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RESUMEN DE LA DESCRIPCION

Un oxigenador sanguineo incluye un termointercambia-
dor en el que el fluido termointercambiadof fluye por un tubo
con aletas a lo largo de su extensidn. El tubo se coloca dentro
de una cémara conectada en un circuito sanguineo extracorporai
de tal forma que la sangre se haga fluir por la superficie 8x-
terior del tubo con aletas. En la realizacidn preferida, la san-
gre fluye por una pluralidad de recorridos de flujo continuos
y de &rea limitada que ofrecen a la sangre impedancia de flujo

sustancialmente uniforme, faciliténdose dichos recorridos de

. flujo limitados al construir el tubo con una aleta helicoidal,

hueca, sustancialmente coﬁtinua, integral, y al formar en con-
figuracidén helicoidal el tubo conraletés helicoidales que se
monta entre una columna cilindrica interior y una envuelta ci-
1indrica exterior de tal forma que la sangre se haga fluir por
los diversos recorridos del &rea de seccidn transversal limitada
facilitados por la acanaladura helicoidal. En una realizacién,
el tubo termointercambiador y la cémara de sangre ée forman como
una unidad independiente que se adapta para usarse en la posi-
cién deseada de un circuito sanguineo extracorporal. En las
obtras realizaciones, el termointercambiador se forma integral-
menée con un oxigenador sanguineo en el que la sangre absorbe
oxiéeno y se libera dibéxido de carbono de la misma. En la rea-
lizacidn preferida, el termointercambiador también realiza sus-
tancialmente toda la transmisidén de oxigeno a la sangre y la
eliminacidén de diéxido de carbono de la sangre.

REFERENCIA A LA SOLICITUD RELACIONADA

Esta es una continuacidén parcial de la Solicitud,
de patente espafola, numero de serie 458.571, presentada el 6

.de Mayo de 1.977. , -
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ANTECEDENTES DE LA INVENCION

La circulacidén extracorporal es y ha sido durante
varios afios un procedimiento rutinario en 1és salas de operacio-
nes, Un componente importante del circuito sanguineo extracor-
poral es un termointercambiador que se usa para bajar la tempe-
ratura de la sangre antes de y durante la operacién quirirgica
y para elevar después la temperatura de la sangre a la tempera-
tura normal del cuerpo. La sangre enfriada produce unaz hipoter-
mia que reduce sustancialmente el consumo de oxigeno del pa-

ciente. Ia literatura publicada indica gque la demande @e.oxigeno

- del paciente disminuye a aproximadamente la mitad a 50°C, a

un tercio a 25°¢ y & un quinto a 20°C. las hipotermias ligera
(33 a 3500), moderada (26 a 32°0) y profunda t20°C y temperaturas
inferiores) se usan com@inmente en la préctica clinica. Ia hipo-
termia se usa para proteger 1os brganos vitales taleg como

el rifibn, corazbn, cerebro e higado durante las operaciones que
requieren la interrupcibén o disminucién de la perfusidn.

En el circuito sanguineo extracorporal se han usado
variasg configuraciones estructurales diferentes de termointer-
cambiadores entre las que se incluyen serpentines metélicos
huecos, cilindros y chapas por los que se hace circular un
fluido termointercambiador (tipicamente agua). En la obra titu-
1ad£ "Heart-Tung Bypass" de Pierre M. Galletti, Doctor en
Medicina, y otros, péginas 165 a 170, se incluye un estudio de
varios tipos diferentes dé termointercambiadores usados en la

circulacidn extracorporal.

A pesar de los mfiltiples tipos diferentes de confi-

. gﬁraciones sermointercambiadoras usadas en el pasado, sigue

sintiéndose la necesidad de un disefio de termointercambiador

seguro y altamente eficiente cuyo uso sea simple y que, 1o obs-
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tante, sea suficientemente barato para fabricarse como articulo

" desechable. Asi, es importante que no haya fugas del fluido ter-

mointercambiador a la sangre. Dicho fluido es tipicamente agua
corriente que sale de las instalaciones sanitarias colocadas

en la sala de operaciones. Algunos termointercambiadores usados
comfinmente hoy dia para operaciones clinicas de desviacidn tie-
nen un limite de presidn superior.que a veces es inferior a

las presiones del agua que puede usarse en las salas de opera-
ciones de los hospitales. Por consiguiente la persona gque conec-

ta el termointercambiador debe tener sumo cuidado de no aplicar

- nunca toda la fuerza de la presidn del agua por dicho fermoin-

tercambiador. Si no se toma esta precaucidn, o si aumenta ines-
peradamente la presidén del agua, podria producirse uua rotura
dentro del termointercambiador que resultaria en la contamina-
cidén de la sangre que fluye por el oxigenador sanguineo. .
También es importante que el termointercambiador ten-
ga un factor de reﬁdimiento elevado pararareducir al minimo el

tiempo requerido para bajar la temperatura péra inducir la

- hipotermia y elevar después la'temperatura de la sangre a la

temperatura normal. Se produce cierta degradacidn fisioldgica
de la sangre después de que un paciente esté conectado duran-
te algunas horas solamente a alguno de los oxigenadores de bur-

bujés que se usan en la actualidad. Por consiguiente, el tiempo

'ahorrédo en el descenso yrelevacién de la temperatura de la

sangre tienme ventajas directas para el paclente ¥ también da
al cirﬁjano tiempo adicional para realizar la Operacién quirdr-
gica si fuese necesario.
" RESUMEN DE LA INVENCION
La presente invencidn se refiere a un termointercam-

viador para un ¢ircuito sanguineo extracorporal formado por un
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tubo metAlico que tiene un sistema de aletas huecas, integrales
& lo largo de su extensibén. Dicho tubo se forma a su vez en
configuracién helicoidal general y se monté entre una columna
cilindrica interior que se extiende dentro del tubo de configu-
racibén helicoidal y una envuelta cilindrica exterior. La colum-
na y la envuelta se dimensionan de tal forma que las porciones
periféricas del sistema de aletas estén en contacto con o muy
préximas a la pared exterior de la columna y la pared interior
de la envuelta cilindrica. El método empleado para regular la

temperatura de la sangre usando este tipo de elemento fermoin-

 tercambiador implica hacer fluir un fluido termointercambiador

por el tubo y aleta hueca y hacer fluir la sangre en direccibn
de contraflujo por la superficié exterior del tubo con eletas.
Ia combinacién de la aleta y de las superficies de contacto del
cilindro y cémara confinan el flujo de sangre sustancislmente
dentro de’ 108 recorridos de Area limitada y extensién pfolonga—
da facilitados por el sistema de aletas.

El termointercambiador de la presente invencidn tie-
ne varias ventajas significativas. Asi, su factor de rendimien-
to es muy elevado debido al tiempo de residencia prolongado de
la sangre, 1a elevada conductividad del tubo termointercambiador,
el funclonamlento de contraflujo, y la elevada velocidad de
flujo del fluido term01ntercamb1ador por el tubo con aletas.

Los termointercambiadores construidos seglin la presen-
te invencidn tienen la fiébilidad necesaria para usarse ruti-
nariamente en operaciones a corazdn abierto y otras que utili-
cen la circulacién extracorporal. El tubo metélico de fluido
tefmointercambiador es un miembro integral que puede comprobar-
se completamente, tanto antes como después del montaje en la

chmara, de sangre, para ver si hay fugas a presiones de fluido
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sustancialmente mayores que las que se emplean en las salas de

operaciones. La naturaleza integral del tubo termointercambiédor

también ofrece una ventaja importante porque solamente los ex-

trgmos del tubo pasan por 1é pared de la cémara que contiene la
sangre, minimizando asi el nimero de aberturas de la cémara que
deben estar herméticamente cerradas. Ademds, no es necesario
hacer conexiones al tubo dentro de la cémara de sangre porque
los extremos del tubo que salen de la cémara facilitan una en-
trada de fluido termointercambiador y una salida de fluido ter-
mointercambiador. Cualquier fuga en la conexidén del tubo terme-
intercambiador y conducto de suministro de fluidorsolamente de-
jaré salir agua u otro fluido termointercambiador fuems de la
cémara de sangre. )

El tubo termointercambiador con aletas puede montarse
dentro de una cémara de sangre separada del oxigenador sangui-
neo o puede incorporarse de forma integral con el oxigenador
sanguineb, por ejemplo, en el lado venoso dentro de la cémara
de mezclar la sangre con el oxigeno o en lado de salida dentro
de la cémara despumadora. En las realizaciones descritas a con-
tinuacién en las que el termointercambiador se incorpora dentro
derla cémara mezcladora de un oxigenader de burbujas el flujo
de la sangre y espuma sanguinea por los largos recorridos del

&rea de seccidn transversal limitada contribuye al proceso de

‘transmisidén de sangre-gas, y, €0 una realizacibén, dicho flujo

de sangre y espuma sanguinea realiza sustancialmente todos los

procesos de transmisién de sangre-gas.

