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dos y, en psrticular, concierne a una sonda intravascular,
flexible, para utilizarla en el snadlisis de gases absorbi-
dos en la sangre del hombre (o de otros mamiferos), por

ejemplo, por espectroscopia de masas. et

s o

En un método conocido psra las medida continuga.de
® -
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neo en cuestidn, y su otro extremo se conecta s la entrada

. & .
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tivo. Los gases absorbidos en la sangre se difunden a t¥rs-

vés de ls membrans y pasan s lo largo del catéter hastd e
espectré4metro de masas, en el cusl son analizados.

Ia patente de Estados Unidos 3.558.053 describe

r3, enfundada por unas caps de material permeable a los ga-
ses, tal como csucho d= silicons. Los gases se difunden s
través de 1la membrasny de caucho de silicons y entran en ls
cénula a través de la aberturs.

Un inconveniente que ha limitado hasta shora la

nocidas, hs sido ls necesidad de fabricar ls meumbrans per-

La presente invencidn se refiere s un dispositivo

psra utilizarlo en el anilisis de gases absorbidos en lfqui

gases en sangre, in vivo, se hace uso de una sonda intravas
cular, en forma de un catéter flexible, que tiene su extre-
mo més slejsdo cerrado por ung membrsna parmesble s los.gs-

ses. Dicho extremo de ls sonds se inserta en el vaso sanguip

de un espectrdmetro de masas por donde se evacus el disposi

un catéter psra sangre, pars utilizarlo en la determinacibdn
de 1la gantidad y tipo de gas disuelto en la sangre, el cual
catéter incluye una cinula de material plistico cerrads por
un extrémo. La cbnula tiene uns aberturs en su pared, cerca
de dicho extremo cerrado, estsndo la superficie exterior de

por lo menos aquella porcidn del tubo que incluye la abertu;

posibilidad de utilizar en este procedimiento las sondas co+
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‘mesble a los gases a partir de un material biolbgicamente:
compatible. Por 1o tanto, una forms de sonda conocida em—
mlea un catéter de nylon flexible, cdn uns membrana de céu-
cho de silicona, mientras qﬁe otra emplea un catéter de

acero inoxidsble, maleable, con uns membrans de politetra-

flooretileno. (PTFE). Sin embsrgo, una desventajs del gaus

cho de silicona como material de membrasns es su permeaRili-
L] L]

L]
'Y BAJ

dad a los gases, inherentemente alta (tipicsmente en la re-

gibén de 200 x 10~10 cm2. segundo-l, (cm Hg)_1 para el oxi-

geno a 209C) y el problema que presenta ung membrana de al-

ta permeabiliusd es la tendencis s que la regibn de muestreq

resulte totalmente desprovista de gas sbsorbido, si la ve-

o s °*

locidad de transporte del gas hasta la punts de la sonda‘"’

no es lo suficientemente z2lta. : et

En ofggé palabras, la sefial obtenids desde uni' "
sondaiﬂe este tipo es indeseablemente dependiente de la ve-
1ocid§a de circulacidn de la sangre. £l PTFE, por otra par-
te, es un material de membrana, virtualmente ideal desde
el punto de vista de su permesgbilidad inherente. Sin em-
bargo, el problema que presents este material es ls elevs-
da temperatura necessris psrs ser trabsjado, la cusl im-
pide su uso con cstéteres poliméricos flexibles. Por lo tan-
to, una membrana de PIFE tiene un uso limitsdo s un caté-
ter hecho de un materisl tal como acero inoxidsble, que,
Isin embargo, no muestra el mismo gradd de flexibilidad que
el nylon, por ejemplo. En particular, la flexibilidsd de
los cstéteres de acero inoxidsble no es la suficiente pa-
ra permitir una vigilancis segurs de los niveles de gas

en sangre en los ninos.

Por consiguiente, el objetivo de la invencidn es
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Wescular o de un dispositivo similar, psra ser utilizsdo

ra capas de materisl permeable a los gases y una segundg ca-

‘ises.

proporcionar una forms de construceidn de una sonds intra-

en el sndlisis de gases absorbidos en liquidos mediante

la cusl puedan evitarse los problemss anteriormente expues-

tos.

