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DESCRIPCION

Membrana espumada, particularmente para el uso en un pulmén artificial, asi como procedimiento de produccién de
la misma

La invencion se refiere a un dispositivo de membrana de intercambio de gases para una aplicacion médica,
particularmente para el uso en un pulmén artificial. Ademas, la invencién se refiere a un procedimiento para la
produccién de un dispositivo de membrana de intercambio de gases de este tipo.

Tales medios de intercambio de gases se conocen, por ejemplo, por los documentos EP 0 765 683 B1, EP 0 803
259 A1, DE 42 38 884 A1, DE 600 03 112 T2 y DE 100 34 098 A1. La membrana de intercambio de gases se usa en
un oxigenador para suministrar oxigeno a la sangre o al plasma sanguineo y para extraer de la sangre o del plasma
sanguineo el didxido de carbono que se produce debido a procesos metabdlicos. La membrana de intercambio de
gases se conoce particularmente en forma de una membrana de fibras huecas. Las fibras huecas estan fabricadas
en los oxigenadores conocidos, por ejemplo, a partir de polipropileno (PP) o polimetilpenteno (PMP). Ambos
materiales pertenecen a la clase de polimeros de las poliolefinas y no tienen una buena compatibilidad con la
sangre. En el caso de estos materiales puede observarse una activacion del sistema de coagulacion de la sangre,
sobre todo, de los trombocitos. Ademas, debido a puntos defectuosos o fugas de las fibras huecas conocidas puede
producirse una salida de sangre o plasma sanguineo del circuito de sangre del oxigenador. Entonces llega de forma
indeseada sangre o plasma sanguineo al lado no estéril de la membrana de intercambio de gases. Ademas, las
membranas de fibras huecas conocidas estan limitadas en su rendimiento de intercambio de gases, de tal manera
que los oxigenadores conocidos son bastante voluminosos. El gran volumen de los oxigenadores conocidos, a su
vez, tiene la desventaja de que se tiene que proporcionar una considerable cantidad de sangre o plasma sanguineo
para el intercambio de gases. Las membranas de intercambio de gases se usan también en otras aplicaciones
médicas, por ejemplo, como apdsitos en quemaduras.

El documento EP 0 754 488 A1 describe membranas de separacion de gases, entre otras cosas para aplicaciones
médicas.

El documento JP 2004/050042 A describe un médulo de membrana de una espuma de silicona para la separacion
de gases.

El documento DE 100 12 308 A1 describe membranas de fibras huecas que se pueden usar tanto para el
intercambio de gases como en procedimientos de separacion. Las fibras huecas se hilan. Se hace referencia a una
creacion de poros mediante adicién de propulsores.

El documento WO 99/38604 A1 discute varios documentos que tratan de la produccién de membranas de poros
abiertos y de poros cerrados.

El documento WO 02/04554 A1 describe una estructura de espuma bicontinua permeable a gas o liquido.

El documento WO 00/26006 A1 describe un procedimiento para la producciéon de espumas microcelulares para la
configuracion de cuerpos de moldeo.

Es un objetivo de la presente invencion perfeccionar una membrana de intercambio de gases del tipo que se ha
mencionado al principio, de tal manera que esté aumentado su rendimiento de intercambio de gases.

Este objetivo se consigue de acuerdo con la invencion mediante un dispositivo de membrana de intercambio de
gases con las caracteristicas indicadas en la reivindicacion 1.

