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EXTRACTO DE LA DESCRIPCION

Un trocador de calor en el gque corre un fldido
de transferencia térmica por un tubo que posee una nerva-

dura integral, helicoidal, hueca, précticamente cbntinua,

dispuesta a lo largo del mismo, proporcionando una estria

helicoidal précticamente continua; El tubo esté situado den-
tro de una cémara comunicada con un circuito extracorporal

de sangre, de modo que se hace fluir la sangre sobre la su-

'perficie exterior del tubo helicoidalmente nervado. En la

forma preferida de realizacidn, fluye la sangre por una piu-

ralidad de recorridos continuos de superficie restringida, que

‘ofrecen una impedancia a la sangre pricticamente uniforme,

estando dispuestos esﬁos recorridos de curso restringido
mediante la formacidn por el tubo nervado hellcoidalmente de
una configuracién helicoidal montads entre una columna ci-
lindrica interior y una cubierta cilindrica exterior, de ma-
nera que se hace fluir la sangre por la pluralidad de reco-
rridos de superficie transversal restringida proporcionados
por la estria helicoidal. En una forma de ejecucidén, el tubo
y la cémara para la sangre dei_trocador,de calo:_estén cons-
tituidos como una unidad independiente adaptada para su uti-
lizacidén en el gmplaiamiento deééado de un c¢ircuito extracor-
poral de sangre. En las otras formas de fealizacién, el tro-
cador de calor estd constituido de modo integral con un oxi-

genador de sangre en el que se absorbe el oxigeno en la san-

gre y se libera de la misma ‘el didxido de carbono.

ANTEGEDENTES Y PLAN GENERAL DE LA INVENCION
La circulacidn extracorporal es y ha venido siendo
un procedimiento de rutina en el quirdfano desde hace varios

afios. Un componente importante del circuito de sangre extra-
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cofporal es un trocador de calor utilizado para disminuir

la temperatura de la sangre antes ¥y Qurantg un proceso
quirdrgico y volver a calpntarrla sangre a continuacién hasta
la tewmperatura normal del cuerpo. La sangré enfriada induce
una hipotermia, que reduce sensiblemente el consumo de oxigeno
del paciente. La literatura publicada indica que la necesidad
de oxigeno del paciente decrece hasta aproximadamente la

mitad a 302C, un tercio & 252C y un quinto a 202C. Se utilizan

b oAt ~
A

.
2 an 47\ "~
W VWA Wl

Jenleyp nica. Lo hipe-
termia se ubiliza para proteger los érganos vitales, con in-
clusién de rifiones, corazbdn, cerebro e higado durante los
procesos operatorios Que.reqﬁieren una interrupcidén o dismi-
- )

Se vienen utilizando cierto nﬁmerq de diferentes
configuraciones estructurales para los trocadores térmicos
en el circuito extracorporal para la sangre con inclusidén de
bobinados metdlicos huecos, cilindros y placas, a cuyo través
se hace circular un fliido de transferencia térmica (tipica-

t

mente agua). Se incluye una relacidén de diferentes tipos de
trocadores de calor empleados en la circulacidén extracorporal,
en el libro titulado “Heart-LunghBypass" ("Derivacidén corazdn-
pulmén") por Pierre M. Galletti, Doctor en Medicirm, et al.,
pginas 165 a 170.

Pese a la plﬁralidad de diferentes tipos de confi-
guraciones de trocadores de .calor que se han utilizado en
el pasado, contin(a existiendo -una necesidad de un disefio de
trocador de calor seguro y de alta eficacia, que sea fécil de

utilizar y, sin embargo, de fabricacidn suficientemente eco-

némica como articulo desechable una vez utilizado. Asi pues,
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~ es importante que no exista ninguna filtracidén del £fldido

‘de transferencia térmica a la sangre. Este fléiido es tipica-

mente agua circulante que fluye desde unas tuberfias situadas
en la sala de operaciones. Algunos trocadores de calor wbili-
zados comunmente en la actualidad para operaciones clinicas
de derivacién o "bip4s" presentan un limite de presidén su-
perior que en ocasiones es més'bajo que las presiones del
agua obtenibles en la sala de operaciones del hospital, La
persona que conecta el trocador térmico tiene, por consi_
gulente, gue ser muy cuidadoss en ¢l sen
nunca toda la fuerza de la presidn del agua a través de tal
trocador de calor. Si no se toma esta precaucidn, o en el
caso de un inesperado aumento de la presidn del agua, puede
producirse una rotura dentro del trécador de calor, con el
resultado de una contaminacidén de la sangre_querfluye por

el oxigenador de sangre.

Es también importgptq que .el trocador de calor
posea un alto factor de rendimiento para reducir al minimo
el tiempo requerido para hacer descender la temperatura a
fin de inducir hipotermia ¥y a}continuacién elevar la tempe-

ratura de la sangre al punto normal. Se produce cierta de-

gradaciénrfisiolégica de la sang}e después de haber conectado
a un paciente séiamente algunas horas a cualquiera de los
oxiéenadores por burbujés actualmente en uso. Asi pues, el
tiempo que se economice en enfriar y volver a calentar la
sangre redunda en directo beneficio del-:paciente y da también
al cirujano un tiempo adicional para realizar el proceso

quirdrgico si es necesario.

IR T T ™ ——— 2ol e d Ty g S Lo r meweem e wainm STV GAR
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RESUMEN DE TA INVENCION

La presente invenciéﬁ se refiere a un trocador.de
calor para un circuito extracorporél de sangre formado por
un tubo metédlico que posee una o més nervaduras integrales
helicoidales, huecas y précticamente continuas, a lo largo
del mismo, que constituye una estria helicoidal précticamente
continué. Este tubo, por su parte, estéd formado en una con-

