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DESCRIPCION

Sistema para monitorizar la circulacién extracor-
porea y la perfusion de flujos médicos durante opera-
ciones de derivacioén cardiopulmonar.

La presente invencion se refiere a un sistema para
monitorizar la circulacién extracorpérea y la perfu-
sion de flujos médicos durante operaciones de deriva-
cién cardiopulmonar.

Se utilizan maquinas y sistemas actuales para la
perfusion de fluidos médicos y para la monitorizacién
del tratamiento relevante, antes o durante una inter-
vencién quirdrgica de corazén con derivacién cardio-
pulmonar, que de manera convencional incluyen una
estructura de soporte en una forma sustancialmente
horizontal, que estd equipada con unas bombas peris-
télticas que estdn asociadas con un segmento de un
circuito de infusién que se aplica, aguas abajo, al pa-
ciente.

Dichas méquinas o sistemas pueden lleva a cabo
generalmente la administracién de fluidos médicos,
tales como los utilizados para cardioplejia, que pue-
den reducir la temperatura del érgano cardiaco duran-
te una operacion quirtrgica.

Las bombas peristalticas se aplican a lo largo de
un segmento del circuito de infusién y presentan un
elemento de rotor equipado con 1ébulos de presién
periférica que pueden ajustarse manualmente en re-
lacién con el centro de giro mediante un profesional
sanitario segtin la seccidn de corte transversal del tubo
que define el propio circuito.

La utilizacién de tales mdquinas o sistemas estd
apoyada generalmente por la utilizacién de equipos
adicionales tales como circuitos que se suministran
por bombas externas y que pueden soportar la circu-
lacién sanguinea extracorpérea del paciente tras la de-
rivacion del 6rgano cardiaco.

De manera convencional, se utilizan equipos adi-
cionales tales como, por ejemplo, jeringas de bomba,
para la administracion de fluidos médicos especificos.
En este caso, la dosificacion y los intervalos de ad-
ministracién se controlan por el profesional sanitario
que realiza siempre manualmente estos procedimien-
tos. A partir de la patente US n° 6.071.258 se conoce
un conjunto de control de perfusién que proporcio-
na visibilidad y accesibilidad mejoradas de los com-
ponentes. Estos sistemas o mdquinas actuales presen-
tan varias desventajas, incluyendo el hecho de que la
forma sustancialmente horizontal de su estructura de
soporte implica un mayor volumen sanguineo en la
circulacién extracorpdrea difundida, dimensiones que
no pueden ignorarse dentro de habitaciones, tales co-
mo el quir6fano, que requieren un alto grado de opti-
mizacién del espacio, y un posible impedimento para
los movimientos de los profesionales sanitarios den-
tro del quiréfano durante una operacién quirurgica.

Un inconveniente adicional es el hecho de que la
calibracién manual de las posiciones de los l6bulos
del rotor de bombas peristalticas en relacién con el
tipo de tuberia utilizada es desventajosa en cuanto a
la cantidad de tiempo invertido. Ademads, esto impli-
ca la necesidad de personal altamente cualificado y
no elimina en ningun caso la existencia de un margen
de error debido a las calibraciones manuales que son
incorrectas o incluso considerablemente inexactas.

El principal objetivo de la invencion es eliminar
los inconvenientes mencionados anteriormente del es-
tado actual de la técnica desarrollando un sistema que
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garantiza dimensiones reducidas y que garantiza un
impedimento minimo de los movimientos de los pro-
fesionales sanitarios en el quiréfano.

Otro objetivo de la invencién es reducir el volu-
men de sangre en circulacién extracorpdrea.

Un objetivo adicional de la invencién es garantizar
el rapido ajuste de los rotores de bombas peristélticas
segun los tipos de tubos utilizados, reduciendo de ese
modo simultdneamente los margenes de error durante
una operacién de este tipo.

En el contexto de este objetivo técnico, otro objeti-
vo de la invencién es alcanzar los objetivos anteriores
con una estructura sencilla que es relativamente facil
y practica de implementar, es decir segura de utilizar
y que funciona de manera eficaz.

Este objetivo y estos fines se alcanzan mediante el
presente sistema para la monitorizacién de la circu-
lacién extracorpdrea y la perfusion de flujos médicos
durante operaciones de derivacién cardiopulmonar se-
gtn la reivindicacién 1.

