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ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА РАБОТЫ 

Введение 

Сегодня в мире искусственное очищение успешно и интенсивно 

‚› применяется: 
— для терапевтического лечения и профилактики заболеваний внут- 

ренних органов и систем организма; 

— для лечения острой почечной недостаточности; 

— для длительного жизнеобеспечения больных с хронической почеч- 

ной недостаточностью (ХПН) в терминальной стадии; 

— для подготовки больных к пересадке почки и в послеоперацион- 

ный период. 
В практику эфферентной медицины (от латинского «efferent» — вы- 

водить) наиболее широкое клиническое внедрение получили мембран- 

ные технологии экстракорпорального искусственного очищения, осно- 

ванные на применении мембранных массооб 1х устройств. К таким 

технологиям относятся мембранный плазмаферез, изолированная ульт- 

рафильтрация, гемодиализ, гемофильтрация и гемодиафильтрация. 

Эффективность клинического применения этих методов эфферент- 

ной терапии определяется механизмами молекулярной диффузии, кон- 

векции и фильтрации через полупроницаемые мембраны массообменно- 

го устройства (плазмофильтра, ультрафильтра, диализатора, гемофильт- 

ра или гемодиафильтра) низко- и среднемолекулярных веществ, входя- 

щих в состав крови, а также параметрами управляющих сред — в общем 

случае инфузата, замещдающего и диализирующего растворов, каждая из 

которых непосредственно или через мембрану массообменного устрой- 

ства воздействует на кровь пациента. 

Не утратили своей актуальности и сорбционные методы искусствен- 

ного очищения крови, базирующиеся на процессе поглощения веществ 

из биологических жидкостей организма. 

Актуальность работы 

Впервые в 1943 году Willem Kolff успешно применил в клинике 

«искусственную почку», которая стала первым искусственным органом, 

получившим массовое распространение. Более чем за 65 лет принципы 

создания технических средств для экстракорпорального искусственного 

очищения крови были развиты и дополнены, что позволило сформиро- 

вать самостоятельное направление медицинской науки и техники искус- 

ственного жизнеобеспечения, занимающееся исследованием, разработ- 

кой, производством и клиническим применением аппаратуры для экст- 
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ракорпоральных методов искусственного очищения крови (AHO). 

Широкий диапазон регулирования и эффективность нормализую- 

щих воздействий на человеческий организм, детерминированность, дос- 

тупность и безопасность обуславливают в наше время регулярное ис- 

пользование АИО для длительного жизнеобеспечения около 2 млн. 

больных во всем мире с ХПН, что позволяет им вести активный образ 

жизни, а в большинстве случаев и сохранять работоспособность. 

Однако, если в Японии заместительной почечной терапией обеспе- 

чены 2018 человек на 1 млн. жителей, в США — 1556, в Германии — 998, 

в Австрии — 858, в Финляндии — 685, то в нашей стране этим видом вы- 

сокотехнологичной медицинской помощи могут пользоваться не более 

143 человек на | млн. жителей, что составляет около 17 % от нуждаю- 

щихся и не более 15 % от уровня развитых стран мира. 

Для преодоления сложившейся безрадостной ситуации особую зна- 

чимость приобретает оптимальный выбор структуры и обоснование 

требований к функциональным параметрам и конструктивному выпол- 

нению разрабатываемой АИО, обеспечивающей в биотехнической сис- 

теме экстракорпорального искусственного очищения крови (биотехни- 

ческой системе с использованием экстракорпоральных искусственных 

органов — далее bTC) реализацию известных и перспективных методов 

эфферентной терапии. Первостепенным также становится решение за- 

дачи по рациональной организации производства в необходимых для 

здравоохранения количествах высококачественной AMO, которая по 

своим нормализующим возможностям должна соответствовать естест- 

венному очищению, происходящему в организме. 

Повышение детерминированности нормализующего воздействия 

и безопасности АИО невозможно также без создания и дальнейшего 

совершенствования одноразовых кровопроводящих изделий. 

Также в последние годы актуализировались задачи по оптимизации 

индивидуальных критериев оценки эффективности и адекватности ис- 

кусственного очищения, удешевлению применения АИО. 

Вместе с тем необходимо отметить, что общим закономерностям 

построения АИО, как составной части БТС, должного внимания не уде- 

ляется: разнообразные сведения о методах искусственного очищения 

крови и описания конкретных технических решений дают богатый фак- 

тический материал, но требуют последующего анализа для выявления 

обобщенных характеристик технического уровня и тенденций развития. 

В этой связи, основываясь на результатах исследований искусствен- 

ных органов (В.И. Шумаков, А.А. Писаревский), методов эфферентной



терапии (Н.А. Лопаткин, Ю.М. Лопухин), биотехнических систем и ин- 

женерной физиологии (В.М. Ахутин, В.Н. Новосельцев, А.И. Хайтлин) 

исследование принципов построения БТС и разработка автоматизиро- 

ванной AMO в целом и ее составных частей представляется актуальной 

задачей: понимание требований к структуре, функциональным парамет- 

рам, техническим характеристикам и конструктивному выполнению 

может способствовать созданию качественной отечественной АИО. 

Объект исследования — аппаратура для эфферентной терапии и её 

медико-технические характеристики, обеспечивающая нормализующее 

воздействие на организм методами гемосорбции, мембранного плазма- 

фереза, изолированной ультрафильтрации, гемодиализа, гемофильтра- 

ции и гемодиафильтрации в БТС. 

Предмет исследования — принципы построения биотехнической 

системы искусственного очищения крови с использованием экстракор- 

поральных искусственных органов, анализ процессов массопереноса в 

BTC и обоснование системного подхода к разработке медико- 

технических требований и АИО, обладающей клинической результа- 

тивностью, безопасностью и доступностью. 

Цель работы и основные задачи исследования 

Цель настоящей диссертационной работы — исследование принци- 

пов построения БТС и разработка научных основ проектирования авто- 

матизированной АИО, обладающей клинической эффективностью, бе- 

зопасностью и доступностью. 

Для достижения поставленной цели необходимо решить следующие 

научно-технические задачи: 

1. Провести моделирование и определить целевые функции БТС. 

2. Разработать математическую модель БТС. 

3. Обосновать структуру и функциональные параметры АИО. 

4. Исследовать схемные и технические решения и предложить клас- 

сификацию АИО. 

5. Разработать техническое обеспечение и алгоритмы функциониро- 

вания автоматизированной АИО со сливом, рециркуляцией и регенера- 

цией диализирующего раствора. 

6. Исследовать принципы построения аппаратуры для низкопоточ- 

ных методов детоксикации и кровопроводящих изделий однократного 

применения для искусственного очищения крови. 

7. Использовать результаты научно-технических исследований для 

разработки, производства и применения АИО.



Методы исследования 

Поставленные задачи решались путем сочетания теоретических и 

экспериментальных методов исследования. Теоретические исследова- 

ния проводились с позиции системного анализа структуры БТС, мате- 

матического моделирования исходных и конечных состояний очищае- 

мого организма, изучения принципов построения АИО со сливом, ре- 

циркуляцией и регенерацией диализирующего раствора и аппаратуры 

для низкопоточных методов детоксикации. 

Экспериментальные исследования проводились посредством изуче- 

ния технических характеристик разработанных на основе результатов 

теоретических работ и изготовленных АИО и кровопроводящих изде- 

лий однократного применения в процессе проведения их технических и 

медицинских испытаний. 

