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Esta invencidn se relaciona con un aparato v mé-
todo que permiten el uso mejorado de riffiones artificiales en
hemodialisis. Mis particularmente, la invencidén se relaciona
con un circuito de dializado mejorado para separar liquido de
sangre a una velocidad y cantidad preseleccionadas piecisas
durante la hemodialisis, y con un método que utiliza el aparato
ﬁejorado y contréla la presidn de transmembrana mediante con-
trol de la velocidad de separacidn de liquido del circuito.

El aparato incluye un circuito cerrado de volimen
controlado que incorpora un perfeccionamiento que asegura el
mantenimiento de la integridad hidriulica o liquida del eircui-
to de una Forma suficientemente exacta para permitir la pre-
seleccidn de la velocidad de wltrafiltracidén deseada y el man~
tenimiento de la misma sin cambios fisicos o técnicos de los
parametros operativos durante todo el tratamiento de hemo-
dialisis, Este perfeccionamiento incluye unidades de pistén y
cilindro para suministro de dializado al rifién y desde el rifién
que se asemeja a las unidades hasta el presente conocidas, pero
en la modalidad preferida se combinan un par de tales unidades
con una tercera unidad de control de pistdén y cilindro segin
una nueva forma y disposicibén que proporciona un nuevo método
de operacidén y control del tratamiento de hemodialisis con
respecto a los métodos clinicamente empleados hasta el presente.
El nuevo método y aparato, y en conexidn con la integridad hi-
driulica precisa mejorada del circuito de dializado, utiliza la
tercera unidad de pistén y cilindro para extraer positivamente
de aquel circuito la cantidad exacta de liquido o ultrafiltrado
que es igual al exceso de agua que se desea sepérar del paciente
con insuficiencia renal en tratamiento. Debido a la demanda de

extraccidn positiva realizada por la tercera unidad de pistdn
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y cilindro, las presiones dentro de la porcién de presidn sub-
atmosférica del circuito y de forma mas importante la diferencia
de presidn entre las zonas de sangre y dializado del rifién, es
decir, la presién de transmembrana, cambia como wna funcidn
de aquella demanda y determinados elementos de aislacién de la
presién mantienen aquella presidn independientemente de los
cambios de presién sanguinea o cambios de presidm aguas apajd
sobre el dializado. El resultado es un cambio automitico de la
presién a través de la membrana a la presidén que se requiere
para ultrafiltrar agua de la sangre a la velocidad preestable-
cida demandada y controlada por la operacibén de la undiad de
pistén y cilindro.

Dicho de otra manera, el nuevo método hace, de
forma intencionada, que la presidén de transmembrana se ponga
a la presién subatmosférica que suministrara la velocidad 3
wltrafiltracién demandada por la velocidad de separacién de 1i-
quido fijada por el operario. Dicho método de operacidn difiere
basicamente del método anterior clinicamente usado ya que el
fisico o técnico selecciona la presidn de transmembrana inicial
y ulteriormente intenta mantener dicha presidén de transmembrana
establecida durante todo el tratamiento de hemodialisis de 4 a
6 horas, realizando alteraciones periddicas en respuesta a las
excursiones observadas en la presidén de transmembrana preesta-
blecida. Asimismo, difiere basicamente de los métodos que uti-
1izan presidn positiva sobre la sangre para lograr la presién

de transmembrana deseada.

Una ventaja muy importante que surge del empleo
del nuevo método y aparato de esta invencidén, es que proporcio-
na la separacidédn precisa de la cantidad deseada de exceso de
agua del paciente, a la velocidad mas adecuada para los requeri-

mientos del paciente individual y mantiene la velocidad de di-~
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cha separacidn sustancialmente uniforme sobre una base automa-
tica y continua. Este resultado se consigue independientemente
de los cambios que puedan ocurrir y que de hecho ocurren normal-
mente en las dificultades observadas a través de la membrana
semipermeable o superficies de pared de fibra hueca para separar
1iquido de la sangre debido al taponamiento u otro tipo de blogueo
de las aberturas diminutas de la membrana, o a cambios incontro-
lados que pueden ocurrir en la presidén de la zona sanguinea del
rifidn artificial y, por tanto, es mis preciso y fiable que los
métodos clinicamente usados que confian en el supuesto de que
el rifion artificial mantendri durante toda la hemodialisis su
valor KUF proyectado o su nueva condicidn, es decir, su capaci-
dad para pasar agua en funcibén de la presién de transmembrana.

El método de esta invencidn y el aparato que permite
su realizacibén, difieren de todos los dispositivos y métodos co-
nocidos de la técnica anterior, incluso aunque este campo del |
tratamiento de hemodialisis a recibido mucha atencidn e investi-

gacidén en el pasado.

A continuacidn se ofrece una revisidén de los intentos
anteriores para medir la velocidad y volimen de wltrafiltracidn
en la hemodialisis, como base fundamental para identificar las

diferencias que caracterizan a esta invencidn.

Como anteriormente se ha sugerido, la practica cli-
nica anterior ha hecho uso de mediciones de ultrafiltrado durante
ia hemodialisis llevando a cabo cambios manuales a la presidén so-
bre la zona de dializado de la membrana durante la hemodialisis
después de la observacidn periodica de mediciones instanténeas de
la cantidad o proporcibén de ultrafiltrado a separar. Una vez rea-
lizado el cambio a una presidn considerada correctiva por el téc-

nico u operario, el aparato mantiene la presidén de transmembrana
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recientemente seleccionada hasta que es posteriormente reestable-
cida, segfn sea necesario. La Patente USA No. 3.990.973 muestra
un sistema anilogo; describe un sistema de medicién de ultra-
filtracidn que interrumpe el flujo de dializado al rifién y desde
el rifién, midiendo durante la interrupcibn el ultrafiltrado gene-
rado. La presién dinfmica de transmembrana en el »ifidn artificial
en el momento de la interrupcidn es mantenida durante el pefiodo
requerido para medir el wltrafiltrado en un rotimetro. Después de
comparar la velocidad medida con la velocidad inicialmente esta-
blecida, la diferencia se emplea como una guia para el operario

a la hora de re—fijar la presidén de transmembrana a un valor pro=
yectado para conseguir el objetivo de separacidn inicial de‘ﬁltra—

filtrado durante el tratamiento de hemodialisis.

Otras patentes que describen medios para recoger
wltrafiltrado en un cilindro graduado o su equivalente, durante
la hemodialisis, asi como el control del proceso haciendo cambios
manuales en los parametros operativos que determinan la presién
de transmembrana, incluyen las Patentes USA Nos. 3.669. 880,
3,969,069, 3.979.284, 4.021.341 ¥y 4.093.545, Algunas de estas
patentes emplean un circuito de recirculacidon cerrado que incluye
al rifidn artificial y utilizan un par de bombas o medios de
pistén-cilindro, bien cilindros dotados con diafragmas para sumi=
nistrar cantidades iguales de dializado al rifién y desde el rifidn,
extrayendo una porcidn del dializado agotado para introducirlio
en un recipiente de medida. Por ejemplo, la Patente USA No.
4,021,341 muestra un sistema en el cual se enlazan las bombas de
entrada y salida para proporcionar volimenes sustancialmente
iguales de dializado al rifidn artificial y desde el rifidn artifi=-
cial y 1a salida de dializado en exceso a la entrada de dializado
se separa y mide para monitorizar con ello la velocidad instanta-
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nea de ultrafiltracidn y el volimen total de ultrafiltracidn.

La velocidad se mide en un rotémetro y a continuacidn la obser-
vacidn es empleada por el operario como base para cambiar manual
mente el valor del atenuador de dializado de entrada y/o el va-
lor del amplificador de presidén de dializado de salida para cam-
biar con ello la presidn de transmembrana segin sea necesario
para controlar la velocidad de wltrafiltracidn., BEste sistema in-
cluye las inexactitudes inherentes en la operacidn de bombas y
en la combinacidn de volimenes bombeados en un periocdo dé 4 a6b
horas de tratamiento de hemodialisis; también tiene la desventa-
ja de permitir la recirculacién del dializado agotado al rifidn,
disminuyendo esta recirculacién la eficacia de dialisis, o bien
requiere una frecuente inspeccidn manual para evitar loc valores
del atenuador de presidén que permiten dicha circulacidén de diali-

zade agotado.

La Patente USA No. 4.093.545 muestra una camara de
suministro de dializado que suministra dializado a un rifién arti-
ficial y recibe dializado agotado y ultrafiltrado del rifidn y
proporciona un tubo de medicibén visible para indicar las adiciones
de wltrafiltrado en el nivel de la cimara de almacenamiento de
dializado.