figuracién global helicoidal.y estd wontado enbre una columna

cilindrica interior que se proyecta dentro del tubo confi-

gurado helicoidalmente .y una cubiérté cilindrica exierior.
Tanto la columna como la cubierta estén dimensionadas de
modo que las porciones periféricas de la nervadura quedan
en contacto con la pared exterior de la columna y 12 pared
interior de la cubierta cilindrica o a estrecha proximidad
de las mismas. El método empleado para regularila temperatura
de la sangre ubilizando este tipo de elemento trocador de
calor implica el hacer pasar un fliido de transferencia tér-
wmica por el tubo y la nervadura hueca, y hacer fluir la
sangre en direccidn a contracﬁrriente sobre la superficie
exterior del tubo nervado helicoidalmente. La combinacién
de la nervadura y de las superficies de contactordel ciliﬁdro
y la cémara enqierra al flujo d; sangre pricticamente dentro
de unos recorridos deé superficie restringida y de longitud
exﬁensa proporcionados por la estria o estrias helicoidales.
Fl trocador de calor de la presente invencién pre-
senta varias ventajas importantes. Asi, su factor de ren-
dimiento es muy alto, debido al largo tiempo de permanencia
de la sangre, la elevada conductibilidad del tubo trocador
de calor, la operacidén a contracorriente y el régimen de

elevado flujo del flﬁido_transferidor de caloxr por el tubo
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Los trocadores térmicos construidos de aéuerdo
con la presente invencidn ofrecen la fiabilidad necesaria
para el uso corriente en la cirugia a corazdn abierto, y en
obros procesos en los gue se ubiliza circulacidbén extracor-
poral..Ei tubo met&lico para el fliido transferidor de caior
es un elemgnto integrai que se puede verificar por completo,
tanto antes como después de su montaje en la cémara para la
sangre, en-cuanto a evitar fugas bajo presiones de flhido
sensiblemente méis elevadas de 1o que normalmente se da en
un anbiente de sala de operaciones. La naturaleza integral
del tubo trocador de calor proporciona también una ventaja
importante, en cuanto que sélo los extremos del tubo atravie-
san la pared de la chmara portadora de la saﬁére, reduciendo
con ellc el nlmero de aberturas de la cémara que han de quedar
herméticamente cerradas. Ademds, no es preciso hacer uniones
en el tubo dentro de la cémara de la sangre, puesto que se
disponen una abertura“ﬁara la admisibén del flhido de ﬁrans—
ferencia de calor ¥y una abertura para di.cho fltido, por los
extremos del tubo que se proyectan fuera de la cémara. Todo
escapo en la unidén del tubo trocador de calor y el conducto
de sumlnlstro de fltido dejaré unmcamente pasar agua u otro
fliido de transferencia térmica externo a la cémara de la
sangre. |

El tubo trocador de calor helicoidalmente mervado
puede montarse dentro de una chmara para sangre separada del
oxigenador de sangre o puede incorporarse de modo que sea
integral del oxigenador de sangre, por ejemplo del lado venoso
dentro de la clmara de mezcla sangre-oxigeno, .o del lado de

salida dentro de la clmara de desespumacidén. En las formas
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de realizacidn que se describirén, en las que el trocador
‘de calor estd incorporado dentro & la cémara de mezcla de
un oxigenador por burbujas, el paso de la sangre y la espuma
de sangre por los largos recorridos de supérficie transversal
restringida contribuye al proceso de transferencia sangre-
gas, '

Los trocadores de calor de esta invencidn son su-
ficientemente econdmicos en cuanto a materiales y costos de

fabricacudén, de modo que se desechan después de su utilizacién,

evitandose asi los problewss y vusius de esbteriliza

adn en
-——el-hospital. Ademés, los trocadores de calor construidos de
_acuerdo con esta invencidn pueden hacerse biolégicamente

inactivos y compatibles con la sangre humana.
*

-BREVE DESCRIPCION DE TOS PLANOS

,

Ta fig. 1 es una vista en seccién parcial ‘en alzado
vertical, de un oxigenador de sangre que estd provisto de
“un trocador térmico integral construido de conformidad con
la presente invencidn;
la fig. 2 es una vista parcialmente en corte, tomada
a lo largo de la linea 2-2 de la fig. 1;
| “la fig. 3 es una visfa en corte parcial, en alzado
vertical, de la forma preferida de gjecucidén de un oxigenador
“de sangre provisto de un trocador de calor integral construido
de acuerdo con la presente invencidn;
la fig. 4 es una vista parcialmente en corte tomada
a 1o largo de la linea 4-4 de la fig. 3;
la fig. 5 es una vista en alzado vertical y en corte
parcial de un trocador de calor construido de acuerdo con la
presente invencién,para ser empleado como componente separado

en un circuito extracorporal de sangre;



P U PO U A VUORY SR PSR

~reu

10

15

20

25

%0

la fig. 6 es una vista en corte parcial tomada a

1o largo de la linea 6-6 de la fig. 5;

.la fig. 7 es una vista en perspectiva del elemento
de entrada o salida que proporciona un conéucto para el
£1Gido, un dispositivo de unién nervado y unas varillas para
situar en posicidn la columna de emplazamiento central re-
presentada en la fig. 53

i
la fig. 8 es una vista en alzado vertic al, en corte
parcial, de otra forma de realizacidén de un oxigenador de

sangre provisto de un trocador de culor, inbtegral, cousvruldo

----g¢ acuerdo con la presente invencidn;

la fig. 92 es una vista parcialmente en corte tomada

a lo largo de la 1{nea 9-9 de la fig. 8, representando los

_extremos del tubo trocador de calor, en alineacién paralela, y

la fig. 9b es una vista parcialmente én corte tomada
a lo largo de la linea 9-9 de la fig. 8, que representa los

extremos del tubo trocador de calor.en alineacidén no paralela.

- DESCRIPCION DETALTADA DE LA FORMA DE REALIZACION DE LAS FIGS.

1LY 2. \
Oon referencia a las figs. 1 y 2, diremos que se

ha répreaeqﬁado en ellas un oxigenador 10 de sangre, que
lleva incorporado un trocador de calor conforme a la pfesente
invencién. En esta primera forma estructural, asi como en las
otras formas de ejecucidn qﬁe se describen después y se re-
presentan en las figs. 3, 4, 7, 8, 92 y 9b, se ha representado
el oxigenador 10 de sangre construido de conformidad con la
invencidén descrita y reivindicada en la solicitud num.
655.0%9, depositada el 3 de febrero de i976 por Robert M.
Curtis, titulada OXIGENADOR DE SANGRE y cedida Shiley Labo-

ratories Inc., cesionaria de la presente invencién. La cémara

N At Tt S VY OP—
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del oxigenador por bufbujas, 11, esté constituifda por una
cubierta cilindrica 12, cuyo extremo inferior va cerrado por
medio de un casquete de extremo 13'de varias aberturas.'En
la pared exterio; del caéquete de extremo 13 se forman una

o mds aberturas de admisién para la sangre, estando comuni-
cada una de tales aberturas 14 con el circuito extracorporal
de sangfe por un conducto 15 flexible para la sangre venosa.
En el centro del casquete 13 y extendiéndose a través de su

pared, hay una abertura 20 de admisidn para el oiigeno que

T -~

incivye un conectador 21 nervado, Guc S8 proycecta hacia fucrs
para ligarse a una conduccidén flexible 22 para el oxigeno.