Tos termointercambiadores de esta invencién son sufi-
cientemente econdmicos en cuanto al material y costes de fabri-
cacién de forma que pueden desecharse después de usarse, evi-

tando asi los problemas y el coste de la esterilizacidén en el
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Ademés, los termointercambiadores construidos segflin

e invencién pueden hacerse biolégicemente inactivos

y compatibles con la sangre humana.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

La figura 1 es una vista en seccldn parcial en alzado

vertical d

biador int

e un oxigenador sanguineo que tiene un termointercam-

egral construido segiin la presente invencién.

Ta figura 2 es una vista parcialmente en seccibén to-

mada a lo largo de la linea 2-2 de la figura 1.

Ta figura 3 es una vista en seccidn parcial en alzado

* vertical de otra realizacién de un oxigenador sanguineo que tie-

ne un.termointercambiador integral construido segln la presente

invencién.

La figura 4 es una vista parcialmente en seccibn tomada

a lo largo

de la 1inea #4-4 de la figura 3.

La figura 5 es una vista parcialmente en seccibén en

alzado vertical de un termointercambiador construido segln la

presente invencibn que se usaré como componente separado en un

circuito sanguineo extracorporal.

Ia figura 6 es una vista parcialmente en seccién toma-

da a lo largo de la linea 6-6 de la figura 5.

Ia figura 7 es una vista en perspectiva del miembro

de orifici

o que facilita un conducto de fluido, un conector

estriado y varillas para colocar la columna colocada en el cen=-

tro mostrada en la’ figura 5.

La figura 8 es una vista en seccidn parcial en alzado

vertical de otra realizacién de un oxigenador sanguineo que tiene

invencién.

. un termointercambiador integral construido seglin la presente

Ia figura 9a es una vista parcialmente en seccidn toma-
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da a lo largo de la linea 9-9 de la figura 8 que muestra los
extremos del tubo termointercambiador en alineamiento paralelo.
La figura 9b es una vista parcialmente en seccidn toma-
da a lo largo de la linea 9-9 de la figura 8 que muestra los
extremos del tubo termointercambiador en alineamiento no paralelo.
La figura 10 es una vista en seccidén en alzado vertical
a lo largo de la linea 10-10 de la figura 11 de la realizacién
preferida de un oxigenador sanguineo que tiene un termointer-
cambiador integral construido'segﬁn la presente invenci.in.

Ta figura 11 es una vista eh alzado frontal de la rea-

. lizacidn preferida de la presente invencidn.

Ta figura 12 es una vista en alzado posterior frag-

mentaria de la seccidn despumadora de la realizacién preferida

de un oxigenador sanguineo que tiene un termointercambiador

15

integral construido segin la presente invencidn.
La figura 13 es una vista parcialmente en seccidn
horizontal tomada a lo largo de la linea 13-13 de la figura 10.

La figura 14 es una vista en planta inferior tomada

_a lo largo de la linea 14-14 de la figura 10, de la realizacidn

20

25

e

30

preferida de un oxigenador sanguineo que tiene un termointer-
cambiador integral construido segfin la presente invencidn; y

Ia figura 15 es una vista en seccibén parcial en alzado
Vef%igal de la clmara de oxigenacidn de la realizacidn prefe-
rida que incorpora una forma modificada del tubo de fluido ter-
mointercambiador. . o

DESCRIPCION DETALLADA DE LA REALIZACION DE LAS ¢

FIGURAS 1 Y 2

Con referencia a las figuras 1 ¥ 2, se muestra un oxi-

:squdor'sanguineh.lo que incorpora ﬁn termointercambiador segin

1a presente invencibén. En esta primera realizacién asi como en
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las demés realizaciones descritas méds adelante e ilustradas en
las figuras 3, 4, 8, 9a y 9b, el oxigenador sanguineb 10 se
construye segfin 1a invencién descrita y reivindicada en la
Solicitud nfimero de serie 655.039, presentada el 3 de febrero
de 1976 por Robert M. Curtis, titulada OXIGENADOR SANGUINEO

y cedida a Shiley Laboratories, Inc., cesionario de la presente
invencién. La cémara de oxigenacién con burbujas 11 se forma
por una envuelta cilindrica 12 que tiene su extremo inférior
cerrado por un tapén de extremo de orificios miltiples 13.

En la pared exterior del tapdn de extremo 13 se forma uno o

" varios orificios de entrada de sangre, conecténdose un ori-

ficio.14 al circuito sanguineo extracorporal por un conducto
flexible dé sangre venosa 15. En el éentro del tapén 15 5 ex-
tendiéndose a través de la pared del mismo hay un orificio
de entrada de oxigeno 20 que incluye un conector estriédo 21
que se extiende hacia afuera para unirse a un tubo flexible de
oxigeno 22. Mediante un burbujeador 2% ge hace que el oxigeno
que entra por el orificio de entrada 20 forme una plﬁralidad
de burbujas de oxigeno. Dichas‘burbujas fluyen por la sangre
venosa que entra en el canal anular 24 formado por el tapdn
de extremo 13 y la mezcla de sangre Yy oxigeno sube bor un ma-
terlal mezclador celular abierto, tridimensional 25 que se so-
porta por encima del burbujeador 2% dentro de la cémara 11
por un par de anillos de retencibén 26 y 27. El material mezcla-
dor 25 se conflgura en forme de cilindro de forma que llene com-
pletamente el espacio transversal dentro de la envuelta cilin-
drlca 12 entre los anillos de retencibén 26 y 27.

Una columna 30 se monta coaxialmente dentro de la
envuelta cilindrica vertical 12 y se soporta por una varilla

horizontal 29 formada como riostra integral.del anillo de re-
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tencién 27. Ambos extremos de la columna 30 se cierran hermé-
ticamente por los tapones 31. .

La parte superior de la clmara 11 est& abierta. ILa
sangre arterializada en forma de sahgre liquida y espuma sangui-
nea sube por dicha abertura y se contiene en un canal 53 forma-
do por una envuelbta generalmente semicilindrica 35 fijada a
una chaﬁa de cubierta plana 3%6. Como se describe en la Solici-
tud, también en tramitacidén, de Robert M. Curtis, supra, el
canal 33 conduce a una clmara despumadora 37 en la que la espuma
se aplasta y se recoge toda la sangre arterializada y se hace
volver a los circuitos extracorporales de sangre.

" El termointercambiador comprende un par de. tuhos de
fluido termointercambiador, con aletas helicoidales %9 y 41.
Como se muestra, las aietas huecas 43 de dichos tubos Htenen
una configuracidén de triple hélice y facilitan,una selrie con-
tinua de acanaladuras helicoidales 45. Dichos tubos con aletas
helicoidales 39 y 41 se construyen ventajosamente a partir de

un tubo metdlico de pared delgada. Los métodos y aparatos para

 fabricar dichos tubos con aletas helicoidales se describen en

las Patentes estadounidenses nimeros RE24.783 ¥ 3,015.355.
Un tubo de aluminio asi formado y revestido después
en el exterior con un revestimiento delgado de poliuretano fa-

cilita un elemento termointercambiador relaetivamente barato,

.seguro y muy eficiente. El revestimiento de pelicula de poliure-

tano permite la compatibilidad con la sangre humana, aplicéndo-
se ventajosamente dicho revestimiento electroliticamente en pol-
vo ¥y calentéhdose después para facilitar un revestimiento muy
permanente sobre la superficie exterior del tubo de aluminio.
También puede usarse acero inoxidable que tiene la ventaja de

no requerir ningln revestimiento para ser compatible con la
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sangre pero también tiene algunas deéventajas inherentes. Asi,
dicho metal es un conductor de calor sustancialmente malo y es
considerablemente mds caro que el aluminio;

