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PROCEDIMIENTO Y APARATO PARA EL REGLAJE PRECISO DEL
CAUDAL DE ULTRAFILTRACION DE UN HEMODIALIZADOR.

Sobtcilante;: FHONE-POULENC S.A., entidad francesa, residente en

22, Avenue Monteigne, Paris 88me, Francia.

Ia pregente invencién se refieré e un procedimien
to y & un aparato rara efectuar tratamientos de hemodidlisis
con reglaje preciso del cmudal de ultrefiltracién.

Los pacientes que son privados sn parte o en to-

5 talided de las funciones renalss se someten habitualmente
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a sesiones periddicas de hemodiflisis. A cads sesidn se debe.
extraer, por ultrafiltracién a través de la membranas de didii
sls, cantidades de agua muy precisas pare evitar ung hiperten
#ién o incluso la formacidn de edemas. El estado ganeral del
paciente depende en efecto de la cantidad de agua retirada.

Ahors bien,actualmente, en el transcurso de une sesidn
de hemodidlisis, se retira agua Teglando el valor de la depre
sién del 1{quido de didlisis. Pero, como el ulirafiltrado es
evacuadb con el 1fiquido de didlisls, se ignoras generelmente,
en el transcurso de la dialisis, le cantidad de agus extraida
efectivamante. . ' |

En efecto, ésta depende de otros numerosos factores:
por ejemplo de la composicidn de la sangre, variable en el
transcurso de la hemodidlisis, de la precisidn con la cusl se
conozean las presiones de la sangre y del liquido de didlisis
a2l nivel de la membrana, de la natursleza de la membrana y de
su grado de obstruccidn y es tanto mas irregular cuanto la
membrana permita grados de ultrafiltracidn mas élevados. Asi
actualmente las tdcnicas de hemodidlisis conducen paradbjica-
mente g resultsdos tanto mas aslestoriocs cuanto las membranss
presenten mejores cualidades de ultrafiltracidn.

Naturalmente se pueden efectuar correcciones g ppafe-
riori, pero estas no deben efectuarse demasiado_rapidamente
para no desequilibrar el medio celulsr. De donde surge elrig
terds de poder determinar un progrema de ultrafiltracién an-
tes de la sesidén de hemodidlisis en lugar de tener que efec-
tuar correccilones después.

Inversamente les membranas modernas pueden conducir a
caudales de ultrafiltracidn demasisdo elevados, principelmen~

te durante el tratamlento de los nifios. Es importante enton-
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ces reducir estos caudales a valores aceptables e incluso, en
clertos casos, suprimir toda ultrafiltracidn.

La presente invencidn se refiere por tanto a un medio
simple y seguro de imponer caudales de wltrafiltracidn prede-
terminados en el transcurso de una sesidén de hemodidlisis, coy
el fin de llevar al paciente progresivamente y con precisidn
a su peso de forma al finel de cads sesidn.

La invencidn se refiore también a un medio que permite
utilizar mejor las capacidades de las membranas de diglisis -
que ofrecen grados de ultrafiltracidn elevados.

La invencidén tiene por objeto un procedimiento de hemo
didlisis con reglaje preciso del caudal de ultrafiltracidn.
Este procedimiento se caracteriza porque se mantiene un volu-
men constante de 1fquido de didlisis en un recinto cerradorde
volumen constante, una de cuyas pafedes estd constituida por
la membrana de un dislizador, y porgque se extrae liguido del
citado recinto a caudales predeterminados.

El 1{quido extrasido se reemplaza simultanesmente por
un volumen idéntico de ultrafiltrado senguineo a través de la
membrans. ,
Para simplificscién, la expresidén *1fquido de diélisisJ
désignaré a continuacidén el liquido contenido en el recinto,
quedando bien entendido que el liguido puede contener cantidg
des crecientes de ultrafiltrado en el transcurso de un trata-
miento. La proporeidn de ultrafiltrado permsnece generalmente
baje y representa como mdximo algunos % del volumen.

