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DESCRIPCION
Dispositivo implantable para la oclusién intermitente de un vaso sanguineo.

La invencién se refiere a un dispositivo implantable para la oclusién intermitente de un vaso sanguineo, en especial
de una vena que drena un sistema de 6rganos.

El documento US n° 4.979.955 A da a conocer un dispositivo segun el preambulo de la reivindicacién 1.

La sangre arterial, la cual alimenta al masculo cardiaco, puede pasar a través del tejido cardiaco sano y alimentarlo,
si bien tiene dificultades para alcanzar el tejido isquémico. Con ello, se impide la alimentacién del tejido isquémico
con nutrientes asi como la retirada de productos de desecho del metabolismo del tejido isquémico. En este contexto,
se ha propuesto ya con anterioridad alimentar al tejido isquémico con sangre mediante perfusion retrograda. La
retroinfusion de sangre en venas coronarias juega un papel importante en especial en el campo de la proteccion del
miocardio durante la cirugia a corazdn abierto. Una intervencion tipica de este tipo es, por ejemplo, la dilatacion de
globo de una arteria coronaria arteriosclerdticamente estrechada. En este método, conocido también como
angioplastia coronaria transluminal percutanea (PTCA), se guia un catéter de globo, con control radioldgico, en la
zona de la estenosis de la arteria coronaria y se comprime la placa arteriosclerética mediante inflado del globo que
se encuentra en el extremo del catéter. Durante la dilatacion del globo no tiene lugar, corriente abajo, en la arteria
suministro alguno del tejido con sangre oxigenada, pudiendo determinarse ya para dilataciones mas prolongadas
que 30 segundos de duraciéon cambios funcionales en la zona de isquemia del miocardio. En otras intervenciones
para la revascularizacion coronaria como, p. €j. la ateroctomia, las endoprétesis coronarias y las utilizaciones de
laser. En el caso de infarto de miocardio agudo existe también un suministro insuficiente de una zona del miocardio.

En relacion con la proteccion contra isquemia de corta duracion se lleva a cabo, desde hace un tiempo, una
retroinfusion de sangre arterial o de otros liquidos nutrientes en una vena de la zona de isquemia afectada del
miocardio. La sangre es bombeada al mismo tiempo, a través de venas correspondientes, al interior de los capilares
nutritivos de la zona de isquemia y suministra de este modo el miocardio con oxigeno y sustratos en esta region.

La patente US n° 4.934.996 ha dado a conocer un dispositivo para la retroinfusiéon de venas coronarias con el cual
se puede llevar a cabo una oclusién del seno coronario intermitente controlada mediante la presion. El dispositivo
comprende un equipo para la oclusion del seno tal como, por ejemplo, un catéter de globo que se puede inflar, un
equipo de medicion de la presion para la medicion de la presion de liquido en el interior del seno coronario, y un
aparato de control, el cual genera sefales de activacion para el dispositivo de oclusion, con el fin de iniciar o finalizar
una oclusién. El aparato de control esta disefiado al mismo tiempo de tal manera que se mide en el seno coronario
el maximo de presién durante cada latido del corazén, se estima mediante célculo un valor de meseta de los
maximos de presién de latidos del corazén consecutivos y se finaliza la oclusién del seno coronario sobre la base de
valor de meseta de los maximos de presion.

La oclusion del seno coronario da lugar a un aumento de la presion y, como consecuencia, a una retroperfusion de
sangre a través de la vena correspondiente al interior de los capilares nutritivos de la zona con isquemia, de manera
que estas zonas pueden ser suministradas con sustancias nutrientes. Cuando finaliza la oclusion se arrastra la
sangre retroperfundada, retirandose al mismo tiempo los productos de desecho del metabolismo. En el
procedimiento segun la patente US n® 4.936.996 se estima, por consiguiente mediante célculo, sobre la base de la
medicién del maximo de presion en el seno coronario durante cada latido del corazén, una curva de presion sistélica,
controlandose la oclusion intermitente en funcién del valor de meseta de la curva de presion sistélica. El desarrollo
de la curva de presion sistélica estimada permite también una conclusion sobre el rendimiento del corazdn,
reproduciendo por ejemplo la pendiente de la curva la contractilidad del corazon. La pendiente tiene, naturalmente,
también una influencia sobre la altura del valor de meseta, alcanzandose en el caso de una curva plana un valor de
meseta menor, alcanzandose la meseta ademas, en comparacion con un corazdn sano, tras un intervalo de tiempo
mas prolongado después del inicio de la oclusién. Un desplazamiento de la curva resulta también cuando un vaso
coronario es cerrado temporalmente, durante un acto de intervencién como la PTCA o el stenting, o a causa de una
complicacion también mas tiempo, de manera que la curva de presion asciende y necesita también mas tiempo
hasta se ha alcanzado la meseta.

Por los documentos WO 03/008018 A2, WO 2005/120602 A1 y WO 2005/120601 A1 se conocen también
procedimientos para la oclusiéon intermitente de un vaso sanguineo y en especial del seno coronario. Los
procedimientos de este tipo se pueden utilizar también durante un infarto de miocardio agudo, donde se puede
demostrar que mediante la oclusion periddica de la corriente de salida venosa se puede conseguir una reduccion del
area del infarto.