Достоверность результатов 

Достоверность результатов диссертационной работы основывается 

на анализе научной литературы по искусственным органам, эфферент- 

ной медицине, биотехническим системам и инженерной физиологии, 

механике жидкости, гидродинамики, гидравлическим машинам и элек- 

трохимии, сопоставимости полученных результатов теоретических ис- 

следований с теоретическими оценками, приведенными в работах дру- 

гих авторов, и подтверждается результатами экспериментальных иссле- 

дований, отраженными в протоколах приемочных технических, госу- 

дарственных и медицинских испытаний, проведенных учреждениями, 

аккредитованными соответственно для каждого вида испытаний. 

Основные научные положения, выносимые на защиту 

1. Модель структуры БТС, общие закономерности функционирова- 

ния АИО. 

2. Математическая модель БТС. 

3. Методология построения автоматизированной АИО со сливом, 

рециркуляцией и регенерацией диализата, аппаратуры для низкопоточ- 

ных методов детоксикации и кровопроводящих изделий однократного 

применения, классификация АИО, перфузионных и диализных систем. 

4. Медико-технические требования к автоматизированной АИО со 

сливом, рециркуляцией и регенерацией диализата, к аппаратуре для 

низкопоточных методов детоксикации и к кровопроводящим изделиям 

однократного применения. 

5. Принципы технического обеспечения автоматизированной АИО. 

Научная новизна работы 

1. Разработана модель БТС, предложены ее целевые функции и ма-



тематическое описание процессов массопереноса при экстракорпораль- 

ном искусственном очищении крови методами мембранного плазмафе- 

реза, изолированной ультрафильтрации, гемодиализа, гемофильтрации 

и гемодиафильтрации с учётом реологии крови и многокомпонентности 

крови, диализирующего и замещающего растворов, и позволяющая про- 

гнозировать изменения в организме больного концентраций электроли- 

тов, низко- и среднемолекулярных веществ, а также удаление из орга- 

низма избытка жидкости. 

2. Обоснованы структура, функциональные и технические характе- 

ристики и предложена классификация AMO, показывающая единство 

принципов построения полифункциональной автоматизированной АИО, 

способной удовлетворять современным медико-техническим требова- 

HUSIM. 

3. Предложены принципы построения составных частей AMO, поло- 

женные в основу технических решений, обеспечивающих перфузию 

крови, приготовление и распределение диализата, инфузию лекарствен- 

ных сред и замещающих растворов, регулирование ультрафильтрации, 

электрохимическую регенерацию диализата и низкопоточную детокси- 

кацию. 
4. Разработаны медико-технические требования к AMO и кровопро- 

водящим изделиям однократного применения, методы испытаний и 

применения аппаратуры: 

— при индивидуальном искусственном очищении методами гемодиа- 

лиза и гемодиафильтрации со сливом диализата в моно- и полиблочных 

гемодиализных аппаратах; 

— при индивидуальном искусственном очищении методами гемодиа- 

лиза в полиблочных гемодиализных аппаратах с универсальным перфу- 

зионным блоком и со специализи тми блоками диализата со сли- 

вом, рециркуляцией и регенерацией диализата и низкопоточной деток- 

сикацией. 

5. Разработаны научно обоснованная нормативно-техническая до- 

кументация, алгоритмы функционирования, техническое и программное 

обеспечение, . позволяющие проектировать автоматизированную поли- 

функциональную АИО, обладающую клинической эффективностью, 

безопасностью и доступностью при осуществлении экстракорпорально- 

го искусственного очищения крови различными методами. 

Практическая ценность и реализация результатов работы 

В результате выполненных работ получены научно обоснованные 

технические решения, внедрение которых внесло значительный вклад в 



развитие научно-технического прогресса в данной области медицинской 

техники: использование результатов диссертации позволяет обоснован- 

но разрабатывать различные виды автоматизированной АИО, оценивать 

характеристики этой аппаратуры и применять технические средства 

искусственного очищения в эфферентной медицине. 

С учетом результатов проведенных научных и практических иссле- 

дований разработаны: 

— комплекс технических средств «ДИАЦЕНТР» с централизованным 

автоматическим приготовлением и распределением диализирующего 

раствора для одновременного проведения гемодиализа у 8 пациентов; 

— индивидуальные автоматизированные гемодиализные аппараты со 

сливом диализирующего раствора: АИП-А-01, АИП-А-02, АДС- 

1И1Н-А-01 (далее АДС-01), АДС-1И1Н-А-02 (далее АДС-02), АГд- 

А-БК-1П-03 (далее АГд-03), АГДС-1И2Н-П-БК-04 «РЕНАРТ 200» 

(далее АГДС-04) и АИП для экстремальной медицинской помощи; 

— индивидуальные автоматизированные гемодиализные аппараты с 

регенерацией диализата АДР-1И1Н-РГ-А-01 (далее АДР-01) и АГДР- 

1И1Н-02 (далее АГДР-02); 

— российско-шведский гемодиализный аппарат в составе россий- 

ского перфузионного блока bII-1M1H-A-03 (далее bI1-03) и блока диа- 

лизата DFM 10-1 фирмы «СатьЬго» (Швеция); 

— перфузионные блоки БП-02, БП-03 и БП-05, насос (перфузион- 

ный) H-01, перфузионная система СП-01; 

— насос волюметрический инфузионный НВИ-01; 

— насос шприцевый инфузионный НШИ--10; 

— монитор параметров ультрафильтрации МПУФ-01; 

— аппараты для приготовления концентрата АПК-01 и АПК-02; 

— магистраль инфузионная однократного применения МИ-01; 

— комплект кровопроводящих магистралей однократного примене- 
ния для гемодиализа КМКгд-01. 

Результаты диссертационной работы получили широкую практичес- 

кую реализацию при организации серийного производства АИО на 

предприятиях медицинской промышленности и военно-промышлен- 

ного комплекса: НПО «Красногвардеец» (г. Санкт-Петербург), KIIO 

«Медаппаратура» (Республика Украина, г. Киев), ОКБ «Авиаавтомати- 

ка» (г. Курск), Электромеханическом заводе «Авангард» (ныне РФЯЦ- 

ВНИИЭФ, г. Саров Нижегородской обл.), опытном: производстве ЗАО 

«ВНИИМИ-ВИТА» и ОАО «Зеленоградский инновационно-техноло- 

гический центр» (Москва).



С использованием рекомендаций диссертации проведено обоснова- 

ние организации производства на ОАО «Владимирский химический за- 

вод» комплекта кровопроводящих магистралей однократного примене- 

ния для гемодиализа КМКгд-01 на основе отечественного сырья и тех- 

HOJIOT HH. 

Изготовлено около 1000 гемодиализных аппаратов, 3000 перфузион- 

ных систем, блоков и насосов, а также более 50 тыс. комплектов крово- 

проводящих магистралей однократного применения. 

Результаты диссертационной работы использованы при разработке 

нормативно-технической документации, в частности, ГОСТ 27422-87 

«Аппараты для внепочечного очищения крови. Общие технические ус- 

ловия», пособия для врачей «Метод одноигольного мембранного плаз- 

мафереза с плазмофильтром ПФМ на портативном аппарате Б11-05», a 

также при создании типового технического оснащения гемодиализного 

центра в Городской клинической больнице № 50 г. Москвы. 

