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FUNDAMENTOS DEZL INVENTO

Campo del invento

i

Egte invento se refiere de modo general a medics
de desaireacidén para eliminar gases solubles a partir de
agua caliente antes del paso de la misma a medios dosificag

dores para hemodislisis,

Descripeidn de la técnica anterior

Los sistemas de hemodidlisis se han estado utili
zando de modo general durante un cierto mimero de afios enr
el tratamiento de enfermedad e incapacidad renal, y han mg
nifestado ser muy eficaces para proporcionar funciones de
rifibn artificial para personas cuyos propioé rifiones natu-
rales estén funcionalmente perjudicados. En funcionamiento
del sistema de hemodidlisis, sangre que confiene substan-
cias residuales tales como por ejemplo urea,‘creatinina, sg
les electroliticas en exceso y agua, es retirada del cuer~
po ¥ hecha circular a través de un dializador en relacién
de transferencia de masa indirecta con una solucidn de dia
lizado acuosa., EL dializador puede ser de diversos tipos
convencionales incluyendo un miembro para transferencia de
masa tal como una membrana elastémera de superficie exten-
dida o un hag de fibras huecas, a través del cual las subg

tancias residuales son transferidas por gradiente de con-
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centraciones (irpurezas de solutos) o presién osmética
(agua) desde la sangre a la solucién de dializado. Desde el
dializador, la sangre que de este modo hg sido agotada en
cuanto a impurezas es devuelta al cuerpo del paciente, ILa
golucién de dializado enriquecida con impurezas, proceden
te del dializador, es desechada como residuo o es reciren
lada en un bucle cerrado desde un manantial de soluciébn de
dializado a tfavés del dializador para transferencia de mag
sa renovada desde la sangre a la solucibén de dializado.

Ia solucién de dializado empleada en un tratamien
to de hemodiglisis convencional es una solucidén acuosa de
diversas sales seleccionadas que proporcionan el deseado g
quilibrio electrolitico con la sangre en el dializador y por
lo tanto evitan la pérdida de valiosos consfituyentes de la
sangre a la solucidén de dializado por difusibén y ésmosis en
el dializador. En general, la recirculacién en bucle cerra
do antes mencionada de solucidén de dializado desde un manan
tial de la misma a través del dializador estd limitada en
eficacia de transferencia de masa global en virtud de un
gradiente de concentracién por transferencia de masa progre
sivamente decreciente segin avanza el trabtamiento de di&li
sis. Correspondientemente, se han desarrollado sistemas do
sificadores que proporcionan la circulacién directa de so-
lucidn de dializedo a través del dializador, con lo cual el

gradiente de concentraciones de transferencia de masa para
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didlisis es continuamente hecho mAximo durante el trata-
miento. Dichos sistemas dosificadores dosifican y entremez
clan agua procedente de un manantial local de suministro
con un volumen comparativamente pequeflo de concentrado de
solucién de dializado., Tales sistemas utilizan un suminis-
tro de tamafio relativamente pequefio de concentrado de snlu
cibn de dializado, el cual cuando estd acoplado con un ina-
nantial de agug por log medios dosificadores, permite la
circulacidn en una tnica pasada de solucidén de dializado a
través del dializador para el vaciado u otros medios de
evacuacién de residuos sin la necesidad de volimenes extre
madamente grandes de depbsitos de almacenamiento de 1liqui-
do.

En la préctica general de diflisis, es coﬁ fre—
cuencia deseable hacer funcionar el sigtema de didlisis de
manera tal que la presién en la solucién de dializado a un
lado del miembro de transferencia de masa del dialigzador,
por ejemplo la membrana de dializador, esté a un nivel al
go reducido con relacién a la presién de la sangre al otro
lado del miembro de transferercia de masa del dializador.
Dicho modo de funcionamiento proporciona una diferencia de
presiones a través del miembro de transferencia de masa del
dialigzador y es empleado para facilitar el transporte de
agua en exceso desde el sistema circulatorio del paciente

a la corriente de circulacién de solucién de dialigzado por
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circulacién por presién atmosférica. Esta eliminacidn de
agua en exceso, cominmente denominada ultrafiltracién, pro
porciona de manera Util unos medios para eliminar agua deg
de el cuerpo del paciente, tal como esto se llevaria a ca-
bo ordinariamente con la ayuda de rifiones naturales en fun
cionamiento,

La utilizacidén de presién reducida en el bucle
de circulacidn de solucién de dializado del sistema de dig
lisis para wltrafiltracién, tal como antes se describe. tig
ne no chstante una desventaja de funcionamiento egpecifica,
toda vez que la reduccién de presgibén de la solucidén de dia
lizado desde niveles de presidn atmosférica normal hasta
los ﬁiveles reducidos necesarios para ultrafiltracién, tal
como se puede llevar a cabo por paso de la solucién de dia
lizado a través de un disposiéivo restrictor de circulacién
en el bucle de circulacidén de solucién de dializado, puede
provocar el desprendimiento de gases solubles desde la ‘so-
lucibén de dializado ‘en la forma de burbujas. El paso de so
lucién de dializado que contiene burbujas de gas desolubi-
lizado a través del bucle de circulacidén de solucién de dig]
lizado y del dializador, es altamente perjudicial para el
funcionamiento del aparato de didlisis asi como para la
eficacia del tratamiento de didlisis, En el dializador, la
presencia de burbujas de gas adyacentemente al miembro de

transferencia de masa interpuesto entre la solucién de dig
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lizado y la sangre, puede interferir gravemente con el pro
ceso de transferencia de masa con un grado y una extensidn
correspondientemente dismimidos de eliminacién de especies
t6xicas desde la sangre que est4 siendo tratada, dismiru-
yendo de esta manera la eficacia del tratamiento de didli-
sis. Ademds, tales burbujas de gas pueden transfundirse u
través del miembro de trensferencia de masa y pasar dentro
de la sangre que esti siendo tratada, con lo cual las bur—
bujas de gas pueden provocar hemblisis y afectar desfavo-
rablemente de otro modo a la integridad de constituyentes
de la sangre tales como lipoproteinas. En el bucle de cir
culacibn de solucidn de dializado, la presencia de burbu-
jas de gas en la solucién de dializado puede interferir gra
vemente con el apropiado rendimiento de diversos mecanig-
mos percepiores que caracteristicamente son acoplados en el
circuito de circulacién de solucidn de dialigado para ase-—
gurar el funcionamiento apropiado del sistema de didlisis.
Por ejemplo, un tipito circuito de circulacién de solucién
de dializado empleard caracteristicamente unos medios per-
ceptores y vigiladores de conductividad de solucién de dia
lizado para asegurar que la conductividad electrolitica de
la solucibn de dializado esté en equilibrio apropiado con
la sangre que ha de ser tratada de manera que se evita la
pérdida de valiosos constituyentes de la sangre a la solu-

cibén de dializado por difusibn en el dialigador. Dichos me
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dios perceptores y vigiladores de conductividad de solucién
de dializado utilizan tipicamente electrodos dispuestos en
la corriente de circulacién del circuito de circulacién de
solucién de dializado. Las burbujas de gas presentes ea la
solucién de dializado tienden a acumularse sobre las super
ficies de los electrodos de manera que se impide una medi-
cién exacta de la conductividad electrolitica de la solucién
de dializado, Similarmente, unos medios perceptores y vigi~
ladores de temperatura estédn dispuestos tipicamente en el
circuito de circulacién de solucién de dializado para ase-
gurar una temperatura apropisda de la solucién de dialira:-
do, de manera que se impida un calentamiento o un enfriswien
to indebido de la sangre por intercambio de calor con la so.
lucibn de dializado en el dialigador, tal que pueda provo-
car hemélisis de la sangre., Los medios perceptores y vigila
dores de temperatura emplean generzlmente perceptores de
temperatura dispuestos en la corriente de circulacién del
circuito de circulacién de solucidn de dializado, Las burbu
jas de gas presentes en la solucidén de dializado que circu
lan hasts los perceptores de temperatura tienden a acumlaxr
se sobre las superficies de los perceptores, afectando asi
gravemente de modo desfavorable a la exactitud de los me-
dios de control de temperatura.

Los problemas antes descritos asociados con el

desprendimiento de gases solubles desde la solucién de dig
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lizado es particﬁlarmente un problema en sistemas de didli
sis en los que el circuito de circulacién de solucién de
dializado es del tipo de circulacidén en bucle abierto (di
recta), Tal como se describe anteriormente aqui, dicho ti
po de circuito de circulacidén de solucién de dializado em
plea generalmente un manantial de agua circulante contiimg
mente en combinacién con un sistema dosificador. El agua
que circula dentro del circuito de circulacién en bucle
abierto contiene tipicamente una cantidad importante de gas
disuelto, tal como el gue puede resultar de aireacidén del
liguido durante la circulacidén a través de conducciones va
ra agua Yy acoplamientos de grifos convencionales.

i El problema de desprendimiento de gases solubles
en el circuito de circulacién de solucibn de dializado en
bucle abierto es exacerbado adicionalmente por desolubiliza
cién de gases disueltos por calentamiento de la soluciébn de
dializado o agua de reposicién que se hace pasar al siste-~
ma de dosificacién en el circuito de circulacién, Tal como
se menciona, se lleva a cabo un calentamiento para impedir
un calentamiento o enfriamiento indebido de la sangre por
intercambio de calor con la solucidén de dializado en el dia
ligador, ‘

Correspondientemente, un objeto de este invento
es crear medios de desaireacidén altamente eficaces para eli

minar gases solubles desde agua antes del paso de la misma




10

15

25
31039

Hojn ntim. 8

a medios dosificadores, en donde agua y concentrado de dig
lizado se mezclan conjuntamente en una relacidn nreviamente
determinada para formar solucidén de dializado para hemodidli
gis.

Otro objeto del presente invento es crear medios
de desaireacidén de este tipo que también sean compactos e
idéneos para utilizarse en conexidén con un sistema portiiil
de hemodialisis.

Otros objetos y ventajas del invento resultaran
evidentes a partir de la siguiente descripcién y de las rei

vindicaciones anejas.,

RESUIMEN DEL INVENTO

Egte invento se refiere de modo general z medios
de desaireacibén para eliminar gases solubles desde agua ca-
liente antes del paso de la misma a medios dosificadores pa
ra hemodidlisis,

Brevemente, el invento se refiere a un aparato pa
ra proporcionar una circulacién contimua de agua a tempera
tura elevada a medios dosificadores para hemodidlisis en
que el agué y un concentrado de dializado se mezclan conjun
tamente en una relacidén previamente determinada para formar
soluci6én de dializado para hemodidlisis, incluyendo el apa-
rato unos medios de manantial de agua y unos medios para

calentar agua procedente de los medios de manantial a la
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temperatura elevada.

La mejora del invento se refiere a medios de deg
aireacibn para eliminar gases solubles desde el agua calien
te antes del paso de la misma a los medios dosificadores,
Los medios de desairescién comprenden un primer recipieanse
que recibe agua caliente de los medios calentadores, que
tienen medios de evacuacibn o purga para permitir que los
gases desolubilizados desde el agusa en el calentamientc se
desprendan del agua caliente para formar agua parcialmente
desaireada. Se crea una bomba de vaclo, junto con un condugc
to que une el primer recipiente con una eatrada de la bom-
ba de vacio para paso del agua parcialmente desaireada des
de el primer recipiente a la bomba de vacio. Unos medios
ajustables para restriccién de circulacién estan dispuestos
en el conducto pars una reduccién de presién del agua par—
cialmente desaireada que es hecha pasar a través del conduc
to para desolubilizar adicionalmente gases desde ésta y for
mar agua a menor presién con gas desolubilizado digpersado
en ella, Otro conducto es unido por un extremo con uha sa-
lida de la bowba de vacio para descargar agua a mayor pre-
sién con gas desolubilizado dispersado en ella procedente
de la bomba, Un segundo recipiente estd unido con el otro
extremo del conducto adicional para recibir agua a mayor
presibn descargada desde aquél, que tiene medios de eva-

cuacidén para permitir que el gas desolubilizado se despren
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da del agua a mayor presién para formar agua finalmente des
aireada. Se crean medios para transferir el agua finalmente
desaireada procedente del segundo recipiente a los medios

dogificadores.

DESCRIPCION DX LOS DIBUJOS

La figura 1 es un diagrama por blogues esqueméti-
co de un sistems de hemodidlisis que puede ser empleade de
modo Wtil en conexién con la préctica del presente invento.

La figura 2 es una vista en pergpectiva de un
gistema de hemodidlisis de un tipo que corresponde al mos-
trado en el diagrama por bloques esquemético de la fisura
1.

La figura 3 es un diagrama esquemdtico de un sig
tema dosificador apropiado para utilizarse en los sistemas
de las figuras 1 ¥y 2 ¥ que emplea los medios de desairea-
cidén del presente invento.

La figura:4 es una vista en planta de la bomba
para solucién de dializado que se emplea en el sistema de
hemodidlisis de la figura 2.

La figura 5 es una vista en alzado en seccidn de
la bomba para solucién de dializado de la figura 4, junta-
mente con medios de propulsién asociados.

La figura 6 es un gréifico de caudal de solucién
de dializado, en ml/mimuto (SD) representado gréficamente
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como una funcidén de la presidén negativa de 1é solucidén de

dializedo, en mm de Hg (PN), que muestra curvas de rendi-

miento para la bomba para solucibén de dializado de las fiw
guras 4-5 y una bomba para solucidén de dializado de acuer-
do con la téenica anterior,

La figura 7 es una vista en alzado de un rodillo
que se puede emplear de modo Util en la bomba para solucidy
de dializado de las figuras 4-5,

La figura 8 es una vista en alzado de otrorwdilld
que se puede emplear de modo ¥til en la bonba para soluci G

de dializado de las figuras 4-5.