Se ha propuesto ya desviar sangre de las venas coronarias de areas bien irrigadas a las zonas de los vasos mal
suministradas.

Los dispositivos que se han dado a conocer hasta ahora son adecuados, exclusivamente, para el tratamiento
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temporal de un paciente durante una intervencion quirargica. Una intervencién de este tipo esta relacionada, por
regla general, con una notable complejidad y requiere de un médico no Unicamente la disposicién del dispositivo de
oclusion en el vaso sanguineo que hay que ocluir. El funcionamiento del dispositivo de oclusién exige también la
vigilancia permanente por parte de un médico. Durante la oclusién intermitente hay que vigilar pardmetros criticos
como, por ejemplo, la presién en el vaso sanguineo ocluido, y hay que analizar permanentemente valores de
medicién fisioldgicos para ver si, debido al tratamiento, se ha producido la mejoria deseada del estado del corazén vy,
en especial, un aumento de su rendimiento. Ademéas hay que decidir, sobre la base de los valores de medicién,
cuando se puede finalizar el tratamiento, es decir el proceso de oclusién intermitente.

Una desventaja relacionada con el procedimiento y los dispositivos para la oclusion intermitente de un vaso
sanguineo que se han dado a conocer por el estado de la técnica radica también en que el tratamiento se puede
llevar a cabo cuando el paciente padece molestias serias, es decir en un instante en el cual han aparecido ya
posiblemente dafios irreversibles. Por regla general no es posible una utilizacion preventiva de la oclusién
intermitente del vaso sanguineo ya en caso de una pequefia desviacién de determinados parametros fisiolégicos de
valores tedricos especificos del paciente.

La presente invencion se plantea ahora mejorar los dispositivos para la oclusién intermitente de un vaso sanguineo
que se han dado a conocer por el estado de la técnica para que se reduzca la complejidad del tratamiento y se
pueda prescindir de un control médico permanente durante el tratamiento.

La invencion se plantea ademas automatizar ampliamente el control de la oclusion intermitente, debiendo tener lugar
la oclusion de tal manera que se pueda conseguir un resultado éptimo del tratamiento.

Para la solucion de este problema se crea un dispositivo para la oclusion intermitente de un vaso sanguineo, en
especial de una vena que drena el sistema de 6rganos, como p. €. del seno coronario, que es implantable. El
dispositivo comprende, segun la invencion:

- unos medios de oclusiéon posicionables en el vaso sanguineo y accionables para crear una oclusion
intermitente,

- por lo menos un sensor para la deteccion, continuada o a intervalos de tiempo, de por lo menos un valor de
medicién fisioldgicos,

- un dispositivo de control implantable, al cual se le suministra por lo menos un valor de medicion fisiologico y
que interactla, en funcion del valor de medicion, con los medios de oclusion para el control de la oclusion
intermitente,

- un stent implantable, apto para ser puesto en conexion funcional con el vaso sanguineo, separado de los
medios de oclusién, y que se puede expandir en direccion radial, al cual estan fijados los medios de
oclusion para el posicionamiento de los medios de oclusidon con respecto al vaso sanguineo.

El dispositivo implantable comprende todos los componentes necesarios para un funcionamiento auténomo. El
dispositivo implantable comprende ademas de los medios de oclusidn, que se controlan para la oclusién intermitente
y que se pueden posicionar en el vaso sanguineo, por lo menos un sensor asi como un dispositivo de control, de
manera que los medios de oclusién se puedan controlar en funciéon de los valores de medicion detectados por lo
menos por un sensor. Al mismo tiempo, es posible, por ejemplo, un control dependiente de la presidon como se ha
descrito en los documentos US n° 4.934.996, WO 03/008018 A2, WO 2005/120602 A1 y WO 2005/120601 A1. El
control comprende aqui, en especial, la determinacion de los instantes 6ptimos en los cuales el vaso sanguineo es
cerrado por los medios de oclusién y aquellos instantes en los cuales el vaso sanguineo es abierto de nuevo. La
oclusion intermitente comprende al mismo tiempo un gran ndmero de fases de oclusion y de apertura llevadas a
cabo de forma alterna. El dispositivo segun la invencion comprende ademas unos medios de anclaje, separados de
los medios de oclusién, con cuya ayuda se puede posicionar los medios de oclusiéon en el vaso sanguineo o con
respecto al vaso sanguineo. Con la ayuda de los medios de anclaje se puede llevar a cabo una fijacién duradera, en
especial axial, de los medios de oclusion y en su caso de dicho por lo menos un sensor, de manera que los medios
de oclusién puedan permanecer durante mucho tiempo en el vaso sanguineo y se pueda hacer funcionar de forma
completamente automatica. El tratamiento de un paciente exige ahora una Unica intervencién quirdrgica por parte del
médico, es decir la implantacion del dispositivo segun la invenciéon en un vaso sanguineo del paciente, no siendo
implantado Uunicamente los medios de oclusion sino también dicho por lo menos un sensor, el dispositivo de control y
los medios de anclaje. Tras la implantacién el paciente puede abandonar el hospital, llevandose a cabo la oclusion
intermitente del vaso sanguineo dependiendo de las necesidades. Al mismo tiempo es imaginable que el inicio de la
oclusion intermitente se inicie de forma externa, por ejemplo por parte del propio paciente o por parte de un médico o
que tenga lugar una activacion automatica sobre la base de los datos de medicion detectados por lo menos por un
sensor.

