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DESCRIPCION
Sistema de catéter para intercambio de fluidos

La invencion propuesta es un sistema de catéter que puede usarse para la infusion de fluidos (farmacos, agua y
nutrientes) al cuerpo, con aspiracion simultanea de material bioldgico (sangre, pus, tejido patoldgico, sustancias
téxicas) del cuerpo, en tejido humano y/o animal, sin problemas de bloqueo.

Existen muchos tipos de catéteres que se usan para la infusion y la aspiracion de fluidos en un entorno clinico o
preclinico. Tradicionalmente, la punta del catéter que se inserta en el material biolégico se denomina "distal" y la
punta que queda fuera se denomina "proximal”.

La mayoria de los catéteres existentes tienen una sola luz y a través de esta luz el usuario puede infundir o aspirar
liquidos alternativamente.

Por ejemplo, en un entorno clinico, el catéter intravenoso comudn bien aspira muestras de sangre - habitualmente
inmediatamente después de su insercion en la vena - o bien infunde soluciones de farmacos y/o nutrientes -
habitualmente durante muchas horas o dias después de la insercién.

Estos catéteres pueden infundir o aspirar grandes cantidades de liquidos, pero no pueden hacerlo simultaneamente
a fin de tener un intercambio constante de farmacos y nutrientes con las acumulaciones de fluido extracelular o fluido
patolégico del tejido.

El intercambio simultaneo de fluidos es deseable por razones tanto de control como terapéuticas.
Existen pocos catéteres con mdltiples luces, que puedan infundir y aspirar liquidos simultaneamente.

Por ejemplo, el catéter de microdialisis después de su introduccién en un tejido humano o animal se perfunde
continuamente con soluciones liquidas desde una bomba conectada a su punta proximal. El catéter consiste en dos
tubos de luces concéntricas, que estan cubiertos en su punta distal por una membrana. Habitualmente, el tubo
central es el eferente y el tubo periférico es la parte aferente del catéter. Parte del liquido perfundido se infunde al
tejido a través de la membrana del catéter en su extremo distal, y el fluido extracelular es aspirado a través de la
misma membrana y la luz eferente.

Sin embargo, los catéteres de microdialisis y los catéteres similares a ellos estaban disefiados para controlar tejidos,
y la infusién y aspiracion simultaneas descritas anteriormente tienen lugar a un intervalo de caudal de unos pocos
microlitros/minuto y a través de poros de membrana muy pequefios.

Para aplicaciones terapéuticas, se necesita una velocidad de intercambio de liquidos mucho mayor y membranas o
jaulas con poros grandes de modo que sea posible evacuar liquidos de baja viscosidad como pus, que bloguean
todos los catéteres existentes.

Un problema comun de todos los tipos de catéteres existentes para los fluidos biol6gicos es su bloqueo, debido al
taponamiento de material biolégico en su punta de la luz o su cobertura. Por ejemplo, el sistema de catéter de
endoterapia reivindica poseer la velocidad de intercambio de liquido deseada y una operacion libre de bloqueo a
través de una parte movil.

Consiste en dos tubos concéntricos, uno que infunde y uno que aspira, conectados apropiadamente a dispositivos
de infusién y aspiracién en su punta proximal, y que tienen un filtro o una membrana o una rejilla o una jaula de
malla que cubre su punta distal, que contiene un dispositivo hidrodinAmicamente movil para infusion y aspiracion
simultaneas. El tubo de infusién estad conectado apropiadamente a un dispositivo movil que irriga el espacio del
catéter circundante, mientras que impulsa simultdneamente con su movimiento la aspiracion a través del otro tubo.
Los siguientes documentos se consideran el estado de la técnica mas relevante seglin se menciona anteriormente:

D1: US 4 694 832 A (UNGERSTEDT CARL U), 22 de septiembre de 1987

02: US 4 755 175 A (NILSSON LEIF), 5 de julio de 1988

03: PCT/GR2004/000045, IPC A61M 25/00, (PANOTOPOULOS CHRISTOS), 8 de septiembre de 2003.

EP 0 251 512 divulga un aparato para eliminar obstrucciones de drganos y cavidades corporales. El aparato, que
puede estar conectado a una compuerta de infusion por catéter y una compuerta de aspiracion por catéter, puede
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variar constantemente en las velocidades de infusién y aspiracion para mantener un intervalo de presion prefijado.
Mediante esto, el aparato funciona para desalojar y eliminar obstrucciones en cavidades corporales u 6rganos tanto
aportando como retirando fluido de los mismos y puede funcionar mediante perfusién continua o intermitente de
fluido a lo largo del intervalo de presién prefijado. Con esto, el aparato efectla la disolucion y la eliminacion de las
obstrucciones.

