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La presente invencion se refiere a tubos sangui-
neos aplicables a sistemas de circulacidon sanguinea al-

ternativa y aguja uUnica y, en particular, a sistemas de
/#**

*

hemodidlisis de aguja Unica.

Los sistemas de circulacidon sanguinea para heiincf-
dialisis se emplean como medida terapéutica cuando los ri-
nones del paciente ya no realizan su funcion de purifica-
cion de la sangre por causa de enfermedad, extraccién o mal
funcionamiento. EI fallo del rifidon da lugar a la acumule**
cion de residuos téxicos en la sangre del paciente.TSg no
se toman medidas para eliminar dichos residuos, el pagprpn-
te sufrira un envenenamiento urémico potencialmentefjg;gl.
Puede evitarse el envenenamiento urémico mediante effgmpleo
de hemodialisis, en la que la sangre extraida del pacriante
se hace circular a través de un dializador. En el dialiga-
dor, la sangre se separa de un fluido dializado tratado es-
pecialmente mediante una membrana que tiene poros de dimen-
siones microscopicas por los que pueden pasar los productos
residuales de la sangre. Sin embargo, los poros microscopi-
cos son demasiado pequefios para que dejen pasar por la mem
brana las células sanguineas, las proteinas y demas elemen-
tos esenciales de la sangre. De esta forma los productos re
siduales se difunden por el fluido dializado y se extraen -
de la sangre del paciente. La sangre purificada se hace vol
ver después al cuerpo del paciente.

En muchos sistemas convencionales de hemodialisis, -
tales como el Single Patient System (SPS) Nodel MD-350, pro-
ducido por Extracorporeal Inc. de King of Prussia, Pensilva
nia, se extrae sangre del paciente a través de una prime-

ra venipuntura arterial, que puede formarse tipicamente en
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un procedimiento de canulacidn. La sangre se trata después
en el sistema SPS y se hace volver al cuerpo del paciente
a través de una segunda venipuntura venosa, que tampiég -
puede incluir una cénula. Sin embargo, las venipunt%;a% ca
nuladas no pueden usarse indefinidamente. Con el tié;bﬁ,
las chnulas pueden expulsarse gradualmente de la salida del
cuerpo del paciente, o puede producirse una infeccilhte’Ade-
més, la piel de encima de las venas se hari mis gruesa des-
pués de la hemodiélisis repetida. Entonces es precisc.prac=
ticar quirirgicamente nuevas venipunturas en el cueﬁpé:Bel
paciente para efectuar la di4lisis continuada. S

La necesidad de utilizar dos venipunturas pqé§~;a -
diflisis se ha eliminado recientemente mediante la puesta a
punto de sistemas de hemodi&lisis de aguja Ginica. En dichos
sistemas, la sangre se extrae y hace volver al cuerpo del -
paciente a’través de una sola aguja con una unién en forma
de Y. En general el paciente se prepara para la hemodifli-
sis mediante la implantacién quirtrgica de una fistula arte-
rio venosa, Que une una arteria con una vena préxima. La des
viacibén de sangre arterial a la vena hace que &sta se ensan-
che, permitiendo la introduccibén relativamente fécil de la -
aguja Gnica en la vena arterializada, en 1la que se produce =
una circulacién sangufnea adecuada para la hemodiflisis. Se
ha hallado que los vasos con fistula se traumatizan menos -
con la técnica de aguja Gnica, y que los pacientes se bene-
fician psicolégicamente del menor nGmero de venipunturas.

En un sistema t{pico de hemodiélisis con aguja Gni=
ca la sangre se extrae e introduce alternativamente en el

sistema circulatorio del paciente mediante una sola bomba =

de sangre, o con bombas de sangre arterial y venosa, respec
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tivamente. Durante la primera fase operativa, o fase are

terial, se extrae sangre del paciente y se bombea al sis-
tema de dillisis con la bomba de sangre arterial. Se impi
de que la sangre vuelva a la aguja mediante el cieréé.&e
una vllvula colocada entre la salida de la bomba arébné%l
y la aguja, o mediante la accidén de fijacibén de la bomba =
de sangre venosa. La presién de la sangre dentro dél.?&s—
tema aumenta hasta que se desconecta la bomba de sangréqag
terial, se abre la vilvula, o se conecta la bomba de szn-
gre venosa del sistema de dos bombas para expulsar 1@ -san-—
gre del sistema de di&lisis y hacerla volver a la figéala.
Durante esta segunda fase operativa, o fase venosa, ;;;'sus
tancislmente la presidén de la sangre en el sistema de dlép
lisis. Eventualmente se alcanza un punto en el que se conec
ta la bomba de sangre venosa, y se repite el ciclo.

