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ﬂl Este invento se refiere a la hipertermia
hds particularmente o un método y a un aparaio me jorados pa
ra efectuar un tratamiento hipertérmico eépecif@cémente con}
el fin de retardar el crecimientd de céluias cancérosas en
5 lerecimiento.. , . .
“ Existe evidencia creciente de que la anlica-
cién de. calor dentro del margen de 41,52 a 43, 0oC puede ser
utilizada eficazmente para ratarGWr el oreclmlenbo de célu—
las cancerosas. _ 3 7

10 El reciente interés envesta.cuestién se ha

" lintensificado hasta el grado de que se celebré un Symposium
Internacional acerca de Terapia del Céﬁcei oy Hipertermia
v Radiacién en Washington, Distrito Wederal, en abril de
1975 bajo la tutoria conjunta del The Natlonal Cancer Tnsti
15 [fute of thé U,5. Public Health Serv1ce y The American Colle-

~ lge of Radiology, .en cooperacidn cpn‘}a.Unlversldgd de ¥ary-
" |[12nd, Escuela de Wedicina. ;: ?$ * L ' '

Lias- sesiones de este simposio es tﬁn transeri
tag en un volumen de 304 pdginas que contiene muchos articu
20 [Los que tratan de diversos aspectios de la hipertermia y del
céncer. Estos artfculos y las referencias citadas de los mig
mos revresentan wna completa y amplia enumerscién de publi-
‘|eaciones de bibliografia disponibles, Con fines de estable-
e cer fundamentos, los articulos contenidos en los informes

25]|de las sesiones se incorporan aqui como referencia en ls

wresente memoria descrintiva. .

Otros articulos de interés desde 1975, la fe
cha del simvosio, son los sigmientes:

Hofer, K.G., Choopin, D.A. ¥ Hofer, M.G..

30| xfecto de hlnertermla sobre la radlosenolbllldaa de células

(e
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luna aparicién acrecentada de represidn de tumores v de su-

Hoja nam, 2

normales y malignas en ratones. Céncer, 38:279, 1976.
Larkin, J.M4., BEdwards, W.3. ¥y Smith, D.B.:
Hipertermia corporal total y resultados preliminarcs en neo

plasmas hwaenos. Surg. Forum, 27:121, 1976.

1idad al calor de células leucémicas. Lanéet, 1:1363, 1976.
Hinertermia en el tratamiento del wmaciente o
ceroso. Cancer, 37:2075-2983, 1976,

Gran parte de la bibliograffa anterior inclu

gen de temperaturas entre 41,5eC y 43,02C causa efectos an-
ticancerosos esneci{ficos cuendo se ubiliza como un agente
primario o coadvuvante contra un amplio espectro de enferme

dades malignas. La bibliografia indica que se ha mostrado

mas y melanomas en cultivos de tejidos humanos (Stehlin y

B

otros) y sorecienta grandemente los efectos antitumorales

(Hofer y otros). La edicién de hipertermis a la quimiotera-

pia por perfusién regional de melenomas did como resultado

pervivencia de vacientes sin efectos desfavorables acrecen-
tados (Stehlin y dtros); Empleada como un agente sistémico,
la hipertermia indujo‘régresién objetiva en 13 pacientes de
18 (70%) con resistencia diseminada a la enfermedad pare

otra terapia, ceis de los cuales suvervivieron duronte 11 a

22 meses degpués del tratamiento (Larkin v otros).

sideracién del vresente invento indicasn que la eficacia de

la hivertermia contra enfermedades sistémicas puede ser in-

Whelson, T.E.! Anrovechamiento de la sensibi-

ve informes acerca de que la hipertermia utilizada en wn meyp

que la hivertermia induce citotoxicidad en células de serco|

de irrediacién in vive de células L-1210 y ascitos de Erlich

Los trabajos experimentales realizados en cop

1

T
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[cluso mayor que la indicada por Larkin y otros. Aunque los
niveles de hinpertermia empleados por Larkin v otros (anroxi
madamente_42,090) fueron zdecuados, ¢l periodo de avlica- '
cibn fue sbélo de cinco hdraé. Ademés, los métodogs adovntados
para efectuar el tratemicnto hipertérmico indicarian que un
nivel de temperatura estable de 422C no-era mantenido sisté
mlcamente duranue cinco horas. Lerkin ¥y otros emplearon 1lé-
mines alslantes y mantas de .calentamiento con ligquido que
rodeaban a los pacientes para la aplicacidén de calor. Debi-

do o la conductividad relativemente mala de la piel ¥ al

efecto desfavorable adicionel del udor nroruqo sobre la co

=

fuctividad, no se pueden inducir répidamente clevadas tempe
raturas sistémicéa. Ademés, se puede esperar que este desfg
vorable estado de conductividad méﬁﬁéﬁga la existencia de
grandes diferencias de temperstura 2 lo largo de todo el
sistenma. Por ejemplo, se utiligaron temperafuras de control
de manéas de 08 ,492C, que es un nlveJ sistémico letal,
Basado en el 3nm1151’ del tipo de problemas
antes enunciados, que son evidentes con los métoaos-y dispo

[

gitivos sistémicos hasta ahora bropueatos ¥y utilizados, ne
pueden enumerar como gigue, un conjunto de criterios desea~
| bles para métodos y dispositivos con el fin de efectuar un
tratamiento hipertéraico: '

1. Se inducen temperaturas sisltémicas de 41,5
a 43,020,

2. Se obtienen temperaturas seleccionadas en

£

el espacio de una hora,

3. Se mantiene la hinertermia durante 24 a
48 horas.

4. Son posibles un control de precisién de la
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;emperatura y una asuborregulacién votencial de temperatura.
| 5. Se logran con facilidad wn répido enfris
miento as{ como un efecto de calentamiento.
6. Es inneccsaria una snestesia general o
sélo se requiere durante un breve perfodo.
- 7. Los pacientes sometidos a tratamiente hi
pertérmico son mentenidos en una disposicibn que conduce a
modos de cuidado convencionales. ‘
8. Da hipertermiz es posible en diferentes
disposiciones tales como zonas de terapia ror radiacibn o
de aislamiento. '
9. BEs posible una induceién revetida de cur
gos de hipertermia a lo largo de un periodo de varios dias,
10. La hiperfermia eg inducida con razona-
ble seguridad en pacientes neutropénicbs o trombocitovéni-
cos, ) ! '
- Un objeto del,presgnte invento es ¢rear un
método y un aparato para efectuar un tratemiento hinertérmi
co que cumpla los criterios deseables antes enumerados. De

acuerdo con los prinecipios de método del presente invento,

cireculacibn extracorporal estéril para sangre, que tiene uny
entrada, uwna salida y una zona de control de temweratura en
tre éstas, estableciendo %omunicacién de la entrada de la

trayectoria de_circulacién extracorporal con la corriente

sanguinea del paciente de manera que la sangre pueda ser re
tirada y suministrada a la trayectoria de circulacidn eit:g.
corporal sin afectar desfavorablemente a las zonas agotadas
de sangre desde las guales es‘retirada.la sangre, estable-

ciendo commicacidn de le salida de la trayectoria de circul
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Eacién extracorporal con la corriente sanguinea del pac@en~
te de manera que la sangre que circula desde la trayectoria
de circulacién extracorporal es devuelta a la corriente san
gufnea de una menera tal que es distribufde sistémicamente,
bombeando la sangre retirads desde la corriente sanguinea

del paciente a lo largo de la trayectoria de circulacién

extfacorporal a través de la zona de control de temperatura
con wna velocidad controlada, y devolviéndola a la corrien-
te sanguinea del paciente para ser distribufda sistémicamen
te, como se dice anteriormente, controlando la temperatura

de la sangre que circula a lo largo de 1la travectoria de ci

2
)

culacidn extracorporal a través de la zona de control de tep

peratura por un periodo inicial durante el cual es aumentad

-~

el nivel de temperatura de la sangre dentro de la zona sin
someterla a temperaturas localizadas suveriores a aproxima-
damente 45°C de manera que la distribucibn sistémica de la
sangre devuelta admenﬁa gradualmente la tenperatura de mdi-
Eleo del cuerpo del paciente a un estado genéralmente esta-

. 3
ble de temperatura en un nivel de aproximedamente 41,520, v

1157

ro no mayor de aproximadamente 42,5¢C,. y manteniendo el co

[1]

trol de la temperatura de la sangre que cirecula a lo largo
de la trayectoria de circulacién extracorporal a través de
la zona de control de temperatura en el estado generalmente
estable de temperatura durante un segundo periodo.de tienpo
suficiente para retardar el ecrecimiento de células cancero-
sas. ' .

