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RESUMEN

Disefio, construccién y experimentacién
de un Oxigenador de Sangre para Ciru-
gia a Corazén Abferto. Formando parte
fundamental del Circuito de Circulacidn
Extracorpérea en la Cirugfa Cardiovascu
lar. Se explica la metodologia del -
trabajo presentando la etapa experimen-
tal y los resultados de los mismos.

INTRODUCC | ON

En ciertos pafses, el avance de la ciencia y la tecnolegfa ha ido a la
par con las soluciones para los problemas del desarrolle social vy econbmico, con
una considerable mejorfa en las condiciones de vida. En cambio, los paises en -
vias de desarrollo, donde vive el 75% de la poblacidn mundial, apenas poseen el
5% del potencial en ciencia y tecnologfa disponible. Este problema de desigual-
dad entre las naciones constituye el reto mas fuerte al gue se enfrenta la huma-
nidad, y el Sector Salud no es ajeno a este hecho. Tales diferencias existen tam
bién entre los niveles de bienestar alcanzados por las distintas naciones y, por
tante, son un factor clave en las futuras decisiones para el desarrollo y evolu=
cidn de los pafses.

México vive un ambiente de gran dependencia de los pafses desarrollados,
lo que crea una fuga de divisas a gran escala, La crisis econdmica a la que nos
enfrentamos ha generado desajustes en los programas de los diversos sectores de
la economia. Origina a su vez insuficiencia en el abasto de insumos, especialmen-
te en las instituciones que integran el Sector Salud, tomando a la importacidn ma_
siva como el dnico recurso para mantener viva la atencién de la salud,

ANTECEDEMNTES

Para resolver muchos problemas cardiacos, los médicos e investigadores
| pensaron desde hace muchos afios en la conveniencia de realizar operaciones quirdr-
1 gicas en este importante érgano. Sin embargo, El problema de operar el corazén
5 que siempre debe latir fué dificil de resolver.

En 1812, César LeGallois sugirié por primera vez reemplazar el corazén
por unas bombas que mantuvieran constante la circulacién de la sangre de todo cuer

po humano. Esto fué el inicio de lo que posteriormente serfa denominado '"Circula-
cion Extracorpdrea',
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En los inicios de los afos 50 (s) de nuestro siglo, las técnicas
quirirgicas Fara operar problemas del corazon estaban Apenas en investiga-
cién. Una de estas técnicas era simplemente el "tornigquete de las venas
cavas'. Utilizande una cinta adhesiva, se oclufan &stas Provocando que so-
lo la mitad del flujo ngemal de sangre entrara al corazén, con ellp el ci-
rujano contaba can sélo tuatro minutos para reparar el dafio y cerrar nueva-
mente la cavidad.

En 1952 el Dr. F. John Lewis practicé exitosamente una cirugia -
reparando un daflo en el corazén gracias a que sumergic el cuerpo del pacien
te en un bafio de hielo, &sto Provocd que el cuerpo bajara su temperatura ¥
con ello el corazén latiece més lentamente, pues el cuerpo necesitaba menor
oxigenacidn. Esta situacidn hipotérmica del cuerpo, hizo que se duplicara
el tiempo de Operacidn, ahora el doctor contaba con echo minutos para inter
venir, '

Adem3s de resalver el problema de lograr mantener vivo el cuerpo
del paciente sin que el corazdn esté latiendo (lo que se conoce como per=
fusidn), era necesario substituir la funcidn de los pulmones ya que al estar
el corazén parado (fibrilado) no se realiza el paso de la sangre por los pul
mones evitando as? la oxigenacién de 13 sangre, funcidn esencial para e] me-
tabolismo del cuerpe humano,

SITUACION ACTUAL

La circulacién extracorpbrea utilizando una maquina de corazén-
pulmén artificial, (bombas peristidlticas y oxigenador de sangre), se ha esta-
blecido como una rutina comin en cirugfa cardiovascular, En México existen
hospitales que practican este tipo de intervenciones a corazén abierto utili
zando de tres a cuatro distintas marcas de oxigenadores importados [Eent1ev.
Shiley, SCI-MED, William, Harvey) con un costo aproximado de 700 délares por
unidad (octubre 1382), estos aparatos son utilizables sSlo una vez, creando
€sto un alto costo en cualquier hospital, ¥a sea piblico o privado.

En la cirugfa a Corazén Abierto; el paciente permanece en el qui-
ré6fano durante cinco haras aproximadamente, con la posibilidad de alargarse
hasta diez horas en caso de que la cirugfa sea muy complicada.