El articulo titulado "Clinical Evaluation of a
Pre-set ultrafiltration Rate Controller Available Ffor Single
Pass and Hemodiafiltration Systems", Artificial Organs, Mayo,

1978, pp. 141-143, describe, para wn sistema de un solo paso,

la provisibén de dializado a un rifion artificial y desde un

rifidn artificial empleando camaras dobles equipadas con dia-
fragmas verticalmente orientados. Se establece la separacidn de
cierta cantidad del dializado agotado en el sistema cerrado para
causar el desarrollo de presidn negativa sobre el lado del



10

15

20

25

30

dializado de la membrana y la resultante wltrafiltracién de

ague & través de la membrana,

Eete sistems incluye un desgasificador en la linea
de dializado agotado para separar gas de dializado extraido an-

tes de su medicién.

gl articulo titulado "The Accurate Control of Ulira-
filtration", describe un par de bombas isovolumétricas en forma
de dos pistones montados sobre un eje comin que oscila en las
cémaraé dotadas con valvulas y un sistema de commutacidon similar
a1 descrito en la Patente USA No. 3.406,826, para suministrar
asi dializado a un rifién artificial y separar dializado agotado
de dicho rifién artificial en un circuito cerrado de didlisis;
este circuito emplea una bomba peristiltica adyacente al rifién
para separar una porcidn del-dializado agotado que se recoge en

un cilindro graduado visible.

Los sistemas de control de flujo de dializado sumi-
pistrados al comercio por Fluid Metering Inc., Oyster Bay, New-
York, con las denominaciones F2MX y F4M2, emplean una bomba en
una linea eferente desde un rifién artificial para extraer diali-
zado agotado desde un sistema cerrado; segln uno de los posibles
modos de operacidén empleando pares de cilindros equipados con
pistones o diafragmas, para suministrar dializado al rifién, la
relacidn exclavizada entre los pistones o diafragmas, impone
una demanda de witrafiltracién sobre la membrana. Estos sistemas
inhiben el dializado agotado extraido después de desgasificar

solamente el fiuido extraido.

La importancia de separar el gas de fluidos extrai-
dos de la sangre que han de ser utilizados para monitorizar el
progreso de un tratamiento de hemodialisis, se reconoce en la
patente USA No. 4.054.522; esta Patente reconoce ademas que wna

principal fuente del error en 10s intentos para monitorizar vo-
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1fmenes de dializado, particularmente en los sistemas de un
solo paso, ha sido la inclusidn de gases en el dializado en
circulacidn, y dicha patente propone desgasificar liquidos en
el aparato alli descrito que utiliza diafragmas oscilantes en
cémaras‘que tienen diferentes volimenes.

El aparato y método de esta invencién difiere de
cualquiera de los descritos en la técnica anterior, o de otras
técnicas o practicas conocidas por la entidad solicitante. El
aparato difiere al disponer unidades gemelas de pistén-cilindro,
comunmente accionadas, v wna tercera unidad independientemente
accionada de volfmen mis pequefio que las unidades de cilindros
gemelos en un circuito de presién positiva
de manera que las tres unidades se encuentran en la porcidn del
circuito que esti separada del rifién artificial de presiéﬁ‘ne—
gativa a atmosférica que contiene parte del circuito. La tercera
unidad es con preferencia una unidad de pistén-cilindro y esté
situada en la porcidn de circuito de presidn superior a la at-
mosférica en la linea de dializado de alimentacidén y extrae
dializado fesco, libre de gas, a una presidén superior a la at-
mosférica del circuito cuando se activan sus medios de energia.
Se encuentra separada de la entrada de dializado al rifién por
un medio reductor de presidn tal como un regulador de retro-pre-
<idn en un circuito cerrado de manera que se desarrolle presidn
negativa sobre el dializado en el rifién como una funcién de la
velocidad de extraccidn de fluido por la tercera unidad de pistdn-
cilindro. Adicionalmente, la camara de cilindro en cada una de
las unidades gemelas de pistén-cilindro que recibe dializado
agotado a desechar, esti aislada de la porcidn de rifién de pre-
sidn inferior a la atmosférica del circuito por una bomba de

presidn positiva que aumenta la presidén sobre el dializado ago-
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tado desde la presidn del rifién de salida a una presién al menos
tan elevada como la presidén sobre el dializado de entrada y

con preferencia superior a ésta; y lo que es mas importante,
esti situado un desgasificador en el circuito entre la zona de
alta presién de la bomba de presidén positiva y la entrada a la
cimara en cada una de las unidades gemelas de pistén—cilipﬁgo

que recibe el dializado agotado a desechar,

La mejora de esta invencidn, y que no forma parte de
la técnica anterior, se deriva del descubrimiento de que es ne-
cesario separar todos los gases que puedan entrar en el cifcuito
cerrado en la porcibén de presidn subatmosférica de la totalidad
del dializado agotado con el £in de conseguir la integridad 1i-

quida real en el circuito cerrado.

Por el contrario, los circuitos anteriores de la tée-
nica conocida se concentran solamente sobre 1la desgasificacidén
del dializado agotado extraido y nada dicen con respecto al gas
atrapado en el resto del dializado agotado que se desecha en el
siguiente ciclo. En condiciones operativas eficaces, por debajo
de la presibén atmosférica, por ejemplo a una presidén numericamen-
te superior a 260 mm negativos de mercurio, se escapa un volimen
sustancial de gas debido a conexiones pobremente fijadas; el gas
puede entrar también desde la sangre y desde el dializado de en-
trada pobremente desgasificado; salvo que dicho gas se separe
antes de que el resto del dializado agotado se devuelva al cilin-
dro que recibe al mismo para desecharlo en el siguiente ciclo,
no se mantendri la integridad volumétrica liquida. En la medida
que dicho gas ocupa wna porcidn del volfmen de la chmara de
dializado agotado, se presenta un error a la hora de suponer
que el liquido extraido, incluso después de desgasificar dicho
1iquido extraido, es precisamente igual al volimen de agua wltra-
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filtrada desde la sangre. ElL circuito mejorado de esta invencidn
elimina este error y resuelve el problema, tal y como se expli-

cari detalladamente a continuacidn.

La Pigura 1 es una ilustracidn esquematica del cir-

cuito mejorado de esta invencién.

Lia figura 2 es una ilustracidn esquemitica de la mo-
dalidad preferida de pistdn=cilindro de esta invencidn.

La figura 3 es una ilustracidn esquemitica de otra
modalidad preferida del circuito de esta invencidn empleahdo
diafragmas en unidades de cilindros que suministran dializado ¥
reciben dializado agotado desde la porcidn del hemodializador de

este circuito.

Como puede verse mejor en la figura 1, el ciécuito
comprende wna porcidén de presidn superior a la atmosférica que
incluye los elementos contenidos dentro de la porcidén del circui-
to designada generalmente por el nfmero 100 y una porcidn de pre-
sidn inferior a la atmosférica que contiene elementos incluidos
dentro de la porcidén designada en general con el nimero 200. Los
componentes o elementos principales del circuito que permanecen
en todo momento por encima de la presidn atmosférica, incluyen
la unidad de cilindro 110, unidad de cilindro 120, medio para la
separacibén @e dializado fresco 130 y desgasificador 140. Los
componentes principales de la porcidn de presidn inferior a la
atmosférica 200 incluyen el rifidn designado en general con el
nfmero 210, medios reductores de presién designados con el nimero
220 v medios de aumento de la presidn designados en general con
el nimero 230. Estos componentes estan interconectados, como se
muestra, mediante tuberias segln una disposicibén cerrada, con
vilvulas, hermética a los liquidos, que incluye una linea de su-

ministro de dializado fresco 150, una linea de suministro de
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dializado del rifién 160, una linea de separacidn de dializado ago-

tado 170 y una linea de evacuacién de dializado 180.

Fl esquema general de operacidén del circuito durante
1a hemodialisis consiste en la provisibén de dializado fresco
desde la porcidn de presidn superior a la atmosférica del cir-
cuito al rifién en la porcién de presidn inferior a la atmosfirica
y retorno del dializado agotado del de el rifidn a la porcidn de
presidn superatmosférica del circuito sobre una base alternada
en el tiempo. Las unidades de cilindros 110 y 120 estan interco-
nectadas con el rifidn 210 mediante valvulas que son accionadas
por un mecanismo de commutacidén, no mostrado, de manera que sola-
mente uno de los cilindros esté en comunicacidn fluida con el rifién
210 en cualquier momento dado. Los cilindros 110 y 120 estin di-
vididos en dos cimaras que permiten altermar las funciones de los
cilindros 110 y 120 entre semiciclos en los cuales uno de los
cilindros se llena con dializado fresco a medida que se desecha
dializado agotado v, cimultaneamente, el otro cilindro suministra
dializado fresco al rifién a medida que el dializado agotado se
devuelve a la otra cimara del mismo cilindro, Mientras se alternan
10s cilindros 110 y 120, los medios de separacibén de dializado
fresco 130 y los medios de reduccidn de presidn 220 se encuentran
en todo momento en conexidn fluida con la camara de cilindro que
suministra dializado fresco al rifiébn 210.. Similarmente, los me-
dios de aumento de la presidén 230 y el desgasificador 140 se en-
cuentran en todo momento en conexidn fluida con la chmara de
cilindro que recibe dializado agotado desde el rifidn 210, Para

simplificar, el circuito que incluye al cilindro 110 b 120 que

se llena con dializado fresco a medida que se evacua el diali-

zado agotado, serd denominado de aqui en adelante como el cir-
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cuito fresco/evacuacidn; el circuito que incluye al cilindro
que suministra dializado fresco al rifién a medida que recibe
dializado agotado desde el rifidn, seri denominado de aqui en

adelante como el circuito rifidn/agotado.