Como se muestra en las figuras 1 y 2, los tubos con
aletas helicoidales 39 y 41 se forman en configuitacién helicoi-
dal y se montan entre la columna central 30 y la pared interior
de la envuelta 12 de forma que las porciones periféricas de
las aletas estén muy prbximas a y ventajosamente en coatacto
con la superficie exterior de la columna 30 y la pared.interior

51 de la cémara de oxigenacibén con burbujas 1l. Un extoemo de

. cada uno de los tubos respectivos 39 y 41 pasa por 1as'abertu-

ras hgrméticamente cerradas 53 y 55 formadas en la parte infe-
rior de la clmara 1l y los extremos 6puestos de los Subos pasan
por las aberturas hernéticamente cerradas 57 y 59 formadas en
1a envuelta cilindrica 35. La cola de uretano facilita un obbu-
rador efectivo entre la superficie exterior del tubo revestido
coﬁ poliuretano y la cémara 11 y envuelta 35 formada de plés-
tico de policarbonato. )

La envuelta 12 se exﬁruye ventajosamente a partir de
pléstico de policarbonato e incluye una hendidura longitudinal
(nq mostradé) de forma que la envuelta pueda abrirse durante
1a‘fabricaci6n para recibir los tubos con aletas helicoidales
39‘§.41. Después de montar en posicibn dichos tubos y la colum-
na interior 30, los bordes de la hendidura de la envuelta se
unen con dicloruro de etileno.

| Tos conductos flexibles 61 y 63 se fijan a los extre-
mos superiores de los tubos 39 y 41 para suministrar un fluido
tefmointercambiador, tipicamente ague a presién, a la tempera-
tura deseada. Los extremos inferiores de los tubos con aletas

39 y 41 =e conectan mediahte los conductos flexibles 65 y 67 a
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un canal de drenaje. De esta manera,.el flujo del fluido termo-
intercambiador tiene lugar en direccidn opuesta a la del flujo
de la sangre en la clmara de oxigenacidén 11 para producir un
termointercambiador del tipo de contraflujo.

Como la realizacidén de las figuras 1 y 2 tiene muchas
caracteristicas y ventajas comunes a las otras realizaciones

descritas méds adelante, dichas caracteristicas y ventajas se

describen con detalle més adelante. Una caracteristica distinéi—

va primaria de la realizacibén de las figuras 1 y 2 es el uso

de tubos termointercambiadores dobles 39 y 41. El rerdiniento

. de intercambio térmico de un termointercambiador se refiere a

la velocidad de flujo del fluido termointercambiador. Aungue

sé ha hallado que el termointercambiédor de tubo Gnico mostrado
en las realizaciones descritas a continuacidn tiene un rendi-
miento muy satisfactorio en todos los ambientes de 1as~sa1as

de operaciones cdmprobados hasta la fecha; la realizacidn de
tubo doble de las figuras 1 y 2 serd particularmente Gtil si
durante el procedimiento extracorporal solamente puede disponer-
se de fluido termointercambiadér a velocidades de flujo muy bajas.

DESCRIPCION DETATLADA DE LA REALIZACION DE LAS

FIGURAS 3 Y &

En las figuras 3 y 4 se muestra otra realizacidn de
un.axigenador sanguineo que incorpora un termointercambiador
integfal segin la presente invencién. En dicha realizacién,
la chmara de oxigenacidn éon burbujas 70 se forma por un par de
envueltas de pléstico 71 y 75 que se acoplan, cada una de las

cuates incluye una pestaiia periférica plana 757 77 y que pueden

. unirse para formar una envuelta cilindrica completa 80. Las mi-

fades de envuelta 71 y 73 se forman ventajosamente formando en

vacio o moldeando por inyeccién pléstico de policarbonato.
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| Ta envuelta cilindrica 80 incluye una sbertura late-
rai superior 81 y una abertura lateral inferior 83 cada una de
las cuales tiene un saliente cilindrico integral que se ex-
tiende hacia afuera 85 por el que se extienden los extremos
respectivos de un Gnico tubo 87 de fluido termointercambiador
con aletas helicoidales; La pared interior de dichos salientes
cilindricos 85 y la superficie exterior préxima del tubo termo-
intercambiador 87 se unen para efectuar un cierre hefmético.
El dicloruro de etileno forma una unién excelente entrs las mi-
tades de envuelfa formadas de pléstico de policarbonato}

Una ventaja particular de la construccidn mogtrada

en las figuras 3 y 4 es que el serpentin dé calentamiento 87
puede montarse flcilmente dentro de la cémara 70, Cuéndé el tubo
con aletas 87 se forma en configuracién helicoidal, tiene ten-

dencia a abrirse, lo que resulta por consiguiente en una cierta

- cantidad de contacto de friccidn deslizante con las paredes in-

teriores de la cémara 70 y las paredes exteriores de la columna

90 cuando se monta en una envuelta cilindrica unitaria tal

. como la mostrada en 12 en las figuras 1 y 2. En la realizacién

de las figuras 3 y 4, la columna interior 90 se introduce den-
tro del tubo con aletas de forma helicoidal 87 y ambos miembros
se colocan en la mitad de envuelta 73 de tal forma que los dos
extfémos del tubo termointercambiador 87 pasen por las abertu-
rag 8l y 83, La mitad de envuelta dg acoplamiento 71 se coloca
sobre el tubo termointercaﬁbiador 87 y las pestafias de acopla-
miento 75 y 77 se unen para facilitar una unidad de envuelta

cilindrica completamente cerrada 80. Como en la realizacidn

_antes descrita, las porciones periféricas de las aletas 91 del

tubo 87 contactan ventajosamente la pared interior de la cémara

'70 y la pared exterior de la columna 90.
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Una varilla de pléstico 93 u otros medios convenien-
tes se fijan a las porciones opuestas de una o ambas mitades
de envuelta 71 y 73 para soportar la columna interior 90 en
una posicidén predeterminada. '

Ias envueltas de acoplamiento 71 v 73 se rebordean
hacia adentro en su parte inferior y superior para formar aber-
turas respectivas 95 y 97 que tienen pestaiias cilindricas 99
vy 101. La pestafia 101 acopla ajustadamente con el diémetro
exterior de un miembro cilindrico 103 en la parte inferior y
con un miembro cilindrico 105 en la parte superior respectiva-
mente. Como se muestra, una peguefia ranura anular 107 puede
formarse en cada una de las pestafias 99 y 101 para accmodar
una cantidad adicional de material ligante para facilitar up
cierre hermético entre la cdmara de sangre 80 y los cilindros
103 y 105. '

El material mezclador celular abierto, tridimensional
109 se soporta dentro del ¢cilindro 103 por un par de anillos
111 y 113 fija&os a la pared interior del cilindro 103. Dicho
material mezclador llena compietamente la seccidn ﬁransversal
interior de la cémara 115 a lo largo de la extensibn del mate-
rial mezclador.

Un tapbén de extremo 117 se fija a y cierra la par-

te inferior del cilindro 103. Dicho tapbén incluye uno o va-

" pios orificios de entrada de sangre, conectédndose un orifi-

¢io 119 al circuito sanguineo extracorporal por un conducto
flexiﬁle de sangre venosa 121. En el centro del tapbn 117 ¥
extendiéndose a través de la pared del mismc hay un orificio
de entrada de oxigeno 123 unido & un tubo flexiblerde oxigeno

125. Mediante un burbujeador 127 se hace que el oxigeno que en-

tra por el orificio de entrada 123 forme una pluralidad de bur-
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bujas de oxigeno. Dichas burbujas flﬁyen por la'sangre venosa
que entra en el canal anular 129 formado por el tapdm de.
extremo 117. |

El cilindro superior 105 se fija dentro de una aber-
tura 131 formada en una chapa de cubierta plana 133. Toda la
sangre arterializada sube por dicha abertura y se contiene en
un canal formado por la envuelta cilindrica 35 por la que pasa
a una cémara despumadora 37 descrita en la Solicitud, también
en tramitacién, de Robert M. Curtis, supra. |

DESCRIPCION DETALLADA DE LA REALIZACION DE'LAS

FIGURAS 5, 6 Y 7
‘ Aunque anteriormente se describid la inQencién como

algo integral con un oxigenador sanguineo, el termointércambia—
dor de esta invencién puede incorporarse en una unidad separada
que se use en otros circuitos sanguineos extracorporaies. Con
referencia ahora a las figuras 5, 6 y 7, el mismo tipo de tubo
de fluido termointercambiador con aletas helicoidales 135 se
monta en configuracién en espiral entre una columna c¢ilindrica
interior 137 y dentro de una cémara c¢ilindrica 139. Ventajosa-
mente, las porciones periféricas de las aletas estén en contac-
to'con el exterior de la columna 137 colocada en el centro y la
pared interior de la cémara 139. Como se desceribié con referen-
cié'a 1a pealizacién de las figuras 1 y 2, el cilindro 145 tie-
ne ventajosamente una hendidura en su longitud para facilitar '
1a introduccidn del tubo de fluido termointercambiador, después
de lo cual se unen los bordes de la hendidura.