En los dispositivos de oclusion intermitente segun el estado de la técnica, se llevo a cabo la oclusion intermitente con
la ayuda de un globo introducido en el vaso sanguineo, el cual es dilatado para la oclusion del vaso sanguineo y que
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es vaciado para la finalizacién de la oclusién. La dilatacion y la contraccién del globo tenian lugar con la ayuda de
unos medios gaseosos o liquidos, el cual es bombeado al interior del globo y es aspirado de nuevo. Unos medios de
oclusion de este tipo no son adecuados necesariamente para la implantacion duradera dado que, por un lado, habria
que prever un reservorio correspondiente para los medios liquidos o gaseosos en el cuerpo del paciente y, por el
otro, el riesgo de un estallido del globo y, con ello de la salida de los medios es demasiado grande. De acuerdo con
un perfeccionamiento preferido del dispositivo segun la invencion los medios de oclusion no estan accionados
hidraulica o neumaticamente, sino que estan formados como medios de oclusién accionado mecanica o
eléctricamente, siendo el accionamiento controlable preferentemente de forma eléctrica. Un accionamiento mecéanico
o0 eléctrico para los medios de oclusion se puede implantar sin esfuerzo, debiendo preverse para el control eléctrico
del accionamiento Unicamente un suministro eléctrico de energia. El suministro eléctrico de energia se puede
implantar al mismo tiempo de forma similar a como sucede también en el caso de los marcapasos, en una posicién
adecuada en el cuerpo del paciente, estando conducidas las conducciones eléctricas de conduccion hacia los
medios de oclusion o para el accionamiento de los medios de oclusion en el cuerpo. El suministro eléctrico de
energia se puede integrar aqui, por ejemplo, con el dispositivo de control para dar un Unico componente, de manera
que se reduce la complejidad para la intervencion quirdrgica.

Los medios de oclusién accionados mecanica o eléctricamente son imaginables en un gran numero de
estructuraciones. Los medios de oclusion pueden comprender ademdas una valvula que se puede controlar
eléctricamente, por ejemplo, segun una estructuracion preferida de los medios de oclusién. Los medios de oclusién
pueden presentar preferentemente un actor que se puede controlar eléctricamente el cual, por ejemplo, puede estar
formado por un electroiman. El actor puede interactuar por lo menos con un componente, el cual se puede mover,
dependiendo del accionamiento del actor o el electroiman, entre una posicién que ocluye el vaso sanguineo y una
posicion que abre el vaso sanguineo. El actor puede interactuar, por ejemplo, con una membrana plegable. De
acuerdo con otra forma de realizacion el actor puede interaccionar con un elemento de cierre que se puede plegar y
desplegar a modo de un paraguas.

También es imaginable una estructuracién en la cual el actor estd hecho de un material que presenta memoria de
forma (“shape memory material”). La forma de un material de este tipo varia por ejemplo dependiendo de la tensién
aplicada o de la temperatura. En este contexto son imaginables también polimeros electroactivos.

En otra estructuracion puede estar prevista por lo menos una tapa de, por ejemplo, un plastico conductor, pudiendo
la tapa ser repelida, dependiendo del estado de carga correspondiente, por un contraelemento, por ejemplo otra
tapa, con lo cual la tapa se puede mover entre una posicién de cierre y una de apertura. Los mecanismos de este
tipo se han dan a conocer, por ejemplo, en relacién con las valvulas cardiacas.

En aquellas estructuraciones en las cuales los medios de oclusion presentan por lo menos una pieza que se puede
mover entre una posicion de cierre, en la cual el vaso sanguineo esta ocluido, y una posiciéon de apertura, en la cual
el vaso sanguineo no esta ocluido, un perfeccionamiento preferido prevé que el actor interactle, en caso de control
eléctrico, con la pieza movil para aplicar una fuerza que actla en el sentido de cierre. Esto tiene como consecuencia
que la pieza movil sea cargada en el sentido de cierre y que la pieza movil se lleve, de acuerdo con ello, contra la
resistencia del flujo sanguineo dentro del vaso sanguineo, a la posicion de cierre, de manera que en caso de un fallo
en todo caso del actor tenga lugar, a causa de la presién existente de la sangre remansada, un retroceso automatico
de la pieza movil, de manera que la sangre pueda fluir como consecuencia sin verse perturbada a través del vaso
sanguineo. Con ello se aumenta notablemente la seguridad de funcionamiento del dispositivo segln la invencion.