El cilindro 110 esti dividido en las cimaras 101,
102 por medios que oscilan dentro del taladro del cilindro.

Como se muestra en la figura 1 por las lineas sdlidas, los me-

dios consisten en un pistdén 105 montado sobre un vistago accio-

nador 106 y cada uno esti obturado con un medio de obturacidn
adecuado tal como el anillo en O 108 para aislar el fluido exn
1a cimara 101 del fluido en la chmara 102, y la obturacidn de
vastago 109 para evitar que el fluldo o aire entre o escape

de las camaras 161 % 102. El medio que divide a los cilindros
puede ser satisfactoriamente e incluso preferiblemente un
diafragma 107, tal y como Se muestra en sombra. Los circuitos
separados que contienen solamente pistones o diafragmas como
medio de divisidn, constituyen las disposiciones preferidas

de circuitos que son ilustradas de una forma mas completa

en las figuras 2 y 3 respectivamente. El cilindro 120 es simi-
lar en general al cilindro 110 y sus partes correspondientes
son representadas con el mismo nlmero pero con un subscrito A.
Cada una de las chmaras 101, 102, 101A y 102A de los cilindros
110 y 120 respectivamente, estan conectadas a la linea de su-
ministro de dializado fresco 150, linea de evacuacidn 180,
1inea de suministro de dializado de rifién 160 y linea de sepa-

racibn de dializado agotado 180 por medios de valvulas represen-

tados esquematicamente en la figura 1. La camara 101 comunica

con la linea de dializado fresco 150 a través de la vilvula
off-on, de dos pasos, 111, ¥y con la linea de suministro de
dializado de rifidn 160 a través de otro vilvula de dos pasos

113. La cimara 102 esti conectada a la linea de evacuacidn 180
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por la vilvula de dos pasos 115 ¥ a la linea de separacidn de
dializado agotado 170 por la valvula de dos pasos 117. La cama-
ra 101A esti conectada a la linea de dializado fresco 150 por
1a valvula de dos pasos 119 ¥y a la linea de suministro de dia-
lizado de rifidn 160 por la valvula de dos pasos 121, La camara
102A esti conectada a la linea de evacuacién 180 por la valvula
de dos pasos 123 y ala linea de separacidén de dializado agotado
170 por la valvula de dos pasos 125. Al final de una carrera
del pistén o diafragma, en los cilindros 110 y 120, se conecta
cada una de las valvulas o se invierte, desde una posicibn

abierta a otra cerrada o viceversa.

cuando el cilindro 110 se encuentra en su semiciclo
para recibir dializado fresco en la camara 101 a medida que el
pistédn 105 se mueve hacia la derecha y para expulsar dializado
agotado de la chmara 102, el circuito fresco/evacuacién com—
prende la 1inea 150 que comunica con la cimara 101 a través de
la vhivula abierta 111 y linea de evacuacién 180 que comunica
con la chmara 102 a través de la valvula abierta 115, mientras
que las vilvulas cerradas 113 y 117 aislan al cilindro 110 de
las lineas 160 y 170, respectivamente, y de este modo del i=
#%n 210. Durante el mismo tiempo, y a medida que el pistdn 105
se mueve a la derecha, el pistdn 105A del cilindro 120 se mueve
también hacia la derecha y el cilindro 120 se encuentra en su
semiciclo para recibir dializado agotado en la clmara 102A ¥
para expulsar dializado fresco al rifién desde la camara 1014;
el circuito rifién/agotado comprende la linea de separacidn de
dializado agotado 170 que comunica con la chmara 102A a través
de la valvula abierta 125 y la linea de suministro de dializado
de rifibn 160 que comunica con la cimara 101A a través de la
vilvula abierta 121, mientras que las vélvulas cerradas 123 ¥y




10

15

20

25

30

- 13 =

119 aislan al cilindro 120 de la linea de evacuacidn 180 y

linea de dializado fresco 150, respectivamente.

Con-la disposicidn de vilvulas anteriormente des-
crita que aislan a los cilindros 110 y 120 entre si y con las
obturaciones sobre el pistdn 105 o diafragma 107 que aislan
cada cimara entre si, seri evidente que el dializado frescn de
entrada llena la misma cavidad de la cual se expulsa el dializa-
do agotado y, por tanto, es de vollmen idéntico. Similarmente,
el dializado agotado del rifidn 210 llena la misma cavidad de -
la cual es expulsada el dializado fresco al rifidn 210 y, de
este modo, el volfimen es idéntico; la misma relacidn se aplica
en el otro semiciclo de la funcidn de cada cilindro. Aunque as
conveniente que el volimen de los cilindros 110 y 120 sea prac-
ticamente el mismo, podri apreciarse que la integridad precisa
del volfmen de fluido extraido por los medios de separacidn de
dializado fresco 130 que es exactamente el mismo volumen de
agua o ultrafiltrado extraldo de la sangre e introducido en el
dializado en circulacidn, no es afectada de ningin modo por
cualquier diferencia en el volimen del cilindro 110 con respec-
to al vollmen del cilindro 120, Dicha diferencia causaria sim-
plemente una ligera variacidén en la velocidad de flujo de
dializado a través del rifidon 210 y tales variaciones tienen
poco o ninglin efecto sobre la velocidad de ultrafiltracidn y
poco o ningln efecto detectable sobre la liquidacidén de urea,

creatinina u otros venenos de la sangre durante la hemodialisis.

Es importante para esta invencidn que la disposi-
cibén de cilindros proporcione camaras separadas que tengan
vAlvulas capaces de proporcionar, sobre una base de tiempo al-
ternado, el circuito fresco/evaéuacién y el circuito riifion/ago-

tado. Sin embargo, resulta innecesario proporcionar puertas se-
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paradas de entrada y salida en cada cimara 101, 102, 1014 y 1024
y en general se prefiere, siendo también menos costoso, el em~
pleo de una sola puerta de entrada=-salida en cada camara inter—
conectada con valvulas de tres pasos. Puesto que todas las Val-
vulas invierten su funcidn al final de una carrera de pistdn,
1a construccidn de vAlvulas mis fiable y asi mis preferida
consiste en un solo cuérpo de vilvula o en un par de cuerpos
de valvula que contienen el nlmero requerido de valvulas vy
puertaé, respondiendo cada cuerpo a un solo medio operativo
para invertir simultaneamente la totalidéd de las vilvulas.
Las construcciones multi-valvulares adecuadas pueden encontrar-
se en el comercio a partir de varios suministradores de los
Estados Unidos, y por tanto pueden ser empleadas. Dichas cons—
trucciones valvulares ofrecen la ventaja de disminuir la posi-
bilidad de un mal funcionamiento o de un retraso de tiempo en
la inversidn de ocho valvulas separadas, de dos pasos, acciona—
das por selenoide, del tipo ilustrado esquematicamente en los
dibujos.

Los medios de separacidn de dializado fresco 130
proporcionan comunicacidn entre la linea de evacuacidn 180 y
1a linea de suministro de dializado de rifiébn 160, la cual du~-
rante la practica del método de esta invencibébn contiene sola-
mente dializado fresco. Los medios de separacidn 130 se compor-
tan satisfactoriamente.de forma equivalente cuando se colocan
en la linea de dializado agotado 170 entre el desgasificador
140 y las chmaras 102 y 102A. El dializado fresco, premezclado
y formulado a la composicibén y temperatura deseadas, se sumi-
pnistra a través de la linea de dializado fresco 150 a una cone-
xién en T 132 a una presidn superior a la atmosférica, del orden

de 0,07 a 1,4 kg/cm? aproximadamente, y con preferencia se su-
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ministra a una presidn del orden de Q,14 a O,49_kg/cm2 aproxi-
madamente, La linea de evacuacidn 180 esti abierta a la atmds-
fera en la salida 182, De este modo, la presidn sobre el diali-
zado fresco que entra en la porcidn de circuito 100 y que sale
a través de los medios 130, permanece por encima de la presibén
atmosférica, salvo que la presibn se disminuya debido a otras

causas, que mas adelante se describiran adicionalmente.

En el circuito preferido de esta invencidn mos-
trado en 1la figura 2, el medio 130 es una unidad de pistdn~-ci-
1indro que tiene un pistdn 132 obturado con el anillo en O 534
para separar el cilindro en las chmaras aisladas 131 y 133 her-
méticas a los fluldos. Las chmaras 131, 133 estin conectadas

en la linea de suministro de dializado de rifidbn 160 por las

“vilvulas 135 y 136, respectivamente, y conectadas a la linea

de evacuacidn 180 por las vhlvulas 137 y 138, respectivamente.
El pistdn 132 es oscilado entre los extremos de los medios de
cilindro 130 por el vastago accionador 139 el cual esti acopla-
do solidariamente al mismo y se mueve atrés y adelante en la
junta 140. El vistago 139 estd conectado rigiﬁamente'a un ele-
mento de brazo 141 que tiene un trinquete sobresaliente 142

que sigue ranuras en espiral 143 cortadas en la superficie pe~
riférica del vastago rotacionable o-tornillo de ataque 144.