El material espumado de poros cerrados de acuerdo con la invencion ofrece una buena separacion entre el lado de
gas y de sangre de la membrana de intercambio de gases, de tal manera que no se puede producir un paso
indeseado de sangre o plasma sanguineo al lado de gas. Ademas, a partir del material espumado pueden
producirse medios de intercambio de gases con un rendimiento de intercambio de gases que es claramente superior
a los de las fibras huecas conocidas. El mayor rendimiento de intercambio de gases se debe a la permeabilidad a
gases claramente mayor del material usado de la membrana de intercambio de gases de acuerdo con la invencion.
Esto conduce a la posibilidad del desarrollo de oxigenadores compactos, para los que, en comparacion con el
estado de la técnica, se tiene que proporcionar solo un menor volumen de sangre. Esto disminuye
considerablemente el requisito de sanzgre en el marco de una operacion. Las superficies tipicas de intercambio de
gases se encuentran son de 1 a 2 m“. De acuerdo con la invencién se observd que a partir de goma de silicona
reticulada espumada se puede producir una membrana de intercambio de gases que, debido a las propiedades
inertes del material de silicona, es bastante compatible con la sangre. Por tanto, la activaciéon del sistema de
coagulaciéon de la sangre en una membrana de intercambio de gases de silicona espumada no esta tan marcada
que en membranas no espumadas convencionales de PP o PMP. La permeabilidad a gases de la goma de silicona
es mas de un factor 100 mayor que el rendimiento de intercambio de gases de poliolefinas, tales como, por ejemplo,
polietileno (PE) o polipropileno (PP). El uso de principios activos que inhiben la coagulacion con el uso de una
membrana de intercambio de gases de silicona de acuerdo con la invencién ya no se requiere en la medida habitual
hasta ahora. Particularmente, mediante el material espumado es posible una estructura autoportante de la
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membrana de intercambio de gases, en la que la membrana de intercambio de gases, por tanto, no se tiene que
estabilizar adicionalmente. Mediante la espumacién se pueden producir membranas que al mismo tiempo presentan
espesores de pared muy reducidos y una elevada estabilidad propia. Particularmente se pueden procesar mejor
tubos flexibles espumados en comparacion con tubos flexibles no espumados, ya que en las membranas de
intercambio de gases espumadas no existe un riesgo de colapso. La membrana de intercambio de gases de acuerdo
con la invencion se puede usar no solamente en un pulmon artificial, sino también en otras aplicaciones médicas. Un
ejemplo de esto es el uso de la membrana de intercambio de gases como apodsito para el tratamiento de
quemaduras. En este caso, el apdsito garantiza que, por un lado, el tejido lesionado por la quemadura esté protegido
particularmente contra la penetracion de contaminaciones, pudiéndose realizar, por otro lado, un intercambio de
gases necesario para la cicatrizaciéon. La membrana de intercambio de gases con forma de tubo flexible ofrece la
posibilidad de una estructura particularmente compacta de un oxigenador equipado con esto. Esto se cumple
particularmente para el haz de tubos flexibles.

Se ha comprobado que la espuma reticulada con platino de acuerdo con la reivindicacién 2 es particularmente
adecuada para el uso en una membrana de intercambio de gases. En una membrana de intercambio de gases de
goma de silicona espumada de poros cerrados, la reticulacion conduce a la fijacion de la forma conformada en frio,
particularmente extruida. Como alternativa a una reticulacién con platino puede tener lugar también una reticulacion
peroxidica.

Se ha comprobado que las dimensiones del tubo flexible y de las cavidades de espuma de acuerdo con las
reivindicaciones 3 a 5 son particularmente adecuadas para la creaciéon de una elevada permeabilidad a gases con
efecto de estanqueidad al mismo tiempo bueno entre el lado de gas y de sangre de la membrana.

Es un objetivo adicional de la invencidn indicar un procedimiento para la produccién de un dispositivo de membrana
de intercambio de gases de acuerdo con la invencion.

Este objetivo se consigue de acuerdo con la invenciéon mediante un procedimiento con las caracteristicas indicadas
en la reivindicacion 6.

Un procedimiento de este tipo ofrece la posibilidad de producir el dispositivo de membrana de intercambio de gases
de acuerdo con la invencion con técnicas de produccion a gran escala. Mediante la presion de extrusion y la forma
de boquilla se puede influir de forma fina con interaccién con los parametros del propulsor usado en el tamafo tipico
de las cavidades asi como en la distribucidn de los tamafios de las cavidades en la espuma. Se usa preferentemente
un material de partida para elastomeros de silicona. El procedimiento de espumacion se realiza por norma general
mediante accion de calor en un horno de vulcanizacion. Durante la espumacion se producen a partir del propulsor
gases tales como CO; y/o vapor de agua. Una produccion de haz de tubos flexibles mediante generacion de un
producto extruido con forma de tubo flexible, ramificandose del producto extruido multiples tubos flexibles que se
disponen a continuacién de forma conjunta hasta formar un haz y se fijan, es particularmente eficaz.

Una fijacion de acuerdo con la reivindicacion 7 es segura y compatible con la sangre.

A continuacion se explican con mas detalle ejemplos de realizacion de la invencion mediante el dibujo. En el mismo
se muestra:

Enla Figura 1, esquematicamente, un oxigenador como parte de un pulmén artificial;

Enla Figura 2, de forma ampliada, una membrana de intercambio de gases del oxigenador de acuerdo con la
Figura 1 en forma de un tubo flexible de goma de silicona espumada;

En la Figura 3, esquematicamente, una realizacién no de acuerdo con la invencién de un oxigenador;

Enla Figura4, de forma ampliada, la membrana de intercambio de gases en el oxigenador de acuerdo con la
Figura 3 en forma de una placa de goma de silicona espumada;

En la Figura 5, una ampliacién de recorte de las Figuras 2 y 4 en una primera realizacion de la silicona espumada;
y

Enla Figura 6, una ampliacién de recorte de las Figuras 2 y 4 en una segunda realizaciéon de la silicona
espumada.

