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PACIENTE, E USO DE UM FLUIDO PERITONEAL PARA O TRATAMENTO DE SUPER-HIDRATAGCAO DE VIDO A
INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA PELA ULTRAFILTRAGAO PERITONEAL. A presente invengéo refere-se ao método
e aparelho para ultrafiltragdo de um paciente sendo super-hidratado devido & insuficiéncia cardiaca congestiva, compreendendo
um cassete (25) tendo quatro entradas/saidas (25a, 25b, 25c, 25d). Um tubo de paciente (22) é conectado a um conector de
paciente (21) destinado a ser conectado a uma linha de sangue do paciente (3) para o acesso a cavidade peritoneal (2) do
paciente (1). O tubo de paciente compreende uma bomba de fluxo (15) para a adigdo e remogé&o de um fluido peritoneal entre o
cassete (25) e a cavidade peritoneal (2). O fluido é introduzido em um saco intermitente (33) controlado por uma valvula
intermitente (18) e entado retornado da mesma maneira novamente para a cavidade peritoneal. A glicose é medida dentro do fluido
que entra da cavidade peritoneal por meio de uma bomba de glicose (15). A glicose é reabastecida continua ou intermitentemente
para manter uma concentracdo do agente osmético substancialmente constante na cavidade peritoneal. Apés o tratamento, o
fluido peritoneal é drenado para um saco de drenagem (30), em que o (...).
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APARELHO PARA ULTRAFILTRACAO DE UM PACIENTE
CAMPO DA INVENCAO

[001] A presente invencdo refere-se a um
aparelho e método para a realizacdo de wultrafiltracéo
peritoneal de um paciente, por exemplo, devido a insuficiéncia
cardiaca congestiva.

HISTORICO DA INVENCAO

[002] A insuficiéncia cardiaca congestiva
resistente a diurético ¢é um problema de significéncia
crescente. Ela estd relacionada intimamente a sindrome
cardiorrenal, que é caracterizada por anormalidades crénicas
na funcdo cardiaca, causando func¢do renal prejudicada e doenca
renal crdnica progressiva.

[003] Os pacientes com insuficiéncia cardiaca
congestiva podem se Dbeneficiar da remocdo de fluido por
ultrafiltracéo. Estes pacientes tém normalmente rins
funcionais, mas sofrem de sobrecarga de fluidos. Os rins destes
pacientes sdo geralmente saudéaveis, mas ndo estdo funcionando
completamente devido ao coragdo fraco com pressdo venosa
aumentada e, algumas vezes, pressdo arterial baixa. Visto que
os rins n&o estdo funcionando completamente, o acumulo de
fluidos no paciente e a sobrecarga de fluidos contribuem para
o0 estresse sobre o coracdo ja fraco. Em adic&o, a secrecdo de
certos eletrdédlitos, tais como os ions de sédio e ions de
potédssio, pode ser prejudicada.

[004] O controle apropriado de equilibrio de
sé6dio e 4&gua ¢é de importéncia vital porque até 80% de
hospitalizacgdes de insuficiéncia cardiaca congestiva séo
devido a super-hidratacdo aguda e somente 5% sdo devido a baixo

débito cardiaco.
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sédio e agua €& de importancia vital porque até 80% de
hospitalizagcbes de insuficiéncia cardiaca congestiv a sao
devido a super-hidratagdo aguda e somente 5% s&do de vido a

baixo débito cardiaco.

[005] O documento de patente US7135008B2 revela

um método e aparelho para o tratamento extracorpore o do
sangue pela utilizacdo de uma montagem de cateter d e insergéo
periférica com duplo lumen para a remocdo e o0 retor no
continuos de sangue para o tratamento de substituic ao renal,
em particular, o tratamento de insuficiéncia cardia ca
congestiva e sobrecarga de fluidos por ultrafiltrac ao. Um
cateter é inserido em uma veia periférica e conduzi do para
cima através do sistema vascular para acessar o res ervatorio
de sangue nas veias grandes para a retirada e trata mento

continuos do sangue. Os conectores herméticos sé&o

incorporados na montagem do cateter para superar oS efeitos
indesejaveis da pressao negativa NBA retirada de sa ngue.
[006] No entanto, a ultrafiltracdo por meio de
tratamento extracorporeo do sangue resulta em risco S
associados com acesso ao sistema vascular. Em adica o, a
ultrafiltracdo pode ser excessiva resultando em hip otensao.
[007] Um método de ultrafiltragdo promissor que
ndo usa tratamento extracorpéreo do sangue ¢é didlis e
peritoneal, na qual a membrana peritoneal endégena € usada
para a ultrafiltracdo. Um fluido de ultrafiltracio peritoneal
é instalado na cavidade peritoneal. O fluido compre ende um
agente osmotico, tal como glicose ou Icodextrina ou outros,
causando ultrafiltracdo. A ultrafiltracdo peritonea | € mais
suave para 0 paciente e raramente resulta em hipote nsao. Em

adicdo, a  ultrafiltragdo peritoneal pode ser usada
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diariamente fora do hospital sem a necessidade de

profissionais com formacao médica.

[008] Com os atuais regimentos de PD, os
fluidos com base em glicose devem ser substituidos a cada
quatro horas e tém otima ultrafiltragdo por somente 2a3
horas. Cada substituicAo leva aproximadamente uma h ora e
aumenta o risco de infecgdo. Isto reduz a liberdade e
qualidade de vida para os pacientes. As maquinas de didlise
PD automatizadas s&o conhecidas na técnica anterior , mas elas
sdo complicadas e ndo sdo otimizadas para meramente a
ultrafiltracdo, mas concentradas na remocao de nitr ogénio da
ureia.

[009] No entanto, o uso de glicose pode
resultar na absorcéo de glicose para dentro da circ ulacéo, o
que pode levar a hiperglicemia, hiperinsulinemia e obesidade.

A icodextrina pode causar outros problemas.
[010] Também se sabe que a dialise peritoneal
frequentemente resulta na remocdo de albumina e out ros

constituintes importantes do sangue e corpo.

[011] Assim, had uma necessidade de um fluido de
didlise peritoneal compreendendo glicose, que seja otimizado
com relacdo a ultrafiltragcdo peritoneal de paciente S com
insuficiéncia cardiaca. Em adi¢do, ha uma necessida de de um
método e um aparelho para a realizacdo da ultrafilt racao
peritoneal.

SUMARIO DA INVENCAO

[012] Consequentemente, um objetivo da presente
invencdo é atenuar, aliviar ou eliminar uma ou mais das
deficiéncias e desvantagens identificadas acima uni camente ou

em combinagao.
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[013] Em um aspecto, é provido um aparelho para
ultrafiltracdo de um paciente, por exemplo, um paci ente sendo
super-hidratado devido a insuficiéncia cardiaca con gestiva,
compreendendo: um cassete tendo quatro entradas/sai das; um
tubo de paciente para a conexdao de um conector de p aciente,
destinado a ser conectado a uma linha de sangue do paciente
para o0 acesso a cavidade peritoneal do paciente, a uma
primeira entrada do cassete, em que o tubo de pacie nte
compreende uma bomba de fluxo para a adicdo e remog ao de um
fluido peritoneal entre o cassete e a cavidade peri toneal; um
tubo intermitente para a conexao de um saco intermi tente com
uma segunda entrada do cassete, em que o tubo inter mitente
compreende uma valvula intermitente; um tubo de dre nagem para
a conexao de um saco de drenagem com uma terceira e ntrada do
cassete, em que o tubo de drenagem compreende uma v alvula de
drenagem; e um tubo de glicose para a conexao de um saco de
glicose compreendendo glicose em uma alta concentra cdo com
uma quarta entrada do cassete, em que o tubo de gli cose
compreende uma bomba de glicose para a adi¢cao de gl icose ao
cassete; em que a glicose é reabastecida para mante r uma
concentracdo do agente osmatico substancialmente co nstante na
cavidade peritoneal.