No es necesario eliminar totalments el gas (tal como el
aire) del recinto, en la medida en que el volumen de gas resi

dual no prolonga el tiempo de respuesta del aparato mas alld

1{mites aceptables. Un residuo gaseoso de volumen inferior a
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500 om3, y preferentemente inferior a 200 cm3, pusde Holerar-
SQe
La diferencia de presidn de una y otrs perte de la meg!

brana de hemodiélisis no ez critica, depende primecipslmente

mecénica), del caudal de ulérafiltracidn, del grudo de Gbse
truccién y de la diferencie de presidén osmétics sntre la san-
gre y el 1fquido de didlisis, Sin eubargo es ventajoss nentg
ner esta diferencia de presidn sntre l{mites predeterminados,
sobrepasar estos limites es fndice de un incidante de mercha.
Siendo practicamente constante la presidn, baeta genersimsxzie
con vigilar la presidn que reina en sl recinto dei 1f4nids de
didlisis. Esta presién es inferior generalmernte = la prezidn
atmosférica (hasta 500 mm de mercurioc por encims en ¢as¢g Jde
membranas obstruidas) pero puede ser ligeraments muperior a
la presidn atmosférica (membranas muy permeables, regisje de

wltrafiltracidn a valores nuy bajos). Cuendo se opara una

compensz simplemente la presidn osmética de la sang:™ con re-
lacidén al bafio de diglisis, es decir aproximsdamente 30 um de
mercurio.,

El liquido de dialisis puede extraerse del recinto por
cualgquier éparato conveniente, por ejemple bomba {volumét:iiog
0 no) o generador de vacfo. En el {renscurso de la extree— I
cién, se extrae el gas bien disueltc Inicilslimente en el 1f{qui
do de didlisis o en el wlirafiltrado, bien gque se ha Aifundi-
do a travée de la memwbrana. El volumen del ifquido tomsde de
be por tanto medirse tras desgasificacién, por ejemple en una

probeta gradusda. Si se desea, el funcionemiento del disposi

tivo de toma pusde reglarss por vl programadeor servido por un
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detector sensible al volumen o al caudal del liguido extrei-
do desgasificado,.

Un aparato para la puesta en prdctica de le inveneidn
comprende esenoialﬁente un hemodiglizador, un depdsito de li
5, quido de didlisis, uns bomba de circulacién, el apsrato de
toma con caudsl controlado, » #ubus de unidn, teniendo “w:dos
estos elementos un volumen interior constanﬁa. Se pueder afig)
dir diversos anexos: termostato, regenerador del lfquide de
didlisis /por ejemplo cartucho con negre adsorbente, con
10. comple jo ureasa/ebsorbedor de amoniaco (resina o fusfato de
zirconio), fuente de hipoclorito_/, mandmetro con contactos
elta y baja presidén y otros sistemas de gseguridad, por elame
plo vdlvulas de aislamiento.

Los tubos de unidn son tubos de pared gruesa del tipo
15. Wtubo de vacionr.

El depdsito con 1{quido de didlisis estd comstruido
para soportar sin deformacidn sensible lm depresidn jue pue—
de serle impuesta, es decir con paredes gruesas o0 con nerva~
duras. Materisles tales como vidrio, acero inoxidsble ¥y po-
20. 1{meros que soportsn la esterilizacidn convienen pers su fa-
bricacidn.

En una diglisis normal se consumen habitualmente apro
ximadamente 300 litros de 1fquido de aidlisis, lo que necesi
te una instalacién voluminosa.

25. Se prefiere utilizar los aparatos compactos 41e comien

Zan e aparecer, en los que diversos sgistemas regenarandores
permiten operar con un volumen de lfquido mas reducidc. que
circuls en circuito cerrado, los desechos (urea, dcido drico,

creatinina por ejemplo) siendo fljades o destruidos por siatemaﬁ

30. tales como los indicados anteriormente.
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Aun es posible reducir el volumen del 1fguido deo AL1d1i~
sis si se acepta dejar la sangre cargarse en ures mas sllf de
los valores habituales: se sabe que el hombre puede soportanr
hesta aproximadamente 4 /1 de ures, por tanto es peslhle 1o
practicar una hemodidlisis mas que cuando la sangre esté carg%
da por ejemplo haste 3 g/l de wrea., Un valume@ de 1dquide de
didlisis préximo e 40 1 (es decir el yolumen de agua d& un pg
ciente medio) permite sentonces tadricemente reducir el conta~
nido en ures en un 50 %, s decir llevarle a 1,5 g&/1 win roge
neracidn. La cantided de urea asi extraida corraesponde sensl-
blemente a la Que se ha formado en 3 dfes.