En los extremos opuestos del cilindro 145 se fijan
IQS'respectivos”tapoﬁes de extremo 141 y 143, cada uno de los
cuales tiene una abertura lateral que tiene un saliente cilin-

drico integral que se extiende haéia afuera 147 y 149 por los
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que pasa un extremo del tubo termointercambiador 135. Un cierre
hermético adecuado se forma entre dicha porcidn de la pared
exterior 151 del tubo de fluido termointercambiador 135 y la
pared interior de los salientes 147 y 149 para evitar las fugas
de sangre. Tipicamente, se usa un adhesivo adecuado tal como

cola de uretano para formar una unidén entre el cilindro 145

-y los tapones de extremo 141 y 143 formados de pléstico de po-

licarbonato.

Cada miembro de tapdn de extremo 141 y 143 viene una
abertura central 153 y 155 concéntrica con el tubo termoin-
tercambiador én forma de espiral 135. En cada una de dichas
aberturas, se monta un miembro de orificio 157 gque %tiene una
porcibén de conexién estriada 159 que se extiende hacia afuera
del termointercambiador, cuatro varillas de soporte 16L que se
extienden hacia adentro al termointercambiador, y un gonducto
directo.163 por el qué la sangre entra y sale del termointer-
cambiador. Como se muestra en la figura 5, las cuatro varillas

161 contactan con la superficie periférica final 167 de la

. columna 137 colocada en el centro para mantener sus extremos

equidistantes de los tapones de extremo 141 y 143.
Fn la préctica, conductos flexibles de agua 169 y

171 se fijan, como se ﬁuestra, a los extremos extendidos 173
déi_tubo de fluido termointercambiador conraletas 135, conec-
téndose el conducto 171 a una fuente adecuada de fluido ter-
mointercambiador a presién. Un contréflujd de sangre se intro-
duce en el termointercambiador mediante un conducto flexible
172 unido al conector estriado 159. La sangre enfriada o ca-
lentada sale del termointercambiador por un miembro de orifi-

cio 157 y entra en el conducto flexible 174 unido al conector

estriado 159.
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DESCRIPCION DETALLADA DE LA REALIZACION DE LAS
FIGURAS 8, 92 Y 9b

En las figuras 8, 9a y 9b se muestra otra realizacidn
del oxigenador sanguineo que incorpora un termointercambiador
integral segin la presente invenciénm. Eﬁ dicha realizacidn,
la cémara de oxigenacidén con burbujas 175 se forma por una en-
vuelta cilindrica 177 que tiene su extremo inferior cerrado por
un tapén de extremo 179 gque tiene una abeﬁtura lateral 181
que tiene un saliente cilindrico 183 que se extiende ﬁacia
afuera, fijado integralmente y formado en su pared eitérior y
una porcidn rebordeada hacia adentro 185 en su parte irnferior
que %ncluye una pestafia cilindrica 187 que rodea una sbertura
central 189. Dicha pestafia cilindrica del tapén de exﬁfemo
179 se dimensiona para acoplar con el diémetro externo -de un
cilindro 199 y se une al mismo con un material adecuade tal como
dicloruro de etileno. Un material mezclador celular abierto,
tridimensional 193 se soporta dentro del cilindro 191 por ani-
1los 195 sobre su cara inferior y 197 sobre su superficie supe-
rior. Como se muestra, el material 193 llena completamente la
seccidn transversal interior del cilindro 191 a lo largo de la
extensidén del material mezclador.

Ia parte inferior del cilindro 191 se cierra por un

taﬁén de extremo de orificios miltiples 199. En la pared

- exterior del tapdn de extremo 199 se forman uno o varios ori-

ficios de entrada de sangre, conecténdose un orificio 201 al
circuito sanguineo extracorporal por un conducto flexible

de sangre venosa 202. En el centro del tapén 199 ¥ extendién-

dose a través de la pared del mismo hay un orificio de entrada

de oxigeno 20%. Mediante un burbujeador 207 se hace que el

oxigeno que entra por el orificio de entrada 203 via el tubo de
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oxigeno 205 forme una pluralidad de burbujas de oxigeno. Dichas
burbujas fluyen por la sangre venosa que entra en el canal
anular 209 formado por el tapdn de extremo 199 y la mezcla de
sangre y oxigeno subre pof el material mezclador celular abier-
to, tridimensional 193 soportado por encima del burbujeador 207
dentro del cilindro 191. ' |

Una columna vertical 211 se monta coaxialmente dentro
de la envuelta cilindrieca vertical 177 por una varilla horizon-
tal 213 soportada en ranuras semicirculares apropiadas 215 for-

madas en la superficie superior del cilindro 191. La columna

211 se forma ventajosamente por un miembro cilindrico hueco 217

cuyos extremos se cierran por discos circulares 219, unc de
los cuales se muestra en el extremo inferior.

‘ILa parte superior de la envuelta cilindrica 177 se
cierra por un tapdn de extremo similar 180 que tiene una aber-
tura lateral 182 que tiene un saliente dilindrico 184 que se
extiende hacia afuera y se fija integralmente y una porcidn con

pestafia rebordeada hacia adentro 186'que rodea una abertura

central. La pared interior de la pestaiia 186 engancha la pared

exterior de un miembro cilindrico 221 que a su vez se fija a
una chapa de cubierta plana 223, Como en las realizaciones an-

teriores de las figuras 1, 2, 3y 4, una envuelta generalmente

_seﬁicilindrica 35 se fija a la superficie superior de la chapa

de cubierta 223 para dirigir la sangre 1iquida y la espuma san-
guinea a una cémara despuﬁadora 37.

F1 tubo de fluido termointercambiador con aletas heli-
coidalés 225 se forma en configuracién helicoidal y se monta '
en el esPacio entre la columna central 211 y la pared interior
de la cémara cilindrica 177 de tal forma que las porciones peri-

féricas de las aletas 227 del tubo 225 contacten ventajosamente
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o estén muy prbximas a la pared exterior de la columna 211 y
a la pared interior de la cémara 177.

La configuracién de la figura 8 se monta conveniente-
mente introduciendo el tubo con aletas helicoidales 225 junto
con la columna colocada en el centro 211 en la envuelta cilin-
drica 177. Como se describid con referencia a las realizacio-
nes de las figuras 1, 2, 5, 6 y 7, la envuelta 177 tiene venta-
Jjosamente una hendidura longitudinal para facilitar la intro-
duccién del tubo de fluido termointercambiador 225,.déSpués de
1o cual se unen los bordes de la hendidura. Como se ﬁﬁéstra,
los extremos respectivos del tubo termointercambiador se ex-
tendgrén entonces por encima y por debajo de la envueltﬁ 177,
Dichos extremos se introducen después en las sberturas respec-
tivas 181 y 182 formadas en los tapones de extremo superior e
inferior 179 y 180.

