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N/Ref.: 0.G. 31.234/8V
"OXIGENADOR ARTIFICIAL DE SANGRE".

La presente llemoria Desbriptiva tiene como fin la
declaracidén del objeto sobre gue ha de recaer el privilegio
de explotacidn industrial y comefeial exclusiva en el terri-
torio nacional de un MNodelo de Utilidad conforme a la Legis~
lacidn vigente en materia de Propiedad Industrial, que, se-—-
gin expresa el enunciado trata de un oxigenador artificial -
de sangre.,

la finalidad del presente invento es facilitar la
oxigenacidn de la sangre en circulaciédn extracorpdrea durante
intervenciones quirdrgicas, sustituyendo la funcidén pulmonar.

Aungue se sabe que Ie Gallois ya trabajé sobre el
tema; es a finales del pasado siglo (1.881), cuando Von Schroe
der presenta un primer modelo de oxigenador de sangre, cuya
finalidad era unicamente experimental.

Con.el desarrollo de los diétintos medios de diag-
néstico en el campo de las enfermedades cgrdiacas, se vislum
bra, a finales de los aflos cuarenta, la posibilidad de corre
gir quirdirgicamente dichas enfermedades, actuando directamen
te sobre la lesidn. |

Para poder intervenir directamente dentro de las ~
diversas cavidades del corazdn, sin perdids datastrdfica de
sangre, era necesario mantener dichas cavidades vacias duran
te el periodo de tiempo que durase la manipulacidén intracar-
diaca. Con esta finalidad, se crearon, practicamente en los
mismos afios (1.948-1.952), dos métodos que permitieron el'rg
pido desarrollo de este tipo de cirugla:

El primero de estos métodos (Hipotermia), consis—-
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tia en rebajar la temperatura del orgenismo hasta un punto -
en el que, al cesar en gran medida las necesidades metaboli-
cas de los tejidos, era permisible parar el latido cardiaco,
durante el tiempo necesario para actuar quirirgicamente, de

volviendo posteriormente la temperatura normal gl organismo,
restableciendose el ritmo cardiaco, bien espontaneamente, ©

bien mediante choque eléctrico.

Bl segundo método (Circulacidn Extracorpbrea) es -~
el que se ha impuesto en el transcurso de los afios. Consiste
en excluir al cormzdén de la circulacién sanguinea durante --
la intervencién quirdrgica, para lo cuasl, era necesario sus-
tituir la funcidn,cardiorfespiratoria del individuo, llevan~
do la sangre del paciente a un circuito extracorporeo que in
cluia una bomba, & modo de .corazdn artificial y un oxigena--.
dor, a modo de pulmén artificial. V

Desde el primitivo oxigenador de Gibbon (1.950), -
han surgido gran ndmero de modelos (De Wall, Gollan, Cooley,
Gott, Rigg, Bentley, Harvey, Kay—Crgss, Peirce, Landé, Tra-
venol, etc.). Todos ellos han demostrado su eficacia, supe--~
rando la prueba de su utilizacidén clinica, a lo largo de es-
tos Gltimos veinte afios. Sin embargo la investigacidn en es-
te campo continua difa tras dia incesantemente, puesto que to
davia no existe el oxigenador ideal.

Exisfen dos grandes gruposvde oxigenadores:

- Oxigénadores de contacto directo. Basan su fun--

cion dé:intercembio gaseoso (captacidn de'oxigeno
¥y éxpulsidn de anhidrido carbdnico por parte de
la sangre), en la creacién en su interior de'una
amplia superficie de contacto directo entre la

sangre y uwna atmosfera gaseosa rica en oxigeno.
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De este grupo existen dos modelos'fundamentales,
oxigenadores de burbuja y oxigenadores de film.

- Oxigenadores de lMembrana. En ellos, entre la -~

sangre y el gas, se interpone una membrana plés-
tica semipermeable, la cual permite selectiva-—
mente el intercambio gaseoso.

Tanto de un grupo como de otro, existen diséﬁos -
que llevan incorporado un sistema de control de la temperatu
ra de la sangre (Bentley, Gollan, Harvey, Peirce, Bramson,
etcs)e | |

| El okigenador objeto del presente registro puede -
quedar clasificado dentro del grupo de los llamados de con--
técto directo, el cual viene a mejorar los actualmente utili
zados en cirugia humana, aportando ciertas ventajas de ordeﬁ
funcional y técnico.