El cambio ciclico entre lsas fases arterial y venosa -
puede llevarse a cabo controlando las veces que funcionan -
las dos bombas, o activando las bombas en respuesta a ha-
berse alcanzado en el sistema los limites de presién prees-
tablecidos. Lia fase arterial se caracteriza t{ipicamente -
por la acumulacibédn de una presién sanguinea elevada en el =
sistema. Esto puede dar lugar a elevados esfuerzos indesea-
bles del sistema, la preceptiva ultrafiltracién elevada en
2l interior del dializador, y los problemas de seguridad =
concomitantes. Por otra parte, la presién sanguinea queda
sometida a un descenso abrupto durante la fase venosa cuan=
do la sangre se bombea de nuevo a la fistula. La consecu=
cién de una presibén sanguinea muy baja o negativa en el =

sistema puede invertir la necesaria diferencia de presién

de la sangre al dializado a través de la membrana dialigzanw



10

15

20

25

30

te (TMP), y también puede dar lugar a algo indeseable co=

mo la formacidén de espuma en la sangre y la mezcla de la
sangre venosa y arterial en la unién de la aguja finica.
Por tanto, conviene reducir o eliminar dichos efectos =
perjudiciales de la diferencia de la presién sanguinea en
los sistemas de hemodiflisis de aguja fmica.

Seglin los principios de la presente 1nvenclqh, ‘en

un sistema de hemodillisis de aguja tnica se mantleqe_fgg
tancialmente constante la referencia de presién medi;ﬁﬁé
tubos sanguineos. Durante la fase operativa arterlala Se ex
trae sangre mediante la aguja finica y se bombea a través de
un dializador a un acumulador flexible. El acumulador se ex

pande fécilmente cuando se llena, sin producir por elld -

sustancialmente contrapresién alguna cuando se llenaLEEl -

M R Y

finico cambio de presién significativo es la cafda dbﬁp&b-
s8ién resultante de la circulacién sanguinea a tram&£?&h.-
dializador. Por tanto, la presién venosa permanece a aproxi
madamente cero hasta que se alcanzan los limites de expanw-
sién del acumulador. Entonces se detecta un aumento de la -
presibn, termina la fase arterial, y se inicia la fase veno
sa. Se extrae la sangre del acumulador, que se aplasta cuan
do la sangre retorna por la aguja Gnica. De esta forma, la
presién en el dializador permanece sustancialmente a cero =-
mientras la sangre retorna al paciente. Cuando ha vuelto al .
paciente una cantidad suficiente de sangre, termina el ci-
clo venoso y se repite el ciclo.

Puede observarse que esta téenica da lugar a una =
circulacién sanguinea sustancial a través del dializador du
rante la fase operativa arterial, y al mantenimiento de =

una presién sanguinea sustancialmente cero en el dialigador
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durante la fase venosa. La diferencia de presién sanguinea
entre ambas fases operativas se mantiene a un nivel muy -
bajoe.

En los dibujos:

La figura 1 ilustra un conjunto de tubos para la
circulacién de la sangre arterial.

Y la figura 2 ilustra un conjunto de tubos pgpaila
circulacién de la sangre venosa. e

En la figura 1 se ilustra con detalle un conjumto de

tubos de sangre arterial. .

_ Un conector macho 110 se conecta al extremo de;una
seccibn de tubo 12. E1 conector macho 110 se conecta a un -
segmento de una aguja Gnica, y se protege con wmn tap6n embl

sagrado cuando no se usa. En la seccidn de tubo después‘del

conector macho se coloca una pinza de trinquete llhﬁ a..

Después de la pinza de trinquete hay un punpg:db pun
tura que incluye un manguito de létex 116 y una proteccidn
del punto de inyeccién 118. Las muestras de»sangre se toman
del punto de puntura.intro&uciendo una aguja hipodérmica a
través del manguito de lAtex 116 en la secciédn de tubo 12.
El manguito de l&tex facilitaré el cierre después de sacar
la aguja hipodérmica. El conjunto de presién negativa, del
tipo de almohada 16 se coloca en el tubo sangufneo después
del punto de puntura.