Se reconoce que el calentamiento extracorno-
ral de sangre pare fines anticancerosos ha sido reslizado
en précticas de perfusién regional., Los métodos de este ti-

po son descritos vpor Cavaliere y otros y vpor Stehlin, y han

.
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-

de ser distinguidos de la hiperfermia sistémica inducide poy

F]

los presentes métodos, tal como arriba se indican. En estas
vricticas de perfusién regional, la arteria femoral princi-
pal y la vena femoral principal son ocluidas temporalmente
por pinzas vasculares o torniquetes y se establece un siste
ma extracorporal cerrade, solamente deniro de la extremidad
femoral. En este circuito extracorporal se éplica calof co-
mo un anejo a los otros tratamientos, taleé como gquimiotera
pia, que se ubilizan en el sistema de_cifculacién regional,
Este sistema necesita la utilizacidn de equipo oxicenador
de un tipo similar al utilizado en cifugia a corazbdn abier-
to. Tal como es evidente e 1las limitaciones de tiempo cong
cidas impuestas a 1la cirugfa a coraz6n abier%o en virtud de
la utilizacién del equivo oxigenador, es bastonte limitado
el .espacio del tiemvpo dentro del cual se pueden continua

dichos tratemientos combinados de’ oxigenacién y calentamien

deterioro o dafio pernenente percepbtible & las gonos femora-
les bloqueadas del pacientes ' A

Pettigrew, al referirse a cstas précticas de
perfusibn regional como fundamento ae su. nétodo combinado

preferido de bafio con cera caliente y con gases respirato-

manifiesta considerar que los métodos de verfusién regional
son awlicables para inducir tanto hipe#termia regioﬁal como
también hipertermia corporal totai, posiblemente por analo-
gla a la derivacidn extracorporal a corazén abierto. (Indug]
cibén de hipertermia controlada en tratamiento de cdncer,
Henderson, M.A. y Pettisrew, R.T. Lance’, 1:1275, 1971 y tg

rapia del céncer vor calentamiento de todo el cuerpo, Petti

.
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Lancet Carac%erizaba el trabajo de perfusién regional de Ca
liere y otros ("Sensibilidad al calor selectiva de células
cancerosas" Cancer, 1967, 20-1351) como habiendo "logrado
bemneraturas muy satisfactorias en los casos malignos utlll
zando una der1vac16n arteriovenosa y un intercambiador de -
calor, pexo dado gue esto requlere CLrugia no puede ser re-

petido indefinidamente y sélo puede ser aplicado con facili
dad. a>ca$os‘maliﬁnos perilféricost.

No obstante, es'importante hacer observar qu
losAprofesionales practicantes recbnocidos de perfusién re-~
gional, a saber Cavaliere y otros, y Stehlin y otros, han
indicado'que lag orécticas de perfusidén regional que ubili-
zan uns, derivacién y un intercembiador de calor extracorno—
ral estén 11m1badas a aplicaciones reglonales en extremlda—
des 'y ambos han utlllzado otros métodos para inducir la hi-
nertermla cornoral total. ‘

En la pig gina 135 del articulo sobre céucer,
Cavaliere y otros exponen: -

' "Igte método de tratamiento a alta tempera=
ture tiene eﬁi&entémeﬁte limitaciones y actualmente estd ipl
dicado para pacientes con tumores malignos primarios o re-
currentes de los miembris para los cuales la Unica terapia
alternativa seria la gmﬁutacién, lo cual frecuentemente no
impide metdstasis. Es evidente-que el progreso futuro en eg
te. campo procederd del tratamiento a alta temperatura del
cuerpo, total. Estamos ahora en trance de desarrollar técni-
cas a este fin, que son considerablemente diferentes de lag
que actualmente se estdn ubilizando®, '

El 4ltimo pdrrafo del articulo de Stehlin en

grew R.T. Pipceedings, . 282). Bl articulo de Peﬁtigfew en|

. 1

ra

R
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Ea publicacidn de Proceedings, plgina 271, expone lo siguie¥
te: |

"Como resultado. de nuestra experiencia con
perfusidn regional con calor, ﬁctuahnente egtamos investi~
gando, y hemos investigado durante los pasadés 5 afios, sobre
la posibilidad de que la hinertermia sistémica inducida con
toxinas bacterianas acrecentard los efectos anfiﬁumorales
de diversos agentes guimicterapéuticos sobre melanomas y sap
comas'. .

Un caudal minimo preferido de acuerdo con lo

T e

principios del presente invento, es de aproximadamente 1 1i

1*23

tro por minuto, Dicho caudal puede ser lograde siguiendo lo
métodos del nresente invento sin afectar las zonas femoralep
desde las que es retirada la sangre. Asi, con el presente

método, no hay aislamiento femoral sistémico vor ejemplo coh

i

ral principal, sino que, en lugar de ello, un método prefe-
rido consiste en efectuor uma comuni;acién de la trayecto-
ria de cireulacibn extracorporal entre la arteria femoral y
la vena femoral o través de una vared lateral de cada una,
de manera que wnuede continuar la cirecvlacidn sistéunica en

las zonas femorales. El método de bombeo realizado para efe

1o

tuar la circulacibén de la sangre relirade a través de la zg
na de control de temperaturas de la trayectorid de circula-
cién exbtracorporal logra wn caudal coﬁtrola&o adecuado al
tiempo que nermite un flujo circulatorio‘sﬁsﬁémico adecuado
a través de lag zonas femorales que sea suticiente pafa im-{

nedir el tipovde efectos desfavorables durante periodos de

[%]

tiempo extensos gue se producirén en les antedichas téenice

de perfusién regional.,
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El presente invento conaidera también un 4ig
positivo implantable mejorado pars facilitar la oonexlén del
01rcu1to de c:rquaCLGn extracorporal con el 313uema sanguiv

neo del pﬁClente. Dispositivos pars eqtaolecer una trayecto

s

ria de 01rcu1a016n sanguinea extracorvoral rara 1os fines d&

didlisis reLwl gque se difszrencian de los tratamientos nlper-
térmicos asistémicos, son bien conocidos. Estos dispositivos

conocidos como d&ij&QCTQQ, cstﬁn gi 1hleq ¢omercialmen—

derivadores son inmplantados en el paoievte e incluyen tubos
que se extienden extracorvoralmnente. E To« tuboa exteriori~
zados han causado considerableg dif culLade%.

' Una buena discusibn de las diflcultades en-—
contradas en las nrﬁctlcas que se rplqc1onqn con dichos aisg
vositivos derivadores exteriorizados estd contenida en l&

patente de Estedoq Unidos nﬁmerd 3.998. 2“1. mn los pcrr 2Tos
introductorios de la memorla deocrlntlva, se describe un i
1O de dispositivo derivador como un bucle con forma de U, '

cuyo

D4

une de cuyos extremos estd conectedo con una vena y
otro extremo esti conectado con wna arteria. EL bucle ool
piamente dicho es implantado subcubéneamente vnero conductos

de salida aue se extienden desde los lados del buecle sobre—

de salida sobre el exterior del cusrpo. Unos tapones retira
bles se acoplan en los tubos de salida ¥y vloouean la circu—
lacibn-a travéé de estos tubos durante condiciones normalesh
Cuando el paciéhie es sometido a diflisis, los tapones son
retirados y los torminales de salida son conectados con ac|
plamientos de entrada para una méouina de didlisis (véase

atente de los Bstados Unidos 3.826,257).
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~ Uno de los problemag enunciados en los pérra
fés introductorios de la memoria ﬂescripti&a atribuibles a
este tipo de derivador exﬂeriorizadé es el riesgo de infec-
salidas sobresalen a tra-
vés de los agujeros que oe abren en la piel. Aunque hay con
siderable referencia & problemas gue se relacionan con coa~
gulacién ée la sangre en dispositivos derivadores de la téc
nica anterior, se propone en la referida patente wna dispo-~
ra que tendria a2l nmenos el efecto de aliviar
el problema de infeccidn, por el hecho de aque el disnositi-
vo derivador del invento estd dispuesto para ser implantado
en wm estado completamente interiorizado o totalmente subcu
téneo. Gon el Tin de efectuar comunicacidn del dispositivo
derivador totalmente interiorizado con la trayectoria de
cireula 016n extracorporal, el dlspOSltmvo imnlantado es vro
isto con miembros de vilvula movibles mecénlcamente. Lstos
miembros de vélvula son retenidés normalmente en una posi-
cibn dentro de alojemientos pronorcionados por el dispositi
ro-derivador, que‘mantianen a los mienmbros de vélvula fuera
e relacibn de commicacién con la circulacibn sanguinea a
través del dispositivo derivador. Los miembros de vilvula
estén provistos con sunerficies cooperantés tales como ahex
turas  cuadradag o rosoas gue son susceptibles de actuar pa-
ra establecer 1n1c1a1mente una, comunlowclén estenca al flul
do con una agujs huecs. La aguaa hueca es apta por lo’ tanaj
to para ser insertada a través de Ja p1e1 en contacto de
flufdo con el miembro de vélvula vy luego después de que se
ha efectuado dicho acoplamiento de flufdo, la zguja hueca
es capaz de efectuar el ﬁovimiento del miembro de vdlvula