Unea caracteristica particularmente importante dgl_
presente invento reside en que el oxigenador‘desarrolla ung
gran capacidad de intercambios de gas ¥ éalor con un tamafio
muy reducido y, por tanto, con un volumen de cebado asi mis
mo, muy pequeilo. Por otro lado se puede considerar poco agre
sivo para los elementos bioldgicos de la sangre.

Todo ello, lo haria estar muy indicado en la ciru-
gla cafdiaca infantil, en la cuael interesa un volumen extra-
corpéreo reducido, asi como la utilizacidén de un intercambig
dor de calor muy eficaz, sin descuidar una perfecta sustitu-
cién de la funcién pulmonar. »

las razones técnicas de estas caracteristicas y ven
tajas, son las siguientes: ' »

12.- badas las caracteristicas del microdifusor, se

reduce a un valor, de aproximadamente 1, la relacidén Flujo de
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gas/ Flujo de sangre, a través del oxigenador.

2¢,~ Asi mismo, el microdifusor preSenta la capa- -
cidad de crear una gran superficie estdtica de intercambio
gaseoso por unidad de volumen. (ne de burbujas /c.c.).

3¢,~ Al integrar el internambiador de calor en el
interior de la colwma de oxigenacidén, se aumentan enormemen
te las transferencias de gases y térmica, por la creécidn de
flujos secundarios (semiturbulencié) y films, con el consi-
guiente recambio constante de la superficie sanguinea en con
tacto con el gas y el metal (gran aumento de la superficie
efectiva de intercambio, la cual seria igual a la superficie
estética més las fuerzas de conveccidn creadas por los flu- -
jos secundarios). | |

48.- Bl estar el intercambiador de calary inclui-
do en el mecanismo de oxigenacidn, revierte en la propia ca
pacidad de transferencia de calor pues esta es mayor con un
flujo de mezcla gas—-sangre que con sangre en fase liguida.

5¢.- El riesgo de formacién de burbujas en la san
gre que abandona el oxigenador, estd grandemente reducido en
este modelo, por la situacidn, anterior al desburbujador, -
gue presenta el intercambiador de calor. Este riesgo es gran
de dﬁrante las fases de calentamiento de la sangre, por dismi
nuir con la temperatura elevada, la solubilidad del oxigeno
en la sahgre. Se presenta en aguellos oxigenadores que tie-
nen el intercambiador térmico junto @ la salida de sangre -
del oxigenador.

62.~ Debido a que se reducen enormémente los pars
metros tiempo de contacto gas-sangre y flujo de gas, necesg
rios para obtener un buen intercambio gaseoso en este mode-
lo, resulta poco nocive para la sangre, por lo gque su uso -

puede extenderse con seguridad,durante las perfusiones extra
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corpéreas mds largas, utilizadas en cirugia cardiaca.

Con el fin de facilitar la interpretacidén més exac
ta del objeto sobre que ha de recaer el presente privilegio
en el plano adjunto complementario de esta exposicidn, se -
representa una forma préctica para la realizacidén industrial
¥ Unicamente a titulo de ejemplo, y por consiguiente, sin -
carécyer exhaustivo sino meramente informativo.

En dicho plano:

La figdra 1, muestra un alzado del aparato segin
la seccién I-I.

La figura 2, representa un alzado segin la seccidn
II-IT.

La figura 3, es una planta segin la seccidn hori-
zontal III-III.

En las mencionadas figuras, las referencias corres
ponden: | | |

1.~ Entrada coaxial de sangre.

2.~ Placa microperforada.

3.~ Entrada lateral de gas.

4.~ Cémara de distribucidn.

5.- Cédmara de formacidén de microburbujas.

6.~ Cémara de intercambio térmico.

7.~ Entrada de agua de circulacidn.

8.~ Cémara de distribucién del ague de circulacidn.

9.~ Tubos intercambiadores.

10 .~ Cémara de recogida.

11.- Tubo de evacuacidn.

12.,- Salida del agua de circulacidn.

13.~ Clpula de reformacién y distribucidn de micro-

burbujas.
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14v- Ranuras radiales de salida.

15 .- Malla filtrante. |

16.- Filtro.

17.- Ménsula de apoyo de la malla 15.

18 .~ Conductos de evacuacidn de gases.

19.- Depdsito colector de sangre.

20.~ Salida dé sangre.

