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Abrégé :

L'invention concerne un dispositif portable pour ultrafiltration
qui comporte un soufflet aspiratif (9) relié par une tubulure (8)
passant a travers une électrovanne (10) a l'un des embouts
dialysat d'un hémofiltre (1) intégré dans un circuit sanguin fait
lui-méme de lignes artérielles (2) émanant d'un abord
vasculaire (4) et passant a travers une pompe péristaltique (5)
et de lignes veineuses (3) passant a travers un bloc
électronique de sécurité (6) et rejoignant I'abord vasculaire (4)
alors que l'autre embout dialysat est relié a un détecteur de
pression d'ultrafiltration (7). La pompe péristaltique (5), le bloc
électronique de sécurité (6), le détecteur de pression
d'ultrafiltration (7) et I'électrovanne (10) sont relié et controlés
par une unité centrale intelligente (11) alimentée par une
batterie rechargeable. Le sang du patient circule dans le circuit
sanguin et la pression négative générée par le soufflet aspiratif
(10) est transmise a travers la tubulure de raccordement (8) et
provoque l'ultrafiltration du sang a travers les fibres de
I'hémofiltre (1). Ainsi du liquide s'accumule dans I'espace
entourant les fibres et dans le soufflet aspiratif (9) jusqu'a
remplissage complet de celui-ci. Au fur et a mesure du
remplissage du soufflet aspiratif (9) la pression négative qu'il
exerce s'atténue jusqu'a devenir nulle puis s'accroit lentement
jusqu'a atteindre le niveau de la pression régnant dans le sang
contenu dans les fibres. A ce moment-la, l'ultrafiltration s'arréte
et 'unité centrale (11) indique la fin du traitement a I'utilisateur
par une alarme visuelle et sonore. Le sang est restitué au
patient par l'infusion d'une solution physiologique isotonique.
L'hémofiltre (1) et le soufflet aspiratif (10) sont alors retirés du
dispositif.

(9)

Fig. 1
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Dispositif portable & ultrafiltration

DESCRIPTION

La présente invention concerne un dispositif portable pour ultrafiltration.
L’excés de liquide dans le compartiment extracellulaire est une situation fréquente dans le
domaine médicale. Elle touche divers types de patients et conditionne le pronostic vital &

cours et & long terme. Les patients concernés par cette situation sont ceux ayant une
défaillance Ténale (aigué ou chronique) et/ou une défaillance cardiaque. Lors de cette
derniére, surtout dans les stades avancés, une défaillance rénale est souvent associée
rendant ’usage des diurétiques (médicaments destinés a évacuer le surplus de liquide par
le rein) peu efficace voire totalement inefficace. Dans toutes ces situations, le recours a une
extraction de liquide directement du sang devient nécessaire et urgente.

Actuellement, cette extraction, autrement appelée ulirafiltration, se fait a I’aide de
machines de grande taille en milieu hospitalier et nécessitent I'immobilisation du patient
durant toute la durée de 'intervention (qui peut aller jusqu’a 4 heures). Plusieurs tentatives
de miniaturisation des machines d’ultrafiltration ont été effectuées sans pouvoir aboutir &
un dispositif assez sfir et efficace pour étre utilisé chez les humains a grande échelle.

Nous avons publié un premier brevet dans ce domaine le 12 mai 2016 sous le numéro
WO2016/072826. Les essais sur prototype que nous avons effectué pour sa validation ont
objectivé une efficacité d’ultrafiltration trés importante (extraction du tiers du volume
d’une poche de sang en moins d’une demi-heure). Par ailleurs, et de part sa conception, il
nous a été impossible de contrdler le volume extrait : une fois le processus enclenché,
Pultrafiltration se poursuit jusqu’a remplissage de 1’enveloppe plastique entourant
{"hémofiltre. Par extrapolation sur un syst®me vivant, une perte aussi rapide de liquide sans
moyens de contrdle aboutirait 2 un état de choc nrréversible.

Le dispositif selon I'invention permet, de résoudre ce probléme de sécurité tout en
préservant le caractére portable et la simplicité d’utilisation du dispositif.