El vAstago 144 es accionado por los dientes del engranaje 145
que engranan con los dientes del engranaje accionador 146 mon-
tado en el vistago accionador 147 del motor 148. Si se desea,
los medios 130 pueden ser medioé de bomba; cuando los medios de
bomba se utilizan, deberi seleccionarse una bomba de engranajes
u otro medio inductor de presibn positiva, teniendo preferible=-
mente la capacidad de ajuste a microvolimenes o pequefios voli-

menes de bomba. Un medio de bomba adecuado para esta finalidad,
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se describe en la Patente USA No., 4.008.003. Al accionar el
motor 148, el cual esti mostrado esquematicamente en la figura
5 conectado al controlador UFR 149 mediante, por ejemplo, ajus-
te de la potencia a la velocidad de rotacibn deseada indicada
por el tacdmetro 151 y exhibida sobre la superficie de control
del controlador 149 como una lectura visible, ilustrada en 133,
o rpm o mililitros por minuto, la rotacidn del vistago acciova-
dor 143 hace que el trinquete 142 mueva el pistén 132 al extre-
mo de wna carrera o imvierta la direccidn cuando el trinquete
142 se invierte en el extremo de la ranura en espiral 143 sobre
el tornillo de ataque 144; con las valvulas 135 ¥y 138 en la po-
sicidn abierta y conm las vilvulas 136 y 137 cerradas, el diali-
zado fresco es impulsado o succionado de la linea de dializédo
de pifidn 160 a la cimara 131 mientras que el dializado £wesco
es expulsado a la linea de evacuacidn 180. Al final de cada
trayectoria del pistdén 132 a un extremo del c¢ilindro 130, las
vilvulas se invierten en respuesta a medios tales como conmu-
tadores de limitacidn convencionales o sus equivalentes, no
mostrados. Durante la siguiente trayectoria, la otra camara
extrae dializado fresco de la linea 160 para llenar la camara
133 y 1o expulsa para evacuar el dializado en la chmara 131,

De este modo, la cantidad extraida se controla directamente

por la velocidad de movimiento del pistbén 132,

En un circuito cerrado, es decir, una disposicidn
de tuberias sin fugas de liquido en cualquiera de sus conexio-
nes, tal y como se ilustra, la extraccidn de liquido tiende a
reducir la presibén sobre el fluido que permanece en el sistema.

En el circuito de la figura 1, y en ausencia del regulador de

" petropresidén 220 y bomba de presidn positiva 230, la extraceidn

de dializado fresco reduciria la presidn sobre el dializado en




10

15

20

25

30

- 17

todo el circuito. Dicha reduccidn es beneficiosa en el rifidn
para favorecer la creacidn, al menos parcialmente, de la nece-
saria presibn de transmembrana a través de la membrana semi-
permeable en el emodializador, tal y como se ilustra por el ri-
#on artificial de fibra hueca 210 en los dibujos. Deberi apre-
ciarse que los beneficios de esta invencidn se logran cuando

se utiliza cualquiera de los otros emodializadores conocidos,
incluyendo los tipos de serpentin o de limina plana. Por otro
lado, dicha reduccidn de presidn es indeseable en los elementos
del circuito distintos al hemodializador, a causa de que el
circuito cerrado pierde sus caracteristicas iniciales de pérme—
ticidad a los 1iquidos, como una funcidn del aumento numérico

de presidn negativa a presidn atmosférica.

Se ha observado que las conexiones en las tube~
rias, en las valvulas, juntas y uniones, constituyen una fuente
de fugas gaseosas én el circuito a medida que aumenta la pre-
sibén negativa y hablando en términos generales el circuito ce-
rrado deja de ser estanco a los liquidos a presiones negativas
superiores a -200 a -250 mm de mercurio aproximadamente., El
aire o gas que entra en el circuito cerrado aparece finalmente
en el dializado agotado como burbujas y desplaza una porcidn
del voliumen de liquido dentro del circuito cerrado aguas abajo
del hemodializador; en el grado en el cual el aire o el gas
ocupa una porcibén del volimen interior de la cémara 102 6
camara 102A en lugar de dializado agotado liquido antes de en-
viar dicho dializado agotado a evacuacidn, el ultrafiltrado o
agua separados de la sangre en el rifidn seri inferior al dia-
lizado fresco extraido por los medios 130 y en el mismo grado
o vollmen. De acuerdo con esta invencidn, el hecho de que el

1iquido extraido es precisamente igual al ultrafiltrado resuel-
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ve el problema de la suposicidn errdnea resultante del fallo
para eliminar gas de toda la cantidad de dializado agotado
antes de retornarlo a la chmara de dosificacidn para su recir-
culacidn o desecho. Los elementos o componentes 220 y 230 ais-
ladores de la presibn y el desgasificador 140 resuelven el
problema; los medios reductores de presidn 220 evitan que exis-
ta una‘presién inferior resultante de la extraccidn de dializa-
do fresco en la porcidn de circuito 100 y convenientemente |
consiste en un regulador de retropresibén disponible en el co-
mercio que tiene un circuito de by-pass (derivacidn) 222 con-
vencional. La presién inferior resultante existe de hecho en
las lineas y elementos de aquellas lineas, entre el lado del
rifién 223 del regulador de retropresibén 222 y el lado del riiidn

225 de los medios para aumentar la presidn 230 y en la puerta

"de entrada del riftén 227 y puerta de salida del rifién 229.

Como se muestra en la figura 1, estos elementos
incluyen solamente ai rifidn artificial 210, valvula de
by-pass 224 y medios 230. Los medios de valvula 224 incluyen
vhlvulas en la linea de suministro de dializado de rifidén 160
y la 1inea de by-pass 226 que funcionan para detener el flujo
nacia el rifidn y desviarlo a través de la linea 226 hacia los
medios 230. Los medios para aumentar la presién 230 consisten
en cualquier medio capaz de recibir dializado agotado que fluye
en la linea 170 desde la salida del rifidn 229 y elevar la pre-
sibn de aquel Fluido a una presidn superior a la atmosférica
desde su presién de entrada la cual puede aproximarse a 1lo0s
700 mm de mercurio negativos. Resultan adecuadas las bombas
de engranaje u otras bombas de presidn positiva disponibles
en el comercio en el caso de que sean capaces de bombear de

50 a 750 ml aproximadamente por minuto de dializado agotado e
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inducir una presidn positiva sobre el lado de salida 228 del
orden de 0,21 a 1,75 kg/cm2 aproximadamente por encima de la
presidn atmosférica. Bajo condiciones operativas'tipicas para
1a bomba 230 en la hemodidlisis, empleando el circuito de esta
invencibn, la bomba recibe dializado agotado en la entrada 225
en una gama de presidn de 200 a 650 mm de mercurio negativos

[a)
aproximadamente y convierte la presidn a 0,49-0,84 kg/cm” apro-

 ximadamente por encima de la presidn atmosférica en la salida

228.

Como se muestra en el circuito preferido de la
figura 2, los elementos adicionales en el circuito de presidn
subatmosférica incluyen medios medidores de la presidn de dia-
lizado 232, normalmente un transductor disponible en el comer-
cio, una valvula de expansidén 234 montada en la linea 236 que
conecta linea de dializado agotado 170 a la linea de evacuacidén
180. La vélvﬁla 234 funciona para reducir rapidamente la pre~
sidén de transmembrana en el caso de querllegue a ser conve-
niente durante la hemodiilisis terminar a elevada velocidad
la separacidn de ultrafiltrado de la sangre del paciente, En
dicho caso, se programa el controlador UFR 149, normalmente
un microprocésador, para enviar una seffal de manera que la
vilvula 234 a través de la linea 235 se abra y pase dializado
a 1a linea de evacuacibn 180 en cantidad suficiente para rebaja:
rapidamente la presidén de transmembrana a 0, tal y como se mi-
de instantaneamente y se suministra al microprocesador 14S por
el monitor TMP 237. El monitor 237 mide la presidén de trans-
membrana constantemente y exhibe la misma sobre el medio exhi-
bidor 239 situado en la cara del controlador UFR 149, determi-
nando la diferencia entre la presidn de dializado agotado en el

transductor 232 y la presidn sanguinea en la vena'tal Yy como se
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~mide por los medios medidores de presibén sanguinea 241, nor—

malmente un calibre o transductor, y alimentando dicha dife-
rencia al monitor TMP 237 a través de las lineas 243 y 244

respéctivamente.

