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DESCRIPCION
Catéter para asistir al rendimiento de un corazon.

La presente invencién, tal y como se define en la reivindicacion 1, se refiere a un catéter para asistir al rendimiento
de un corazon, que comprende por lo menos una bomba, en el que la bomba esta conformada como una bomba
giratoria en el extremo distal del catéter, estando acoplado el rotor dispuesto distalmente en el exterior, mediante un
magnetoacoplamiento a una rueda conductora dispuesta en el interior del catéter.

Un catéter de este tipo se ha dado a conocer en el documento WO 97/37698 A.

Después de una insuficiencia cardiaca, por ejemplo un infarto cardiaco u otras razones para la disminucién del
rendimiento de un corazdn, es sumamente importante que la medicina de cuidados intensivos normalice y estabilice
de nuevo la funcion cardiaca lo mas rapidamente posible. Cuando, por ejemplo, el volumen de salida del corazén
resulta reducido claramente como consecuencia de una insuficiencia cardiaca, es particularmente importante volver
a establecer de forma fiable y réapida un flujo sanguineo periférico correspondiente con el fin de impedir dafos
secundarios. El uso de las maquinas de corazdn-pulmén permite esencialmente mantener las funciones vitales. Sin
embargo, en general, con estos dispositivos no se produce una adaptacion especifica a las propias necesidades
respectivas. En su lugar, las maquinas de corazén-pulmén son dispositivos que, mediante unas bombas externas,
mantienen una circulacion forzada de la sangre sin entrar sistematicamente en las necesidades respectivas del
corazon que ha sido debilitado o sometido a una insuficiencia cardiaca.

En las intervenciones quirlrgicas, particularmente en zonas venosas, ya se ha propuesto llevar a cabo una
retroinfusion, controlada por la presién venosa, desde o en las venas del cuerpo mediante la aspiracion de fluido y el
retorno del fluido mediante una bomba. En este caso se utilizan los catéteres convencionales, cuyos limenes
permiten aspirar el fluido y devolver dicho fluido a un lugar adecuado. Los dispositivos conocidos, particularmente
para la retroinfusién de la sangre en las venas coronarias en la zona de proteccion miocardia durante un breve cierre
de la arteria coronaria en una intervencién cardiolégica, estan concebidos en general de modo que se produzca la
dilatacién mediante globo de una arteria coronaria estrechada de forma arteriosclerética. En estos casos, una
compensacién que se adapta a la intervencién que se esta realizando brevemente se puede llevar a cabo
respectivamente mediante el retorno de la sangre que se ha extraido en las venas. Para restituir continuamente la
funciéon completa de un corazén, sin embargo, no se consideran los criterios relevantes para la funcion completa del
corazon, y por lo tanto con dichos dispositivos no se proporciona un suministro intensivo durante un periodo de
tiempo determinado. A la vez, debe mantenerse asimismo el suministro de los otros 6rganos.

En el dispositivo conocido a partir del documento AT 407 960 B para asistir al rendimiento de un corazén, se retira la
sangre de los vasos sanguineos mediante una bomba externa y retorna a los vasos sanguineos mediante un catéter
de retorno, en el que la cantidad de fluido que retorna es regulada como funciéon de unos valores de medicion,
proporcionandose un catéter para el ventriculo de corazén para obtener dichos valores de medicion. El dispositivo
conocido comprendia un catéter para el ventriculo de corazén provisto en la camara cardiaca de unos sensores
destinados a medir el volumen de fluido por cada unidad de tiempo, en el que dichos sensores, en el estado
introducido del catéter para el ventriculo de corazén, estan dispuestos en la camara cardiaca y estan conectados a
un circuito de evaluacion en el que la relacion del volumen diastélico al volumen sistélico se evalta por cada latido
del corazoén, o por cada unidad de tiempo, y particularmente se evalla la velocidad de descarga y/o el desvio del
volumen llevado por cada unidad de tiempo por parte del corazén desde un valor de velocidad definida, por ejemplo
el valor nominal, que se calcula a partir de unos datos fisicamente especificos para la salida cardiaca. La sefal que
se genera de este modo se pasa a la bomba, mediante la cual se retira el fluido de la camara cardiaca y se recircula
como funcién de la sefnal generada.