Aungue tal volumen de 40 litros sea suficlente pars eX- -
traer convenientemente de la sangre los restantes desechos, es
préctico afiadir sl circuito un regenersdor de un $ipo precite~-
do, con el fin de aumenter la rapidez ¥y la eficacla de la he-
modidlisis. )

1a figu#a edjunta representa a tifulo de ejemplo, es-
quématicamente y gin escals determinada, vn modo de realiza-~
cidn particular de un rifin artificial segin la invenoidn.

Un hemodiglizador (1) esté provisto de una membrana de
didlisis (2) que permite la wlivefiltrecién de la sengre. Esta)
membrena separe €l compariimento (3), reservadc pavrs la olrcu-
1acién de la sangre a depurar; del compartimenis (4}, veserva=-
do al liquido de didlisis. E1 lfquide de didlisis ents conte-
nido en recinto (5), gque forma um glroulto cerrade a voluuen
constante y constituido principalmente por sl compartinenso
(4), un depdsito (11) y una bomba de circuwlacidn (6) que reci-

cls el 1fguido de didlisis al interior del circuito (5) segin

un csudal que corresponde a las ccndiclones normales de una he

modidlisis.
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E1 depdsito (11), de volumen 40 litros, es de aceres |
inoxidable. Ventajosemente estd provisto en la psrte supe-
rior de una mirilla transparente de vidrio (14). Une bomba
de ‘extraceidn (8), de tipo volumétrico, aspirs en el recinto
(5) por un tubo sumergido corto e impulsas en un recipiente
graduado (9). Un mandmetro /40) indica en cualquier momento
la depresién que reina en un punto determinade ds le zona (5)
Estd equipado de contactos con minimo ¥ con mdximo conecta- |
dos & un dispositivo de aleyms (13}, por eiemplo sonora. Un
cartucho de carbdn activo (7) estd colocado sobre lg vaelta
al hemodializador. Medios de regulecidn de temperaturé (12)
mentienen el liquide de didlisis a un velor de 37 389¢,

El funcionamiento del aparato es el giguiente. 35e in
troduce en el recinto (5) el volumen conveniente do ligquide
de didlisis preparado y controlsds segin las técnicas habie
tuales (por ejemplo medida de le conductividad): la mirills |
(14) permite vigilar el nivel del lfquido, que debe estar

tan cerca como sea posible de la extremidsd del tubo sumergi j
do. MNerced al dispositivo (12), se 1leva ¥ =e mantiene el 1i£
quido de dldlisis & la Lemperatura desesds. '

Paralelemente, ss llens al compartimento (1) del hem:-
dializsdor con suero fisioldgico, se une su enirads e ung er-

teria del pacientes, se desplaze el suerc por lm sangre ¥ me
¥ ] 1Y 3

une la selide del compartimento a uvns vena del pacisnte.

Una vez puesto en circulacidn el ocircuito de alglistu [
por la bomba (6), la didlisis pueds comepzar. Elrliquidc de ;
didlisis mtraviese el certucho de carbon active (7) que fije i
una perie de las impurezes. Bajo ls asceldn de la depresidén
creads por la bomba (8) la ultrefiltrecidn comienza & su vez.

Loz gases disueltos en la sangre atraviessn la membrar- {2) y
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se reunen en el vértice del depdsito (11).