Un oxigenador 1 representado esquematicamente en la Figura 1 sirve para el enriquecimiento con oxigeno de
sangre en un pulmén artificial por lo demas no representado de una maquina de circulaciéon extracorpérea. La
estructura principal de un oxigenador de este tipo se conoce, por ejemplo, por el documento EP 0 765 683 B 1. El
oxigenador 1 esta estructurado como oxigenador de membrana de fibras huecas y tiene un haz 2, alojado en una
carcasa no representada, de fibras huecas o microtubos flexibles 3 que estan fijados entre si con ayuda de un
adhesivo de silicona no representado. El oxigeno o un gas que contiene oxigeno entra en la Figura 1 desde arriba
en la luz interna 4 de los tubos flexibles 3 y sale en la Figura 1 abajo de nuevo de la luz interna 4, tal como se
representa mediante flechas de direccién 5. La sangre o el plasma sanguineo entra desde abajo en intersticios 6



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

ES 2394 533 T3

entre tubos flexibles 3 adyacentes en el oxigenador y desde los intersticios 6 sale hacia arriba de nuevo del
oxigenador 1, como se aclara mediante flechas de direccion 7.

Las paredes 8 de los tubos flexibles 3 sirven de membranas de intercambio de gases en el oxigenador 1 para el
suministro de oxigeno a la sangre por un lado y para la retirada de la sangre de di6éxido de carbono que se produce
mediante procesos metabdlicos por otro lado. Ademas, las paredes 8 sirven para la transmision de calor del gas que
contiene oxigeno a la sangre o al plasma sanguineo para mantener la ultima o el ultimo en una temperatura
predefinida.

Cada tubo flexible 3 tiene un diametro externo de 0,4 mm. También son posibles otros diametros externos que son
menores de 1,0 mm, particularmente diametros externos que son menores de 0,5 mm. El espesor de pared de toda
la pared 8 espumada de cada tubo flexible 3 asciende a 0,1 mm. También son posibles otros espesores de pared de
toda la pared 8 espumada que son menores de 0,5 mm, preferentemente espesores de pared que son menores de
0,2 mm.

Cada tubo flexible 3 y, con ello, también cada pared 8 esta compuesto de silicona espumada reticulada con platino o
reticulada con perdxido. Las cavidades 9 dentro de la espuma (comparese con la Figura 5) tienen un tamafio tipico
entre 0,05 y 0,07 mm. También son posibles otros tamafios de cavidades entre 0,01 y 0,1 mm. Son preferentes
tamanfos tipicos de cavidades entre 0,025 y 0,075 mm, aun mas preferentes entre 0,05 y 0,07 mm. La Figura 6
muestra una variante de espuma con un tamafio de cavidades de aproximadamente 0,015 mm.

La espuma de la cual esta compuesta la pared 8 de las fibras huecas 3 es de poros cerrados independientemente
del tamafo de las cavidades 9. Entre la luz interna 4 y los intersticios 6, por tanto, se encuentra al menos una micro-
o nanopared 10 cerrada de silicona. Con el tamafio de la cavidad 9 de acuerdo con la Figura 5 existen de una a
cuatro de tales micro/nanoparedes 10 entre la luz interna 4 y el intersticio 6. Con el tamario de la cavidad 9 de
acuerdo con la Figura 6 existen de 6 a 50 de tales micro/nanoparedes 10 entre la luz interna 4 y el intersticio 6.

El espesor de pared de toda la pared 8 espumada es varias veces, la mayoria de las veces incluso multiples veces
mayor que el espesor de las micro/nanoparedes 10 entre cavidades 9 adyacentes. Las micro/nanoparedes 10 tienen
un espesor, por ejemplo, en el intervalo micrométrico de una cifra.

La espuma de la cual estan compuestos los tubos flexibles 3 es autoportante. Por tanto, no se requiere estabilizar
los tubos flexibles, por ejemplo, mediante capas adicionales de pared.

Los tubos flexibles 3 en el oxigenador 1 se producen del siguiente modo: en primer lugar se extruye un material de
partida de silicona en forma de tubo flexible, que contiene un propulsor. Entonces, el producto extruido se espuma al
pasar a través de un horno de vulcanizacién. Durante la espumacion se producen a partir del propulsor gases en
forma de CO; y vapor de agua. Mediante seleccion correspondiente del propulsor se puede evitar la configuracion de
gases toxicos durante la espumacion. Del producto extruido se tronzan multiples tubos flexibles 3, que a
continuacién se disponen de forma conjunta hasta dar un haz 2 y se fijan con ayuda del adhesivo de silicona.
También es posible otro tipo de fijacidn, por ejemplo, la introduccion de multiples tubos flexibles 3 no fijados en una
de estas carcasas fijadoras.