Se conecta un tubo de administracién 120 &l conjun-
to de tubos sanguineos mediante un conector en forma de T
128, Cuando no se usa, el conector hembra se tapa con un =
tapbn protector 124, En la seccién de tubo del conducto de
administracién se coloca una pinza deslizante 126. El con-

ducto de administracibén puede usarse para inyectar solucio=
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nes, tales como solucidn salina, al conducto sanguineo.
Después del conducto de administracién estl el seg
mento de bomba de sangre arterial 130, El segmento de bom—
ba 130 se riza a través de la bomba de sangre arterial del
tipo de rodillo y en general tiene mayor difmetro que los

segmentos de tubo sanguineo normales 12. En este ejemplo,

metro interior de 5/16 pulgadas (8,93 mm). i .
Al conjunto de tubos sanguineos se acopla m e
ducto de administracién de heparina 140 mediante un co-,
nector en forma de T 148 después del segmento de boaf;fiao.
En el extremo del conducto de heparina se conedta un conec-

tor hembra 142 con un tapbn terminal 144. Se coloca‘uﬁﬁ}pig

za deslizante 146 en el segmento del conducto de héh&@iﬁa.

El tubo sanguineo continfia después hasta la cémara~@§§bﬁteo

arterial 30. el

Desde la parte superior de la chmara de goteo arte-
rial 30 se extiende un conjunto de tubos de manémetro 150 -
para conectarse a un mandmetro arterial y una bomba de re-
gulacién de nivel. EL conjunto de tubos de manSmetro 150 ter
mina en un conector hembra 152 con tapén protector 154. En =
el conducto de mandémetro se coloca también una pinza desli-
zante 156, En 1a parte superior de la cémara de goteo 30 se
coloca también un punto de acceso, que se tapa con una chaw
pa de caucho o diafragma 160,

Al final del segmento de tubo sanguineo que se ex-
tiende desde la parte inferior de la cémara de goteo arte-
rial 30 hay un tapén abocinado 164, que se usa para cerrar
el extremo del segmento de tubo cuando no se usa. Alrede=

dor del conjunto de tubos cerca del exitremo se coloca un
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collar de conector 162 que se usa para sujetar el conjunw
to de tubos sanguineos en la entrada del dializador.

La figura 2 ilustra un conjunto de conductos de
sangre venosa. El tapbén abocinado 166 y el collar de coneg
tor 168 se colocan en el extremo del conducto que se conegc
ta a la salida del dializador. El éegmento de tubo sangui~
neo va después a la parte superior de 1la cfmara de;gpy?o
venoso 50. Desde la parte superior de la chmara deZéE?éP ~
venoso 50 se extiende un punto de acceso tapado con aiéfcha
pa de caucho 178, y un conjunto de conductos de manémetro -
170 para conectarse a un transductor de presibdn de és;aﬁo -
s6lido y un manémetro venoso. El conjunto de conductos de -
manémetro 170 incluye un protector de conector hembxa* 174

¥y una pinza deslizante 176. Cuando se usa el conectbl dem-
bra 172 se conecta a un segmento de tubo que 1ncluyg;;; trang
ductor de presién y un conducto que conduce al manQEgtro ve-
noso. En dicho conducto se colocaria también un conector en
forma de T que se conectarfia a un segmento de tubo que con~
duce a una bomba de regulacién de nivel.

Un segmento de tubo sanguineo 12 conduce desde la =
parte inferior de la chmara de goteo vemoso 50 hasta la bol
sa acumuladora flexible 70. Desde la salida de la bolsa acu
muladora 70, el tubo sanguineo conduce a un conjunto de pre
8ién positiva del tipo de almohada 74 y, desde allf, a un -
segmento de bomba de sangre venosa 180. E1l segmento de bome
ba de sangre venosa 180, al igual que el segmento de bomba
de sangre arterial 130 dé la figura 1, tiene un difmetro in
terior de 5/16 pulgadas (8,93 mm).

Desde el segmento de bomba de sangre venosa 180 el

tubo sanguineo pasa por un punto de puntura venosa, que in-
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cluye un manguito de latex 192 y un protector 194 del pun
to de inyeccibdn. Se acopla una pinza de trinquete 196 al=-
rededur del conducto después del lugar de puntura. El. con
ducto venoso termina en un conector macho 200, que se co-
nectari con una aguja. E1l conector macho 200 se protege,
cuando no se usa, con un tapdn embisagrado 198.