El sistema de catéter de intercambio de fluidos de la invencién propuesto consiste en dos o mas luces - tubos (1,2),
conectados apropiadamente a dispositivos de infusién (E) y aspiracion (A) en sus extremos proximales, y que tienen
un filtro o una membrana o una rejilla 0 una jaula de malla o ninguna cobertura sobre sus puntas (O) distales. Estos
dispositivos de infusion y aspiracion cambian periddicamente y/o continuamente los gradientes de presién de liquido
en el sistema (asegurando sin embargo un caudal que cumpla las necesidades de infusidn y aspiracién de la
patologia subyacente, o las necesidades de control o terapéuticas o de investigacion), a fin de crear corrientes (B)
de fluido que limpien por lavado el extremo del catéter y mantengan sin obstruir el intercambio de fluidos entre el
catéter y el tejido, sin la necesidad de partes moviles.

Las diferencias de presion en el sistema son creadas por cualquier patron de presiones positivas de la bomba de
infusion y el patrén sincronizado de acuerdo con esto de presiones negativas de la bomba de aspiracion (las
presiones siempre se refieren a la presién en el tejido que rodea la punta del catéter).

El sistema permite una velocidad de infusiébn y aspiracion controlable completamente y seguramente y un
intercambio de fluidos no obstruido.

Por ejemplo, en una de las muchas posibles versiones del sistema en cuanto a la construccién y el modo de
funcionamiento, una bomba (E) peristaltica se programa para infundir el liquido con una presién de +200 mm de Hg
durante 5 s seguido por 10 s de parada, mientras el tubo de aspiracién estd bloqueado (N), y una bomba (A)
peristaltica se programa para aspirar con una presion de -100 mm de Hg durante los 15 s siguientes, mientras el
tubo de infusién esta bloqueado (N), en un ciclo de funcionamiento de 30 s.

Pueden aplicarse lotes de patrones de cambios de presién dependiendo de la patologia subyacente o el protocolo
de investigacién. Ambas presiones (infusién y aspiracion) en los extremos del sistema pueden controlarse para
mantenerlas sincronizadas en un intervalo y una diferencia de fases predeterminados y pueden protegerse mediante
alarmas y detenciones automaticas (N), siempre que haya cualquier deteccién de disfuncion del sistema, mediante
dispositivos detectores de flujo y/o presion (N) situados apropiadamente en el sistema por seguridad (contra la
sobreinfusion, la sobreaspiracion, etc.).

Alternativamente, los dispositivos de infusién y aspiracion del sistema pueden ser recipientes (E, A) para fluido, que
usan simplemente las fuerzas de presién hidrostaticas creadas por su posicion relativa a la punta del catéter, como
fuerzas de movimiento para que el fluido infundido entre y el fluido aspirado abandone el tejido en la zona de
insercion del catéter.

Para esta version del sistema de catéter de intercambio de fluidos, simplemente podria incluirse un solo botén (N)
automatico programado para comprimir el tubo de aspiracion (e infusién) durante 5 s, seguido por 5 s de flujo libre
del fluido aspirado (e infundido) o programado para cualquier otro patrén de intervalos de tiempo para flujo libre y
bloqueado.

Cualquier modo de cambios sincronizados de presion en cualquier punto del sistema de catéter de intercambio de
fluidos se transfiere directamente en la punta de infusién y aspiraciéon del catéter a través de la columna de liquido
de fluidos infundidos o aspirados.

Los disefios 1 y 2 adjuntos representan algunas de las muchas posibles variaciones del sistema de catéter de
intercambio de fluidos.

El catéter de intercambio de fluidos tiene una parte de bifurcacidn de cualquier configuracion, a fin de separar los
dos flujos opuestos en dos luces diferentes.

El extremo distal de la luz exterior - el tubo soporta una superficie de intercambio, que puede ser un filtro o una
membrana o una rejilla 0 una jaula de malla o nada - es exactamente la punta abierta de la luz de aspiracion.

El fluido, que puede variar de agua destilada a soluciones de nutrientes con farmacos, que se suministra a través del
dispositivo (E) de infusion a la luz - tubo (1) internos, alcanza el extremo distal del catéter (O), donde se produce el
intercambio de sustancias entre el fluido infundido y sustancias contenidas en el fluido extracelular del tejido
circundante. La mezcla fluida retorna a un dispositivos de aspiracién o depésito de recogida (A). Las flechas
representan gradientes de presion.
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A fin de eliminar sustancias organicas que se acumulan sobre la superficie de intercambio, y por consiguiente
bloquean el catéter, un chorro de fluido, que recibe su suministro del orificio o los orificios de la luz interna, se
dispersa contra la pared interna de la superficie de intercambio de liquido periédicamente, desbloqueando asi la
cubierta de membrana o malla o rejilla o filtro. Cuando solo el extremo abierto de la luz de aspiracion es la superficie
de intercambio, el chorro procedente de la luz de infusion desbloquea la luz de aspiracion.