Las caracteristicas y ventajas adicionales de la
presente invencién se pondran mds claramente de ma-
nifiesto a partir de la descripcién detallada de una for-
ma de realizacion preferida, pero no exclusiva, de un
sistema para la monitorizacién de la circulacién ex-
tracorpdrea y la perfusion de flujos médicos durante
operaciones de derivacién cardiopulmonar, tal como
se especifica de manera indicativa, pero no limitativa,
en el conjunto de hojas de dibujos en el que:

la figura 1 es una vista axonométrica del sistema
segun la invencion;

las figuras 2 y 3 son unas vistas axonométricas de
un detalle del sistema segun la invencion;

las figuras 4 y 5 son vistas de un detalle del siste-
ma seguln la invencién, que ilustran las fases de retirar
un rotor de bomba;

la figura 6 es un diagrama general que ilustra el
examen funcional de fluidos del sistema segtin la in-
vencion.

Haciendo particular referencia a estas figuras, el
nimero de referencia 1 se utiliza en general para de-
signar el sistema para monitorizar la circulacién ex-
tracorpdrea y la perfusion de flujos médicos durante
operaciones de derivacién cardiopulmonar.

El sistema 1 incluye una estructura de soporte 2
sustancialmente vertical que puede asociarse por lo
menos con un circuito de circulacién inducida 3 del
flujo sanguineo en un paciente 4 que se somete a una
operacion de derivacion cardiopulmonar, y que estd
equipado con por lo menos una bomba integrada que
suministra un circuito de infusién 5 que infunde un
fluido médico al paciente 4.

En detalle, una primera bomba integrada 6 esta co-
nectada a la entrada de una fuente 7 de fluido médi-
co, especificamente, el tipo utilizado para cardioplejia
para enfriar el corazén del paciente durante una ope-
racién quirdrgica, mientras que una segunda bomba
integrada 8 estd conectada a la entrada del circuito de
circulacién inducida 3 para la recogida de una canti-
dad predeterminada de sangre del paciente 4.

La sangre y el fluido médico recogidos de esta ma-
nera se mezclan entre si segin cantidades preestable-
cidas (por ejemplo, en relacién con sus volimenes o
pesos respectivos) y se introducen en el circuito de in-
fusién 5 conectado a las salidas respectivas de la pri-
mera y segunda bomba integrada 6 y 8, y se prefunden
en el paciente 4.

Alternativamente, la primera bomba integrada 6
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puede conectarse a la entrada del circuito de circula-
cién inducida 3 y a la fuente 7 de fluido médico, para
la recogida de cantidades preestablecidas de sangre y
fluido médico, para su mezclado y para la posterior
introduccioén en el circuito de infusién 5.

Ademés, el circuito de infusién 5 puede incluir un
dispositivo de enfriamiento 9 de la sangre, un primer
sensor 10 para medir la presién de la sangre y un se-
gundo sensor 11 para detectar burbujas de aire dentro
del propio circuito.

Una tercera bomba complementaria 12 estd si-
tuada en un circuito de aspiracién 13 aguas abajo
del paciente 4 y aguas arriba de un dispositivo de
recogida 14.

Entre la tercera bomba complementaria 12 y el pa-
ciente estd situado un tercer sensor de presion 15 para
medir el valor de presion de la sangre aspirada.

El circuito de aspiracién 13 se utiliza para limpiar
la zona peritoneal del paciente 4 de la sangre durante
la operacién quirurgica, y el dispositivo de recogida
14 puede recuperar la sangre recogida e introducirla
en el circuito de circulacién inducida 3.

Una cuarta bomba complementaria 16 est4 situada
en un circuito de ventilacién cardiaca 17 y estd aso-
ciada aguas abajo del paciente 4 y aguas arriba del
circuito de circulacién inducida 3.

De manera ventajosa, tanto la tercera bomba com-
plementaria 12 como la cuarta bomba complementa-
ria 16 pueden aplicarse al circuito de ventilacién car-
diaca 17 o al circuito de aspiracién 13.

Asimismo, se incluye una bomba de suministro
externo 18 para suministrar el circuito de circulacién
inducida 3 que se controla mediante los medios de
monitorizacién y control.

Las primera y segunda bombas integradas 6 y 8
son bombas de tipo peristdltico que incluyen, res-
pectivamente, un elemento de rotor 19 que actia so-
bre por lo menos un segmento del circuito de infu-
sién 5 para la propulsién del fluido médico hacia el
paciente 4.