BREVE DESCRIPCION DE LAS FORITAS PREFERIDAS DE REALIZACION

Haciendo referencia ghora a los dibujos, la figud
ra 1 mestra un diagrame por bloques esquemitico de un sig
tema de hemodidlisis que puede ser empleado de modo Wtil
en conexién con la préctica del presente invento. En este
gistema ilustrativo, el paciente o individuo 118 sometido
a hemodidlisis es unido en un circuito de circulacién de
sangre en bucle cerrado formado por segmenfos de tuberia
119 y 121 para circulacibén de sangre, con medios dializado
res 112, que pueden ser de cualquier tipo convencional aprg
piado tal como por ejemplo del tipo de placas paralelas o
de haz de fibras huecas. Sangre que contiene impurezas re-|

siduales es retirada del paciente por ejemplo por medio de
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una fistula, cémula o derivacidén arterial (no mostrada) y
es transferida por segmentos de tuberia 119 a medios 120 de
bomba peristiltica para sangre, colocados aguas arriba de
los medios diglizadores 112, Por medio de la bomba para san

gre 120, la sangre que contiene impurezas residuales, reti-

sangre a través del circuito de circulacién de sangre arrid
ba descrito. La bomba de sanére 120 puede ser apropiadeamen
te de un tipo como se describe y reivindica en la solicitng
de patente de los Estados Unidos mimero de serie 720.672
presentada el 7 de septiembre de 1,976 a nombre de J.T.
Hutchisson, La velocidad de la bomba peristéltica para san
gre puede ser controlada apropiadamente por un dispositivo
de control de velocidad de motor acoplado con ella,.para
obtener el necesario caudal de sangre a través del circui-
to de circulacién de sangre, tal como por ejemplo alrededor
de 200 mililitros por minmuto. |

Después de haber sido bombeada por los medios de
bomba peristéltica 120 para sangre, la sangre que contiene
impurezas residuales es hecha pasar a través de la conduc—
cibn 119 a través de los medios dializadores 112 en rela-
cidén de dializacidn por transferencia de masa indirecta
con la solucién de didlisis que entra en el dializador por
la conduccién 109. Tal como se menciona, los medios diali-

zadores pueden ser apropiadamente del tipo de fibras hue-
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cas de circulacién paralela, que comprende una sgrupacibn
en haz de fibras huecas, a través de la cual es hecha pasar]
sangre que contiene impurezas residuales en relaciln de cipy
culacién en contracorriente con la solucién de dialigado
que circuls g través de la agrupacién en haz a lo largo de
las superficies exteriores de las fibras huecas. Sangre agp
tada de impurezas residuales es devuelta desde los medios
dializadores al paciente por la condnceién 121 de retorno
de sangre. La conduccidén de retorno de sangre tiene unos mg'
diog 122 detectores de fugas de.aire asociados con ella pa-—
ra indicar la presencia de cualesquiera burbujas de gas en
la sangre que es devuelta al paciente, Los medios deftecho-
res 122 pueden ser acoplados apropiadamente con un dispcsi-
tivo de presentacién viswual de salida o medios de aiarma
audible para alertar al paciente acerca de la presencis de
burbujas de gas en la corriente de sangre de retorno y; adg
més, los medios detectores pueden ser acoplados funcional-
mente con medios de apriete (no mostrados) que funcionan'
para apretar la conduccién 121 para sangre de retorno, cuay
do gse detecta aire en la sangre por los medios detectores
122, de manera tal que la conduccién de retorno de sangre
parcialmente apretada impide que cualquier cantidad de gas
sea devuelta junto con la sangre al cuerpo del paciente,
Tal como se muestra, el sistema de hemodidlisis

mostrado en la figura 1 estd separado en tres porciones in-
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dividuales, cada una de ellas encerrada por una linea de
puntos y que representa un médulo individual del sistema de
hemodidlisis global. La porcibén "C" de la figura 1 represen
ta el médulo de hemodidlisis del sistema de hemodidlisis
global. Las porciones "A" y "B" representan manantiales al-
ternativos de solucién de dizlizado para el médulo de hemo-—
didlisis "C", La porcibn "A" representa un médulo de recir-
culacién discontinua de solucién’de &dializado, que compren=—
de un recipiente 123 para manantial de soluciédn de dializa-
do, provisto con conducciones d:¢ salida y retorno, 124 y
125 respectivaemente. Tal como se indica por los dibujos,
las conducciones de entrada y de retorno del médulo de re-
circﬁlacién discontima pueden ser interconecfadas con el
circuito de circulacidn de solucién de dializado en el mé-
dulo de hemodidligis "C" por medios conectadores 100 y 101,
De esta manera se forma un circuito de circulacién de solu
cién de dializado en bucle cerrado, siendo introducida so-
lucién de dializado, procedente del recipiente 123, en la
conduccién 124 dentro de la conduccibén 102 para eventual
circulacibén a través del dializador 112, ¥y siendo descarga
da solucidn de dializado enriquecida con impurezas residua
les desde el médulo de hemodiflisis "C" en la conduccién
117 acoplada por medios conectadores 100 con la conduccién
125 para retorno de la solucién de dializado al recipiente

123 manantial del mismo., Alternativamente, el médulo dosi-
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ficador "B" puede ser acoplado con un médulo de hemodidli-—

sis "C" para proporcionar un circuito de circulacibn de so=

lucién de dializado de circulacidén en una udnica pasada en
bucle abierto. EL médulo dosificador "B" incluye un sistemg
dosificador 126 que recibe una circulacidén confinua de agua
en la conduccién 129 desde cualesquiers medios de manantial
apropiados. En el sistema dosificador 126, agua procedente

de la conduceidén 129 y un concentrade de dialigado introdu-

el recipiente 127 de manantial 3e concentrado de dializado
se mezelan conjuntamente en una relacidén previamente deter-
minada para formar solucidén de dislizado para hemodidlisis,
que es descargada del sistema dosificador en la conduccidn
130. La conduccién 130 puede ser acoplads apropisdaments

con la conduccién 102 del médulo de hemodidlisis 50“ oer

medios conectadores 101, En el modo de una dnica pasada en
bucle abierto, la porcién terminal de la conduccidén 117 de
descarga de soluéién de dializado, es acoplada apropiadamey
te con medios de vaclado o de desecho de residwos de otro
tipo. Ia disposicién de médulos de suministro de solucién
de dializédo dispuestos por separado para funcionamiento en
buecle abierto y en buele cerrado proporciona gran versati-
lidad para el usuario del sistema de hemodidlisis, particud
larmente si los respectivos médulos "MAM, "B" y "C" estén

designados para una fécil portabilidad, toda vez que el mé
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dulo dogificador "B" puede ser utilizado donde existen me~
dios de suministro de manantial de agua apropizdos, mien-

tras que el médulo para recirculacidn discontimua "A" pue~
den emplearloen caso contrario.

Independientemente de que se emplee el médulo de
suministro de solucién de dializado "A" o el "B", el funcig
namiento de la porcién de circuito de circulacién de solu-
cién de dializado con el mbédulo de hemodiflisis "C" es el
mismo. Solucidén de dializado que entra en el médulo de he-
modidlisis "C" en la conduccién 102 es hecha pasar a medios
calentadores 103 en que la solucidén de dializado es calen-
tada, si es necesario, a aproximadamente 36,7-37,82C. Dicho
caleﬁtamiento se lleva a cabo para rendir una apropiada ten
peratura de solucibn de dialigzado con el fin de evitar uu
calentamiento o enfriamiento indebido de la sangre por i
tercambio de calor con la solucién de dializado y para evi-
tar hemodi&lisis. Solucidén de dializado moderadamente ca-
liente es hecha circular desde los medios de calentamiento
103 al conjunto 104 perceptor de temperatura de solucidn
de dializado. '

En el conjunto perceptor de temperatura, se pre~
vén medios para.percibir la temperatura de la soluciébn de
dializado juntamente con medios para convertir la percep-—
cién de temperatura de solucién de dializado en una sefigl

transmisible, Esta sefial de percepcidn de temperatura es
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transmitida mediante medios de transmisién apropizados a un
circuito de control de temperatura, que compaera la sefial de
percepcidén de temperatura con un valor de punto de ajuste y
genera una sefigl de control resultante que es transmitida
mediante medios transmisores de sefiales de conirol apropia—r
dos a los medios de calentamiento 103 con el fin de propor—~
cionar el requerido nivel de calentamiento para mantener el
valor de punto de ajuste. De esta manera, la velocidad de
calentamiento de la solucién de dializado por los medlos de
calentamiento es ajustada como respuesta a la percepcidn de
temperatura en el conjunto 104 para mantener un nivel de
temperaturs de solucidn de dializado, previamente determi~
nado;

Adenmds de la funcién de control servida por la
seflal perceptora de témperatura en el conjunto 104 percen~
tpr de temperatura, la sefial de percepcién puede ser empleg
da también para accionar medios de presentacién de tempera-
tura visuales 0 medios de alarma audible cuando la tempera-
tura de solucibén de dializado rebasa limites permisibles,

Desde el conjunto 104 perceptor de temperatura,
la solucién de dializado es hecha pasar al conjunto 105 pen
ceptor de conductividad. En el conjunto 105, estén previs-
tos medios para percibir la conductividad electrolitica de
la solucién de dializado, conjuntamente con medios para con

vertir la percepcién de conductividad electrolitica de la
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solucién de dializado en una seflal transmisible, La sefisl
transmisible puede ser transmitida mediante medios transmi-
sores de, seflales apropiados a medios presentadores visuales
apropiados para la indicacién de la conductividad electro-
li{tica de solucién de dializado, que se percibe. Dicha vi-
gllancia de conductividad es deseable para asegurar que la
solucién de dializado tenga el apropiado nivel de salinidad
¥y de caracteristicas electroliticas, de manera que componej
tes vitales de la sangre no se pierdan para la solucién de
dializado por difusién idnica a través de las superficies
de transferencia de masa en el dializador,

Desde el conjunto 105 perceptor de conductividad,
la soluci6n de dializado es hecha pasar a través del con-
junto 107 regulador de presidn negativa/controlador de cir-
culacidn. Este conjunto tienec medios de ajuste de presidn
negativa y medios de vigilancia de presibn negativa, dis-
puestos en &1, Tal como se indica aqui en la discusién an-

terior, en la presente memoria descriptiva, se emplea pre-~

gidn negativa en el lado de solucidn de dializado del miem

bro de transferencia de masa en los medios dializadores
con el fin de efectuar eliminacién de agua desde la sangre
por ultrafiltracidén. La presibén negativa de la soluciébn de
dializado puede ser ajustada en el conjunto 106 mediante
medios de ajuste tales como una vilvula de circulacidn

eliptica o una vélvula de aguja que sirve para regular la
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presién negativa y controlar el caudal de solucién de dialj
zado a través del circuito de circulacién.

, Colocados aguas abajo del conjunto 106 reguladér
de presién negativa/controlador de circulacidén, se encuen- |
tran los medios 107 de vigilancia de presién negativa. Los
medios de vigilancia pueden comprender apropiadamente uﬁ
perceptor de presidn negativa que estd conectado funcional-
mente con medios presentadores visuales para indicar la mag
nitud de le presién negativa de la solueidén de dializado,
El perceptor de presién negativa puede ser también conscia~
do funcionalmente con los medios de ajuste de presibén neza-
tiva en el conjunto 106, con lo cual la presién negativa
de la solucién de dializado puede ser mantenida en un rivell
previamente determinado.

Solucién de dializado descargada del percepivor
107 de presién negativa es hecha pasar en la conduccién 108
a la conduccién 109 y desde la conduccién 109 a través de
los medios dializadores 112. En los medios dializadores, 1a
solucién de dializado es hecha pasar en relacidén de dializg
cién por transferencia de masa indirecta con la sangre que
contiene impurezas residuales que circula a su través des—
de el circuito de circulacién de sangre que comprende con-
ducciones 119 y 121 para sangre. Como un resultado de di-
cha transferencia de masa en los medios dializadores 112,

impurezas residugles procedentes de la sangre son transfe-
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ridas a la solucién de dializado y la solucidn de dialigza—
do enriguecida con impurezas residuales, que resulta, es
descargada de los medios dializadores 112 en la conduccidn
113. Desde la conduccidén 113, la solucibn de dializado pa-
ga en la conduccidn 114 al conjunto 115 detector de fugas
de sangre. Este conjunto comprende medios para detectar fu
gas de sangre dentro de la corriente de circulacién de so-
lucibn de diaglizado juntamente con medios para convertir
la deteccidén de fugas de sangre en una sefial transmisible.
BEsta sefial es transmitida por medios de transmisién apro-
piados a medios de salida de deteccidn de fugas de sangre
que pueden comprender apropiadamente medios de presentacion
visuél o medios de alarma audible., Estos medios de detec~
cidén de fugas de sangre estén previstos para asegurar que
aélo se produzca transferencié de masa directa - es decir
transferencia de especies por difusién y por presibén osméti
ca a través del miembro de transferencia de masa del diali
zador - sin fuga cruzada directa entre losg respectivos flfi
dos en los medios dializadores.

Después de circulacién a través del conjunto 115
detector de fugas de sangre, la solucién de dializado es
bombeada por medios de bomba peristdltica 116, que funecio-
nan para hecer avanzar solucién de dializado a través del
cireuito de circulacidén de solucién de dializado, y la go-

lucién de dializado bombeadsa resultante es descargada del
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médulo de hemodidlisig "C" en la conduccién 117,

En la porcién de circuito de circulacién de solu
cién de dializado antes descrita, asociada con el médulo de
hemodiflisis "C'" se proporciona una conduccién de ramal 110
que tiene medios reguladores de derivaecién 111 asociados
con ella. La finalidad de los medios reguladores de deriva-—
cién 111 y de la conduccidn de ramal 110 es la de desviar
solucién de dializado desde la conduccién 108 a la conduc-
cién 114, de manera que la solucibén de dializado se deriva
desde Log medios dialigadores 112. Los medios reguladores
de derivacién 111 estén dispuestos y construidos de manera
tal que se desvia solucién de dializado a través de la con
dueceibén 110 y deriva a log medios dialigzadores 112 cuando
la solucién de dializado carece de las apropiadas carecte~
risticas paras didlisis. A esté fin, los medios reguladores |
de derivacidén 111 pueden ser acoplados funcionalmente con
uno o mas de entre el conjunto 104 perceptor de temperatu-
ra, el conjunto 105 .perceptor de conductividad, el conjunto
107 perceptor de presilén negativa y los medios 115 de deteg
cién de fugas de sangre, de manera que la solucién de dia-
lizado pasa a circulacién en derivacién cuando las caracte
risticas percibidas en la solucién de dizlizado rebasan 11
mites permisibles o cuando se detectan fugas de sangre en
la solucidén de dializado por los medios 115 detectores de

fugas de sangre.
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La figura 2 es una vista en perspectiva de un sig
tema portdtil y compacto para hemodidlisis del tipvo general
mostrado en la figura 1. Elementos correspondientes del sig
tema tienen los mismos mimeros de refercncia en las figuras
ly2.

Haciendo referencia ahora a la figura 2, el médu-
lo de hemodi4lisis "C" estd contenido en un recinto unita~
rio del tipo de estuche, El recinto comprende secciones su-
perior e inferior que estédn unidas articuladamente entre si
¥y, que cuando no esta utilizéndose el médulo de didlisis,
estdn acoplados y retenidos conjuntamente con la ayuda de
miermbros de enclavamiento complementarios (no mostrados)
aproﬁiados. Cuando esti acoplado de este modo, el recinto
de médulo de hemodidlisis es my compacto, y puede medir
por ejemplo 533,4 mm de longitud por 304,8 mm de anchura
por 152,4 mm de altura. En la préctica, la caja de envoltu
ra del recinto puede estar formada a base de material de
peso ligero tal como aluminio de manera tal que sea mante-
nido suficientemente bajo el peso de todo el conjunto del
recinto para obtener portabilidad, por ejemplo del orden
de 11,25 kg.