El objetivo de la invencion consiste en desarrollar adicionalmente dicho dispositivo conocido para que pueda
deshacerse de una bomba externa y, a la vez, llevar a cabo de forma sistematica el aumento en presion deseado en
unos lugares concretos. Particularmente, el flujo de fluido mejorado por la bomba se desarrollara de manera que el
esfuerzo mecanico de los fluidos muy sensibles, tal como la sangre por ejemplo, pueda mantenerse lo mas bajo
posible y, no obstante, que se pueda asegurar la mejora correspondiente en la circulacion en los lugares deseados.
Con el fin de solventar este problema, el dispositivo mencionado inicialmente del catéter segun la invencion, que se
puede utilizar dentro del alcance del dispositivo descrito anteriormente, consiste sustancialmente en que la rueda
conductora esta conformada como una rueda de alabes que se hace funcionar hidraulica o neumaticamente y que el
fluido conductor se suministra a la rueda de alabes mediante un lumen del catéter y que es retirado a partir de otro
lumen del catéter. Dicha bomba axial, conectada directamente al catéter, se puede llevar conjuntamente con el
catéter directamente hacia la posicion deseada y, a la vez, se puede utilizar en este caso con elementos
terapéuticos adicionales tales como, por ejemplo, una retroperfusién mediante la oclusién ciclica del vaso sanguineo
utilizando un globo. Con el fin de garantizar un desacoplamiento completo del medio conductor que acciona la
bomba, y particularmente para asegurar que se pueden utilizar unos medios conductores sencillos tales como, por
ejemplo, unas ruedas de alabes accionadas hidraulica o neumaticamente, se consigue una separacién totalmente
impermeable entre rotor y la rueda conductora mediante el magnetoacoplamiento que se prevé segun la invencion,
lo que elimina los pasos axiales entre la rueda conductora y el rotor dispuesto en el extremo distal al exterior. En
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este caso la forma de realizacién se concibe por segun la invencion de modo que la rueda conductora esté
conformada como una rueda de alabes accionada hidraulica o neumaticamente, suministrandose el fluido conductor
a dicha rueda de alabes mediante un lumen del catéter y siendo retirado a través de otro lumen del catéter, en la
que preferentemente la rueda de alabes esta realizada con unas alabes axiales o semiaxiales. El funcionamiento de
una disposicion de este tipo puede realizarse de forma sencilla mediante unos depésitos hidraulicos o neumaticos
regulados de forma correspondiente, suministrandose el medio conductor mediante unas valvulas reguladoras
correspondientes a la rueda conductora, acoplada de forma magnética al rotor.

El dispositivo esta concebido de forma particularmente sencilla en términos estructurales, de tal manera que el eje
de giro del rotor esta alineado con el eje longitudinal del catéter o es paralelo al mismo. Se puede conseguir un
desarrollo del catéter que presenta un desgaste correspondiente bajo e impermeable, a la vez, con un montaje
seguro del rotor porque el acoplamiento esta formado por unos imanes de barra que, en unas camaras adyacentes
separadas entre si hidraulicamente mediante una pared de sellado, en el extremo distal del catéter, estan
conectados respectivamente al rotor y a la rueda conductora de modo que estén bloqueados contra el giro relativo
de dicha rueda conductora o dicho rotor, donde preferentemente las conexiones, bloqueadas contra el giro relativo
de la rueda conductora o del rotor con los sendos imanes de barra, estan montadas respectivamente en las paredes
de las camaras orientadas en otro sentido de la pared de sellado y orientadas hacia la rueda conductora o el rotor
respectivamente.

El propio rotor puede seguir unos principios de disefio tales como se describen por ejemplo en el documento WO
01/70300 A1. La bomba giratoria ilustrada y descrita en dicha memoria para llevar sangre y otros fluidos sumamente
sensibles, esta formada como una bomba externa accionada de forma electromagnética y que no resulta
directamente adecuada para ser incorporada en un catéter. El disefio conocido asume principalmente que se
encuentran presentes los componentes de flujo centrifugo y los componentes de flujo que son dirigidos contra un
alojamiento, donde los componentes de flujo dirigidos contra el alojamiento sirven principalmente para el montaje y
la estabilizacion sin contacto del rotor en el alojamiento. Sin embargo, con una disposicion del rotor en el extremo
distal de un catéter, no se puede realizar facilmente un alojamiento cerrado con respecto a la reologia (la tecnologia
del flujo), porque las paredes de dicho alojamiento de hecho deben estar separadas del rotor por una distancia
precisamente definida, donde, no obstante, dicho rotor no esta garantizado facilmente en el extremo distal de un
catéter. Sin embargo, para la capacidad deseada de trasvase con la bomba axial segun la invencién, asimismo esta
previsto segun la invencidon que el rotor presente unas superficies de guiado para generar unos componentes de
flujo centrifugo.