En las figuras 9a y 9b se {lustra una ventaja particu-
lar de dicha construccién. Se ha hallado que después de intro-
ducir en la cémara 177 el tubo de forma helicoidal 225, el
tubo 225, incluso cuando se :abrica segln el conjunto de espe-
cificaciones particulares, no siempre ofrece en Gltimo término
una configuracién helicoidal idéntica. En particular, como se
indich, el tubo en forma de espiral 225 tiende a desenrollarse
d;“forma que puede ser diffcil orientar los extremos del tubo
e lo largo de los ejes paralelos como se ilustra en la figura
9a. En la realizacidn moétrada, los tapones de extremo Supe-
rior e inferior 179 y 180 pueden orientarse a lo largo de
ejes no paralelos como Se muestra en la figura 9b para acomo-
dar cualquier orientacién que asuma el serpentin termointer-

cambiador particular 225 cuando se introduce dentro de la cé-

mara 177.
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DESCRIPCION DETALLADA DE LA REALIZACION PREFERIDA DIL

OXIGENADOR SANGUINEO PEDIATRICO DE LAS FIGURAS 10 A 15

En las figuras 10 a 15 se muestré la realizacién pre-
ferida de un oxigenador sanguineo que incorpora un termointer-
cambiador integral segiin la presente invencién. En la realiza-
cibén ilustrada, un oxigénador sanguineo pedi&trico comprende una
cémara de oxigenacidn con burbujas 240 formada por un par de
envueltas de pléstico.de acoplamiento, la envuelfa delantera
242 y la envuelta trasera 244, incluyendo cada una una pestafia
periférica plana 246 y 248 que se unen para formar una envuelta
cilindrica completa 250. Las mitades de envuelta 242 y 244 se
formap ventajosamente formando en vacio pléstico de pclicarbo-
natq, y ventajosamente pueden unirse con dicloruro de etileno.

Ta mitad trasera de envuelta 244 incluye una abertura
de salida de sangre 252 que tiene un cuello integral ahusado,
que se extiende hacia atrds 254, cuya seccidén transversal es
generalmente eliptica. La mitad delantera de envuelta 242 inclu-

ye una abertura 1a£era1 superior 256 y una abertura iateral

" inferior 258, teniendo cada una un saliente cilindrico integral

que se extiende hacia adelante 260 por el que se extienden los

extremos respectivos de un Gnico tubo 262 de fluido termointer-

- cambiador con aletas helicoidales. La pared interior de dichos

galientes cilindnicos 260 y la superficie exterior proxima del

.tubo termointercambiador 262 se unen para efectuar un cierre

hermético.

Como en 1la realizacidén ilustrada en las figuras 3 y 4,
la realizaciéﬁ preferida se monta ventajosamente introduciendo
uha columna interior cilindrica extruida 264 dentro del tubo
con aletas helicoidales 262. Ambos éxtremos de la columna 264

ge cierran herméticamente por los tapones de extremo 265. La
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columna 264 y el tubo 262 se colocan en la mitad delantera de
envuelta 242 de tal forma que los dos extremos del tubo termoin-
tercambiador 262 se extiendan por las aberturas 256 y 258. La
mitad de envuelta de acoplamiento 244 se coloca sobre el tubo
termointercambiador 262 y las pestafiag de acoplamiento 246 y

248 se unen para facilifar una unidad de envuelta cilindrica 250,
completamente cerrada, La porcién periférica de las aletas 266
del tubo 262 esté muy cerca de y ventajosamente en contacto con
la pared interior de la cémara 240 y la pared exterior de la
columna 264. |

Tas envueltas de acoplamiento 242 y 244 se rebordean
hacia‘adentro en la parte inferior para formar un paso 268 de-
finido pdr un cuello cilindrico hueco 270. El cuello:27@ acopla
ajustadamsnte con la pared exterior de un miembro cilindrico
hueco 272, moldeado por inyeccidn, Cbmo se muestra, una pequefia
ranura anular 274 puede formarse en el cuello 270 paré acomodar
material ligante adicional para facilitar un cierre hermético
entre la unidad de envuelta cilindrica 250 y el miembro 272.

El miembro cilindrico 272 incluye uno o verios orifi-
cios de entrada de sangre 276, conecténdose un orificio 276 al
circuito sanguineo extracorporal por un conducto flexible de
sangre venosa (no mostrado). |

) . .Un tapbn. de extremo 278 se fija a y cierra la
parte inferior del miembrp cili{ndrico 272. En el centro del som=
brerete 278 y extendiéndoée desde la parte inferior del mismo
hay un orificio de entrada de oxigeno 280 que se une a un tubo

flexible de oxigeno (no mostrado). Mediante un burbujeador 282

" se hace que el oxigeno que entra por el orificio de entrada 280

forme una pluralidad de burbujas de oxigeno. Dichas burbujas

fluyen por la sangre venosa que entra en el miembro cilindrico
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1l 272. El burbujeador 282 llena toda la seccidn transversal del
miembro cilindrico 272, y descansa sobre un soporte anular 283.
El burbujeador 282 se cierra alrededor de su periferia a la
pared interior del miembro cilindrico 272. Ventajosamente,

5 el burbujeador 282 se seleccionaré para prodﬁcir burbujas de
oxigeno de pequefio tamaﬁo, por ejemplo, del orden de 0,3 cm o
més pequeiias, para la oxigenacién mds eficiente en esta reali-
zacidn. '

Ia sangre venosa y las burbujas de oxigeno suben des-

10 pués a la clmara de oxigenacidén 240, donde contactan el exfe-

. rior del tubo 262. La combinacidn del sistema de aletas 2¢6
del tubo y las superficies de contacto del cilindro 284 y la
cémara 240 confinan el flujo de sangre y burbujas de ox1geno
sustancialmente dentro de los recorridos de! &rea reducida y

15 extensibén prolongada facilitados por el sistema de alebtas, faci-
1itando asi un recorrido tortuoso para la sangre y burbujas de
oxigeno que realizan una transmisidén, adecuada desde el punto de
vista médico, de oxigeno a la sangre y la eliminacién del did-

xido de carbono de la sangre, sin medios mezcladores adicionales

20 en el recorrido del fluido oxigenador, hacia arriba o hacia

abajo del tubo con aletas. |

La sangre arterializada, en forma de sangre y espuma
saﬁéuinea, sale de la cAmara de oxigenacidn por la abertura de
salida 252 y el cuello ahusado de seccién transversal eliptica

25 254 y entra en la camara despﬁmadora 284,

| F1 cuello 254 comunica con.una abertura 286 en una
phapé vertical plana 288 que forma un +tapbn. superior. late-

_ral 290 de rd.cimara despumadora, que puede estar formado ven-
tajosamente por pdlicarbonato pléstico moldeado por inyeccidn.

30 La abertura 286 comunica @ su vez con un miembro de canal de
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fluido 292, colocado dentro del tapén superior 290, que vierte

la sangre arterializada en una cémara anular despumadora de en-

trada 294,

Fijada herméticamente a la cara inferior del tapén

superior 290 hay una columna cilindrica hueca extruida en cas-

cada 296 que atraviesa un vacio axial dentral 298 en un des-

pumador tubular 300. EL despumador 300 se contiene dentro de

una envuelta cilindrica despumadora 302 de pléstico de policar-

bonato moldeado por inyeccién que se une herméticamente alrede-

dor de su perifieria superior a una pestaiia periférica‘Que se

extiende hacia abajo 304 que cuelga del tapdn supericr 290.

Ta parte inferior de la envuelta despumadora 302 se cierra por

un tapén inferior 306 de pléstico de policarbonato formado en

vacfo, que incluye una porcién interior cébncava hacia arriba

que forma un asiento anular 308 para un miembro 309 de soporte

inferior del despumador. En la periferia ingerior del asiento

anular 508; el tapbén inferior se extiende todavia més hacia

arriba para formar una porcién circular elevada en el centro

310. El miembro de soporte %09  se dobla apropiadamente de for-

ma que contacte la superficie interior de la porcibén elevada

310, formando una plataforma circular elevada en el centro 311,

cuya superficie interiom cierra la porcién inferior del vacio

axial 298 y cierra herméticamente la parte inferior de la co-

lumna en cascada 296.

El despumador 300 mostrado es esencialmente el des-

crito en la Solicitud ntmero de serie 655.0%9, presentada el 3

de febrero de 1976, de Robert M. Curtis, y cedida al mismo ce-

sionario que la presente solicitud. El despumador 300 consta de

un tubo anular de material esponjoso poroso reticulado, tal

como

espuma de poliuretano, y S€ encierra en un tejido filtrante
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312 de malla de tricot o dacron de nailon. El tejide filtrante
312 se fija por lazos de hilo de nailon 314 a una pestaiia anular
superior 315 que se extiende hacia arriba desde un miembro anu-
lar 316 de soporte superior del despumador, que, a su vez, se
une a un saliente cilindrico descendente 317 en el tapén su-
perior 290; y a una pesfaﬁa cilindrica inferior 318 que se ex-
tiende hacia abajo desde el miembro 309 de soporte inferior del
despumador. El tejido‘312 y el despumador 300 se tratan venta-
josamente con un compuesto antiespumante adecuado.