El méoulo de hemodidlisis estd disefiado para fun
cionar con corriente alterna convencional de 120/220 vol-
tios, como se proporciona al médulo por la linea de abaste+

cimiento de energfa 180 que entra en la seccién inferior
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del recinto, Zn la secciébén inferior del recinto, la ener—
gla requerida para el funcionamiento de los diversos medios
de vigilancia y de presencién es proporcionada por un ma-
nantial de sunministro de corriente continua colocado por
debajo del panél frontal de la seccidn inferior,

Tgl como se muestra, el médulo de estuche de he
modidlisis "C" estd dispuesto sobre un soporte 193, El sig
tema dosificador 126 esti colocado sobre un estante supe-
rior situado encima del médulo de estuche de hemodidlisis
vy el recipiente 127 para concentrado de dializado estd dis
puesto sobre el suelo junto al soporte 193, Asociados con
el sistema de hemodidlisis se encuentran los medios de re |
circulacién discontimua de solucién de dializado que inclu
yen el recipiente 123 para solucién de dializado coﬁ con&ug'
ciones 124 y 125 de entrada y retorno de alimentacién res
pectivamente, unidas con €l. El recipiente 123 estd coloca |
do sobre los medios portadores 170 para facilidad de trang
porte.

El circuito de circulacién de sangre para el sis
tema de la figura 2 comprende segmentos de tuberia 119,172,
176, 173 y 121 que pueden ser de un tipo convencional for
mado & base de poli(cloruro de vinilo), poliuretano o elgg
témero de silicona. Se obtiene acceso a sangre que contig
ne impurezas residuales desde el paciente por ejemplo me-

diante una fistula arterio-venosa y se la hace pasar a la
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conduccién de alimentacidén arterial 119 a la bomba peris-
t4ltica 120 para sangre que puede ser apropiadamente de un
tipo tal como se describe y reivindicg en la solicitud de
patente de los Estados Unidos mimero de serie 720,672 pre-
5 gentada el 7 de septiembre de 1.976 a nombre de J. T.
Hutchisson, incorporada aqul en la extensién pertinente.

La sangre bombeada peristélticamente desde la bomba 120 pa
ra sangre os hecha pasar en la conduccidn 172 a la célmara
de goteo arterial 177. La presién en la camara de goteo ar
10 terial es medida por medio del conectador 178 de conduccidn
de vigilador de presidn, que conecta la cémara de goteo 177
con unos medios vigiladores de presibn 179. Procedente de
la céﬁara de goteo arterial, la sangre pasa en la conduc-
cién 176 a través del dializador 112. El dializador 112 pue
15 de ser apropiadamente del tip& de fibras huecag de circnla-
cidén en parzlelo antes descrito que tiene por ejemplo apro
ximadamente 1,50 metros cuadrados de Area de intercambio

de trahsferencia de masa de membrana para didlisis. En el
dializador, los constituyentes de impurezas residuales de
20 la sangre tales como urea, Acido drico y creatihinakse ai
funden desde la sangre a través de la membrana dentro de la
solucién de dizlizado. La eliminacién de agua desde la san
gre se lleva a cabo por ultrafiliracién efectuada utilizan
do hasta 350 mm de Hg de presién negativa en el lado de so

25 lucién de diglizado de la membrana y hasta 500 mm de Hg de
31039
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diferencia de presibn global a través de la membrana, Tipi-
camente se eliminan 1 a 2 litros de asua durante el trata-
miento de didlisis,

Desde el dializador 112, Que estéd colocado de mo-
do soportado en el lado de la unidad de recinto por medio
de un conjunto de sujecidén y soporte unido a la pared late-
ral de la seccién inferior del recinto, la sangre agotada
de impurezas residuales es hecha circular en la conduccién
173 a la cémara de goteo venoso que tiene medios 122 pars
deteccién de fugas de aire asociados con ella, sirviendo eg
tbs Ultimos para detectar la presencia de'burbujas de gas
en la sangre que circula a través de la cémara de goteo ve-
noso. EL conectador 174 de conduccidn de vigilador de pre- |
sién es unido con la cémara de goteo venoso y comunica con
los medios 175 vigiladores de.presién venosa que vigilsan
la presibn en la cédmara de goteo venoso. Desde la cémara
de goteo venoso, la sangre agotada de impurezas residuales
es devuelta al paciénte en la conducciébn 121,

EL circuito de circulacién de solucién de diali-
zado para el sistema de la figura 2 puede ser de bucle abie
to (es decir de cireulacién de una Gnica pasada) 0 de bu~
cle cerrado, dependiendo de que se utilice el recipiente dd
recirculacién discontima 123 o el sistepa dosificador i26,
como un manantial de solucidn de dislizado para el méaulo

de hemodiélisis. En la figura 2, el sistema dosificador 126
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eg mostrado como conectado funcionalmente con el médulo de
hemodiélisis "C", de manera que el sistema de hemodidlisis eg
t4 adeptado para circulacidén de una unica pasada en bucle
abierto, de solucidén de dializado. BEn la disposicién de bu-
cle ablerto que se muestra, el circuito de circulacién de
golucién de dializado comprende segmentos de tuberia 130,
109, 114 y 117, que también pueden ser de un tipo convencio
nal formado a base de poli(cloruro de vinilo), poliuretano,
o caucho de silicona.

El sistema dosificador 126 para el circuito de
circulacién de solucién de dialigado en bucle abierto, tel
como se degcribe aqul seguidamente con mayor detalle, es
dispuesto en un recinto unitario tal cono se muestra. El
sistema dosificador estd disefiado para funcionar con coixrien
te alterna convencional de 126/220 voltios, tal como se
proporciona al sistema dosificador por la linea de abaste-
cimiento de energfa 194 que entra en el recinto por la par-
te trasera del mismo, Se proporciona agug para el sistema
dosificador 126 en la conduccidén 129 que apropiadamente pue
de estar acoplada con medios de manantial de agua, tal co-
mo por ejemplo un grifo doméstico para agua. Un concentra-
do de dializado es proporcionada al sistema dosificador deg
de el recipiente 127 y circula desde é1 a través de la con-
duccidén 128 al sistema dosificador 126 para mezclarse en é1

en una relescién previamente determinada con el agua proce-
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dente de la conduccidén 129 para formar solucibn de dialiga-
do para hemodidlisis. Se descarga solucién de dialigzado des
de el sistema dosificador 126 en la conduccién 130. Desde
la conduccibn 130 la solucibén de dializado pasa a través
de diversos mediog perceptores y de control, tal como se-
describen anteriormente en conexidn con el diagrama por blo|
ques de la figura 1 y tal como estd asociado en el diagra-
ma de la figura 2 con el distribuidor 171 de solueidn de

dializado, desprendible, El conjunto distribuidor de solu~

cibén de dializado puede ser counstruido apropiadamente de

1la solicitud de patente de los Estados Unidos mimero de sc-
rie 720,673 presentada el T de septiembre de 1.976 a nom-
bre de J.T. Hutchisson, Después de paso de la soluciédn de
dializado a través de los diversos medios perceptores y de
control asociados con el distribuidor de dializado 171, la
golueibn de diaslizado es hecha pasar en la conduccién 109
al dializador 112 para transferencia de masa de impurezas
residuales desde la sangre a la solucién de dializado. So—
lucién de dializado enriquecida con impurezas residuales es!
descargada desde el diglizador 112 en la conduccién 114 ¥
es hecha pasar a la bomba peristéltica 116 para solucién
de dizlizado, como se describe aqul seguidemente con mayor
detalle. La solucibén de dializado es hecha avangar a través

del circuito de circulacibén de solucidén de dializado por 1a)
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Bomba peristédltica 116 y se descarga solucidn de dialigzado
desde la homba a partir del sistema en la con&uccién'117.
Tal como se describe anteriormente, la conduccién 117 puede
ser acoplada apropiadamente por medios de vaciado o de desg|
cho de residuos de otro tipo para la solucidn de dializado
enriquecida con impurezas.

En el modo de funcionamiento por recirculacidén
discontima de circuleecibn de dializado en bucle cerrado,
en que no se emplea el sisteme dosificador 126, se retira
solucién de dializado desde el recipiente 123 en la conduc-
cibén 124 y se hace pasar desde la conduccién 124 al conjun~
to distribuidor de dializado 171, en lugar de la conduccidn
de entrada 130 para solucidn de’diaiizado'descrita anteriox)
mente, agociada con el sistema dosificador 126. Para el re-
torno de la solucién de dialiéado desde el circuito de cir-
culacidn de solucién de dializado al recipiente 123, la con
duceidén de descarga 117 procedente de la bomba 116 para so-
lucién de dializado ‘es unida por ejemplo mediante medios de
conexién apropiados (no mostrados) con la conduccién de re-
torno 125 que a su vez es unida con el recipiente 123 para
solucién de dializado. De esta manera, solucién de dializa-
tdo procedente dél recipiente 123 es retirada en la conduc-
cién 124 y hecha circular a través del circuito de circula-
¢ibén de solucidén de dializado asociado con el médulo de heJ

modidlisis "C" de la misma menera que antes se describe en
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conexidén con la utilizacién del sistema dosificador 126, pe
ro siendo devuelta la solucién de dializado enriquecida con
impurezas desde la conduccidn de descarga 117 a través de
la conduccién de retorno 125 al recipiente 123 para solucié
de dializado,

Sobre el panel frontal de la seccidén superior del
recinto de estuche, se disponen una serie de lémparas de
control de seguridad 190 para indicar el estado del sistema
en cualquier momento dado. La ldmpara mis superior de la se
rie es de color verde y estd iluminada cuando todos los

constituyentes del sistema de hemodidlisis estén funcionan-

de la serie son de color rojo. La lémpara mis inferior de
la gerie es iluminada cuando el circuito de circulacibn de
solucién de dializado de médulo de hemodidlisis funciona
en el modo de derivacidén, tal como se describe aquil ante-
riormente en conexidén con la figura 1, debido.a que una o
més de las caracteristicas vigiladas de la solucién de dia-
lizado rebasa limites de funcionamiento permisibles. Las
restantes lémparas son lémparas de aviso que son iluminadas
cuando una caracteristica vigilada de la solucibén de diali~
zado rebasa limites permisibles; las lédmparas controladas
son provistas sucesivamente para la temperatura de soluciénl
de diglizado, la conductividad de solucidn de dializado, 1

pregidn venosa segin se vigila por medios 175 vigiladores
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de presibn, la presién arterial segdn se vigila por medios
179 vigiladores de presién, presién negativa de solucién de
dialigado, la fuga de sangre dentro de la golucién de dia-
lizado, y la fuga de aire o presencia de burbujas de gas en
el circuito de circulacién de sangre, Los medios de vigilan
cia en el médulo de hemodidlisis estédn dispuestos también
funcionalmente para accionar los medios de alarma audible
189 cuando uno o més de los pardmetros vigilados rebasan 1i
mites de funcionamiento permisibles.

También estd colocada scbre el panel frontal de
la seccidén superior del recinto de estuche una agrupacién
de interruptores 188. El interruptor més superior es un in-
terrﬁptor de desplazamiento superior de alarma de agdio,
gque, cuando estd deprimido el botdén del panel asociédo, 31~
lencia los medios 189 de alarma audible. El siguiente inte-
rruptor es un interruptor de desplazamiento superior de alg
ma que cuando es apretado se desplaza sobre los puntos de
ajuste de alarma de fuge de sangre y fuga de aire. El Sl
guiente interruptor eg iluminado. apropiadamente para indi-
car un funcionamiento normal de trabajo del gistema de he-
modiélisié. Bl interruptor mAs inferior tiene dos de ajus=
tes que controlan la temperatura de punto de ajuste para el
calentamiento de la solucién de hemodidlisis. Las dos posi-
cioned de este interruptor corresponden a puntos de gjuste

de temperatura de solucidn de dializado de 36,7 y 37,8¢°C

¥
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que controlan la velocidad de celentamiento de la solucién
de dieligado por los medios de caelentamiento en el distri-
buidor de diglizado para controlar la temperatura de la so~-
lucidn de dializado ai nivel seleccionado, En condiciones
normales de funcionamiento se selecciona la posicién de
36,72C del interruptor; en condiciones de baja temperatura
ambiente se selecciona el punto de ajuste de 37,89C para
mantener a la sangre, que pasa en rz2lacidén de intercambio
de calor indirecto con la solucidén de dialigado en el diali
zador, a una temperatura corporal aproximadamente normal.
Colocados adyacentemente a los interruptores de
alarma audible 189 y de control de seguridad 188 sobre el
panelAfrontal de la secciodn superior del recinto de estuche,
se encuentran unos medios de presentacién numérica i91 ¥
192. El sistema de presentacién numérica superior 191 pxro-
porciona uns presentacidén mumérica continua de la presién
venosa segin se vigila por el vigilador de presién venosa
175. El sistema de presentacidn inferior 192 estéd acoplado
con los respectivos medios perceptores para temperatura de
solueidn @e dializado, conducfividad de solucién de dializa
do, presién negativa de solucién de dializado y presibn ar-
terial de la sangre, y el parémetro particular presentado
es seleccionado con los interruptores de presentacibn 181
colocgdo sobre el panel frontal de la seccidn inferior del

recinto de estuche. In la agrupacién de interruptores 181
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hay interruptores individuales para seleccionar cada uno de
los antes mencionados parédmetros de presentacién, de manera
que la depresibn o el apriete del botén apropiado asociado
con los medios de interruptor 181 inicia la transmisién de
una seflal desde los medios perceptores asociados con el pa-
rémetro especifico al sistema de presentzcidén visual 192,
de manera que valores numéricos instanténcos del paridmetro
vigilado son presentados en el sisteme de presentacién 192,

Colocado directamente por encima de la agrupacién
de interruptores de presentacibn 81 estéd un grupo de cua-
tro interruptores 182, Estos interruptores incluyen un in-
terruptor para accionar una bomba 116 para solucién de dia-
lizado, un interruptor para relajar les limites de puntus
de ajuste de los parémetros vigilados, que se utiligza para
evitar el accionamiento de las diversas alarmas audibles y
visuales durante la puesta en marcha del sistema de hemodif
lisis, un interruptor gque cuando estd apretado ajusta los
puntos de ajuste de los diversos pardmetros de funcionamien
to vigilados y controlados para funcionamiento de diflisis
normal y un interruptor que desactiva los diversos medios
de vigilaﬁcia y de control, que se emplean durante la lim-
pieza por enjﬁagado del sistema.

Colocados por encima de las agrupaciones antes
mencionadas de interruptores en el panel frontal de la sec

cién inferior del recinto de estuche estén unos medios 183
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de ajuste de control de velocidad de bomba de sangre, que
son acoplados con medios de control de velocidad wvariable
de motor mediante los cuales unos medios de propulsién es—
tén acoplados con el conjunto 120 de cabeza de bomba de san
gre para la rotacidén del mismo a una velocidad tal como por|
ejemplo dentro del margen de 50 a 400 rpm, un fusible de po
tencia 187, un sistema de control de calibrado 184 percep-
tor de conductividad que es empleado para ajustar la lectu-
ra de conductividad en el presentador numérico 192 para el
calibrudo del sistema de vigilancia de conductividad con re
ferencia a una solucibn de conductividad electrolitica co-
nocida, un voltimetro de corriente alternz 185 gque indica
la mégnitud de tensién de linea recibida por el médulo de
hemodidlisis desde la linea de abastecimiento de ensrgila
181 y unos medios calibradores 186 de sensibilidad del de-
tector de fugas de sangre que pueden ser utilizados para
ajustar el nivel de deteccidn con el cuel el detector de
fugas de sangre percibe la presencia de sangre en la s0lu=
cibén de dializado que eircula a través de la porcién de cir
cuito de circulacidén de solucidn de dializado aguas abajo
del dializador 112.