De acuerdo con ls presente invencidn, un dispg-'.

sitivo pars ser utilizado en el snélisis de gases absonbiw

dos en liquidos comprende un tubo flexible, en un extremo

del cual, o cerca de dicho extremo, llevs dispuests una mem-

brana a través de la cual puede difundirse el gas al inte-

rior del tubo, en el cual ls membrana comprende una prime-

*ss 00

pa de materisl permeable a los gases en contacto intimo"één

la primera cspa, y soportads por ella, y en la cusal la ﬁéﬁ-

meabilidad inherente a los gases de la segunda capa es sig-
nificatfvamente menor que la permesbilidsd inherente a los

gases de la primera caps y, dursnte el uso, define el psaso

de gas a través de la membrans.

El dispositivo tal como se ha definido snterior-
mente es particulsrmente Mtil para el snilisis de gases abe-
sorbidos en sangre, por ejemplo, para mediciones in vivo de
1z presién parcial del oxigeno y del didxido de carbono en
ls sangre arterisl y vencsa, pero puede utilizarse para el
anjlisis de gases absorbidos en cualquier liquido, por ejem-—

plo por espectroscopia de masss o por cromatografia de ga-

Una ventaja de la construccibén de membrans de ma-
terial compuesto del dispositivo tal como se ha definido
en lo que gntecede, es que dicha segunds caps anteriormente

mencionsda puede seleccionarse para que proporcione unsg de-
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|seads permeabilidad a la membrana, en particular, de tsal

msnera que se eviten los problemas del agotamiento del gas

y de la dependencié de 1la circulacibn, mientras que la pri-
mers capa puede ser selecclonada para que proporcione la der
sesda compstibilidad mecénica y las otras propiedades de la

membrana. El soporte mec8nico proporcionado a la priqup-pa«

e %

pa por la segunda capa significs que la segunds capas puede

se e

hacerse en si{ mis delgadas que lgs memdbransgs de uns sola.ca-
ps conocidas, con el resultado de que puede conseguirse un
tiempo de respuests mejorado para el dispositivo (siendp

el tiempo de respuesta uns funcidn de la permssbilidad de

la cgps definitoris de la circulacidn y del cusdrado del

espesor de ésta). ‘et

Cuando el dispositivo estd en forms de uns Sonda
intrasvasecular, la primera capa anteriormente mencionad@':'
constitui=m4 génerslmente la capa exterior de la membrana y
estars hecha de un materisl biocldzicamente compatible de
propiedades reconocidas, sunque esto no ha de ser necesaria<
mente ssi en el caso de la capa interior.

Para su vtilizacidén en laz medidz de los niveles
de gas en sangre, la permeabilidsd de la segunda caps de
15 membrana esti preferiblemente en el margen (0,001 -
0,01) x 10710 cmg.segundo—l (cm Hg)"1 para el oxigeno a
208C.

Seglin uns caracteristica preferids del invento,
el tubo flexible estd hecho de material plastico y cerrado
por un extremo, teniendo el tubo unag abertura en su pared,
cerca de dicho extremo cerrado, estasndo la superficie ex-

terior de por lo menos aquells porcibén del tubo que inclu-

ve la aberturs, enfundsds por uns caps de materisl permea-
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Ible & los gases y biolbgicamente compatible, y estsndo la

isuperficie interior de aquells zona de dicha caps de fun~

da que ests sobre dichs aberturs, recubierta con una capsa
de material permeable a los gaszes, cuya permeabilidsd es
significativemente menor que la de la cspa de funds.

En este caso, la membrans permesble a los gaﬁga.

del dispositivo estd constituids por la porcidn del ma?aé

- ]
L

risl de funda que ests encima de la abertura del tubo kéé'
dééir, dicha primers caps de ls membrans) junto con la'ﬁér—
cibén del materisl de recubrimiento soportado por aquél."..
(es decir, dicha segunda capa de la membrana). | e

.
ses e

Uns caracteristics preferids del invento es que

substancialmente toda la superficie interior del tubo féoi-
be el recubrimiento de msterial de bajs permesbilidad %ﬁ;é-
riormente mencipnada. Tal recubrimiento ayuda a reducir-el
nlmero de casés en que los gases zmbientsles se difunden

a través de las paredes del tubo y sumentan de este modo

1z relacidn de sefial 3 fondo consezuible con el dispositi-~
vo. E1 recubrimiento puede actuér-también reduciendo el
ingreso de vapor de agua desde las paredes de los tubos
hechos de materiasles hidrbéfilos (de los cuales el nylon

es un ejemplo).