El elemento de rotor 19 estd asociado de una
manera separable con un cuerpo de accionamiento
que se hace girar por medio de medios de acopla-
miento separable y puede sustituirse por otros roto-
res 19 que presentan diferentes didmetros de giro se-
gtn las dimensiones de la seccién de corte transver-
sal de los tubos que definen el circuito de circulacién
inducida 3.

En detalle, los tubos que se utilizan de manera
convencional en cirugia cardiaca presentan dimensio-
nes de seccion de corte transversal maximas de 6,4
mm, 3,2 mm o0 9,5 mm: por tanto, para cada uno de
los anteriores puede instalarse en las bombas 6 y 8
integradas un rotor 19 especifico que presenta un dia-
metro de giro externo que esté calibrado previamente
y sometido a prueba por un fabricante en relacién con
el caudal exacto que los diversos tubos deben sumi-
nistrar, sin ninguna necesidad de realizar ajustes ma-
nuales adicionales de las posiciones de los 16bulos.

Ventajosamente, también las primera y segunda
bombas complementarias 12 y 16 son bombas de tipo
peristaltico que incluyen por lo menos un elemento de
rotor separable 19 y que actdan sobre, respectivamen-
te, por lo menos un segmento del circuito de aspira-
cién 13 y por lo menos un segmento del circuito de
ventilacién 17.

Los medios de monitorizacién y control incluyen
una unidad de control, que no estd indicada en la figu-
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ra por motivos de simplicidad, que controla el circuito
de circulacién inducida 3 y el circuito de infusién 5y
que estd equipada con una pantalla 20 de interfaz uti-
lizada para la monitorizacion visual y las operaciones
manuales asi como operaciones de regulacién, o pa-
ra la verificaciéon de volimenes o pesos, por ejemplo
por medio de una célula de carga, por un profesional
sanitario.

En detalle, la estructura de soporte 2 incluye un
cuerpo de caja 21 que estd soportado por un soporte
22 equipado con unos medios de ajuste de las dimen-
siones; la pantalla 19 puede plegarse sobre el cuerpo
de caja 21 en una posicién cerrada. Los medios de
ajuste incluyen un carro que estd asociado de manera
solidaria con dicho cuerpo de caja y estd guiado, por
medio de deslizamiento, en un soporte vertical 23 que
se extiende desde una base 24.

El sistema 1 incluye asimismo unos medios para
detectar y eliminar el aire del circuito de circulacién
inducida 3, que incluyen por lo menos un dispositivo
de deteccion y sefalizacion 25 de la presencia de aire
que puede estar conectado a dicha unidad de control,
y medios aspiracion de dicho aire que pueden activar-
se mediante dicha unidad de control.

En detalle, los medios de aspiracién incluyen un
circuito de descarga 26 equipado con una vélvula 27
que puede controlarse mediante la unidad de control.

El sistema 1 incluye unos medios de calentamien-
to y enfriamiento de la sangre dentro del circuito de
circulacién inducida 3 que incluyen un elemento de
calentamiento y enfriamiento 28 que estd situado a lo
largo de por lo menos un segmento del circuito de cir-
culacién inducida 3.

El elemento de calentamiento y enfriamiento 28
incluye una pluralidad de células Peltier, situadas pro-
ximas entre si, que pueden estar conectadas a un cir-
cuito de alimentacién de energia eléctrica y una ldmi-
na de metal que estd ubicada entre dicha pluralidad
de células y por lo menos un segmento del circuito de
circulacién inducida 3.

De manera util, el sistema 1 incluye unos medios
para el almacenamiento de los datos fisiolégicos del
paciente y los acontecimientos monitorizados por di-
cha unidad de control que consisten en una tarjeta de
memoria de tipo CompactFlash que puede insertarse
en un conector que estd situado fuera del cuerpo de
caja21.

Ventajosamente, la maquina 1 incluye asimismo
una impresora integrada que puede controlarse me-
diante dicha unidad de control y que puede imprimir
los valores de los datos fisiolégicos del paciente 4 y
los acontecimientos que se producen durante el trata-
miento.

Ademés, el sistema 1 incluye una jeringa de tipo
bomba que puede controlarse mediante la unidad de
control y que puede utilizarse para la administracién
controlada de fluidos médicos.

En la prictica, se ha verificado que la invencién
descrita ha alcanzado los objetivos propuestos, y es-
pecificamente se subraya que la existencia de una es-
tructura de soporte con una forma vertical garantiza
las dimensiones reducidas del sistema y el impedi-
mento minimo de los movimientos de los profesio-
nales sanitarios en el quir6fano.