Личный вклад автора 
Диссертационная работа представляет собой обобщение материалов 

теоретических и экспериментальных исследований по созданию AHO. 

Лично автором или при его активном личном участии: 

1) проведено моделирование целевых функций БТС; 

2) разработаны: 

— модель структуры БТС; 

— математическая модель БТС, описывающая процессы массопере- 

носа при экстракорпоральном искусственном очищении крови метода- 

ми мембранного плазмафереза, изолированной ультрафильтрации, гемо- 

диализа, гемофильтрации и гемодиафильтрации с учётом реологии кро- 

ви и MHOTOK( тности крови, диализирующего и замещающего 

растворов; 

— аналитические выражения для дозы искусственного очищения 

крови и зависимости изменения концентрации метаболитов в организме 

больного от дозы искусственного очищения крови; 

— классификации АИО, перфузионной и гемодиализной аппаратуры; 

— медико-технические требования, предъявляемые к современным 

перфузионным системам и кровопроводящим магистралям, гемодиализ- 

ной аппаратуре и аппаратуре для низкопоточных методов детоксикации 

организма; 

— модели структур диализных и перфузионных систем и кровопро- 

водящих магистралей для двух- и одноигольной перфузии; 

— принципы построения гемодиализной аппаратуры и её составных 



частей, положенные в основу технических решений, обеспечивающих 

перфузию крови, приготовление и распределение диализирующего рас- 
твора, регулирование ультрафильтрации, электрохимическую регенера- 

цию отработанного диализата; 

— научные основы термической регенерации отработанного диали- 

зирующего раствора и принципы построения электрохимических реге- 

нераторов отработанного диализата с использованием биметаллических 

титан-платиновых электродов; 

3) предложены: 

— математические описания ударного объема и скорости перфузии, 

обеспечиваемой двухроликовым перфузионным насосом, с учетом влия- 

ния конструктивных и эксплуатационных параметров; 

— концепция построения аппаратуры, позволяющей реализовывать 

в клинической практике современные низкопоточные методы замести- 

тельной терапии; 

4) обобщены результаты системной компьютеризации АИО; 

5) разработана конструкторская документация, внедрено в серийное 

производство и клиническую практику 10 моделей гемодиализной аппа- 

ратуры, 4 модели перфузионной аппаратуры, монитор параметров ульт- 

рафильтрации, комплект кровопроводящих магистралей однократного 

применения для гемодиализа, а также аппаратура для инфузионной те- 

рапии и приготовления концентрата диализирующего раствора. 

Апробация работы 

Результаты диссертационной работы докладывались на Республи- 

канской конференции «Современные проблемы гемодиализа и гемо- 

сорбции в трансплантологии» (Ташкент, 1982), Всесоюзной конферен- 

ции «Современные тенденции развития медицинского приборострое- 

ния» (Москва, 1986), Всесоюзной научно-технической конференции 

«Применение микропроцессоров и микроЭВМ в медицинском приборо- 

строении» (Москва, 1987), семинаре «Аппаратура искусственного жиз- 

необеспечения медицинского назначения» (Москва, 1990), Республи- 

канской научно-технической конференции «Новые возможности COB- 

ременного медицинского приборостроения» (пос. Ворзель Киевской 

обл., Украина, 1991), научных конференциях «Медицинская физика-93» 

и «Медицинская физика-95» (Москва, 1993, 1995), I Международной 

(XII Всероссийской) конференции по автоматизированному электро- 
приводу (Санкт-Петербург, 1995), Международных конференциях по 

биомедицинскому приборостроению «БИОМЕДПРИБОР-96», «БИО- 

МЕДПРИБОР-98» и «БИОМЕДПРИБОР-2000» (Москва, 1996, 1998,



2000), 2-й Международной конференции «Радиоэлектроника в меди- 

цинской диагностике» (Москва, 1997), семинаре-презентации «Совре- 

менные российские медицинские технологии» (Вьетнам, г. Ханой, 

1999), научно-техническом семинаре по проблемам разработки блока 

электрохимического окисления продуктов гемодиализа (США, г. Ли- 

вермор, Ливерморская национальная лаборатория, 2001), У-ой и УП-ой 

Международных научно-технических конференциях «Физика и радио- 

электроника в медицине и экологии ФРЭМЭ’ 2002 и ФРЭМЭ'’ 2006» 

(Владимир, 2002; Суздаль, 2006), УП научно-практической конферен- 

ции хирургов Федерального управления «Медбиоэкстрем» «Актуаль- 

ные вопросы гнойно-септической хирургии» (г. Саров, 2004), 1-ом 

Съезде физиологов СНГ (Москва, 2005), IV конференции Российского 

диализного общества (Санк-Петербург, 2005), семинаре по подготовке 

к проведению испытаний аппарата «искусственная почка» с регенера- 

цией диализирующего раствора (США, г. Новый Орлеан; 2005), научно 

техническом семинаре по результатам испытаний аппарата с регенера- 

цией диализата (США, г. Лас-Вегас, 2006), 4-й, 5-ой и 6-ой Poccuiicko— 

Баварской конференциях по медицинской технике (Москва, 2008, 2010; 

Германия, г. Мюнхен, 2009). 

Публикации 
Содержание диссертационной работы отражено в 81-й печатной ра- 

боте, в том числе: 3-х коллективных монографиях, 24-х публикациях в 

ведущих рецензируемых научных журналах и изданиях, рекомендован- 

ных ВАК, 5-ти авторских свидетельствах, 7-ми патентах РФ на изобре- 

тение и 3-х патентах РФ на промышленный образец. 

Структура и объем диссертации 
Диссертация состоит из введения, &8-ми глав, основных результатов и 

выводов, заключения, списка литературы из 310 наименований и 11-ти 

приложений. Основной текст диссертации изложен на 326 страницах, 

содержит 8 таблиц и 89 рисунков. Приложения изложены Ha 61 страни- 

це и содержат выписки из Государственного реестра медицинских изде- 

лий и протоколов заседаний комиссии Комитета по новой медицинской 

технике Министерства здравоохранения РФ, Регистрационные удосто- 

верения и титульные листы нормативно-технической документации на 

AMO, разработанную с использованием результатов диссертационной 

работы. 

Общий объем диссертации составляет 387 страниц.



СОДЕРЖАНИЕ РАБОТЫ 

Первая глава посвящена теоретическим исследованиям БТС и ее 

аппаратурной реализации. 

Искусственное очищение естественного (биологического) организма 

рассматривается как множество взаимосвязанных процессов управления 

и диагностики, происходящих в управляющих F,j и в исполнительных 

Е, элементах искусственных органов Е) = {F,;, Ра} (=1,..., т) (рис. 1). 

В наиболее общем случае вне зависимости от функционального наз- 

начения, конструктивного выполнения и методики применения экстра- 

корпорального искусственного органа Fj в его управляющем элементе 

ЕЁ, в результате обработки поступающей информации ly; генерируется 

управляющая среда Фу. В исполнительном элементе Fy; непосредствен- 

но или через искусственные мембраны управляющая среда @,; воздей- 

ствует на управляемую среду Dy, принадлежащую организму. В ре- 

зультате управляющего воздействия среда Dy; (например, кровь) преоб- 

разуется в среду Ф,,, а продукты взаимодействия сред Oy; и Фу образу- 

ют дренируемую среду Фу, которая может использоваться в управляю- 

щем элементе Fy для получения диагностической информации Ij o co- 

стоянии организма и о режиме искусственного жизнеобеспечения. 

