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DESCRIPCION
Dispositivo de anastomosis sin sutura
Antecedentes de la invencion

Como parte del tratamiento de trauma en muchos tipos de patologias con frecuencia es necesario unir vasos
sanguineos para restablecer el flujo a alguna parte del cuerpo o a un érgano. Tal unién de vasos sanguineos se
denomina anastomosis vascular. En el pasado, el método principal para cerrar sitios de anastomosis vascular ha
sido la sutura manual; este continda siendo el método de eleccion para la anastomosis vascular en la mayoria de
subespecialidades y procedimientos quirurgicos. En la mayoria de procedimientos quirirgicos existe un tiempo
adecuado y el sitio quirargico es adecuado para que se use sutura manual para anastomosis vascular. Por ejemplo,
en la mayoria de las cirugias de revascularizacion cardiaca, el enfoque quirtrgico y el régimen anestésico
empleados tradicionalmente han permitido el acceso y la estabilidad del sitio necesarios para la sutura manual de
cualquier anastomosis vascular necesaria.

La revascularizacion quirurgica coronaria tradicional implica la separacion y retraccién del esterndn del paciente y la
apertura de la cavidad toracica. La naturaleza invasiva del enfoque de revascularizacion quirdrgica cardiaca
convencional conlleva un coste significativo en morbilidad y mortalidad. Los métodos quirirgicos menos invasivos
ofrecerian tiempos de curaciéon mas rapidos con potencialmente menos dolor y menores complicaciones post-
quirdrgicas.

Recientemente, la revascularizacion quirdrgica cardiaca se ha movido hacia enfoques quirirgicos menos invasivos.
Aunque se han descrito algunas cirugias cardiacas endoscopicas, la revascularizacion quirdrgica cardiaca
endoscoépica no ha sido posible. La revascularizacion quirargica endoscopica presenta al menos dos problemas
técnicos principales relacionados con la anastomosis vascular: 1) la exposicion quirdrgica y la manipulacion
quirdrgica no permiten la sutura manual; y 2) la anastomosis de los vasos adyacentes al corazén que late debe
ocurrir a la vez que los vasos se estdn moviendo. Por tanto, la habilidad de realizar la anastomosis de los vasos
durante la revascularizacién cardiaca endoscépica proporcionaria un método de unién de los vasos sin el uso de
suturas manuales mientras que al menos uno de los vasos estd en movimiento. Ninguna de las técnicas de
anastomosis vascular que se practican actualmente son adecuadas para realizar anastomosis vascular a través de
una ventana quirurgica pequefa, tales como las que se crean para un laparoscopio o a través de endoscopia y en
circunstancias en las que al menos uno de los vasos estd en movimiento o un 6érgano del campo quirurgico esta en
movimiento.

Incluso sin las restricciones impuestas por una exposicion quirirgica limitada y un vaso sanguineo en movimiento, la
sutura manual tiene otra caracteristica problematica: requiere mucho tiempo. Por lo tanto, siempre ha existido un
incentivo para encontrar un método de anastomosis vascular que proporcione la fuerza y la fiabilidad de la sutura
manual pero que se pueda realizar mas rdpidamente. Las técnicas de anastomosis mas rapidas conducirian a
tiempos quirirgicos mas cortos, reduciendo de ese modo la morbilidad y mortalidad del paciente que se originan a
partir de procedimientos quirirgicos especialmente prolongados.

El documento WO 97/27897 A describe un dispositivo para unir un primer érgano corporal hueco a un segundo
6rgano corporal hueco que comprende: una primera estructura alargada flexible que se prolonga a partir de un
primer extremo proximal hasta un primer extremo distal; un balédn inflable anular proximal dispuesto alrededor de una
primera parte distal de la primera estructura alargada; una primera luz longitudinal que se prolonga dentro de la
primera estructura alargada a partir del primer extremo proximal hasta el primer extremo distal; una segunda
estructura alargada flexible deslizable alojada dentro de la primera luz longitudinal, extendiéndose la segunda
estructura alargada desde un segundo extremo proximal hasta un segundo extremo distal; un balén inflable anular
distal proporcionado alrededor de una segunda parte distal de la segunda estructura alargada; una segunda luz
longitudinal que se extiende dentro de la segunda estructura alargada desde el segundo extremo proximal hasta el
segundo extremo distal; y un cable guia alargado flexible, para guiar de manera deslizable la primera y segunda
estructuras longitudinales en los o6rganos corporales huecos, que se han perforado previamente mediante un
elemento perforador separado.

El documento WO 96/33658 A describe un aparato para sellar un sitio de puncion arterial usando un sellador de
origen natural que comprende: una primera estructura alargada flexible que tiene un balén inflable anular distal
dispuesto alrededor de una parte distal y un baléon inflable anular proximal dispuesto alrededor de una primera
estructura alargada proximal al balén inflable distal; y un cable guia alargado flexible para guiar de manera
deslizable la estructura longitudinal dentro de la arteria, que se ha perforado previamente mediante un elemento
perforador separado.

Sumario de la invencion

La invencion se refiere a un dispositivo para unir uno o0 mas 6rganos corporales huecos mediante la yuxtaposicion de
aperturas en esos 6rganos en aposicion y para aplicar una cantidad de bioadhesivo suficiente para unir los érganos
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de una manera que permita el movimiento de la sangre u otro material entre los 6rganos. El bioadhesivo usado es
material proteinaceo reticulado que es no toéxico y fragua rapidamente. El dispositivo se puede usar para unir
6rganos de manera lado a lado, extremo a lado o extremo a extremo y preferentemente con vasos sanguineos,
vasos linfaticos u 6rganos de tracto intestinal. El dispositivo es particularmente Gtil en cirugias en las que uno de los
érganos esta en movimiento, por ejemplo, cuando la cirugia se realiza en la arteria de un corazén que late.