a relacién de commicacién de circulaciém con la corriente
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miembro de vélvula es cerrado, presentqndo de eute modo, jun

| coagulacidn 1guale cuando no pecres gue 1os problemas de

: 2t . R ‘ ) Hojn ntm. 1.1

sanguinea.’ .
' Ausgue la patente describe la wtilizacién de
un catéter de Fogarty para efectuar la limpieza § descoayu—
lacibn del dispositivo, no se hace ninguna nreVJ516n para
1mnedlr la coagulacidn de la sangre dentro de los pasaaps
de clrcula016n central de los miembros de vélvula cuando és
tos son dispuestos en sus posiciones cerradas normales. Adgl
nmés, aunque se efectia 11 previsibn de hacer cirenlar san-
gre entre la periferia de los miembros de vAlvuls y el alo-—
jemiento que los retiene cvando 1os mlemnros de vilvula es-
tén en su posicién ablerta, no se eIectua tal yrevisidén pa
ra los miembros de vélvpla cusndo ésto° se encuenbran en -pg
sicidén cerrada y, desde luego, 1os P2 sq]es nermferlcos dis
puestos para circulacién conclnuada cuardo 1oq miembros de
vélvula estén abiertos, son a su vegz cerrados cuando el
to con los pasaaes interiores de 1os mlcmbros de vélvula,
espacios en donde la sangre seris atrs pada y se coagularia.
. Aunque se reconoce qpe es deseable superar
las desventajas del dispositivo aepivador'éxferiorizado ¢ o
mercialmente disponible, la disposicibén descrita en la an-

tedicha patente pourla aparecer presentando problpmas de

coagulacién observados en la tenica anterior. S5i se consi
dera que es bastante usual que los pacientés cancerosos
sean hipercoagulables, los probiemas'de coagulacibn de la
técnica anterior adquieren mayores proporciones cuando se
considera la utilizacidén de dichos derivadores para trata-
miento hipeftérmico de un paciente con propbésitos antican-

cerosos. Ademds, los tratamientos hipertérmicos efectivos
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de acuerdo con los princivios del presente invento requiere:
caudales considerablemente suneriores a los normalmente Y0
porcionados pare didlisis renal. '

Correspondientemente es obro objeto del ore-
sente invento crear un disvositivo derivador del fipo total
mente subcubéneo que sea particularmente apropiado vara uti
lizarse en tratemiento hipertérmico de un paciente para pro
pbsitos aﬁfioancerosos de acuerdo con el presente invento,
el cual dispositivo supere, o al menos alivie sustancialmen
te, los pfoblemas de coagulacidn de la téenica anterior que
se han hecho notar anteriormente.

Egte objetive se logra disponiendo un dispo-
sitivo de implantacién totalmente subcutdanco para utilizar-
se con el aparato que proporciona la trayectoria de dirculg
cibn sanguinea extracorvoral, que inclﬁye tanto wna cénula
percuyénea gue retira la sangre ¥y une cdnula vercuténea que
devuelve la sangre, cada una de las cuales es suscepbtible

de cooperar con un trocar vara efectuar la disposicién per-

dispositivo de implantacién vara lograr la cireulacidn de
sangre extracorporal. Bl disvositivo de implantacidn com-—
prende un cuerpo de material elastdmero adantado pora ser
implantado totalmente de menera subcubénea en wna extremi-
dad femoral, tenicnaq 51 cuerpe un pasaje arterial dentro
de 61, un pasaje venoso distanciado, y w1 conducto da deri-
vacidén que se extiende desde un sxtremo del pasaje arterial
a un extremo del pasaje venoso. Son dispuestos wun tubo arte
risl y un ﬁubo venoso de material de prétesis vascular, te-
niendo cada uno wn extremo conectado en relacién de comuni-

cacidn con el otro extremo del respectivo nasaje arterial o

1
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venoso y un extremo opuesﬁo adaptado nara ser conectado con
, . _

wn Jado de arteria o vena femoral principal respectivo en

re1a016n de comunicacifbn resnectlv0mente con el resnectlvo

1nLer10r de ls arteria o vena fenoral.

: Bl cuerpo elastémero es provisto con medios
que sé extienden desde dos posiciones distanciadas en el ex
terior de dicho cuefpo elastbémero-hacia dentro de ellas a
dos posiciones en relacién de commicacidn respectivamente
con los pasajes arterial y venoso'suecentibles de actuar pa
ra moverse como respuesta & la insereidn de un conjuato de
cénula ¥ trocer desde (1) un estado cerrado que excluye al
espacio que contiene fluido dentro del cuerpo entre las dos
resnéctivas ﬁosicﬁones de manera que la sangre que circula
desde el tubo arterial a través del pasaje arterial nasaré
desde 81 a través del conducto de devivacidn al vasaje veng
so y fuera de dicho tubo venoso a (2 in estado abierto que
excluye el'éspacﬁb receptor de flufdo dentro del cuervo des|
de la nefiferia'exﬁerior de las vorciones de la respectiva
cénula, -que se extiénde entre las dos respectivas vosicione
céda una de las cuales se extiende también nercuténeamente
y en relacién de comunicacidén con el respectivo pasaje arte
rial o venoso de manera que la sangre que circula desde el
tubo arterial a través del pasaje arterial circulard a tra-
vés del conducto de derivecién tal como antes se indica y,
ademds, circulari ademds dentro de la cénula para retirada
dg sangre‘estando retirado su troear), & lo largo de 1a'tr§
yectoria de circulacidn axtfacorporal, a través de la cénu-
la pare devolucidn de sangre (estendo retirado su trocar) de
retorno al pasaje venosgo ) A . ‘

Otro objeto del presente invento es 1la crea-
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cién de wn dispositivo de implantacién del tipo descrito
gque see Ge estructura simple, econdmico de fabricar y efi-
caz en funcionamiento. ' i

b Otro objeto del presente invento es la crea-

cién de conjuntos de cénula y trocar varticularmente estrug,

los cuanles conjuntos de cénula y trocar sean de estructura-
¢ibn simple, de fobricacidn econbmica y de funcionamiento

eficaz. o

Bote y otros objetos del presente invento re|
sultarén mds evidentes en el curso de la signiente descriv-
cibn detallada y de las reivindiéadioﬁes anejas. '

El‘invento sé pucde comprender del mejor de
los modos haciendo referencia a los dibujos angjos, en los
gque se mucstra wna forma ilustrativarﬁe realizacibn.

En los dibujos: , . .

La figura 1 es wa vista_éh versnectiva que
ilustra el método y el aparabo qué llevan o reslizecidén los
princivios del presente invento;

La figura 2 cs wna vista en seccién vertical
a escala aumentada, tomada a lo largo de la linea 2-2 de 14
figura 1; A R |

;La figura 3 es uma vigta en planta'de la vay
te de dispogitivo de implantacién del aparato;

, La figura 4 es una seccidn longitudinal to-
mada a lo largo de la linea 4~4 de 1a‘figura 3; ‘

La figura 5 es una,vis%a extrems del disposj
tivo de imvlentacidn mostrado en la Ffigura 3;

La figura 6 es una vista en seccidn fragmén~

taria, a escala aumentada, que ilustra la entrada de la céd
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hula para rebirada de sangre con su trocar cooverante monta
do en ella, a relecidn de cogners Cléd con el u153031+1vo de
1mnlqnt1016n vy especifi nente el pasaje arterlal del mlsmo'

La flgura T es una. v:sta en 590016n Tragmen~
taria a escala aumentada, toma da a lo larpo de 1a 1inea 7-7
de la figurs 1; ' ' '

