriooasieilrencdd
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pueden tener un orificio de entrada con una cubierta protecto-
ra o una extremidad alejada herméticamente cerrada, aunque

preferentemente tendrén ambos una extremidad alejada herméti- ;

camente cerrada. Este sistema minimiza la posibilidad de pepﬁ
tonitis y permite conectar si se desea otra bolsa de; tratamlem
to tal como una bolsa de antibidtico, bacterlostato u otra
medicacidén. Ademis, este modo de realizacibn presenta ia ven~J
taja suplementaria de eliminar la necesidad para el pac:ente
de transportar la bolsa de solucidn de didlisis vacia porque

la bolsa puede ser desconectada de manera estéril y eiﬁ%ubo

del paciente puede ser unido a un tubo estéril con ei%femi-
dad herméticamente cerrada. Elimina también la neces?ds¥ del

actual procedimiento laborioso gue se ytiliza para oﬁﬁkﬁer ld_

. » . se >
esterilidad. - : m;i:

El dispositivo segin la invencidén forma pa@&e’de un

sistema de conexidn estéril para conectar dos bolsas de san-
gre. Una de las bolsas puede ser una bolsa de donante y la V
otra una bolsa de transferencia. La bolsa de donante tendré-
un tubo de recogida de sangre y opcionalmente pﬁe&e.teﬁe¢ uﬁv:
orificio de transferencia con un tubo de transferencia. La
bolsa de transferencia puede presentar un tubo'de_transferén; ¥
cia (tubo de conexidén). Ias dos bolsas pueden conectarse de

manera estéril uniendo el tubo de conexidén de la bolsa de

transferencia con el orificio de transferencia de la bolsa

del donante. El orificio de transferencia de la bolsa del doo - .
nante puede ser un orificio de entrada de tipo convencional5:
por ejemplo un orificio provisto de una tapa de pfoteccién y
de un diafragma en el interior del orificio. Las bolsas pue-

den también conectarse uniendo el tubo de recogida de sangre

Alrn AR Areet e men 2] duho de conexién dc la holen

on
el
7
D
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de transferencia. En otro modo de realizacidn, el tubo'dé ré;f:
cogida de sangre y el tubo dé conexidén de la bolsa de trans-”5

ferencia tienen ambos una extremidad alejada herméticamente

obturada.

En el modo de realizacién‘preferido la bolsafpéraw

sangre, la bolsa del donante y la bolsa de dialisis tieﬁén;l

\

especificamente para conexibén estéril, un tubo adlcfénél (tu~;i
p

bo flexible) que estd desprovisto de conector y tiene‘hna ex—la
| s

o . n P N v 2
tremidad alejada hermetlcamente cerrada. El térmlno Pexento
N

de conector" se utiliza aqui para 1ndlcar que el tubo.‘ 11e-

va ningln accesorio coanvencional tal como un conectof e plasj

tico con un diafragma, un elemento de insercidén terﬁéﬂﬁastlcqi;
a bajo punto de fusidén, un elemento de insercidn qué&ﬁébde’
ser fundido mediante energia radiante, etc. El tubo:ﬁﬁéne una‘
exéremidad alejada herméticamente cerrada que se prép?ka_SOlo;‘
cerrando herméticamente la extremidad del tubo utilizando ca-%’
lor, solvente, etc.

| Hasta la fecha no ha?ia método conocido para‘eféé— 7
tuar una introduceidn o una‘cdnexién, eﬁ condiciones estéri;;;
les, con una bolsa provista de un tubo de este tipo como ﬁni;;
co medio préctico de penetracibén. El tubo estd equipado con ;;
unos medios, tales como una pinza, para impedir la circula-
c¢idén indeseada del liquido en dicho tubo.

La figura 12 representa la bolsa para sangre de
acuerdo con la invencidén, que esta provista de orificios de
acceso convencionales 44 y 45, del tubo de entrada o de regoﬁf
gida de sangre 46 qué esté conectado con una aguja 49 y de)uni
tubo flexible 47 provisto de extremidad alejada 42 hermé-
ticamente cerrada. La figura 28/ ilustra la bolsa para dialisig

50 de la inveneidn cne £enc om fuba do 1lonado convencional
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51 con una cubierta de proteccidn 52, Conectado con el orifi-

cio de transferencia 5% de la bolsa 50 se halla un tubo flexf"

ble 54 provisto de una extremidad alejada 55 herméticamente

cerrada. El tubo flexible 54 esthd conectado con el orificio.

de transferencia 5%, mediante unidn pn» solvente, o procedi

miento parecido.

En el presente sistema para la conexién wugtéril de

bolsas para sangre, se elimina la neccsidad de pre-epbamblar

las bolsas de un sistema. Debe entenderse que la expr9§i6n
ey o

"bolsa para sangre" que se utiliza aqui se refiere colectiva~

mente bien a bolsas de donantes (principales) o a bols?s'séﬁ’ié

télites. Con la presente invencidn, las bolsas satélipég'pﬁj
. . )

[ ]
den conectarse de manera estéril con una bolsa de donante

cuando es preciso. La bolsa de donante puede realizarse con
o .

un material esterilizable en condiciones himedas, t&1 ‘como

el cloruro de polivinilo, mientras qu: las bolsas satélites

no han de ser esterilizables en condiciones himedas pero pue-

den hacerse de un material que puede ser esterilizado solbi
por un medio de esterilizacidén en estado seco,gfaléomo'ﬁhé
tratamiento por irradiacidn o de 6xido de etileno. Por ejem;_g
plo, la bolsa satélite puede construirse coﬁ‘polietileno pqg;;
meable a 02, capaz de aumentar la viabilidad de las plaque; 
tas. En variante, la bolsa satélite puede hacerse con un co—‘i