ELl oxigeno que entra por la abertura de admisién 20 es obli-

gado a formar una pluralidad de burbujas de oxigenb por medio

de un rociador 23. Estas burbujas fiuyen a través de la sangre
venosa que penetra en la artesa anular 24 fgrméda por el cas-
quete de extremo 13, y la mezcla de sangre y oxigeno fluye
hacia arriba a través de un material 25 tridimensional, de

mezcla, constituide por celdas abiertas, sustentado por encima

del rociador 23 dentro de la cémara 1l por un par de anillos

de sujecidn 26 y 27. El material mezclador 25 estd consti-
tuido como un cilindro para llenar por completo el espacid
transversal del interior de la cubierta cilindrica 12 entre
los anillos de sujecidn 26 y 27.

R _ Una columna 30 va montada coaxialmente dentro de
1a cubierta cilindrica vertical 12 y sustentada por una barra
horizontal 29 formada como una abrazadera transversal inte;
gral del anillo de sujecién 27. Los dos extremos & la columna
30 estén herméticamente cerrados por unos casquetes 3l.

El extremo superior de la cémara 1l estéd abierto.

La sangre arterializada en forma de sangre liquida y de espuma
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de sangre, sube a través de esta abertura y queda contenida
en un canal %3 formado por una cubierta 25 de forma genefal
de semicilindro fijada a una placa plana de cubierta %6.
Segln se describe en 1a solicitud de Robeft M. Curtis més
arriha citada, él canal 33 conduce a una cdmara 37 de des—
espumacidén, donde se deshace la espuma y se recoge la sangre
completa arterializada, devolviéndose a los circuitos de
sangre extracorporales. |

El trocador de calor comprende un par de tubos

L . . - -
de £13idc tronsforideor dc calor 3239 ¥ 41, nervados helicoi-

dalmente. Segln se ha representado, las nervaduras huecas 43

existentes en esbos tubos presentan una configuracion de

" triple hélice y aportan una serie continua de estrias heli-

coidales 45. Estos tubos heiicoidaimente nerbvados 39 se cons-

truyen con ventaja a partlr de un tubo de mebal de pared

fina, Los métodos y aparatos para fabrlcar tales tubos hell-

coidalmente nervados se han descrito en la Patente de EE.UU. -

nums. RE24, 783 y 3.015. 355

Un tubo de aluminio asi{ formado y revestido a con-
tihuacién exteriormente con pna delgada capa de poliurebano,
proporciona un elemento trocador de calor relativamente ba-

rato, fiable y de alta eficacia. El revestimiento de pelicula

de poliuretano permite la compatibilidad con la sangre humana,

habiéndose aplicado este revestimiento con ventaja electroli-
ticamente en forms de polvo, y calenténdose a continuacidn

para proporcionar un revestimiento permanente muy duro sobre

la superficie exterior del tubo de aluminio. Se puede utilizar

también acero inoxidable, que tiene la ventaja de no requerir
ningin revestimiento para su compatibilidad con la sangre,

pero también presenta ciertos inconvenientes inherentes.

T S YT
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De hecho, este mptal_es un conductor de calor bastante

. pobre 'y resulta apreciablemente més caro que el aluminio.

Seglin representado en las figs. 1 ¥ 2, los tubos
helicoidalmente nervados 39 y 41 se constituyen con una con-
figuracién helicoidal y van montados enbtre la columna central
30 y la pared interior de la cubierta 12, de manera que las
porciones periféricas de las nervaduras quedan & estrecha pro~
ximidad y ventajosamente en contacto con la superficie ex-
terior de 1a columna 30 y la pared interior 51 de la camara
11 de oxigeno en burbujas. Un extremo de cada uno de los
tubos respectivos 39 y 41 atraviesa las aberturas hermética-
mente cerradas 53 y 55 formadas en el fondo de la cémara 11
y 1os‘extremos opuestos de los tubos se proyectan a través de
las aberturas herméticamente cerradas 57 y 59-forﬁadas'en la
cubierta cilindrica 35. Una cola de uretano proporciona un
obtﬁrador efectivo entre la superficie extéfior del tubo re~
veétido en poliuretano y 1la cémara ;1 y la cubierta 35 for-
madas en pléstico de policafﬁoﬂéto.

Ia cubierta 12 se extruye ventajosamente a partir de
pléstico policarbonato e incluye una ranura longitudinal (no
representada) de manera que se puede abrir la cubierta durante
la fabricacién para recibir los tubos nervados helicoidal-
mente 39 y 41. Después ¢ e haberse montado en posicidn estos
tubos,.y la columna interior %0, se unen entre si los bordes
de la ranura existente en la cubierta, mediante dicloruro de
etileno. ‘

Unos conductos flexibles 61 y 63 se sujetan a los
extremos superiores de los tubos 39 y #1, para suministrar
un fltido de transferencia de calor, tipicamente agua a presidn,

a la temperatura deseada. Los extremos inferiores de los tubos

e R Tt T R L
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nervados 39 y 41 se ﬁnen mediante conductos flexibles 65 ¥
67, & un drenaje. De este modo, el paso del fliido de trans-
ferencia de calor es opuesto al del flujo de sangre por'la
cédmara 11 del oxigenador, para broducir un trocador de calor
del tipo contraéorriente.
Como quiera que la forma de realigzacidn de las figs.
1 y 2 presenta muchas carac?eristicas y ventajas en comin con
las otras formas de realizacidn qué se describen més lejos,
tales caracteristicas y ventajas se describen a continuacidn
en dcballe. Una coractoristica fundamentsl de dighincidn de
~..-la forma de.ejecucién a que se refieren las figs. 1 y 2 es el
uso de tubos trocgdores de calor dobles 39 y 41. FL rendimien-
“to de 1@ transferencia dg calor que ofrece un trocédor tér-
mico estd relacionado con el régiméﬁ de paso‘'del flido trans-—
feridor del calor. Si bien el trocador de calor de un solo

tubo, representado en las formas de realizacidn que a conti-

- 20

25

nuacidn se~describen, se ha revelado que ofrece el més satis-
factorio rendimiento, en todos los ambientes de salgs de
'operéciones comprobados hasta hoy, la estructura de doblé
tubo de las figs. 1 y 2 seréd %articularmente 4til cuando

s6lo se disponga de regimenes de paso muﬁ bajo del f16ido

transferidor de calor durante el proceso exbtracorporal.