Uns ventajs adicionsal de este recubrimiento es
que puede conseguirse una relscidn aceptable de selal a
fondo, incluso con tubos hechos de materizles de una per-
meabilidad a los gases relativamente sltas, los cuales han
sido considerados nasta ghora como iradecuados para ser
utilizados como sondas intravasculares. En otras palabras,

el materiasl del tubo pucde seleccionarse por consideracio-

nes de su flexibilidad, compatibilided biolbgics, capaci-
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|{dad de duracibén u otras caracteristicas; no es necesario
va que el criteric principsl de seleccidn sea su permesbi-

|1idad inherente a los gases.

Un materisl preferido psra el recubrimiento es
propolimero de poli(cloruro de vinilideno) (PVDC). Una al-

ternativa es @l politrifluorocloro-etileno cristalino ;- "

‘e

<K31-F). A KRN

« o
haPIT Y

Se describird shors la invencibn, 2 modo de ejem-

plo, haciéndose referencia s lss figuras de los dibujos

LICE I

esquemiticos que se acompafian, en los cuales: .

L A

Ls figura 1 es una seccida transverssl, longitudi-

* 29 00

nal, 8 través de un dispositivo pars ser utilizado en gl,.

- . -

snilisis de gases absorbidos en liquidos; ¥

at e

-1s figurs 2 es una seccidén transversal, longifudi-

nal, ~ través del dispositivo de las invencidn ilustrardo
otros aspectﬁé?caracteristicos del mismo,

Haciendo referencis a lss figuras 1 y 2, el dispo-
sitivo de la invencidn ests en forms de una sonda intravas-
cular y comprende un cgtéter 1, flexible, de dos pasos,
hecho, por ejemplo, de nylon 6, cuyo didmetro sxterior pue-
He ser, tipicsmente, de 1,4% mm. Un primer paso 2 se ubi-
1iza como tubo de toms de muestrs de gases, mientrss que

2] otro pasd 3 se utiliza como tubo de toma de muestras de
sangre (liquida).

Como se muestra en las figuras, la pared exte-
rior del paso 2 es algo més gruesa que la del pasc 3, ¥ su
hrea de la seccidn trapsverssl es algo menor que la del
paso 3. Para fabricar lss sondss ilustradss, se pusieron
én prictica los siguientes procedimientos.

En cada uno de los casos, se toma un tramo de 50
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cm del tubo de dos pasos, ¥ s uns distancis de aproximada-
mente 10 cm de uno de sus extremos, se corbts una abertura

4 en la pared exterior del paso 2. En la forms de prototipo

4

1s aberturs se corta por medio de un escalpelo y guis. La
guis cousiste en un corto trasmo de tubo de scero inoxids-

ble, que tiene una abertura en su lado, de tal manera Qaue.

cuando se coloca el tubo de dos pasos dentro de la guiah-‘

. .oo"
puede cortarse la aberxrtura del tamasiio requerido en el tubo,

. e

siguiendo slrededor con el escalpelo al borde de 1s aber-

tura de guis. ILs aberturs 4 mide tipicsmente 3 mm a lo lar-

* e o
.

go del eje del paso por 0,52 mm, de dibmetro del paso.

Seguidamente, se gplica una funds exterior 5 de

L 4 *

caucho de silicons Silasstic, de calidsd médica, a 1lo 1q§§§
de ls lonzitud del tubo de dos pasos, utilizando xilend  dé
calidad Anslar para hinchar y lubricar el caucho de silféé-
ns Silastic. ©1 xileno se expulss utilizando un soplante

e aire csliente, lo que hsce que el caucho de silicona 3i-
lastic se contraiga sobre el tubo situado en su interior.
Se garsntizs también que se arrastra cuslquier xileano que
pueds haber entrado en los pssos. El espesor de pared de

1a funda 5 es tipicsmente de 25 micras.

A la totslidad de la superficie interior del paso
D pars el muestreo de gases, que incluye el 4res de la fun-
da 5 que estd encima de ls abertura 4, se le aplican enton-
res varias capas de PVDC, para formsr por ascumulacidn uns
papa 6, tiﬁicamente de 6 micras de espesor. El recubrimien-
Lo de PVDC se utiliza en dos formas - una solucidén orginica
g un latex acuoso. Zste Gltimo puede adquirirse listo para
b1 uso, se denomina IXAN (msrcs registrads) WA 50, y lo

irende TAPORTE Industries Limited. La solucibn organica se
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 prepars disolviendo resina de PVDC IXAN (marca registrada)
WV 91 en tetrshidrofurano (THF) hasts una}concentracién