[014] De acordo com uma realizacdo, as primeira
e segunda entradas do cassete sdo dispostas em um | ado do
cassete e as terceira e quarta entradas do cassete séo
dispostas no outro lado do cassete. O saco intermit ente pode
ser menor do que 500 ml, 400 ml, 300 ml, 200 ml, ta | como 160
ml. Um medidor de glicemia pode ser disposto para a medicao
da concentracdo de glicose de fluido peritoneal que entra ou
gue sai do cassete. O medidor de glicemia pode ser disposto
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no dito tubo de drenagem a jusante da dita valvula de
drenagem, em que a concentracdo de glicose é medida apenas
guando a valvula de drenagem é aberta. Um medidor d e pressao
pode ser disposto para a medicdo de pressdo de flui do
peritoneal adjacente ao conector de paciente. Outro medidor
de pressao pode ser disposto para a medi¢éo de pres sao dentro
do dito cassete. Além disso, um medidor de fluxo po de ser

disposto no tubo de paciente.

[015] Em outra realizacdo, o saco intermitente
€ substituido por um segundo conector de paciente, destinado
a ser conectado a uma segunda linha de sangue do pa ciente

para 0 acesso a cavidade peritoneal do paciente.

[016] Em uma realizacdo adicional, o tubo de
paciente, o conector de paciente, a linha de sangue do
paciente, a primeira entrada, o cassete, o tubo int ermitente,
0 saco intermitente, a segunda entrada do cassete s ao todos
dispostos sem qualquer material adsorvente ou diali sador. O
tubo de drenagem pode compreender um filtro de albu mina para
impedir que a albumina passe para o saco de drenage m durante

a drenagem da cavidade peritoneal.

[017] Em outro aspecto, é provido um método
para a ultrafiltracdo de um paciente, por exemplo, um
paciente sendo super-hidratado devido a insuficiénc ia

cardiaca congestiva, cujo paciente tem um volume

predeterminado de fluido peritoneal instalado em um a cavidade
peritoneal; compreendendo: remocédo do fluido perito neal da
cavidade peritoneal, por meio de uma linha de sangu e do
paciente, um conector de paciente e uma bomba de fl uxo a uma
primeira entrada de um cassete e, adicionalmente, p or meio de
uma segunda entrada, uma valvula intermitente abert a e um
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tubo intermitente a um saco intermitente; retorno s ubsequente
de fluido peritoneal do dito saco intermitente da m esma
maneira na direcdo oposta; em que a solucdo de glic ose
concentrada é, durante o dito retorno de fluido per itoneal,
inserida simultaneamente no cassete por meio de uma guarta
entrada por meio de uma bomba de glicose de uma con centracao
de saco de fluido de glicose para ser diluida no fl uxo de
fluido peritoneal e inserida na cavidade peritoneal ; em que a
glicose é reabastecida ao fluido peritoneal na cavi dade
peritoneal.

[018] Em uma realizacdo, o fluxo de remocéo e
fluxo de retorno pode passar através de tubos e esp acos
livres de materiais adsorventes e/ou livres de dial isadores.

[019] Em outra realizacéao, a cavidade
peritoneal € drenada do fluido peritoneal apos fina lizada a
ultrafiltracdo peritoneal, pela remoc¢éo do fluido p eritoneal
da cavidade peritoneal para um saco de drenagem por meio da
dita bomba de fluxo, através de um filtro de albumi na, até a
cavidade peritoneal estar vazia, apos o que a bomba de fluxo
€ invertida e retorna uma pequena quantidade de flu ido
peritoneal do saco de drenagem por meio do filtro d e albumina
para a cavidade peritoneal a fim de retornar a albu mina
recolhida pelo filtro de albumina. A drenagem do fl uido
peritoneal pode ocorrer por meio da linha de sangue do
paciente, o conector de paciente e a bomba de fluxo para a
primeira entrada do cassete e, adicionalmente, por meio de
uma terceira entrada, uma valvula de drenagem abert aeo

filtro de albumina para o saco de drenagem.
[020] Em uma realizacdo adicional, o fluxo de

remocdo e o fluxo de retorno toda vez pode compreen der um
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volume maximo menor do que 500 ml, 400 ml, 300 ml, 200 ml,
tal como 160 ml.

[021] Ainda em uma realizagdo adicional, um
fluido peritoneal compreendendo menos do que 0,5%, tal como
menos do que 0,2%, por exemplo, 0,1% ou 0% de glico se é
introduzido inicialmente na cavidade peritoneal ant es do
inicio da remocao e do retorno do fluido peritoneal , apos o
que a concentracdo de glicose € aumentada até uma
concentracdo predeterminada do tratamento durante u m tempo
predeterminado, tal como entre 30 minutos e 60 minu tos.

[022] Em um aspecto adicional, é provido um
método para a ultrafiltracdo de um paciente, por ex emplo, um
paciente sendo super-hidratado devido a insuficiénc ia
cardiaca congestiva, cujo paciente tem um volume
predeterminado de fluido peritoneal instalado em um a cavidade
peritoneal, compreendendo: remocao do fluido perito neal da
cavidade peritoneal, por meio de uma primeira linha de sangue
do paciente, um conector de paciente e uma bomba de fluxo a
uma primeira entrada de um cassete e, adicionalment e, por
meio de uma segunda entrada/saida do cassete, uma v alvula
intermitente aberta e um tubo intermitente para uma segunda
linha de sangue do paciente; em que a solugao de gl icose
concentrada €, durante o dito fluxo de fluido perit oneal,
medida simultaneamente para o cassete por meio de u ma gquarta
entrada por meio de uma bomba de glicose de uma con centracao
de saco de fluido de glicose para ser diluida no fl uxo de
fluido peritoneal e inserida na cavidade peritoneal ;em que a
glicose é reabastecida ao fluido peritoneal na cavi dade
peritoneal.

[023] Ainda em um aspecto adicional, é provido
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um uso de um fluido peritoneal para o tratamento de super-
hidratacdo devido a insuficiéncia cardiaca congesti va por
ultrafiltracdo peritoneal, em que o fluido peritone al é
removido da cavidade peritoneal do paciente e retor nado para
a cavidade peritoneal reabastecida com glicose, par a a
manutengao de uma concentragdo substancialmente con stante de

glicose no fluido peritoneal.
BREVE DESCRICAO DOS DESENHOS

[024] Outros  objetivos, caracteristicas e
vantagens da invencdo tornar-se-80 aparentes da seg uinte
descricédo detalhada de realizagbes da invencdo com referéncia

aos desenhos, nos quais:

[025] A figura 1 é um diagrama esquematico de
uma primeira realizacdo de um aparelho para a provi sédo de um
fluido de ultrafiltracdo a um paciente.

[026] A figura 2 é um diagrama esquematico de
uma segunda realizacdo do aparelho para a provisdo de um
fluido de ultrafiltracdo a um paciente.

[027] A figura 3 é um diagrama esquematico de
uma terceira realizacdo do aparelho para a provisédo de um
fluido de ultrafiltracdo a um paciente.

DESCRICAO DETALHADA DE REALIZACOES

[028] Abaixo, vérias realizagcbes da invencéo
serdo descritas. Estas realizagcdes sao descritas co m o
proposito de ilustracdo a fim de permitir que um té chico no
assunto realize a invencdo e revelar o melhor modo. No
entanto, tais realizacbes nao limitam o escopo da i nvencgao.
Além disso, certas combinagbes de caracteristicas s ao

mostradas e discutidas.
[029] No entanto, outras combinacbes de
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caracteristicas diferentes sdo possiveis dentro do escopo da
invencao.