Se puede utilizar el fluido conductor comprendido dentro del alcance de la invencion con el fin de hacer funcionar un
globo para la retroperfusion. Preferentemente en este caso la forma de realizacién se concibe de modo que los
limenes para el fluido conductor son guiados a través de un globo expansible que rodea el catéter de forma sellada,
y que los limenes comprenden unos elementos de cierre controlables de forma individual mediante los cuales el
fluido conductor puede llegar al interior del globo o al exterior del mismo hacia los limenes respectivos, en los cuales
preferentemente los elementos de cierre estan conformados como magnetovalvulas. Al inflar el globo, se requiere un
medio conductor adicional que puede ser descargado de nuevo al abatir el globo. Esto resulta posible de forma
extracorporal en el lado conductor con un depdsito.

La forma de realizacion para asistir al rendimiento de un corazén segun la invencién, en la que se trasvasa fluido en
vasos sanguineos mediante el uso de una bomba y la cantidad trasvasada puede ser regulada como funciéon de
unos valores de medicion de un catéter para el ventriculo de corazén, a partir de los cuales se determina la salida
cardiaca, constituye la continuacién de un desarrollo segun el documento AT 407 960 B, y esta caracterizada
sustancialmente porque la bomba estd conformada como una bomba giratoria intravasal en la periferia o en el
extremo distal del catéter, cuyo rotor, dispuesto al exterior, estd conectado mediante un magnetoacoplamiento al
accionamiento dispuesto en el interior del catéter.

La invencién se explica con mayor detalle a continuacién mediante el ejemplo de una forma de realizacién, ilustrada
esquematicamente en los dibujos, en los que la figura 1 representa una ilustracién esquematica de la disposicion de
la bomba y del accionamiento, la figura 2 representa una ilustracion esquematica del extremo distal de un catéter
que se utiliza segun la invencion, y la figura 3 representa una ilustracion en seccion ampliada de la parte del catéter
que soporta el globo.

En la figura 1, un corazén se designa con el numero de referencia 1, en el que se introduce un catéter para el
ventriculo de corazén 2. Se introduce el catéter por ejemplo a través de la arteria femoral y el arco adrtico 3 hacia el
interior de la cdmara de corazon, y presenta una serie de sensores 4 mediante los cuales se puede determina el
volumen. Las senales de medicion se pasan a una disposicion de control 5. El catéter para el ventriculo de corazén
esta formado con varios limenes, tal y como se ilustra de forma adicional en las demas figuras de los dibujos,
suministrandose el fluido mediante dichos limenes para accionar un rotor, dispuesto en el extremo distal, que
constituye la bomba destinada a fomentar la circulacién sanguinea y que se designa con el nimero de referencia 6
en la figura 1. La posicion de dicho rotor se indica en la figura 1 mediante la flecha 8. El medio conductor para el
rotor o la bomba, es guiado en un flujo circular mediante una bomba de fluido 7 que se puede regular de forma
sincronizada en funcion de las sefales de control que se generan en la disposicion de control 5. La zona distal en la
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que esta dispuesta la bomba se designa de forma esquematica con el nimero de referencia 8, comprendiendo el
catéter 2 en su extremo distal un tubo 9 que conduce al extremo de aspiracion 10. Un depésito para el fluido
conductor se designa con el nimero de referencia 11, que proporciona un medio conductor adicional para llenar el
globo 12 para la oclusion de la arteria, y que recibe de nuevo el volumen del medio conductor que se produce al
desinflar el globo.

La medicién volumétrica en la cadmara cardiaca permite detectar de forma fiable unas diferencias entre el volumen
diastolico y sistolico, y permite disponer de unas senales de correccion correspondientes para la salida de la bomba
de fluido sincronizada 7. Ademas, en el circuito de control 5, se pueden proporcionar unos valores fijos
correspondientes, tales como por ejemplo una salida cardiaca definida, a la que se hace referencia al desviarse la
salida cardiaca medida para controlar la bomba.

Puede producirse una retorperfusion mediante un catéter de globo convencional ocluido de forma sincronizada y
correspondiente, de modo que el retorno dirigido se garantiza de hecho durante la diastole. De este modo los
valores de medicion correspondientes para el ritmo cardiaco o para el momento correcto de la diastole se pueden
obtener a partir de los datos del ECG.