La bomba de presidn positiva 230 puede funcionar
satisfactoriamente a una velocidad establecida al comienzo del
tratamiento bara elevar la presidn de dializado agotado en la
gama de 0,014 a 0,7 kg/cm2 aproximadamente por encima de la
presidn sobre el dializado fresco que entra en el circuito en
1a T 232. En dicha ocasidn es conveniente cambiar la diferen-
cial de presidén generada por la bomba 230 y, para esta Finali~-
dad, medios automiticos que incluyen la entrada desde el trans-
ductor de preéién 232 al controlador UFR a través de las lineas
242 y 235 con fines comparativos con un limite maximo pre-pro-
gramado de presidn “negativa con respecto a la velocidad
operativa normal de la bomba 230. cuando son superados dichos
limites, el controlador 14S seffala medios, no mostrados, a
través de la linea 245, para acelerar o disminuir la velocidad
de rotacidn de los medios de presién positiva 230, para manteQ
ner la presibén sobre el dializado agotado en la salida 228
dentro de los limites preestablecidos. La mayor presibn sobre
el dializado agotado, generada por la bomba 230, sirve para
disolver las burbujas de gas en dicho dializado que pueden
haber entrado en la porcidén del circuito de presibén inferior
200. Puesto que la presidén de salida 228 se mantiene a una
presibén al menos tan elevada como el dializado de alimentacidn
y normalmente a una mayor presidn positiva el dializado agota-
do no contiene gas disuelto por encima de la cantidad que
puede haber estado presenteven el dializado de alimentacidn

que entra en el circuito 100 a una presidn del orden de 0,14
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a 0,7 kg/cm? aproximadamente por encima de la presidn atmos-
férica. El dializado de alimentacidén se premezcla, formula y
eleva a 372C+ 4°C antes de entrar en el circuito 100 y, en
el caso de que la composicidn o temperatura caiga fuera de
los limites preestablecidos, ios monitores de los medios 246
seffalizan medios de control de vilvula 247 y medios de valvula
224 a través de la linea 248 para cerrar la valvula en la
1inea 160 y abrir la valvula en la linea 226 para derivar
(by=pass) el rifidn 210.

La bomba 230 funciona en cooperacidén con el
desgasificador 140 para proporcionar la presidn superior a la
atmosférica requerida para hacer eficaz la separacidn de bur-
bujas gaseosas y para asegurar que el dializado agotado que
retorna a las camaras 102 & 102A esta libre de gases sin di-
solver, El desgasificador 140 es adecuadamente una trampa de
aire de tipo convencional utilizaﬁa en los mddulos o disposi~-
tivos de suministro de dializado anteriores y preferiblemente
puede ajustarse para permitir el control de la presidn sobre
la capa de aire por encima del estanque de dializado agotado
alli existente, en caso de que sea necesario. Los medios para
monitorizar la presidn sobre dicha capa de aire utilizando
el microprocesador 149 pararcomparar una gama preestablecida
con la presidn instantinea medida y medios de sefial para
ajustar el nivel de liquido en el interior de la trampa de
aire 140 para lograr la presidn preestablecida, comprenden
medios, no mostrados, que auvtomatizan satisfactoriamente la
separacidn de burbuja y aseguran la obtencidn de una desvia-
cibn de porcentaje miximo preestablecida entre la separacidn
de Wltrafiltrado producida de la sangre y la separacidn real
de ultrafiltrado.
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Como se muestra en la figura 2, los ciiindros
110 y 120 estéin previstos de un medio de accionamiento comfin
para los vastagos de pistdn 106, 106A, respectivamente, que
en general es similar al medio de accionamiento independiente
para los medios de sepéracién de dializado fresco 130 ante-
riormente descritos. Los vastagos de pistdn 106, 106A, estin
conectados rigidamente al brazo de accionamiento comfin R
161 que tiene un seguidor'de trinquete 163 centralmente situa=-
do que sigue por ranuras en espiral 165 localizados sobre la
periferia del tornillo de ataque de alimentacién 167. El tor-
nillo de ataque 167 es girado por el engranado de los dientes
del engranaje 169 con los dientes del engranaje accionacor
171 el cual esth acoplado al vastago accionador 173 y accio-
nado por el motor 175. El motor 175 puede controlarse mediante
el control de flujo de dializado 177 a una velocidad rotacio-
nal deseada medida por el pacbmetro 178 y mostrada en la lec-
tura visual 179 en términos de revoluciones por minuto y en
1a lectura 181 en términos de ml por minuto de flujo de diali-
zado fresco. La disposicidn de accionamiento mecénico directo
empleada en la modalidad de la figura 2, asegura ventajosa-
mente el transporte simulténeo de los pistones 105 y 105A
en los cilindros 110 y 120, respectivamente, y, 1o que es
mas importante, asegura que aquellos pistones lleguen en el
mismo preciso instante al final de cada cilindro de manera
que se aseguren los medios de accionamientb mecanico para se-
flalar simultaneamente la inversidn de valvulas. Tales sensores
de accionamiento sobre las vilvulas pueden localizarse sobre
los pistones mismos o sobre medios unidos a los vastagos de
los pistones o, preferiblemente, tienen la forma de un ele~

mento de brazo simple o dedo, unido al brazo de accionamiento
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comln 161. El empleo de construcciones de vAlvulas miltiples
de un solo cuerpo, accionables por contacto de un solo brazo
o dedo mecinico, ha resultado ser altamente ventajosc y desea-
ble para utilizarse en las modalidades comerciales del aparato'

de esta invencidn.

~ Como puede verse en las figuras 1-3, la lirea
de suministro de dializado de rifibn 160 estd conectada a la
linea de separacidén de dializado agotado 170 en un punto dentro
de la porcidn de presidn superatmosférica 100 mediante una 1i-
nea de by-pass 181. La linea 181 esti conectada a la linea
de suministro de dializado de rifién 160 mediante una valvula
by-pass de tres pasos designada generalmente por el nimere
183 que contiene vilvulas normalmente ablertas al flujo de
dializado fresco en la linea 160 y cerradas al flujo trans-
versal en la linea de by-pass 181. Cuando se desea, el circui-
to de las figuras 1-3 puede operarse para ultrafiltrar agué
de la sangre en el hemodializador 210 sin separar simultanea-
mente venenos de la sangre tales como urea, creétinina, etc.
Esto se efectua mediante el cierre de la vAlvula en la linea
de suministro de dializado de rifidn fresco 160 y abriendo la
valvula para permitir la recirculacidén de dializado a través
de 1a linea de by=pass 181. Durante este modo de operacidn,
1a bomba de presibén positiva 230 bombea dializado en la tra-
yectoria de recirculacién:que.comprende al desgasificador
140, by-pass 183, medios de separacidn de dializado fresco
130, regulador de retro-presibén 220 y valvula de by-pass 224.
La valvula 224 se controla de manera que la vilvula en la 1i- |
nea 160 esté cerrada y la vélvula en la linea by-pass 226
esté abierta,

Este modo de recirculacidn de funcionamiento

del circuito controla la presidn de transmembrana automatica=
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mente mediante el control de la velocidad de separacidn de
dializado fresco de los medios de separacidn 130. El circuito
de rec1rculac1on incluye también los mismos elementos claves
para el aislamiento de la porc1on de baja presidn del c1rcu1to
de la porcidn de presidn superatmosférica como en los circuitos
de doble funcidn anteriormente descritos; incluye a los medios
de aumento de presibn 230 y al desgasificador 140 para asegurar
la separacidén de burbujas y al regulador de retro-presidn 220
para aislar las bajas presiones del rifibn 210 de la mayor pre=-
sidn existente sobre las valvulas y juntas de los medios de
separacidn de dializado 130. Serad evidente que este modo de
operacidn resulta una forma econdmica de operacidn cuando se
desea ultrafiltrar, solamente, la sangre de un paciente Curan-
te una porcidn del tratamiento contemplado o toda la porcidn
de ultrafiltracidén del tratamiento de purificacidn de sangre
antes de la ulterior retirada separada de los venenos normales
de 1a misma; ahorra los costos de reposicidn de dializado y-
costos térmicos durante todo el periodo del modo de operacidn

de ultrafiltracidn solamentes

En la modalidad preferida mostrada en la figura
3, el circuito comprende una porcibn superatmosférica 100 y
wna porcidn subatmosférica 200 que contienen sustancialmente
1os mismos elementos o componentes ilustrados en la figura 1.
Las partes correspondientes en la porcidn superatmosférica
100 han sido numeradas con nimeros de la serie 300 correspon-
dientes en sus dos fltimos digitos a los correspondientes n-
meros de la figura 1 y los componentes de la porcibén 200 del
circuito han sido asignados con nimeros de la serie 400 co-
rrespondientes en sus dos fltimos digitos a los correspondien=