Los medios de anclaje estan estructurados a modo de stent que se puede expandir en direccidn radial con el fin de
conseguir un anclaje adecuado de los medios de oclusion. Los stents de este tipo son conocidos en general en la
cirugia de los vasos y estan estructurados, por regla general, de tal manera que en forma comprimida, en la cual
presentan un didmetro exterior reducido, pueden ser introducidos en el vaso sanguineo correspondiente y, después
de alcanzar la posicion deseada, pueden ser llevados a una posicion a una forma expandida, en la cual presenta un
diametro exterior aumentado. En el estado expandido el stent ejerce una presion de empuje radial controlada sobre
la pared interior del vaso sanguineo, de manera que esté asegurada la fijacion de la posicién adoptada. La fuerza de
sujecion se puede aumentar mediante una estructura especial del revestimiento del stent, como por ejemplo
mediante una estructura de hélice o mediante medidas para aumentar el rozamiento en el revestimiento exterior.

Por lo menos una parte del actor puede estar alojada aqui en el stent.

La estructuracion esta perfeccionada de tal manera se forma preferida que los medios de anclaje presentan o
forman un espacio de alojamiento para los medios de oclusion. Los medios de oclusion estan dispuestos en este
caso directamente en los medios de anclaje, tal como estan dispuestos, por ejemplo, en el stent o en el vaso
artificial, lo que trae consigo la ventaja de que el implante puede ser implantado como unidad prefabricada.

Como se ha mencionado con anterioridad, el control de los medios de oclusion tiene lugar dependiendo de por lo
menos un valor de medicidn fisiolégico. En este contexto la estructuracion esta perfeccionada preferentemente de tal
manera que esté previsto un elemento de control de tiempo con el fin de llevar a cabo una deteccion de dicho por lo
menos un valor de medicidn fisiolégico a intervalos de tiempo predefinidos. Cuanto menores sean los intervalos de



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2437 680 T3

tiempo predefinidos con tanto mayor precision puede tener lugar el control, dado que en cada caso se puede utilizar
para el control el valor de medicién mas actual.

Preferentemente, esta prevista una memoria para los valores de medicion fisiolégicos y/o los procesos de oclusion,
la cual esta con un sensor para la transmisién inalambrica del contenido de la memoria. Al mismo tiempo puede
estar previsto, por ejemplo, un aparato de evaluacion externo, el cual lee de forma inalambrica los datos contenidos
en la memoria y hace posible para el paciente y/o el médico que lleva el tratamiento un analisis y evaluacién de los
datos. Con ello es posible, de una forma y manera sencilla, comprobar la forma de funcionamiento del dispositivo
implantable y elaborar diagnédsticos regulares.

El control del dispositivo de oclusion puede tener lugar de una forma muy diferente. Esta previsto, preferentemente,
que el sensor esté formado para la deteccion de una presién de liquido, de un volumen de liquido, de un flujo, de
una resistencia eléctrica, de una impedancia eléctrica, de corrientes cardiacas para establecer un
electrocardiograma (ECG) y/o un parametro metabolico como, p. €j., la saturacion con Oz o el valor del pH o el
contenido en lactato de la sangre. Al mismo tiempo se puede medir Unicamente uno o un gran namero de estos
parametros. Los valores de medicion correspondientes deben ser sometidos usualmente a una evaluacion mediante
célculo o estadistica, para generar senales de control adecuados para los medios de oclusion. El sensor puede estar
al mismo tiempo dispuesto o bien en el vaso sanguineo que hay que ocluir, en especial en o en las proximidades de
los medios de oclusion o, también, en una unidad separada, no dispuesta en el vaso sanguineo pero asimismo
implantable, que aloja el suministro de corriente y/o el dispositivo de control. Cuando estan previstos varios sensores
puede estar previsto por lo menos un sensor en el vaso sanguineo y por lo menos otro censor en la unidad
separada.

Se describe ademas un procedimiento para el tratamiento del corazén o de trastornos de circulacion sanguinea, que
comprende la oclusion intermitente de un vaso sanguineo, en especial en una vena que drena el sistema de
6rganos, y en los cuales el recipiente sanguineo es ocluido y abierto de forma alterna. El procedimiento se
caracteriza porque la magnitud de por lo menos un valor fisioldgico del paciente es detectada a intervalos o de forma
continua, porque los valores de medicién correspondientes son almacenados y se obtiene una serie de valor de
medicién, porque se lleva a cabo una evaluacién mediante calculo, en especial estadistica, de la serie de valores de
medicién y porque la oclusion intermitente se inicia o finaliza dependiendo del resultado de la evaluacién.

Para la realizacion de este procedimiento esta previsto un dispositivo para la oclusion intermitente de un vaso
sanguineo, en especial de una vena que drene un sistema de 6rganos, que comprende

- unos medios de oclusion controlables para crear una oclusion intermitente,
- un dispositivo de control conectado con unos medios de oclusién,

- por lo menos un sensor para la deteccién de por lo menos un valor de medicidn fisiolégico, llevada a cabo
de forma continua o a intervalos de tiempo, y

- una memoria de valores de medicién, alimentada por el sensor, para el almacenamiento de una serie de
valores de medicion,

siendo suministrada la serie de valores de medicién a un dispositivo de control, el cual estd formado para la
evaluacion mediante calculo, en especial estadistica, de la serie de valores de medicion y que interactia el
dispositivo de oclusion para el inicio o la finalizacion de la oclusion intermitente, dependiendo del resultado de la
evaluacion.