[030] A figura | revela um paciente 1, que é
provido com uma linha de sangue do paciente 3, que pode ser
um cateter peritoneal convencional. A linha de sang ue do
paciente 3 conecta a cavidade peritoneal do pacient e2como
ambiente circundante. A linha de sangue do paciente 3 termina
com um conector 4 de tipo padréo, por exemplo, um ¢ onector
Luer. A provisdo da linha de sangue do paciente € u m
procedimento padrdo e é feita em um hospital. Apds alguns
dias, a linha de sangue do paciente pode ser usada para a
entrada e remocdo de um fluido peritoneal para dent ro da
cavidade peritoneal. O fluido peritoneal contata um a membrana
peritoneal compreendendo vasos sanguineos capilares . O fluido
peritoneal trocara os ions e substancias com o sang ue. A
didlise peritoneal foi realizada rotineiramente por varias

décadas e ja foi usada durante os anos 40.

[031] Um aparelho 10 de acordo com uma primeira
realizacdo da invencéo é mostrado na figura 1 e com preende um
conjunto de tubos 20, tendo um cassete 25 compreend endo
guatro entradas de: uma bomba de fluxo 15, uma bomb a de
glicose 16, uma vélvula de drenagem 17 e uma valvul a

intermitente 18.

[032] As bombas 15 e 16 s&o mostradas como
bombas peristalticas de um tipo comumente usado em um
aparelho de dialise. No entanto, outros tipos de bo mbas podem
ser usados.

[033] As valvulas sdo valvulas de aperto
operadas eletricamente que atuam mediante um tubo p ara a
oclusdo do tubo. No entanto, qualquer tipo de valvu la pode
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ser usado incluindo grampos operados manualmente.

[034] O conjunto de tubos compreende um
conector 21, que é compativel com o conector 4 da | inha de
sangue do paciente 3. O conector 21 é disposto em u ma
extremidade distal de um tubo de paciente 22. O tub o de
paciente 22 compreende um orificio 23 adjacente ao conector
final 21.

[035] Uma extremidade proximal do tubo de
paciente 22 é conectada a um segmento de bomba 24 q ue passa
através da bomba de fluxo 15. A outra extremidade d 0 segmento
de bomba 24 é conectada a uma primeira entrada 25a do cassete
25. Assim, o cassete 25 é conectado ao conector fin al 21.

[036] O conjunto de tubos compreende ainda um
saco de glicose 26, que € conectado ao cassete 25 p or meio de
um tubo de glicose 27. O tubo de glicose 27 € conec tado a um
segmento de bomba 29 que passa através da bomba de glicose 16
e, adicionalmente, com uma quarta entrada 25d do ca ssete 25.

Um conector ou conector tipo spike 28 € disposto na

extremidade do tubo de glicose 27 para ser inserido no saco
de glicose 26 para o estabelecimento de comunicacéo fluida
entre o saco de glicose 26 e o tubo de glicose 27. Assim, o

saco de glicose 26 ¢é conectado ao cassete 25.
Alternativamente, o saco de glicose € fixado perman entemente
ao tubo de glicose 27 ou conectado ao tubo de glico se por um

conector Luer ou outro conector similar.

[037] O conjunto de tubos compreende ainda um
saco de drenagem 30, que é conectado a um tubo de d renagem 31
por meio de um conector 32. O tubo de drenagem 31 é conectado
com uma terceira entrada 25c do cassete 25. A valvu la de
drenagem 17 atua mediante o tubo de drenagem 31 par a a
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ocluséao do tubo de drenagem quando ativado. Assim, 0 saco de
drenagem 30 é conectado ao cassete 25.

[038] O conjunto de tubos compreende ainda um
saco intermitente 33 conectado a um tubo intermiten te 34. O
tubo intermitente 34 é conectado com uma segunda en trada 25b
do cassete 25. A valvula de aperto intermitente 18 atua
mediante o tubo intermitente 34 para a oclusdo do t ubo
intermitente quando ativado. Assim, 0 saco intermit ente 33 &

conectado ao cassete 25.

[039] O conjunto de tubos pode ser tubos de PVC
de um grau médico. Os segmentos de bomba podem ser feitos por
tubos de silicio. A bomba peristaltica também opera como um
medidor de fluxo, uma vez que um volume especifico de fluido

€ normalmente bombeado por revolucédo da bomba.

[040] Observa-se que as primeira 25a e segunda
25b entradas do cassete 25 séo dispostas no lado (e squerdo)
do cassete 25. Estas entradas sao associadas com a
manipulacdo do fluido peritoneal que €& passado entr e a

cavidade peritoneal e 0 saco intermitente 33.

[041] Por outro lado, as terceira 25c e quarta
25d entradas séo dispostas no outro lado (direito) do cassete
25. Estas entradas sdo dispostas para serem conecta das aos
sacos externos, ou seja, 0 saco de glicose 26 e 0 s aco de
drenagem 30. Esta disposi¢do resulta em uma operacga 0 mais
segura do dispositivo pelo fato de que as conexdes diferentes
nao serdo facilmente misturadas. Uma vez que o tubo de
paciente 22 se estende para a esquerda e 0s outros tubos 27,
31 se estendem para a direita, € facil fazer a cone xao
correta do tubo de paciente 22 a linha de sangue do paciente

3 e nao mistura-lo com os outros conectores 28 e 32
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[042] O aparelho 10 e o conjunto de tubos 20

podem ser dispostos em quatro involucros como indic ado pelas
linhas pontilhadas na figura 1. Assim, as duas bomb as 15, 16

e as duas valvulas de aperto 17, 18 podem ser dispo stas no
invélucro como indicado pelas linhas pontilhadas 11 , que
podem compreender adicionalmente circuitos eletréni cos
necessarios para a operacao do aparelho, incluindo quaisquer
baterias, placa de processador e interface gréafica incluindo
botdes de comando. O saco intermitente 30 pode ser disposto
em um invoélucro separado 12 e o saco de glicose 26 pode ser
disposto em um involucro separado 13 e o saco de dr enagem
pode ser disposto em um invoOlucro separado 14. Todo S 0s

invélucros 11, 12, 13, 14 podem ser dispostos em um

equipamento de desgaste destinado a ser gasto pelo paciente.
[043] Alternativamente, o aparelho 10 € montado
dentro de um saco ou estrutura de suporte e o conju nto de
tubos 20 é disposto no aparelho durante o inicio de ste.
[044] O aparelho 10 de acordo com a primeira

realizacdo pode ser operado da seguinte maneira.

[045] O aparelho 10 é ajustado pela disposicao

do equipamento de desgaste em um paciente. Primeiro , O
conjunto de tubos deve ser cheio (“primed”) ao pass ar um
fluido estéril ao longo das linhas de fluido. Tal p riming
(volume de enchimento) assegura que possiveis produ tos
toxicos no lado interno dos tubos sejam removidos. Em adicao,

quaisquer bactérias podem ser removidas, por exempl 0,
originadas de uma manipulacao asséptica do conjunto de tubos.

Além disso, qualquer ar dentro do conjunto de tubos é
removido. Finalmente, um possivel vazamento do conj unto de
tubos sera descoberto de modo que outro conjunto po ssa ser
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usado.

[046] Um exemplo de uma sequéncia de priming é
a seguinte: um saco de priming 35 mostrado por linh as
pontilhadas na figura 1 e compreendendo solucéo de priming
isotbnica estéril (por exemplo, cerca de 2 litros d e solucéo
salina estéril a 0,9%) é conectado ao orificio 23 n a
extremidade distal do tubo de paciente 22. O conect or final
21 é fechado por uma tampa (ndo mostrada). Quando u m botdo de
priming é pressionado, o procedimento de priming co meca.