El dispositivo también se puede usar para unir la arteria toracica interna a una rama de la arteria coronaria izquierda
mientras se realiza revascularizacion cardiaca endoscopica quirirgica en presencia de un corazon que late.

La invencion también se refiere a un catéter con balén doble para sujetar aperturas en dos 6rganos corporales
huecos en aposicion para aplicacion de bioadhesivo. Especificamente la invencion se refiere a un dispositivo que
tiene una primera estructura alargada flexible con una primera luz longitudinal y balones inflables anulares proximal y
distal. El balén inflable anular distal se proporciona alrededor de una parte distal de la primera estructura alargada de
forma que, en una posicién operativa, el balén inflable anular distal se localiza dentro de la luz de uno de los érganos
corporales huecos que se tienen que unir. El balon inflable anular proximal se proporciona alrededor de la primera
estructura alargada y proximal al balén distal. El dispositivo también puede incluir una luz longitudinal adicional
separada en la primera estructura alargada para inflar los balones proximal y distal con fluido o aire. De forma
alternativa, la primera estructura alargada tiene dos luces longitudinales adicionales, una luz para cada uno de los
balones proximal y distal. El dispositivo también proporciona una segunda estructura alargada flexible, que reside
dentro y se encuentra alojada de forma deslizable dentro de la primera luz longitudinal. El extremo distal de la
segunda estructura alargada incluye una punta perforadora de tejido o como alternativa, una aguja. La segunda
estructura alargada opcionalmente contiene una luz longitudinal que se extiende desde el extremo proximal de la
segunda estructura alargada hasta el extremo distal de la punta perforadora de tejido.

La segunda estructura alargada es extensible selectivamente distalmente mas alld del extremo distal de la primera
estructura alargada y esta opcionalmente bloqueada en una posicién extendida, permitiendo de ese modo que la
punta perforadora se use para perforar las paredes de los 6rganos que se tienen que unir. La segunda estructura
alargada tiene una segunda posicion retraida, en la que se puede bloquear. En la posicion retraida, la punta
perforadora de tejido se retrae dentro de la primera estructura alargada donde no puede dafar los tejidos de los
6rganos.

El dispositivo también puede incluir opcionalmente un cable guia alojado de forma deslizable dentro de la segunda
luz longitudinal. El cable guia se puede extender en dos posiciones: una posicion de guia, en la que el extremo distal
del cable guia se extiende distalmente mas alla del extremo distal de la punta perforadora de la segunda estructura
alargada; y una posicion de no guia, en la que el extremo distal del cable guia se retrae dentro de la punta
perforadora.

En otra realizacion los balones proximal y distal se pueden deslizar en relacién los unos con los otros de forma que
los balones se puedan mover mas cerca o mas lejos. En esta realizacion, el dispositivo comprende una primera
estructura alargada flexible con un balon inflable anular proximal dispuesto alrededor de la parre distal de la primera
estructura alargada. La primera estructura alargada también tiene una luz longitudinal que se extiende dentro de la
primera estructura alargada. El dispositivo comprende ademas una segunda estructura alargada flexible alojada de
forma deslizable dentro de la primera luz longitudinal, teniendo la segunda estructura alargada un balén inflable
anular distal proporcionado alrededor de la parte distal de la segunda estructura alargada. Cuando el dispositivo esta
en posicion operativa, el balén distal esta alojado dentro del segundo érgano y el balén proximal esta alojado dentro
del primer 6rgano. El dispositivo de acuerdo con esta realizacion por tanto tiene dos posiciones con relacion al balon
proximal y distal: una posicion yuxtapuesta, en la que el balén inflable proximal y el balén inflable distal estan cerca y
una posicién no yuxtapuesta, en la que la distancia entre el balén inflable proximal y el balén inflable distal es mayor
que en la posicion yuxtapuesta.

El dispositivo de acuerdo con esta realizacion también incluye una segunda luz longitudinal que se extiende dentro
de la segunda estructura alargada y una tercera estructura alargada flexible, alojada de forma deslizable dentro de la
segunda luz longitudinal. El extremo distal de la tercera estructura alargada forma una punta perforadora de tejido y
el dispositivo tiene dos posiciones en las que el dispositivo se puede bloquear opcionalmente: una posicion de
perforacion, en la que la punta perforadora de tejido se extiende distalmente mas alld del extremo distal de Ila
segunda estructura alargada y una posicion retraida, en la que la punta perforadora de tejido se retrae dentro de la
segunda estructura alargada.

El dispositivo puede opcionalmente incluir una tercera luz longitudinal que se extiende dentro de la tercera estructura
alargada y un cable guia alojado de manera deslizable dentro de la tercera luz longitudinal. El cable guia se extiende
en dos posiciones: una posiciéon de guia, en la que el extremo distal del cable guia se extiende distalmente mas alla
del extremo distal de la punta perforadora y una posicion no de guia, en la que el extremo distal del cable guia se
retrae dentro de la punta perforadora de la tercera estructura alargada.