La bomba (8), por ejemplo ds tipo peristditiou, wsviva
inicialmente el liquido de didlisis o el aire contenidc an
exceso en el vértice del depbeito {11). EI liguido de didii-
sis se lleva de este médo & un nivel constante, gue corips-
ronde g la extremidad del iubo sunergido colocado ex 1sn wspl
racién de le bomba. Bl 1fquido de didlimis extraida da} de=
posito es recogldo en el recipiente graduads (4Y:. H3 rzgula
la velocided de la bomba (8) pera obiener wn ceudal im Liqui
do de didlisis desgmsificade igusl 8l caudsl de uwitrafilira-
do deseado., El manbmetro (10) indice simplemente e depre-
51dn que existe en el circuito (5). Si POr ung rezdHn oo
qulera el velor de esta depresidn se aparta de los limitss
previamente fijados} la seiial de slarma se conecta.

El procedimiento segin la invencidn proesenta ventniss
considerables. En efecto, el cgudal de ultrafiltracidn sutd
impuesto, es decir fijado’de antemsno g ;os valores deszazdos
¥y puede ser ademds controlado ¥y en caso dado, facilmente cg
rregido en cuélquier momento de la didlisis. Este cavdel se
hace de este modo independiente de todos los factoras o= Lo
cuales dependfe hasts el presente, cusndo se imponfe al 1f-
quido de didlisis wnas depresidn de valor deterﬁinado. Fl do-
minio de witrafiltracidn es wu elemento determinente en sl '
minio de la hemcdidlisis.

Por otra parts, este procedimisntc es TRy 86uUrd. In
ofecto, el sistema de alsima gue une ol msudmetrs colocado
sobre el recinto que contiene el ifguido de Aidlieis =ofiala
immediatemente un incidente cuslquiera. Asi la alarn- “haja

presidén® puede sefislar un candal de exbroceidn excesivc ¥

proteger de sste modo la membranam; lu alarma “alta presidus
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puede sefialar la rotura de la membrange O de uns tuberia, o 1
por el contrario, el teponado (por pplestamiente) de urs +t1ha
ria. Ademds, sl interviene un incidente sobre el cirecudto

sangre (tuberia taponada 0 rota, celide de teneidn del pacien—

te) y provoce en el hemodializédor ung hruscs variacién de
presién sanguinea, ol liquid~ que ultrafiltrs s dransaiie in
tegremente sl liguido ds aidlisis y conache la alerms.
Finalmente la instalecidn utilizade puede aiaplificar-
ge considerablemente. En partioular el aparato anakd ntiiizg
do habitualmente como generador de bafio de atdlista 7 monitor
de la hemodidlisis ya no es necesario. Bn efecto la dosls
completa de liquido de aid1isis puede prepararse de antemano
v 1la composicién del 1{quido de aldlisis puéde controlarse all
tes de la sesidn de hemodidlisis y, sl se deses, ajustarse al
valor ideal; el conductivimetro es por tanto inutil duwrante

la sesion de hemodidlisis. For otra parte, como wna fuga de

didlisis extraido y como pdemgs una mirilla (14) puede permi
$ir verificer en cuslquier momento ol nivel, el 1fquido de
didlisis y su soloracién, el colorimetro puede reemplazarse
por un control visual. Asi pués la instalacidn de control se
reduce esencialmente, pare 1s hemodidlisis, al manémetro (10)
provisto de sus alarmas y, pare 18 ultrafiltracidn, el reci-
piente greduado (9).

E1l procedimientc pegin la invancién os especlialmen’s
interesente para la hemodidlisis. Se puede facilmeaﬁe adep=
tarle al caso de la ultrafiltracién pura. Basta derivar la
bomba (8) sobre un compartimento jndeformable adyacente a la
care aguas ebajo de 1a membrena de un ulitrafiltro de sangre,

tres llensdo eventual dol compertimento con un 1fquido (ul-
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trafiltrado o 1{quido de otrs natursleza), y extraer una can-
tidad de 1fquido igual al volumen de ultrafiltradc desemdo.
Los ejemplos siguientes ilustran la invencidn y mues-

tran el interés de este procedimiento para vaslorizar les mem-—

EJEMPLO 1

Se utiliza la instalecidn representade esgusmaticamente
en la figura. El hemodializedor (1) es del tlpo descritc en
le patente francesa 1.597.874. Estd equipado de wna membrana
de hemodidlisis de celulosa regenerada comercializads bejo el
nombre de "Cuprophan", de superficie 0,9 m2, gue permite un
caudal de wultrafiltracién de 1,7 mililitros por hors, por m2
¥y por mm de mercurio. El depésito (11) es une cuba 89 acero
inoxidable de 40 litros de volumen, provistafde una mirilla
(14) en la parte superior. E1 manémetro (10) comprende dos
alarmes alta y baja presidn.