Con el procedimiento mencionado y el dispositivo se hace posible un funcionamiento completamente automatizado,
pudiendo determinarse, sobre la base de la evaluacion mediante célculo y, en especial, estadistica de la serie de
valores de medicion, el instante éptimo se inicia el tratamiento, en el cual el vaso sanguineo es intermitentemente
ocluido, y cuando hay que finalizar el tratamiento. Un funcionamiento automatizado de este tipo es especialmente
necesario cuando el dispositivo de oclusién esta implantado de forma duradera en el vaso sanguineo, ya que en
este caso ya no es posible por regla general una intervencion por parte del médico. Por ello es necesario que el
dispositivo de control decida, sobre la base de los valores de medicion detectados, si y durante cuanto tiempo hay
que llevar a cabo un tratamiento con la ayuda de la oclusién intermitente. Con este propésito esta prevista segun la
invencion una evaluacion mediante el célculo y, en especial, estadistica de la serie de valores de medicion,
iniciandose o finalizadndose, dependiente del resultado de la evaluacién, el transcurso de la oclusion intermitente. El
proceso de la oclusién intermitente comprende, al mismo tiempo, como se ha mencionado con anterioridad, una
sucesion de fases de oclusion alternas en las cuales el vaso sanguineo es ocluido y fases de apertura, en las cuales
le vaso sanguineo es abierto.

Con el fin de hacer posible una determinacion lo mas precisa posible del instante del inicio o de la finalizacién del
tratamiento esté previsto, segun un perfeccionamiento preferido, que la evaluacién mediante célculo se lleva a cabo
después de cada determinacion de valor de medicion. La evaluacién mediante célculo tiene en cuenta por
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consiguiente siempre el valor de medicién mas actual, de manera que se lleva a cabo una actualizacién permanente
de los resultados de evaluacion.

La propia evaluacion mediante el célculo se puede llevar a cabo de una forma y manera diferente. De acuerdo con
una primera realizacion preferida esté previsto que la evaluacién mediante calculo de la serie de valores de medicién
comprende la conversion de los valores de medicion individuales de la serie de valores de medicién en valores
derivados, obteniéndose una serie de valores de medicién derivados. La conversién se necesita, por lo tanto,
cuando el valor fisiolégico que hay que utilizar para la evaluacién no se puede medir directamente. Como
magnitudes que se pueden medir se tienen en consideracién, en el marco de la presente invencion, preferentemente
la presién sanguinea en el marco del vaso sanguineo, el flujo de masas de sangre o de volumen de masas de
sangre en la zona del vaso sanguineo, la resistencia eléctrica, la conductibilidad, la impedancia eléctrica en la zona
de los vasos sanguineos, en especial del corazén y/o del pulmoén, el ECG y/o un parametro metabdlico como, p. €j.,
la saturacién de Oz y/o el contenido de lactato o el valor del pH de la sangre.

De acuerdo con otra realizacion preferida esta previsto que la evaluacion mediante calculo de la serie de valores de
medicién comprenda la determinacién de la diferencia de los en cada caso dos ultimos valores de medicion de la
serie de valores de medicién o la diferencia de los en cada caso dos ultimos valores de medicion de la serie de
valores de medicién derivada, obteniéndose una serie de valores de diferencia. La evaluaciéon se puede llevar en
este contexto de tal manera que cuando aparece una diferencia predeterminada se inicia o se finaliza la oclusién
intermitente. Un comportamiento a saltos de este tipo del valor de medicién puede ser un indicador para un estado
critico del vaso sanguineo o del corazén, de manera que hay que empezar inmediatamente con el tratamiento. Los
saltos individuales de los valores de medicion se pueden considerar sin embargo también como valores extrafios, los
cuales se pueden deber a errores en la determinacion de los valores de medicion. Con el fin de no tener en cuenta
los valores extrafios de este tipo durante la evaluacién, la evaluacion mediante célculo puede comprender
preferentemente una evaluacion estadistica en la cual se lleva a cabo un reconocimiento de tendencia y se atentan
valores extrafios de corta duracion.

La evaluacion mediante céalculo de la serie de valores de medicién puede comprender la comparacién de los valores
de medicion individuales con un valor limite absoluto que se puede predeterminar para detectar, en caso de
superarse o quedarse por debajo del valor limite, un estado inadmisible o critico del vaso sanguineo o del corazén.
De forma alternativa puede ser interesante también, sin embargo, un valor limite relativo y la estructuracion esta
perfeccionada en este contexto preferentemente de tal manera que la evaluacion mediante célculo de la serie de
valores de medida comprende la determinacion de las diferencias acumuladas de la serie de valores de diferencia.
La diferencia acumulada representa al mismo tiempo la diferencia del dltimo valor de medicidén con respecto al ultimo
valor de medicion de la serie de valores de medida.