La realizacion alternativa también puede incluir opcionalmente una luz longitudinal que se extiende dentro de la
primera estructura alargada desde el primer balén inflable proximal hasta el extremo proximal de la primera
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estructura alargada y una luz longitudinal que se extiende dentro de la segunda estructura alargada desde el balén
inflable distal hasta el segundo extremo proximal de la segunda estructura alargada.

Breve descripcion de los dibujos

La Figura 1 ilustra dos érganos tubulares con sitios de arteriotomia yuxtapuestos 40.

La Figura 2 ilustra un dispositivo de catéter con balén doble 42 roscado a través de sitios de arteriotomia 40 de la
Figura 1, balones inflados 44 y 46 para mantener los érganos juntos y el emplazamiento general del bioadhesivo 48
en relacion con los mismos.

La Figura 3 ilustra un sitio de anastomosis vascular representativo después de unir una arteria coronaria bloqueada
a otro vaso sanguineo. La linea de puntos representa la direccion del flujo sanguineo dentro de los vasos.

La Figura 4 proporciona un ejemplo ilustrativo de etapas para crear una anastomosis vascular entre la IMA y la LAD.

La Figura 5 ilustra dos realizaciones de un dispositivo de catéter con balén doble.

Descripcion detallada de la invencién

La invencion proporciona un dispositivo para unir 6rganos, al menos uno de los cuales tiene una cavidad interna,
usando un bioadhesivo que comprende materiales proteinaceos reticulados. En detalle, la invencién proporciona un
dispositivo para unir érganos corporales huecos en los que las aperturas en los érganos se sujetan en aposicion y
los 6rganos se unen entre si usando el bioadhesivo. La cantidad de bioadhesivo usado es suficiente para sellar los
6rganos unidos de forma que las aperturas se comuniquen, permitiendo de ese modo que los materiales se muevan
desde un érgano hasta el otro a través de la apertura, como se muestra, por ejemplo, en las Figuras 1 a 3.

Como se usa en el presente documento, “érganos corporales huecos” y “6rganos” se usan de forma intercambiable
e incluyen, sin limitacion, venas, arterias, vasos linfaticos, eséfago, estémago, duodeno, yeyuno, ileon, colon, recto,
vejiga urinaria, uréteres, vesicula biliar, conductos biliares, conductos pancreaticos, saco pericardico, peritoneo y
pleura. Preferentemente, los érganos corporales que se tienen que unir son venas, arterias y partes del tracto
intestinal. Mas preferentemente, los 6rganos que se tienen que unir son arterias.

Las aperturas se crean usando un dispositivo que tiene una aguja retractil. Estas aperturas son lo suficientemente
grandes de forma que el instrumento usado para sujetar las aperturas en aposicion se pueda introducir dentro de la
cavidad del 6rgano. El tamafio de la apertura se puede determinar por la funcién que la anastomosis tiene por objeto
cumplir y los materiales que se pretende que se muevan a través del sitio de anastomosis (por ejemplo, material
fluido frente a material semifluido tal como contenido intestinal). Como alternativa, las aperturas pueden ya estar
presentes en los 6rganos, tales como el extremo de un érgano tubular o se han creado por un trauma.

Las aperturas en los érganos se mantienen en aposicion a través del uso de un dispositivo introducido en cada
o6rgano. El dispositivo ayuda a posicionar las aperturas de forma que las mismas estén opuestas directamente la una
a la otra. Cuando las aperturas se sujetan juntas, se forma un sitio de anastomosis en la interfaz de los dos 6rganos
en la que se aplica el bioadhesivo. Por ejemplo, se puede unir un dispositivo a cada érgano a través del uso de
balones expandibles que se estabilizan dentro de los érganos cuando los mismos se inflan. Los balones expandibles
pueden estar unidos entre si por un medio que se extiende a través de las aperturas. Por lo tanto, por ejemplo, el
dispositivo de acuerdo con la invencién puede dilatar un sitio de arteriotomia y sujetar los vasos que se tienen que
someter a la anastomosis en contacto mientras que se realiza el procedimiento de pegado.

Las aperturas generalmente se mantienen en aposicién durante la aplicacion y el fraguado del bioadhesivo.

Una vez que el bioadhesivo fragua, las cavidades de los érganos se pueden comunicar a través de las aperturas
unidas. Comunicacién entre los dos 6rganos significa que los fluidos corporales u otros materiales pueden fluir
desde un 6rgano hasta el otro de una manera tipicamente asociada con el par de 6rganos que se ha unido. Los
ejemplos de materiales que pueden fluir a través de una anastomosis incluyen, pero sin limitacion, materiales
liquidos y semisolidos tales como sangre, orina, fluido linfatico, bilis, fluido pancreatico, ingesta y descarga purulenta.

El bioadhesivo es un adhesivo no téxico que tiene la capacidad de adherirse a tejidos bioldgicos, alcanzar la
estabilidad rapidamente (tipicamente dentro de aproximadamente 30 segundos hasta aproximadamente 5 minutos),
preferentemente fragua en condiciones hiumedas, se une tanto a tejidos biolégicos como a materiales sintéticos y
proporciona suficiente fuerza para estabilizar la anastomosis. Las composiciones bioadhesivas hechas de material
proteinaceo y un agente de reticulacion tienen estas caracteristicas. Las composiciones bioadhesivas que contienen
proteinas y un agente de reticulacion se divulgan en la Patente de los Estados Unidos N° 5.385.606, y son los
bioadhesivos preferidos para uso con los dispositivos de la invencién.