En resumen, el Modelo de Utilidad que se so}}qgﬁa
deber& recaer sobre las siguientes:

-~ REIVINDICACIONES -~

l. Tubos sanguineos para hemodidlisis, caractewi-~
o, ® .
*e e

zados porque incluyen: P

un segundo collar de conector montado en un primer

L) 0-..
segmento de tubo de sangre venosaj; N

. o°
» [ ]
* o"oo

una primera cémara de goteo venoso que tiené.lura en

e A .
trada acoplada a dicho primer segmento de tubo de shakie ve
nosa y una salidaj e

L

una bolsaflexible de acumulacién de szmgre que tie~
ne una entrada conectada a dicha salida de dicha clmara deo
zoteo con un segmento de tubo y que tiene una ss&lidaj

un segundo dispositivo de presién del tipo de almo=-
hada acoplado a dicha salida de dicha bolsa de acumulacién
con un segmento de tuboj

un segmento de bomba de sangre venosa acoplado a =
dicho segundo dispositivo de presién del tipo de almohada
con un segmento de tuboy ¥

un conector macho acoplado a dicho segmento de bomw
ba de sangre wvenosa con un segmento de tubo.

2. Tubos sanguineos para hemodiélisis, segln la =
reivindicacién 1, que incluye ademés:

un primer conjunto de tubos de sangre arterial que
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cluye:

un couector macho;

un primer dispositivo de presion del tipo de almoha
da acoplado a dicho conector macho mediante un seg-
mento de.tubo;

un segmento de bomba de sangre arterial acoplado a

dicho primer dispositivo de presion del tipQ de al-

mohada mediante un segmento de tubo; y * o

un primer collar de conector montado sobre J%iébgun

do segmento de tubo, acoplandose dicho segundo seg-

mentd de tubo a dicho segmento de bomba de sablee -

arterial; y

un segundo conjunto de tubos de sangre venosa.*4jhe *
* ok

un segundo collar de conector montado en mf{éEimer

segmento de tubo de sangre venosa;  jaiaaall

una bolsa jlexible de acumulacidén de sangre que tiene

un primer extremo y un segundo extremo acoplado a di

cho primer segmento de tubo de sangre venosa;

un segundo dispositivo de presion del tipo de almo-

hada conectado a dicho primer extremo de dicha bol-

sa de acumulacion mediante un segmento de tubo;

un segmento de bomba de sangre venosa acoplado a di-

cho segundo dispositivo de presion del tipo de almo-

hada mediante un segmento de tubo;

y un conector macho acoplado a dicho segmento de bom

ba de sangre venosa mediante un segmento de tubo.

3. Tubos sanguineos para hemodi&lisis, segun las -

reivindicaciones 1 6 2, que incluye ademas medios, acopla-
dos entre dicho segundo collar de conector y dicha bolsa de

acumulacién, para conectar un transductor de presiéon a dicho
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conjunto de tubos sanguineose.

4, Tubos sanguineos para hemodiflisis, segfln la
reivindicacién 1, que incluye ademhs m=dios, acoplados en
tre dicho segmento de bomba de sangre arterial y dicho -
primer collar de conector, para conectar dicho conjunto de
tubos sanguineos a un manémetro.

5. Tubos sanguineos para hemodiflisis, segfir Ja

* e am
. T a

reivindicacién 1, que incluye ademés un conducto de&a@m;-
nistracidén de heparina acoplado a dfcho conjunto de tﬁﬁos

sanguineos entre dicho segmento de bomba de sangre arte=

.".“,.
.

rial y dicho primer collar de conector. e
6. Tubos sanguineos para hemodiélisis, seg&n la

reivindicacién 1, en el que el difmetro interior de dlqho

segmento de bomba de sangre arterial es mayor que el além_g
. /~| .

tro interior de dichos segmentos de tubo. LS

7« Tubos sanguineos para hemodiflisis, segﬁﬁ?iés

reivindicaciones 1 6 2, en el que el di&metro interior de

"dicho segmento de bomba de sangre venosa es mayor qQque el -

di&metro interior de dichos segmentos de tubo.
8. BSe reivindica por dltimo como objeto sobre el -

que ha de recaer el Modelo de Utilidad que se solicita por:
TUBOS SANGUINEOS PARA HEMODIALISIS,




10

15

20

25

30

.12

Todo conforme queda descrito y reivindicado en la

presente memoria descriptiva que consta de doce paginas me

o miay

*k ek ok x
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