El material de construccion del sistema de catéter debe estar de acuerdo con las normas y regulaciones existentes
para catéteres clinicos y de laboratorio, incluyendo cuestiones de biocompatibilidad, etc.
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REIVINDICACIONES
1. Un sistema de catéter de intercambio de fluidos, que comprende:

una luz (1) interna que tiene un extremo proximal y un extremo (0) distal, en donde el extremo proximal de la
luz interna esta conectado a un mecanismo (E) de infusion,

una luz (2) externa que tiene un extremo proximal, un extremo (0) distal y una pared de la luz que se extiende
entre el extremo proximal y el extremo distal formando un espacio de luz interior, en donde el extremo
proximal de la luz externa esta conectado a un mecanismo (A) de aspiracion;

caracterizado porque el mecanismo de infusién y el mecanismo de aspiracidn estan configurados para crear
cambios programables de presién en las luces interna y externa, y

el extremo distal de la luz interna esta dispuesto dentro del espacio de luz interior de la luz externa de modo
que un fluido (B) que salga de la luz interna a través de una abertura en el extremo distal de la luz interna
fluya hacia el espacio de luz interior de la luz externa.

2. El sistema de catéter de intercambio de fluidos de acuerdo con la reivindicacion 1, que comprende ademas una
superficie de intercambio dispuesta en el extremo distal de la luz externa.

3. El sistema de catéter de intercambio de fluidos de acuerdo con la reivindicacién 2, en el que la superficie de
intercambio se selecciona del grupo que consiste en un filtro, una membrana, una rejilla y una jaula de malla.

4. El sistema de catéter de intercambio de fluidos de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que al menos uno del
mecanismo de infusién y el mecanismo de aspiraciéon es una bomba peristéltica.

5. El sistema de catéter de intercambio de fluidos de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que al menos uno del
mecanismo de infusién y el mecanismo de aspiracion es un recipiente para fluido.

6. El sistema de catéter para fluidos de acuerdo con la reivindicacién 1:
que comprende un mecanismo adaptado para
activar el mecanismo de infusién para infundir fluido en el cuerpo a través de la luz interna durante un primer

periodo de tiempo de infusién y a una primera presion de infusion, en donde el fluido sale de la luz interna a
través de la abertura en el extremo distal y entra en el espacio de luz interior de la luz externa;

en donde el mecanismo de aspiracion se desactiva durante el primer periodo de tiempo de infusion.

7. El sistema de acuerdo con la reivindicacion 6, que ademas desactiva el mecanismo de infusién para detener la
infusion durante un primer periodo de tiempo de retardo;

y activa el mecanismo de aspiracién para aspirar fluido desde el cuerpo a través de la luz de aspiracion durante un
primer periodo de tiempo de aspiraciéon y a una primera presion de aspiracion, en el que el mecanismo de aspiracion
se desactiva durante el primer periodo de tiempo de infusién y el primer periodo de tiempo de retardo y el
mecanismo de infusion se desactiva durante el primer periodo de tiempo de retardo y el primer periodo de tiempo de
aspiracion.

8. El sistema de acuerdo con la reivindicacion 7, en el que la primer presién de infusion es mayor que la primera
presion de aspiracion.

9. El sistema de acuerdo con la reivindicacion 7, en el que el primer periodo de tiempo de infusién es menor que el
primer periodo de tiempo de activacion.

10. El sistema de catéter de intercambio de fluidos de acuerdo con la reivindicacion 2, que comprende:
un mecanismo adaptado para dispersar un chorro de fluido que sale de dicha luz interna contra dicha superficie de
intercambio a fin de eliminar una sustancia organica acumulada sobre dicha superficie de intercambio y permitir que

los fluidos infundidos se mezclen con fluidos bioldgicos y evacuar esta mezcla de fluidos sin bloqueo del catéter.

11. El sistema de acuerdo con la reivindicacion 10, en el que dicho mecanismo comprende medios para bloquear
dicha luz interna durante un primer intervalo de tiempo, seguido por un segundo intervalo de tiempo de flujo libre del
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fluido a través de dicha luz interna.

12. El sistema de acuerdo con la reivindicacion 10, en el que dicho mecanismo comprende medios para bloquear
dicha luz externa durante un primer intervalo de tiempo seguido por un segundo intervalo de tiempo de flujo libre del
fluido a través de dicha luz externa.

13. El sistema de acuerdo con la reivindicacion 10, en el que dicha superficie de intercambio define una punta
abierta de dicha luz externa.

14. El sistema de acuerdo con la reivindicacién 10, en el que dicha luz interna esta dispuesta esencialmente de
forma concéntrica dentro de dicha luz externa.

15. El sistema de acuerdo con la reivindicacion 10, en el que dichas luces interna y externa son tubos separados en
sus extremos distales.

16. El sistema de acuerdo con la reivindicacion 10, en el que dicho mecanismo esta adaptado para:

infundir liquido a través de dicha luz interna con una primer presién durante un primer intervalo de tiempo
seguido por un segundo intervalo de tiempo de detencién, en donde dicha luz externa se bloquea durante
dichos intervalos de tiempo primero y segundo, y

aspirar fluido a través de dicha luz externa con una segunda presion que es inferior que dicha primera presion
durante un tercer intervalo de tiempo, en donde dicha luz interna se bloquea durante dicho tercer intervalo de
tiempo.
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