Ademads, la posibilidad de eliminar y sustituir los
rotores de bombas peristélticas segtn los tipos de tu-
bos utilizados garantiza la rapidez de aquellas opera-
ciones para preparar el sistema para la operacién qui-
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rirgica y elimina la posibilidad de errores debidos a
la incorrecta calibracién del rotor.

La posibilidad de errores se reduce también de
manera espontdnea, y en cualquier caso de manera
identificable, debido a la existencia de medios de al-
macenamiento de todos los acontecimientos y estados
del paciente durante la operacién y la comparacién de
estos datos con los acontecimientos y estados desea-
dos.

La monitorizacién del circuito de circulacién in-
ducida y el circuito de introduccién por medio de una
Unica pantalla, junto con la posibilidad de monitorizar
y controlar otros instrumentos, tales como una jeringa
de bomba, posibilita limitar los errores debidos a la
confusién de los profesionales sanitarios, aumentan-
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do también de ese modo la velocidad de las acciones
emprendidas por los propios profesionales sanitarios
en condiciones de emergencia.

La invencidn concebida de esta manera estd suje-
ta a numerosas modificaciones y variaciones, estan-
do todas ellas comprendidas en el contexto del con-
cepto inventivo. Ademds, todos los detalles pueden
sustituirse por otros elementos que sean técnicamente
equivalentes.

En la prictica, los materiales utilizados, asi co-
mo las formas y dimensiones correspondientes, pue-
den variarse en cualquier grado segin los requisi-
tos, sin que esto provoque que estas variaciones estén
fuera del alcance de la proteccion de las siguientes
reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES

1. Sistema (1) para la monitorizacién de la circu-
lacién extracorpdrea y la perfusion de flujos médi-
cos durante operaciones de derivacién cardiopulmo-
nar que incluye una estructura de soporte (2, 21, 22,
23, 24) sustancialmente vertical que puede estar aso-
ciada por lo menos con un circuito de circulacién in-
ducida (3) del flujo sanguineo en un paciente (4) y
que estad equipado con por lo menos una bomba inte-
grada (6, 8) que suministra por lo menos un circuito
de infusién (5) que infunde un fluido médico en dicho
paciente (4), estando previstos unos medios de moni-
torizacién y control (20) de dicho circuito de circula-
cién inducida (3) y dicho circuito de infusién (5), en
el que dicha por lo menos una bomba integrada (6, 8)
es una bomba de tipo peristaltico que incluye por lo
menos un elemento de rotor (19) que actia sobre por
lo menos un segmento de dicho circuito de infusién
(5) para la propulsiéon de dicho fluido médico hacia
dicho paciente (4), y un cuerpo de accionamiento que
se hace girar mediante dicho elemento de rotor (19),
caracterizado porque el elemento de rotor esta cali-
brado previamente en relacién con el caudal exacto
que los diversos tubos deben suministrar y porque la
bomba incluye unos medios de acoplamiento separa-
ble de dicho elemento de rotor calibrado previamente
(19) a dicho cuerpo de accionamiento.

2. Sistema segun la reivindicacién 1, caracteri-
zado porque comprende una primera bomba integra-
da (6) que puede estar asociada con la entrada de di-
cho circuito de circulacién inducida (3) y por lo me-
nos una fuente (7) de dicho fluido médico y que pue-
de estar asociada con la salida de dicho circuito de
infusion (5).

3. Sistema segun la reivindicacion 1, caracteriza-
do porque incluye una primera bomba integrada (6)
que puede estar asociada con la entrada de por lo me-
nos una fuente (7) de dicho fluido médico y una se-
gunda bomba integrada (8) que puede estar asociada
con la entrada de dicho circuito de circulacién indu-
cida (3), pudiendo estar asociada dicha primera y se-
gunda bomba integrada (6, 8) con la salida de dicho
circuito de infusioén (5) para mezclar dicho fluido y
dicha sangre.

4. Sistema segtn la reivindicacién 1, caracteriza-
do porque incluye una tercera bomba complementaria
(12) que estd situada en un circuito de aspiracién de
sangre (13) aguas abajo de dicho paciente (4) y aguas
arriba de un dispositivo de recogida (14).

5. Sistema segun la reivindicacién 1 6 4, carac-
terizado porque comprende una cuarta bomba com-
plementaria (16) que esta situada en un circuito de
ventilacion cardiaca (17) de dicho paciente (4) y que
puede estar asociada aguas abajo de dicho paciente
(4) y aguas arriba de dicho circuito de circulacién
inducida (3).