tes nfmeros de la figura 1.
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La diferencia principal entre la modalidad mos-
trada en la figura 3 y la de la figura 2 es querlos medios de
divisidn en los cilindros 310 y 320 son diafragmas 307 y 3074,
respectivamente, que separan a los cilindros en camaras sepa-
radas herméticas a los fluidos. Estos diafragmas son acclona-
dos por medios diferentes al mecanismo de accionamiento combn
de los pistones 105 y 105A que se describen anteriormente en
la descripcidn detallada del circuito de la figura 2. Los dia-
fragmas 307 y 307A son diafragmas de flotacidn que se mueven
en el interior de los cilindros como resultado de la presidn
sobre el £luido de dializado de entrada de la linea 350 que
entra en la cimara 301 & 301A en semiciclos alternados; en
el otro semiciclo, la fuerza de accionamiento que causa €k
movimiento de los diafragmas 307 y 307A es la bomba 430 que
causa el flujo de dializado agotado a las camaras 302 y
302A alternativamente. La presibén de fluido sobre los diafrag-
mas durante cada semiciclo debe cdntrolarse tan estrechamente
como sea posible para efectuar similares grados de alternancia
de los diafragmas en los cilindros 310 y 320 con el fin de
permitir la activacidn simultinea de las valvulas asociadas
a cada chmara al Ffinal del recorrido del diafragma al extreno
de su cilindro. Podra apreciarse que salvo que ambos diafrag-
mas hayan efectuado el recorrido hasta el final de su carrera
antes de que las ocho valvulas sean invertidas simultaneamente,
el flujo se presentari en las lineas y direcciones que resul-
tan indeseables y no seguiralas trayectorias de flujo ante-
riormente indicadas en conexidén con la operacidn del aparato
de la figura 2. El aparato de la figura 3 incluye medios que
permiten el control de la bomba de presidn positiva 430 con

respecto a la velocidad de flujo inducida por la presidén sobre
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el dializado de alimentacidn que incluyen medios medidores

de la velocidad de flujo 357, que miden la velocidad de flujo
de dializado de alimentacidn, y medios de control de la velo-
cidad de flujo 359 en la linea de separacidén de dializado ago-
tado 370 que miden la velocidad de flujb del dializado accio-
nado por la rotacidn de la bomba de presidn positiva 430. Cada
una de las valvulas 357 y 359 estin conectadas al controlador
UFR 349 o microprocesador, como anteriormente se ha descrito,
por las lineas 391 y 393, respectivamente. El controlador UFR
349 exhibe las velocidades de flujo instantaneas, medidas por
10s medios medidores de la velocidad de flujo 357, sobre la
lectura visible 395, y la velocidad de flujo instantanea, me—

dida por el controlador de la velocidad de £lujo 359, sobre la

~ lectura visible 357. El microprocesador 349 es pre-programado

para incluir los datos de calibracién en comparacibén con 1a di-

ferencia de velocidad de flujo instanténea entre la medida por

~ los medios 357 ¥ 359 y para proporcionar sefiales adecuadas

para causar un cambio en la velocidad de rotacidn de la bomba
de presidén positiva 430 para ecualizar las velocidades de flujo
en la 1inea de dializado de alimentacién 350 y linea de diali-

zado agotado 370.

El circuito mostrado en la figura 3 proporciona
1a linea 329 para el suministro de una cantidad de dializado
fresco al lado de alimentacibén en 431 de la bomba de presibén
positiva 430 para cebar aquella bomba cuando el circuito se
pone inicialmenfe en marcha.

Al contrario que el circuito mostrado en la figura 2 en donde
el flujo de dializado al rifién y desde el rifidén es accionado

"y controlado por la rotacidén del motor 175 que alterna los

pistones 105 y 1054, ios diafragmas 307 y 308A no proporcio-

nan energias motrices al flujo de dializado, como anteriormen=—
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te se ha sugerido, En la puesta en marcha, las valvulas 319
v 329 son abiertas antes de iniciar la rotacibén de la bomba
430 para efectuar el cebado y comenzar el flujo de dializado

en el circuito rifidn/agotado.

Los siguientes ejemplos muestran el efecto de
las fugas de aire empleando el aparato de pistdn-cilindro de
esta invencibn sin aislamiento de la presidn procedente del
rifidn y demuestra el mayor grado de error al aumentar la pre-
sidn negativa, los efectos de la presidn positiva sobre el
dializado agotado y los efectos de la presidn positiva en com-
binacidn con 1a separacidn de gas del dializado agotado antes
de que retorne a la cimara de dosificacidén del cilindro de se-

paracibén de dializado agotado.

EJEMPLO 1

Se efectuan ensayos de laboratorio empleardce las
unidades de pistén-cilindro mostradas en la figura 2 en idén-
tica disposicién de los conductos, excepto en lo que se refie=-
re a la ausencia de los medios reductores de presidn 220, me-
dios de aumento de presidn 230 y medios de separacidn de gas
140. Los ensayos utilizan tres rifiones artificiales comercia-
les del tipo de fibra hueca suministrados por Cordis Dow Corp.,
Concord, California, en tres ensayos separados. En lugar de
sangre, se llena una bureta graduada de 50 ml con agua y des-

pués de purgar el aire del rifidn artificial y tapar la puerta

‘de sangre superior 211, se acopla la bureta a la puerta infe-

rior 212 del rifidn. Las unidades de pistdn-cilindro 110 y 120
son accionadas para suministrar aproximadamente 500 ml por
minuto de dializado al rifibn a una presidn de entrada de apro-
ximadamente 0,35 kg/cm? por encima de la presidn atmosférica.

Se pone en marcha entonces el pistdn-cilindro 130 de retirada
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de dializado mediante el motor de accionamiento 148 y se pro-

grama el tacdmetro 151 a un primer valor. El vollmen del ci-

1indro 130 en estos ensayos es de 4 ml y las programaciones

son seleccionadas arbitrariamente a un nfmero en aumento de
revoluciones del motor 148 para aumentar la velocidad de alter-
nancia del pistdn 132 para llenar y vaciar las camaras 131

y 133, alternativamente.

Los ensayos implican la realizacidn de un ajuste
a la lectura deseada del tacdmetro y la estabilizacibén del
sistema a la presidn negativa causada por la separacién de .
agua de los medios 130; ésto se efectua observando la presién
sobre un mandmetro situado en la localizacidn del transductor
de presidn 232 en la figura 2. Dicha estabilizacidén requiere
normalmente de 8 a 12 minutos aproximadamente y la presibn
estabilizada se registra entonces. Una vez estabilizadé 1la
presidn, en un extremo -de la carrera del pistén 132, se ob-
servan y registran el tiempo y nivel de agua en la bureta
y se pone en marcha un crondmetro. Se obgervan cinco ciclos
completos de carrera del pistén 132, siendo cada carrera un
ciclo, y al final del quinto ciclo se registran el nuevo nivel
de agua.en la bureta y el tiempo. Este procedimiento se repite
en cada nueva y mayor lectura del tacdmetro, para crear con
ello velocidades mis ripidas del movimiento del pistdén 132,
mayores velocidades de separacidn de agua y una mayor presibn
negativa. El nfimero de lecturas y resultados de cada ensayo
se ofrecen en la Tabla 1. En la Tabla 1, la presidn sobre
el dializado del rifién se registra en mililitros de presidn
negativa de mercurio, es decir, por debajo de la presibén at-

mosférica.

E1l voltmen del orificio del cilindro en los me-
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dios de separacibén de dializado 130 de 4 ml, se emplea como
base de cilculo en la comparacibén de la cantidad de dializado
que se supone ha de separarse con la cantidad realmente sepa-
rada, en términos de la velocidad de separacidn en mililitros
péf minuto; estos nlmeros se ofrecen en la Tabla 1 en las co-
lumnas encabezadas con UFR Pred.-ML/MIN. y UFR real-ML/MIN.
Para una precisidn del 100 %, deben suministrarse 20 ml de
dializado al rifidn desde la bureta y pasar a través de las
fibras huecas del rifidn para suministrarse a la linea de’éVa-
cuacidn de dializado 180. Con fines comparativos, se calcula
el porcentaje de desviacidn entre la velocidad de separacidn

predecida y la velocidad de separacidn real, restando los.

dividiendo la diferencia por los mililitros producidos por-
minuto; los resultados de estos chlculos se ofrecen en la

Tabla 1 en la columna encabezada con % Desv.

Como anteriormente se ha indicado, el rifion arti-
Picial usado en el ensayo registrado en la columna de la
izquierda de la Tabla 1, fue designado comercialmente como
C-DAKEﬂs, el cual es un rifidn artificial de fibras huecas que
contiene un nimero suficiente de pequefias fibras huecas de
celulosa, semipermeables, para proporcionar un area superficial
nominal de 2,5 m2; en la columna del medio el riftén artificial
usado fue el designado comercialmente como C—DAKTE 7, el cual
contiene un nimero suficiente de fibras huecas de celulosa
semipermeables para proporcionar un frea superficial nominal
de 1,8 m2; y en la columna de la derecha, el rifidn artificial

empleado fue el designado comercialmente por C—DAKTﬁ 8, el

nfimero suficiente de pequefias fibras huecas de acetato de ce-
1ulosa, semipermeables, para proporcionar un &rea superficial

nominal de 0,9 m?.
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TABLA I
I
Presibn_ c-DAK'Y 5 c-DAK'H 7 ' c-DAK™Y 8 o
del pifibn TFR Pred. UFR real Desv.  UFR Pred. UFR realt Desv  UFR Pred. OFR real ¥ Desv.
Mm, Hg, Neg. ML/MIN, ML/MIN, $ ML/MIN, HL/MIN. ¥ ML/MIN, ML/MIN. =~ & ;
-25.4 - - - 11.49 10.26  +11 - - -
-38.1 - - - - - - 2.49 "3.55 -43
~55.9 - - - 13.25 11.72  +12 2.53 3.64 -44 -
~76.2 - - - - - - 5.48 5.75 -5
-88.9 - - - 14.60 12.70  +13 - - -
-96.5 8.30 6.93 +17 - - - - - -
~111.7 - - - - - - 7.28 7,43 -3
-114.3 - - - - - - 7.31 6.35 +6
-127.0 11.30 9.66 +15 - - - - - -
-134.6 - - - - - - 9.88 9.15 +7
-149.8 - - N 17.70 14,78 +16 - - -
~157.5 - - - - - - 11.85 10.5 +11
-162.6 14.37  12.33 +14 - - - 13.17 11.53 +12
-177.8 - - - - - - 14.42 11.60 +20
~190.5 - - - - - - 17.32 14.38 +17
-193.4 - - - 20.62 16.50 +20 - - -
-216 - - - - - - 21.01 16.17 +23
-238.7 - - - 22.99 17.93  +22 - - -
-248.9 29,70 18.72 +37 - - - - - -
-279.4 - - - 25.64 19.49  +24 - - -
-287.0 - - - 28.17 20,14 +29 - - -
-289.6 36.7 22.1 +40 - - - - - -
-309.9 - - - 30.30 - - -