La bombe de circulscidn (6) es del +ipo cemtr{fuga.

La bomba de extraccldn {8) es volumétrica, del tipo pe
ristdltico con tubo de paredes gruesas. EL recipiente (9) es
une probete graduada de 5 litros. Un cartucho (7) de polipro
pileno contiene 500 g de carbdn active. E1 dispositivo (12)
estd constituldo por una resistencie eldctrica ds 1 KWy un
dispositivo de regulacidn que permite mantener la temperature
del 1f{quido de disdlisis a 38°C. Estos diversos 6rganos estén
unidos por tubos de elastdmero silicons de paredes gruesas (&4
metros 8 -~ 14 mm).

Se 1llena el recinto (5) de 1liquide de didlisis & par-
tir de la unidn mas elevada, segin la téenica habitusl. Queda

en el vértice del depésito (11) un volumen de aire de 100 cm3.

Se hace circwlar el liguido de didlisis y se verifice su con-
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ductividad. Se une el hemodializadbr a una oveja madre de
55 Kg y se comienza el tratamiento.

Se regula la velocidad de la bomba (8) en funcidn de
un caudal de ultrafiltrado desgasificado de 200 em3/h y se

verifica cada hora que el caudel estraido estd conforme con

el deseado (si es preciso se modifica la velocidad de la bom-|

ba (8) en consecuencia).

La sesidn dura 10 horas durante las cumles la presidn
de la sangre en el dializasdor se mantiene hacis + 60 mm de
mercurio y la presidn en (10} hacia -100 mm de mercurio. £l
grado de Urea de ls sangre de la oveja medre se pssa de 2,5
&/l e 1,35 g/1. Los grados de creatinins y de decido drico en
el liquido de didlisis son practicemente nulos tras paso 80-
bre carbdn activo. Ademas, se han retirado a la ove ja madre
2 litros de liquido por wlirafiliracidn.

EJEMPLO 2

' Se utiliza la misme instelscidn que en el ejemplo i,
en lg qﬁe ge reemplaza le membrana “Cuprophan" por una membr%:
na en copolfmero de acrilomitrilo y de metalilsulfonato de s0
dio, a 89,5 % de merilonitrilo, que ha sufrido un tratamiento

térmico acuoso a 90°C con wn gatirado de 180 %. Esta membra-

ne permite un caudal de uitrafiltracidn 6 veces mas importan-
te que la precedente, sisndo iguales, por otra parte, todas

las condiciones., ?

Se efectia un ensayo semajants en todos sus puntos al
descrito en el ejemplo 1, en particulsr la bomba ds extrac- ;
cidn (8) es arrastrada a la miaﬁa velocidad con el fin de Qhwg
tener la extraccidén de un volimen de ultrafiltrado. ILe preo~ ;
sién en (10) se ha mentenido en las proximidades de +10 mm de |

mercurio.
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EJEMPLO 3

Se utilize la misma instalacién que en el ejempic 2,
pero sin hacer funcionar la bomba (8) sino para evacuer el
pequefio volimen de gas desprendido durante la didlisis.

' Tras 10 horas de tratamiento, la purificaeién de la
sangre es tan satisfactoris como en el ejemplo 2, pero la ove
J& madre no ha perdido peso.

' Durante la operacién, el mandmetro (10} ke indicedo
une presién préxima & + 30 mm de mercurioc.