Las Figuras 3 y 4 muestran una realizacion no de acuerdo con la invencién de un oxigenador 1 con una membrana
de intercambio de gases alternativa en forma de una placa 11. Los componentes y las magnitudes de referencia que
se corresponden con las que ya se han explicado anteriormente con referencia a las Figuras 1, 2, 5y 6 llevan las
mismas referencias y no se discuten de nuevo en particular.

En el oxigenador 1 de acuerdo con la Figura 3 fluye oxigeno o un gas que contiene oxigeno desde arriba a una
camara 12 derecha en la Figura 3 y sale de la camara 12 hacia abajo, como se indica con la flecha de direccion 5.
La sangre o el plasma sanguineo fluye en la Figura 3 desde abajo a una camara 13 izquierda en la Figura 3 y sale
de nuevo de la camara 13 por arriba, como se indica mediante la flecha de direccion 7. Las dos camaras 12, 13 que
se encuentran de forma adyacente estan alojadas en una carcasa 14 y estan separadas entre si por la placa 11. A
su vez, la placa 11 es de goma de silicona de poros cerrados, espumada, reticulada con platino. Con respecto a la
estructura y el tamafio de las cavidades de la espuma de la cual esta fabricada la placa se cumple lo que se ha
explicado anteriormente con respecto a la espuma de los tubos flexibles 3, por lo que las ampliaciones de recorte de
acuerdo con las Figuras 5 y 6 se aplican también a la placa 11. La placa tiene un espesor de pared de 0,1 mm.
También son posibles otros espesores de pared en el intervalo entre 0,05 mm y 2,0, por ejemplo, espesores de
pared que son menores de 1,0 mm, preferentemente menores de 0,5 mm, mas preferentemente menores de 0,2
mm.

También la placa 11 se puede producir mediante extrusiéon correspondientemente a lo que se ha explicado
anteriormente para la produccion de los tubos flexibles 3. Entonces, la placa 11 se pega en la carcasa 14 de tal
manera que no es posible ningun paso directo entre las camaras 12, 13.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo de membrana de intercambio de gases para una aplicacion médica, particularmente para el uso en un
pulmén artificial, que comprende una membrana de intercambio de gases (3; 11) con una estructura de material de
poros cerrados espumado, estando disefiada la membrana de intercambio de gases (3; 11) de tal manera que es
posible una separacién entre un lado de gas y un lado de sangre de la membrana de intercambio de gases (3; 11),
de tal manera que se puede realizar un intercambio de gases a través de la membrana de intercambio de gases (3;
11) y queda impedido un intercambio de medio liquido y/o sdlido, particularmente sangre, plasma sanguineo y/o
contaminaciones, a través de la membrana de intercambio de gases (3; 11), estando configurado el material
espumado en forma de un haz (2) de tubos flexibles (3), estando fijados entre si los tubos flexibles (3),
caracterizado por la estructura del dispositivo de membrana de intercambio de gases de goma de silicona
reticulada, de poros cerrados y espumada.

2. Dispositivo de membrana de intercambio de gases de acuerdo con la reivindicaciéon 1, caracterizado porque el
material espumado esta reticulado con platino o reticulado con peréxido.

3. Dispositivo de membrana de intercambio de gases de acuerdo con la reivindicacién 1 o 2, caracterizado porque
el al menos un tubo flexible (3) tiene un diametro externo que es menor de 1,0 mm, preferentemente que es menor
de 0,5 mm.

4. Dispositivo de membrana de intercambio de gases de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 3,
caracterizado porque el al menos un tubo flexible (3) tiene un espesor de pared de toda la pared (3) espumada que
es menor de 0,5 mm, preferentemente que es menor de 0,2 mm.

5. Dispositivo de membrana de intercambio de gases de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 4,
caracterizado porque las cavidades (9) dentro de la espuma tienen un tamafio tipico entre 0,01 mm y 0,1 mm,
preferentemente entre 0,025 mm y 0,075 mm.

6. Procedimiento para la produccién de un dispositivo de membrana de intercambio de gases de acuerdo con una de
las reivindicaciones 1 a 5 con las siguientes etapas:

- extrusion de un material de partida que contiene un propulsor,
- espumacion del producto extruido,

generandose un producto extruido con forma de tubo flexible a partir de goma de silicona reticulada, de poros
cerrados y espumada, tronzandose del producto extruido multiples tubos flexibles (3), que a continuacion se
disponen unos con otros hasta formar un haz (2) y se fijan.

7. Procedimiento de acuerdo con la reivindicacion 6, caracterizado porque la fijacion de los tubos flexibles (3) se
realiza con ayuda de un adhesivo de silicona.
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