20,75

+32
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A partir de los resultados de los ensayos mos-—

trados en la tabla I, puede verse que a medida que aumenta nu-
mericamente la presidn negativa de del rifidn, aumentd la dife-
rencia entre la cantidad de ultrafiltrado realmente separado con
respecto a la cantidad prevista de filtrado separado; el porcen-
taje miximo de desviacidn se presenta en el rifidn que toene el
mayor area superficial y un mayor nimero de fibras huecas. Se
ha observado que al aumentar la presidén negativa se aumenta la
posibilidad de fugas de aire en el circuito en las puertas del

rifién, en las valvulas de las unidades de pistén-cilindro cuan-

secundaria, es decir formacidn de burbujas del aire disuelto en ¢l
dializado de entrada o de la sangre. Igualmente, a partir'dé'la
tabla I puede observarse que el porcentaje de desviacidn éupe-
ra el 20 % aproximadamente a presiones por encima de unos

200 mm negafivés de mercurio con respecto a la presidn atmos-
férica. Aunque los resultados operativos difieren algo de un
tratamiento clinico a otro de hemodiilisis intermitente, em-
pleando rifiones artificiales que son accionados por la presidn
de transmembrana ajustada por los técnicos durante el trata-
miento, un porcentaje de desviacidn media cae en la gama de
aproximadamente 15 a 20 % cuando las presiones de dializado

se encuentran en la gama normalmente utilizada que varia desde
-200 a =500 mm negativos de mercurio con respecto a la presidn
atmosférica durante el tratamiento., De este modo, es evidente
que el circuito usado en los ensayos representados por los da-
tos incluidos en la tabla I, proporciona un control menos

exacto de la ultrafiltracidn que los procedimientos clinicamen-
te utilizados hoy en dia para realizar la hemodiilisis utilizan-

do rifiones de fibras huecas y que los procedimientos normalmen-
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te empleados durante el tratamiento de ajuste manual de la pre-

‘sidn de transmembrana.

EJEMPLO 2

Se efectua un ensayo empleando el circuito del
ejemplo 1, modificado para incluir los medios de aumento de pre-
sidn 220 en forma de un regulador de retro-presibn convencional,
y medios de aumento de presibén 230 en forma de una bomba de
presidn positiva; de este modo, el circuito es identico al de
la figura 2 pero no contiene al desgasificador 140. La bomba
de presidn positiva 230 se opera a una velocidad que produzéa
una presién media sobre el dializado agotado que sale del lado
de alta presidén de aproximadamente 0,7 kg/cm?. El dializado
que entra en el circuito en la T 32 se encuentra a una presidén
de aproximadamente 0,35 kg/cm? por encima de la presién atmos-

Périca.

En ensayo se realiza utilizando los mismos proce-
dimientos descritos anteriormente en el ejemplo 1 excepto que
las lecturas o programaciones de velocidad del tacOmetro 151
son tales que producen presiones negativas en el rifién numerica-
mente superiores a 200 mm de meréurio, extendiéndose a una pre-
sién negativa que supera las normalmente encontradas en los tra-
tamientos de hemodialisis efectuados en clinicas modernas y efi-
caces de los Estados Unidos, que solo exceden raramente de

600 mm negativos de mercurio.

Este ensayo utiliza un rifién artificial de fibras

huecas comercial suministrado por Cordis Dow Corporation con la
o Y TM . ’, . . ‘

designacidén C=DAX =4, que proporclona un area superficial nomi=

nal de 1,3 m2 de Fibras de celulosa, mostrandose los resultados

en la tabla II. A partir de éstos resultados, seri evidente que

1a adicién del regulador de retro-presién y de una bomba de pre-
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sidn positiva en el circuito de la figura 2, hace posible el fun+
cionamiento a presiones negativas ligeramente superiores a
500 mm negativos de mercurio con respectd a la presibén atmosféri+
ca, antes de que el porcentaje de desviacidn supere el 20 %,

en comparacidén con los circuitos ensayados en el ejemplo 1 que
producen una desviacidén del 20 % a presiones de aproximadamen—
te 200 mm negativos de mercurio con respecto a la presidn at-
mosférica. Se cree que la mejora es el resultado del manteni-
miento de la preéién superatmosférica sobre las vilvulas y jun-
tas en las unidades de cilindro-pistdn 110 y 120 de suministxro
de dializado y en la unidad de pistén-cilindro 130 de separacién
de dializado fresco; se debé parcialmente a la disolucidn de
al menos algunas de las burbujas de aire que entran en el cir-
cuito como resultado de elevar la presibn en la bomba de presidn
positiva 230 a 0,7 kg/cm2 aproximadamente a medida que enfra

en la porcién de presidn superatmosférica del circuito 180 y an-
tes de que el fluido de la linea 160 retorne a la cémara recep-

tora 102, 102A, alternativamente.

TABLA - IT
‘s . | ™ .

Presion UFR predicho C~DAX =4 Desvia-
del rifién  ML./MIN UFR real cidn
MM. Hg. ne ML. /MIN. %
gativa

-215,9 5:75 5,46 +5

-381,0 11,9 10,6 +11

-660 ' 30,8 20,3 +34
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EJEMPLO 3

Se efectua un ensayo empleando el ¢ircuito idénti-
co mostrado en la figura 2. Con respecto a los ensayos del
ejemplo 2, el circuito se modifica para incluir una trampa de

aire 140 de diseflo convencional.

El rifidn usado en éste ensayo es un rifidn arti-
ficial comercial CéDArxﬂﬁ,symﬁgistrado,por,Cordis Dow Corp. . El
ensayo se efectua empleando los mismos procedimientos y métbdos
de chlculo del porcentaje de desviacidn que los utilizadoé'éﬂ
los ejemplos 1 ¥y 2, ofreciéndose los resultados obtenidos en la
tabla III. A partir de los resultados mostrados en la tabla III
es evidente que el circuito de la figura 2 produce una confor-
macidn significatiVamente mejorada del 1iquido real suministra-
do a través de la unidad de pistdn~cilindro 130 de retirada a
1a cantidad prevista. BEsta conformacioén se extiende en la gama
de presibén entre 200 y 650 mm negativos de mercurio con respec-
to a la presidn atmosférica. El porcentaje de desviacidn alcan-
za un maximo de 11-12 % aproximadamente a la presidn negativa
mas elevada ensayada y demuestra que la adicién de la trampa de
aire 140 en el circuito, como se muestra, mejora grandemente
la precisidén de -generacidn de ultrafiltrado y reduce el error
atribuible a las burbujas y aire en el fluido en la linea de
dializado agotado 160 que retorna a la camara receptora 102,
102A de las unidades de pistén-cilindro 110, 120 de separacidn
de dializado. Los resultados obtenidos representan una mejora
sustancial sobre los normalmente obtenidos en clinicas de los
Estados Unidos que utilizan ajustes manuales de la presidn de
transmembrana, que constituye el procedimiento mejor conocido

con anterioridad a esta invencidn.
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TABLA ITIT

T 4 L] TM . L d
Presidn del UFR predicho C=DAK = 4 Desviacion
riffdn MM. Hg. ML./MIN, UFR real A
Negativos ML./MIN,
-190,5 ' 5,97 6,38 -8
-241,3 8,9 8,31 T
-304,8 12,2 11,0 +10

"647,7 21,0 23)30-2316 +11"'12

EJEMPLO IV

Se realizan en dos hospitales evaluaciones élini—
cas del circuito mostrado en la figura 2, empleando los rifiones
‘artificiales designados por C9DAKTES y C-DAKTﬂ7, anteriormente
identificados. En la primera evaluacidn, se efectuan cinco tra-
tamientos de hemodiflisis sobre cuatro pacientes de didlisis
intermitente, tres tratamientos utilizando el riffén artificial
C—DAKTE7 y dos tratamientos empleando el rifidn artificilal
C—DAKTES.