1l comporte en effet selon une premiére caractéristique un circuit sanguin constitué d’un
hémofiltre relié de part et d’autre a des tubulures plastiques appelées lignes artérielles et
veineuses. La ligne artérielle relie I’abord vasculaire (une fistule artérioveineuse ou un
cathéter veineux double lumiére) & I’hémofiltre et traverse une pompe péristaltique & galets
destinée a véhiculer le sang dans le circuit sanguin. La ligne veineuse fait suite a
P’hémofilire et passe par un bloc électronique de sécunté comportant un déiectenr de
pression veineuse ¢t un détecteur d’air (permettant de lutter contre le risque d’embolie
gazeuse} avant de rejoindre I"abord vasculaire. Sur i’un des embouts dialysat de
’hémofiitre est monté un détecteur de pression d’ultrafiltration (qui mesure la pression
dans le compartiment qui entoure les fibres creuses de 1’hémofiltre). Sur 1’autre embout est
montée une tubuiure qui relie le dit embout a un soufflet aspiratif et passe & ravers une




électrovanne. La pompe péristaltique a galet. le bloc ¢lectronique de séeurité, le détecteur
de pression d ultrafiltration et ’électrovanne sont rebiés, controlés et gérés par une unité
centrale intelligente alimenté par une batterie rechargeable.

Lo fonctionnement du dispositif est comme suit : le sang du patient recucilli & partir de
I'abord vasculaire et circule sous Ueffet de la pompe dans la ligne artérielle puis passe a
travers 1"hémotiltre pour revenir via la ligne veineuse vers Iabord vasculaire. La pression
négative générée par le soufllet aspiratil est ransmisc & travers la tubulure de
raccordement et provoque tultrafiltration du sang & travers les fibres de "hémofiltre. Ainsi
du liquide s’accumule dans espace entourant les fibres jusqu’au remplissage complet de
la coque externe de I’hémofiltre puis, par la tubulure de raccordement, s’accumule dans le
soufflet aspiratif jusqu’a remplissage - complet de celui-ci. Au fur et & mesurc du
remplissage du souffiet aspiratif la pression négative qu'il cxerce s’atténue jusqu’a devenir

nuile puis s accroit lentement jusqu’a atteindre le niveau de la pression régnant dans le
sang contenu dans les fibres. A ce moment-la, "ultrafiliration s’arréle et ['unité centrale
indique la fin du traitement a 1"utilisateur par une alarme visuelle et sonore. Le sang est
restilué au patient par Iinfusion d’une solution physiotogique isotonique. 1.”hémotfiltre et
le soufflet aspiratif sont alors retirés du dispositif. L’unité centrale intelligente contrdle la
marche, Parrét et la vitesse de rotation de la pompe a sang. permet la détection de "air
dans la Jigne veincuse ct curegistre cn continu les pressions gui lai provienncnt des
détecteurs de pression (veineuse et d'ultrafiltration). Ces deux derniéres mesures
combinées au coetficient & ultrafiltration de I"hémofiltre (introduit dans la mémoire de
l'unité centrale intelligente au début de chaque traitement) permettent @ I'unité centrale
intclligente de calculer en temps réel la quantité de liquide extraite et de détecter Ia fin du
traitement lorsque les pressions  veineuses et d'ultrafiltration s’égalisent. En cas
d"intolérance ou de chute de pression artérielle, il est possible & tout moment d’arréter le
processus d'ultrafiltration par une commande au niveau de ['unité centrale intelligente qui
active 1 ¢lectrovanne montée sur la tubulure reliant ’embout dialysat de {"hémofiltre et le
soufflet aspiratif. Ainsi. la transmission de la pression négative cst interrompue ¢t
Pultrafiltration s'arréte immédiatement. Le volume de liquide extrait est celui du souftlet
aspiratifl utilisé (variable cn fonction des besoins du patient) et il est possible. siun volume
supplémentaire est nécessaire, de changer de soufflet aspiratif en fin de traitemenl par
simple activation de 1'électrovanne, retrait du souftlet aspiratif’ plein et installation d’un
nouvean sous vide.

Le dessin annexé illustre I'invention : la figure 1 représente un schéma du dispositif de
I"invention, '

En référence a ce dessin, le dispositif est constitué d’un circuit sanguin fait d'un hémofiltre
(1) relié de part et d’autre a des tubulures plastiques appelées lignes artérielles (2) et
veineuses (3). La ligne artérielle (2) relie I"abord vasculaire (4) (une fistule artérioveineuse
ou un cathéter veineux double lumiére) a I’hémofiltre (1) el traverse ume pompe
péristaltique (3) & galets destinde & véhiculer le sang dans le circuit sanguin. La ligne
veineuse (3) fait suite 4 I'hémofiltre (1) et passe par un bloc électronigue de sécurité (6)
comportant un détecteur de pression veineuse et un détecteur d’air avant de rejoindre
I"abord vasculaire (4). Sur I’un des embouts dialysat de I"hémofiltre est monté un détecteur
de pression d’ultrafiltration (7) {qui mesure la pression dans le compartiment qui entoure
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les fibres creuses de 1'hémofiltre). Sur Iautre embout est monlée une tubuture (8) qui relie
le dit embout i un soufTlet aspiratil (9) et passe i travers une Slectrovanne (10). La pompe
péristaltique @ galet (5). le bloc ¢lectronique de séeurité (6). le détecteur de pression
d ultrafiltration (7) et Uélectrovanne (10} sont reliés b contrdlés par une unité centrale
intelligente (11) alimenté par unc batterie rechargeable.