La fiéura 3 es un diagrama por blogues esquemdti-
co de un sistema dosificador 126 de acuerdo con el presente
invento, apropiado para utilizarse en sistema de hemodigli-

sis de las figuras 1-2, Agua procedente de otros medios de
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manantial apropiados tales como un grifo doméstico, es in-
troducida en el sistema dosificador 126 en la conducciédn
129, Antes de la introduccidn del agua en el sistema dogi~
ficador, el agua puede ser sometida a filtracidn, desioni-
zacién u smosis inversa para la eliminacibén de constituyen
tes indeseables desde el agua (medios no mostrados). Medios
apropiados para llevar a cabo las etapas de tratamiento de
agua antes mencionadas son bien conocidos para los experto{
en la téenica y no forman parte del presente invento,

El agua que circula dentro del sistema dogifica-
dor 126 en la conduccidén 129 pasa primeramente a través del
interruptor de cierre de presién 150, quec estd adaptado pa-
ra cerrar la circulacidén de agua a través de la conduccidn
129 si la presibén de agua rebasa un nivel superior previa-
mente determinado o dismimiye por debajo de un nivel irnfa-
rior previamente determinado. El interruptor de cierre de
presibén es dc tipo convencional, y limites apropiados de
punto de ajuste superiores o inferiores para el interrup-
tor de presién son de 7 kg/cm2 Yy 1,33 kg/cm2 respectivamen
te. Dichos limites de punto de ajuste de cierre de presién
son empleados para evitar la posibilidad de deterioro a log
componentes del sistema debido a presién excesiva por un
lado o presién inadecuada por otro lado,

Desde el interruvtor de cierre de presién 150,

el agua existente en la conduccidén 129 pasa a través del
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controlador de circulacién 151, que funciona pera mantener
un caudal constante de agua en la conduccién 129. El con—
trolador de circulacién puede ser aproviadamente de un ti-
po que esté disefiado para mantener una diferencia constan-
te de presiones a través de una vdlwvula reguladora de cir-
culacién manusl enteriga., En este controlador de circula—
cién, una védlvula de control accionada por diafragma inter-
no es colocada por la fuerza ejercida por la presidén del 1L
guido entrante a un lado del diafragma, en lugar de por los
medios de presidén de llquido de salida y de empuje de véalvy
1la (resorte) al ofro lado del diafragma. De esta manera,
las variaciones en los niveles de presidén aguas arriba o
aguaé'abajo perturban el equilibrio de fuerzas del Qiafr&g~
ma, causando de esta manera que la vélwula de control se
ébra 0 cierre en lo necesario para mantener una diferenciz
fija de presiones a través de la valvula reézuladora de cir
culacibén mamal, En funcionamiento, la vidlwala reguladora
de circulacién mamal es ajustada para suministrar un cau-
dal de 500-600 ml/minute en la conduccién 129, Un controla-
dor de circulacién apropiado ﬁara este fin eé el modelo
Brooks Serie 8800 fabricado por Brooks Instrument Division
of Emerson Electric Company, Hatfield, Pensylvania;'-

El agua en la conduccidén 129 pasa seguidamente al|
calentzdor 152, en donde la temperatura del agua es aumen-

tada a aproximadamente 32,292C. ELl calentador puede ser de
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cualguier tipo convencional apropiado para este fin, Tal co
mo se describe aqul anteriormente, la soluciba de dializado
que es hecha pasar a través del dializador debe estar aproxi
madarente a la temperatura corporal normal (37¢C), con el
fin de excluir un calentamiento o enfriamiento indebido de
la sangre por transferencia de calor en el dializador. Co-
rrespondientemente, el agua en la conduccidén 129 es calen-
tada a un nivel que se aproxima pero es algo menor que la
temperatura finalmente deseada para la golucién de dializa-
do que se forma por mezcla de agua y concentrado de dializa
do. De esta manera, la solucidn de dizlizado descargada del
sistema dosificador requiere sélo un bajo nivel de calentg
miento adicional en el médulo de didlisis "C" de las figa-
ras 1-2. Por esta razén, es decir, el bajo nivel de éalentg
miento adicional requerido, los medios calentadores de solu
cién de dializado en el mbédulo de hemodiflisis "C" pucden
ger de tamafio relativamente pequeﬂg, tal como se desea pa~
ra la compacidad y portabilidad del recintb de estuche del
médulo de hemodidlisis mostrado en la figura 2. Con el fin
de hacer minimos los requisitos de calentamiento para el ca
lentador 152, estos medios calentadores pueden comprender
apropiadamente un intercambiador de calor para hacer pasar
agua desde la conduccibén 129 en relacién de intercambio de
calor indirecto con solucidn de dializado residusl desca?gg

da del dializador, que circula a través del intercambiador
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de calor en la conduccién 117, para la recuperacién de ca-~
lor desde la solucién de dializado residual. Dicha disposi
cibén de intercambiador de calor.hace minima la entrada de
calor neta necesaria para aumentar la temperatura del agna
entrante al nivel deseado y por 1o tanto permite la utili-
zacibn de un dispositivo calentador relativamente pequefio
pars el gistema dosificador.

Fl agua que entra en el sistema dosificador en
la conduceidén 121 contiene caracteristicamente gases arrag
trados y disueltos, tal como pueden resultar, por ejemplo,
de aireacibn y arrastre de gas en tuberias de suministro de
agua y acoplamientos de grifos. Toda vez que la temperatu-
ra dei agua en la conduccibén 129 es aumentada sustancial—
mente, tal como por ejemplo desde una temperatura de aproxi
madamente 1,7 a 32,2¢C, los géses que se hablan disuelto en
el agua que entraba en la conduccién 129 se desolubilizan
desde el agua a temperatura elevada descargada del calenta
dor 152, como un resultado del hecho de que la solubilidad
de gases en liquidos es generalmente una funcibén decrecien
te de la temperatura, Como resultado, el agua a.temperatuu
ra elevada que se descarge de los medios calentadores 152
contiene un comﬁonente importante de gases desolubilizados,

En general, la presencia de gas en la solucibn de
dializado hecha pasar al dislizador es gravemente perjudi-

cial para la seguridad y eficacia del sistema de hemodidli




S e b ot bn e

10

15

20

25
31039

Hoju nam. 38

gis. Correspondientemente, el sistema dosificador 126 es
provisto con medios de desaireacién para eliminer gases so
lubles desde el agua caliente antes del paso de la misma a
los medios dosificadores. Desde el calentador 152, agua cz
liente que contiene gases desolubilizados es descargada den
tro de la conduccidn 129 en un caudal, por ejemplo, de 550
ml/mimto, una temperatura de 29,4 a 352C y una presién de
1,33 -7 kg/cm2 manométricos, y es hecha pasar al primer de
pbsito recipiente 153, El primer depbsito recipiente 153 tig
ne un volumen de 150 - 400 ml y puede comprender apropiada
mente un recipiente cilindrico que tiene un didmetro de 50,8
mm y una altura de 177,8 mm., Z1 primer depbsito recipiente
153 estd provisto con medios de evacuacién tales como el
conducto de evacuacién 154 para permitir que los gaées de~
solubilizados del agua durante el calentamiento en el calen
tador 152 se desprendan del agua caliente para formar azgua
parcialmente desaireada. Ademds de servir como una salida
para gas desolubilizado desde el agua, el conducto de eva~
cuacibn 154 funciona también como unos medios de descarga
por rebose para mantener el nivel de liquido en el primer
depbsito récipiente por debajo de un nivel previamente de-
terminado. Para este fin, el conducto de evacuacibn 154 pue
de estar colocado por ejemplo a 133,35 mm por encima del sug
lo del primer depbsito recipiente de 177,8 mm de altura. En|

conexidén con su funcién como medios de descarga por rebose,
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el conducto de evacuacién 154 puede estar equipado con un
rompedor de sifén (no mostrado) para evitar el retorno del
agua residual dentro del primer depésito recipiente 153.
En funcionariento, el controlador de circulacién
151 es ajustado para proporcionar un caudal volumétrico de
agda de 10-20% en exceso respecto del requerido en el cir
cuito de circulacidén de solucién de dializado del sistema

de hemodiflisis. Por ejemplo, el controlador de cireulacién

en la conduccidén 129 en un nivel del orden de 550 ml/mim,
to de manera que liqﬁido en exceso, en un caudal hastza de
40 ml/mimito, sea descargado a través del conducto de evs
cuaCiBn 154 vara descarga por rebose. La finalidad de wro
porcionar un peguefio exceso de agua caliente al primer dg
pésito recipiente 153 es la de asegurar que el suministro
de agua en el primer depbésito recipiente no sea agotado en
funcionamiento, Sin introduccién de circulacidén en exceso,
el caudal de agua caliente en el primer depdésito recipien
te habrlia de adaptarse a la circulacidén de agua en la solu
cién de dializado que es bombeada desde el sistema dosifi-
cador por los medios de bombeo en el circuito de cir§u1a~
cién de soluciébén de dializado, ung adaptacidén que es diffeil]

de lograr continuamente en la préictica. Proporcionando me~

dios de descarga por rebose para mantener el nivel de liquil.

do en el primer recipiente por debajo de un nivel previamen

.
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te determinado e introduciendo un 10-20y de exceso de cir-
culacién de 1liquido dentro del primer depbsito recipiente
153, el caudal en exceso permite una correspondiente fluc-
tuacién dé 10-20% en el caudal de solucibén de dializado desg
cargada desde los medios de bombeo en el circuito de circu-
lacidn de solucibén de dializado., De esta manera, variacio-
nes en el caudal de solucién de dializado procedente de la
bomba en el circuito de eirculzcién de solucibn de dializa
do, son acomodadas por un suministro de agua entrante ccrreg
pondientemente variado, para la reposicidén de solucidn de
dializado. No obstante, en algunas aplicaciones del prezen
te invento, pueden ger tolerables variaciones en el caudzl
de circuito de circulacién de solucidn de dializado del sig
tema de hemodidlisis; de manera que la circuiacién del 1{-
quido en exceso dentro del primer depbsito recipiente 153 y
la utilizacidén del conducto de evacuacidén 154 como unos me-
dios de descarga por rebose para mantener el nivel de 1liqui
do dentro del primer depbsito recipiente por debajo de un
nivel previamente determinado, pueden no ser necesarias,
Agua parcialmente desaireada procedente del pri-
mer dep6sito recipiente 153 es retirada desde éste en el conl
ducto 155, Este conducto tiene unos medios 156 restrictores
de circulacién ajustables, dispuestos dentro de é1 para la
reduccibn en presién del agua parcialmente desaireada que es

hecha pasar a través del conducto para desolubilizar adicio
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nalmente gases desde ella y formar agua a meﬁor presién
con gas desolubilizado dispersado dentro de ella. Un medio
regtrictor de circulacién apropiado para este fin es la
vélvula de agujé Neu-trol de un tamafio de 3,175 rm, EFL
108, fabricado por Deltrol Corporation, Bellwood, Illinois.
Log medios restrictores de circulacidén son ajustados para
proporcionar una apreciable calda de presibn en el liguido,
tal como por ejemplo a 600 - 750 m: de Hg de presidén er el
liquido descargsdo desde los medios restrictores de circu-
lacidén al mismo tiempo que se permite un caudal de agua a
través de la conduccién 155 de 600 - 750 ml/mimuto., La fi-
nalided de los medios 156 restrictores de circulacibn ajus
tabléé es la de reducir la presién del liquido que circu-
la en la conduccidén 155 hasta por debajo del nivel de la
presidn atmosférica del agua parcialmente desaireada reti-
rada del primer depdésito recipiente 153, para suprimir la
presidén en el liguido y desprender gases solubles adiciona
les desde &1. Aguas abajo de los mediog 156 restrictores de
circulacibén ajustebles se encuentran unos medios 157 vigi-~
ladores de vacio, que pueden comprender apropiadamente un
vacubmetro convencional., Dichos medios vigiladores permi-
ten que el nivel de presién de liquido del agua descargada
desde los medios restrictores de circulacién ajustables sez
determinado con facilidad, de manera que cualquier necesa-—

rio ajuste de los medios restrictores de circulacibén 156
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pueda efectuarse ficilmente para mantener un nivel de pre-~
sidén previamente determinado en el agua descersada desde
ellos.

Fl extremo terminal del conducto 155 es unido con
una entrada de una bomba de vacfo 158, Tal como se utiliza
aqul, el término bomba de vacio se refiere a una bomba de
desplazamiento pozitivo, adaptada para funcionar en un mo-
do de vaclo, es decir para recidbir lfquido a presiones por
debajo de la presién atmosférica normal para el bombeo del
mismo s presién mis alta. La bomba 158 es preferiblemente
de un tipo que estid acoplado magnéticamente y por lo tanto
estd a prueba de fugas y libre de contaminacidén del agua que
esté éiendo bombeada. Una bomba apropiada es la bomba de
engranajes modelo 12-50-316, fabricada por Micropump Incor
porated, Concord, California.'Tal como se menciona, la bom
ba 158 es hecha funcionar en el modo de vaclic y bombea
600~750 ml de agua/minuto a unz presién de por ejemplo 740
mm de Hg de presién hegativa en el liquido que entra por la
entrada de la bomba. Desde una presibén de entrada de 600~
~750 mm de Hg, el 1lf{quido en la bomba 158 es puesto a pre
si6én hasta aproximadamente el nivel de la presidén atmosfé
rica normal, Un conducto 159 os unido en un exbtremo con una
salida de la bomba de vacifo 158 para descargar agua a ma-
yor presién con gas desolubilizado dispersado en ella pro

cedente de la bomba, Un segundo depésito recipiente 160 es
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unido con el otro extremo del conducto 159 péra recibir
agua descargada a mayor presidén desde él, EL segundo depé-
sito recipiente esté provisto con medios de evacuacién pa~
ra permitir que el gas desolubilizado se desprenda del agua
a mayor presién existente en é1 para formar agua finalmente
desaireada, Los mediog de evacuacién pueden comprender 2P0
ximadamente un conducto de evacuacibn 167 procedente del de
pésito que tiene una vélvula de evacuacién 168 cerrable ma
nualmente en é1,

El segundo depdsito recipiente 160 puede ser del
mismo tamafio y de las mismas dimensiones que el primer de-
pésito recipiente 153, de manera que por ejemplo el segun-
do deﬁésito recipiente puede comprender un recipiente ciifn
drico de 50,8 ma de didmetro y 177,8 mm de altura. Aunque
el primer depésito recipiente.l53 ¥y el segundo depésito re-
cipiente pueden ser dispuestos como depbsitos separados,tal
como se muestra, también se considera que los respectivos
recipientes pueden ser fabricados concéniricamente uno con
respecto al otro, estando un segundo depbgito recipiente de

menor tamafio dispuesto de un primer depbsito recipiente de

~ mayor tamafio. En esta disposicibn concéntrica, el volumen

del segundo depésito recipiente interior seria igual al vo
lumen amilar entre las paredes adyacentes del primer depb-
sito recipiente y del segundo depbsito recipiente, Tal dig

posicidn concéntrica puede ser deseable con el fin de lo-
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grar un pequefio tamafio y compacidad del sistema dosificador
globzl 126. Desde el segundo depdsito recipiente 160 se tren
fiere agua finalmente desaireada, en la conduccidén 162 a los
medios dosificadores situados aguas abajo.