‘La sangre arterializada y la espuma sanguinea fluyen
desde la cimara de entrada 294 a un vacio axial anular 298
por una entrada anular 320. La mayor parté de la sangre liquida

que entra en el vacio 298 se guia por la columna 296 para llenar

. la parte inferior del. vacioc 298, Dicha sangre liquida fluye por

el despumador 300, como se muestra en general por las.flechas
322. La sangre y la espuma sanguinea entran en el extreﬁé su=-
perior del despumador 300 de forma que la espuma saﬁguinea con-
tacte una porcidén sustancial de la superficie de pared interior

del despumador 300+« En consecuencia, se usa una porcidén sustan-

cial del despumador 300 para separar la espuma sanguinea del

gas atrapado de tal forma que sé aplaste la espuma y la sangre
flpida fluya a un depdsito anular 324 entre el despumador 300
¥y ié pared interior de la cémara despumadora 284 y repose en

la parte inferior de la cémara 28% y en el tapdn inferior 306.
El gas atrapado; principalmente: oxigeno y’COE, que separa

el despumador, salen de la cimara 284 por un agujero de venti-
lacidn 326 colocado en el extremo superior de la céamara en la .
unién del tapén superior 290 y la envuelta cilindrica 302.

Consiguientemente, en el depbsito 324 solamente se TecOge toda

" 1a sangre l{quida, después de limpiarse de particulas, tales
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como fragmentos de sangre y microcodgulos, por el tejido filtran-
te 312. Toda la sangre filtrada y oxigenada pasa después por
uno o varios orificios de salida 328 colocados en la porcidn
inferior del tapén inferior 306 y se hace volver al paciente
por un conducto arterial flexible (no mostrado).

La cémara deépumadora 284 incluye ventajosamente
indicaciones externas 330 del volumen de sangre contenido en
la misma. El oxigenador también puede incluir uno o varios
orificios de muestra de sangre venosa roscados en el'éxterior
332 préximos a la entrada de sangre venosa 276, y uhéka més
orificios de muestra de sangre arterial 334 en la pcrcidn
inferior de la chmara despumadora 284, También pueden facili-
tarse uno o varios orificios de cebado 336 en el tapéh,superior j
290. Cada orificio 332, 334 y 336 se cierra convenientemente
por tapones roscados 338.

Ta figura 15 muestra una modificacién de la realiza-
cién preferida en la que el tubo de fluido termointercambiador
con aletas hélicoi&ales se sustituye por un tubo 340 que tiene
aletas huecas anulares espaciadas discretas 342 formadas en la
pared del tubo a lo largo de su extensidén. Como en el tubo
con aletas helicoidales 262 mostrado en las figuras 10 a 14,
las porciones periféricas de las aletas anulares 342 estén muy
p;éximas a y ventajosamente en contacto con la pared interior
de 1a cémara 240 y la pared exterior de la columna 264. Dichas
aletas anulares espaciades discretas facilitan una pluralidad
de pasos acanalados discontinuos alrededor del tubo que, cuando
ge suman sus extensiones individuales, suman una distancia '
considerablemente mayor que la longitud del conducto de fluido.
La combinacién de las aletas 342 y las superficies de contacto

de la columna 264 y la cémara 240 confinan el flujo de sangre y
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burbujas de oxigeno sustancialmente dentro de los recorridos

de é:ea limitada y extensidn prolongada y facilitan un mezcla
completa de la sangre y burbujas de oxigeno, efectuando por ello
una transmisidén, adecuada desde el punto de vista médico, de
oxigeno é la sangre y la eliminacidn de CO2 de la sangre sin
medios mezcladores adicionales. A excepcién de la configuracidn
del sistema de aletas del tubo, la realizacién ilustrada en la
figura 15 es idéntica en todos los demés aspectos a la ilustra-
da en las figuras 10 a 14.

El tubo de fluido termointercambiédor coh aletas heli-
coidales 262, mostrado en las figuras 10 a 14, se forzs ventajo-
samente de un trozo continuo de tubo de aluminio revistiéndose

\
el exterior con un revestimiento de poliuretano, como se des-
eribidé, o, alternativamente, las superficies exteriores se oxi-
dan electroliticamente, o se anodizan, para formar un vevesti-
miento "anodizado duro", como se describe y reivindica en la
Solicitud, también en tramitacidn, del Solicitante nlmero de
serie , presentada

El tubo de fluido termointercambiador con aletas anu-
lares 340, mostrado en la figura 15, puede formarse igualmente
de aluminio anodizado o revestido con poliuretano. Alternativa-
mente, puede formarse de un tubo de latén o bronce que tenga un
re;éstimiento compatible con la sangre.

Ia realizacidn preferida de las figuras 10 a 15 es
adecuada para usarse tanto en aplicaciones paré adultos como
pedidtricas. Conviene construir la cémara de oxigenacién con
un volumen tan pequefio como sea posible, coherente con los requi-
sitos de intercambio térmico y de gas de forma que se minimice

1a cantidad de sangre contenida en ja cémara de oxigenacidn

durante su uso.
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A modo de ejemplo especifico, un oxigenador pediétrico
con un termointercambiador integral construido segin la reali-
zacién preferida comprende una cémara de oxigenacibén 240 que
tiene un diémetro interior de aproximadamente 2 pulgadas (50,8
ml), y contiene una columna cilindrica central 264 que tiene un
diémetro extefior de aproximadamente 1 pulgada (25,4 ml). El
tubo termointercambiador 262 se forma con un tubo de aluminio
de un difmetro exterior de media pulgeda (12,7 ml), que;'cuando
se retuerce para formar el sistema de aletas helicoidélés, tiene

un didmetro exterior de 0,490 pulgadas (12,446 ml) de borde &

. borde de las aletas y 0,340 pulgadas (8,636 ml) de ranura a ranu-

ra entre las aletas. El grosor de la pared del tubo 262 es apro-

“ximadamente 0,014 pulgadas (0,355 ml). El tubo se anodiia, como

se describib, y el revestimiento anodizado afiade aproximadamente
0,001 pulgadas (0,025 ml) al grosor de la pared y aproximadamente
0,002 pulgadas (0,0508 ml) a las medidas respectivas del dibme~
tro exterior. Cuando esté completamente montada, e incorpora el
tubo termointercambiador 262 y la columna central 264, la chmara
de oxigenacidén tiene una capacidad de aproximadamente 100 mili-
1litros. La unidad para adultos tiene mayor dimensién con una
capacidad de aproximadamente 450 mililitros.

Al construir la cémara de oxigenacién, es necesario
arr81lar el tubo 262 apretadamente de forma que las porciones
periféricas del sistema de aletas estén en contacto con, o &l
menos muy cerca de, la superficie exterior de la columna cen=- .
tpal 264. Fl sistema de aletas huecas del tubo permite arrollar-

1o sin deformarlo. Ia deformacién ser{a muy perjudicial porque

_ tendria como consecuencia la obstrucecidn del flujo del fluido

y también e} debilitamiénto de la estructura de pared, lo que

haria que el tubo fuese propenso a fugas. Ia posibilidad de
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arrollarse apretadamente ofrecida por el tﬁbo con aletas hace

_posible una cémara de oxigenacidén que tenga la capacidad rela-

tivamente pequefia de 100 mililitros, y se ha hallado que dicha

capacidad es particularmente conveniente en aplicaciones pe-
didtricas. 7

Las pruebas realizadas en unidades para adultos ¥y
pedidtricas construidas segin dicha realizacién presentan una
transmisidén, adecuada desde el punto de vistarmédico, de oxigeno
a la sangre y eliminacidn de didxido de carbono de la misma.
En general, las pruebas realizadas en unidades idénticds con ¥y
sin el material mezclador de las realizaciones anteriores de-
muestran que para obtener un niyel de oxigenacidn dadc-en compa-
racidén con dichas realizaciones descritas antes, se requiere un
nivel superior de velocidad de flujo del oxigeno para una velo=-
cidad de flujo de la sangre dada. Ademds dichas prueoas demues-
tran que el nivel de oxigenacidn aumenta con el aumento de la
velocidad del flujo de 1a sahgre, por ejemplo, a un flujo de
sangre de 6 1itroé por minuto, el contenido de oxigeno de la
salida de sangre arterializada‘derla realizacidén de las figuras
10-14 con una relacidén de oxigeno a sangre de 1:1 se aproxima
mucho al contenido de oxigeno obtenido con las realizaciones
anteriores, mientras que a und velocidad de flujo de la sangre '
de.é litros por minuto, se requiere una relacién superior a
1:1 para obtener niveles de contenido de oxigeno comparables
a los obtenidos con las realizaciones anteriores de las figu-
ras 1, 2, 3, 4, 85 9.