Предложено рассматривать экстракорпоральное искусственное очи- 

щение крови как частный случай искусственного жизнеобеспечения, ко- 

торое происходит с использованием экстракорпоральных искусствен- 

ных органов Е) в биотехнической системе искусственного очищения 

крови S,,, (рис. 2) 

Sue = {M,, M,, Fn > Fu, Fs, Fu, S,, K.}, (1) 

при этом АИО рассматривается как составная часть БТС. 

В общем случае при экстракорпоральном искусственном очищении 

‘M3 кровеносной системы $, организма пациента М, отбирается кровь 

Ф,„‚ которая перемещается в экстракорпоральном контуре по исполни- 

тельному каналу связи $5, (трубопроводам кровопроводящих магистра- 

лей) перфузирующим органом Е, = {F,,, Еап}, Где Fu, — управляющий 

элемент (перфузионный блок), передающий механическую энергию Ф,п 

в исполнительный элемент Fy, (насосный сегмент или насосную камеру 

кровопроводящей магистрали). После нормализующего воздействия 

кровь (Dy, возвращается пациенту. 

Инфузия лекарственных сред, например гепарина, производится 

инфузирующим органом Е, ={Е,и, Еаи}, где F,, — управляющий элемент 

(инфузионный насос), транспортирующий лекарственную среду Ф,и В 
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Рисунок 2. Биотехническая система искусственного очищения 

крови с использованием экстракорпоральных 

искусственных органов 

исполнительный элемент Fg, — инфузионный узел магистрали. 

При искусственном очищении с замещением удаляемой жидкости 

(например при гемодиафильтрации) инфузия замещающего раствора 

®,, производится инфузирующим органом Е, = {F,, , Fg}, где Е, — 

управляющий элемент (блок замещающего раствора), транспортирую- 
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щий замещающий раствор Ф,, в исполнительный элемент Fy, — ловушку 

воздуха магистрали или расширительную камеру (камеру вливания). 

В органе Е, нормализующего воздействия приготавливается управ- 

ляющая среда Ф,„, которая осуществляет нормализующее воздействие 

на перфузат в массообменном устройстве Е. Образующаяся при этом 

дренируемая среда Dg, может использоваться для получения информа- 

ции о режимах искусственного очищения крови. Классическим приме- 

ром органа нормализующего воздействия является блок диализата ге- 

модиализного аппарата. В блоке диализата (управляющем элементе Ен) 

приготавливается диализат (управляющая среда Ф,„), который и осуще- 

ствляет нормализующее воздействие на перфузат в диализаторе или 

гемодиафильтре Е. Отработанный диализат и ультрафильтрат (дрени- 

руемая среда Ф,„) транспортируются обратно в блок диализата. Инфор- 

мационное взаимодействие элементов Е,п, Ра, Раз, Fa. между собой и 

оператором M, (I, То) обеспечивается управляющим каналом связи К.. 

Исходя из клинических задач искусственного очищения и обобщая 

результаты исследований, целевые функции БТС могут быть представ- 

лены в следующем виде: 

lim С; = Ск при условий | аС,/ dt] < Wii 

t — \ 

lim У = У, при условии | dv / dt | < ак 

t — 1 

где С, — концентрации веществ В, (i=1,..., т) во внутренней среде opra- 

низма, к которым относятся электролиты, HU3KO— и среднемолекуляр- 

ные органические продукты обмена веществ; У — объем жидкости в Op- 

ганизме; dC; /dt — скорость изменения концентрации С; вещества В; во 

внутренней среде организма; dV/dt — скорость выведения из организма 

избытка жидкости; Wi мак И Омак — Максимально физиологически допус- 

тимые значения соответственно скорости изменения концентрации С, 

вещества В; во внутренней среде организма и скорости выведения из 

организма избытка жидкости при естественном очищении; {, — время 

искусственного очищения, в течение которого концентрация С; вещест- 

ва В, изменится до конечной концентрации C=C; (t „), а объем жидко- 

сти до конечного значения объема V,=V(t,). 

Предложено математическое описание дозы искусственного очище- 

ния крови DAC (Dose of artificial clarification): 

к (В) + 

РАС = ~~ о : 3) 
3 

2) 
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где КВ- клиренс мембранного массообменного устройства (ММУ) по 

веществу В; ; t— время искусственного очищения; V, — эквивалентный 
объем физиологической среды (внутренней среды организма). 

При гемодиализной терапии адекватное искусственное очищение 

организма достигается при 1,4 <DAC < 1,7. 

Разработана математическая модель (4) BTC, описывающая процес- 

сы массопереноса при экстракорпоральном искусственном очищении 

крови методами мембранного плазмафереза, изолированной ультра- 

фильтрации, гемодиализа, гемофильтрации и гемодиафильтрации с учё- 

том реологии крови и многокомпонентности крови, диализирующего и 

замещающего растворов: 

( KB). ¢ 
(k) _ (0) му 

орг 

1 ~5 -6 кн? 08, _ п, "7,73-10°°:С, (1+ 2,5-Н + 0,0735?) Л 
ле р "(1 -Н)+1090-Н 

1 
а: grad Р,, 

Pun "(1 -Н)+1090-Н 

0% _ Ma ло, El od Py 09, = Аб, olor р, 

Xp, Ра д ий, Ps (4) 

диф. 

(5 + |e, - С.) 
Ci . oc = 6, mem Ei 

ot бы 02 R,, ? 

диф. 

2- р, bdr (Cp - Ci) 
Cy _ Qu acy 6, Змем "Ei 

Oicg8y. 02 Танк, 

п: рб + (Р, -Р,) via nop b d .S 
Qur 8-1, 0, мем > 

i= : Yr 3s $. = Ур, Br 3.5155, "бы, 
р„ (1—=H)+1090 -H 4 Ps Pes 



где cH) и сю концентрации веществ В; в организме соответственно 
1 i 

до и после искусственного очищения; Мор: — масса организма; 8.5, 

соответственно векторы скоростей потока и 1-го компонента потока 

крови; 9,,8,,~ соответственно векторы скоростей потока и 1-го KOMIIO- 

нента потока диализата; § § — соответственно векторы скоростей по- 
5 

тока и 1-го компонента потока замещающего раствора (субституата); Py, 

Ра, Ps — соответственно давление в потоке крови, диализата и замещаю- 

Ero раствора; m .m,,M,,M,, — Соответственно динамическая вязкость 

воды, диализата, замещающего раствора и плазмы крови; С, — концен- 

трация белков плазмы крови; Н — гематокрит; Рая» Pip соответственно 

плотность плазмы крови и 1-ой компоненты крови, Ра»Рыа” соответст- 

венно плотность диализата и его 1-ой компоненты; РР соответст- 
в 

венно плотность замещающего раствора и его 1-ой компоненты; О, — 

объемная скорость потока 1-ой компоненты крови; Ода — объемная ско- 

рость потока 1-ой компоненты диализата; Sy, Sy — соответственно пло- 

щади поперечных сечений полостей по крови и диализату ММУ; ра — 

коэффициент диффузии 1-ой компоненты ультрафильтрата; 6, — толщи- 

на мембраны ММУ; Ry — радиус полости по диализату ММУ; № — коли- 

чество полых волокон в ММУ; $,ем — Площадь активной поверхности 

мембраны ММУ); в; — коэффициент просеивания мембраны по веществу 

В; (1-ой компоненте); Орк — скорость ультрафильтрации; Ry, — внутрен- 

ний диаметр полого волокна ММУ; Dy, — диаметр пор мембраны; Cy, — 

среднее значение концентрации вещества B; в крови (1-ой компоненты 

крови); Са — среднее значение концентрации вещества В, в диализате (i- 

ой компоненты диализата); 2С(® /дг, ОС / др. — соответственно гра- 

диент концентрации 1-ой компоненты крови и диализата вдоль мембра- 

ны ММУ. 