[047] O procedimento de priming comeca com a
abertura da valvula de drenagem 17, ap0s o que a bo mba de
fluxo 15 é iniciada e é operada em um sentido para a direita
(horario). O fluido do saco de priming passa por me io do
orificio 23 para o tubo de paciente 22 e, adicional mente,
para o segmento de bomba 24 e para o cassete 25. A partir do
cassete 25, a Unica conexao aberta é por meio da va Ivula de

drenagem 17 para o saco de drenagem 30.
[048] Apos algum tempo, a valvula de drenagem
17 é fechada e a valvula intermitente 18 € aberta, apos o que

o fluido de priming é bombeado para dentro do saco

intermitente 33, até que ele esteja (quase) cheio. A sequir,

a bomba de fluxo 15 é operada em seu sentido invers o (anti-
horario) para a remocdo do fluido de priming do sac o]
intermitente e novamente para o saco de priming, at € que o
saco intermitente esteja vazio. O ar possivel dentr 0 do saco
intermitente é removido nesta etapa. A seguir, a V& lvula
intermitente 18 é fechada e a véalvula de drenagem 1 7 é aberta

e a bomba de fluxo 15 é novamente operada no sentid 0 para a
direita, para bombear o resto do fluido de priming para o
saco de drenagem 30. Durante, ou antes, do priming do tubo de
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paciente 22, um saco de glicose 26 é conectado ao ¢ onector
tipo spike 28, ap6s o que a bomba de glicose 16 € i niciada.

Uma pequena quantidade de glicose solution € bombea da do saco
de glicose 26 por meio do tubo de glicose 27 para o cassete

25 para enxaguar o tubo de glicose.

[049] Quando o priming é concluido e o saco de
priming 35 esta vazio, ele pode ser removido do ori ficio 23,
que é fechado. Antes do saco de priming estar vazio , & tampa
na extremidade do conector 21 pode ser removida por um curto
periodo de tempo, em que o fluido estéril enxagua o conector

21, apOs o0 que a tampa é adicionada novamente.
[050] O saco de drenagem 30, que € cheio com o
fluido de priming, € removido e um novo saco compre endendo

fluido peritoneal a ser usado para a ultrafiltracdo

peritoneal é conectado ao conector 32. O paciente é conectado
ao tubo de paciente 22 ao remover a tampa do conect or de
paciente 21 e fixar o conector ao conector de linha de sangue
do paciente 4. A valvula de drenagem 17 é aberta e a bomba de
fluxo 15 € operada em seu sentido inverso para inse rr o
fluido peritoneal a partir do saco 30 para dentro d a cavidade

peritoneal do paciente.
[051] Quando o tratamento é finalizado (ap0s
varias horas), o fluido excedente é finalmente remo vido do

paciente para o saco de drenagem.

[052] Outros procedimentos de priming podem ser
usados. Por exemplo, o fluido de priming coletado e m saco de
drenagem 30 pode ser bombeado novamente para 0 saco de
priming 35 em uma ultima etapa, apés o que o saco d e priming

35 é descartado com seu conteudo.
[053] Outro método pode ser bombear o fluido de
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priming a partir do saco de priming 35 para 0 saco

intermitente (um volume de fluido de priming de 200 ml seria
suficiente) pela abertura da valvula intermitente 1 8 e operar

a bomba 15 no sentido para a direita, até que o sac 0
intermitente esteja cheio. A seguir, a bomba 15 é i nvertida e

o fluido do saco intermitente 33 é retornado com um a pequena
guantidade de fluido do saco de glicose 26 até que 0 saco
intermitente 33 esteja vazio, em que o ar possivel no saco e
cassete intermitentes seja removido. Finalmente, um a pequena
quantidade de um fluido peritoneal no saco de drena gem 30 é
bombeada para o saco de priming ao abrir a valvula de
drenagem 17 e fechar a valvula intermitente 18. Ago ra todas
as linhas foram cheias (“primed”) como desejado e o saco de
priming 35 pode ser removido e o fluido peritoneal no saco de

drenagem 30 pode ser instalado no paciente.

[054] Alternativamente, um conjunto de sacos de
CAPD convencional pode ser conectado ao orificio 23 ou
conector 4 para a instalacdo inicial de fluido peri toneal
inicial, e o fluido peritoneal pode ser inserido na cavidade
peritoneal pela alimentacdo por gravidade. Neste ca S0, 0 saco
de drenagem 30 € inicialmente esvaziado. Da mesma m aneira, o

esvaziamento inicial da cavidade peritoneal apdés um

tratamento completo pode ocorrer pela conexdao de um saco de
drenagem separado ao orificio 23 e a drenagem da ca vidade
peritoneal por gravidade colocando o saco de drenag em em uma

posicao baixa.

[055] Se o0 fluido peritoneal no saco 30
compreender glicose de uma concentracdo desejada (t al como
1,5%), a bomba de glicose 16 ndo € ativada durante a

introdugao inicial de fluido peritoneal na cavidade
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peritoneal. No entanto, em outra realizagdo, o flui do
peritoneal no saco 30 compreende todos 0os component es de uma
solucdo peritoneal exceto a glicose e a glicose € a dicionada
durante a instalagdo inicial em uma proporcao desej ada ao

ativar a bomba de glicose 16.

[056] Alternativamente, a concentragdo de
glicose do fluido peritoneal € lentamente aumentada durante
0s primeiros ciclos, por exemplo, durante 30 a 60 m inutos,

até uma concentracdo de (glicose predeterminada. A

concentracdo de glicose inicial do fluido peritonea I

instalado inicialmente pode ser menor do que 0,5%. A
concentracdo de glicose pode ser 0,1%, corresponden do a
concentracdo de glicose fisiologica normal ou 0% co mo

indicado acima.

[057] Os componentes padrdo de uma solucéo
peritoneal em adicao a glicose séo: cloreto de sodi 0, lactato
de sddio, cloreto de célcio e cloreto de magnésio. Em adicao,
o cloreto de potassio pode ser incluido. O lactato pode ser

substituido por acetato ou bicarbonato.

[058] Quando o fluido peritoneal compreendendo

glicose tiver sido instalado na cavidade peritoneal , a troca
de substancias ocorre entre o fluido instalado e o sangue. Em
particular, a glicose € lentamente absorvida pelo s angue,
visto que a concentracdo de glicose no fluido perit oneal é
maior do que a concentracao de glicose no sangue. N 0 entanto,
visto que a absorcdo de glicose é lenta, a agua se difundira
no outro sentido através das paredes dos capilares para
dentro da cavidade peritoneal, devido a pressdo osm Otica da
solugédo de glicose, a fim de diluir o fluido perito neal.
Desde que a concentracao de glicose no fluido perit oneal seja
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maior do que no sangue, tal transporte de agua ocor
transporte de agua é equivalente a ultrafiltragéo.
0 sangue perdera alguma agua, esta perda de agua se
substituida no sangue de outras partes do corpo, re
na remogcdo de agua excedente do tecido. No entanto,
remocgdo de 4gua do sangue muito rapida deve ser evi
vez que o0 sangue pode se tornar muito concentrado e

[059]
cuidada pelo sistema corporal, em particular, o sis
insulina, que mantém a concentracdo de glicose no s
dentro de limites seguros, normalmente entre 4 a 7
mmols/litro, correspondendo a 0,72 a 1,26 g/I.

[060]

cavidade peritoneal

A glicose absorvida pelo
precisa ser substituida na cavi
peritoneal a fim de manter o gradiente de glicose e
ultrafiltracdo. O principio usado nas realizacbes é
substituicdo de glicose mais ou menos continua € re
fim de alcancar uma ultrafiltracdo substancialmente
constante, que se acredita aliviar os sintomas.

[061]
Apdés um curto periodo de tempo de, por exemplo, vin
minutos, a valvula intermitente 18 € aberta e a bom
fluxo 15 é operada no sentido para a direita, em qu
€ removido e bombeado da cavidade peritoneal por me
cassete 25 para 0 saco intermitente, que pode ter u
de cerca de 160 ml. A taxa de fluxo pode ser cerca
ml/min. Quando uma quantidade de fluido predetermin
inserida no saco intermitente, por exemplo, 100 ml
méximo de 160 ml), a bomba de fluxo 15 é operada no

inverso para o retorno do fluido no saco intermiten
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0 paciente. A bomba de glicose 16 adiciona continua mente a
glicose ao fluido peritoneal retornado no cassete 2 5 A
adicdo de (glicose ocorre em uma taxa calculada para

substituir a glicose, que foi absorvida pelo sangue . O
procedimento € repetido intermitentemente apos outr 0s vinte
minutos etc.