— DESCRIPCION DETALIADA DE LA FORMA DE REALIZACION PREFERIDA,

SEGUN LAS FIGS. 3 Y &4

En las figs. 3 y 4 se ha representado la forma
preferida de realizacidn de un oxigenador de sangre que lleva
incorporado un trocador integral de calor de acuerdo con la
presente invencidén. En esta forma de realizacidén, la cémara

- oxigenadora por burbujas, 70, estd constituida por un par

i

‘de cubiertas céncavas 71 y 73 que casan entre si, incluyendo
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cada una de ellas una pestafia periférica plana 75 v 77, las
cuales pueden unirse entre si ﬁara formar una cubilerta ci~
lindrica completa 80. Las mitades 71 y 7% de la cubiert; es=
tarén formadas ventajosamente al vacio o mediante moldeo por
inyeceidén de pléstico de policarbonato.

Ta cubierta cilindrica 80 comprende una abertura
8l en ei lado superior y una abertura 83 en el lado inferiox,

cada una de las cuales presenta un resalto cilindrico 85

integral que se proyecta hacia fuera, a cuyo través se pro-

yectan los extremos respectivos de un solo tubo 87 Ge trans-

ferencia de calor, nervado helicoidalmente. La pared interior

. de estos resaltos cilindricos en proyeccién 85 y la préxima

superficie exterior del tubo 87 trocador de calor se unen entre
si para efectuar un cierre hermético. El dicioruro de etileno
constituye un excelente aglutinante entre las éitades de la
cubierta hechas en pléstico de policarbonato.

Una particﬁlar ventaja de-la construccidén represen—

tada en las figs. 3 y 4 es la de que la bobina o.arrollamiento

de calentamiento 87 puede ensamblarse fédcilmente dentro de

la cémara 70. Cuando se da al tubo nervado 87 una oonfigura—
cibén he11001dal, presenta tendencia a abrirse, lo que da como

resultado cierto grado de contacto friccional deslizante con

" las paredes interiores de la cémara 70 y las paredes exterio~-

res de la columna 90 cuando se ha montado en una cubierta cilin-
drica unitaria tal como se ha representado en las figs. 1

y 2, en 12, En la forma de realizacion de las figs. 5 ¥ 4,

la columna interior 90 va insertada denbro del tubo nervado
formado helicoidalmenté 87, y ambos elementos quedan situvados
déntro de la mitad 7% de la cubierta, de modo que los dos

extremos del tubo trocador de calor, 87, se extienden & través
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~de las sberturag 8L y 85. Se sitha la mitad 71 de la cu-

- bierta coincidente sobre el tubo 87 trocador de calor ¥y

se ligan entre si las pestafias coincidentes 75 y 77 para
constituir una unidad 80 en forma de cubierta cilindrica
completamente hermética. Como en la forma de ejecucidn an-
teriormente descrita, resulta ventajoso que las porciones
periféricas de las nervaduras 91 del tubo 87 entren en con-
tacto tanto con la pared interior de la cémara 70 como con
la pared exterior de la columna 0.

Una barra de plésticn 93fﬁfotro medio conveniente,
va fijado'a las porciones opuestas K de una o de ambas mitades
de la cubierta 71 y 73, para sustentar la columna interior
90 en una posicidn predétefminada.

Tas cubiertas coincidentes 71 y 73+*se encuentran
provistas de un cuello en sus extremos inferior y superior
para formar unas respectivas aberturas 95 y-97 que tienen
unas pestafias cilindricas 99 y 101. La pestafia 101 encaja
holgadamente con el didmetro exterior de un elemento cilin-
drico 10% en la parte inferior, y de un elemento cilindrico
105 en la parte superior, resbectivameﬂte, Seghn se ha re-
presentado, se puede formar una bequeﬁa nuesca anular 107
en cada una de las pestafias 99 y 101 para recibir una can-
tidad adicional de material de unién a fin de esbablecer
un cierre hermético entre la clmara 80 para la sangre y
los cilindros 103 y 105':

Se dispone un ﬁaterial de mezcla, tridimensional,
constituido por celdas abiertas, 109, sustentado dentro del
cilindro 10% por un par de anillos 1lll y 113, ligados a la
pared interior del cilindro 103. Este material de mezcla

llena completamente el interior del corte transversal de la
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cdmara 115, a lo largo del material de mezcla.

Un casquete de &btremo 117 va fijado al extremq in-
ferior del cilindro 103, cerréndolé. Este casquete incluye una ,
o m&s bocas de admisidn para la Sahgre,estando comunicada una
de tales aberturas 119 con el circuito extracorporal de sangre
por un conducto flexible 121 para la sangre venosa. En el
cenbro del casquete’ll7 vy proyectindose a través de su pared,
hay una abertura de admisién.125, comunicada con una conduc-
cién flexible 125 para el oxigeno. Se¢ hace que el oxigeno que
penetra por la abertura-de admisién 123 forme una pluralidad

de burbujas de oxigeno por medio de un rociador 127, Estas

- . burbujas fluyen a través de la sangre venosa entrando en la

artesa anular 129 formada por el casquete de extremo 117.

ElL cilindro superior 105 esté fmgado dentro de una .
abertura 131 formada en una placa plana de cubierta 133.
Ta sangre completa arterializada sube, pasando por esta aber-

tura y queda contenida en un canal formado por la cubierta

cilindrica 35, por el que pasa a una cémara de desespumacidn

37, segin descrito en 1la solicitud més arriba indicada, de

Robert M. Curtis.

DES CRIPCION DETALTADA DE TA FORMA DE REALIZACION DE LAS FIGS.

5, 6 Y 7.

Si bien se ha descrito la invencioén més arriba como
inteéfal con un oxigenador de sangre, el trocador de calor
objeto de esta invencidén puede incorporarse en una unidad se-
parada utilizable en otra forma, en circuitos extracorpo-~
rales de'sangre. Con referencia a continuacidén a las figs.