Ia figure 8 es wvna vista en planta superior

te montado en ellaj ‘ .
La figura 9 es u@a;visté"laﬁeral de la cému
la moaurada en la figura 8; . ;;f‘;;.if;
La figura 10 es una v1sba extremna de la ch-

nula mostrada en la Tigura 8; _ : A
Ia figura 11 es una Vﬂsta un porsnectlva deL
trocar mostraao en la ngura 8. _ R .
Haciendo referencna ‘ahora con mayor particu-
layp 63& a los divujos, se mucstr% allf un avqrato 10 prefe-
rido, gue lleva & realigzacibn los nr1p0lnios del nresente
invento nara practicer el método del opresente invento, Aun-
que es posible ubiligzar otros anaratos pgra @raeticar el
presente método, dado que ei aparato 10 es préferiﬁo, los
princivios del presente invento pueden comprenderse mejor
considerando primeramente el aparato L0 vpreferido y luego
considerando los procedlmlenLos de metodo 1mpllcauos para
utilizar el aparato nreforldo. ' i
' En sus agpectos més mnnll 08, el aparato 10
ineluye una tuberia estéril, indicada generalmente en 12,
que define una trayectoria de circulacidn sanguinea extra-
corporal.;Un mecanismo de bombeo, preferiblemente con la

forma de una bomba veristéliica. de rodillo, indicada genexal




P—‘ ‘6‘9.086 S Hoja nam. 16

1 pmente en 14, es déspuesto;pgrg:hqnbga;~qangr%-g lo largo dg
la trayectoria dé'circulaéi&n:eiiraboréérai 665 una veloci
dad controlada desde el extremo de tuberia de entrada al
extremo de tuberia de salida. Ademds, se dispone una zona
de control de temperatura, preferiblemente con la forme de
5 | un conjunto intercambiador de calor 16, a travds de la cual
la sengre que circula a 1lo largo de la trayectoria de cirey
lacibén extracorporal tiene controlads su temperatura, pref
riblemente tanto por calentemiento como por enfriamiento, j
través de un dispositivo de control, -indicado generalmente
10 | en 18, para el circuito de 1iq;ido del conjunio intercambig
dor de calor 1l6. Finalmente, el aparato 10 incluye medios,
indicados generslmente en 20, pare commicar el extremo de
entrada de.la tuberis 12 que define la trayectoria de cir-
culacién extracorporel con la corriente sanguinea de un pa
15 | ciente y el extremo de salida de la tuberia 12 que define
la traysctoria de circulacidn extracorporal con la corrien
te senguinea del paciende, de manera que la sangre en retoj]
no es distribuida sistémicamente sin afectar desfavorable-
mente & las zonas agotadas de sangre desde las que es reti
20 | rada la sengre.

Ia tuberia 12 pueds estar formada de cualquier
material pléstico apropiado, tal como por ejemplo un poli
mero vinilico (por ejemplo Teflan(R)), politetrafluorce-
tileno (por ejemplo Teflon(R)) u otros materiales plésticos
25 | que tiemen utilizaciones conocidas en splicecionss médicas,
(por ejemplo Silastic(R)). Un temafio ilustrativo de tuberia
es de 6,35 mm de didmetro interior, siendo una longitud cop
veniente la de 0,9 a 1,5 metros. EL conjunto de bomba 14,

30| tal como se indice amteriormente, resliza preferiblemente
04:988
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una bomba del tivo peristdliico de rodillo propulsada por
uwn motor eléetrico de velocidad variable., Se prefiere una
bombe veristiltica, ya que bsta puede vtilizar la ‘tuberis
estéril reemnlaszable 12 pars eﬁtrar en cdntacto con la éan—
gre y no proporciona partes de bomba que debén ser manteni-
das en un estado estéril. Una bomba ilustrativa es fabrica-
da por .Serms,- teniendo una capacidad de 1-2 litros por mi-
nuto. . )

- Una forma preferida e realizacibén del conju

I

Yo intercambiador de calor 16 estd diswonible comercialmen-

te bajo el nombre registrado Travenol Mini~Prime, SMO 337,

3

que tiene una capacidad de 57 cm” y un caudal ajustado de

1-3 litros por minuto. Véase también la patente de los Eat

o

i

dos Unidos ndmero 3.640.340, cuya descrincidn es incorporad
aqui como referencia en la presente memoria descriptiva.
Gon referencis a la figura 2, el dispositivo
de control 18 estd constituide por comnonentes individusl—
mente conocidos. Segln se muestra, se dispone un reciniente
22‘para 1{quido enfriado y un recibientel24 bara 1{quido cg
lentado, cada uno de los cuales contione wna masa de liquidp,
Auwnque ouede utilizarse cualauier 1liquido, una forma de res
lizecibn preflerida és el agua. Cada reciniente cstd pro-
visto con medios de agitecibn o de removido 26 con el fin
de mezclar el linuido contenido em €1 vera hacer sw temperg)
tura més uniforme en toda su masa. Bl recipiente 22 para 1f
auido frio es provisto con una wnidad de enfriamiento, es~
quéméticémente indicade en 23, mientras que el reciniente
24 para liquido calentado es provisto con una vnidad de ca-
lentamiento 30. Un sistema para circulacién de liguido es

dispuesto en relacidn de cooperacidn entre el recipiente 22
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PAYS, liquidq enfriado y el reciniente 24 para liguidc calen
tado, y el lado de liquido. del intercambisdor de calor 16.
Dicho sistema de cireulacién incluye la utilizacién de dos
conjuntos de bombas, esqueméticamente indicado en los dibu~
jos en 32 y 34.

. - Tal como se muestra en la figura 2, el coﬁ-
junto de bomba 32 esti asociado con el recipiente 22 para 1j
quido de enfriado e¢ incluye waa tuberia de entrada o sucecidp
36 que se extiende desde el recipiente 22 a un lado de la
bomha 32 y una tuberia de salida 38 que se extiende desde
aquél, Similarmente, una +ubsria de entrada 40 se extiende
desde el'feoipiente 24 pera ligquido calentado a un lado de
la bomba 34 el cual lado tiene una tuberia de salida 42 que
se extiende desde él. Ilas tvberias de salida 38 y 42 estén
interconectadas por un conectador en T 44 que tiene una tu~—
beria 46 que se extiende desde &1 al lado para entrada de
liquido del intercambiador de calor 16. Una tuberfia 48 se
extiende desde la szalids del lado para lfquido del intercom
biador de calor 16 el cual, wor medio de una conexidn en Y
50, comunica con dos conductos de ramal 52 y 54 que se ex-~
tienden respectivamente a los lados dpunstos de las hombas
32 y 34. Bl eircuito cs completado nor tuberias 56 ¥ 58 co-—
nectadas regnectivemente con la salida de los lodos opues-
tos de las bombas 32 v 34, v el recipiente 22 nara liquide
enfriado y el recipiénte 24 para liquido calentado, respec—
tivamente, Tal como se muestra, una tuberia de rebose 59 e
té conectada entre los recipientes. -

Lo unidad de enfriamiento 28 es de naturale-
za convencional y estd adaptada para mantener al licuido en

el recipiente 22 a una temperatura -sustancislmente constan-
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te tal como, por ejemvlo, 30¢C, Similarmente, la uwnidad de

cajentamlento 30 es de estrvc»urw convencional y estd adapts

Kc"

Jiouldo calentado a una temperaiura sustancialmente constan:

1]

te tal como, por ejemplo,_459q. Lea bomba 32, cuando es hecha

trevéds de la tuberia 36 une centided de 1fcuido que ES>iguaLv
e la centidad de liquido devuelto o través de la tuberfa 56
De una manera similar, la bomba 34 cuando es hecha funeio-
naxr s;rve para dosificer una cantidad de corrlnnte proceden
te del reclnlenbe 24 que es sienpre 1gual a la cantldad de-
vuelta 8 traves de la tuberia de retorno 50. Un sistema de
control,vesquemét;camente indicado en 60, vara hacer variar
la veiooidad de movimiento de las bomba§.32 y 34, pof ejem=
plo conﬁrolés eiéctricos vare los ﬁotores'eléctricos de ve~
locldaa varlable que las propulsan, los cuales forman una
narte de 1os eongunbos de bombag indicados esquenﬁtlcamente
es susceptible de funcionar de manera tal que el caudal to-
tal de salida de las dos bombas es-gjustado y mantenido en
un can@al4sustancia1mente'constante, ta2l com§ por ejemplo

aproximadamenté 10 litros por minuto., El sistema de control
60 es también suscenfible de_funcionar para efectuar una v,
riacibn propor01on a2l en la relqcién que cads wa de las dos
bombas adopta de este chudal de salida total desde 0-10 a.