[062] Assim, o fluido peritoneal na cavidade
peritoneal e reabastecido com glicose fresca
intermitentemente. No entanto, o ciclo de reabastec imento

ocorre relativamente com frequéncia, de modo que a
concentracdo de glicose no fluido peritoneal dentro da
cavidade peritoneal € substancialmente constante. A ssim, uma

ultrafiltracdo substancialmente constante ocorre.

[063] O saco intermitente 33 € projetado para
se menor do que a quantidade de fluido instalada na cavidade
peritoneal. Isto torna impossivel remover todo o fl uido
peritoneal na cavidade peritoneal. O saco intermite nte 33
deve ser menor do que 500 ml, tal como menor do que 400 ml,
300 ml ou ainda menor do que 200 ml. Na presente re alizacao,

0 saco intermitente tem 160 ml. Se todo o fluido pe ritoneal
dentro da cavidade peritoneal for removido, a ultra filtrac&o
para.

[064] Uma vez que o tempo para a remogao e a
instalacéo de fluido peritoneal é relativamente lon go e deve
ser suave, tais interrupgbes da ultrafiltragdo seri am
indesejaveis. Assim, somente uma pequena parte do f luido
peritoneal na cavidade peritoneal é removida durant e cada
etapa ou ciclo. A quantidade removida n&o precisa s er o
volume complete do saco intermitente, mas pode ser menor, tal
como 100 ml no saco de 160 ml, como mencionado acim a.

Peticdo 870160045477, de 23/08/2016, pag. 23/89



19/32

[065] A bomba de fluxo pode ser operada em uma
velocidade de 20 ml/min. Assim, a remocé&o de 100 ml de fluido
da cavidade peritoneal e o retorno da mesma quantid ade
(reabastecida pela glicose) pode ocorrer por cerca de 10
minutos. A seguir, a bomba de fluxo pode ser mantid a parada
por 0 a 50 minutos, até que um préximo ciclo de sub stituicdo
seja iniciado. Assim, o ciclo de substitui¢ao total €10 a60
minutos.

[066] A ultrafiltracdo também resulta do fato
de que o volume de fluido peritoneal dentro da cavi dade
peritoneal aumenta. Tal aumento de volume pode resu Itar do
fato de que a pressao dentro da cavidade peritoneal aumenta,

0 que anula a ultrafiltracéo.

[067] A fim de anular tal aumento de volume
dentro da cavidade peritoneal, o seguinte procedime nto pode
ser usado. No inicio de um ciclo de reabastecimento , a
valvula intermitente 18 é mantida fechada e a valvu la de
drenagem 17 é aberta e uma quantidade de fluido per itoneal
predeterminada é removida e bombeada para dentro do saco de
drenagem 30, por exemplo, 50 ml por ciclo intermite nte de 30
minutos. A seguir, a valvula de drenagem 17 é fecha da e a
valvula intermitente 18 é aberta e o procedimento c ontinua
como descrito acima. Assim, uma pequena quantidade de fluido

€ removida para cada ciclo.

[068] Alternativamente, tal remocao de fluido
pode ser realizada apenas a cada quinto ciclo ou em qgualquer
momento desejado.

[069] A remocdo de fluido n&o precisa ser
sincronizada com o reabastecimento. Se o0 paciente s entir ou

suspeitar ou medir que a pressdao dentro da cavidade
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peritoneal aumenta, por exemplo, de modo que o paci ente sinta
desconforto, o paciente pode operar um botao de dre nagem, que
drena uma quantidade de fluido predeterminada ao ab rr a
valvula de drenagem 17 e operar a bomba de fluxo 15 no
sentido para a direita até que uma quantidade prede terminada

tenha sido removida, por exemplo, 100 ml.

[070] Em outra realizagdo alternativa, ha um
sensor de pressdo, que ativa um ciclo de drenagem s e a
pressdo dentro da cavidade peritoneal aumentar acim a de um
limite predeterminado, vide, adicionalmente abaixo. A

drenagem também pode ocorrer em intervalos de tempo

predeterminados, por exemplo, a cada hora.

[071] Observa-se que a quantidade de fluido
peritoneal dentro da cavidade peritoneal deve ser 0 tima, de
modo que a membrana peritoneal inteira seja usada p ara a

troca de agua da ultrafiltracdo, o0 que promove a

ultrafiltracdo, mas de modo que sobrepressdo tdo pe quena
quanto possivel exista dentro da cavidade peritonea I, o que
anula a ultrafiltracdo. Se o volume instalado dor m uito
pequeno, somente uma parte da membrana peritoneal & usada,
exigindo maior concentragcdo de glicoses para alcang ar uma
meta de ultrafiltracdo desejada. Se a presséo for m uito alta,

a agua é pressionada de volta para o tecido e vasos

sanguineos.

[072] A dosagem de glicose pode ser determinada
antecipadamente e ajustada de acordo com uma prescr icdo por
um médico. O paciente também pode ajustar o reabast ecimento
de glicose, pelo menos dentro de alguns limites. Po r exemplo,
se 0 paciente sentir dor, esta pode ser devido a um a
concentracéo de glicose muito alta e o paciente pod e diminuir
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tal concentracéo pressionando um botéo. A compressa 0 do botéo
pode resultar na redugdo de reabastecimento de glic ose
durante alguns ciclos seguintes. Outras situacdes q uando um
reabastecimento de glicose diminuido deve ser conte mplado
pode ser se 0 paciente sentir tontura ou a pressao sanguinea
diminuir.

[073] De acordo com uma realizacédo, a glicose é
adicionada por uma quantidade prescrita por hora, p or
exemplo, 5 gramas de glicose por hora. Se a concent racao de
glicose no saco 26 for de 20% (200 gramas por litro ) e se um
ciclo for realizado trés vezes por hora, entdo 8,3 ml de
fluido de glicose devem ser adicionados a cada cicl o até 100
ml de fluido peritoneal trocado a cada ciclo. A con centracao
no fluido peritoneal dentro da cavidade peritoneal alcancara
um valor de concentracdo, no qual o consumo sera de 5 gramas
de glicose por hora. Isto correspondera a uma ultra filtracéo
desejada por um periodo de tratamento, que pode ser de 10
horas durante o dia ou 6 a 8 horas durante a noite. A
ultrafiltracdo € medida e a prescricdo da quantidad e de
glicose por hora é ajustada consequentemente. A qua ntidade de
glicose absorvida por uma pessoa € altamente indivi dual e
também pode mudar ao longo do tempo para um pacient e
especifico.

[074] A realizagdo descrita acima € usada
guando o paciente tem uma linha de sangue do pacien te com
limen Unico. No entanto, a concentragdo de glicose variara
levemente dentro do periodo intermitente, para cima e para

baixo em torno de um valor médio.
[075] O periodo intermitente deve ser pequeno

em comparacdo com a variagdo de (glicose na cavidade
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peritoneal. Se nenhum reabastecimento ocorrer, a gl icose é
absorvida durante um periodo de aproximadamente uma a trés
horas. Assim, o periodo intermitente para o reabast ecimento
nao deve ser maior do que uma hora. Um ciclo ou per iodo de
reabastecimento adequado pode ser de 60, 50, 40, 30 ou 20
minutos. O periodo de reabastecimento € calculado c omo o
tempo entre o inicio de cada ciclo de reabastecimen to.

[076] Em outra realizacdo mostrada na figura 2,
duas linhas de sangue ou cateteres do paciente 53a e 53b séo
instaladas na cavidade peritoneal como mostrado. Os dois
cateteres podem ser dispostos como um cateter com | umen duplo

como é bem-conhecido.
[077] Na segunda realizacdo, o segundo cateter
53b é conectado em vez de ou substituindo do saco

intermitente 33 na realizacao da figura 1.