5, 6 y 7, diremos que el mismo tipo de tubo 135, nervado
helicoidalmente para fliido transferidor de calor, va montado

en una configuracidn en espiral entre una columna cilindrica
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interior 137 y dentro de una cémara cilindrica 13%9. Resulta

. venbajoso que las porciones periféricas de las nervaduras

queden en conbtacto con el exberior de la columna situada en

el centro 137 y con la pared interior de la cémara 139. Segin
se ha descrito més arriba con referencia a la estructura de
las figs. 1 y 2, el cilindro 145 esté,'ventajosamenfe, ranurado
a todo lo largo, para facilitar la insercidn del tubo para el
flido transferidor de calor, tras de cuya insercidn se unen
entre si los bordes de dicha ranura.

Se fijan unos casquetes'de<extremo respectivos
141 y 143 en los extremos opuestosldel cilindro 145, cada uno
de ellos con una abertura lateral provista de unos resaltos
147 y 149 cilindricos e intégrales, que se proyectan hacia
fuera, pasando a su tra%és un extremo del tubo 87 trocador de
calor. Se form2 un cierre hermético adecuado entre dicha por-
cién de la pared exterior 151 del tubo 135 ﬁara el fliido de
transferencia térmica y la pared interior de los resalbtos 147
y 149, a fin de impedir todo escape de sangre. Tipicamente, se
utiliza un adhesivo adecuwado, tal comd cola de uretano, para
formar una unidn entre el tubo 145 ¥ loé casquetes de extremo
141 y. 14% hechos en plésfico de policarbonato.

‘Los casquetes de extremo 14) y 143 tienen cada uno
una abertura central 153 y 155 concéntrica del tubo 87 tro-
cador ae calor, formado en espiral. En cada una de tales aber-
turas, se encuentra montado un elemento de entrada o salida
157, que presenta una pofcién 159 de conexidén, acanalada, que
se extiende hacia fuera a partir del trocador de calor, ex-
tendiéndose cuatro varillas 161 de soporte, hacia dentro del
trocador de calor, y existiendo un conducto traspasante 163

por el que pasa la sangre hacia dentro y hacia fuera del tro-

TIPS FES TR
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.cador de calor. Segﬁn—se ha representado en la fig. 5, las

‘cuatro varillas 161 hacen contacto con la superficie de ex-

tremo periférica 167 de la columna central 137, para nantener
sus extremos equidistantes de los casquetes deatreno 141l y
143,

“En el uso, se unen los conductos flexibles para el
agua 169 y 171 seglin se ha representado, & los extremos pro-
yectados 173 del tubo nervado 87 para gl flGido transferidor
de calor, conecténdose el conducto 171 a una fuente adecuada
e £1Gide transferidor de calor, béjc presidn. Se introduce
una contraéorriente de sangre en el trocador de calor por un
conducto flexible 172 unid§ al conectador acanalado 155.

La sangre enfriada o calentada fluje saliendo del trocador
de calor por el elemento de entrada o salida 157, penetrando
en un conducto flexible 174 comunicado con gl conectador aca-

nalado 159.

DESCRIPCION DETALLADA DE TA EORMA DE REALIZACTION DE LAS FIGS.

8, %a Y %b.

Se ha fepresentado qtra forma de realizacidn de
un oxigenador de sangre que lieva incorporado un trocador de
calor; integral, de acuerdo con esta invencibn, en las figs.
8, %9y 95.mEn esta estructura, la cémara oxigenadora por
burbujas 175 estd constituida por una cubierta cilindrica
177 que presenta su extremo inferior cerrado por un casquete
de extremo 179 que tiene una abertura lateral 181, poseyendo
un resalto cilindrico 183 unido integralmente, que se proyecta
hacia fuera, formado en su pared exterior, y una porcidén de
cuello 185 en su extremo inferior, que incluye una pestaia

oili{ndrica 187, la cual rodea a una abertura central 189.

Esta pestafia cilindrica del casquete de extremo 179 estd di-
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. mensionada para:coincidir con el didmetro externo de un

~cilindro 191 y ligada al mismo con un material adecuado tal

como dicloruro de etileno. Un materiak de mezcla, tridimen-~
sional, hecho de celdas abiertas,19%, se encuentra sustentado
dentro del cilindro'191.por un anillo 195 sobre su cara in-
feriof, v 197 sobre su superficie supérior. Segin se ha '
representado, el material 193 llena por completo el interior,
en corte transversal, del cilindro 191, a lo largo de todo el
material de mezcla. |

¥l fondo del cilindro léi.;ﬁbé verradu por ul
casquete de extremo 199 con varias aberturas. En la pared
exterior del casquete de extremo 199 se forman una o més
bocas de admisién para la sangre, estando una de tales bocas
201 unida al circuito eitracorporai de sangre por un conducto
202 flexible, para la sangre venosa. En el pen%ro del casquete
199, y extendiéndose a través de su pared, hay una boca de
admisidn 20% para el oxigeno. Se obliga a que el oxigeno que
entra por la abertura de admisidn 203, a lo largo de la con-
duccidn 205 paré el oxiéeno, ?orme una pluralidad de burbujas
de oxigeno, por medio de un rﬂciador 207. Estas burbujas
fluyen por la sangre venosa, entrando en la artesa anular 209
formada por el casquete de extréﬁo 199, y la mezcla de sangre
y oxigeno fluye hacia arriba a través del material de wezcla
tridimensional,de celdas abierbtas 193 sustentado por encima
del rociador 207, dentro. del cilindro 191.
' Una columna vertical 211 se encuentra montada co-
axialmente dentro de la cubierta cilindrica vertical 177 me-
diante una barra horizontal 123 sustentada en unas ranuras se-
ﬁicirculares apropiadas 215,formadas en la superficie supe-

rior del eilindro 191. Ia columna 211 estard formada venta-
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josamente por un elemento cilindrico hueco 217, cuyos ex-

tremos estarédn herméticamente cerrados por unos discos circu-

lares 219, uno de los cuales se ha representado en el extremo
inferior. ' '
. El extremo superior de la cubierta cilindrica 177
queda cerrado por un casquete éimi}ar de extremo 180 Que tiene
una abertura lateral 182, presentando un resalto cilindrico
unido integralmeﬁte y proyectado hacia fuera, 184, y una porcidn
de reborde 186, formando cuello, qué rodea a una abertura cen-
tral. La pared interior del reborde 186 ajusta con la pared
exterior de un elemento cilindrico 221, que por Ssu paxrte va
unido a una placa plana de cubierta 223. Comb en las estfuc—
turag anteriores de las figs. 1, 2, 3 y 4, una cubierta 35
en general en forma semicilindrica, va fijada a la superficie
superior de la placa de cubierta 223 para dirigir la sangre
1liquida y la espuma de sangre a una cémara éesesPumadora 37,

ELl tubo 225 helicoidalmente nervado, para trans-
ferencia de calor estd formddo en una configuracidén helicoidal
v montado en el espacio existente entre la columna central 211
y la pared interna de la cémara cilindrica 177, de modo que
las porciones periféricas de las nervaduras 227 del tubo 225
entran ventajosamente en contaéto 0o quedan a wuy estrecha
proximidad de la pared exterior de la columna 211 y de la
pared interior de la cémara 177.