Las composiciones bioadhesivas divulgadas por la Patente de los Estados Unidos N° 5.385.606 contienen dos
componentes: 1) del 27%-53% en peso de material proteinaceo; y 2) di o polialdehidos en una proporcion en peso
de una parte en peso a cada 20-60 partes de proteina presente. Las dos partes se mezclan y se permite que
reaccionen en la superficie que se tiene que unir. La formacion de la unién es rapida, necesitando generalmente
menos de un minuto para completarse. La adhesioén resultante es fuerte, proporcionando generalmente uniones con
resistencias a la rotura de 400-600 g/cm?®. Se han obtenido resistencias a la rotura de 1300 g/cm?.
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El bioadhesivo se puede aplicar extruyendo las soluciones de dos componentes a través de un dispositivo de
extrusion que tiene una punta mezcladora. El bioadhesivo se puede extruir sobre la interfaz de los dos 6rganos,
envolviendo el bioadhesivo el sitio de la anastomosis de forma suficiente para mantener juntos los dos 6rganos
sometidos a la anastomosis y las aperturas de comunicacion. Durante la anastomosis endoscopica flexible o rigida,
el bioadhesivo se puede aplicar mediante un aplicador dirigido a través del endoscopio 0 mediante un aplicador
introducido en el campo quirdrgico a través de una apertura diferente.

Se ha de observar que el dispositivo de esta invencion es susceptible de uso no sélo en todas las areas de cirugia
vascular sino también en otros procedimientos quirirgicos para unir 6rganos. Los ejemplos de anastomosis que se
pueden realizar incluyen, pero sin limitacion, anastomosis arterial, anastomosis venosa, anastomosis de vasos
linfaticos, anastomosis gastroesofagica, anastomosis gastroduodenal, anastomosis gastroyeyunal, anastomosis
entre yeyuno, ileon, colon y recto, anastomosis ureterovesical, anastomosis de la vesicula biliar o de los conductos
biliares al duodeno y anastomosis del conducto pancreatico al duodeno. Preferentemente, el dispositivo se usa para
anastomosis vasculares y anastomosis gastrointestinales. Mas preferentemente, el dispositivo se usa para
anastomosis arteriales.

Mas particularmente, la invencion se refiere a un dispositivo para unir o realizar la anastomosis de érganos tubulares
de una manera lado a lado o de extremo a lado usando bioadhesivo.

Los detalles de la invencion se pueden ilustrar en términos de la realizacion de revascularizacion quirurgica
coronaria. Por ejemplo, la anastomosis de la arteria mamaria interna (denominada en lo sucesivo en este documento
“IMA”), también denominada la arteria toracica interna, a una rama de la arteria coronaria izquierda para
proporcionar flujo sanguineo a la arteria coronaria izquierda se puede realizar de la manera siguiente.

La IMA se aisla de la pared toracica y se fija en un emplazamiento proximal al sitio pretendido de anastomosis. Se
realiza una incisién completa de IMA en un emplazamiento distal al sitio pretendido de anastomosis y la arteria se
eleva durante el resto del procedimiento. Una apertura, o arteriotomia, se produce en la IMA realizando una incision
en la pared arterial. La arteria a la cual se sometera a anastomosis la IMA, la arteria huésped, después se aisla y se
produce una arteriotomia en el sitio apropiado. En el caso de revascularizacion quirdrgica coronaria, la arteria
huésped con frecuencia es una rama de la arteria coronaria izquierda, tipicamente, la rama descendente anterior
(interventricular) de la arteria coronaria izquierda (denominada en lo sucesivo en este documento “LAD”).

Se usa un dispositivo para estabilizar las arteriotomias en aposicién la una con la otra. Por ejemplo, se puede usar
un catéter con balén doble para estabilizar las arteriotomias. El catéter con balén doble se introduce en la IMA a
través del extremo distal que se ha sometido a la incisién y se rosca proximalmente en la IMA hacia el sitio de la
arteriotomia. Después el catéter se rosca a través de la arteriotomia de IMA y en la arteriotomia de LAD. Después el
catéter se rosca a una distancia apropiada proximalmente en la LAD de forma que un balén del catéter con balén
doble se localiza dentro de la IMA (el balén proximal) y el segundo balon se localiza dentro de la LAD (el balén
distal).

El balén distal se infla hasta una presion suficiente para estabilizar el balon dentro de la LAD. Después de que el
balén distal se infla y estabiliza, la IMA se posiciona a lo largo de la LAD de forma que los sitios de arteriotomia se
colocan en aposicion de forma directa. El balon proximal después se infla de forma que el balén proximal se
estabiliza dentro de la IMA. Esta disposicion permite que las arteriotomias se mantengan en aposiciéon a pesar del
movimiento del corazén que late.

Después se aplica bioadhesivo alrededor de los sitios de arteriotomia en aposicién en una cantidad suficiente para
sellar el sitio de anastomosis. El catéter se mantiene dentro del sitio de la anastomosis con los balones inflados
hasta que el bioadhesivo alcanza una fuerza suficiente para mantener la integridad del sitio de la anastomosis.

Después de que el adhesivo alcanza la fuerza apropiada, los balones del catéter con balén doble se desinflan y el
catéter se retira. El extremo distal de la IMA se puede ligar usando suturas, grapas o clips y el elemento de fijacion
proximal se retira de la IMA. De este modo el flujo sanguineo se establece desde la IMA, a través del sitio de la
anastomosis, hacia la LAD.