[078] Na segunda realizacdo, a bomba de fluxo

65 pode circular continuamente o fluido peritoneal para
dentro da cavidade peritoneal por meio do segundo ¢ ateter 53b

e para fora da cavidade peritoneal por meio do prim eiro
cateter 53a, ao operar a bomba de fluxo 65 no senti do para a
direita (horario) e ao abrir a vélvula intermitente 68. A
bomba de glicose 66 também é operada continuamente para o
reabastecimento de glicose continuo. Desta maneira, uma
concentracdo de glicose constante pode ser obtida n o fluido

peritoneal introduzido dentro da cavidade peritonea l.

[079] Alternativamente, a bomba de glicose pode
ser operada intermitentemente, com intervalor curto S, por
exemplo, uma acao por minuto ou com intervalos mais longos,

tal como cada quarto minuto.

[080] O conjunto de tubos de acordo com a
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segunda realizagdo compreende um conector de linha de sangue
do paciente 85 em vez do saco intermitente 33 da re alizacao
da figura 1. Em adi¢do, um orificio de amostra 86 é disposto

adjacente ao conector 85 no tubo intermitente 84.
[081] Em outros aspectos, a operacdo €
substancialmente a mesma que na primeira realizagéo descrita

em conexéo com a figura 1.

[082] A glicose concentrada distribuida pelo
saco de glicose é misturada com o fluido peritoneal dentro do
cassete 75, em que uma mistura completa ocorrera. D evido ao
cassete ter um volume interno predeterminado de, po r exemplo,
5 ml, um tempo suficiente para a mistura prevalecer a.

[083] O paciente tendo insuficiéncia cardiaca
também pode ter baixa pressdo sanguinea, que pode ¢ omprometer
a operacdo do rim. O rim pode exigir suporte na rem ocdo de
excesso de agua, uma vez que a producdo de urina € menor do
que normal. No entanto, a excrecdo de produtos resi duais

metabolicos, tais como ureia e creatinina, pode ser

normalmente suficiente.

[084] No entanto, devido ao baixo volume de
urina, uma remocdo insuficiente de sédio pode preva lecer.
Assim, o fluido peritoneal usado nestas realizagdes pode ser
modificado ao reduzir a concentracdo de sodio no fl uido
peritoneal instalado inicialmente até, por exemplo, 90
mmols/l, o que resulta na remoc¢do de sédio, em adi¢ ao a
remocao de agua como descrito acima. Se a remocéao d e potassio
do rim for muito baixa, uma diminuicdo da concentra céo de
potassio até 1 mmol/l no fluido inicial pode ser ap ropriado
ou ainda nenhum potéssio no fluido peritoneal insta lado. No
entanto, o corpo é sensivel a baixa concentracdo de potassio
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no sangue, e uma diminuicdo da concentracdo de pota ssio (ou
zero) deve ser cuidadosamente supervisionada por um médico.
[085] O paciente tendo insuficiéncia cardiaca
pode ter uma pressdo sanguinea comprometida como in dicado
acima. Tal pressdo sanguinea pode resultar na retir ada
parcial de capilares na membrana peritoneal e tecid 0
adjacente, resultando em menor troca de substancias entre o
fluido na cavidade peritoneal e o sangue. O resulta do € menos
ultrafiltracdo. No entanto, espera-se que 0 suprime nto
continuo de glicose reduza qualquer tendéncia a ret irada dos
capilares, uma vez que 0 corpo ndo € exposto a cond icoes
transientes. Assim, espera-se que o0 reabastecimento de
glicose continuo ou quase continuo, mas intermitent e seja de

grande importancia para pacientes sensiveis.

[086] A membrana peritoneal €é sensivel a
exposicao excessiva a glicose, o que pode resultar na dor
peritoneal e peritonite e outras complicacfes. Uma exposicao
suave da membrana peritoneal a glicose pode anular tais
problemas. Consequentemente, a instalacédo inicial d e fluido
PD na cavidade peritoneal pode ocorrer com uma baix a
concentracdo de glicose, ou ainda glicose zero. A’ s eguir, a
concentracdo de glicose é aumentada lentamente dura nte um
tempo predeterminado, tal como 30 a 60 minutos, até a

concentracdo desejada.

[087] Devido ao fato de que um reabastecimento
de glicose é feito continua ou intermitentemente co m curtos
intervalos, uma baixa concentracao de glicose pode ser usada
e ainda uma ultrafiltracdo desejada pode ser alcang ada. Isto
também € vantajosos para evitar dor e peritonite pa ra a

manutengdo da fungdo de ultrafitracdo da membrana
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peritoneal.

[088] O reabastecimento de glicose pode ser
controlado ou monitorado pela medicdo da concentrag ao de
glicose no fluido efluente a partir da cavidade per itoneal.
Supde-se que a concentracdo inicial de glicose é 1, 5% e a
concentracdo medida no fluido efluente ap6s 30 minu tos foi
reduzida a 1,3%. Neste caso, um reabastecimento de glicose de
modo que o fluido de entrada tenha uma concentracéo de 1,7%
pode ser apropriado. Se a concentracéo de glicose d o fluido
efluente ainda diminuir, o reabastecimento é aument ado

adicionalmente até 1,8%, etc. Por outro lado, se a
concentracdo do efluente se aproximar dos 1,5% dese jados, o

reabastecimento é diminuido.

[089] Se o0 paciente durante o tratamento for
exposto a hipotensdo ou outros problemas, resultand 0 ha
retirada de capilares na membrana peritoneal, isto se
manifesta como uma diminuicdo da ultrafiltracdo e u ma
diminuicdo da absorcdo de glicose. A absorcdo de gl icose
diminuida pode ser monitorada por um sensor ou medi dor de
glicose e pode resultar em um alarme para o pacient e elou
pessoas da supervisdo. A seguir, o tratamento pode ser
interrompido ou outras acdes realizadas para a remo ¢éo da

causa de absorcao diminuida e baixa ultrafiltracao.

[090] Por outro lado, a absorgdo excessiva de
glicose para o sangue pode ser encontrada durante c ertas
condic¢des, resultando em baixa concentragao de glic ose.

[091] Um medidor de glicemia pode ser disposto
nos orificios de amostra 73, 86, 23. Alternativamen te, um
medidor de glicemia pode ser disposto no conjunto d e tubos,

por exemplo adjacente ao cassete 25, 75.
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[092] Visto que um medidor de glicemia pode ser
sensivel a exposicdo constante a glicose, o medidor de
glicemia 88 pode ser disposto no tubo de drenagem 3 1, 81 apos
a valvula de drenagem 17, 67, como mostrado na figu ra 3.
Quando a concentracdo de glicose deve ser medida, a valvula
de drenagem 67 € aberta e a bomba 65 € operada em u m sentido
para a direita por um curto periodo de tempo e a me dicéo é
realiza. Desta maneira, o medidor de glicemia 88 é exposto a

glicose somente durante curtos intervalos.

[093] Um sensor ou medidor de pressdao 91 pode

ser disposto nos orificios 23, 73, 86 ou qualquer o utra
posicdo no sistema do tubo a fim de monitorar ou me dir a
pressdo em ou adjacente as conexdes com a linha de sangue do
paciente 3, 53a, 53b. Uma alta presséao durante a pa ralisacéao

da bomba de fluxo 65 pode ser indicativa de um volu me muito
alto dentro da cavidade peritoneal. Assim, a remoca o de algum
fluido para obter a drenagem pode ser apropriada co mo

indicado acima.