Con el fin de acrecentar la eliminacién de gases
solubles por los medios de aireacidén antes descritos, se dig
pone un conducto 161, que une el primer depésito recipiente
150 con el segundo depbsito recipiente 160 para la recircu-
lacién de una porcibn del agus finalmente desaireada desde
el segundo depbsito recipiente al primer depbsito recivien
te, Dicho conducto de recirculacidén no es una caracteristi
ca esencial del sistema de desaireacidn, sino que es emplea
do deseablemente en la préctica para acrecentar la eliminz-
cibn de gases solubles en el sistema de desaireacidn. Con
el caudal de agua ilustrativo de 600 - 750 ml/minuto en el
conducto 155, que antes se describe, y por lo tanto en el
conducto 159 que descarga dentro del segundo depbsito reci
piente 160, aproximadamente un 20-50% del agua que entra en
el segundo depbsito recipiente 160 desde la conduccidn 159
es recirculado en el conducto 161 al primer depésito reci-
piente 153, de manera que el caudal de agua finalmente deg
aireada descargada del segundo depbsito recipiente 160 en
la conduccién 162 es apropiadamente del orden de 510 ml/mi
mto, Dado que, cuando se emplea el conducto de recircula-—

cibén 161, el caudal de agua en la conduccidn 159 es ajusta

119
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do para ser mayor que el caudal de agua finalmente desaireg
da descargada en el conducto 162, la direccidén de circula-
cién a través del conducto 161 estéd siempre desde el segun
do depbsito recipiente 160 2l primer depbésito recipiente
153, Tal como se menciona, aproximadamente 20~-50% del agﬁa
que entra en el segundo depbsito recipiente 160 en la con-

duccibén 159 es recirculada en el conducto 161 al primer de

- pbsito recipiente 153, desde el cuzl el liquido recircula-

do experimente aireacién adicional por circulacidén a través
de la conducciébn 155, que tiene ispuestos en ella medios
156 restrictores de circulacidén ajustables, y luego a tra-
vés de la bomba 158 y del conducto 159 para retorno al se~
gundo.aepésito recipiente 160 evacuado.

Ifientras que tanto el primer depbsito recibiente
153 como el segundo depésito recipiente 160 son evacuados a
la atmésfera, el segundo depbsito recipiente 160 estéd equi-
pado con una véalvula de evacuacibén cerrable, tal como ung

vdlwvula de evacuacidén 168 mermualmente cerrable dispuesta en

el conducto de evacuacién 167, La disposicibén de medios de

evacuacién cerrables es deseable, toda vez que permite un
vaciado de 105 depbsitos recipientes primero y segundo cuan |
do el sistema dosificador es puesto fuera de servieio. El
vaciado se lleva a cabo vaciando el contenido del segundo
depbsito recipiente 160 y luego el primer depésito recipien

te 153 en sucesibén. Para llevar a cabo la operacién de va-
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ciado, la vdlvula de evacuacién 168 cerrzble mamialmente en
el conducto de evacuacién 167 procedente del segundo depé-
sito recipiente 160 es cerrada y es cortada la circulacién
de agua entrante en el sistema dosificador en la conduccidn
129 junto con la bomba de vacio 158, mientras que los me-
dios de bomba para solucibén de dializado en el circuito de
circulacibn de solucibén de dializado del médulo de hemodidli
sis son mantenidos en funcionamientc. Por la accién de los
medios de bomba en la porcién aguas abajo del circuito de
circulacibén de solucién de dializado, el contenido de liqui
do del segundo depdsito recipiente 160 es retirado a través
del conducto de descarga 162. Cuando es evacuado el scaundo
depésito recipiente, el lfquido que queda en el primer ée-
pbsito recipiente es impulsado dentro del seagundo deﬁésito
recipiente a través del conducto de conexidén 161, como reg
puesta a la diferencia de presiones entre los respectivos
depbsitos recipientes.

Desde el segundo depbsito recipiente 160, el con
ducto 162 transfiere el agua finalmente desaireada a los me
dios dosificadoreg que comprenden la vilvula de mezclado
163, In la‘vélvula de mezclado 163, el agua finalmente des-
sireada es mezclada con concentrado de dializado en una re
lacién previamente determinada para former solucibn de diag
lizado para hemodidlisis. Se suministra concentrado de dia

lizado a la vélvula de mezclado procedente del recipiente
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127 de concentrado de dialigzado, desde el cual se retira

- concentrado de dislizado en el conducto 128 por la accién

de una bomba 164 dispuesta en €1 y hecha pasar a la vilvu-
la de mezclado 163, Después de que el agua y el concentra~
do de dializado se mezclan conjuntamente en la vélvula de
mezclado 163, la resultante solucién de dializado és des-
cargada de la vélvula mezcladora en el conducto 165 y he~
cha pasar a los medios vigiladores dc conductividad 166.
Los medios vigiladores de conductividad 166 pueden ser aso
ciados con medios presentadores visuales que indican la con

ductividad electrolitica medida de la solucidn de dializado

de manera que un paciente o usuario del sistema puede de-

tectar con facilidad fluctuaciones en el valor de 1g con~
ductividad electrolitica de la solucién de dializado desde
el valor deseado, y ajustar correspondientemente la veloci
dad de la bomba 164 para concentrado de dializado para al-
terar las proporciones relativas de agua y de concentrado
de dializado que se mezclan entre si, para ajustaer el valor
de conductividad electrolitics de la solucién de dializado
descargada desde la Vélvula de mezclado al valor deseado.
Alternativémente, los medios 166 vigiladores de conductivi
dad pueden ser acoplados con la bomba 164 de concentrado de
dializado por ejemplo mediante un circuito de retroalimen-
facibn que funciona para ajustar la velocidad de la bomba

164 con el fin de hacer variar las proporciones relativas




Atk et— .+

10

15

20

25
31039

tojn nGim. 4 8

de agua finalmente desaireada y de concentrado de diaiizado
que se mezclan, COIIO respuesta‘a una desviacién percibida
desde un valor de punto de ajuste de la conductividad cleg
trolitica, pars mantener la conductividad electrolitica 2n
un valor previamente determinado. La relacibén de mezclado
de agua finalmente desaireada y de concentrado de dializa=-
do en la vdlvula de mezclado 163 puede estar apropiadamcn-—
te en una relacibén volumétrica de aproximadamente 34:1, co
rrespondiendo por ejemplo a un caudal de agua finalmente
desaireada en el conducto 162 de 510 ml/minmuto y un caudsl
de concentrado de dializado en la conduccidén 128 a la vAl-
vula mezcladora de 15 ml/minuto para formar solucién de dig
1izad§ descargada en la conduccién 165 desde la vélvula mez
cladora 163 a un caudal de 525 ml/minuto, una tempefatura
de 29,4 -~ 35°C y una presién de aproximadahente la presién
atmosférica normal, Desde los medios vigiladores de condugc
tividad 166, la solucidén de dializado es descargada del sig
tema dosificador en la conduccibén 130 y hecha pasar a tra-
vés del circuito de circulacién de solucidn de hemodidlisis
en el médu}o de hemodiélisis,.de 1z manera antes descrita.
Una ventaja del sistema dosificador que antes se describe
consiste en que proporciona solucidén de dializado para el
sistema de hemodidlisis substancialmente en las mismas con
diciones, es decir de presibn, temperatura y conductividad,

que la solucién de dializado proporcionada al sistema de
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-procedente de los respectivos medios de manantial permite

facilidad desde unos medios de manantial a los otros - des

1 motor para el conjunto de bomba. De esta manera, el miembro

| rededor de un eje fijo. lontados sobre el miembro de base

Hojx ntim. 4.9

hemodidlisis a partir de un recipiente de suministro discon

tinuo. Tal identidad substanciagl de soluciones de dialigzado

que el médulo de hemodidlisis sea conmutado con rapidez ¥
de el recipiente de suministro discontimio al sistema dosi
ficador y viceversa - sin alteracién de las condiciones de
funcionamiento o del aparato en el médulo de hemodidlisis.
La figura 4 es una vista en planta del conjunto de
bomba puristdltica de solucibn de dializado que se emplea en)
el sistema de hemodidlisis de la figura 2, gue mestra las
caracterigticas dimensionales del mismo, Tal como se mes-
tra, ia bomba 116 estd dispuesta en un miembro de recinto
200 a modo de plato rectangular. La bomba 116 comprende un
conjunto de cabeza de boumba coﬁo se ilustra, el cual inclu
ve el miembro de base 201 de cabeza de bomba., EL miembro de
base 201 de cabeza de bomba tiene una porcibén de husillo ci
lindrica resaltada 203 que estd adaptada para adaptarse so-

bre un 4rbol rotatorio acoplado con medios de propulsidén de
de bage 2071 de czbeza de bomba estd colocado para girar al
201 de cabeza de homba por medios de perno o sujetadores rog

cados apropiados para rotacidén independiente alrededor de

respectivos ejes paralelos al eje fijo del miembro de base,
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se cncuentran cuatro rodillos 202a-d separados entre si ciy
cunfercncialmente,

; Ia porcidén de circuito de circulacidn de solucién
de dializado asociada con la bomba para solucién de dializa
do comprende segmenbtos tubulares 114 y 117 gue pasan a trg
vés de una pared extrema del recinto 200 y terminan en aco
plamicentos 204 y 205 respectivamente, estando fijados los
acoplamientos apropiadamente a la pored extrema del recin-
to., Los acoplamientos 204 y 205 comprenden conectadores hem
bras 206 y 207 respectivamente provistos con bridas. Apll
céndose g los respectivos conectadores hembras se encuen-
tran conectadores machos 208 y 209. Los concctadores machog
son ménﬁenidos en posicién mediante unos miembros de dedo
210 y 211 dirigidos hacia dentro, gue se enclevan alredcdor
de las porciones de brida de los respectivos conectadores
henbras 206 y 207, de manera que los conectadores machos
pueden ser desconectados con rapidez de los conectadores
hembras mediante presién sobre los respectivos miembros de
dedo de los conectadores machos para desap}icar las porcio
nes de dedo que se extienden hacia dentro desde las porcio
nes de brida de los respectivos conectadores hembras. Los
conectadores machos son provistos con salientes mellados
212 y 213 que estdn unidos a respectivos extremos de una

seccién de bombeo por tuberia elédstica flexible 214, a fra

vés de la cual se bombea solucién de dializado. Los conec-
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tadores ¥y acoplamientos asociados antes descritos funcionan
como medios para anclar los segnentos extremos de la sececidn
de bombeo .por tuberfa eldstica flexible 214, de manera tal
que la tuberia es extendida de modo tensado alrededor del
conjunto de cabeza de bomba, siendo aplicada y comprimida
simulténecamente por al menog dos de los rodillos eircunfe-
rencialmente distanciados entre si, estando montados leos ro
dillos para movimiento longitudinal de los puntos de come
presién a lo largo de la tuberfa durante la rotacidén del con
junto de cabeza de bomba para hacer avanzar solucién de dia
lizado a través de la tuberia.

La bomba para solucibén de dializado mostrada en
la fiéﬁra 4 representa una mejora que ha gido descubiersa
pars proporcionar un caudgl substancialmente constante en
el circuito de circulacidén de solucién de dizlizado del sig
tema de hemodiélisis, a pesar de variaciones en lag presién
negative que son impuestas a la solucién de dializado en el
circuito de circulacién para acomodarse a los requisitos de
ultrafiltracién del paciente que est4 siendo tratado., Como
resultado de ello, se aumenta substancialmente la eficacia
de dializacibn, manteniendo la bomba para solucibén de dia-
lizado una circulacién uniforme en el circuito de circula-
cibén de solucibén de dializade incluso con altos niveles de
presién negativa, de manera que el tratamiento de didlisis

se puede llevar a cagbo dentro de un periodo relativamente
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corto de tiempo incluso con altos niveles de presién negs-
tiva.

/Dentro de la mejora, los medios de bomba peris-
t4ltica para solucién de dializado comprenden cuatro rodi-
llos montados sobre el miembro de base, teniendo cada rodi
1lo un didmetro mAximo D, segiin se mestra en la figura 4,
de entre 6,35 ¥ 19,05 mm y distanciados circunferencialmen
te entre si eﬁ un angulo de 902 respecto de los otros rodi
1los con una distancia radial P entre el eje del rodillo y
el eje fijo del miembro de base de conjunito de cabeza de
bomba 201 de desde 12,7 a 38,1 mm. La mejora requiere tan-
bién una seccibén de bombeo de tuberia eléstica flexible gue
tenga una longitud, medida longitudinalmente a lo largo de
1z tuberia entre sus segmentos extremos anclados, de desde
171,45 a 279,4 mm, un espesor de pared de desde 1,778 a
3,175 mm, y un didmetro interno de desde 4,572 a 8,89 mm,
con medios de propulsidén acoplados al conjunto de cabeza de
bomba para la rotacidén del mismo a una velocidad dentro del
margen de desde 150 a 400 rpm,

Aungue se hamempleado por la téenica anterior me
diog de bomba peristélitica para bombear solucién de diali-
zado en circuitos de circulacién de solucibén de dializado

de un sistema de hemodidlisis, la téenica anterior no ha si

. do capaz de lograr una substancial uniformidad de caudal

procedente de la bomba en condiciones de presién negativa
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variable de solucién de dializado. La bomba de la figura 4
representa una llamativa mejora con respecto a la bomba pe
ristdltica descrita en la solicitud de patente de los Esta
dos Unidos mimero de serie 720.672 presentada el 7 de sen
tiembre de 1.976 a nombre de J. T. Hutchisson, tal como ze
mostrars aqul seguidamente con mayor detalle.