La configuracién de la fig. 8 se ensambla adecuada-
mente mediante insercién‘de; tubo nervado helicoidalmente 225
junto con la columna emplazada en el centro, 211, en la cubier-
ta cilfndrica 177. Segin hemos descrito-con referencia a las
formas de realizacién de las figs. 1, 2, 5, 6, ¥ 7, 12 cu~

bierta estars, ventajosamente, ranurada & todo lo largo,para
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facilitar la insercidn del tubo 225 de fltido de traﬁsferencia
térmica, tras de lo cual se unirén entre si los bordes dé
la ranura. Segin representado, ;os’reSPectivos extremos del
tubo trocador de calor se proyeétarén después ﬁor encima y
por debajo de la cubierta 177. Estos extremos se insertan
después en las respectivas aberturas 18l y 182 formadas en
los casduetes de extremo superior e inferior 179 y 180.

Una ventaja particuiar de esta construccidn se ha
iepresentado en las figs. %a y 9b. Se ha comprobado que'des~

pués de insertarse el tubo de forma helicoidal £25 en ia cé-

‘mara 177, el tubo 225, aun cuando se haya fabricado de con-

. formidad con las especificaciones particulares, no siempre

proporciona finalmente una configuércién helicoidal idéntica.
En particuiar, segin se'indica més arriba, existe una tendenci
por lo que se refiere al tubo formado en esPiréi 225 a desen-~
roscarse, de modo que puede ser difieil orientar los extremos

del tubo a lo largo de los ejes paralelos segin se ilustra en

la fig. 9a. En la estructura representada, los casquetes de

extremo superior e inferior 179 y 180 se pueden orientar a

!
lo largo de ejes no paralelos, tal como se representa en la
fig. 9b, para acomodarse a cualquier orientacidn que el tubo

en espiral particular 225, trocador de calor asuma cuando se

" inserta en la chmara 177.

DESCRIPCION DETALLADA DE LAS VENTAJAS DE LA INVENCION

Los trocadores ‘de calor construidos de acuerdo con
esta invencidn ofrecen importantes ventajas para su utiliza-
cién en circuitos extracorporales de sangre,

Una de estas ventajas es una transferencia muy eficas
de calor desde la sangre al fluido de transferencia térmica.

Esto es de destacada importancia, ya que cuanto mds vépida-
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mente se enfrie y vuelva a calentarse la sangre &l paciente,

mis breve serd el tiempo durante el cual ha de estar coneclado

el paciente al circuito de derivacidn exbracorporal de sangre.
TLa eficacia de un trocador de calor se eXpresa nor-—

malmente como un factor de rendimiento P/F, segln la siguiente

gecuacidn:
Temperatura de _ Temperatura de
P/F = sangre de salida gsanere de entrada
Temperatura de Temperatura de
HEO, entrada - sangre de entrada

Tos trocadores térmicos construidos de acuerdo con esta in-

vencidn e integrales con un oxigenador de sangre como en las

‘formas de realizacibn de las figs. 3, 4, 8, 9a y 9b, presen.

tan facbores de rendimiento de 0,7 o superiores para flujos de
sangre de 2 litros/winuto y de 0,47 o superig;es para flujos
de sangre de 6 litros/minuto. Existe cierto nﬁmero de factores
que conbribuyen a la excelente eficacia de transferencia de
calor en la présente invencién, que incluyen los siguientes:
1. La combinacién de las estrias del tubo para el
£14ido transferidor de calor y las inmediatas paredes de su-
perficie interior y exterior de la clmara para la sangre, pro-
porcionan una pluralidad de recorridos continuos para el flujo,
de superf?cie restringida, queiofrecen una impedancia de paso
précticameﬁte uniforme para la sangre>y para la espuma de
sangre. El resultado es que la sangre y la espuma de sangre
ofrecen un tiempo largo de permanencia en el trocadoxr de
calor. Adewds, esta estructura evita las zonas de estanca=-
miento que en otro caso impedirian la transferencia de calor
desde la sangre'y que son asimismo indeseables desde un punto

de vista fisioldgico. En las pruebas llevadas a cabo hasta la
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‘fecha sobre las Tormas de ejecucidén de las figs. 2, 4, 8y

9, se ha observado que la sangre y la espuma de sangre estén
en circulacidén constante a lo largo de estos recorridos de
flujo restringido. Nogparecieron como evidentes zonas de es-
tancam;ento. Ademés se comprobd que una parte importante de
la sangre y de la espuma de sangre sigue realmente los reco-
rridos helicoidales enrtorno a los tubos trocadores de calor
definidos por el disefio de triple hélice de las estrias (re-
corridos considerablemente mds largos que la longitud de la
cdmara para la sangre y del tubo para el fl(ido de transferencia
ﬁe calor), logrdndose con ello un extenso contacto con el
“tubo trocador de calor y un largo tiempo de permanencia en él.

2. Las extensas nervaduras huecas, helicoidales del
- L J

~tubd para el fl@iido de transferencia de ‘calor, proporcionan

-une-importante .superficie para ftransferir calor del fllido de

transferencia térmica a la sangre y a la espuma de sangre.
Tos tubos utilizados en las citadas estructuras tienen tipi-
camente una superficie externa del-orden de las 300 pulgadas
cuadradas (19,354 dn>). !