Como puede desprenderse de la detenida observacidn
del referido plano, el aparato que se preconiza, comprende
tres circuitos, uno de sangre y otro de gas que en un paso
inmediato se mezclan para obtener una concentracién de micro
burbujas que han de pasar por un proceso de intercambio tég
mico, alimentado por el tercer circuito, totalmente indepen
diente de los dos anteriores, con un agua u otro fluido de
circulacidén, bien sea como refrigerante o como calentador.

Pars la mejor comprensidén del aparato en sus di--
versas partes, en la presente descripcidn se v4 a seguir el
camino que efectua la sangre a través de éstas, desde que -
entra, con las caracteristicas de sangre venosa, hasta que
sale arterializada.

Segdﬁ la invencidn, el aparato consta de.un con--
ducto de entrada axial (1) de la sangre; pasante a través -
de wna placa circular (2) que presenta miltiples microperfo
raciones, por las cuales se difunde'en,gas en la sangre,'en
forma de microburbujas. La linea o circuito de'gas consta de
una entrada lateral (3) y une cémara de distribucidn (4) cu-
ya salida se efectua a través de la placa difusora (2) para
pasar o una cédmara de formacidn de midroburbujas (5) consis

tente en un cilindro asentado verticalmente sobre la placa

difusora (2) y entrada de sangre (1), en cuyo interior se -

inicia la oxigenacidén de la sangre mezclada con el gas apor
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tado, al formarse un flujo ascendente, no turbulento, de mi
broburbujas. _

Dicho flujo  ascendente penetra en una cémara de -
intercambio térmico (6) dispuesta coaxial y consecutivameh-
te respecto de la cémara de formacién de burbujas (5); en -
dicha cédmara (6) se efectua el intercambio térmico, mediante
la transmisidén de calor entre una corriente de agua de cir-
culacidn y la sangre, a la Vvez que se realiza la mayor par-
te del intercambio gaseoso, ya iniciado en la cédmara anterior
(5).

Dicha cémara de intercambio térmico estd constitui
da por un paralelepipedo de base cuadrada y eje mayor verti-
cal, en la misma direccidn que el sentido de circulacidn de
la sangre gaseada, dicho espacio contiene en su interior una
serie de elemento tubulares (9), formando filas transversa-
les al sentido del flujo sanguineo, en disposicidn a tresbo
1lillo,

Dicho intercambiador térmico es alimentado por un’
circuito de agua de circulacidn, que comprende un conducto
de entrada lateral (7) que alcanza una cémara de distribu-—-
cién (8) con forma de sector cilindrico, en la que se repar
te dicho agua de circulacidén a través de todos los tubos =--
(9) de naturaleza metélica. |

Dicho agua de circulacién pasa a través de los tu
bos (9), mediante los cuales se ha producido el intercambio
térmico con el flujo de miéroburbujas, y alcanza la cédmara
de recogida (10), que contiene un tubo colector vertical --
(11), gque conduce finalmente a la salida lateral (12) el agua
de circulacidn; dicha cémara de recogida (10) tiene ls misma

forma que la de distribucidn o entrada (8).

e T T T T LT Tt T
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Sobre la cdmara de intercambio térmico (6) se en—-
cuentra situada una cdpula (13) de reformacidn y distribucidn
del flujo de microburbujas a la que llega el flujo sanguineo

que, dada la estructura interna de la cémara de intercambio —

(6), el flujo de microburbujas Se ha transformado en milti--

ples films ascendentes de sangre, en contdcto por un lado con
la superficie metédlica de los tubos (9) y por ed otro con el
gag. Bn la cipula semiesférica (13) se forma de nuevo el flu-

jo suave de microburbujas dada la gran seccidn de este compar

timento, al mismo tiempo que se expanden distribuyendose el flu

Jo uniformemente hacia el compartimento siguiente, mediante -
las salidas ranuradas (14), generalmente en numero de cuatro,

perfectamente distribuidas.

Dicho compartimento siguiente consiste en una cédmara

de desburbujacidén y depdsito de sangre, consistente en un ci-
lindro coronado por una cipula semiesférica, que envuelve con

céntricamente a las estructuras anteriormente descritas.