de 200 grasmos por kg de solucidén. E1 tubo de castéter se
monts verticalmente y se inyectan por la psrte superior

del psso 2 para el muestreo de gases, 0,3 ml de la solucidn

orgénica. Seguidamente, se hace pasar sire a través déi ‘s

psso, pars arrsstrar la solucibn en exceso y expulsar .eds

e

tetrahidrofurano utilizsdo como disolvente. Iia uniformidad

o -

de la cepa y, hasta cierto\punto, el espesor estin deter-

“8% e

minados por el flujo de aire que pasa a través del pasoe

Se hs encontrado gue un caudal pequeno, en lz rezidn de

“cnap s

1 ml por segunde, produce los mejores resultados. Pasapdo

[ 4 *

todavis sire a través del paso, se utiliza un soplante:ia

2 »
- e

aire csliente para calentar el tubo hasta unos 80°C, Se-

guidsmente, se repite tres veces este procedimiento, uti<
lizando el 1atex‘IXAN WA 50 de base acuosa.

Ls tuberis sobrante se corta por cada extremo,
dejando 1 cm asntes de la sbertura 4 y 25 cm después de
ella. E1 extremo mis slejado se cierrs a continuscién her-
méticamente, por cuslguiera de dos métodos. En primer lu-
gar, comno se muestrs en la figura 1, sspirsndo por smbos
pasos 2 y 3, una cantidsd de adhesivo YA, de caucno de si~
licona 3ilastic, de csalidad médica, 3ando al taphn que
asi se forma, uns configuracidn hemisférica pars facilitsr
1ls introduccidn de la sonda en el vaso sanguineo. Asimis-
mo, como se muestra en la figura 2, el extremo del tubo
puede cerrarse herméticamente mediante calor, seguido por
la splicscidn por inmersibn de uns cspa 7B de silastdmero
de cglidad médica., Este Gltimo método ha demostrado ser

el més sceptable en términos de suavidad de acsbado y de
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_ﬁacilidad de fabricacibdn. El asparato utilizado p=zra cerrsr
herméticamente por calor, puede consistir en un pequeno
bloque de PTFE cslentado con alambre de resistencis eléc~
trica hasta unos 902C. En el bloque de PTFE se practica
uns cavidad ciega de 1,5 mm de didmetro, con ﬁna profundi~

dad de aproximasdasmente 3 mm, utilizsndo una brocsa afi}qdq

s Te

para obtener superficies lisas y un fondo de cavidad hemis-
férico. Bl extremo mas alejado del tubo de dos pasos se, .

LI

. »
coloca dentro de la cavidad calentada y se cierra herméti-
camente el extremo mediante la aplicascidn de una ligers,

L

presidn, ‘

r e g0 e

Finalmente, se corts una aberturs 8 en la pared

exterior y en la caps de funda del paso 3, para la tomd'He

muestras de ssngre, y su borde se pinta con elastémeré"gf—
lastic 9 psra evitar cuslquier vosible fugas de gas pof"L
debajo dg-la funda 5 de silsstic.

El catéter acabado se coloca s continuacidn en
un lugsr ventilsdo y tibio, dursnte unas 24 horas, pars
permitir’ que curen los adhesivos y el elastdmero.

Durante el uso, se dota al extremo més prbéximo
del catéter (no mostrado) con un adasptador de dos pasos,
con 1o que el paso 2 de toma de muestra de gases puede
conectarse a la entrads de un espectrbémetro de masas o de
otro instrumento de snilisis, y el paso 3 psra la toma de
muestras de sangre, a unas jeringas.

En la construccidn de la sonda mostrads en las
figurss, la membrsns 10 permesgble a los gases estd consti-
tuids por squella porcidn de las funda 5 de silasstic que

estd encims de la aberturs 4, junto con agquells porcibn

de la capa 6 de PVDC soportads por aguella. La fundaa 5 de

. i -
on ® o} i §

an
LR
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_silastic tiene una permesbilidad a los gsses relativamente

’) -
10 op=, segundo

alta, tipicamente en la regidén de 200 x 10~
(centimetro Hg)’l pars el oxigenc, y sirve esencialmente
para soportar y proteger la delgsds <apaz 6 de PVDC, no
teniendo ningfin efecto significativo sobre el caudal de
gas que fluye 8 través de la mewmbrsna. Més bien es lafugﬁ

pa de PVDC, que tiene tipicamente uns permeabilidsd a:Td&
0

as %

cm2 por segundo'l .