De acuerdo con otra realizacion preferida esta previsto que la evaluacion mediante calculo de la serie de valores de
medicién comprenda la determinacion de la variacién por unidad de tiempo de los valores de edicién de la serie de
valores de medicion o de los valores de medicion derivados de la serie de valores de medicién derivada,
obteniéndose una serie de derivacion. La variacion por unidad de tiempo de los valores de medicion reproduce aqui
la velocidad de la variacion y corresponde, por consiguiente, a la primera derivacién de la curva de valores de
medicion.

Una serie de valores de medicién varia con el ciclo del latido del corazén, por ejemplo la presién sanguinea, el flujo
volumétrico o de masa de la sangre o similar, siendo de interés, por regla general, para la evaluacién Gnicamente el
valor maximo o minimo correspondiente durante un latido del corazon. Otro perfeccionamiento preferido prevé que la
evaluacion mediante célculo de la serie de valores de medicién comprenda la determinaciéon de maximos locales y/o
minimos locales de los valores de la serie de valores de medicién, de la serie de valores de medicion convertidos, de
la serie de valores de deferencia y/o de la serie de derivacion y que se forme una serie de valores extremos a partir
de los maximos o minimos locales.

Ademas es frecuente el caso de que un valor de medicion o que los maximos locales y/o los minimos locales que
aparecen durante los latidos del corazén correspondientes durante la fase de oclusién aumenten o desciendan con
cada latido del corazon. En este contexto puede ser ventajoso utilizar para la evaluacion Unicamente el valor maximo
que aparece durante una fase de oclusion. Otra realizacion preferida prevé el que como maximo o minimo local se
elija el maximo o el minimo de los valores mencionados, que aparece en cada caso durante una oclusion.

El dispositivo de control, en el cual se lleva a cabo la evaluacion mediante célculo de los valores de medicion o de la
serie de valores de medicion, puede interaccionar de forma diferente con el dispositivo de oclusién, y se puede
determinar correspondientemente de diferente modo y manera el instante del inicio o de la finalizacion de la oclusion
intermitente. De acuerdo con un perfeccionamiento preferido esta previsto, en el marco de la presente invencion,
que la evaluacién mediante céalculo de la serie de valores de medicion comprenda la comparacion de los valores de
la serie de valores de medicion, de la serie de valores derivada, de la serie de valores de diferencia, de la serie de
derivacion y/o de la serie de valores extremos y/o de las diferencias acumuladas con el valor limite predeterminado,
iniciandose la oclusion intermitente al alcanzarse el valor limite. En estado de reposo, en el cual no se lleva a cabo
oclusién intermitente alguna, se vigila por consiguiente durante la evaluacion mediante célculo de los valores de
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medicién si se ha alcanzado un valor limite predeterminado. Por ejemplo, se puede vigilar la contractilidad del
corazon sobre la base de los valores de medicion. Ademas se puede determinar una isquemia, sobre la base de
variaciones caracteristicas del ECG, por ejemplo sobre la base de la “elevacion ST”. Cuando la contractilidad o la
“elevacién ST” alcanzan un valor limite, el cual puede estar predeterminado dependiendo del paciente, o queda por
debajo de él se controla el dispositivo de oclusion para la realizacién de una oclusion intermitente. El inicio de la
oclusion intermitente se puede determinar también, por ejemplo, sobre la base de la saturacion O, de la sangre o
sobre la base del valor del pH y, en especial, sobre la base del contenido en lactato.

Otra posibilidad de determinar el instante 6ptimo para el inicio de la oclusién intermitente consiste en determinar la
impedancia eléctrica del térax o de zonas del térax, como p. €j. del pulmén. La impedancia eléctrica es inversamente
proporcional al contenido en liquido de la zona detectada de manera que, sobre la base de la impedancia eléctrica,
se puede detectar, por ejemplo, una insuficiencia del lado izquierdo, en la cual se acumula sangre en el pulmén. En
este contexto se remite al documento WO 2008/070818 A2.

Durante la oclusion intermitente se evallan asimismo los valores de medicién, como se ha descrito, teniendo que
determinarse el instante éptimo para la finalizacién de la oclusion intermitente. En este contexto prevé un
perfeccionamiento preferido que la evaluacién mediante el calculo de la serie de valores de medicién comprenda el
reconocimiento o la estimacién de un valor de meseta de los valores de la serie de valores de medicion, de la serie
de valores de medicién derivada, de la serie de valores de diferencia, de la serie de derivacién y/o de la serie de
valores extremos, finalizdndose la oclusion intermitente para un valor de meseta o para un valor porcentual
predeterminado del valor de meseta. Que se alcance un valor de meseta indica que ha variado un valor de medicién
caracteristico y que ha alcanzado un valor final estable. Al alcanzarse un “steady state” de este tipo han alcanzado
los parametros fisiolégicos, que habian descendido inicialmente por debajo de un valor critico o que habian
ascendido por encima de un valor critico, de nuevo un valor normal estable, de manera que se puede finalizar el
proceso de la oclusién intermitente.