A modo de ejemplo especifico, en la Tabla I se enume-—
réﬁ los datos de transmisién de gas obtenidos durante una prueba
especifica. Dicha prueba se realizd el 1 de noviembre de 1977,

en una cordera de Suffolk de 26 kg de peso que sufrié una des-
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viacién_cardiopulmonar venoso-arterial parcial durante 6 horas
usando el oxigenador de la realizacidn preferida. Los datos
indican oxigenacibén eficiente con eliminacién de CO2 en un oxi-
genador que tiene un termointercambiador integral construido
segin la presente invencién, y que no tiene ninguna estructura
mezcladora adicional en la cémara de oxigenacidén. El oxigenador
usado en dichas pruebas utilizd un termointercambiador de alu-

minio anodizado como Se describid anteriormente.
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TABLA I
ParfmetroS venosos
Satura-~ Hemoglobina Q
cibn de {gmHb/100 - ViQ (flujo de
0, P-C0, ol de (FluJOtieoxigeno sangre)
(%) pH . (torr) sangre Flujo de sangre) (1/min)
7,6 7,58 32 9,8 0,37 1,5
67,6 7,50 38 10,3 0,37 1,5
62,1 7,46 48 10,3 0,37 " 1,5
- 56,5 7,46 43 8,8 _ 0,50 1,5
52,1 743 43 9,1 0.,50 ' 1,5
18,1 7,49 4 8,7 1,0 2 1,5
50,7 7,47 43 8,8 L,0 - 00
66,6 7,49 41 9,1 - 0,68 2,3

65,5 7,48 43 9,5 0,30 T 242

.1 galida no registrada del gas (fallo del equipo de registro)

a

20

25

30




TABLA I

Volumen de Volumen de
transferencia transferencia

de O, de €O,

Q Contenido Contenido
V:Q (flujo de de AO, de ACO,
ioiieoxigeno) sangre) (m1 02/100 (ml,COe/lOO AP-0,
jo de sangre!/ (1/min) ml de sangre) ml de sangre (torr)
0,37 . 1,5 3,41 1,85 90
0,37 1,5 3,96 2,34 64
0,377 " 1,5 4,55 . syRt 52
0,50 3" 1,5 5,10 SNRY 86
0,50 """ 1,5 5,21 2,38 45
1,0 - 1,5 5,89 4,76 171
1,0 - 0,5 6,82 4,91 178
0,687 1. 2,3 4,05 3,72 ' 280
0,30 T 2,2 4,03 1,35 93

. equipo de registroe)
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A la excelente eficiencia de intercambio térmico de
la presente invencidn contribuyen varios factores entre los que
se incluyen los siguientes:

1. La combinacibén de las acanaladuras del tubo de
fluido termointercambiador y las paredes superficiales interio-
res y exteriores préximés de la cémara de sangre facilitan una
pluralidad de recorridos de flujo de &rea limitada, continuos
que ofrecen impedancia de flujo sustancialmente uniferme & la
sangre y espuma sanguinea. En consecuencia, la sangré y. espuma
sanguinea tienen un tiempo de residencia prolongado en el ter-
mointercambiador. Ademds, dicha estructura evita las &reas de
remanso que de lo contrarlo impedirian el 1ntercamb10 {érmico
de la sangre y que también son indeseables desde el nunto de
vista fisiolégico. En las pruebas realizadas en la fecha: de las
realizaciones de las figuras 3, 4, 8, 9 y 10 a 14 se observé
que la sangre y espuma sanguinea estaban en circulacidén cons-
tante por dichos recorridos de flujo limitados y que tenian
amplio contacto con el tubo termointercambiador y tiempo de
residencia prolongado en el mismo. Solamente se observaron 4reas
minimas de remanso.

2. Las amplias aletas huecas del tubo de fluido ter-
mointercembiador facilitan un &rea superficial sustancial para
trénsferir calor desde el fluido termointercambiador a la san-
gre y espuma sanguinea. Los tubos usados en las realizaciones
antes descritas tenfan tipicamente un &rea superficial externa
del orden de 200 a 300 pulgadas cuadradas (1.290,2 a 1.935,3
cma). Fl &rea superficial de los tubos usados en las unidades

2).

Prueba 22-12-77.«
3, Aunque la direccién del flujo de fluido por el tubok
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termointercambiador puede ser en cuaiquier direccidn, el rendi-
miento del termointercambiador se optimiza cuando furciona-como
intercambiédor de contraflujo, es decir, dé la forma descrita
anteriormente en la que la sangre y el fluido termointercambia-
dor fluyen en direcciones generalmente opuestas.

4, El grosor de la pared del tubo con aletas puede ser
relativamente delgado, por ejemplo, 0,014 a 0,016 pulgadas
(0,355 a 0,406 ml), para mejorar mds sus propiedades ce inter-
cambio térmico. Como se describe y reivindica en la Solicitud,

también en tramitacidn, nimero de serie , supra,

. usando un tubo de aluminio anodizado se consigue conductividad

térmiga muy elevada. Los tubos @e aluminio revestido con poliure-
tano descritos en la presente.también tienen una conductividad
térmica elevada, a pesar de que el revestimiento de poliuretano
reduce la conductividad térmica general del tubo de aluminio
en aproximadamente 15 por ciento.

5. E1l tubo termointercambiador con aletas tiene un

difmetro interior medio suficientemente grénde, pob ejemplo,

. aproximadamente 0,5 pulgadas (12,7 ml), para facilitar una ele-

vada velocidad de flujo del fluido termointercambiador, por
eaemplo, 21 litros de agua/minuto. El difmetro interior medio
del tubo usado en unidades pedidtricas es aproximadamente 0,%4
pulgadas (8,6%6 ml) y tiene una velocidad de flujo proporcio-
nalmente jnferior. Prueba 22-12-77.

Aunque las realizaciones del termointercambiadof in-~
tegral descritas anteriormente incorporan el termointercambiador
dentro de la cémara de oxigenaciém, serd evidente a los exper-
tos en la materia que las caracteristicas significativas del
tubo termointercambiador que contribuyen a su gran eficiencia

de intercambio térmico podrén colocarse yventajosamente en otras
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posiciones dentro del oxigenador sanguineo. As{, a modo de ejem-
plo especifico, el tubo de fluido termointercambiador con aletas
puede colocarse dentro de la columna despumadora de tal forma
que la sangre que fluye dentro de o por el miembro despumador

se haga circular por las acanaladuras del tubo termointercam-
biador. |

La naturaleza integral del tubo termointercampiador
también facilita una ventaja importante al facilitar un cierre
efectivo para evitar la posible contaminacién de la sangre por
el fluido termointercambiador. Asi, en la presente invencibn,
el tubo termointercambiador se construye ventajosamente como un
miembro continuo sin que se hagan conexiones al tubo dentro de
la cémara de sangre. Una fuga en la conexién del tubo termoin-
tercambiador y el conducto flexible de agua u otro flvido termo-
intercambiador solamente dejard salir agua u otro fluido fuera
de la cémara de sangre.

Ademés, el grosor del tubo termointercamﬂ%ador, des-
pués de obtener la configuracién de aletas, puede manipular
presiones de fluido considerablemente superiores a las usadas
en la préctica clinica. Esto es importante porque el tubo termo-
intercambiador se conecta tipicamente de forma directa a un
grlfo pequefio de agua en la sala de operaciones que, cuando es-

t4 totalmente abierto, puede distribuir agua a una pr3316n de

-hasta 60 libras por pulgada cuadrada (4218,36 gr/cmz). El cierre

inadvertido de la descarga de drenaje puede elevar la presidn
dentro del termointercambiador a 60 libras por pulgada cuadrada
(4218,36 gr/cmz). Dichas presiones elevadas pueden romper al-
gunas configuraciones de termointercambiador de la téenica an-~
terior que en la actualidad se usan ampliamente en circuitos

sanguineos extracorporales. Por el contrario, en la presente in-
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vencién, 165 tubos con aletas se han comprobado a presiones
sustancialmente elevadas, es decir, 120 libras por pulgada
cuadrada (843%6,72 gr/cmg) sin que se haya.observado dario o
rotura estructural.