10-0, ' ,

E1l control de los conjuntos de bombas 32 y

34 se realiza de acuerdo con 1a Jec tura de tres dis p081t1~
vos registradores de temperatura 62; 64 y 66 colocados res-
pecfivamente para;perclblr la temperatura de nficleo del

cuerpo del paciente (por ejemplo una sonda rectal o wna son
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intercambiador de calor 16 y es devuelta al paciosnte, y la
temveratura del liguido que entra en el intercazmbisdor de
calor. Un dispositivo perceptor de presibn 58 ésté diepues—
to también en la conduccién 46 para-entrada de liguido. Se
entenderd que los dispositivos perceptores. de %emperatura v
los dispositivoes perceptofes de presién son de cualaquier ai
sefio convencional, preferiblemente del:ﬁipo que proporgiona
wna lectura remota, tal como se indiéa esdueméticamente poxr
correspondientes nimeros nrovxstoa de ur:mns.

Para fines 11u%trat1vog cs'»uflclenhe hacer
observar que el sistena de control 60 puede ger hecho fun~
cionar manualmente para determinar ;q;proporc;én de la cir-
culacién total de Liquido a través déltintercambiadof de ca
lor que es proporcionada por ellli@uiﬁo énfriado a 30eC y
por el 1fquido calentado a 45201:?6#J10't$ﬁto'el sisteme de
control 60 sirve para variarbdiiectéﬁénte la temperatura adl
1iquido percibida por el dispositivo 66 entre el ifmite in-
ferior de 302C y el limite superiéb de 452C, lo que a su
vez variard la temperatura de'laJéangre percibida por el
dispositivo 64, que a su vez afechari a la temperatura sig-
témica de la sangre del paciente,y’por lo tanto & la temne-
raﬁura percibida por el dispositivo 62, Se entenderid que
aungue el funcionamiento del sistema de_confrol 60 es ex~
puesto con fines ilustrativos como siendo de tipo manual,
el sigtema de control 60 puede ser hecho automdtico y pro-
Franable si se desea. ) . '

_ Refiriéndose shora nés particul armente & las
figures 3-11, los medios de comunicacién 20 comprenden nre-

feriblemente un dispositivo de implantacién totalmente sub-
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cutfneo, indicado generalmente en 70, que sirve en calidad

|y el extremo interior del pasaje 80, Tal como se muestra

‘entre los puntos ﬂgquu, ulendo la, d1 bancia entre las por
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de 1os,mé&ibs que comunican con la corriente senguinea del
pac;entg y wn par de conjuntos percutfneos de cénula yrtro~
car indicados generalmente én‘72 y-74, Que‘sirven como los
medios para comunicér Operativamenté.él disﬁositivo de ime
plantdcién 70 con la tuberia 12 oue’define 19 tr%vectorin
de circulacién extracorporal. Tal como se muesbra del me1or
de los modos en las flguras 3 a T, el dlSpOSltlvo de implan
tacibn 1ncluye un cuerno 76 de material elastémero tal como

(R)

SllaSblc y. moldeado nera nropo*clonar un nasage arterial
78, un pasaje.venoso distanciado 80 ¥y un. conjunto de derlva

cién 82 conectado entre el extremo 1ntnr10r del pasaje 78

del mejor de los modos en la figura 3,.105 pasajes 78 y 80,
guntamenbe con el conducto de aermvaolén 82, son de conflgu
r1c16n qenerwlmenbe con forma de U,

Caaa wo de los pasajes 78 y 80 tlene una
configdracién en seccidn transversal per;fdrlca que es alar]
gada en una direceién; a saber la’dire¢ci6n en que estén
distanciados entre si con nuntos agudos que definen extre-
mos opuestos en la direceidn de alargamlento. La configura-
cién vreferida que se muestra estﬁ caracterizada a&emés DOY]

un par de lineas curvadas de modo convexo que se extJenden

ciones centrales de las lineas convexas anroximadamente la
nitad de la distancia entre.los dos puntos extremos. Aungue
el conducto de derivaciln puede ser de cualquief otra confi
guracién en seccién tronsversal, tal como se muestra, es
ademds de. 51m11ar conflgura016n en seceibn trensversal, Es-

ta conflgura016n en seccibn bransversal preferida para los
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. 1 pasajes 78 v 80 es dispuesta con el Tin de recibir cooneran
. te log periferias exteriores correspondientemente conformp-
das de las cénulas de los conjuntos 72 y 74, los cuales con
juntos estan conformados de este modo con el fin de cooperal
5 jcon un par de rendijas 84 y 86 formadas en elrcuerpo 76 en
. _ |asociacidn funcional con los pzsajes 78ﬁy 80, resnectivamen
te.
Tal como se muestra, cada rendija 84 y 86 se
extiende desde una posicidn exterior del cuerno 76 a una o
10 °1016n de comunicaoeién con el exbremo exterior del nasaie
iado 78 u 80. ILa anchura de cada rexdija es generalmen-
te iguol a la distancia entre log nuntos extremos del nasa-

‘|je asociado y

v

est4 orientada en su estado cerrado, tal como
se muestra del mejor de los modos en la Ffigura 4, en alines
15 |eibn 1ongitudiﬁa1 con un plano gue vasa entre los puntos ax
tremos, del paéaje asociado. k.

< ‘ En el qsfa&o cerrado. que se muestra, 1#3 dos
sunerficies interiores olonas del cuerpo 76 gque definen la

respectiva rendija 84 u 86 son_emnujadas.elﬁstioamen%e,a

20 [anlicmeidn nor las caracteristicas elastémeras del material
de cuerno. La anlicacidn de leg unnrfmcmeﬂ girve nara ex—

cluir cuﬁlasquicra samacios que puodieran contener vn £1di-
do tal como seangre entre las dos posiciones de extensién de
' 1la rendija, tal como me indica anteriormente.

25 " Ia elasticidad del materisl slastémero del
cuerypo 76 permite también que cada rendija 84 y 86 sea movi
da por su resnectivo conjunto de cfnula ¥y trocar 72 y 74 a
: un estado abierto en que las superficies nlanas del cueryo
que definen la rendija son extendidas de modo arqueado de
B 30 Imanera cue el perfil de lag mismes coineida con la configu~

19058 '
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racidn neriférioa del pasaje asociado T8 u 30,

' r Para ayudar o la entrada e insercién de ca~
da conaunto de cénula y trocar a través de su,rendija‘asocj
de, estén moldeadas en re1acién emnotrada dentro del cuer—
po 76 un par de estructuras de gufa metdlicas 88 y 90. Ca-
da estructura de gufa estd hecha éreferiblemenﬁe de un me-~
tal de.vbilizacidn interior, medicinalmente"gcéptablé, tal
como acero inoxidable (por ejemplo Metal'Vitallium fabrica-

do por Hovmedica). Las e«tructuras de gula incluyen simila-

pectivamente flaqaas a la care extrema ezterlor del cuerno
76 ¥y partes de dedos de resorte 96 y 98 naralelws similareg
respectivamgnte empotradas en el exherlor del cuerpo en la
dos opuestos de la rgndija asociada, Las paftes aguzédas
92 y 94 proporcionsn la funcidn de ayuda de guia anterior-
uente menclonada, mlentrna que las partes de dedos de re-
‘gorte %6 y 98 pronor01onan una anc;én de ayuda al ‘résorte
para las repdijas del cuermno elastémero gue sirven pars em

pujar eldsticemente a las superficies definidoras de rendj

nada, porilas caracteristicas elastémeras del material del
cuerno T6. 7 , :
' ' Bl dispositivo de implantacién 70 incluye
ﬁmbién wt par de fubol 100 y 102 hecho de maberial de prd
ltesis vaocular. Un muterlal de pr6te31s vascular nreferldo

(R)

meadox Medicals, aunque se vuede utilizar cualquler otro

es Dacron tejido en telar vendi do comercislmente por
material para prétesis vascular acevtable., Tal como se ve
del mejor de los modos en la figura 1, el tubé 100 tiene

wo de sus extremos fijado en relacidén de comunicacién con

je une hacia otra ademfs de la funcibén de resorte proporcig

res parites anulares 92 ¥ 94 que se aguzan hh01 dentro res4

(il

L —

3
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«

za porcidn extrema exterior del pasaje arterial 78, vor ejeny
plo nor el recurso de ser moldeado en relacién emmotrada.
El extremo opuesto del tubo 100 estd adaptado gara ser coneg
tado, . por ejemplo por suturé,'con wn orificio quirtrgico fop
mado en la paréd lateral de una arteria femoral ée manera
gue el interior del tubo 100 estd en relacién de comunica-

cidn con el interior de la arteria femoral. De una nenera

de comumicacién con la porcidn extrema_gxt rmor'del pasaje
venosov80 vy su exbremo opuesto estd aaaptcao para ger subu-
rado con un orificio de pared lateral uulrur51co en la vens
femoral asociada, de manera que Su ;nberlor estd en relacidn
de comunicacibén con el interior de‘la vena femoral,
El dispositivo de implantacién 70 incluye tan
bién una capa de tejido 104 que es%é fijada a la pared la- -
teral interior del cuerpo elastémero por e}ennlo por cola

(R)

ginales que se extienden lateralmente ‘hacia fuera desde la

Sllastzc o- similar. E1 tejido 104 1ncJuye porciones mors
péred lateral interior opersnte del cﬁerpo 76 a la que estd
fijado. La capa de tejido 104 y particularmente sus porcio-
nes merginales proporcionan una fijadibn inicial por sutura
del cuerpo 76 durante la implantacién‘y una subsiguiente T
jacibn sewipermanente por creeimiento'hécia dentro de teji—
do hwaano. Un material de tejido proferluo es pana doble de

(R)

Dacron gue es vendida comercialmente por Meadox Medicals.
| Para fines de identificacién -directamente
desde el dispositivo de implantacién pfoniamente dicho, se
dispone una identificacibn radioovmaca (no mostrada) en la
pared lateral exterior operante del cuerpo elastémero 76.