LK P

gases en la regidn de 0,005 x o

(em Hg)'l psra el oxigeno, la que define el paso de gas .

-~

a través de 1z membrans cusndo el paso 2 es evacuado por
[ ]

el instrumento de anidlisis. R

Las ventajas particulares que poseen las sondss

O.'-

del tipo ilustrado pusden resumirse de la manera sigulagte:

1. Ls permeabilidad efectiva a los gases de la membrana 10,
Ld

tal como ests definids por su csapa interior 5, es baja Yy,
por el;ﬁ? la sonds evits los problemas de sgotamicnto de
los gsses y de dependencia del flujo.

2. Ls caps interior 6 de 1ls membrana 10 es de por si signi-
ficatiwémente més delgads que las membrznas de una sola
capa de lss sondzs intrsvasculares conocidas, y confiere
al dispositivo un tieupo de respuests muy répido.

3. E1 soporte mecdnico proporcionsdo a la capa de membra-
na 6 por ls porcidn correspondiente de funds 5 es suficien-
te en si, sin necesidsd de recurrir s slsmbres rigidifica-
dores adicionsles, a un substrsto metdlico sinterizado o

8 uns geometris especial de ls sberturs, todo lo cusl es
ceractéristico de los diseinios de lss sondas anteriores.

4, Ls aplicacidén de la capa 5 a la totslidad de ls super-

ficie interior del psso psra la toma de muestras de gases,

disminuye el psso de gases asmoientales y de vapor de sgua
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a través de las paredes del paso y confiere al dispositivo

Hoja n m.

uns slta relacién de sefisl s fondo.

5, La funds 5 biolbgicamente compatible y el recubrimiento
& de baja permesbilidsd, permiten que el catéter 1 sea se-
leccionado esencislmente por considersciones de sus propie-
dades mecdnicas, por ejemplo, por su flexibilidsd. En;gg;ti

culsr, las sondas ilustradss son lo suficientemente fl}eaxi-

. .Il"'
bles psrs permitir uns vigilsncia continus de los niveles

L I

de gss en los nifios enfermos.

6. La construccidn de dos pasos permite tsnto la toma de

L

muestras de gasec como la toma de muestras discontinuas de

la sangre propismente dicha, con una misma sonda.

e
.

Sin embargo, se apreciars que sunque la invendién
v -8

- a
ha sido descrits anteriormente en términos d=2 una sonda de

. 2,00
dos pasos, no es necesario que este ses el caso. Pueden’

2o

construigﬁe_%§760uerdo con la invencibdn sondas de un solo
paso, para ser utilizadas en el an3lisis de gsses en san-
gre, y que posean todas las ventajss enumerasdss agnterior-

mente, excepto la nlmero 6.
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REIVINDICACIONES

Los puntos que como caracteristica de novedad
se presentan para que sean objeto de esta solicitud de Mo~

delo de Utilidad en Espaiia, por VEINTE afios, son los que-

L3 » - - - - - .. - .
se recogen en las reivindicaciones siguientes: .,k

e,

l2 .- Un dispositivo psras empleo en el 3nidliais "

[ X R

de gases sbsorbidos en liquidos, que comprende un tubg

flexible cerrado por un extremo, teniendo el tubo una gber-
tura en su pared cerca de dicho extremo cerrado, estandq
ls superficie exterior de por lo menos aquella porcidn de

I P

tubo que incluye la sbertura, enfundada por una caspa de- ,

material permeable 8 los gases biolbgicamente compatiblgt

caracterizado porque la superficie interior de aquells

s, te

4rea de dicha caps de funds que ests encims de dicha sber-

14

tura, ¢ ,¥ecubierta con uns cspa de material permesble
s los gases, cuyas permesbilidad es significativamente me-
nor que la del material de funds.

22,- Un dispositivo segln 1ls reivindicaciémn 12,
caracterizado porque el tubo flexible es un catéter de
dos pasos, uno de los pasos del cual estsd provisto de Ja
membrans permeable a los gsses y el otro psso del cual
ests provisto de una abertura, s través de 1la cual pueden
obtenerse muestras de liquido. |

22 ,- Un dispositivo pars empleo en el an3lisis

de gases absorbidos en liquidos.
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Tal y como se ha descrito en la Memoria que an-
tecede, representado en los dibujos que se acompafian ¥y
para los fines que se han especificado.

Esta Memoris consts de trece hojas escritas a

maquine por una sols de sus caras.

-
».“ [
r .."
D ouE 1an
Madrid, &“ =% v ALY
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