3. Si bien le direccién del paso del fléido por el
tubo Trocador de calor puede tener lugar en cualquier direc-
cidn, el rendimiento de la transferencia-ﬁérmica resulta Sptimo
operando como trocador a contracorriente, es decir, en la
forma descrita més arriba, en la que la sangre y el paso del
fléido de transferencia de calor se realiza en direcciones
geﬁeralmente opuestas.

4, El grueso.de pared del tubo nervado helicoidal-
mente puede ser relativamente fino, por ejemplo de 0,016 pul-

gada (0,406 mm), para mejorar ain mds sus propiedades de

"transferencia térmica. Tos tubos de d@luminio revestidos tienen
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. una alta conductibilidad térmica, pese a que el revesti-

" miento en poliuretano reduce la conductibilidad térmica del

tubo de aluminio en aproximadamente un 15 por ciento.

5. E1 tubo trocador de calor helicoidalmente ner-
vado tiene un diémetro'interno suficientemente grande, por
ejemplo de 0,5 puigada (12,70 mm) paré aportar un alto réginen
de paso del flfiido de btransfevencia térmica, a saber: 21 litro/
minuto de agua.

Ademés de proporcionar un trocador de czlor de alta

eticacia, se ha comprobado que el tubo bLrocador de velos wei-

-“vado “helicoidalmente, en combinacidn -con -las superficies de

pared interior y exterior de la cémara de la sangre, contri-
buye.al proceso de oxigenacidén. Asl pues, la sangre y la
.mezcla de sangre y espumd que emeréé del extremo superior del
material de mezcla,rtridipensional, en las for&as de realiza-
cién de las figs. 1, 2, 3, 4, 8, 92 y 9b quedan sometidas a
la adicional transferencia de oxigeno a la sengre y a la
extraccién del didxido carbénico de la sangre, en virtud de
los largos recorridos de superficie transversal restringida
porﬂlos gue pasanla sangré y_ia espuma de sangre a través

del trocador de calor. Ias prucbas realizadas hasta hoy in-
aican, por ejemplo, que en los oxigenadores de sangre de las
figs. 3, 4, 8 y 9, un cilindro de material de wezcla, de un
grueso de una pulgada (2,54 cm) por tres pulgadas (7,62 cm)
de didmetro, en combinacién con el trocador térmico realiza
aproximadamente el mismo intercambio sangre-gas que un cilin-
dro de un grueso de dos pulgadas (5,08 em) por tres pulgadas

(7,62 cm) de didmetro, de espuma, sin incorporar el trocador

. integral de calor en la cémara de la sangre.

.Si bien las formag de realizacién de trocador tér-

P sy
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‘mico integral descritas mis arriba llevan-incorporado el

trocador de calor dentro de la cémara de oxigenacidn, serd

evidente para los expertos en esta técnica que las caracte-

risticas importantes &1.%ubo trocador de calor que contribu-

ven a su alta eficacia en la transferencia térmica serén

.beneficiosas en otros euplazamientos dentro del oxigénador de

sangre. Asi, a modo de ejemplo especifico, diremos que el tubo

nervado helicoidalmente, para transferencia & calor, se puede

alojar dentro de la columna deseépumadora, de manera que la

sangre que, fluye al interior o a través del elemento deses-

pumador, se haga circular por las estrias del tubo trocador

de calor.
A

-

La naturaleza integral del tubo trocador de calor

“aporta también una importante ventaja en cuanto que proporciona

.——-una hermeticidad efectiva.para impedir tods posible contami-

naclon ue la sangre por el fléido transferidor de calor. Asi

pues, en la presente 1nven016n, el tubo trocador

de calor esté

-construido ventajosamente como-un elemento conbinuo sin cone-

xiones con el tubo dentro de %a cimara para la sangre. Todo

escape en la unidén del tubo trocador de calor por el conducto

flexible para el agua o para otro £1l4ido transferidor de

calor dejaréd simplemente escapar agua u otro £flGido externo a

la cémara de la sangre.

A demés, el grueso del tubo'trocador de calor, des-

-pués de ser forwmado en configuracién nervada, es

amplio para

responder a presiones del fllido considerablemente mis ele-

vadas que las que se dan en la prictica clinica.
importante, ya que tipicamente se acopla el tubo
calor directamente a un grifo de agua en la sala

el cual al abrirse totalmente, puede suwministrar

BEsto resulta
trocador de
de operaciones,

agua a una
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presién de hasba 60 libras por pulgada cuadrada (4,é24 kg/cmg).

Un cierre inadvertido de la descarga del desagiie puede esta-

blecer una presidn dentro del trocador de calor de hasta &0

libras por pulgada cuadrada (4,224 kg/cmg). Tan altas pre-

siones pueden romper ciertas configuraciones de trocadores

de calor de la técnica anterior, que consisten ampliamente

en los circuitos extracorporales de sangre. Por el conltrario,

en la presente invencidén, los tubos nervados se han comprobado

a razén de presiones sensiblemente més altas

110 1ibras por pulgada cuadrada (7,744 kg/om

alguna de dafios estructurales ni de roturas.

N e

s

esto es, de

gin indleacidu

Ademés de sus excelentes caracteristicas en la

transferencia térmica, la presente invencién se fabrica

con eficacia y economia. Asi, el tubo nervado helicoidalmente

es una unidad integral que se puede comprobar completamente

en cuanto a fugas y/o después del montaje en la cdmara por-

tadora de la sangre. Por otra parbte, &2 ha comprobado que

un orificio del didmetro de un alfiler u otras fugas pequedias

t

ue se produzcan en el tubo trocador de calor en aluminio
P )

se cierran herméticamente con el revestimiento de poliuretano.

Resulta ventajoso que el revestimiento cubra la totalidad del

-

tubo, con inclusién de aquellas porciones que se extienden

a través de las aberturas cerradas herméticamente, de la cémara

para la sangre, a fin de aportar esta proteccién adicional

contra los escapes. N

En resumen, la Patente de Invencién que se solicita

deberd recaer sobre las siguientes
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1.~ Un sparabo para un circuito extracorporal de
sangré que compfende unos medios formadores de um clmara
(1) a través de la cual circula la sangre, y medios trang
feridores de calor (45) situados en dicha cémara paca re-
gular la btemperabura de dicha sangre, caracterizado porque
dichos medios transferidcres de calor tienen una nervadu-
ra helicoidal sustancialmente countinua (4%) a lo large de
éu.longitud proporcionshde una estria helicoidal continua
considerablemente ﬁés larga de la longitud de dichos medios
transferidores de celor estando dicha nervadura situazda en
conia0uo 0 muy cercsa de unos medios de par ed‘(Sl) de dicha

cémare. a fin de que sustencialmente dicha sangre circule en

. contacto con superficles externas de diches medics trausfe.