Tal identificaciln asegura que se utilicen siempre los aprg
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Jjunto 74 es mostrado en estado montado en la figura 8 e in-

| dez funcionel y estabilidad al calor para esterilizacibn.
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— B

viados conjuntos goopefantes devcénula ¥y trocar 72 y 74, ya
que dichos conjuntos pueden ser comnrobados desde el dispo-
siﬁivq @e implantacidn proniamente dicho desﬁués de gue se
ha efectuado la implantacign total, mediante identificacién
por rayos X, - o _
- - Haciendo referencié ahora més particularmén-
te a las figuras 8-11 de los dibujoé, se muestran en ellos
los detalles de construccidn de los conjuntos -de cdnula y
$rocar 72 ¥y 74. Se entenderd que dado gque los conjuntos 72
Y T4 son imégenes especulares izquierds y derecha uno de
otro, serd suficiente una descrincidén de uno de dichos con=-

juntos para proporcionar una comprensién de ambos., Bl con~

cluye una cénula percubénea, indicada generalmente en 106 y
un trocar cooperante, indicado generalmente en 108,

Ta cénula 106.incluye un Cuerpo tubﬁlgr gue
incluye una seccién rectilfnea 110 que define la porcidn ex
trema subcuténes de la éénula s qné'seccién angular_iié la
cual, juntamente con una parte adygcentg de la seccidén rec—
tilinea 110, define 1a‘porci6n'extremé extracorporal de la
cénula, La cénula 106 estéd moldeada preferiblemente de mate
rial ﬁléstico radio-opaco queltiene rigidez suficiente para
impedir un aplastemiento interior cuando estd en posiciébn
operente dentro del dispositivo de implantacién 70, Se pre-
fieren materiales pldsticos termoendurecibles aunque se pue

den utilizar materiales termoplésticos con suficiente rigi-

Bl meterial ilustrativo es un terpolimero de etileno-propi-
leno (nor ejemplo en que el -tercer mondmero es norbornadie-

no) iipregnado con un moterial radio-opaco tal como sulfa-
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to de bario.,
" Dal como se muestra, toda la seccién rectili
nég 110 de la cénula 106 tiene su periferia exterior forma-
da con wna configuracién en seccidén transversal que ce aco-
moda a, y se anlica dentro de, la periferia interior del
cuérpo 76 que define el vasaje arterial 78 o el pasaje veno
so 80, No obstante, dicha configuracién cs requerida sélo
en la extensidén de la poreidn extrema subcubinmea que esté
dispuesta dentro del pasaje y la rendijs asociada Gel cuer-
po de imnlantacidn durente el funclonamiento.
Lo ednula 106 incluye un pagaje interior 114
aue se extiende a través de la seccidn angular 112 dentro
de la seceidn rectilinea 110 y fuera de su extremidad. Con
el fin de hacer méxima el 4rea de seccidn transversal del
pasaje interior para un tamafio éptimo de seccidn transver-
sal e;torior, la configuradién en seccién transversal del
pasaje interior 114, al menos en la seccidn rectilinea 110,
se acomnda a la configurgcién en seceidn trensversal exte~
rior. T '
A oste resmecto se hord observar que el tro-
car 108 consiste esencialmente en unYCuerpo moldeado de ma-
terial plistico, similar al material pléstico de la cénula

106, que proporciona una narte de hoja de cuchilla 116'y

es de una extensibn iongiﬁudinal generélmente igual a la ex
tensibn longitudinal de la seccidn rectilfnce 110 de la cé-
nula 106. Ia extensidén principal de la ﬁarte de hojaide cu
chilla 116 tiene una configuracién en seccidn transversal
periférica exterior aque se acomodz & la configuracién en

seccidn transversal interior de la porcidén del pasaje inte-
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—rior 114 que se extzende & travas ue 1z secclnn ractllzned
110 de cé.nula. La parte do ho;;a de cuch:.lla. 116 incluye
uns porcibn de punte afilada 120 que Se aguza gradualmen~ |
te en configuracién en seccién transversal hacis fuera des
de la antedicha configuracién hasta una punta. - _

Se Observard que el extremo extracorporal de la
seceidn rectilines 110 de la cédmuls 106 estéd cerrado por
ejemplo por un diafragma o tapg£~de méterial elastémero
122 que preferiblemente estd previemente renurado (eunque
ruede no estar perforado) para permitir el paso del trocar
108, primero el extremo spuntadc 120, a su través.

A La periferia exterior del extremo exterior de la
geceidn angular 112 estéd provisto con rebordes de sujecidn
124 susceptibles de actuar pers efsctuar una conexidn es-
tenca al :Eluido con el interior de la tuberia 12. Gue.ndo
s retirado el trocar 108, la rendija de 'bapon elastémero,
quée se ha expendido para recibir el trocar, se contras pa-
re cerrar el extremo de la gseccidn recta de la cénula y
asegurer que toda le sangre circule hacia fuera a través
de la geccién angular 112 y dentro de la tuberia 12.

Formado sobre la periferia exterior de la sec~—
cidn rectilinea 110 de la cémnula se encuentra un hombro
anular 126 que forme una superficie de tope orientade en
una direceién hecie la extremided ebierte de Ia seccidn rep
tilinea de cénula susceptible de actusr pars aplicar a la
pearte de guia 92 & 94 del dispositivo de implantacidn cuan

do la cénule estd en su posicidn operante plenamen'&e insey| .
tada, tal como se muestra en la figura 7. Ia seceidén rectil

J.inea 110 de cénula esté formeda con un orificio 128 que ;L

extilende hacia dentro desde una punta extreme exterior en
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comunicacién con el pasaje interior 114 en una posicibn pa-
ra alinearse con el conducto de derivacién 82 del cuerpo de
implantacién 76 cuando la cénula estd plenamente insertada,
tal como se dice anteriormente. Formado en la periferia ex-
terior de la porcidn extracorporal de la seccidn rectilinea
110 de cénula se encuentra un escudo estabilizador 130 que
facilita el mantenimiento de la canula sobre el paciente
cuando ést& en posicibn operante.

Un método preferido consiste en recubrir todas
las superficiesde contacto csn la sangre de las clnulas
106 (es decir los pasajes interiores 114), de la tuberia
12 y del cuerpo elastdémero 76 (pasajes 78 y 80, conducto
82 y rendijas 84 y 86) con un re?ubrimiento anticoégulanf
te. Un material de recubrimiento apropiado para este fin
es vendido comercialmente bajo el némbre registrado TDMAC(R

La manera en que el dispositivo 70 es implanta-
do quirirgicamente est& de acuerdo con los métodos usuales
de implentacidén bien conocidos por los expertos en la téc-
nica. Para los presentes fines es suficiente decir que el
cuerpo elastimero 76 es implantado en una regién femoral
anterior separada hacia abajo desde la posicibn de fle-
xi6n en la nalga aproximadamente & la distancia de la an-
chura de una palma de mano de tamafio normal (aproximada-
mente 100 mm), tal como se muestra con claridad en la figu-
ra l. La8 caras de 4rea grande del cuerpo 76 estén dispues-
tas preferiblemente paralelas a la piel con la cara que tie
ne el tejido 104 fijada a ella en su lado més interior. Los
tubos arteriales y venosos 100 y 102 se extienden hacia
arriba y los extremos libres estén aguzados y saturados a

orificios quirirgicos en las paredes laterales de la arterih
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-y vena femoral respect1VMente, ae manera. q,ue qe extienden
desde ellas en un éngulo de aproxmadamente 45¢. Este méto
do se logra de acuerdo con précticas usuales que se relacig
nan con le utilizacidn de material de prétesis vascular.