[094] O medidor de pressdo 91 pode ser um tubo

de um comprimento adequado conectado ao orificio 73 como
indicado na figura 3. O fluido surgira dentro do tu bo e a
altura do pilar de agua indica a presséo, por exemp lo em cm
de pilar de agua. Outras disposi¢cdes podem ser usad as, tais
como um medidor de pressdo similar no orificio 86 e /ou
orificio 23. Em algumas realizagbes, um medidor de pressao
indicando uma pressdo abaixo da pressao atmosférica pode ser
atil, uma vez que normalmente as pressées sdo sempr e acima ou
iguais as pressfes atmosféricas. Se uma pressdo aba ixo da
pressdo atmosférica durante um longo tempo for medi da, um

alarme pode ser acionado.
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[095] Uma alta presséao no orificio 23 durante o
preenchimento pode depender de uma oclusao parcial da linha
de sangue do paciente 3. Uma oclusdo parcial da lin ha de
sangue do paciente resultaria em uma baixa presséao durante o
esvaziamento da cavidade. Assim, um alarme pode ser acionado.

[096] Se existir uma oclusdo ou dobra do tubo
para o paciente, isto €, o tubo intermitente 84 na segunda
realizacdo, isto serd manifestado como uma alta pre ssao no
cassete durante a operacdo da bomba de fluxo 65. Um monitor
ou medidor de pressdo 87 disposto no cassete pode d etectar
tal pressdo alta inesperada ou indesejavel e result a em um
alarme e/ou outra acédo do aparelho, tal como parali sacao da
operacdo. O monitor de presséo pode ser um medidor de pressao
piezoelétrico, que emite um sinal elétrico substanc ialmente

proporcional a presséo dentro do cassete.

[097] O medidor de pressédo 37, 87 também pode
ser usado para o controle da operacdo da bomba de f luxo e/ou
da bomba de glicose. Ao fechar a valvula intermiten te 18 e a
valvula de drenagem 17 e operar a bomba de fluxo 15 no
sentido para a direita, uma pressdo deve se acumula r no
cassete 25, que pode ser controlada pelo medidor de pressao
37, 87. O mesmo controle da bomba de glicose pode s er
realizado. Se a pressdo nao acumular, um vazamento pode
existir.

[098] A pressdo do medidor de pressao 37, 87
pode ser medida ou monitorada continuamente. Se um desvio
subito e inesperado de pressdao for medido, um alarm e é
ativado. Isto pode acontecer se houver uma dobra em qgualquer
um dos tubos. Se as valvulas ndo operarem apropriad amente,
isto também pode ser detectado pelo monitor de pres sao.
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[099] Se houver uma dobra ou oclusdo na linha
de sangue do paciente 82 durante a operacdo de avan ¢o da
bomba de fluxo 65, um baixo fluxo ou nenhum fluxo o correra.
Este fato pode permanecer ndo detectado pelo medido r de
pressdo do cassete 87. No entanto, um medidor de fl uxo 90
disposto na linha de sangue do paciente 82 imediata mente
antes do segmento de bomba pode ser usado para dete ctar um
fluxo muito pequeno ou ausente. Em adicdo, outro me didor de
fluxo 89 pode ser disposto entre a valvula intermit ente 68 e

0 conector de paciente 85.

[0100] O tratamento continua durante um longo
tempo, pelo menos de seis horas. Em uma realizacao, o]
tratamento é realizado diariamente durante 16 horas . Em outra
realizacdo, o tratamento € noturno e dura por 8 hor as. Antes
do tratamento, um novo fluido peritoneal é introduz ido e apés
o tratamento, todo fluido peritoneal € drenado. A d iferenca
entre o fluido instalado e o removido pode ser medi da a fim

de calcular a ultrafiltracdo obtida.

[0101] Sabe-se que a dialise peritoneal pode
resultar em grandes perdas de albumina — uma perda de até 10
gramas por dia foi relatada. Os pacientes tendo sob recarga de
agua, tais como o0s pacientes com insuficiéncia card faca
congestiva, sédo extrassensiveis a perda de albumina . Isto se
deve ao fato de que durante a troca de agua entre s angue e
tecido, a albumina desempenha um papel decisivo em tal

equilibrio de agua. Em adicdo, tais pacientes sao
frequentemente malnutridos e tém dificuldades no
reabastecimento da albumina no sangue. Assim, qualq uer
remocé&o de albumina deve ser anulada.

[0102] A figura 3 mostra um filtro de albumina
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92 disposto no tubo de drenagem 81. O filtro 92 ass egurara
gue todas as substancias iguais a ou maiores do que a
albumina n&o passem para o saco de drenagem 30. O p rocesso de
drenagem final comeca com a abertura da valvula de drenagem
67 e o fechamento da valvula intermitente 68 e a op eracdo da
bomba 65 no sentido para a direita até que todo o f luido
peritoneal tenha sido bombeado para fora da cavidad e
peritoneal. Toda a albumina sera retida pelo filtro de
albumina 92. Apés a cavidade peritoneal ter sido es vaziada, a
bomba 65 pode ser operada no sentido inverso, a fim de
retornar uma pequena quantidade de fluido para a ca vidade
peritoneal. Tal pequena quantidade pode ser maior d 0 que o
volume do tubo 82 e cassete 75, tal como cerca de 2 0 ml. Tal
fluxo inverso retornara toda a albumina acumulada d entro do
filtro para a cavidade peritoneal. A albumina é rec uperada
pelo sistema linfatico do corpo.

[0103] O mesmo principio pode ser usado em
quaisquer das outras realizacoes.

[0104] O filtro de albumina pode ser disposto em
qualquer lugar no tubo de drenagem 81, por exemplo, integrado
no conector 32 entre o tubo de drenagem e o saco de drenagem.
Desta maneira, o filtro pode ser intercambiavel.

[0105] Outro importante fato ajuda a economizar
a albumina, a saber, que nenhum filtro de adsorcao ou
dialisador é disposto no caminho de fluxo durante o s ciclos
de reabastecimento.

[0106] Os filtros de adsorcao podem ser usados
em didlise peritoneal convencional para a adsor¢cédo de
produtos residuais nao limpos pelo rim que esté fal hando, tal
como ureia e creatinina. Tais filtros de adsorcdo p odem
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adsorver albumina, o que seria um risco de agravar 0S
sintomas para um paciente com insuficiéncia cardiac a
congestiva. As presentes realizagcbes ndo usam quais quer
filtros compreendendo material que pode adsorver al bumina
durante o tempo de tratamento. Ao contrario, o conj unto de
tubos é tdo pequeno quanto possivel e ndo tem quais quer
obstaculos no caminho de fluxo, exceto pela bomba 1 5 e pela
valvula de aperto 18. Finalmente, durante a fase de drenagem,
o fluido passa através de um filtro de albumina, qu e retém a
albumina, que é entdo retornada para a cavidade per itoneal e
pode ser absorvida pelo sistema linfatico do corpo. Assim, a

perda de albumina € minimizada.

[0107] Em adicdo, o caminho de fluxo néo
compreende um dialisador tendo grandes superficies, nas quais
a albumina pode se fixar e ser removida.

[0108] Em adicdo, o conjunto de tubos tem um
volume interno muito pequeno, cerca de 10 ml mais o volume do

cassete, que pode ser cerca de 5 ml.

[0109] Pode ser vantajoso agitar o fluido
peritoneal na cavidade peritoneal. Na realizacdo de acordo
com a figura 2, tal agitacdo pode ser realizada ao operar a
bomba de fluxo 65 no sentido inverso durante um tem po
predeterminado de, por exemplo, 5 minutos seguido p elo
sentido de fluxo normal ao operar a bomba de fluxo 65 no
sentido para a direita. A operagcdo no sentido inver SO pode
ser realizada em uma velocidade maior do que a norm al ou em
velocidades variaveis. Na primeira realizacdo de ac ordo com a
figura 1, uma agitacdo pode ser obtida ao operar a bomba de
fluxo 15 com diferentes velocidades durante o influ xo de

fluido peritoneal, por exemplo, 30 segundos de alta
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velocidade seguida por varios minutos de velocidade normal. A
operagcdo com velocidade diferente também ou alterna tivamente

pode ser usada na segunda realizag&o.