Las condiciones -empleadas en los cinco tratamientos
de hemodiflisis en la clinica No. 1, cuyo resultados se incluyen
en la tabla IV-A, incluyen la provisidn de dializado fresco
calentado a unos 372C a wna presién de aproximadamente 0,35 kg/

cm® por encima de la presidn atmosférica, a unos 500 ml por minu

to, y una velocidad de flujo de sangre media de 230 ml por mi-

nuto.

Los tratamientos requieren de 3,5 a 4,5 horas con

una media de 4 horas aproximadamente. La separacidén de agua pre-
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vista esti basada en una adicibén de microprocesador de dializado
fresco enviado a evacuacidén por la unidad de pistdn-cilindro
130, registrado en el control remoto UFR 153 sobre la cara fron-
tal del aparato que aloja al circuito de la figura 2 como wna
lectura visible del microprocesador, como anteriormente se ha
explicado. La pérdida real de agua registrada en la tabla IV-A
estd basada én 1§ diferencia en el peso del paciente inmedia-
tamente antes de la puesta en marcha e inmediatamente después
del final, medida tanto con escalas de balance en posicidn
vertical como con escalas en la cama, después de tener en cuen-
ta la pérdidé o ganancia de liquido por el paciente como con-
secuencia de la entrada o excrecidn durante el tratamiento.

El porcentaje de desviacidn calculado se registra como el por-
centaje de desviacidn a partir de la pérdida real de peso y se
calcula sustrayendo la pérdida real en gramos durante todo el
tratamiento de los gramos totales previstos y dividiendo por la
pérdida real, y cuando la real supera a la ?revista el porcenta-

je de desviacién se registra como negativo, como en los ejemplos

1=3.

Las condiciones empleadas en la clinica No. 2
fueron similares a las descritas para la clinica No. 1, excepto
que el experimento consistia en cuatro tratamientos sobre tres
pacientes, todos ellos empleando un rifién artificial modelo
C-DAKTM7: Las velocidades de flujo de sangre y dializado se
muestran en la tabla IV-B; la pérdida real de peso para los
pacientes 1, 2 y 3 estl basada sobre pesos a escala de balanza
mientras que para el paciente No. 4 la pérdida esti basada so-
bre el peso a escala de cama. El porcentaje de desviacidn se

calcula de la misma manera que en los ejemplos 1-3 inclusive.

A partir de las tablas IV-A y IV-B puede observarse que la se-
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paracidn de agua prevista resultante del control de la velocidad
de rotacidn del motor 148, representada comd ml acumulativos de
agua previstos para ser separados dentro del tiempo total de
tratamiento previsto por el médico, estd cerca de la pérdida
real de peso y muestra un porcentaje méximo de desviacidn del
8 % aproximadamente, Este grado de exactitud es mayor que el lo-
grado normalmente en la hemodiflisis clinica en modernas eli-

nicas de los Estados Unidos.
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TABLA IV-A
Velocidad de Velocid. Tiem~ Predi- BReal %desvia— Rifién
flujo de san~ de flujo po cho UP=lL cién T™
gre de diali UF-ML CDAX No
ML/MIN, do MIL/MIN,
Clinica No. 1
Pratamiento No. 230 500 g hrs., 1288 1408 =8,11 5
. mina -
Tratamiento No. 230 500 3 hrg, 1758 1846 5,0 7
- 37 min,
Tratamiento No. 3 230 500 4 hrs. 2116 1966 7,33 7
35 min,
Tratamiento No. 230 500 3 hrs, 2583 2780 =~7,09 7
55 min.
Tratanmiento No. 230 500 4 hrs. 3544 3488 41,61 5
3 min, '
TABLA IV-B
Clinica No. 2 :
Pratamiento No. 215 451 4 hrs. 3318 3230 +3 7
26 min.
Tratamiento No. 250 452 4 hrs. 3943 3890 41 7
30 min.
Pratamiento No. 200 457 g hrs., 3303 3460 -4,5 7
min,
Tratamiento No. 210 459 3 hrs. 2614 2695 =3,0 7
22 min. )
Descrita suficientemente la naturaleze del invento, asl
como la manera de realizarse en la prédctica, debe hacerse
constar que les disposiciones anteriormente indicadas son
25 gusceptibles de modificaciones de detalle en cuanto no =21~

teren su principio fundamental.
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REIVINDICACIONES

L. Perfeccionamientos en cirecuitos cerrados de dia
1izado de utilidaed en hemodialisis, del tipo que comprenden una
porcidn de presidn superatmosférica que incluye medios para el
suministro y separacién de dializado y medios para separar

wltrefiltrado; ¥y una porcidn de presidn subatmosférics que ine

(a) 1a porcién superatmosférica se constituye por wma iines
de suministro de dializado y una linea de evacuacién de dAiluli-
zado; una poreidn de une linea de suministro de dializadn .
fresco de rifidn; y una porcibn de una lines de separacién de
dializado asotado de rimén,una 12 y une 28 unidad de ciiindroqe
tienen medios para éeparar cada uno de dichos cilindros ea dos
cédmaras a medida que dichos medios se mueven entre los extre-

mos de dicho cilindro, teniendo cada una de la primera y segum

da unidad védlvulas y medios de commutacidn interconesctados efil
caces para permitir simultdneamente que unz de dichas unidades
se llenes de dializado fresco a medida que se desecha .dializado
agotado; mientras la ofra unidad se llena de dializado agotado
a medida que se suministra dializedo fresco al citado rifibn,

¥y para alternar las funciones une Vez que dichas vdlvulas se
concetan al mismo tiempo, y medios de separacién de ultrafil-
tradd conectados entre una de dichas lineas de dializado y diel
cha lines de evacuacidn de dlalizado, eficaces para extraer
dializado de dicha linea y transferirlo a dichag lineza de eva=
cuacidén de dializado, y medios para acclonar dichos medios de
separacidn de ultrafiltrado, independientemente de los medios
gue accionan las citadas primera y segunds unidades de cilin-

dro, y medios de control remoto para controler dichos msdios
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de peparacién de ultrafiltredo, y un desgasificador situado en
le linea de suministro de dializado agotado adyacente a la cé-
mare de diche unidad de cilindro que ha de llenarse con el mist
moj ¥

(b) la porcién subatmosférica se constituye por una porcidn
de una linea de suministro de dializado fregoo de rifién y una
poroién de una linea de separacién de dializado agotado -del
rififn; wn rifién artificial que tiene una membrana capaz de perr
mitir simultdnesmente la dialisig y ultrafiltracién de sahgre
y un par de puertas de entrada y salida de sangre y un péf.ﬁe
puertas de entrade y salidas de dializado; medios reductorés de
presidén en la linea de suministro de dializado fresco a dicho
rifién artificial, adyacentes é su puerta de entrada de digli-
zado; ¥ medios para sumentar la presidén en la linea de separa~
cibn de diamlizedo agotado del citado rifién, adyacentes a su
puerta de salida de dializado.

2,= Perfeccionamientos segdén la reivindicacién 1,

caracterizados porque cads wno del primero y sezundo cilipﬁro
estd separado en dos cédmeras mediante un pistén de doble accio
namiento acoplado a un medio de acciomamiento comdn pare al-

ternar dichos plstones.
3.~ Perfeccionamientos segin la reivindicacién 2,
caracterizados porque dichos medios de separacién de ultrafil-

trado consisten en una unidad de pistén de doble acciomamiento
y cilindro, que tiene védlwulas y medios de conmutacidén inter-

conectados eficaces para extraer dislizado fresco de dicha
1inea de suministro de dializado fresco y transferirlo a dicha
linea de evacuacién de dializado, pudiéndose controlar los ci-

tados medios de accionamiento para veriar le cantidad transfe-

rida.
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4,- Perfeccionamientos segin la reivindicacién 1,
caracterizados porque la primera y la segundarunidad de cilindro
estdn separadas, cada una, en dos cdmaras mediante un diafragma.

5.- Perfeccionamientos segin la reivindicacién 1,
caracterizados porque se proporcionan medios para conectar dicha

linea de suministro de dislizado fresco directamente g la linea

de presién y la puertz de entrade de dializado fresco del ci%ado

rifién.

6.- Perfeccionamientos segln la reivindicacién 1,

caracterizados porque dichos medios reductores de presién consis-

ten en un regulador de retropresidn,

i

7.- Perfeccionamientos segin la reivindicacién 1, !
N ,

B i
-caracterizados porque dichos medios para aumentar la presida son,

m?dios de bomba,

' 8.~ Perfeccionamientos segin la reivindicazién 1,
céracterizados porque dichos medios de separacién de ultrafiltra
do estdn conectados a dicha linea de suministro fresco.

9.~ Perfeccionamientos en circuitos cerrados de
dializado de utilidad en hemodialisis, tal v como queda sustan-
clalmente descrito en la presente Memoria e ilustrado en los di-
bajos adjuntos.

Esta Memoria consta de 41 hojas escritas a mdqui

na por una sola cara,

l-D-F

—
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