NOTA

Descrita suficientemente la natufaleza del invento,
as{ como la manera de realizarse en la prdctica, debe hacer-
Be constar que las disposiciones anteriormente indicadas son
susceptibles de modificaciones de'detalle en cuanto no alte-
ren su principio fundamental. Tembién se hace constar que el
invento corresponde a unae solicitud de patente presentads en
Francia con el n? 71.43720 de 6 de diciembie de 1971, aoco-
&léndose por lo tanto 2 los beneficios gue conceden los Con~-
venios Internacionales en vigor, siendo lo gue congtituye la
esencie del referido invento por 1o que se solicita Patente de
Inveneién por 20 afos en Espafia, sobre: PROCEDIMIENTO Y APARA
TO PARA EL REGLAJE PRECISO DEL CAUDAL DE ULTRAFILTRACION DE UN
HEMODIALIZADOR; caracterizéndoss por lo glguiente:

' 1e~ Procedimiento paré el reglaje precise del cau- -
dal de wltrafiltracién de un hemodializador, caracterizado
porque se mentiene un volimen constente de liquidos de didli-
8is en un recinto cerrado de volimen constente, une de ouyas
paredes estd constitulda por la membrana del hemodializador,

Y porque se extrae liquido del ¢i{sdo recinio & caudales pre-

determinados,

|
i
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n.- Procedimiento segin l& reivindicacién 1, carse-
terizado porq&e ge controle el mantenimiento de la prssidn del
1{iquido de didlisis entre dos valores fljos predeterminades,
inferiores & la presién de la sangre al rivel de ia membrana.

3.~ Procedimiento segin las reivindicaciones 1 6 2,
caracterizado porque se purifica el 1fquido de didijsis por
cualquier procedimiento conocido y porque se l& recicla al in
terior del citado recinto de volimen constenie,

4.~ Procedimiento segin la reivindiszeidn 3, carac-
terizado porque se fija al menos una parte ds iag Impurazis
contenidas en el 1fquido de didlisis por medio de carbén ac~
tivo.

5.~ Procedimiento segin la reiwvindicacién t, 2, 3 6
4, carmoterizado porque se extraen del citado recinto, de vo-
l¢men constante, log gases residuales con las fraceiones del
1{quido de didlisis y se miden las cantidades de 1{quido des-
gasificado extraldas.

6.~ Procedimiento segin le relvindlcasidn ¥, onreo-
terizado porque se hace depender 1le veloclidad Ael dispositivo
de extraccién de la mezcla de gas y de liquidos del caudal de

1iquido desgasificado.
7.- Apareto pare la vaglizacion del procedimiento

gegin las reivindicaclones i & 6 anteriores, carncierizado
porque comprende:? a) un hemndislizedor provistc de ung membre
ne que permite gimaltansamente la didliisis y 1a vltreafilfre-
cién de la sangrej b) un recinie de votimen counswante, ﬁna de
cuyas paredes estd constituida por 1o qitad& membrane y que
contiene el 1iquido de didlisisj ¢) un disrositivo de extreoc-
eién del 1fquido de didlisis fuera del citado recinto segin

caudales predeterminados.
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8.~ Aparato segin la reiviﬁdicaoién 7,‘caracteri—
zado porque: 8) el recinto que contiene el 1{quido de didlisia
estd constituidé por un circuito buclado sobre si mismo, pro-
visto de una bomba de circulacién, medios de calentamiento y

de regulacién de temperatura y un manémetro equipado de dos

contactos, uno de minimo, el otro de méximo, conectados a un

dispositivo de alarma y/o a dispositivos de meguridad; b) el
dispoéitivo de extraccidén del liquido de diélisis estd cons-
titufdo por una bomba asociada s medioé de oontrol del caudsl
de liquido desgasificado exiraido del citeds recinto.

9.~ Aparato segin la reivindicacién 8, caracterize-
do porgue el circuito buclado comprende ademds un regenerador
de bvafio de diéiisis.

10.= Procedimiento y aparato para el reglaje preciso |
del caudal de ultrafilirecién de un hemodislizador, tal y como
queda sustanciélmente descrito en la presente Memoriz.

. Esta Memorie consta de 14 hojas eseritas & mdquina

por una sola care.
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