En una realizacion mas preferida, un dispositivo de catéter (Figura 4), que tiene una aguja retractil 4, un cable guia
extensible 6, un dispositivo dilatador integral 8 y dos balones expandibles 9 y 10 se puede introducir en la luz de la
IMA 30 y llevarse hasta el punto de la arteriotomia deseado. Después de colocar la IMA 30 en relacion con la LAD
32, la aguja 4 se extiende y se usa para crear una apertura tanto en la pared de la IMA 30 como en la pared de la
LAD 32 como se muestra en la Figura 4 (A) y (B). Con la aguja en la LAD 32, el cable guia 6 se lleva hasta la LAD
32. Figura 4 (B). Después la aguja 4 se retrae en el dispositivo de catéter, dejando que el cable guia 6 corra desde la
IMA 30 a través de ambas arteriotomias hacia la LAD 32 como se muestra en la Figura 4 (C). El dispositivo de
catéter se hace avanzar a lo largo del cable guia 6 de forma que el dispositivo dilatador integral 8 se empuja a través
de ambos sitios de arteriotomia dilatando de esta manera las arteriotomias. Como se usa en el presente documento,
el dispositivo dilatador integral 8 comprende un contorno ahusado, generalmente cénico en el extremo distal del
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dispositivo de catéter. El dispositivo dilatador integral tiene una circunferencia proximal sustancialmente igual al
diametro externo del dispositivo de catéter y una circunferencia distal mas pequefia que la circunferencia proximal.
El dispositivo de catéter se inserta en la LAD 32 hasta que el balén distal 9 se encuentra dentro de la LAD 32. El
balén distal 9 después se infla, estabilizando de ese modo el balon distal 9 dentro de la LAD 32. El balén proximal 10
después se infla estabilizando de ese modo el balén proximal 10 dentro de la IMA 30 y bloqueando la IMA 30 y LAD
32 en su lugar a lo largo la una de la otra como se muestra en la Figura 4 (D). El bioadhesivo 34 después se aplica
para sellar el sitio de la anastomosis 36 como se muestra en la Figura 4 (E). El dispositivo de catéter se deja en su
lugar hasta que el bioadhesivo 34 alcanza la fuerza suficiente para mantener la integridad del sitio de la anastomosis
36, tipicamente desde aproximadamente 30 segundos hasta aproximadamente 5 minutos. Después el dispositivo de
catéter se retira y la IMA 30 distal al sitio de la anastomosis 36 se une o liga como se muestra en la Figura 4 (F).
Después se retira la sujecion proximal a la anastomosis de la IMA.

Como alternativa, el catéter con balén doble incluye balones que se pueden deslizar en relacion el uno con el otro.
En otras palabras, un balén se desliza hacia o desde otro balén mientras que ese balén permanece en una posicion
fija. Por ejemplo, el catéter con balén doble ajustable se introduce a través del extremo distal con incision de la IMA 'y
se rosca proximalmente dentro de la IMA a través de la arteriotomia de IMA y en la LAD a través de la arteriotomia
de la LAD. Los balones proximal y distal después se posicionan inmediatamente adyacentes a los sitios de
arteriotomia. Después de posicionar los balones, el balon distal se infla hasta un grado suficiente para estabilizarlo
dentro de la LAD. Después el balén proximal se acerca o se desliza hacia el balon proximal reduciendo de ese modo
la distancia entre los balones y la distancia entre las arteriotomias. Por lo tanto, los balones se acercan el uno al otro
hasta que los balones proximal y distal se localizan directamente opuestos el uno al otro justo dentro de sus sitios de
arteriotomia respectivos. Este ajuste de deslizamiento lleva a las arteriotomias hacia una alineacién precisa. Si se
desea, el catéter con balén doble ajustable puede tener un mecanismo de bloqueo que mantiene los dos balones en
la relacion escogida. El bloqueo de los dos balones en posicion es especialmente util para el procedimiento de
pegado.

En una realizacion alternativa, el dispositivo de catéter ajustable tiene una aguja retractil 4, un cable guia extensible
6, un dispositivo dilatador integral, un balén expandible distal 9 y un dispositivo obturador proximal 13 que esta
relacionado de forma deslizable con el balén expandible distal 9 como se muestra en la Figura 5B. Como se usa en
el presente documento, un dispositivo obturador u obturador, se refiere a una parte anular expandida del dispositivo
de catéter que tiene un diametro que es mas grande que el didmetro de la carcasa del catéter adyacente a la parte
expandida. El didmetro del dispositivo obturador es sustancialmente similar al didmetro del baldén expandible distal
cuando se infla y es mas grande que la apertura creada por la aguja retractil. El dispositivo obturador puede ser
integral al dispositivo de catéter o puede ser una pieza separada extraible, como una “junta térica”.

Otra realizacion de la invencion se refiere a un dispositivo de catéter que es una estructura tubular flexible 1 y tiene
al menos un orificio 2 que corre a lo largo de la estructura y se ilustra en la Figura 5. Preferentemente el dispositivo
tiene un orificio central mas grande y dos orificios mas pequefios. Dentro de la primera estructura tubular 1 se
encuentra una segunda estructura tubular flexible 3 que se puede deslizar dentro de la primera estructura tubular y
esta localizada en el orificio central mas grande 2. En el extremo distal de la segunda estructura tubular 3 se
encuentra unida una aguja hueca retractil 4. La segunda estructura tubular 3 y su aguja 4 unida tiene, en el extremo
opuesto a la aguja (el extremo proximal) un medio 5 para sujetar la aguja 4 en una posicidon extendida de forma que
la aguja pueda perforar una pared de un érgano y un medio para retraer la aguja 4 de forma de que la aguja 4 se
pueda retraer completamente dentro del orificio central 2 de la primera estructura tubular 1.