Este compartimentd estd ocupado parcialmente por un -

material de malla de naturaleza pléstica (15), dispuesto en -

capas que recubren sucesivamente a la columna de intercambios

gaseoso y térmico, envuelto a su vez por un filtro (16). Ia ci

tada malla (15) contiene, perfectamente adherido en su totali

dad un material de propiedades desespumantes; esta estructura
trabeculada, cuya misidn es volver a la sangre de nuevo a su
estado liquido, y se fija a la columna central mediante ung
ménsula de apoyo anular (17) suavemente troncocdnica.

los gases que se desprenden durente el proceso de -

desburbujacidn, alcanzan el exterior a través de varias comu~

nicaciones (18) que se radian en la superficie semiesférica su

perior.
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‘Por su parte la parte inferior (19), libre de la -
estructura desespumante (15), es el depésito colector de la
sangre arterializada, la cual sale a través del conducto de
evacuacidén (20).

Descrita suficientemente la naturaleza del invento,
asi como un ejemplo de realizacidn préciica del mismo, sola-
mente cabe ailadir.gue en dicho ejemplo es poSible introdaéir
cambios de materias, formas y disposicidn de sus elementos,
siempre que tales alteraciones no suponga variacidn sustan—-
cial en el objeto reiviﬁgicado.

El solicitante se reserva el derecho de extender -
esta demanda a los paises extranjeros, reivindicando lé mis—
ma prioridad de la presente solicitud al amparo del Convenio
Internacional para'la proteccidén de la Propiedad Industrial.

N O T A

El Modelo de Utilidad, que por veinte afios se soli
cite para Espafia, de acuerdo con la vigente legislacién, de-
berd recaer sobre: "OXIGENADOR ARTIFICIAL DE SANGRE", segin

las caracteristicas esenciales de las siguientes:

REIVINDICACIONES

18 ,~ Oxigenador artificial de sangre, caracteriza-
do porgque comprende tres circuitos, uno de sangre, otro de -
gas que seguidamente se mezcla con la Sangre para obtener una
concentracién de microburbujas que ha de pasar por un inter-
cambiador térmico, alimentado por el tercer circuito, totalmen
te independiente, de agua de circulacidn, bien sea como refri
gerante o como calentador.

28 .~ Oxigenador artificial de sangre, segin anterior
reivindicacidn, caracterizado porque comprende una entrada -

axial inferior de sangre, pasante a través de una placa difu
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sora microperforada por la cual se difunde gas procedénfé de
una cgmara digtribuidora alimentada por un conducto externo,
reuniendose la Sangre venosa y gas en una camara superior ra
ra formar el flujo ascendente de microburbujas en que se ini
cia la oxigepacidn de la sangre mezclada con el gas aportado;
dicho flujo penetra en una cémara coaxial de intercambio tér
mico, cuyo proceso de transmisidén de calor determina la mayor

parte de intercambio gaseoso iniciado en la etapa anterior;

. 8obre la cémara de intercambio térmico se establece una cﬁpg

la semiesféfica para reformacidn y distribucidn expansiva de
micqoburbujas, pasando a través de unas ranuras a un compar-
timento periférico, cerrado por una cdpula dotada de conduc-
t0s de escape de‘gas al exterior, dicho compartimento estd -
ocupado por wmmateria de malla plédstica en capas ehvuelta -
por un filtro, conteniendo materias desespumantes; esta es——
tructura trabeculada vuelve a licuar la sangre desposeyendo-
la del gas, cuya sangre se deposita en un colector de recogi
da desde donde sale al exterior perfectamente arterializada.

38 ,- Oxigenadbr artificial de sangre, segﬁn anterio
res reivindicaciones, caracterizado rorque el intercambiador
de calor comprende una cédmara de circulacidn de flujo de mi-
croburbujas, atravesada por una pluralidad de tubos metdli--
cos, que comunican dos cémaras, una de entrada y distribucidén
del agua de circulacidén y otra de recogida, ambas comunicadas
con el exterior para su alimentacidén y evacuacidén, de modo -
gue circulando dicho agua a través de los tubos se produzca
el intercambio térmico del flujo de microburbujas que rozan
exteriormente dicho tubos,

4.~ "OXIGENADOR ARTIFICIAL DE SANGRE".

Segin queda sustancialmente descrito en la presente
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memoria qgue consta de doce hojas, escritas a miquina por una

sola cara y acompaiiada de dibujos.

Madrid, {2 MR 57 |

D. Javier GRANELL VICENT
D. Antonio SANCHEZ VIGAS.
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