[0110] As velocidades de fluxo durante a
operacéo do aparelho devem ser normalmente pequenas a fim de
nao exercer pressao desnecessaria sobre a cavidade e membrana
peritoneal. Uma velocidade de fluxo de 15 ml/min a 40 ml/min
€ apropriada. A bomba de glicose pode operar em vel ocidades
de 0,1 ml/min a 3 ml/min. Durante a drenagem, a bom ba de
fluxo 65 pode ser operada em uma velocidade maior d e até

cerca de 170 ml/min.

[0111] O saco de glicose pode compreender

glicose em uma concentracao de 10% a 20% (até 40%) e pode ter
um volume de cerca de 0,25 a 0,5 litro. O volume de fluido
peritoneal inserido na cavidade peritoneal pode ser cerca de

1 a 3 litros, por exemplo, 1,5 litros. O fluido per itoneal
pode compreender ions de sodio 132 mM (mmols/litro) , potassio

2 mM, célcio 2,5 mM, magnésio 0,5 mM, cloreto 95 mM e lactato

40 mM. O lactato pode ser substituido por acetato o u
bicarbonato. A concentracdo de glicose inicial pode ser de

cerca de 1,5% ou menor, como indicado acima.

[0112] O fato de que a glicose é adicionada de
uma saco de concentracdo de glicose é vantajoso, Vi sto que a
concentracéo de glicose pode ser esterilizada sem a formacgao

de produtos finais téxicos (AGETrs).

[0113] Se os ions de sodio devem ser removidos,
a concentragcdo de ion de sodio pode ser diminuida a té 95 mM
ou menor. A concentracdo de potassio pode ser dimin uida até 1

mM ou menos (0 mM).
[0114] Nas reivindicagoes, 0 termo
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“compreende/compreendendo” ndo exclui a presenca de outros
elementos ou etapas. Além disso, embora listada

individualmente, uma pluralidade de meios, elemento s ou
etapas de método pode ser implementada por, por exe mplo, uma
unidade Unica. Adicionalmente, embora as caracteris ticas
individuais possam ser incluidas em diferentes reiv indicagdes
ou realizagbes, estas podem ser possivel e vantajos amente
combinadas, e a inclusdo de diferentes reivindicaco es nao
implica que uma combinacao de caracteristicas nao s eja viavel
e/ou vantajosa. Em adicdo, as referéncias singulare S néao
excluem uma pluralidade. Os termos “um”, “uma”,
“primeiro(a)”, “segundo(a)” etc. ndo excluem uma pl uralidade.
Os sinais de referéncia nas reivindicacbes sao prov idos
meramente como um exemplo esclarecedor e n&o deve s er
interpretado como limitante do escopo das reivindic acles de
qualquer forma.

[0115] Embora a presente invencdo tenha sido
descrita acima com referéncia a realizacdo especifi ca e 0s
experimentos, ela ndo é destinada a ser limitada a forma
especifica estabelecida aqui. Em vez disso, a inven cao é
limitada apenas pelas reivindicacdbes em anexo, e ou tras

realizagbes que ndo aquelas especificadas acima séo
igualmente possiveis dentro do escopo destas reivin dicacbes

em anexo.
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REIVINDICACOES

1. APARELHO PARA ULTRAFILTRACAO DE UM PACIENTE, no
qual o paciente tem um fluido peritoneal em uma cavidade
peritoneal, caracterizado por compreender:

- um cassete (25) tendo primeira, segunda, terceira
e quarta entradas/saidas (25a, 25b, 25c, 25d);

- um tubo de paciente (22) compreendendo um conector
de paciente (21) provido em uma extremidade do tudo de paciente
e configurado para ser conectado a uma linha do paciente (3)
para o acesso a cavidade peritoneal (2) do paciente (1), outra
extremidade do tubo de paciente sendo configurada para conex&do
com a primeira entrada/saida (25a) do cassete, em que o tubo
de paciente compreende ainda uma bomba de fluxo (15)
configurada para remover e retornar uma parte do fluido
peritoneal entre o cassete (25) e uma cavidade peritoneal (2)
usando um tubo do paciente;

- um saco intermitente (33) e um tubo intermitente
(34) para a conexdo do saco intermitente (33) com uma segunda
entrada/saida (25b) do cassete, em que o tubo intermitente
compreende uma valvula intermitente (18) em que o saco
intermitente e o tubo intermitente sdo configurados para
receber a referida parte do fluido peritoneal sendo removido
a partir da cavidade peritoneal através do tubo de paciente
pela bomba de fluxo e devolver a referida parte do fluido
peritoneal a cavidade peritoneal usando o tubo do paciente
pela referida bomba de fluxo;

- um tubo de drenagem (31) para a conexdo de um saco
de drenagem (30) com uma terceira entrada/saida (25c) do
cassete, em que o tubo de drenagem compreende uma valvula de

drenagem (17) e;
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- um tubo de glicose (27) para a conexdo de um saco
de glicose configurado para fornecer glicose concentrada a
quarta entrada/saida (25d) do cassete, em que o tubo de glicose
compreende uma bomba de glicose (15) para a adigcdo de glicose
concentrada ao cassete;

- em que o aparelho é configurado para reabastecer
a glicose a dita parte do fluido peritoneal para manter uma
concentracdo da glicose constante na cavidade peritoneal, em
que

- o tubo de paciente (22), o conector do paciente
(21), a linha do paciente (3), a primeira entrada/saida (25a),
o0 cassete, o tubo intermitente (34), o saco intermitente (33),
a segunda entrada/saida (25b) do cassete, estdo todos dispostos
sem qualgquer material adsorvente ou dialisador.

2. APARELHO, de acordo com a reivindicacdo 1,
caracterizado pela primeira entrada/saida (25a) e a segunda
entrada/saida (25b) do cassete (25) serem dispostas em um lado
do cassete e as terceira entrada/saida(25c) e qguarta
entrada/saida (25d) do cassete (25) serem dispostas no outro
lado do cassete.

3. APARELHO, de acordo <com qualquer uma das
reivindicagdes 1 ou 2, caracterizado pelo saco intermitente
ser menor do gque pelo menos um de 400 ml ou 300 ml.

4. APARELHO, de acordo com Qqualquer uma das
reivindicagdes 1 a 3, caracterizado por compreender ainda um
medidor de glicemia (88) para a medicdo da concentracdo de
glicose de fluido peritoneal que entra ou que sai do cassete.

5. APARELHO, de acordo com a reivindicacdo 4,
caracterizado pelo medidor de glicemia ser disposto no tubo de

drenagem (31) a jusante da valvula de drenagem (17), em que a
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concentracdo de glicose é medida apenas quando a valvula de
drenagem estiver aberta.

6. APARELHO, de acordo com qualguer uma das
reivindicagdes 1 a 5, caracterizado por compreender ainda um
medidor de pressdo (91) disposto para a medicdo de pressédo de
fluido peritoneal adjacente ao conector de paciente (21).

7. APARELHO, de acordo com qualquer uma das
reivindicagdes 1 a 6, caracterizado por compreender ainda um
medidor de pressdo (37, 87) disposto para a medicdo de presséao
dentro do o cassete (25, 75).

8. APARELHO, de acordo com a reivindicacédo 3,
caracterizado pelo saco intermitente (33) ser menor que 200
ml.

9. APARELHO, de acordo com a reivindicacdo 3,
caracterizado pelo saco intermitente (33) ser igual ou menor
que 160 ml.

10. APARELHO, de acordo <com gqualgquer uma das
reivindicagdes 1 a 9, caracterizado pelo tubo de drenagem (31)
compreender um filtro de albumina (92) para impedir que a
albumina passe para o saco de drenagem durante a drenagem da
cavidade peritoneal.

11. APARELHO, de acordo <com dqualquer uma das
reivindicagdes 1 a 10, caracterizado por compreender ainda um

medidor de fluxo (90) disposto no tubo de paciente (82).
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Figura 1
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Figura 2

N

2 "'..F

Peticdo 870160045477, de 23/08/2016, pag. 45/89



91

3/3

Peticdo 870160045477, de 23/08/2016, pag. 46/89

Figura 3
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