' !
ridores de calor a bravés de una plurslidad de recorridos.
de flujo extendido de superficie restringida en torno 2l

exterior de los medios transferidores de calormproporciona-

- dos por dicha estria en combinacidn con dichos medios de Pa

'l . .
red con un tiempo de permanencia resultante relabtivamente
largo de la sangre en contacto con dichos wedios transferd

L.

dores de calor,

2,- Un aparato segin la reivindicacidén 1, caracte-
rlzado ademés porque dicha cémara incluye una porcidn sus-
tan01almente clllndrlca (12) por dicho aparauo que incluye
una columna (30) smtuada en la parte central de dicha por-
cién cilindrica, y estendo situado dichos medios trensferi
dores de calor en el espaciq comprendido entre la pared ex-
terior de dikha columna y la pared interior de dicha por-

cidén cilindrica a £fin de que las porciones periféricas de
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dicha nervadura'esté en un oontastoro mey proximas a la pa
red exterior de la columna de la pared interior de dicha -
céndra., '

3.~ Un aparato segin la reivindicacidén 1 6 2, ca-
racterizado ademés pbrqué dichos medios transforidores de
calor estén conformados en una configuracién helicoidal -
alrededor de dicha columna.

4.~ Un aparabo segin las reivindicaciones 1,2 6 3
caracterizado ademés perque dichos medios tramsferidores de
calor comprendén un conducko de fluido que incluye unos me-
dios de admisidén y salida para el fluido trocador de calor
(61,.65) y siendo dicha nervadura hueca. '

5,- Un aparato segin las reivindicacionee 1,2,3 6 &
que incluye unos medios (22) para introducir burbujas de
oxigeno e¢n dicha cimara para formar espuma de sengre paré
sbsorber oxigeno.y liberar .didxido de carbono caracterizadc
demds porque sustanciélmente dichas sangre y espuma dé san-
gre circulan én coﬁtaéto con superficies externas de diches
medios transferidores de calor previemente a cualguier sus-
tancial desespumacién de la samgre.

6.—- Un aparato seéﬁn la reivindicacién 5, caracberi-

zado porque dichos recortidos de flujo de superficie restrip

- gida y superficie exbtensa producen una mezcla adicional de

dicha burbuja en dicha sangre.

7.~ Un aparato éegﬁh las reivindicaciones 1,2,3%,4,5
6. 6, caracterizado ademés porqﬁe dicha cémara posee unas pri-
mera y segunda abertura herméticas (53,57) a través de las
‘cuales Se extienden 165 terminales opuestos de dichos medios

transferidores de calor por lo que las conexiones a dichos me
. ' -
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dios transferidores de calor se efectian en la perte exte-
rior de dicha cémara.

' 8.- Tn aparato segln la reivindicacidn 4, caracte-
rizado ademds porque la. circulacidér del flwidc transferidor
de calor a btravés de dicho tubo es sustancialmente opuesta
a la direccidn del flujo de dicha sangre para proporcioner
una operacidn a contracorriente.

g.~-Un aparato segin las-reivindicaciones 1,2,3.4,
5,6,7 u 8, cwaqterizafo ademés pérque dicho tubo tiene tres
nervaduras heli‘éoidales huecas sustancialmente continuas ,
vy espaciadas igualmente entre si (43) a lo largo de su longi

tud . en una configuracidn de twiple hélice proporcionande una

plurslidad de dichas estrias helicoidales continuss conside-

rablemente mis largas que la longitud de dicho conducho para

fluido.

'10.- Un aparato segin las reivindicaciones 1,2,3,4,5,6

7,8 0 9, caracterizado ademas porque diche chmara emprende dos :

mitades sustancialmente cilindricas,(71,7%) que coinciden a

\
lo largo de una linea de unidn, estando situada dichas mitades

por encima y alrededor de.dichos medios para el fluido ti‘ans-
feridor de calor y ligados entre si para conformar un cie-
rre hermético a lo largo de dicha linea de¢ unidn.

\ 11.- Un aparato segin la relvnnda.cacn.on 10, caracteri-
zado ademés_porque una de dichas mitades de cimara incluye
las primeras y segundas aberturas (81,8%)a través de las cua-
les se extienden unos terminales opuestos de dichos medios
transferidores de calor,

- 12,~ Un aparato segin cualquiera de las reivindica-

ciones 1 a 11, caracterizado ademds porque dicha cémara de

|
1
1
|
!
1
}
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1 sengre comprende un elemento de cubierta cilindrica practi-
camente unitario que tienermedios que incluyen una ranursa
en la pared de la cubierta para sbrir dicha cubierta y re-
gular la entrada de dichos medios transferidores do calor.

5 | 1%,- Un aparato segin cualguiera de las reivindica-
ciones 1 a 12, caracterizado adeﬁés porque incluyen un cas-
quete (141,14%) montado en cada extremo de dicha cémara,

comprendiendo cada casquete una dertura herméticamente ce-
rrada (143%,155) a trav§§ de la cual se proyecta un cxlremo
10 de dichos medios tremsferidores de calor con lo que las co-
nexiones con dichos medios se hacen al exterior de dicha ¢
Mara.
14.- Un aparazbto segin cualquiéra de las reivindica-
ciones 1 a 15, caracterizado ademds porgue dichos medios de
15 transferencia de calor comprenden dos btubos de fluido de
transferencia de calor, tenlendo cada unc de ellos una con-
figuracién global helicoidal, y siendo el espacio compténii
do entre las respectivas hélices aproximadamente igual al
diametro global de seccidn transversal de dichos tuhos ner-~
20 vados, x‘gftando dichos tubos montados conjﬁntamente con
las hélices de cada uno situadas entre las hélices del olro
tubo.
k 15,~ Se reivindica por Ultimo como objeto sobre el
N
que ha de recaer la Patente de Invencidn que se solicita por:
& UN APARATO PARA UN CIRCﬁITO EXTRACORPORAL DE SANGRE.
Todo conforme queda descrito y reivindicado en la

presente memoria descriptiva, gue consta de venti nueve pé-

-ginas mecenografiadas y dibujos ad juntos.
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