Проведено обоснование структуры и функциональных характери- 

стик АИО и разработана её классификация, показывающая единство 

принципов построения полифункциональной автоматизированной АИО. 

Вторая глава посвящена исследованиям принципов построения и 

технической реализации современных перфузионных систем (СП). 

Целью функционирования перфузионной системы при экстракорпо- 

ральном искусственном очищении является обеспечение длительной, 

физиологически безопасной циркуляции крови в экстракорпоральном 
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контуре со скоростями перфузии, позволяющими достигать необходи- 

мого заданного клинического результата за выбранное оператором вре- 

мя искусственного очищения. 

На основании обобщения принципов построения и технической реа- 

лизации и с учетом особенностей клинического применения предложе- 

на классификация современных СП, разработаны модели структур СП 

для двухигольной перфузии с роликовым и мембранным насосами и для 

одноигольной перфузии с одним и двумя роликовыми насосами. Исходя 

из клинической эффективности и безопасности применения разработа- 

ны обобщенные медико-технические требования, предъявляемые к сов- 

ременным СП, сформулированы и обоснованы требования к составу. 

Перфузионные системы с роликовым насосом для двухигольной 

перфузии получили наиболее широкое признание в медицинской прак- 

тике экстракорпорального искусственного очищения крови. 

При функционировании роликового насоса перемещение жидкости 

на его выходе осуществляется за счет механического вытеснения роли- 

ками роликовой головки объема жидкости, находящегося во внутренней 

полости насосного сегмента, в результате его окклюзионного кругового 

обкатывания вдоль неподвижной цилиндрической поверхности ложа 
(рис. 3). 

Ролик Ложе 

Роликовая 

головка Рисунок 3. Взаимодействие ролика роторного 
привода перфузионного насоса 
с насосным сегментом 
кровопроводящей магистрали 

Насосный 

сегмент 

Транспортирование жидкости на входе 

роликового насоса происходит под воз- 

действием силы упругого восстановления, 

возникающей в момент сжатия насосного / 

сегмента роликами. С целью определения 

влияния параметров эксплуатации (давле- 

ний на входе Py и выходе Px роликового насоса и времени t, функци- 

онирования насоса) на ударный объем (объем, транспортируемый насо- 
сом за один оборот роликовой головки) и соответственно на скорость 

перфузии проведены экспериментальные исследования насосных сег- 

ментов кровопроводящих магистралей иностранных фирм-производи- 

телей, а также комплекта кровопроводящих магистралей однократного 
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Зависимость изменения ударного объема роликового HACDER применения для гемо- 

Время, ч производства — Влади- 
де 2 : : $ y мирского химического 
a Ll завода. 

008 | Результаты — иссле- 
дований показали, что 

о длительные цикличес- 

в кие механические воз- 

fais действия, которым 
подвергается насосный 

сегмент, приводят к 

постепенному — умень- 

шению ударного объе- 

ма (рис. 4 и 5) и, как 
-0.2067 

удар. Г мл/об следствие, к снижению 

Рисунок 4 расхода, создаваемого 

роликовым насосом. 
Завислмость изменения уда] 6 г 

от вакуумметрического давления 1A сего входе Поэтому для детерми- 

мы тет нированного  исследо- 

вания зависимости 

расхода роликового на- 

соса от его конструк- 

тивных и эксплуатаци- 

онных параметров вве- 

дено понятие началь- 

ного ударного объема 

(Мач). Для — искусст- 

венного очищения с 

использованием перфу- 

зионного — роликового 

насоса с количеством 

роликов, равным — 7, 

проведено моделирова- 

ние и разработаны математические описания начального ударного объ- 

ема: 

-300 : -200 

-
 

ГО
 

50 об/мин 

| код «8 
Изменение ударного объема, мл/об 

Рисунок 5 
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где @, и D.— соответственно внутренний и внешний диаметры насосно- 

го сегмента; О, — диаметр ложе; О, — диаметр роликов. 

Экспериментальные исследования показали, что приведенные ана- 

литические выражения (5) и (6) позволяют оценить значение начального 

ударного объема с погрешностью не более 3 %. 

Разработано аналитическое выражение для определения расхода 

Qpy, создаваемого двухроликовыми перфузионными насосами, которы - 

ми оснащена современная АИО: 

Qpy = Va. ) ( — К, : ts — kp : Ра — kp. ’ Py : 2). Q ? (7) 

где К; — коэффициент, учитывающий изменение начального ударного 

объема насосного сегмента от длительности его обкатывания роликовой 

головкой; kp — коэффициент, учитывающий — начальное воздействие 

вакуумметрического давления на входе насоса на ударный объем; Kp — 
й 

коэффициент, учитывающий длительность воздействия вакуумметриче- 

ского давления на входе насоса на ударный объем, $2 — частота враще- 

ния роликовой головки. 

В частности, расход, создаваемый роликовыми насосами, которыми 

оснащены отечественные перфузионные блоки 61-02, 611-03, 611-05, 

перфузионная система CII-01, а также перфузионные системы отечест- 

венных гемодиализных аппаратов АДС-02, АГд-03, АИП для экстре- 

мальной медицинской помощи и АГДС-04 описывается уравнением: 

Орн =9,6-(-1-10° t2-3,6-10°-P2 —2,5:10°° Ра, 105). О. (8) 
Проведено исследование перфузионных систем для одноигольной 

перфузии с двумя насосами и предложена аналитическая модель эффек- 

тивной (средней) скорости перфузии за цикл одноигольной перфузии. 

Третья глава посвящена исследованиям и разработке аппаратуры 

для гемодиализа (АГД). 

Гемодиализный аппарат определен как совокупность взаимосвязан- 

ных технических средств, предназначенных для временной или посто- 

янной активной замены выделительной функции естественной почки 

посредством целенаправленного воздействия в ММУ на кровь управ- 

ляющей среды — диализирующего раствора (вещественной среды), 

трансмембранного давления (энергетической среды) или комбинирован-



ной (вещественно-энергетической) и состоящий из двух функциональ- 

ных систем: перфузионной (СП) и диализной (СД). 

Разработаны классификация и медико-технические требования, 

предъявляемые к АГД и отражающие современный уровень её техниче- 

ской реализации и тенденций дальнейшего развития. 

Современная автоматизированная АГД позволяет проводить как тра- 

диционный гемодиализ с использованием ацетатного или бикарбонат- 

ного концентрата и изолированную ультрафильтрацию, так и гемо- 

фильтрацию и гемодиафильтрацию. Клиническая эффективность ука- 

занных методов искусственного очищения, характеризуемая стабилиза- 

цией параметров крови (ионного состава и температуры) на заданном 

уровне, детоксикацией и ультрафильтрацией, определяется функцио- 

нальными и техническими возможностями применяемой АГД. 