.

polimero de polietileno, un laminado de polietileno, polipro+

pileno, o cualquier otro material compatible con el material i
con el cual esta construida la bolsa de donante. Ia bolsa S;L:
télite puede hacerse con un material incompaﬁible con el ma;},
terial con el cual esth construida la bolsa del donante,

siempre y cuando los tubos que han de ser conectados estén

2 2 = ;-‘.ﬁv\~~ﬂ'\ 3 . = s B 3
hechos de woterisd. o cornndiblen, Tor cjemplo, le Lolza de

steamesesening
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donante y su tuberia pueden hacerse con cloruro de polivinilo
mientras que la hol.a satélite puede hacerse con polietileno

pero su tubo con cloruro de polivinilo y soldado con solvente

en la bolsa satélite. Las técnicas para soldadura con solven
; e
te son bien conocidas por los expertos en la materia. Es po-

sible afiadir tratamientos suplementarios de manera eshfril,’

y es posible realizar de manera estéril un lavado paracelimi-
. : o.:::' .

nar los agentes de tratamiento. Algunos especialista§:preen

que los rie:t3zos de hepatitis pueden ser reducidos mediente el

lavado de las células rojas sin congelacidn previa. .

El dispositivo de acoplamiento estéril de la presen
te invencidén puede utilizarse también para obtener un gistemq

. . ' v '3 . L4 -.
de realizacibén de recipientes para fluidos del cuerpoly esté-
. RN :

ril aunque no tratable en autoclave, conteniendo en *81°un 11

quido esterilizado en condiciones hiimedas (con autoclave).
El sistema es similar al que se describe en la patente de

Los Estados Unidos N2 4.,22%.675; sin embargo, el presente

disﬁositivo elimina la necesidad de conectores especiales.ung
dos q; tubo. | |

Con 1a presente invencién es posible formar un con-

Junto esterilizado en seco partiendo de un material de resing
sintética no apropiado para ser sometido a las condiciones dé'
esterilizacidén humeda pero particularmente apropiado para un
almacenamiento prolongado de fluidos del cuerpo. El liquido

autoclavable se sitfia en un distrituidor autoclavable euipadd
con un tubo de acceso que puede a continuacidn ser obturado
herméticamente con calor. El conjunto distribuidor y. el liqu;
do se esterilizan a continuacidén en condiciones himedas en

un asutoclave. El conjunto distribuidor se conecta a continua-+-

cibn. de manera estéril con un reciniente édsterilizado en
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w3

seco utilizando el aparato y el procedimiento de la inven-
cidén. El recipiente esterilizado en seco puede ser equipado

con un tubo/exento de conector que tiene una extremidad ale-~

jada herméticamente cerrada, estando previsto especificamente
dicho tubo para conexidn estéril. Después de realizar la cone

¥ién estéril, el liquido autoclavado se transfiere al.reci-

piente esterilizado en seco que no es autoclavablee.,Si*se de
..I -
sea, los dos recipientes pueden ser separados, cerrarxdo her- [

. | I

méticamente con calor, el tubo de conexidén al mismo. vd,empo
A L ) i ’
o q o

gue sc alejan los recipientes de tal manera que cada.recipien”

L P N
te queda con un tubo exento de conector provisto de una extqiﬁ

nmidad alejada herméticamente cerrada. Otros envases pyeden
* e

[ ]
- [} L] 3 -« ° .
ser conectados con cualquier recipiente para siguientés ope-
. » LN .

raciones de acoplamiento estéril. El liquido autoclatable

puede ser un anticoagulante y el envase de .distribucléh autod

clavable puedie ser construido con cloruro ¢e poiivinilo. E1 |7

recipiente no autoclavable puede ser una bolsa para sangr

construida con materiales tales como los gue han sido descriA

tos agui mis arriba. ; : 2

En resumen, el Modelo de Utilidad . que se solicitgd

deberad recaer scbre las siguieates:

RETVINDICACIONES

i SE

1. Dispositivo para formar.una conexidn estéril,

esencialmente caracterizado por constituirse a partir de un

B

reciplente dotado de un tubo, exento de conector, y previstol
particularmente para conexidn estéril, comprendiendo dicho
tubo una extremidad alejada, herméticamente cerrada y un ele4

N o . . o Ol rd « o,
mento para interrumpir la comunicacidén de liquido con éel.
2. Dispositivo para formar una conexidn estéril,|

seglin reivindicacidn anterior caracterizado porque el reci-
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plente estéd constituido porauna bolsa de didlisis destinada'a
ser utilizada en una red de conexidn estéril.

3. Dispositivo para formar una conexidn estéril, -
segin reivindicacidén 12 caracterizado porgue el recipientéﬂ
estA constituido por una bolsa para sangre destinada a ser
utilizada en una red de conexiéﬁ estéril y cuya bol&gg@gmésA

del tubo de recogida de sangre incluye el tubo exento.dgwcé—

nector. , - .

4, BSe reivindica por Gltimo como objeto sebme el I

que ha de recaer el Modelo de Utilidad . que se solicita:

DISPOSITIVO PARA FORMAR UNA CONEXION ESTERIL.

L)
[ A AR X J

Todo conforme queda descrito y reivindicadp gn la

. . v . ® ey
presente memnria descriptiva que consta de once péglqu.mecaé
. . . ’

nografiadas y dibujos adjuntos. :‘:.

Madrid, 17 Junio 1.982

BERNARDO UNGRIA
P.P.
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