En un perfeccionamiento preferido se inicia al inicio y/o al final de la oclusién intermitente en cada caso una nueva
serie de valores de medicion, de manera que para la evaluacion se pueden tomar como base Unicamente los valores
de medicién detectados después del ultimo inicio o finalizacién de la oclusion intermitente.

Los valores de medicién determinados se pueden utilizar no solo para la determinacion del inicio y del final de la
oclusion intermitente sino que se pueden utilizar también para el control de las fases de oclusiéon y de apertura
individuales durante la oclusién intermitente. En este contexto esta previsto preferentemente que los valores de
medicién determinados durante la oclusiéon del vaso sanguineo sean sometidos en cada caso a una evaluacion
mediante célculo individual y que las fases de oclusion individuales de la oclusién intermitente se finalicen
dependiendo del resultado de la evaluacion. Lo mismo es valido para la fases de apertura estando previsto aqui
preferentemente que los valores de medicién, determinados durante la apertura del vaso sanguineo, sean sometidos
en cada caso a una evaluacién mediante calculo separada y que las fases de apertura individuales de la oclusion
intermitente se finalicen dependiendo del resultado de la evaluacion.

La invencion se explica a continuacién con mayor detalle sobre la base de los ejemplos de realizacion representados
de manera esquematica en el dibujo. En éste muestra la figura 1 el dispositivo implantable segun la invencién en el
estado implantado, la figura 2 un dispositivo de oclusién implantable en seccion transversal, la figura 3 una
representacion de la curva de presién suministrada por un sensor de presién, la figura 4 la primera derivacion de la
curva de presion, la figura 5 las curvas aproximadas a los maximos locales de la curva de presién y de la primera
derivacion, y en la figura 6 las curvas, segun la figura 3 y la figura 4, a lo largo de un gran ndmero de fases de
oclusién y de apertura.

En la figura 1, esta representado de forma esquemdtica un corazén 1 humano. En el seno coronario 2, estan
dispuestos unos medios de oclusion 3, que se pueden controlar para la oclusién intermitente del seno coronario 2. El
dispositivo de control para controlar los medios de oclusion esta designado mediante el nimero de referencia 4. Al
dispositivo de control 4 se le suministran los valores de medicion de un sensor 5 a través de una conduccién. El
sensor 5 esta formado, por ejemplo, como sensor de medicion de la presion sanguinea y mide la presién en el seno
coronario. Al dispositivo de control 4 estd conectado, ademas, un electrodo 6, a través del cual se puede emitir un
impulso de corriente. Con la ayuda del sensor 7, el cual esta dispuesto diametralmente frente al electrodo 6 con
respecto al corazéon 1 o al pulmén no representado, se puede detectar la impedancia eléctrica del térax o del
corazon 1 y del pulmédn, lo que permite ademas extraer una conclusién acerca de la contractilidad del corazén.
Ademas puede estar previsto un sensor 22, el cual sirve para la medicién de la conductibilidad de la sangre en el
seno coronario, habiendo dado los estudios como resultado que la conductibilidad de la sangre es una medida de la
contractilidad del corazén. En el dispositivo de control 4 se evaltan los valores de medicion de los sensores 5y 7,
siendo controlados los medios de oclusion 3 dependiendo del resultado de la evaluacién. En especial se determina
la longitud de las fases de oclusién y de apertura individuales durante la oclusién intermitente. Ademas se determina,
sobre la base de los valores de medicién, el instante éptimo para el inicio y la finalizacion de la oclusion intermitente.
El algoritmo de control exacto se explica sobre la base de las figuras 3 a 6.

El suministro de corriente del dispositivo de control 4 y de los medios de oclusion 3 estd designado mediante el
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numero de referencia 8.

En la figura 2, esta representado el seno coronario con mayor detalle y puede verse que en el seno coronario 2
estan introducidos unos medios de anclaje 9 formados a modo de stent. El stent 9 interacciona con la pared interna
del seno coronario 2, de manera que el stent 9 estéa fijado en su posicion. La direcciéon de circulacion de la sangre
cuando los medios de oclusién 3 estan cerrados esta designada mediante el nimero de referencia 10. El stent 9
lleva un sensor de presion 5, el cual mide la presion en el seno coronario 2. Los medios de oclusion estan formados
por lo menos por dos componentes 11 de tipo tapa, que se pueden mover entre una posicién de cierre, en la cual el
seno coronario 2 esta ocluido, y una posicion de apertura, en la cual el seno coronario esta abierto, es decir no esta
ocluido. El movimiento de los componentes de tipo tapa puede tener lugar mediante giro. En la figura 2 se muestran
los componentes 11 de tipo tapa en una posicién intermedia. Para la oclusiéon se giran los componentes 11 de tipo
tapa, en contra de la direccion de la flecha 10, a la posicion de cierre y se sujeta mediante carga con fuerza en esta
posicion. Tan pronto como se finaliza la carga con fuerza, es decir tan pronto como finaliza el control de los medios
de oclusion, los componentes 11 de tipo tapa son presionados para abrirlos automaticamente mediante la presién de
la sangre existente, de forma que se da lugar a una apertura automatica del seno coronario. Una configuracion de
este tipo tiene como consecuencia que el seno coronario 2 sea abierto automaticamente, también en el caso de un
mal funcionamiento en todo caso, por ejemplo, en caso de una selladura de la fuente de corriente, de manera que el
mal funcionamiento no pueda conducir a dafos del organismo.