La -bomba peristdliica descrita en la antes men~-
cionada.solicitud de patente de los Estados Unidos mimero
de serie 720.672 apropiada para bombear solucién de diali
zado en el circuito de circulacién de solucibn de dializz
do del sistema de hemodidlisis, comprende tres rodillos
montados sobre un miembro de base, teniendo cada rodillo
un didmetro entre 6,35 y 18,05 mm, y distanciados circunfe
rencialmente entre si{ en un dngulo de 1209 respecto de los
otros rodillos, con una distancia radial entre el eje del
rodillo y el eje fijo del miembro de bage de conjunto de ca
beza de bomba de desde 12,7 a 31,75 mm. Esta bomba de la
técnica anterior emplea una seccidén de bombeo de tuberia
elédstica flexible que tiene una longitud, medida longitu=-
dinalmente a lo largo de la tuberia entre sus segmentos ex
tremos ancladOS,'de desde 152,4 a 171,45 mm, un espesor de
pared de desde 0,762 a 2,54 mm y un didmetro interno de
4,572 a 6,35 mm, con medios de propulsién conectados al con
junto de cabeza de bomba para la rotacién del mismo a una

velocidad dentro del margen de desde 200 a 600 rpm.
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Aunque la bomba de la figura 4 es estructuralmen
te similar a la bomba de la técnica anterior de la solici-
tud de paﬁenﬁe de los Estados Unidos mimero de serie
720.672 en muchos aspectos, la bomba de la figura 4 lleva
a realizacién varias diferencias estructurales criticas reg
pecto de dicha bomba de la técnica anterior, que permiten
lograr una 11amatiVa mejora en la uniformidad del caudal de
solucién de dializaciébn con variacidén en la presidén negati
va de la solucién de dializado. Estas diferencias estructu
rales criticas de la bomba peristéliica de la figura 4 ccn
relacién a la bomba de la técnica anterior de la soliciiud
de patente de los Estados Unidos mimero de serie 720,672,
incluyen la disposicién de un mayor mimero de rodillos, tg
niendo los rodillos un perfil de superficie generalmente
convexo, en lugar del perfil de superficie plana imaginado
por la técnica anterior, y la disposicidén de una seccién de
bombeo por tuberia eldstica flexible de longitud generalmen
te més larga.

Con el fin de comprender plenamente el progreso
logrado mediante los medios de bombeo peristélticos de la
figuré 4, es necesario considerar primero los efectos de ha
cer variar la presién negativa de la solucién de dializado
sobre el caudal de salida de solucién de dializado desde
una bomba peristéltica de la técnica anterior incorporada

en el cireuito de circulacién de solucibn de dializado. En
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el circuito de circulacidn de solucidn de diaiizado, una
geccién de bombeo por tuberia eléstica flexible en el cir
cuito de circulacidn de solucidn de dializado es extendida
_ de modo tensado alrededor del conjunto de cabeza de bomba

5 peristdltica, que se aplican y comprimen simulténeamente
por al menos dos rodillos circunferencialmente separados
entre si{. Los rodillos estén montados para movimiento lon
gitudinal de los puntos de compresibén a lo largoe de la tu
beria durante la rotacidén del conjunto de cabeza de bomba
10 para hacer avanzar solucién de dializado a través de la tu
berlg. En los puntos de contacto de la seccién de bombeo de
tuberis con los rodillos de cabeza de bomba, los rodillos
comprimen a la tuberia y alteran su seccién transversal des
de la seccién transversal circular normal no comprimida\de
.15 la tuberia. La extensidén o el grado de reducciédn de édrea de
geccibn transversal de la tuberfia en el punto de contacto
con un rodille es caracterizada cominmente como el grado de
oclusién de la seccién de bombeo por tuberfa eldstica flexi
ble.

20 En general, la eficatia de bombeo de una bomba pe
ristdltica es una funcién del grado de oclusién para la tu~
beria y el volumen de 1liquido en el segmento de tuberia en
_tre puntos de compresidén de rodillos adyacentes. EL volumen
de 1iquido en el segmento de tuberfa entre puntos de compre

25 sién con rodillos adyacentes es una funcién del 4res de sec
31039
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cidn transversal local de la tuberlia a lo largo de su lon-
gitud entre los puntos de compresién adyacentes, que depen
de del grado de oclusibn y la longitud de la tuberia entre
puntos de compresidn adyacentes. El Area de seccién trans-
versal local del segmento de tuberfa entre rodillos adyacen
tes depende del grado de oclusidén en los puntos de compre-
sién con rodillos, toda vez que la compresidén con rodillo
en el punto de contacto tiende a aplanar el segmento de tu-
beria y este efecto de aplanamiento es ejercido sobre la
fuberia en una cierta distancia divergentemente del rodi-
1lo. Ia eficacia de bombec de la bomba peristéltica es in-
flufda incluso mis dircctamente por el grado de oclusiébn

de la seccibén de tuberia en virtud del hecho de que cual-

14

quier oclusién menor que la total de la tuberla, permite un;
circulacién de retorno de lfquido desde la porcibn de sec-
cién de tuberia situada agnas abajo del rodillo a la por—
cién de seccidén de tuberia aguas arriba del rodillo, a tra
vés de la seccidn transversal de tuberfa no oclulda en el
punto de compresibn. Por esta razén, la bomba de la técni-
ca anterior descrita en la solicitud de patente de los Eg
tadosg Unidés mimero de serie 720.672, cuando se emplea pa
ra el bombeo de solucién de dializado, ha empleado una lon
gitud relativamente corta de seccién de bombeo de tuberia

para proporcionar alta tensibén en la seccibn de tuberia ex

tendida alrededor del conjunto de cabeza de bomba, de mane
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ra que se obtenga una oclusibén completa, es decir cierre 1o

tal, de la tuberia en los puntos de contacto con los miem-

presibén de la tuberia con los rodillos ha sido empleada pa—
ra hacer mdxima la eficacia de bombeo, mediante la evita-
cién de circulacidn de retorno desde la porcibén de seccién
de tuberla aguas abajo del rodillo g la porcibn de seeciébn
de tuberla aguas arriba del rodillo obteniendo de esta ma~
nera un desplazamiento positivo substancialmente completo
del liguido contenido en el scgmento de tuberla entre rodi
llos adyacentes.

A pesar de la oclusibn total de la seccién de iu
beria en los puntos de contacto con rodillos en la bomba 3e|
la técnica anterior de la solicitud de patente de l&s Esta
dos Unidos mimero de serie 720,672, que presumiblemente pro
porciona alta eficacia de bombeo, se ha encontrado que el
caudal de salida de solucién de dializado proporcionado por
esta bonba de la técnica anterior disminmye dréisticamente
con presién negativa creciente, Dichas caracterfsticas de
caudal y presiébn negativa representan una grave desventaja
de funcionamiento para la bomba de la técnica anterior cuan
do se emplea para bombear solucidén de dializado en el sis~
tema de hemodidlisis, por la razdén de que generalmente es
deseable hacer variar el nivel de presién negativa de la so

lucién de dializado que es bombeada a través del dializador
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para tratamiento de didlisis de un paciente a otro y, para
un paciente dado, de un ciclo a otro ciclo, La finalidad de
hacer varier la presién negativa de solucién de dializado
para didlisis de un paclente a otro paciente y de un ciclo
a otro ciclo es la de ajustar la fuerza impulsora de gre-
diente de presién, para transferencia de masa de agua des
de la sangre a través de la superficie de transferencia de
masa del dializador a la solucién de dializado hecha pusar
en relacidén de dializacidn de transferencia de masa indi-
recta con la sangre, al nivel apropiado para asegurar una
eliminacidén substancialmente completa de agua desde la san
gre durante el tratamiento de didlisis. A este respecto, la
bomba de la técnica anterior antes descrita responde a una
presién negativa creciente con circulacibn de salida drés-
ticamente reducida de solucibn de dializado desde la bomba.
La resultante reduccidén de caudal de solucibn de dializado
en el cireuito de circulacidén de solucién de dializado del
sigtema de hemodidlisis afecta desfavorablemente a la efi-
cacia global del tratamiento de didlisis y requiere un tiem
po de tratamiento significativamente acrecentado para efec
fuar la requerida eliminacién de impurezas desde la sangre
que estd siendo tratada.

Ia razén de la dréstica reduccidn de caudal de sg
lida de solucién de dializado, que antes se describe, con

pregidn negativa creciente de la solucidn de dializado en
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la bomba de la técnica anterior, estd asociada con el em—
Pleo de oclusién tobtal de la seccidén de bombeo de tuberia
en el punto de contacto con los rodillos que, irénicamente,
se empleé para acrecentar la eficaciz de la bomba, Tal co~
mo se discute agqui anteriormente, el tensado de la seccién
de bombeo de tuberla alrededor de los rodillos del conjun- |
to de cabeza de bomba de una bomba peristéltica, da como re
sultado vn aplanamiento de la seccibn transversal de tuke~
ria que se extiende a lo largo de la longitud de la seccity
de tuberla divergentemente del punto de compresidn'de 1z
tuberfia contra el rodillo., La extensibén longitudinal de Gi-
cho aplanamiento a 1o largo del tubo es una funcidn del gra
do de oclugidn, siendo méximo el grado de aplanamiento y

la extensién longitudinal del efecto de aplanamiento a lo |
largo del segmento de ftuberia cuando la seccibén de tuberia
estd plenamente oclufda en el punto de contacto con el ro-
dillo, En dicho gigtema de bomba plenamente ocluldo, comb

se impone una presidén negativa acrecentada al liquide que

entra en la seccidén de tuberia, la fuerza de presidén atmos
férica que actia sobre ia superficie externa de la seccién
de fuberfs se hace correspondientemente més grande que la

fuerza de presién gue actia sobre la superficie interna de
la seccibén de tuberia por el liquido que circula a su tra-
vés, Esta diferencis de presiones tiende a aplastar la tube

ria desde la configuracidén que adoptaria en otro caso si ng
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hubiera dicha diferencia de presiones. La seccién de tuberid
en el sigtema de bomba totalmente ocluldo es particularmen-
te susceptible de aplagtamiento adicional en virtud del he
cho de que una importante porcién de la longitud de la sec
cién de bombeo de la tuberia ya estéd aplanada en una ma-
yor extensién como una congecuencia de la oclusién total de
la tuberia en log puntos de conbtacto con los rodillos, tal
como antes ge describe. En otras palabras, la deformacion
de la seccibn de tuberia debida a la diferencia de presio-
nes negativas es mayor, en una seccidn de tuberfa que ya cg
t4 aplanade en una clerta extensibn, que en un segmento de
tuberia que tiene una seccién transversal cireular normal,
no deformada. Por esta razdén, los segmentos de seccibén de
tuberia entre rodillos adyacentcs en el sistema de bomba to
talmente oclufda tienden a resultar altamente aplastados
con aumentos en la presibén negativa de la solucidn de dia-
lizado. Este aplastamiento de las porciones de seccibn de
tuberia entre rodillos adyacentes reduce substancialmente
el volumen de liquido contenido en dichos segmentos de tube
ria, de manera que se reduce correspondientemente la canti~
dad de solucién de dializado que es hecha avanzar a través
de la tuberia por la bomba. Por esta razdn, el sistema de
bombeo de solucidén de dializado totalmente ocluido de la
técnica anterior menifiesta una drdstica reduccién en cau=-

dal de solucidén de dializado desde la bomba con niveles cre

L
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cientes de presién negativa de la solucidén de dializado.
A la vista de los defectos antes descritos del sig
tema de bombeo de la téenica anterior, puede suponerse gue
la utilizacién de una tuberia de paredes relativamente grue
sas mitigarda el problema del bajo caudal con altos niveles
de presién negativa, dado gque un segmento de tuberia de pa-
redes relativamente més gruesas seria menos susceptible de
deformarse por diferencias de presiones que resultan de una
presibén negativa de solucién de dializado, A pesar de esta
ventaja aparente, no obstante, una tuberia de paredes rels
tivamente gruesas no es apropiada para utilizarse en el sig
tema de bombeo, toda vez que es correspondientemente mis di
f{eil de ocluir apropiadamente para efectuar un bombeo efi
caz., A este respecto, ha de especificarse que debe haber al
menos oclusién parcial del segmento de tuberia en los pun-
tos de compresidén con los rodillos, o en caso contrario el
sistema de bombeo no Pfuncionari para hacer avanzar solucién |
de dializado a través de la tuberia. Ademis, la soluciébn de
la técnica anterior al problema ha consistido en ocluir to
talmente la seccidén de tuberia en los puntos de compresibn
con los rodillos, que correspondientemente seria mis diffcil
que una mera oclusién parcial, Por dicha razén, la utiliza-
cién de espesores de pared de tuberia substancialmente nayo
res que el nivel empleado por la bomba de la técnica ante~

rior, por ejemplo substancialmente mayores de 2,54 mm, no
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proporciona ninguna solucién viable para el problema que an
tecede,

Con relacién a los medios de bomba peristédltica
de la técnica anterior, la bomba para solucién de dializado
de la figura 4 proporciona la inesperada mejora de un caudal
de salida substancialmente constante de solucién de dializa
do a pesar de aumentos en la presidén negativa de la solu~
cién de dializado que esta siendo bombeada. Esta sorprenden
te mejora es debida a varias y distintas caracteristicas de
bomba rolacionadas entre si, tal como se discute més adelzn
te.

En primer término, con relacidén a la bomba de la
técnica anterior que antes se describe, la bomba de la figu
ra 4 comprende cuatro rodillog montados sobre el miembro de
base de conjunto de bomba, en éomparacién con tres rodillos
en la bomba de la técnica anterior. La digposicién de un ro
dillo adicional tiende a disminmuir la longitud del segmento
de seccibén de bombeo ‘entre rodillos adyacentes con relacién
al sistema de la técnica anterior, de manera que los segmen
tos de seccién de bombeo entre rodillos adyacentes son co-
rrespondientemente "més rigidos" y tienen una mayor resis-
tencia a la deformacién, con lo cual las fuerzas de presidn
negativa aplastan estos segmentos de tuberia sélo en una ba
ja extensién con relacidén a los segmentos de tuberia en el

gistema de bombeo de la técnica anterior.
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En segundo término, los rodilles empleados en la
bomba de la figure 4 tienen un perfil de superficie general
mente convexa, adaptado para cierre sélo parcial de la tube
riz en los puntos de compresidén por los rodillos, Medlante
5 dicha configuracién de los rodillos, la bomba de la figura
4, en contraste con la bomba de la técnica anterior que em
plea rodillos con un perfil de superficie plana, evita una
oclusidén total de la seccién de tuberia en el punto de ccm
presibén con el rodillo, tal que daria como resultado un aplg
10 namiento excesivo de los segmentos de tubo entre rodillos ad
yacentes y haria a estos segmentos de tuberia desproporcio
nadamente mis susceptibles a deformarse a causa de fuerzas
de presidén negativa. A este respecto, el perfil de superfi
cie generalrente convexa del rodillo tiende a localizar la
15 deformacién de la seccibn transversal de tuberia a una es-
trecha regifn adyacente a muy poca distancia al punto de coj
presidén con el rodillo, en contraste con el sistema de la
técnica anterior en que los rodillos de superficie plana ¥y
la oclusgién total en los puntos de compresidn con los rodi
20 | 1los da como resultado un aplanamiento substancial de los
segmentos de tuberia por una distancia apreciable divergen
temente del punto de contacto con el rodillo.