Для режимов функционирования АГД представлены математиче- 

ские модели процесса массопереноса в биотехнической системе гемо- 

диализа, описываемые следующими выражениями: 

1) при функционировании АГД в режиме слива диализата 

У, dC 
— +С, =0, 9 

К, dt © 

2) при функционировании АГД в режиме рециркуляции диализата 

Vo Coco, (10) 
Ky dt 

vm ас® 
TH a=, ; (11) 
K, dt 

3) при i АГ A в режиме регенерации диализата 

in (d) (12) 

Va. ры: +(1+ к C=C, 
Кд 

К, V. dC. 
— для —* >1 BC =0, (13) 

in Кд dt 

где Ci,— концентрация вещества В; в эквивалентном объеме; с®- KOH- 

центрация 1-ой компоненты диализата; v(m — объем диализата в п-й пе- 
д 

риод рециркуляции (п=1, ..., Мец); Кд и Kj; — соответственно клиренс 

диализатора и регенератора по 1-ой компоненте. 
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Целью функционирования СП гемодиализного аппарата является 

физиологически безопасное транспортирование крови в экстракорпо- 

ральном контуре через полость по крови ММУ со скоростями перфузии, 

позволяющими достигать заданной дозы искусственного очищения за 

выбранное оператором время искусственного очищения. 

По своей структуре, функциональным и техническим параметрам 

СП гемодиализного аппарата является частным случаем перфузионной 

аппаратуры. 

Диализная система определена как совокупность взаимосвязанных 

элементов гемодиализного аппарата, предназначенных для создания 

вакуумметрического давления в полости по диализату ММУ, приготов- 

ления и перемещения через нее диализирующего раствора с заданными 

характеристиками и обеспечивающих управляющее воздействие на 

кровь методами диализа и ультрафильтрации. : 

Проведено моделирование структур диализных систем. Предложена 

классификация и обоснованы принципы построения и технической реа- 

лизации генераторов диализата с дискретным и непрерывным приготов- 

лением диализата, обеспечивающих автоматическое приготовление 

термостабилизированного, деаэрированного диализата заданного соста- 

ва с равномерным распределением концентрации составляющих компо- 

нентов в объеме раствора, и распределителей диализата с дискретным и 

непрерывным транспортированием диализата, предназначенных для 

перемещения диализата через ММУ с расходом, при котором достига- 

ется гарантированное значение клиренса ММУ, и регулирование транс- 

мембранного давления, при котором обеспечивается заданная скорость 

ультрафильтрации. 

Исследованы схемные решения генераторов и распределителей диа- 

лизата с непрерывным и дискретным приготовлением и транспортиро- 

ванием диализата отечественных аппаратов АИП-А-01, АИП-А-02, 

АДС-01, АДС-02, АГд-03 и АГДС-04. Предложен алгоритм управле- 

ния приготовлением диализата, реализованный в гемодиализном аппа- 

рате АДС-02. 

Рассмотрены расходометрический и изоволюметрический методы 

контроля скорости ультрафильтрации и их техническая реализация в 

современной АГД. Предложено математическое описание скорости 

ультрафильтрации для расходометрического метода, основанного на 

применении лазерных доплеровских измерителей скорости потока. 

Обоснована техническая реализация элементной базы современной 

АГД.



Четвертая глава посвящена анализу методов регенерации диализа- 

та, теоретическому обоснованию и экспериментальным исследованиям 

конструкции и режимов функционирования регенерирующих уст- 

ройств, обеспечивающих элиминацию из отработанного диализата ос- 

новных продуктов гемодиализа, и построению на их основе гемодиализ- 

ных аппаратов с регенерацией диализирующего раствора. 

Регенерация диализата позволяет кардинально повысить физиоло- 

гичность и автономность АГД, существенно уменьшить (со 120-150 л 

до 3—5 л) объем диализата, взаимодействующий с организмом пациента. 

При этом регенерирующее устройство должно обеспечивать удале- 

ние из отработанного диализата в процессе гемодиализа длительностью 

4—5 ч: 40—50 г мочевины, 4—5 г мочевой кислоты, 4—5 г креатинина, 0,8— 
1,0 г неорганического фосфора и до 5 г калия при условии сохранения 

первоначального ионного состава диализата и рН раствора. 

Анализ методов регенерации диализата показал, что наиболее изу- 

ченными являются сорбционный, термический и электрохимический с 

сорбционной доочисткой методы регенерации диализата. 

Эффективность сорбционного метода определяется свойствами сор- 

бентов и их массой. Применение различных композиций сорбентов по- 

зволяет селективно удалять из диализата заданные количества основных 

органических продуктов гемодиализа, а также избыток калия и фосфа- 

тов. Несмотря на простоту конструктивного выполнения, сорбционный 

метод не нашел широкого клинического применения в связи с особен- 

ностями ионного обмена при регенерации диализата. 

Разработаны основы термической регенерации диализата. Например, 

термолиз мочевины протекает по следующей реакции: 

® > 373 °К 

(NH;),CO + H,0 

где ® — температура термолиза. 

Определена кинетика разложения мочевины, креатинина и мочевой 

кислоты. Представлены математические модели для определения кон- 

центрации азотосодержащих органических компонентов в зависимости 

от времени термолиза диализата и установлена зависимость изменения 

констант скорости разложения мочевины, креатинина и мочевой кисло- 
ты от температуры термолиза. Определены энергии активации процесса 

термического разложения азотосодержащих органических компонентов 

отработанного диализата. 

Проведены — экспериментальные исследования технологического 

цикла термической регенерации диализата с использованием разрабо- 

(NH;),CO, — — »2М№Н,! + CO,1. — (14) 
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танного блока термической регенерации, для которого предложена ма- 
тематическая модель объема заполнения термического регенератора в 

зависимости от технологических параметров процесса регенерации 

заданной скорости разложения метаболитов, длительности и температу- 

ры термолиза. 

Проведены исследования метода электрохимической регенерации 

диализата, обеспечивающего удаление азотосодержащих метаболитов 

из отработанного диализата путем их прямого управляемого электрохи- 

мического окисления и предложены физико — химические модели ито- 

говых процессов электролиза отработанного диализата. 

Показано, что электролиз отработанного диализата сопровождается 

образованием вредных побочных продуктов, сообщающих раствору 

некоторую токсичность, приводит к изменению рН раствора, а также к 

образованию газовой фазы. Для обеспечения соответствия регенери- 

руемого диализата медицинским требованиям предложено электрохи- 

мически обработанный диализат подвергать сорбционной очистке, а 

газы, образующиеся при электролизе, утилизировать. 

Разработана реакционная модель процесса окисления мочевины на 

биметаллических титан платиновых электродах и приведена оценка 

условий появления в регенерируемом растворе побочных продуктов 

разложения. Предложена методика расчета основных технических ха- 

рактеристик электролизера отработанного диализата и разработана кон- 

струкция монополярного 4-х секционного электролизера с параллель- 

ным электрическим соединением электродов в каждой секции и с по- 

следовательным гидравлическим соединением секций. Показано, что 

при уменьшении концентрации мочевины в диализате процессы ее 

электрохимического окисления с образованием минимального количе- 

ства побочных продуктов реакции могут быть обеспечены посредством 

дискретного регулирования анодного тока электролизера при условии 

сохранения заданной анодной плотности тока. 