) las porcionsg de borde marginal del tejido 104
estén suturades gl tejido corporel adyscente pers propor-
cionar-fijaeibén inicial del cuwerpo 76, tal como se dice
enteriormente. Todas las superficies exteriores del dispo-
sitivo de implantacidn 70 estén puestas en contacto con el
tejido corporal ineluyendo las partes de gula aguzadas 92
¥ 94 (con grasa).

Tal como se indica anteriormente, es posible uti
lizar dispositivos derivadores conocidos (por ejemplo de
la patente de 1los Estalos Unidos mimero 3.713.441) en lu-
gar del dispositivo 70 siempre que proporcionen la necesa
ria capacidad, lo c;ue ordinpariamente no ocurre sin modifi—-
 cacibn.

Las ventajas de la utilizacién del dispositivo
de implentacién 70 consiste en que éste estéd destinado eg
pecificamente paré. implentacidn quirirgica a largo plazo
en el mv.élo de pacientes cancerosos, con lo cuzl su anas-
tomosis & la arteria y & la vena femoral crea un conducto
arteriovenocso de slevado caudal (1-2 litros por minuto)
que puede ser introducido repetidamente por insercidn per~
cutanee de los conjuntos de cdmulas T2 y T4

BEn comparacién con otros dispositivos derivado-
res A~V parcislmente extei:ioriza«ios, protésicos, utiliza—
dos para hemodiflisis renmal, el dispositivo de implenta-

e¢ibn 70 reduce el riesgo de infeccidn, reduce el riesgo de

trombosis, reduce el riesgo de roturse y mejore lag condi-
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ciones estélicas de nbilizacidn normel. Die exneriencia con

le didlisis renal indica que los dispositivos derivadores
lde cxtremidedes inferiores, exterioriéadas varcialmente, de
sarrollan con frecuencia infeceiones a lo largo del tracto
de la tuberia de derivocidn, La incidencia y graveded de o
te tipo de infecciones serin sumentada -6n pacientes cencero
sos por lom efectos inmunosunresivos de cardeter maliﬁno, N
la quimioteramia y radioberavia que estos pacientes reciben
con frecuencie. BL dispositivo de implentacibén 70 disminuye
grondemente cl riesgo de infeceidn v no requiere ningin au-
mento en la cantidad de cirugfs necesaria para la insercidn
Los pacientes cancerosos tienen un estado de hivercoagulabi
lidad o tenderncia acrecentada & Fformar grumos de sengre en
su circulaciones normales y en cuvalesguiers circulacionss
artificiales. Log derivedores A-V ordinaries duren s6lo 2 o
6 meses en pacientes sometidos a,didlisis que son hipocoa-
gulabies, ¥ vrobablemente se aglubtinarin mucho mis pronto
en los que tienen "sengre wesnjosal de malir-nidad disemina-
da. El digpositiveo de implentbacidn 70 tiené una travectoria
de flfido mis corta, mucha 8c la cual serd cubierta nor e
jidos intravasculares propios de un pacicente, ¥y vor lo tan-
to serd menos suscentible de trombosis. Derivedores parcisl
mente exberiorizados tienen conexiones. a nresidn que puedon
ser soltadag o desconectadas inadvertidamente. Dichos cesos
hen cawsado muertes en preientes sometidos a 4iflisis wmero,
en general, dichos derivadores son peguefios y un vaciente
muede contbrolar un derivador con hemorragia antes de»que sef
nroduzea la exsanguinacién. No obstante, la rotura del deri
vador graﬁda necesario nara la hipertermia darfa como resul

tedo una hemorragia masiva, que deiaria inconsciente a un
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-paciente ineluso ﬁi}:l:es de que se pudiers 119&9.1} al deriva-
dor a travéds de las vesti:dufés z;ormaile"si F;‘sté" i;o puede ocu
rrir con el dispositivo 70 ya que las conexiones son perma
nentes, 'y estén también totalmente protegides.

A diferencia de los derivadores comercialmente
conocidos, no hay tuberia exterior asociada con el dispo-
gitivo  70. Un bafioc o ducha normel podria ser tomado por el
paciente sometido a impiantacién, mientras que los que tie
nen deri\}adores exteriorizados percialmente no pusden su-

mergirse en ellos y deben recurrir & métodos menos higiéni

da de infecciones. Ademés, el dispositivo 70 no interfiere
con las vestiduras ni requiere ningin tipo de vendajes, d
do luger a un aspecto no perturbado del paciente, lo cual
es uns ventaja importante para un paciente de céncer depri
nigo. j ’ |
Ia manera en que cada conjunto de cémula 72 &
74 es insertado en relacidn cooperante con el dispositivo
de implantecibn TO resulterd evidente de 1o que antecede.

Es importante hacer observar las ventajas de la utiliza-

porciona una facilidad de pelpado incrementeda durante la
canulacibén. Ademés, la cenulacidén se efectia en una rela=-
cidn en limea recta que da como resultado une comunicacidn
peﬁu’ta’nea. en linea recta con la trayectoria de circulacid
éxtracorpora.l. La configuracidén preferida en seccidn trang
versal de la cénula hace posible lograr durante la inser-
cidn una alineacién simple pero eficaz. Dicha configurscidy
en seccidn transversal proporcione también cooperecién Sp-

time con las rendijas 84 y 86 del cuerpo elastdémero 76 tani

cos, 10 cual es un factor probable en su incidencia sumentd

cibn de un dispositivo de implslntaci6n principal 76 que prd

0 al
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exnandir las rendijes durante la inserciba como al contraer
la porcién veriférica de la cénula que se extiende a su tra
vés pmra.ésegurar una buena conexién estonca al fltido. Ia
extonsibn dq esta configuracidn en sececidn tronsversal de

la ¢énula con los pagajes Ae cuerpo slastdmero 73 v 30 ase-
gura también una carencia de deformacién’de estos pasajes y|
wn 4rea de plena circulacién de 4 mm o mayor. ‘ -

La capacidad ﬁg circulacién proﬁorciqnaéa esy
de extremadz importamcia ya que es un Tactor determinante
critico en el tiemvo reguerido nara llevar la sangre del o).
ciente hasta la deseada temveratura de tratamiento y a la
sengibilidad del control de temveratura disponible. La cang
cidad aproximada de 1 litro vor minuto cue se »roporciona
estd basada en el tamalio medio de un paciente adulto wrome-
dio y, desde luego, deherd ser hecha veriar nara scomodarse
al ‘btamafio particular del paciente sometido a tratamiento.
El término de aproximadamente 1 litro por minuto estd desti
nado por lo tanto.a comprender dentro de su significado tal
variacibn mara ajustarse al tamafio del paciente.

Se entenderd que wnz vez que los extremog ie
entrada y salida de la tuberia 12 sea@,conectados sobre lasg
brides 124 de la cénula de los conjuntos 72 y.74, ¥ sean re
tirados los troceres 108 asocimdos de los conjuntos, se nug}”
de poner en marcha la bomba 14 nara comenzar la circulecién
de ~angre & lo largo de la travectoria de circulacibn ex-~
tracorvoral con el caudal avroximado de 1 1litro por riinuto,
'ta;l somo antes se menciona, vV & través de la zona -de éom;ro
de temperatura de la misma. Inicislmente, el sistema de coy|

trol 60 es ajustedo wara hzcer vasar 100% de agua a 4520 o

través del intercambiador de calor 16, Durante ests fase de
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%ratamiento inicial las temperaturas de sangre re%iraﬁa, ne
tura de temperatura normzl inicial de aproxiﬁadamente 37ecC,
La capmcidad y eficacia del intercambiador de calor 16 es’

tal que lag lecturas de la sangre en retorno tomadas'en 64

se avroximan mucho o la temveraturs méxima de 45eC del apgum
que se utiliza. Cuendo la sangre calentada eg devuelta a la
vena, Temoral a través de la cénula pereviénea 106 que reci-

be la sangre, del pasaje venoso 80 y del tubo 102, es dis-

trivuida sistématicamente lo cual, a su vez, tiene el efec
to de aumentar lé teiperatura sistémica total. Cuando la