En tercer término, los medios de bomba de la figu
ra 4 emplean una seccibén de bombeo por tuberia eldstica

25 flexible que tienen una longitud que es generalmenie mayor
31039
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que la longitud empleada en el sistema de bombeo de la téc-
nica anterior. Esta diferencia de longitud refleja una co-
rrespondiente diferencia en niveles de tensado de las sec—
ciones de!tuberia extendidas alrededor de los rodillos del
conjunto de cabeza de bomba en los respectivos sistemas. Loy
gitudes de seccibén de bombeo de tuberia estédn asociadas ge
neralmente con caracteristicas de tensibén especificas de la
geccibn de tuberia atirantada alrededor de los rodillos de
cabeza de bomba, estando asociadas generalmente longitudes
mis cortas de seccién de bombeo de tuberia con mayores ni-
veles de tensién y estando asociadas generalmente longitu-
des mds largas de seccibén de bombeo de tuberia con menores
niveles de tensién, El sistema de bombeo de la técnica an-
terior emplea longitudes de segmentos de bombeo relativamqg'
te mAs cortas, asociadas con los niveles de tensibén relati
vamente alta que se emplean para facilitar la oclusién to-
tal de la seccién de tuberia en el punto de contacto con log
rodillos. En contraste, la bomba de la figura 4 emplea uns
longitud relativamente mis larga de segmento de bombeo de Ty
berfa, asociada con un nivel de tensibén relativamente menor
para proporcionar sélo oclusidén parcial o cierre parcial de
1la tuberia en los puntos de compresidén por los rodillos.
MAs generalmente, el margen especifico de longi-
tudes de la seccibén de bombeo de tuberfa eldstica flexible

para la bomba de la figura 4 estd asoclado con el objetivo
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de funcionar con una velocidad de rotacidn del cabezal de
bomba comparativamente mds baja que en la bomba de la tée~
nica anterior, antes descrita, con el fin de proporcionar
una duracién en servicio relativamente més larga para la
seceibn de bombeo de fuberia, mediante reduccidn de la ex—
tensién de contacto entre la tuberia y los rodillos del con|
junto de cabeza de bouba, y para lograr un funcionamiento
més calmado. Para lograr el objetivo de funcionar a una ve
locidad de rotacibn baja, al tiempo que se acomodan los re
guisitos de tamaflo y peso asoeiados con lg portabilidad del
sistema de hemodidlisis, la separacién entre rodillos (dis
tancia entre el eje del rodillo y el eje fijo del miembro -
de base de conjunto de cabeza de bomba) fue sumentada a la
méxima extensiln practicable que sea compatible con las con,
sideraciones de consumo de energia de los medios de propul-
sién y de par de torsién, estableciendo de este modo los
requisitos de longitud de tuberfa para la bomba de la figu
ra 4.

Bajo las caracﬁeristicas estructurales que anle-

ceden, el segmento de bombeo de tuberia en los medios de boj

T

ba del presente invento son ocluidos séloiparcialmente en
los puntos de compresién por los rodillos., Dicha oclusién
parcial de la seccibén de tuberia permite que el caudal de
sallda de la solucibén de dializado desde la bomba sea man-

tenido substancialmente constante a pesar de aumentos en la
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presién negativa de la solucién de dializado que estd sien-
do bombeada. En funcionamiento, cuando es eumentada la pre-
sién negativa de la solucién de dializado, una presién de
aplastamiento acrecentada es ejercida sobre la superficie
de pared exterior de la secciébén de bombeo de tuberia, que
en alguna extensién deforma los segmentos de la seccibn de
bombeo entre rodillos adyacentes y reduce el volumen de es
tos segmentoc de tuberia, tal como ocurre también en el sis
tema de bombeo de la téenica anterior que antes se describe.
No obstconte, en la bomba de la figura 4, la deformacidn de
la seccidbn transversal de tuberla como un resultado de la
diferencia acrecentada de presiones negabivas se produce
también en la tuberia junto a los puntos de compresibn por
los rodillos, dando como resultado de este modo una oclusidr
acrecentada de lg tuberia en dichas puntos de compresién. El
grado de oclusién acrecentado en los puntos de compresién
reduce corregpondientemente el nivel de circulacién de re—
torno desde lg porcién de la seccién de tuberla aguas abajo
del rodillo a la poreidén de la seccién de tuberla aguas arrgg
ba del rodillo, de manera que se aumenta la eficacia de bom
beo. Se ha encontrado que el beneficiocso efecto de oclusién
acrecentada, de écrecentar la eficacia de bombeo con mayo-
reg niveles de presidn negativa, compensa la reduccién de
volumen de los segmentos de tuberdia entre rodillos adyacen

tes como un resultado de presién negativa creciente, de ma
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nera que estos efectos opuestos son equilibrados substan-

cialmente para proporcionar un caudal de salida substancia;.

mente constante de solucidn de dializado desde la bomba a

pesar de un aumento de presibn negativa de la solucidn de
dializado que est4 siendo bombeada.

En la bomba de la figura 4, la seccidén de tuberis
de bombeo peristdltico puede ser a la vez flexible y elés-
tica de manera que la tuberia, incluso aunque en condicio-
nes de carga de traccién y de compresibn contimiamente va~
riableg, ro tiende a fabtigarse ni a romperse en uso, y de
manersa tal que la tuberia vuelve a adquirir ripidamente su
configuracién y dimensiones en estado no deformado después
que sé litera el apoyo directo de compresién del rodillo sg
bre la tuberis cuando el rodillo se mueve a 1o largo de la
longitud de la tuberia, Se ha éncontrado que secciones de
bombeo de fuberia formadas a base de elastémeros de silico
na y particularmente de elastémerog de silicona de un grado
de durémetro 40-60, satisfacen los requisitos precedentes y
son particularmente dtiles en la préctica,

Fn la bomba de la figura 4, los rodillos montados
sobre el conjunto de cabeza de bomba tienen un perfil de su
perficie generalﬁente convexo con un didmetro méximo entre
6,35 y 19,05 mm, Con valores de didmetro por debajo de 6,35
mm, se hace cada vez més difficil lograr una oclusién sola-

mente parcial del segmento de bombeo de tuberfa. Si el dii
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metro de rodillo rcbasa los aproximadamente 19,05 mm, una
cantidad excesiva de tuberla es oclulda parcialmente cuando
el rodillo se aplica a la seccifn de bombeo de tuberia, dig
minuyendo de este modo indeseablemente la capacidad de bom
beo volumétrico instantdneo de los medios de bomba y por lo
tanto la eficacia de bombeo de los medios de bomba.

La bomba de la figura 4 requiere una distancia ra
dial, medida enfre un eje de rodillo dado y el eje fijo del
miembro de base de conjunto de cabezal de houwba, de desde
12,7 a 38,1 mm, Las razones de dichos limites son complewen
tarias con las razones arriba descritas para los limites de
diédmetroa de rodillos. 8i la distancia radial es menor de
6,35 mm, los requisitos de velocidad de rotacidén para man-
tener unos caudales de salida apropiados de solucién de diz
lizado se hacen excesivos; ademés, con valores de distancia
radial menores de aproximadamente 6,35 mm, unag cantidad ex-
cesiva de tuberia es oclulda parciglmente cuando el rodillo
se aplica a la seccidén de bombeo de tuberia, disminuyendo
de este modo indeseablemente la capacidad de bombeo volumé-
trico instanténeo de los medios de bomba y por lo ftanto la
eficacia de bombeo de los mediog de bomba. Por otro lado,
si la distancia radial es mayor de aproximadamente 38,1 mm,
lag longitudes no soportadas de tuberia entre rodillos ad-
yacentes tienden a ser demasiado largas con relacién al ta

mafio de los rodillos que entran en contacto con la tuberfa,
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de manera que las longitudes de tuberia no soportadas son
desproporcionadamente mis susceptibles de deformarse por
fuerzas dg diferencias de presiones asociadas con mayores
niveles de presién negativa de solucibén de dializado.

La seccidén de bombeo de tuberlia eléstica flexi-

ble para la bomba de la figura 4 debe tener una longitud,

 segin se mide longitudinalmente a lo largo de la fuberia en

tre sus segmentos anclados, de desde 171,45 a 279,4 mm, un
espesor de pared de desde 1,778 a 3,175 mm, y un didmetro
interno de desde 4,572 a 8,89 mm, En cuanto a la longitud

de la tuberia de seccién de bombeo, por ejemplo medida lon

gitudinelmente a lo largo del tubo entre los miembros de

acoplamiento 208 y 209 en la forma de realizacién ilustra-

da en la figura 4, disminuye por debajo de alrededor de

171,45 mm, se alcanza un punto en qgue los requisitos de ve

locidad de rotacidén del cabezal de bomba se hacen excesiva |
mente elevados, con duracién correspondientemente acortada
de vida de la tuberia, y puede ser dificil extender la tu~
beria alrededor del conjumbtc de cabezal de bomba con ten-

sién adecuadamente baja para una oclusibén sélo parcial en
los puntos de contacto de la tuberfa con los rodillos. Con v
valores de longitud por encima de aproximadamente 279,4 mm,
la longitud de la seccién de tuberia tiende a rebasar las

dimensiones del conjunto de cabezal de boumba, ¥ sé hace deg

proporcionadamente més diffcil extender de modo tensado la
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seccidén de bombeo de tuberia alrededor de los rodillos de
cabeza de bomba con oclusibén suficiente de la tuberia en los
puntos de‘compresién por los rodillos. Un espesor de pared
de tuberia de al menos 1,778 mm es necesario para asegurar
la integridad estanca a las fugas de la seccién de bombeo

de tuberfia, quec es sometida a oscilaciones continuas y ré-
pidas de extensién y relajacidén con tensién que tienden a
fatigar y romper indebidamente secciones de tuberia de me--
nores espesores. Con espesores de tuberia por encima de
aproximadamente 3,175 mm, la seccién de bombeo tiende a Lu—
cerse demasiado rigida para una compresibén adecuada y apro-
piada por los rodillos. Si el didmetro interno de la seccién
de bombeo de tuberia dismimiye por debajo de aproximadamen-
te 4,572 mm, tiende a haber una adaptacién inapropiada en-
tre el tamafio del tubo y los requisitos de tamafio de los ro
dillos, con el resultado de que se ocluye parcialmente un
volumen excegivo de tuberia, con reduccidén correspondiente
en la eficacia de bombeo para el sistema, Por otro lado, con
valores de didmetro interno de tuberia por encima de alredg
dor de 6,35 mm, bajo el margen de espesores de pared antes
mencionado, de desde 1,778 a 3,175 mm, la seccién de tuberis
tiende a ser excesivamente deformable con mayores valores
de presifn negativa de la solucidn de dializado, con un efeg]
to desfavorsble consiguiente sobfe ia eficacia de bombeo con

dichos mayores valores de presidén negativa de la solucién
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de dialigzado,

Finalmente, los medios de bomba peristdltica para
dializado;de la figura 4 incluyen medios de propulsién aco-
plados con el conjunto de cabezal de bomba de la bomba pa-
ra solucidn de dializado para la rotacién de la misma a una
velocidad dentro del margen de 150 a 400 rpm, Estos 1i{mites
son ajustados por los requisitos de caudal de solucibn de
dializado del sistema de hemodiflisis., Para obtener una oil
cacia de dializacidn apropiadamente alta, el caudal de la

solucidén de dializado en el circwito de circulacidn de sclin

del orden de 450~550 ml/miruto., La velocidad de rotacibn dc
los medios de propulsién de la bomba para solucién de dia-
lizado es una funcidn de la distancia radial medida entre
un eje de rodillo dado y el eje fijo del eje de base del cox
junto de cabeza de bomba., Esto es debido a que los volimenes
de bombeo de liquido en los segmentos de tuberia entre rodi
llos adyacentes son una funcibén de esta distancia radial,
de manera que cuando disminuye la distancia radial, la velg
cidad de rotacidén de los medios de propulsiébn para la bomba
deben aumentar para mentener al candal de solucién de dia-
lizado en el circuito de circulacibén de solucién de dialiig
do, en el nivel deseado. Para el antes mencionado margen de
distancia radial de 12,7 a 38,1 mm, la velocidad de rota-

cién de los medios de propulsién de bomba para mantener el
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caudal de golucidn de dializado en el margen deseado, dis-
minuird progresivamente desde alrededor de 400 rpm. & una
distancia radial de 12,7 mm hasta aproximadamente 150 rpm.
a una distancia radial de 38,1 m.

En la préctica preferida, la seccién de bombeo de
tuberf{a eldstica y flexible de la bomba de la figura 4 tig
ne una longitud de 177,8 a 254 mm, y la relacién del espe-
sor de pared al didmetro interno de la seccién de bombeo
poxr tuberia eléstica flexible estd dentro dol margen de
0,35 a 0,40, con el fin de evitar una carga excegiva sobr:
los medios de propulsién de bomba para solucién de dializa
do, al mismo tiempo que proporciona una seccibn de boibeo
de tuberia con resistencia adecuada a la deformacién con
aumento de presién negativa de solucibn de dializado.

La figura 5 es una vista en alzado en seccidn de
1la bomba para solucidn de dizlizado y los medios de propul-
gibén asociadas, como se emplean en el sistema de hemodidli
gig de la figura 2, y tal como se muestra aqul en vista en
planta de la figura 4, Los elementos del sistema de la fi~
gura 5 estén numerados correspondientemente con regpecto a
la figura 4.

Tel como se muestra en la figura 5, el conjunto
de cabeza de bomba estd montado en el recinto 200, dentro
del cual pasa la conduccién 114 de entrada de solucibn de

dializado, que termina junto al acoplamiento 204 antes deg
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crito, que comprende la porcidén de brida 206. EL conjunto
de cabeza de bomba rotatorio incluye un miembro de base 201
colocado para girar alrededor de un eje fijo con una plurag
lidad de rodillos 202a y 202¢c circunferenciglmente distan~
ciado entre si, montados sobre él para rotacién independien
te alrededor de respectivos ejes paralelos al eje fijo del
miembro de base. El miembro de base 2071 incluye la porcién
periférica 220 que se exbiende horigontalmente, sobre la
cual estén montados los rodillos, porrejemplo mediante apro
piados medios de tormillos o de pernos, Los rodillos son rg
tenidos en posicidén en sus extremos superiores mediante el
miembro de placa de cubierta 221, al que los rodillos pue—
den sér unidos apropiadamente por ejemplo por medios de tor
nillos o de pernos gue permiten una rotacidn independiente
de losg rodillos alrededor de sus propios ejes, Los rodillos
202g y 202¢ tienen cada uno de ellos un perfil de superfi-
cle generalmente convexa para propqrcionar unlcierre sélq
parcial de la ftuberiz en los puntos de compresién por los
rodillos. Los rodillos tienen porciones extremas 222 y 223
provistas con bridas, que se extienden hacia fuera, para rg
tener en su sitio a ia seccién de bombeo de tuberfa sobre
las superficies dé los rodillos durante el funcionamiento.
El miembro de base 201 del conjunto de cabe-
zal de bonba tiene una porcién de husillo resaltado 203 que

estd dispuesta sobre el Arbol 224 de medios de propulsién
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de motor eléctrico 225, al que se suministra energla eléc-
trica mediante conductores eléetricos 226 y 227.