Исследования процесса электролиза модельного раствора отработан- 

ного диализата с поликомпонентным составом органических продуктов 

жизнедеятельности показали, что скорость окисления мочевины нели- 

нейно изменяется от токовой нагрузки в электролизере и для разрабо- 

танной конструкции электролизера эта зависимость описывается сле- 

дующим степенным уравнением: 

Ум = Км 1, (15) 

где ум — скорость окисления мочевины; к, — константа анодной реак- 

ции окисления мочевины; 1, — рабочий ток электролиза. 
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Результаты экспериментальных исследований подтвердили досто- 

верность теоретических расчетов и оценок, проведенных при создании 

систем регенерации диализата (рис. 6). 

Пятая глава посвящена разработке и исследованию принципов сис- 

темной компьютеризации АИО. 

Под компьютеризацией АИО понимается автоматизация управле- 

ния, основанная на использовании информационно взаимосвязанных 

микропроцессорных устройств (МПУ), специализированного про- 

граммного обеспечения и централизованным выполнением в компьюте- 

ре наиболее сложных информационных преобразований. 

Проанализированы принципы компьютеризации АИО на примере 

аппаратуры для гемодиализной терапии. Рассмотрены схемы  управле- 

ния полиблочными гемодиализными аппаратами с децентрализованны- 

ми МПУ и интерфейсом, с децентрализ‹ 1ми МПУ и централизо- 

ванным интерфейсом и с централи imu МПУ и интерфейсом. 

Предложено в полиблочных гемодиализных аппаратах осуществлять 

автоматизированное управление взаимосвязанными автономными MITY 

перфузионного блока и блока диализата, а интерфейс «аппарат — опера- 

тор» выполнять централизованным и совмещенным с перфузионным 

блоком, что упрощает управление аппаратом, позволяет сконцентриро- 

вать внимание оператора на целостном отображении множества пара- 

метров, характеризующих режим гемодиализа. 

Рассмотрены схемы управления моноблочными индивидуальными 

гемодиализными аппаратами в полимодульном исполнении с децентра- 

лизованными МПУ, встраиваемым персональным компьютером (ВПК), 

децентрали IM и централизованным интерфейсом пользователя. 

В АГД в моноблочном исполнении с децентрализованным интер- 

фейсом пользователя управление (задание оператором команд и визуа- 

лизацию информации о режимах и параметрах очищения крови) реко- 

мендуется выполнять посредством специализированной для искусствен- 

ного очищения клавиатуры и дисплея, входящих в состав ВПК. 

Сформулированы требования к структуре микропроцессорной сис- 

темы управления, к MITY модулей аппарата и к функциональному наз- 

начению ВИК. 

Шестая глава посвящена исследованиям аппаратуры для современ- 

ных низкопоточных методов эфферентной терапии, обеспечивающей 

непрерывное продолжительное (до нескольких суток) транспортирова- 

ние крови и управляющих сред через ММУ при лечении острой почеч- 

ной, печеночной и полиорганной недостаточности. 
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Предложена концепция построения и разработаны медико-техни- 

ческие требования, предъявляемые к современной аппаратуре для низ- 

копоточной детоксикации организма. 

В седьмой главе определена функциональная роль одноразовых 

кровопроводящих изделий, эксплуатируемых совместно с AHO. 

Установлено влияние характеристик этих изделий на эффективность 

технического оснащения и определены возможности создания универ- 

сальных магистралей с минимальной конструктивной избыточностью. 

Предложены медико-технические требования, предъявляемые к совре- 

менным кровопроводящим магистралям, разработаны модели структур 

кровопроводящих магистралей для двухигольной и одно-- и двухнасос- 

ной одноигольной перфузии с использованием роликовых насосов. 

Восьмая глава посвящена практической значимости работы. 

При активном участии или под руководством автора были разрабо- 

таны, внедрены в серийное производство и клиническую практику 10 

моделей гемодиализных аппаратов (рис. 7 и 8), 4 модели перфузионной 

аппаратуры (рис. 9), монитор параметров ультрафильтрации, аппарату- 

ра для инфузионной терапии, приготовления концентрата диализирую- 

щего раствора и проверки параметров АГД, а также комплект крово- 

проводящих магистралей однократного применения для гемодиализа 

(рис. 10). Изготовлено около 1000 гемодиализных аппаратов, 3000 пер- 

фузионных систем, блоков и насосов, а также более 50 тыс. комплектов 

кровопроводящих одноразовых магистралей. Соответствие разработан- 

ной аппаратуры современным требованиям подтверждено результатами 

проведенных технических приемочных и медицинских испытаний, а 

также Государственными приемочными испытаниями встроенных 

средств измерений. 

Научное обоснование функциональных и технических параметров 

и методов их проверки послужили основой для разработки ГОСТ 

27422-87 «Аппаратура для внепочечного очищения крови. Общие тех- 

нические условия». 

Медико-технические требования к изделиям однократного приме- 

нения для экстракорпорального искусственного очищения крови обоб- 

щены в ГОСТ Р ИСО 8637-99 «Гемодиализаторы, гемофильтры и гемо- 

концентраторы. Технические требования и методы испытаний» и ГОСТ 

Р ИСО 8638-99 «Комплект кровопроводящих магистралей для гемодиа- 

лизаторов, гемофильтров и гемоконцентраторов. Технические требова- 

ния и методы испытаний», в аутентификации которых автор принимал 

активное участие. 
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HE — Рисунок 9. Блок перфузи- 
Рисунок 7. Гемодиализ- Рисунок 8. Первый онный bI1-03 с роликовым 
ный аппарат АГДС-04 отечественный — сё- насосом 
последнего — поколения, рийный гемодиа- м и 

позволяющий проводить JIM3HBIH аппарат 
все виды гемодиализной АДР-01 с регенера- 
терапии цией диализата 

Технические аспекты — клинического 

применения перфузионной — аппаратуры 

изложены в пособии для врачей «Метод Рисунок 10. Комплект крово- 
одноигольного мембранного плазмафереза — проводящих магистралей од- 

с плазмофильтром ПФМ Ha портативном — нократного применения для 

аппарате BIT-05». гемодиализа КМК гд-01 

Результаты многолетней теоретической и практической деятельно- 

сти автора по системному решению сложных и актуальных проблем 

разработки, производства и применения аппаратуры для экстракорпо- 

ральной детоксикации организма отражены в коллективной монографии 

«Аппаратура искусственного очищения крови». 

Разработка АИО потребовала решения и ряда организационных про- 

блем, связанных с координацией исследований, разработок и про- 

изводства, маркетинга, клинического применения и технического обслу- 

живания. 

Главная практическая ценность проделанной работы заключается в 

создании отечественных технических средств для экстракорпорального 

искусственного очищения крови, обеспечивающих сохранение жизни 

тысячам больных. Учитывая, что в этом виде медицинской помощи ну- 

ждаются прежде всего люди трудоспособного возраста, решение данной 

проблемы имеет большое социальное значение. 
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ 

Представленная диссертационная работа обобщает многолетнюю 

деятельность автора по решению сложной научно-технической пробле- 

мы — исследованию научных основ системного построения, разработ- 

ке, внедрению в серийное производство и клиническую практику АИО. 

Основные результаты и выводы 

1. Проведено моделирование внутренней среды организма по элек- 

тролитам, низко- и среднемолекулярным метаболитам и жидкости при 

нормальной жизнедеятельности и при патологических состояниях орга- 

низма. 