El paciente est3 en Perfusidn (Circulacidn extracorpdrea) unicamen-
te mientras es intervenido directamente el corazdn, ya que &s en este lapso
€N Que este Grgano estd fibrilado Y no bobea sangrea los pulmones. Esto quiere
decir que el oxigenador de sangre se utiliza en promedio 60 minutos, variando
segin la compiejidad de la intervencian quirdrgica. Por ejemplo, En una comu_
nicacidn Interauricular & una Implantzcién de Valvula Cardiaca,el intercambio
gaseoso lo realiza el oxigenador de sangre durante un margen de 30 a 40 minu-
tos.  En cambio, cuando se trata de Revascularizacidn o una Tetralogfa de Fa-
lot, ésts situacidn de Perfusién puede durar hasta 120 minutos.

En los E.E.U.U. son intervenidos en operaciones de corazén abiertn
70,000 pacientes anuales de una poblacién de 250 millones, & sea uno de cada
3,600 habitantes,

En México, con una pablacidn de En mi Ilones, sélo son operadas 3,500
pacientes anualmente, & sea uno de cada 23,000 habitantes.
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OBJETIVO DE DISERD

Buscamos disefar un oxigenador 100% nacional tanto en materia prima
como en tecnologia, haciendo una unidad similar a las importaciones con el mis-
mo cardcter funcional y mejorar algunas de las restricciones funcionales de 1a
unidad. © La originalidad también implica condensar lo esistente en algo nuevo
que funcione igual o mejor.

Son cinco los factores de mayor importancia a que nos avocaremos:

= Intercamblador de temperatura eficiente

- Sistema de antiespumante y filtrado eficiente

= Mejorar niveles de oxigenacidn sin hemolizar la sangre
= Procesos industriales sencillos

- Bajo costo

METODO DE TRABAJO

Como resultado de 1a investigacién y anSlisis de los productos en el
mercado y la investigacién dentro del quiréfano se propondri el primer disefio
del cuidl se originan nuevas jdeas y modificaciones que surgirdn de consultas
a cientificos, médicos, cirujanos, investigadores, enfermeras,pacientes y dise-
fiadores industriales.

De aquf, se experimentardn y analizardn los materiales utilizados tan
to quimica como flsicamente con pruebas de biocompatibilidad y retensidn como
se indica en las Normas de la "ASSOCIATION FOR THE ADVANCEMENT OF MEDICAL INS-
TRUMENTATION'' (AAMI) .

A partir del nuevo disefio del oxigenador se realizard el prototipo
experimental con el cull se ver3 el desempefio, eficiencia y comportamiento de
la unidad en pruebas IN VITRO. Se har3n las modificaciones correspondientes
segln los resultados y observaciones de dicha experimentacidn.

REQUER IMIENTODS DE USO

El oxigenador estd en contacto directo con el ITquido mis indispen-
sable parz la vida, la sangre. Esta requiere métodos y sistemas de manejo suma-
mente delicados, entre los cuiles resalta el que todos aquellos materiales utj-
lizados en su manejo y que estén en contacto con la sangre cumplan con la pro-
piedad de ser biocompatibles. (ésto es que el material utilizado no sufra re-
chazo por el organismo humano, ARMI) . Para determinar la biocompatibilidad se
realizan dos anflisis a los materiales: la prueba de compatibilidad v la de
atoxicidad.

Cuando la sangre estd en contacto con un cuerpo extrafio a su medio
ambiente natural, &sta reacciona en diferente forma e intensidad ante el mate-
rial en contacto; es por ello que todos los materiales utilizados en el pro-
yecto se analizaron para comprobar su Biocompatibilidad como lo marca la "Asso
ciation for the Advancement of Medical Instrumentation'' (AAMI) y la “Food and
Drug Administration (FDA)', Adem3s de estas pruebas, se desarrollaron las de
retencidn y de comportamiento en la Esterilizacién.

Método para realizar la prueba de compatiblilidad:

Pasar 5 gr, de la muestra del material, adicionar 25 m!. de salucién
isoténica y esterilizar en autoclave (15 mm, a 121°C y 15 PS1), enfriar e incu-
bar 72 hrs. a 50°C; del extracto inyectar 0.1 ml. intrad&rmicamente en 10 luga
res diferentes en la piel rasurada de 3 conejos albinos, dejando una parte como
testigo, observar durante 7 dfas. :
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Hétodo par realizar la prueba de Atoxicidad:

Del extracto arriba mencionado, inyectar intravenosamente 1 ml. &
cada uno de los cinco ratones blancos con un peso entre 18 ¥ 25 gr. y ohser-
var 48 hrs.