‘temveratura qorporal del nicleo del vaciente aumenta hacia
el nivel de 41,52C, el sistema de control 60 debe ser hecho
funcionar parz disminuir la lecturs, del liouido en 56 a wn
valor vor debajo de 452C, tal como vor ejemplo 42,590; EL

nivel de temperaturs del liguido, ecstd estabilizado en 42,5

)
las lecturas de temperatura corporzl del ndcleo del pacien-

en un nivel deseado de aproximadamente 41,590 v 40,00C, res

e

pectivamente. Esta fése eritica en que la temperatura sist
nica del vaciente es aumentada y estabiligada deberd ser
completa&a normalmente, tal como se dice antariormente, en
el espacio de una hora, auwque aqui ée nuevo se producird
una veriacibén debida al temafio del paciente. ' .
Una vez que se ha logrado la estabilizacidn
ﬁe~temperatura.como se dice anteriormente, se continda el
tratamiento durante wn perfodo de tiempo eficaz para el eén
cer narticular gue ﬁiene ¢l paciente, Un tiempo minimo pre-
ferido para todos los tipos, incluvendo carcinomes simnples,

es el de seis horas, aungue se requgrirén_%iempos de trats-

te en 62, y las lecturas de sangre de rotorno se estabilizal

—
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miento de 20 horvas y més larsos para zituaciones de céncer

més complejos.

te mét-do implice utilizar la circulacidn contiﬁumﬁa de zan
gre a lo largo de la gona de conitrol de temperatura de la
frayectoria de circulacién extracorporal con el fin de redu
cir la temperatura de la sangre @ la normal y, por lo tento
la temveratura sistémica del paciente a la normal. Esfa fa-
se es iniciada cembiando el sistema de control 6C vars de-
jar pasar oredominantemente agua & 3020 a través del inter-
cembiador de calor 16. Heto tieme el ofecto de disminuir s
tancialmente las lecturas de la sangre en retorno tomadas
en 64. Nuevamente, esta;sahgre mis fria es distribulda sig-
témicamente, haciendo qué la temperatura sistémice se redug
ca hasta que se alcance una'temperatura normal de 37eC, La
fase de temperatura decreciente requeriié normalmente un pe
riodo de tiempo aproximadsmente igual que en la fase de tem
peratura creciente inicial, sungue usualmente algo menor.
) Preferibiemente, el paciente es mantenido du

rente el btratamiento en un embiente de contacto con la piel

que se aproxima al de ung habitzeidn de cuidedos intensivos)

Aungue estd dentro de la consideracidn dél iﬁvento disponer
un ambiente aislador deqla piel e incluso temperaturas ecle—
vadas comparabieé a gqsés inhalados, el ambiente del tino
de cvidados intensivos es preferido ya qﬁe-el_nivel de tem-
peratufa de le piel y del sistema respiratorio no varia im-
vortantemente rosvecto del nivel sistémico de hivertermia
inducida y se obtiene con mucha mayor facilidad el acceso
al paciente. Ademds, la avlicacién de trabtamiento de radia-

cibn o quimioterapia puede ser llevada a cabo simultémneamen

Preferiblemente; una tercera fase del prosent

e
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;e si se deseg.

, “Por lo tanto, se #Qré que los objetos de es~
te invento han sido logrados plena y efectivamente. Se com-
probari, no obstante; que la precedente forma de realizacidy
sspecifica pfeferida ha sido mostrada y deserita con el fin
de ilustrar 10s principios funcionales ¥ esbructurales de
este invento, ¥ que estéd sujeta a cambios sin apartarse de
tales principios. Por lo tanto; este invento ihcluye todasg
les modificaciones abarcadas dentro del espiritu y alecance

de les siguientes reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES

Los puntos de invencidn propié ¥y nueva que se pre-
sentan para que sean objeto de esta solicitud de Patente de
Invencién en Espaﬁa, por VEINTS afios, son los que se reco-
gen en las reivindicaciones siguientes:

l2,~ Un procedimiento para retardaﬁ el crecimien-
to‘de células cancerosas en un paciente humano, que compren-
de las operaciones de: establecer wna trayectoria de circu-
lécidn extracorporal estéril para sangre, que tiene una en-
trada, una salida y una zZona de control de temperatura entre
ellas, establecer'comunicacidn'de la entrada de dicha tra-
yeetofia de circulacidén extracorpopél con la corriente san-
guinéa del paciente de manera que la sangre pueda ser reti-
rada y suninistrada a dicha trayectoria de circulacién ex-
tracorporal sin afectar desfavorablemente e la circulacidn
de la sangre en las zonas desde las que es retirada la san-
gre, establecer comunicacién de la salida de dicha trayec-
toria de circulacién extracorporal con la corriente sangﬁi—
nea del paciente de manefa que -la sangre que circula das@é_
la trayectoria de circulacidn extracorporsl sea devuelta a
la corriente sanguinea de wna manera tal que sea distribui-
de gistémicamente, bombear sangre retirada de la corriente
sangulnea del paciente a lo largo de dicha trayectoria de
circulacidn extracorporal a través de dicha zona de control
de temperatura con un caudal controlado de al menos aproXi-

madamente 1 1lit¥ro por minuto, y devolverla a la corriente
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sanguia del paciente para ser distribuid?. sistémicamente,
(tal como antes se indica, controlar la temperatura de la
sangre que circula alo largo de dicha trarectoria de cir-
culacién extfacorporal a través de dicha zona de control de
temperatura durante wun perfodo inicial durante el cual el
nivel de temperatura de la sangre dentro de la zona es ele-
vado sin hacer que la misma alcance temperaturas localiza-
das suﬁeriore-s a aproximadamente 452C, de manera que la dis
tribucién sistémica de la sangre devuelta aumenta gradual-
mente la temperatura corboral del ndicleo del paciente a wn
estado de temperatura generalmente estable en un nivel de
aproximademente 41,52C, pero no mayor de aproximadamente
42,500, y mantener control de la temperatura de la sangre
que circula a lo largo de dicha trayectoria de circulacidn
extracorporal a través de dicha zona de control de tempera-
turé en dicha tempgratura generalmente estable durante;hn_'i
segundo perfodo de tiempo suficiente para efectuar el ‘C»Ifa—
tamiento deseado. .
28,~ Un procedimiento segfin la reivindicacidn ;Lé y
en que inmediatemente después de dicho segundo perdodo de.
tiempo, la circulacién de sangre a lo largo de dicha tz::\a,é;

-

Yyectoria de circulacién extracorporal a través de dicha |
zona de control de temperatura es continuada durante un teru-
cer perfodo de tiempo durante el cuzal el nivel de tempeé';;
tura de la sangre en dichg zona es descendido hasta que la
distribucién sistémica de la sangre retornada disminuye
gradualmente la temperatura corporal del nlcleo del pacien~
te a un estado de temperatura generalmente normal.

32,~ Un procedimiento segin la reivindicacidén 12,

en que dicho segundo perfodo de tiempo es al menos de seis
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horas.
- 2,~ Un procedimiento segin la reivindicacién 1%,
en que la comunicacibén de la entrada de dicha trayectoria de
¢ireulacidn extracorporal con la corriente sanguines del pa~-
ciente se efectla comunicando la trayectoria de circulacidn
extracorporal con la arteria femoral a través de una pared
1ateial de la misma y la comunicacién de la sazlida de dicha
trayectoria de circulacibén extracorporal con la corriente
sanguinea del paciente se efectfia comunicando la fTrayecto-
ria de circulacidnVextracorporal con la vena.femoral a tre-
 vés de wna pared lateral de la misma.

5&,~ Un procedimiento segin la reivindicacidén 18,
eh que la temperatura de la sangre que circula a lo largo
de diché trayectoria de circulacidén extracorporal a través
de dicha zona de control de temperatura es controlads por
intercambio de calor con un liquidé'que circuls a través
de dicha zona de control de temperatura. |

6.~ Un procedimiento segin la reivindicacidén 12,
en que dicho tratamiento hipertémico se lleva a cabo cph-r
la piel del paciente mantenida en un estado similar al nor-
malmente mantenido en una habitaéidn de hospital de cuidé;
dos intensivos. ) ) |

%é.- Un procediﬁienta segin la reivindicaci@nréé,
en que dicho trdtamiento hipertérmico se lleva a cabo con
el aire ambiente para respiracidén del paciente.

2,~ Un procedimiento para retardar el crecimien-
to de células cancerosas en un paciente humano.

Tal y como se ha descrito en la Memoria que ante-

cede, representado en los dibujos que se acompafian y con los

| fines que se han especificado.




SO

10

15

20

- 25

30
30039
VAL

ttoju n\'nm.39

Esta Memoria consta de TREINTA Y NUEVE hojas es-
[critas a miquina por una sola cara.

tadrid, 02001979
P.A.

Fernandg &e

PeccRoder, )
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