[La figura 6 es un grafico de caudal de solucién
de dializado (salida de la bomba) en ml/mimito, represen-
5 tado como una funcién de la presidn negativa, en mm de Hg,
para una bomba para solucidén de diglizado de acuerdo con la
solicitud de patente de los Estados Unidos mimero de serie
720,672 (curvé 4A) y una bomba para solucién de dializado de
acuerdo con la figura 4 (curva B). La bomba para solucién
10 de dializado para la curva A fue construlda de acuerdc con
lag enseflanzas de la solicitud de patente de los Estados
Unidos mimexro de gerie 720,672 y tenia tres rodillos, cada
uno con un didmetro de 12,7 mm, con una distancia radial en
tre el eje del rodillo y el eje fijo del miembro de base de
15 19,05 mm. La seccién de bombeo por tuberia eldstica flexi-
ble para la bomba de la técnica anterior tenia una longitud
de 168,275 mm, un didmetro interior de 4,7498 mm y un didme
tro exterior de 7,9375 mm. Unos medios de propulsién fueron
acoplados al conjunto de cabeza de bomba, para la rotacidn
20 del mismo a una velocidad de 400 rpm.

Le bomba para la curva B consgtrulda de acuerdo
con la figura 4 tenfa cuatro rodillos, cada uno de ellos
con un perfil de superficie generalmente convexa con un did
metro miximo de 9,525 mm, con una distancia radial entre el

25 eje del rodillo y el eje fijo del miembro de base de 20,6375
31039
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mn, La seccibn de bombeo por tuberfa eldstica flexible de
esta bomba tenfa una longitud de 222,25 mm, un espesor de
pared de 2,3876 mm, y un didmetro interno de 6,35 mm: Unos
medios de propulsién fueron acoplados al cbnjunio de cabeza
de bomba, para la rotacién del mismo a una velocidad de 200
rpm,

Tal como se muestra por las respectivas curvas de

la figura 6, la bomba para solucién de dializado de la fi-

gura 4 (curve B) manifesté un caudal de salida relativamen

te constante, que variaba sélo entre 490 y 570.m1/minuto;'
por un margen de presiones negativas de 0 a 350 mm de Hg;i
En contraste con ello, la bomba de la técnica anterior (cux
va A)>evidencié una reduccibn dréstica en caudal de salida
de solucibén de dializado, de desde aproximadamente 560 ml/
minmuto con O mm de Hg de presién negativa hasta aproximada
mente 150 ml/mimito a 300 mm de Hg de presién negativa. Tal
como se discute anteriormente en la presente memoria des-
criptiva, la oclusién total de la seccibén de bombeo de tu-
berfa en los puntos de compresidn por los rodillos juntamen
te con la separacidén entre rodillos y las dimensiones de tu
beria en el sistema de bombeo de la téenica anterior, pro-
voca un extenso aplanamiento de las porciones de segmentos
de tuberfa entre rodillos adyacentes, de manera tal que
aumentos en la presibén negativa aplastan gravemente los seg

mentos de tuberia entre rodillos adyacentes, provocando de




e ——— o P $

10

15

20 -

25
31039

Hojn nam. TG

esta manera la aguda disminucidén en el caudal de salida de
bomba con presién negativa creciente, tal como se muestra
en el grdfico de la figura 6., En contraste, el caudal de sa
lida de sglucién de dizlizado desde la bomba de la figura 4
se encuentra dentro de una banda comparativamente estrecha
de Valores sobre todo el margen de presiones negativas, tal
como se muestra por la curva B. Segin se muestra, la curva
B exhibe una disminucién comparativamente poco profunda en
caudal hasta de aproximadamente 60 mm de Hg, seguida por

un aumento gradual de caudal de salida hasta aproximadaman
te 200 mm de Hg de presidén negativa, Estos diversos segmen
tos de la curva B pueden ser explicados en términog del gra
do de oclusidén y la extensién de deformacién de tuberia por
los sucesivos mérgenes de presién negativa. Desde 0 a 60 mm
de Hg de presibn negativa, la creciente presidén negativa da
como resultado un nivel progresivamente cada vez més bajo dg
deformacién de los segmentos de tuberia entre rodillos ad-
yacentes de manera que el camdal de solucidn de dizlizado
procedente de la bomba disminuye lentamente a lo largo de
este margen de presiones negativas. Por encima de 60 mm de
Hg de presién negativa, los crecientes niveles de presién
negativa provocan un grado progresivamente creciente de ocly
sién de la tuberia en los puntos de compresidn por los rodi
llos, dando como resultado un auﬁento de eficacia de bombeo

que contrarresta con creces la disminucifn de volumen de 1%
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quido en los segmentos de tuberla entre rodilloes adyacentes
debido a la deformacidén creciente con presibén negativa cre
ciente, de manera tal que el caudal de salida de soluecidn
de dializado desde la bombs aumenta progresivamente a un va
lor de aproximadamente 200 mm de Hg de presibn negativa, Pox
encims de dicho nivel de presidén negativa, el efecto de dis
mimueidén en volumenes de ligquido en los segmentos de tube-
ria entre rodillos adyacentes de los medios de bombeo %tien
de a predominar ligeramente con respecto a la mejora de efi
cacia d> bombeo asociada con niveles crecientes de oclusién
parcial de la tuberfia en los puntos de compresién por los.-
rodillos con presidén negativa creciente, de manera que la
curva de candal de salida manifiesta una dismimmeién poco -
profunda. A pesar de estos cambios de pendiente a lo largo
del margen de pfesiones negati%as, la curva B manifiesta sd
lo una variacién de 7,5 % desde el caudal medio de 530 ml/
mimito por todo el margen de presiones negativas de 0 a 350
mm de Hg. En contraste con ello, el sistema de bombeo de la
técnica anterior manifesté una aguda calda de candal de sa-
lida de solucién de dializado de aproximadamente 73% por el
margen de presiones negativas de 0 a 300 mm de Hg de presiér-

negativa., ILas curvas de la figura 6 muestran llamativanente

gura 4 con relacibén a los medios de bombeo de dializado de

la técnica anterior.
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La figura 7 muegtra una forma de realizacién de
un rodillo gque se pucde emplear apropiadamente en la bomba
de la figura 4. El rodillo tiene una superficie de apoyo
300, contra la que se aplica la tuberia de la manera mostra
da en la figura 4. La superficie de apoyo 300 tiene un per—
fil de superficie generalmente convexa, para un clerre sélo
parcial de la tuberia en los puntos de compresibén por el ro
dillo, Tal ccmo se utiliza agqul "un perfil de superficic ge
neralmente convexa' gignifica que el contorno de superficie
de la superficie de apoyo, tomado en un plano radial que ra
sa a través del eje de rotacién del rodillo, es de configu--
racién generalmente convexa, siendo mayor el didmetro del ro
dillo‘en la seccidn central del rodillo 300a que el didmetro
del rodillo en las porciones extremas 300b y 300c de la su.
perficie de apoyo dcl rodillo.iEl rodillo ticne un didmetro
méximo D, medido en un plano perpendicular al eje de rota=-
cién del rodillo, de desde 6,35 a 19,05 mm, y por ejemplo,
de 9,525 mm. La altura H del rodillo para el antes menciona
do didmetro maximo D del rodillo es de aproximadamente
15,0622 mm, Tal como se muestra, el rodillo es provisto con
segmentos extremos 301 y 302 provistos de bridas, que sir-
ven para retener la tuberia en su sitio sobre la superficie
300 de apoyo de rodillo, El rodillo est4 provisto con un
miembro de mangueta 303 gque tiene una porcién de &rbol lon

gitudinal que se extiende a través de un pasaje central de
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dimensiones apropiadas, a través del cuerpo de rodillos.

El miembro de mangueta 303 comprime a porciones extremas

aplanadas 304 y 305 que refienen al rodillo en su sitio so

bre la porcién de Arbol, que se extiende longitudinalmente,
del miembro de mangueta. De egta manera, los rodillos pue-
den ser montados sobre el miembro de base de conjunto de
cabeza de bomba para rotacién independiente alrededor de
ejes de rodillos paralelos al eje fijo del miembro de base,
tal como por ejemplo por aglutinacibén o unién mecdnica de
la porcidn extrema aplanada inferior 305 del miembro de man
gueta con el miembro de base de conjunto de cabeza de bom-
ba. En la prictica, los rodillos pueden ser formados a ba~
se de cualquier material de construceibn apropiado; no obg
tante, se prefieren materiales polimeros de construccibn
gue tengan un bajo coeficiente de friccidn superficial, con
el fin de hacer minima la abrasién de la fuberia por la su~
perficie de apoyo de rodilios durante el funcionamiento.

La figura 8 muestra una forma alternativa de rea-

| lizacidén de un rodillo que se puede emplear en la bomba de

la figura 4, Este rodillo tiene una superficie de apoyo 306}
con un perfil de superficie generalmente convexa. El rodi-
1lo comprende porciones extremas 307 y 308 provistas de bri
das, para rctener la tuberis en posicién sobre la superfi-
cie de apoyo durante el funcionamiento, El miembro de man

gueta 309 se extiende a través de un pasgaje central en el
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cuerpo de rodillo y comprende porcioncs extremas aplanadas
310 y 311 para retener el rodillo en posicidn sobre la por
cién de é;bol del miembro de mangueta. El rodillo tiene un
didmetro m&ximo D entre 6,35 y 19,05 mm, EL rodillo de la
figura 8 difiere del mostrado en la figura 7 en que el pri
mero tiene un contorno de superficie de apoyo formado por
un perfil de superficie convexa de aguzamiento bilineal, mien
tras que el Ultimo lleva a realizacidn un perfil de superfi
cie convexo suavemente curvado., Ambas formas de realizacién
de rodillos proporcionan un perfil de superficie de. apoyo
generalmente convexo, para un cierre sélo parcial de la tu
beria en los puntos de compresién por los rodillos.

Aunque se han descrito con detalle formas preferi
das de realizacidn del invento, se apreciaré>que se conside
ran también otras formas de realizacidén, s6lo con modifica~
cibn de las caracteristicas descritas, siempre que estén den

tro del alcance del invento.
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REIVINDICACIONES

Los puntos de invencién propia y nueva, gque se
presentan para que sean objeto de esta solicitud de Paten-
te de Invencién en Espafia, por VEINTE afios, son los que se
recogen en las reivindicaciones siguientes:

18,~ Un gparato mejorado de desaireacién para un
sigtema de hemodiilisis para proporcionar una circulacién
contima de agua a temperatura elevada a medios dosificado
res para hemodidlisis en que dicha agua y dicho concentra-
do de dializado se mezclan entre si en una relacién previa
mente determinada para formar solueidn de dializado para
hemodidlisis, ineluyendo dichd aparato medios de manantial
de agua y medios para calentar agua desde dichos medios de
manantial a dicha temperatura elevada, que comprende unos
medios de desaireacién para eliminar gases solubles desde
el agua caliente antes del paso de la misma a dichos medios
dogificadores, comprendiendo dichos medios de desaireacidn:
(a) un primer recipiente que recibe agua caliente desde di
chos medios de calentamiento, que tienen medios de evacua~
cibén para permitir que los gases desolubilizados desde di~
cha agua en dicho calentamiento se desprendan del agua ca-

liente pars formar agua parcialmente desaireada; (b) una
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bomba de vacfo; (e¢) un conducto que une dicho primer reci-
piente con una entrada de dicha bomba de vacfo para el pe~
so de dicha ague parcialmente desaireada desde dicho primef
recipiente a dicha bomba de vaclo; (d) medios restrictores
de circulacién ajustables dispuestos en dicho conducto parﬁ
la reduccibn en la presién del agua parcialmente desaireadd
hecha pasar a través de dicho conducto con el fin de deso-
lubilizar adicionalmente gases desde ella y formar agua o
menor presién con gas desolubilizado dispersado en ella;
(e) un conducto unido por un extremo a una salida de dicha
bomba de vaclo para descargar agua a mayor presidén con gas
desolubilizado dispersado en ella procedente de dicha bom-
ba; (f) un segundo recipiente unido al otro extremo de di=
cho conducto (e) para recibir agua a mayor presién descar-
gada desde €1, que tiene medios de evacuacibn para permitix
que dicho gaa desolubilizado se desprenda de dicha agua a
mayor presién para formar agua finalmente desaireada; ¥y
(g) medios para transferir dicha agua finalmente desairea-
da desde dicho segundo recipiente a dichos medios dosifica
doreg,

22 ,~ Aparato de acuerdo con la reivindicacién 18,
en que dichos medios calentadores de agua, dichos medios &g
desaireacién y dichos medios dosificadores estén montados
para su servicio en un recinto unitario de un médulo de su

ministro de solucibdn de dializado,
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32,- Un sistema de hemodidlisis, que comprende un
aparato de acuerdo con la reivindicacién 18, en que dichos
medios dqsificadores son unidos con medios para transferir
solucién,de dializado a un dializador, y estén previstos
medios para descargar solucién de dializado residual desde
dicho dializador, formando dichos medios de transferencis
¥y de descarga de sgolucién de dializedo un circuito de circy
lacién de soiucién de dializado, con una tnica bomba peris-
t4ltica acoplada con dicho circuito de circulacién de solu-
cidén de dializado para bombear solucién de dializado a su
través.

8,~ Un sistema de hemodidlisis de acuerdo con 1g
reivindicacién 38, en que dicha bomba peristéltica estd moy
tada para su servicio en un médulo de didlisis de recinto
unitario,

58,~ Un sistema de hemodiflisis de acuerdo con 1ls
reivindicacibén 42, en que una porcibén de dicho circuito de
circulacién de solucién de dialigzado es dispuesta en dicho
médulo de didlisis de recinto unitario, dicho circuito de
circulacibén es conectable de modo desprendible a dichos me-
dios dosifieadores, y dichos medios dosificadores estén
montados para su servicio en un recinto unitario como un
médulo de suministro de solucién de dializado.

62,~ Aparato de acuerdo con la reivindicacibn 12,

que comprende ademis: mediosg de descarga por rehose para
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1 mantener el nivel de liquido en diche vrimer recipiente

por debajo de un nivel previamente ! -vminado; y un con-

ducto que une dicho primer rccipieni con dicho segundo

recipiente para la recirculacidn de ur» porcidn de dicha
5 agua finalmente desaireada desde dicho segundo recipiente

a dicho primer recipiente para aumenlur la eliminacidn de
gases solubles por dichos medios'de desaireacion.

72.~ Aparato de acuerdo con la reivindicaciédn
12, en que el volumen de cada uno de dichos recipientes
10 primero y segundo es desde 150 a 400 mililitros.

‘ 8,- Un sistema de hemodidlisis de acuerdo cén
la reivindicacibén 32, en que dichos medios para calentar
agua ‘desde dichos medios de manantial a dicha temperatura
elevada comprenden medios para hacer pasar dicha agua des
.15 de dichos medios de mangptial en relacidén de intercambio
de calor indirecto con dicha solucién de dializado resi-
dual descargada de dicho dializador, para la recuperacidn
de calor desde el {iltimo.

. 92.~ Un aparato mejorado de desaireacidn para
20 un sistema de hemodialisis y dicho sistema de hemodiali-
sis.
Tal y como se ha descrito en la Memoria que
antecede, representado en los_dibujos que se acompafian
Yy para los fines que se han especificado.

25
19069
© (MLF)

" EBL.

POOR
QUALITY



10

15

20

25 .

19069
(MLE)

EBL.

.
1tojn ndum. 8)

Esta Memoria consta de ochenta ¥y cinco hojas

escritas a mAquina,por una sola cara.
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