6. Sistema segtn la reivindicacién 4 6 5, caracte-
rizado porque dicha tercera bomba complementaria
(12) y dicha cuarta bomba complementaria (16) son
bombas de tipo peristaltico y comprenden por lo me-
nos un elemento de rotor calibrado previamente (19)
que actia, respectivamente, sobre por lo menos un
segmento de dicho circuito de aspiracioén (13) y so-
bre por lo menos un segmento de dicho circuito de
ventilacién (17), un cuerpo de accionamiento que se
hace girar mediante dicho elemento de rotor calibrado
previamente, y unos medios de acoplamiento separa-
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ble de dicho elemento de rotor calibrado previamente
(19) a dicho cuerpo de accionamiento.

7. Sistema segtin la reivindicacién 1, caracteriza-
do porque dichos medios de monitorizacién y control
comprenden una unidad de control instalada en dicha
estructura de soporte (2, 21, 22, 23, 24).

8. Sistema segun la reivindicacién 7, caracte-
rizado porque dicha unidad de control puede es-
tar asociada por lo menos con una bomba exter-
na (18) que suministra dicho circuito de circulacién
inducida (3).

9. Sistema segun la reivindicacion 1, caracteri-
zado porque comprende unos medios de deteccioén y
eliminacién (25) del aire de dicho circuito de circula-
cién inducida (3).

10. Sistema segun la reivindicacién 7 6 9, carac-
terizado porque dichos medios de deteccion y elimi-
nacién incluyen por lo menos un dispositivo para de-
tectar y sefializar (25) la presencia de aire que puede
estar conectado a dicha unidad de control, y unos me-
dios de aspiracidn (26, 27) de dicho aire que pueden
activarse mediante dicha unidad de control.

11. Sistema segtn la reivindicacion 1, caracteri-
zado porque incluye unos medios de calentamiento
y enfriamiento (28) de la sangre contenida en dicho
circuito de circulacién inducida (3).

12. Sistema segun la reivindicacién 11, caracte-
rizado porque dichos medios de calentamiento y en-
friamiento incluyen un elemento de calentamiento y
enfriamiento (28) que est4 situado a lo largo de por lo
menos un segmento de dicho circuito de circulacién
inducida (3).

13. Sistema segun la reivindicacién 12, caracteri-
zado porque dicho elemento de calentamiento y en-
friamiento (28) comprende por lo menos una célula
Peltier que puede estar conectada a un circuito de ali-
mentacion de energia eléctrica.

14. Sistema segun la reivindicacién 12 6 13, ca-
racterizado porque dicho elemento de calentamiento
y enfriamiento (28) comprende una pluralidad de di-
chas células Peltier situadas préximas entre si, con por
lo menos una lamina de metal situada entre dicha plu-
ralidad de células y dicho por lo menos un segmento
de dicho circuito de circulacién inducida (3).

15. Sistema segtin la reivindicacién 1 6 7, caracte-
rizado porque comprende unos medios de almacena-
miento los datos fisioldgicos del paciente y los acon-
tecimientos monitorizados por dicha unidad de con-
trol.

16. Sistema seguin una o mds de las reivindicacio-
nes anteriores, caracterizado porque dichos medios
de almacenamiento comprenden una tarjeta de memo-
ria.

17. Sistema segtn la reivindicacién 1 6 7, carac-
terizado porque comprende por lo menos una impre-
sora integrada que puede controlarse mediante dicha
unidad de control.

18. Sistema segun la reivindicacién 1 6 7, carac-
terizado porque comprende una jeringa de tipo bom-
ba que puede controlarse mediante dicha unidad de
control para la administracién controlada de dichos
fluidos médicos.

19. Sistema segtin la reivindicacién 1, caracteri-
zado porque dicha estructura de soporte comprende
un cuerpo de caja (21) que estd soportado por un so-
porte (22) equipado con unos medios de ajuste de las
dimensiones.

20. Sistema segtn la reivindicacién 19, caracteri-
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zado porque dichos medios de ajuste de las dimensio-
nes comprenden un carro que estd asociado de manera
solidaria con dicho cuerpo de caja y estd guiado, por
medio de deslizamiento, en un soporte vertical (23)
que se extiende desde una base (24).
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21. Sistema segun cualquiera de las reivindicacio-
nes 1, 7, 19, caracterizado porque comprende una
pantalla (20) conectada a dicha unidad de control, que
se activa por contacto y que puede plegarse sobre di-
cho cuerpo de caja (21) en una posicion cerrada.
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