Ademds de tener excelentes caracteristicas de inter-
cambio térmico, la presente invencidén se fabrica eficiente y
econbmicamente. Asi, el tubo con aletas es una unidad integral
que puede comprobarse completamente antes y/o después del
montaje para ver si hay fugas a la cémara que contiere la
sangre. También, se ha hallado gue los pequefios agujeros u
otras fugas pequeiias dél tubo intercambiador de alumirio se
cierran herméticamente por el revestimiento de poliuretano.
Ventajosamente, el recubrimiento cubre todo el tubo incluso
las porciones que se extienden por las aberturés cerradas
de la clmara de sangre de forma que se facilita esta protec-
cibn adicional contra las fugas.

En resumen, la Patente de Invencidén que se solicita
deberi recaer sobre las siguientes:

REIVINDICACIONES

" 1. Aparato y su correspondiente método para usarse

en un circuito sanguineo extracorporal, compuesto dicho aparato

de una cimara de oxigenacién (240), que tiene una entrada (28073

N

pafa el oxigeno, entradas (276) para la sangre venosa, ¥ medios

de formacién de burbujas de oxigenb (282) caracterizado el apa-
rato por:

medios para (a) former una espuma sanguinea a partir
de £icha sangre y burbujas de oxigeno para oxigenarrla sangre
qde fluye en dicho circuito sanguineo transfiriendo oxigeno
a la sangre y eliminando diéxido de carbomo de la sangre, ¥
(v) fegular simultineamente la temperatura de dicha sangre, com-

prendiéndo dichos medios un conducto de fluido termointercam-
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biador (262) que tiene una entrada de fluido termointer—
cambiador (256) y una salida (258) y que tiene medios de aleta
(266, 342) a lo largo de su longitud, colocdndose dichos
medios de aleta en contacto con o muy cerca de la pared inte-
rior de dicha cémara de oxigenacién de forma que sustancial-
mente toda la sangre & burbujas de oxigeno fluyan en contacto
con las superficies externas de dicho conducto a través de
una pluralidad de recorridos de flujo de A&rea limitada y ex-
tensidn prolongada alrededor del exterior de dicho'bﬁnducto
para formar dicha espuma sanguinea, facilité&ndose dichos re-
corridos de flujo por dichos medios de aleta en combinacidn
con_dicha pared interior antes de la despumacién sustancial
de la espuma sanguinea y con &reas minimas de remansc para
dicha sangre y espuma sanguinea, con un tiempo de residencia
resultante relativamente prolongado de dicha sangre & espuma
sanguinea en contacto con dicho conducto.

2. El aparato de la reivindicacidén 1, caracterizado
adem&s por que dichos medios de oxigenacién/regulacién de tem-
peratura efectlan sustancialmente toda la transferencia de
.oxigeno a la sangre y la eliminacién de diéxido de carbono de
la sangre mientras dicha sangre y espuma sanguinea estén en
contacto con dichos medios.

x 3, El aparato de la reivindicacidén 1 o 2 caracteri-
zado ademés por que dichos medios de aleta facilitan un paso
acanalado cuya longitud total es considerablemente mayor que
la longitud de dicho conducto.

4, E1 aparato de la reivindicacién 1, 2 o 3 carac-
terizado ademds por que dichos medios de aleta comprenden
una aleta helicoidal hueca sustancialmente continua a lo largo

de dicho conducto, por lo que se facilita un paso acanalado
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helicoidal continuo.

5. El aparato de la reivindicacidn 1 o 2 caracteri-
zado ademds por que dichos medios de aleta comprénden una
pluralidad de aletas anulares huecas discretas (342) dispues-
tas a lo largo de dicho conducto.

6. El aparato de la reivindicacidn 5 caracterizado
ademés por que dichas aletas anulares facilitan una pluralidad
de pasos acanalados anulares alrededor de dicho conducto que
suman una distancia considerablemente mayor que la longitud
de dicho conducto.

7. E1 aparato de la reivindicacidn i, 2, 3. 4, 5,

o 6‘caracterizado ademds por que dicha cémara tiene primeras
y segundas aberturas cerradas (260) por las que se extienden
los extremos opuestos de dicho conducto de fluido termointer-
cambiador por lo que 1as‘conexiones a dichcs medios de entrada
y salida de fluido'termointercambiador se hacen fuera de
dicha cémara.

8. El1 aparato de la reivindicacibén 1, 2, 3, 4, 3,

6 o 7 caracterizado ademis por que el flujo del fluido termo-

intercambiador por dicho conducto de fluido termointercambiador

~ se realiza sustancialmente en direccién opuesta a la del flujo

de dicha sangre para facilitar un funcionamiento de contra-

fi‘u,jo. '

9, El aparato de la reivindicacidén 1, 2, 3, 4, 7 u

8 caracteriza&o ademis por que dicho conducto de fluido termo-
intercambiador tiene tres aletas helicoidales huecas sustan-
cialmente continuas y separadas sustancialmente a igual dis-
‘tancia a lo largo de su longitud en una configuracidén de triple

hélice qﬁe facilitan varios de dichos pasos acanalados heli=-

coidales conbinuos considerablemente mAs largos que la longi-
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tud de dicho conducto de fluido.

10. El aparato de la reivindicacién 1, 2, 3, 4, 5,

6, 8 0 9 caracterizado ademés por que dicho conducto de fluido
termointercambiador es un trozo continuo de tubo metélico en
el que se forman integralmente dichos medios de aleta.

11. El aparato de la reivindicacién 1, 2, 3, 4, 5,
6, 7, 8, 9 0 10 caracterizado ademés por que dicho conducto
de fluido termointercambiador tiene una configuraciér helicoi-
dal general.

12. El aparato de la reivindicacidn 11 caracterizado
ademés por que una columna cilindrica central (264) se coloca
dentro de dicha cémara y dicho conducto de fluido termointer-
cambiador de configuracién helicoidal se coloca entre dicha
columna y la pared interior de dicha cémara de forma qﬁe dicha
pared exterior de dicha columna se coloque en contacto con o
muy cerca de las porciones periféricas de dichos medios de
aleta.

13. Un método para reali%ar el aparato de las reivin.
1 - 12 para regular la temperatura de la sangre venosa en un -
circuito sanguineo extracorporal y oxigenar simulténeamente di-
cha sangre venosa introduciendo dicha sangre venosa y burbujas
de oxigeno en una cémara 240 que tiene un conducto de fluido

termointercambiador (262), caracterizado porque:

gse oxigena dicha sangre venosa haciendo fluir la

.sangre y dichas burbujas de oxigéno por la superficie exterior

de dicho conducto, teniendo dicho conducto una aleta integral
hueca (262, 342) a lo largo de su longitud que facilita un
paso acanaladc cuya longitud total es considerablemente mayor

que la longitud de dicho conducto; y

se regula la temperatura de dicha sangre haciendo
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fluir fluido termointercambiador de una temperatura predeter-
minada por el interior de dicho conducfo y dicha aleta hueca
durante dicha fase de oxigenacidn.

14%. El método de la reivindicacidn 13 caracterizador
ademds por que se oxigena dicha sangre venosa haciendo fluir
la sangre y burbujas de oxigeno por recorridos de &rea limita-
da y extensién prolongada formados por dicha aleta en cbmbina—
cibén con una pared interiar de dicha cémara que estd en con-
tacto con o muy cerca de las porciones periféricas de dicha
aleta. '

15. Se reivindica por Gltimo como objeto sobre el
que‘ha de recaer la Patenté de Invencidn que se seclicita:
APARATO Y SU CORRESPONDIENTE METdDO PARA USARSEVEN UN CIR-
CUITO SANGUINEO EXTRACORPORAL.

Todo conforme queda descrito y reivindicado en ia‘
presente memoria descriptiva que coﬁsta de treinta y ocho -
paginas mecanografiadas.

Madrid, 21 diciembre 1.978
* BERNARDO UNGRIA

‘
%
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