Le sang du patient est recueilli & partir de I"abord vasculaire (4) et circule sous Ieffet de 1a
pompe (5) dans la ligne anérielle (2) puis passe A travers "hémofilre (1) pour revenir via
la ligne veincuse (3) vers 1"abord vasculaire (4). Une injection d’anticoagulation ost
nécessaire pour maintenir la {luidité du sang dans le circuit sanguin. La pression négative
générée par le soufllet aspiratil (9) est transmise d travers 1a tubolure (8) de raccordement
et provoque | ultrafiltration du sang a travers les fibres de "hémofiltre (1). Ainsi du liquide
s'accumule dans espace entourant les fibres jusqu’au remplissage complet de la coque

externe de Phémolilire (1) puis, par la tubulure de raccordement (8), s accumuie danms 1e
soufflet aspiratif (9) jusqu’a remplissage complet de celui-ci. Au fur et & mesure du
remplissage du soufflet aspiratif (9) la pression négative qu’il exerce s’atténue jusqu’a
devenir nulle puis s’accroit lentement jusqu’a atteindre le niveau de la pression regnant
dans le sang contenu dans les [ibres. A ce moment-1a, "ultrafiltration s’arréte et Punite
centrale (11) indique la fin du traitement a I"utilisateur par une alarme visuelle ¢t sonore.
Le sang est restitué au patient par infusion d'une solution physiologique isotonique.
1,"hémofiltre (1) et le soufflet aspiratif (9) sont alors retirés du dispositif. L unité centrale
intelligente (11) contrdle la marche, Uarrét et la vitesse de rotation de la pompe & sang (5),
permet la détection de P'air dans la ligne veineuse (3) et enregistre en continu les pressions
qui lui proviennent des détectenrs de pression veineuse provenant du bloc électronique de
séourité (6) et d'uitrafiltration provenant du detecteur (7) placé sur I'embout dialysat de
I'hémofiltre). Ces deux derniéres mesures combinées au coefficient d’ultrafiltration de
I"hémofiltre (1) (introduit dans la mémoire de ['unité centrale intelligente (11) au début de
chaque traitement) permettent & I'unité centrale intelligente (11) de caleuler en temps régl
la quantité de liguide extraite et de détecter la fin du traitcment lorsque les pressions
veineuses et d ultrafiltration s égalisent. En cas d’intolérance ou de chute de pression
artérielle, il est possible a tout moment d’arréter le processus d’ultrafittration par une
commande au niveau de I'unité centrale intelligente (11) qui active I"électrovanne (10)
montée sur la tubulure (8) reliant "embout dialysat de Pheémofiltre (1) et e soufflet
aspiratifl. (9).  Ainsi. la transmission de la  pression pégative est inlerrompue el
Pultrafiltration s’arréte immédiatement. Le volume de liquide extrait est celui du soufflet
aspiratif (9) utilisé (variable en fonction des besoins du patient) et il est possible. i un
volume supplémentaire est nécessaire. de changer de souffiet aspiratif (9) en lin de
traitement par simple activation de I'électrovanne (10), retrait du soufflet aspiratif (9) plein
et installation d’un nouveau sous vide.

La présenle invention n'est nullement lmitde aux modes de rvéalisation déerits el
représeniés mais Phomme du méfier saura y apporter toale variante conforme i son esprit.
Les avaniages cscomptés de la présente invention sont nombreux, La facilité de sa
fabrication et le cofit modeste de ses composants en font un outil bon march¢ pour traiter
une affection extrémement {réquente et au pronostic souvent ficheux. Les colits actuels de
la surcharge hydro-sodée menacent les budgets de santé de plusicurs Ctats. Elle pourrait




o 19071

constituer une réelle alternative dans les zones & moindre revenu surtoul dans le traitement
de Pinsuffisance rénale aigué compliquée de surcharge hydro-sodée. La portabilité de
I"appareil permet de libérer les patients atteints de défaillance cardiaque et/ou rénale des
machines d’ultratiltration et des hospitalisations itératives qui font souvent suite 4 des
accidents de surcharge. 1 pourrait leur permetire ainsi une meilleure insertion socio-
professionnelle. Le caractére variable de intensité de Pextraction de liquide permet de
réduire impact sur le coeur - extraction est maximale au départ lorsque le volume
sanguin est important et diminue de fagon exponenticlle au fur et a mesure de du
remplissage du soufflet aspiratif ot de la diminution de la valeur absolue de la pression
négative. Par ailleurs, le volume du soufflet aspiratif étant fixe a P'avance aucun
deépassement d'objectif n'est possible. Un usage quotidien et régulier de ce dispositif
pourrait améliorer le pronostic cardiovasculaire toujours [ichenx des paticnts souffrant de

surcharge hydro-sodée. La dimension écologique de ce procédé est indéniable puisqu’il
permet des économies rés importantes en matiére d’eau, d’électricité et de production de
déchets a fort risgue infecticux.
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REVENDICATIONS