2. Показано, что при искусственном очищении жизнеоб тивае 

мый организм, информационно взаимосвязанный с оператором, вместе 

с аппаратурой (техническими средствами управления и диагностики) 

составляют биотехническую систему искусственного очищения крови. 

3. Разработана модель структуры биотехнической системы искусст- 

венного очищения крови с использованием экстракорпоральных искус- 

ственных органов, каждый из которых состоит из управляющего и ис- 

полнительного элемента: в управляющем элементе генерируется  уп- 

равляющая среда, непосредственно или через искусственные мембраны 

воздействующая в исполнительном элементе на управляемую среду 

организма пациента в общем случае с образованием дренируемой сре- 

ды, которая может использоваться в управляющем элементе для полу- 

чения диагностической информации о состоянии пациента и о режиме 

искусственного очищения. 

4. Проведено аналитическое моделирование целевых функций БТС. 

5. Предложены: 

— математическая модель БТС, описывающая процессы массопере- 

носа при экстракорпоральном искусственном очищении крови метода- 

ми мембранного плазмафереза, изолированной ультрафильтрации, ге- 

модиализа, гемофильтрации и гемодиафильтрации с учётом реологии 

крови и многокомпонентности крови, диализирующего и замещающего 

растворов; 

— аналитические выражения для дозы искусственного очищения 

крови и зависимости изменения концентрации метаболитов в организ- 

ме больного от дозы искусственного очищения крови; 

— математические модели процессов массопереноса в биотехничес- 

кой системе гемодиализа с рециркуляцией, со сливом и с регенерацией 
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диализата; 

— рекомендации по выбору объема диализата при рециркуляции и 

расхода диализата при сливе диализирующего раствора. 

6. Определен состав и разработаны классификации АИО по степени 

управляемости исполнительными кровопроводящими массообменными 

устройствами, подсоединению к сердечно-сосудистой системе орга- 

низма и техническому исполнению, а также по назначению. 

7. Предложены классификации перфузионной и гемодиализной ап- 

паратуры, показывающие единство принципов построения для каждого 

класса аппаратуры вне зависимости от конструктивного выполнения и 

методов клинического применения. 

8. Разработаны и апробированы в AMO медико-технические требо- 

вания, предъявляемые к современным перфузионным системам и кро- 

вопроводящим магистралям, гемодиализной аппаратуре и аппаратуре 

для низкопоточных методов детоксикации организма. 

9. Разработаны модели структур перфузионных систем для двух- 

игольной и одно- и двухнасосной одноигольной перфузии с использо- 

ванием насосов роликового и мембранного типа и кровопроводящих 

магистралей для двухигольной и одно- и двухнасосной одноигольной 

перфузии с использованием насосов роликового типа. 

10. Предложены математические описания: 

— ударного объема и скорости перфузии, создаваемой двухролико- 

вым перфузионным насосом, с учетом влияния конструктивных и экс- 

плуатационных параметров при двухигольной перфузии; 

— эффективной (средней) скорости перфузии за цикл при одноиголь- 

ной перфузии. 

11. Разработаны и реализованы принципы построения гемодиализ- 

ной аппаратуры и её составных частей, положенные в основу техниче- 

ских решений, обеспечивающих: 

— регулируемую и контролируемую одно- и двухигольную перфу- 

зию крови с использованием насосов роликового типа; 

— приготовление диализирующего раствора с использованием гене- 

раторов диализата с дискретным и непрерывным функционированием; 

— распределение диализирующего раствора с дискретным и непре- 

рывным перемещением диализата и регулированием ультрафильтрации; 

— электрохимическую регенерацию отработанного диализата. 

12. Предложена структура AMO с универсальным перфузионным 

блоком, обеспечивающим перфузию управляемой среды через массооб- 

менное устройство и возможность централизованного управления эле- 
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ментами экстракорпоральных искусственных органов при различных 

методах искусственного очищения. 

13. Разработаны научные основы термической регенерации отрабо- 

танного диализирующего раствора и принципы построения электрохи- 

мических регенераторов отработанного диализата с использованием 

биметаллических титан-платиновых электродов. 

14. Проведены теоретическое обоснование и экспериментальные ис- 

следования конструкции и режимов функционирования электролизера 

диализирующего раствора на основе биметаллических титан-платино- 

вых электродов, обеспечивающего электрохимическое окисление в OT- 

работанном диализате основных органических продуктов гемодиализа. 

15. Обобщены результаты системной компьютеризации аппаратуры 

экстракорпорального искусственного очищения крови, которая преду- 

сматривает: 

— использование универсальных методик управления АИО; 

— интенсификацию сбора, обработки и использования информации, 

что способствует совершенствованию технического уровня АИО и тем 

самым улучшает показатели клинической результативности, физиоло- 

гической безопасности и быстродействия методов экстракорпорально- 

го искусственного очищения крови; 

— моделирование гемодиализной терапии, прогнозирование эффек- 

тивности различных нормализующих воздействий и рекомендаций оп- 

тимального варианта по показателям, определяющим физиологическое 

состояние пациента и клинические задачи искусственного очищения; 

— автоматизированное программирование нормализующего воздей- 

ствия на организм пациента. 

16. Предложена концепция построения аппаратуры, позволяющей 

реализовывать в клинической практике современные низкопоточные 

методы заместительной терапии. 

17. На основании результатов теоретических MU экспериментальных 

исследований, полученных при выполнении диссертационной работы, 

впервые в нашей стране: 

— разработаны медико-технические требования, нормативно-тех- 

ническая документация, алгоритмы функционирования, методы испы- 

таний и технического обслуживания автоматизированной АИО и маги- 

стралей однократного применения для гемодиализной и инфузионной 

терапии; 

— созданы: комплекс «ДИАЦЕНТР» для одновременного гемодиали- 

за у 8 пациентов, индивидуальные гемодиализные аппараты АИП-А-01, 
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АИП-А-02 и АДС-01 со сливом диализата, АДС-02 и АГд-03 со сли- 
вом диализата и с универсальным перфузионным блоком, АГДС-04 со 

сливом диализата и с графическим дисплеем, АДР-01 и АГДР-1И1Н-02 

с электрохимической регенерацией диализирующего раствора, АИП для 

экстремальной медицины, российско-шведский гемодиализный аппарат, 

перфузионные блоки bI1-02, 611-03, БП-05 и насос Н-01, перфузионная 

система СП-01, монитор параметров ультрафильтрации при гемодиали- 

зе МПУФ-01, насосы для инфузионной терапии НВИ-01 (волюметри- 

ческий) и НШИ--10 (шприцевый), аппараты АПК-01 и АПК-02 для при- 

готовления концентрата диализирующего раствора; 

— проведены работы по разработке и организации производства ком- 

плекта кровопроводящих магистралей однократного применения для 

гемодиализа КМКгд-01 с использованием отечественного сырья и на 

отечественном оборудовании и инфузионной магистрали МИ-01. 

Результаты диссертационной работы использованы при внедрении в 

серийное производство и при клиническом применении разработанной 

АИО и одноразовых кровопроводящих магистралей. Объем производст- 

ва разработанной аппаратуры составил: около 1000 гемодиализных ап- 

паратов, 3000 перфузионных блоков и более 50 тыс. комплектов крово- 

проводящих магистралей однократного применения. 
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