La segunda estructura tubular 3 contiene un cable guia 6 que corre al menos la longitud del dispositivo y que se
puede deslizar dentro de la segunda estructura tubular 3 y la aguja 4. En el extremo proximal del cable guia 6 existe
un medio 7 para extender el cable guia 6 a través del extremo distal de la aguja 4 y un medio para mantener el cable
guia en una posicidon extendida cuando la aguja esta retraida. La primera estructura tubular 1 y la segunda
estructura tubular 3 también se pueden deslizar sobre el cable guia 6 y se pueden bloquear juntos si se desea. La
primera estructura tubular 1 es ahusada en el extremo distal 8. Como alternativa, se puede unir un dispositivo
dilatador ahusado separado al extremo distal de la primera estructura tubular 1.

Proximal al extremo distal de la primera estructura tubular se encuentra un primer balén expandible 9 y proximal al
primer balén expandible se encuentra un segundo balén expandible 10. El primero y segundo balén expandibles
estan unidos a orificios (11 y 12) u otros medios para inflar los balones 9 y 10 usando fluido o gas. Preferentemente,
el primero y segundo balén expandibles se posicionan separados a una distancia suficiente para permitir que las
paredes de la estructura estén yuxtapuestas sin aplastar o dafiar las paredes entre los balones inflados. Cuando las
estructuras son vasos sanguineos, la distancia que separa los dos balones es preferentemente aproximadamente 1-
2 mm. Esta distancia variara dependiendo de los 6rganos que se tienen que unir.

El tamafio del dispositivo de acuerdo con la invenciéon puede variar dependiendo de los érganos que se estén
uniendo, pero preferentemente tienen un tamafio de forma que se puedan usar para revascularizaciéon quirdrgica
cardiaca endoscopica.

En otra realizacion del dispositivo de catéter, el segundo balén expandible 10 esta unido a un dispositivo deslizable
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14. Este dispositivo deslizable 14 tiene un medio para bloquear el balén expandible en posiciéon de forma que las
paredes de los érganos que se tienen que unir se mantengan en aposicion. Como alternativa, el segundo baldn
expandible se reemplaza por un obturador 13 mas grande que la arteriotomia producida por la aguja con el
obturador unido a un dispositivo de deslizamiento 14. Por ejemplo, el obturador 13 es una parte integral del
dispositivo de deslizamiento 14. Como alternativa, el obturador 13 es una estructura separada unida al dispositivo de
deslizamiento 14, tal como la junta térica unida al mecanismo de deslizamiento ilustrado en la Figura 5b. Por tanto,
el dispositivo obturador 13 funciona de la misma manera que el segundo balén expandible 10 para mantener los
sitios de arteriotomia yuxtapuestos entre si.

La invencion se describe ademas con referencia a los siguientes ejemplos no limitantes.
Ejemplo 1.

Se mezcld bioadhesivo extruyendo dos soluciones a través de un dispositivo extrusor que tiene una punta
mezcladora; una soluciéon contenia el 45% en peso de albimina sérica bovina y la segunda solucion contenia el 10%
en peso de glutaraldehido. Las soluciones de albumina y glutaraldehido se mezclaron en una proporcién 4:1 en
volumen, albumina a glutaraldehido. Las venas safenas humanas recogidas se colocaron adyacentes entre si y se
aseguraron. Se cre6 una pequefia apertura en ambas venas realizando una incisién en la pared venosa, teniendo la
apertura el tamafio necesario para introducir un shunt de endarterectomia a través de la apertura. Un extremo del
shunt se introdujo en la luz de una de la venas (vena 1), a través de la apertura en esa vena y en la segunda vena
(vena 2) a través de su apertura. El balén distal, localizado dentro de la vena 1, se inflo y los vasos se juntaron
manualmente, llevando las arteriotomias a aposicion directa. El bioadhesivo se mezclé y se aplicd, teniendo cuidado
de que el material rodeara completamente las arteriotomias para proporcionar un buen sello. Después de que la
anastomosis se hubo cubierto con adhesivo completamente, el adhesivo se dejé que curara durante dos minutos y el
shunt se retir6.

Después se ensayo la permeabilidad e integridad de la anastomosis. Se unié una jeringa mediante canula a una de
las venas. Se hizo pasar fluido a través de esa canula, demostrando el flujo a través de ese vaso. Se coloco un
elemento de fijacion en el extremo del vaso opuesto a la jeringa, se infundié mas fluido a través de la canula y se
observo fluido saliendo de la segunda vena. De este modo se comprobd que la apertura entre las arteriotomias era
permeable. Un extremo del segundo vaso se pinzé y se unié un manémetro al otro extremo. Después se aplico fluido
y se consiguié una presién de 370 mm Hg sin fugas evidentes en el sitio de la anastomosis. Después del ensayo de
fugas, ambos vasos se abrieron opuestos al sitio de la anastomosis, exponiendo de esa manera el sitio de
anastomosis. El sitio de anastomosis se observd que estaba limpio con aposicion cercana vaso-a-vaso y sin
margenes de arteriotomia deshilachados.

Ejemplo 2.