En la figura 2, se representa el extremo distal de un catéter modificado 2. El lado extremo 13 de este catéter
comprende dos camaras en forma de bolsillo 14 y 15, en las cuales estan dispuestos respectivamente unos imanes
de barra. Eliméan de barra 16 esta conectado en el extremo distal hacia el exterior mediante un arbol 17 con un rotor
18, mientras que el iman de barra 19 dispuesto en el interior esta conectado mediante un arbol 20 con una rueda
conductora 21. Dicha rueda conductora 21 esta formada en este caso a modo de rueda de alabes y es accionada
por un fluido mediante un lumen 22, fluyendo dicho fluido de nuevo en su camino mediante el lumen 23 del catéter.
El giro de la rueda de alabes 21 se regula en este caso de forma consecuente mediante el control correspondiente
de la presion de fluido en el lumen 22 para el suministro del fluido, donde el iman 19, conectado de modo que esté
blogueado contra el giro respectivo con la rueda de alabes 21, empieza a girar de forma correspondiente. En el lado
exterior, totalmente sellado con respecto a los lUmenes 22 y 23, posteriormente el iman 16 es arrastrado de forma
consecuente y acciona el rotor 18 mediante el arbol 17, con lo cual se forma un flujo en la zona del tubo 9, tal y
como indican las flechas 22, ayudando al flujo sanguineo natural en el vaso 26, ilustrado con la flecha 25.

En la figura 3, la zona parcial del globo 12, que esta conectado de forma sellada al catéter 2, se ilustra a escala
ampliada. Los dos lumenes que conducen desde la bomba de fluido 7 y hacia dicha bomba 7 se designan a su vez
con los numeros de referencia 22 y 23. En la zona del globo 12, la pared de dichos lumenes esta provista de unas
valvulas que pueden ser accionadas magnéticamente por ejemplo. Las valvulas se indican de forma esquematica
con los numeros de referencia 27 y 28. Una abertura de la valvula 27 conduce a que el fluido, procedente de la
bomba de fluido 7, y sometido a presién, y que se indica mediante la sefial “+”, esta bombeando hacia el interior del
globo 12, con lo cual evidentemente se reduciria la cantidad total de fluido conductor en circulacion, en la medida en
la que no esta previsto el depédsito 11, indicado de forma esquematica en la figura 1. Al cerrar la valvula 27, se cierra
la oclusion, y se puede realizar el abatido del globo 12 al abrir la valvula 28 y llevandose el fluido mediante el lumen
23, de retorno hacia la bomba, estando dicho lumen 23 a una presién ligeramente mas baja y que se indica con la
sefal “-”. Dado que se reducird entonces el volumen global del fluido en el sistema de circulacién, una parte de dicho
volumen debe bombearse de nuevo dentro del depdsito 11 segun la figura 1.
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REIVINDICACIONES

1. Catéter para asistir al rendimiento de un corazén que comprende por lo menos una bomba, en el que la bomba (7)
esta conformada como una bomba giratoria en el extremo distal del catéter (2), estando acoplado el rotor (6) que
esta dispuesto distalmente en el exterior, mediante un magnetoacoplamiento con una rueda conductora (21) que
esta dispuesta en el interior del catéter (2), caracterizado porque la rueda conductora esta conformada como una
rueda de alabes accionada hidraulica o neumaticamente y suministrandose el fluido conductor hacia la rueda de
alabes a través de un lumen (22) del catéter (2) y siendo retirado a través de otro lumen (23) del catéter (2).

2. Catéter segun la reivindicacion 1, caracterizado porque la rueda de alabes esta formada con éalabes axiales o
semiaxiales.

3. Catéter segun la reivindicacion 1 6 2, caracterizado porque el eje de giro del rotor (6) esta alineado con el eje
longitudinal del catéter (2) o es paralelo al mismo.

4. Catéter segun cualquiera de las reivindicaciones 1, 2 6 3, caracterizado porque el acoplamiento esta formado por
unos imanes de barra (16, 19), que en unas camaras adyacentes (14, 15), separadas entre si hidraulicamente
mediante una pared de sellado, en el extremo distal del catéter (2) estan conectados respectivamente con el rotor (6)
y con la rueda conductora (21) de manera que estén bloqueados contra el giro relativo.

5. Catéter segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizado porque las conexiones, bloqueadas contra
el giro relativo, de la rueda conductora (21) o del rotor (6) con los imanes de barra respectivos (16, 19) estan
montadas respectivamente en las paredes de las camaras opuestas a la pared de sellado y enfrentadas a la rueda
conductora (21) o el rotor (6) respectivamente.

6. Catéter segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, caracterizado porque el rotor (6) presenta unas superficies
de guiado para producir componentes de flujo centrifugo.

7. Catéter segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, caracterizado porque los lumenes (22, 23) para el fluido
conductor son guiados a través de un globo expansible (12) que rodea el catéter (2) de manera sellada, y porque los
limenes (22, 23) incorporan unos elementos de cierre que se pueden controlar por separado, mediante los cuales el
fluido conductor puede llegar al globo (12) o salir del mismo hacia el lumen respectivo (22, 23).

8. Catéter segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7, caracterizado porque los elementos de cierre estan
conformados como magnetovalvulas (27, 28).
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Fig. 2
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Fig. 3
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