Una vez empacado el oxigenador dentro de la bolsa especial para la
esterilizacifn, debe esterilizarse en autoclave con oxido de etileno (segdn
las normas establecidas). Junto con la bolsa especial, los tapones que lle
van tedos los conectores de la unidad, hacen gue ésta permanezca est&ril por
largo tiempo, siempre y cuando no sea perforada la bolsa o se dafe la unidad
antes de ser desempacada para usarse,

El manejo de la sangre es sumamente delicado y es importante aten-
der y resolver las diferentes restricciones de la mejor manera para proporcig
nar una efectiva atencién al paciente en la cirugia y provecarle menores pro-
blemas postoperatorios. Las restricciones tanto en la atencién de la sangre
vy en el disefio de la unidad son:

= Retencidn no menor de 100 u (micras)

= Menor volimen de cebade (purgado)

= Menor resistencia al flujo sanguinee por los filtros

= Menor voldmen de sangre de residuo después de parar la bomba

- Menor tiempo en contacto con cuerpos extrafios

- Mixima temperatura en el intercambiador de &1°C

- Usar materiales biocompatibles

= Evitar cuvalquier microembolia o microagregado

= Flujos entre 1 a 6 LPM (litros por minute)

= Superficies lisas para evitar hemolizar la sangre

- Disminucidn de la temperatura esofisica entre 1%a 3°C en
flujos de 1 a 4 LPM (litros por minuto)

PRUEBAS A LA UNIDAD ANTES DE LA EXPERIMENTACION '"IN-VITRO"

Antes de someter los prototipes a los diferentes experimentos, se
probaron para ver su comportamiente en la esterilizacidn y bajo presiédn hi-
dréulica. Analizando alteraciones fisicas tanto en la estructura, pegamen-
tos, etiquetas, acahbados, texturas ¥ en las partes selladas.

Esterilizacidn

Se hicieron dos muestras similares probando diferentes pegamentos,
acabades, etiquetas, armado y sellado; y se esterilizaron por dos procesos
diferentes. Uno en autoclave de vapor durante 10 minutos a 270%F con una
presiGn de 30 P51 envuelta en toallas de camps. La sequnda muestra se este-
rilizé en autoclave con gas de éxido de etileno, con una temperatura maxima
de 30°C durante 20 minutos.

Presién Hidraul ica:

Como Ta bomba de agua que alimenta el intercambiador inyecta agua
a 11 P51 de presion mixima, se tuvo que probar la unidad con 15 PS| para ver
su desempefio, centandu asT con un margen de sequridad del 0%,

Esta prucba se llevd a cabo sometienda al intercambiador de tuwpes
ratura a la presidn de una columna de agua de una altura de 10,.5hmts. prove-
cando de esta manera una presidn de 15 PSI. EI intercambiadar pasd la pruecta
,» demostrando de esia manera la sequridad de trabajar con la bomba de anua
con una presian de 11 PS|,
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EXPERIMENTACION "'IN-vITRO'* DEL OSPEX-1

El experimento se llevd a cabo el jueves 10 de noviembre de 1983
en el Hospital de Cardiologfa vy Neumologia del Centro Médico Macional del
.M.5.5.

Tomande 1.8 Its. de sangre humana 0+, se armd un circuito cerrado
en dinde la sangre sélo circuld por el oxigenador y la bomba peristaltica
sin pasar por un cuerpo vivoe. Este primer experimento consistid en ver el
funcionamiento general de la unidad, ver cudles eran sus fallas y logros,
tratar de establecer los primeros pasocs de una serie de experimentos. Se
alimentd el oxigenador con un flujo de sangre aproximado de 3 LPM *2, un
Flujo de 5 LPM de oxigeno y la circulacién de agua por el intercambiador con
un Flujo de 41 LPM y 11 PDI®3,

Conclusiones:

= Buen funcionamiento del sistema filtrante
- Hacerlo mis estable

- Redisefar el intercambiader

- Asegurar el sellado de toda 1a unidad

= Bien el principio general

- Hacer pruebas de presidn

- Receptéculo adecuado

- Buena visibilidad

= Sacar gasometrfas de la sangre

EXPERIMENTACION ""IN-VITRO'" DEL OSPEX-2

Tomando 1.7 litros de sangre humana o+, se armd un circuito cerra-
do en donde la sangre sélo circulaba por el oxigenador y la bomba peristdlti-
ca sin pasar por un cuerpo vive gque ''gastara' la sangre y consumiera el oxige
no. Una ver yva redisefado el oxigenador, tomands en cuenta todas las fallas
¥ sugerencias, se planted un nuevo disefio para el intercambiador.