Se mezcld bioadhesivo extruyendo dos soluciones a través de un dispositivo extrusor que tiene una punta
mezcladora; una solucion contenia el 45% en peso de albumina sérica bovina y la segunda solucion contenia el 10%
en peso de glutaraldehido. Las soluciones de albumina y glutaraldehido se mezclaron a una proporcion 4:1 en
volumen, albumina a glutaraldehido. Un corazén de cerdo y una vena safena humana recogidas se colocaron
adyacentes el uno al otro y se aseguraron. Se cred una apertura en la vena y se produjo una arteriotomia en la LAD
del corazodn; tanto la apertura como la arteriotomia se cortaron hasta un tamafio necesario para introducir un shunt
de endarterectomia. Un extremo del shunt se introdujo en la luz de la vena a través del extremo cortado de la vena y
se hizo avanzar a través de la apertura en la vena y dentro de la LAD a través de la arteriotomia de LAD. El bal6n
distal, localizado dentro de la LAD, se inflé y la vena y la LAD se juntaron manualmente, poniendo de ese modo la
apertura y la arteriotomia en aposicion directa. El balén proximal después se infld. Se mezcld bioadhesivo y se aplicé
teniendo cuidado de que el material rodeara completamente el sitio de la anastomosis para proporcionar un buen
sello. Después de que la anastomosis se hubo cubierto completamente con adhesivo, se permitié que el adhesivo se
curara durante dos minutos y el shunt se retir6.

La permeabilidad y la integridad de la anastomosis se ensayaron posteriormente. Una canula se conectd a la vena
safena y una valvula de tres vias unida a la canula. A un orificio se unié una jeringa que contenia agua. A un
segundo orificio en la valvula de tres vias se unié un monitor de presion. Después la LAD se pinz6 tanto proximal
como distal al sitio de la anastomosis y la vena safena se pinz6 en el extremo opuesto de la canula. Después se
inyect6é agua y la presion se elevo a 370 mm Hg sin fugas alrededor del sitio de anastomosis. Después del ensayo
de fuga, ambos vasos se abrieron opuestos al sitio de anastomosis, exponiendo de ese modo el sitio de
anastomosis. Se observé que el sitio de anastomosis estaba limpio con aposiciéon cercana de vaso a vaso y sin
margenes de arteriotomia deshilachados.

La unién de la vena safena a la LAD del corazén de cerdo demuestra, in vitro, el formato del procedimiento de
revascularizacién quirdrgica coronaria de corazén que late en ausencia de un corazon que late.

Se ha usado un shunt de endarterectomia en un ensayo de laboratorio. Un shunt de endarterectomia tiene dos
balones expandibles separados por una seccién tubular con un medio para expandir ambos balones expandibles.
Sin embargo, un shunt de endarterectomia no se puede usar en un procedimiento de revascularizacion cardiaca



10

ES 2368847 T3

debido a que el mismo tiene un orificio central que permite que el fluido fluya a través del shunt y a través de ambos
balones; un orificio de este tipo permitiria que la sangre fluyera fuera de la arteria que se tiene que someter a la
anastomosis, provocando de este modo hemorragia. Por lo tanto, el shunt de endarterectomia es util para demostrar
la técnica en el laboratorio, pero no es util en condiciones quirurgicas reales.

Se ha de comprender y esperar que un experto en la técnica pueda realizar variaciones en los principios de
construcciéon divulgados en el presente documento en realizaciones ilustrativas y se pretende que tales
modificaciones, cambios y sustituciones se incluyan dentro del alcance de la presente invencién, como se define por
las reivindicaciones adjuntas a la misma.
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REIVINDICACIONES

1. Un dispositivo para unir un primer érgano corporal hueco a un segundo érgano corporal hueco con un bioadhesivo
que comprende:

(a) una primera estructura alargada flexible (1) que se extiende desde un primer extremo proximal hasta un
primer extremo distal, en la que una primera luz longitudinal se extiende dentro de la primera estructura
alargada (1) desde el primer extremo proximal hasta el primer extremo distal;

(b) un baldn inflable anular distal (9) dispuesto alrededor de una parte distal de la primera estructura alargada
(1);

(c) un balén inflable anular proximal (10) dispuesto alrededor de una primera estructura alargada (1) proximal
al balén inflable distal (9); y

(d) una segunda estructura alargada flexible (4) alojada de forma deslizable dentro de la primera luz
longitudinal, en la que la segunda estructura alargada (4) se extiende desde un segundo extremo proximal
hasta un segundo extremo distal, formando el segundo extremo distal una punta perforadora de tejido;

en el que, el dispositivo, cuando estd en una posicion operativa, es capaz de tener el balén distal (9)
posicionado dentro del segundo érgano y el balén proximal (10) posicionado dentro del primer érgano durante
un tiempo suficiente para permitir que el bioadhesivo fragle, y

en el que, cuando esta en una posicion de perforacion, la punta perforadora de tejido se extiende distalmente
mas alla del primer extremo distal y cuando esta en una posicién retraida, la punta perforadora de tejido se
retrae dentro de la primera estructura alargada.