Dispositif portable d'ultrafiltration caractérisé en ce qu'un souftlet aspiratif (9) est
relié par une tubulure (8) passant 4 travers une électrovanne (10) a 'un des embouts
dialysat d’un hémofiltre (1) intégré dans un circuit sanguin fait ui-méme de lignes
artérielles (2) émanant d’un abord vasculaire (4) et passant a travers une pompe
péristaltique {5) et de lignes veincuses (3) passant  iravers un bloc Electronique de

sécurité {6) et rejoignant I’abord vasculaire (4) alors que I'autre embout dialysat est

2

relié 4 un détecteur de pression d'ultrafiltration (7).

Dispositif portable duttrafiltration selon la revendication 1 caractérisé en ce que la
pompe péristaltique (3). le bloc électronique de sécurité (6), le détecteur de pression
d’ultrafiltration (7) et ’électrovanne (10) sont relié et contrflés par une unité
centrale intelligente alimenté par une battcric rechargeable ().

Dispositif portable d'ultrafiltration selon la revendication 1 et 2 caractérisé en ce
que le bloc électronique de sécurité (6) est constitue d’un détecteur de pression
veineuse qui transmet en temps véel le niveau de pression dans les [ibres creuses de
I'hémoliltre (1) a unité centrale intelligente (11) et d’un détecteur d"air sur la gne
veineuse.

Dispositif portable d’ultratiliration selon les revendications precedentes caractérise
en ce que 1'unité centrale inielligente (11) calcule en temps réel la quantite de
liquide extraite en se basant sur les données transmises par le détecteur de pression
veineuse du bloc électronique de séeurité (6) et par le délecteur de pression
d’ultrafiltration (7).

Dispositif portable d'ultrafiltration seton les revendications précédentes caracterisé
en ce que I'unité centrale intelligente (11) commande !"électrovanne (10) pour
arréter I'ultrafiltration a tout moment el 4 la requéte de 1 utilisateur.

Dispositif portable d’ultrafiltration selon les revendications précedentes caractérise
en ce que "unité centrale intelligente (11 avise I'utilisateur du moment de la fin du

raitement par une alarme visuelle ¢t sonore,
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ABREGE

L'mvention concerne un dispositif portable pour ultrafiltration qui comporte un soufflet
aspiratif (9) relié par une tubulure (8) passant 4 travers une électrovanne (10) & l'un des
embouts dialysat d'un hémofiltre (1) intégré dans un circuit sanguin fait lui-méme de lignes
artérielles (2) émanant d'un abord vasculaire (4) et passant 4 travers une pompe péristaltique
(5) et de lignes veineuses (3) passant & travers un bloc électronique de sécurité (6) et
rejoignant l'abord vasculaire (4) alors que l'autre embout dialysat est relié 4 un détecteur de
pression d'ultrafiltration (7). La pompe péristaltique (5), le bloc électronique de sécurité (6), le
détecteur de pression d'ultrafiltration (7) et I'électrovanne (10) sont relié et contrdlés par une
unit¢ centrale intelligente (11) alimentée par une batterie rechargeable. Le sang du patient
circule dans le circuit sanguin et la pression négative générée par le soufflet aspiratif (10) est

T transmmise 4 travers la tubulure de raccordement (8) et provoque lultrafilfration du sang a
travers les fibres de I'hémofiltre (1). Ainsi du liquide s'accumule dans l'espace entourant les
fibres et dans le soufflet aspiratif (9) jusqu'a remplissage complet de celui-ci. Au fur et &
mesure du remplissage du soufflet aspiratif (9) la pression négative qu'il exerce s'atténue
jusqu'a devenir nulle puis s'accroit lentement jusqu'a atteindre le niveau de la pression régnant
dans le sang contenu dans les fibres. A ce moment-1a, l'ultrafiltration s'arréte et I'unité centrale
(11) indique la fin du traitement a l'utilisateur par une alarme visuelle et sonore. Le sang est
restitué au patient par l'infusion d'une solution physiologique isotonique. L'hémofiltre (Detle
soufflet aspiratif (10) sont alors retirés du dispositif.
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