De esta forma, se presentaba la experimentacion de un nuevo proto-
tipo experimental, con la idea de observar su desempefio con flujes altos y bajos,
variacién de temperatura con mirgenes importantes, estabilidad de la unidad,
funcionamiento de los sistemas, eficiencia en el intercambiador, seguridad
en en sellado de los componentes y comportamiento general en tiempo largo de -
experimentacian.

TEMPERATURA

o // 30 RPM 30 RPM g
2" 50 RPM

.
33.-7 \
23°, ;(

I A 1 | R ] ) o i o e ot | | I =T aly aleali vhez v ]
319 44 47 38 00 02 0405 0% 11
14 hores 15 horas

HORA DE LECTURA
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Conclusiones:

- Parece efectivo el sistema de oxigenacidn

- Funciona bien la unidad, todo gqueda bien sellado, no existen fugas.

- El intercambiador con una diferencia de temperatura de 8°C entre la
sangre y el aqua, tiene un coeficiente de transferencia de calor equi-
valente a 50 mil calorfas por segundo centimetro (cal/seg cm.)

- Realizar la experimentacidn del OSPEX-3 dentro del Sistema de Circula-
citn Extracorpérea en una intervencidn quirdrgica a corazdn abierto
practicada a un canino.

- Analizar las gasometrias de las muestras durante la operacidn

- Ver el grado de hemdlisis producida a la sangre durante 1a perfusidn
del canino.

R e R e N SRS W iR

| EXPERIMENTACION "EX-VIVO' DEL QSPEX-3

% El experimento se |levé a cabo el martes 21 de febrero de 1984
en el Departamento de Coordinacién de Investigaciones del Centro Médico
Nacional del Instituto Mexicano del Seguro Social.

Se le practicd una intervencidn guirdrgica a corazdn abierto a un
| ejemplar canino hembra de 26 kilogramos y de 10 afios de edad aproximadamente.
Se armd el circuito de circulacién extracorpdrea, montando el OSPEX-3 con IT-
nea venosa de 3/8" de didmetro, que pasando por la bomba peristdltica 1lega
2 la canulacién adrtica del canino. Todo el circuito extracorpérec semontd
como en cualquier cirugia cardiovascular,utilizando un receptaculo de car-
diotamfa comercial, la bomba de enfriamiento y calentamiento de agua,y un mQ
nitor de temperatura con terminal esofigica para llevar el avance de la hi-
patermia del canino. De esta forma, estando el canino en perfusidén y se lle-
vé el control de su temperatura, se tomaron muestreo venoso y arterial para
analizar gasometrfas cada 15 min., se le practicd la hipotermia para ver el
comportamiento del oxigenador y su influencia en el paciente.
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Conclusiones

- Buen funcionamiento del sistema de filtrado y antiespumante

- Gasometrias aceptables

- Nivel de oxigenacidn apropiado.

- La diferencia de tonalidad entre sangre venosa y la arterial es
sefial de que la oxigenacién se realizaba adecuadamente.

" - Era visible el vapor del agua gue se condensaba en el recepticulo
arterial dando a entender que el proceso respiratorio y metabdlico
del canino era normal

- El intercambioc gaseoso se llevd a cabo en niveles aceptables como
o muestra la hoja de perfusidn.

- El canino no presentd anomalfas durante la perfusién ni en el perid=-
do postoperatorio.

CONCLUS 1 ONES

A la gran dependencia tecnolégica existente en el pais, sélo pode-
mos responder con la creacidn de objetos de prnducc[ﬁn nacional, destinados
a los mercados que actualmente significan fuga de divisas, ello permitira
generar nuevos empleos con su respectiva rotacién fnterna del capital. En
la medida que se resuelvan estos problemas, nuestro pafs evolucionard posi-
tivamente.

; 'Psra proporcionar un servicio de atencidn a la salud, efectivo,y
con un nivel adecuado de calidad, se necesita disponer, ademds de recursos
humanos e instalaciones, de insumos tales como med|camentos, productos bio-
légicos, reactives, equipo e instrumental médico, material de curacion e in-
formacidn cientifica, entre otros.

El Sector Salud ha satisfecho tradicionalmente esas necesidades,
ranto a través de la industria y el comercio establecidos en MExico,como tam=
bién por medio de importaciones por ejemplo, de todo el instrumental para
cirugia general y especializada que utiliza el sector, es preciso importar
el 97%. En el caso de equipos para medicina nuclear y terapia intensiva e
inhalatoria, son importados en su totalidad"

ton la realizacién del Oxigenador de Sangre no se pretende romper
con la importacidn total de equipo, pretendemos dar los primeros pasos im-
pulsando la investigacién en nuestro pals, factor importante de desarrollo
y evolucién de una sociedad despierta y cun un gran potencial que empieza a
emerger y dar frutos palpables de desarrollo y crecimiento.
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