2. El dispositivo de la reivindicacion 1, comprendiendo ademas:
una tercera luz longitudinal que se extiende dentro de la primera estructura alargada (1) desde el balén
inflable distal (9) hasta el primer extremo proximal; y
una cuarta luz longitudinal que se extiende dentro de la primera estructura alargada (1) desde el balén inflable
proximal (10) hasta el primer extremo proximal;

3. El dispositivo de la reivindicacién 1, comprendiendo ademas:
una segunda luz longitudinal que se extiende dentro de la segunda estructura alargada (4) que se extiende
desde un tercer extremo proximal hasta un tercer extremo distal;
un cable guia (6) alojado de forma deslizable dentro de la segunda luz longitudinal, extendiéndose el cable
guia (6) desde un tercer extremo proximal hasta un tercer extremo distal;
en el que, cuando esta en una posicion de guiado, el tercer extremo distal se extiende distalmente mas alla
del extremo distal de la punta perforadora y cuando esta en una posiciéon de no guia, el extremo distal no se
extiende mas alla del extremo distal de la punta perforadora.

4. El dispositivo de la reivindicaciéon 1, en el que la punta perforadora comprende una aguja (4) que tiene una luz
longitudinal.

5. El dispositivo de la reivindicacion 1, comprendiendo ademas un mecanismo de bloqueo de la punta perforadora
capaz de bloquear de forma reversible la segunda estructura alargada (4) en al menos una de la posicién
perforadora y la posicion retraida.

6. El dispositivo de la reivindicacion 3, comprendiendo ademas un mecanismo de bloqueo de guia capaz de
bloquear de forma reversible el cable guia (6) en al menos una de la posiciéon de guiado y la posicién de no guiado.

7. El dispositivo de la reivindicacién 1, en el que la distancia entre el balén inflable proximal (10) y el balén inflable
distal (9) es de aproximadamente 1 a aproximadamente 2 milimetros.

8. El dispositivo de la reivindicacion 1, en el que el diametro externo del dispositivo es suficientemente pequefio para
permitir el uso del dispositivo a través de un endoscopio quirurgico.

9. El dispositivo de la reivindicacion 1, en el que el primer extremo distal comprende ademas un contorno ahusado
(8) que tiene un diametro distal que es mas pequefio que un didametro proximal.

10. Un dispositivo para unir un primer érgano corporal hueco a un segundo érgano corporal hueco con un
bioadhesivo que comprende:
(a) una primera estructura alargada flexible (14) que se extiende desde un primer extremo proximal hasta un
primer extremo distal;
(b) un balodn inflable anular proximal (13) dispuesto alrededor de una primera parte distal de la primera
estructura alargada (14);
(c) una primera luz longitudinal que se extiende dentro de la primera estructura alargada (14) desde el primer
extremo proximal hasta el primer extremo distal;
(d) una segunda estructura alargada flexible alojada de forma deslizable dentro de la primera luz longitudinal,
extendiéndose la segunda estructura alargada desde un segundo extremo proximal hasta un segundo
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extremo distal;

(e) un baldn inflable anular distal (9) proporcionado alrededor de una segunda parte distal de la segunda
estructura alargada.

(f) una segunda luz longitudinal que se extiende dentro de la segunda estructura alargada desde el segundo
extremo proximal hasta el segundo extremo distal;

(g) una tercera estructura alargada flexible (4), alojada de forma deslizable dentro de la segunda luz
longitudinal, en el que la tercera estructura alargada (4) se extiende desde un tercer extremo proximal hasta
un tercer extremo distal, formando el tercer extremo distal una punta perforadora de tejido;

en el que, cuando el dispositivo estd una posicion operativa, el balén distal (9) esta alojado dentro de un
segundo 6rgano, el balén proximal (13) esta alojado dentro del primer érgano durante un tiempo suficiente
para permitir que el bioadhesivo fraglie y en el que, cuando estd en una posicion perforadora, la punta
perforadora de tejido se extiende distalmente mas alla del segundo extremo distal y cuando esta en una
posicion retraida, la punta perforadora de tejido se retrae dentro de la segunda estructura alargada.

11. El dispositivo de la reivindicacion 10, que comprende ademas:
una tercera luz longitudinal que se extiende dentro de la tercera estructura alargada (4) desde el tercer
extremo proximal hasta la punta perforadora de tejido;
un cable guia (6) alojado de forma deslizable dentro de la tercera luz longitudinal, extendiéndose el cable guia
(6) desde un cuarto extremo proximal hasta un cuarto extremo distal;
en el que cuando esta en una posicion de guiado, el cuarto extremo distal se extiende distalmente mas alla
del extremo distal de la punta perforadora y cuando esta en una posicion no de guiado, el cuarto extremo
distal no se extiende mas alla del extremo distal de la punta perforadora.

12. El dispositivo de la reivindicacién 10, comprendiendo ademas:
una cuarta luz longitudinal que se extiende dentro de la primera estructura alargada (14) desde el balén
inflable proximal (13) hasta el primer extremo proximal; y
una quinta luz longitudinal que se extiende dentro de la segunda estructura alargada desde el balén inflable
distal (9) hasta el segundo extremo proximal.

13. El dispositivo de la reivindicacién 10, en el que el balén inflable anular proximal (13) es un obturador.

14. El dispositivo de la reivindicacion 10, en el que el balon inflable anular proximal (13) se reemplaza por una junta
torica.

15. El dispositivo de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 14 para su uso con una composicion que
comprende el bioadhesivo, aplicandose dicho bioadhesivo a un sitio de anastomosis formado mediante la aposicién
de una primera apertura del primer 6rgano corporal hueco a una segunda apertura del segundo érgano corporal
hueco usando un catéter con balén doble y estando dicho bioadhesivo en una cantidad suficiente por si mismo para
mantener la primera y la segunda aperturas juntas de forma de permitir que el fluido o gas se mueva entre el primer
6rgano corporal hueco y el segundo érgano corporal hueco.
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