Cuando los medios de oclusién cierran el seno coronario 2 durante una fase de oclusion, la sangre se acumula en el
seno coronario 2 y retroperfusiona en el tejido circundante. Al abrir los medios de oclusion durante la fase de
apertura que viene a continuacion la sangre acumulada es expulsada. Las fases de oclusién y apertura alternadas
se repiten hasta se determina una mejora de la situacion, sobre la base de los valores de medicion.

El stent 9 esta conectado con dos conducciones 12 eléctricas, sirviendo una conduccion para la transmision de los
valores de medicion del sensor 5 al dispositivo de control 4 y otra conduccion 12 para el control eléctrico de los
medios de oclusion.

La figura 3 muestra los valores de medicion detectados por el sensor de presion 5. La curva de presion reproduce el
desarrollo de la presién en mm Hg a lo largo del tiempo. Se puede ver que el maximo de presién que aparece
durante cada latido del corazén durante la fase de oclusion 13 aumenta con cada latido, hasta que los maximos de
presién alcanzan un valor de meseta superior, estando designados mediante 15 los maximos de presion. Durante la
fase de apertura 14 desciende abruptamente la presidn, alcanzado los maximos de presion un valor de meseta
inferior. Los maximos de presion 15 forman, al mismo tiempo, una serie de valores extremos. Los maximos de
presién 15 se pueden aproximar al mismo tiempo mediante una curva 16 (fase de oclusion) y una curva 17 (fase de
apertura). La aproximacion tiene lugar aqui, preferentemente, segin el método de los minimos cuadrados. La
eleccion de la duracién temporal de las fases de oclusion y apertura individuales puede tener lugar sobre la base de
las curvas 16, 17 aproximadas.

La eleccion de la duracién de las fases de oclusién y apertura individuales puede tener lugar, sin embargo, también
sobre la base de la derivacién temporal dp/dt de la curva de presion. La primera derivacion dp/dt de la curva de
presién esta representada en la figura 4. La curva muestra que durante cada latido del corazén aparecen de nuevo
un maximo local y un minimo local de la primera derivacion. El punto del méaximo local indica aqui un instante, en el
cual el aumento de la presion tiene lugar de la forma mas rapida. El punto del minimo local indica el instante en el
cual la caida de la presion tiene lugar de la forma mas rapida. En la figura 4 estan representadas, para la fase de
oclusion, la curva 18 aproximada a los maximos locales de la primera derivacion y la curva 19 aproximada a los
minimos locales de la primera derivaciéon. Se puede ver que los maximos de la primera derivacién, que aparecen en
latidos del corazén consecutivos, se hacen inicialmente mayores, hasta que alcanzan el maximo, en el punto 20,
durante la fase de oclusidén y que descienden de nuevo después. Se cumple lo mismo para el punto 21 para los
maximos de la primera derivacion que aparecen durante los latidos del corazén siguientes. Los puntos 20 y 21 se
pueden determinar mediante el calculo, igualando a cero la derivacién de las curvas 18 y 19 aproximadas.

Los valores positivos de la derivacién temporal dp/dt de la curva de presién (comp. con la curva 18) son un indicador
de la contractilidad del corazon, finalizandose la fase de oclusién 13 cuando la contractilidad alcanza un maximo. La
contractilidad del corazén se puede determinar, sin embargo, no solo sobre la base de la derivacion temporal dp/dt
de la curva de presién sino, en lugar de ello, sobre la base de la conductibilidad de la sangre en el seno coronario
determinado mediante el sensor 22.

En la representacion segun la figura 5 estan representadas, una sobre otra, la curva 16 aproximada a los maximos
locales de la curva de presion y la curva 18 aproximada a los maximos locales de la primera derivacion dp/dt de la
curva de presion. Se puede ver que el maximo 20 de la curva 18 ofrece un punto de referencia, que se puede
reconocer esencialmente mejor y de forma mas clara, para la finalizacion de la fase de oclusiéon que el valor de
meseta de la curva 16.

Los valores negativos de la derivacion temporal dp/dt se pueden utilizar también para determinar el instante 6ptimo



10

15

20

25

30

35

ES 2437 680 T3

de la finalizacién de la fase de oclusion correspondiente. Los valores negativos de la derivaciéon temporal dp/dt son
un indicador para la fase de relajacion del corazon. El instante de la velocidad de caida de la presion maxima (el
instante del minimo local de la primera derivacion que aparece en cada caso durante cada latido del corazdn)
representa el inicio de la fase de relajacion isovolumétrica del corazén. Cuando la fase de oclusion dura demasiado
se acorta la fase de relajacion isovolumétrica. Para evitar este acortamiento hay que finalizar a tiempo la fase de
oclusion. Esto tiene lugar mediante la valoracion permanente de la primera derivacién de la curva de presion con
respecto a los minimos locales, pudiendo calcularse, en combinacion con la determinaciéon de las corrientes
cardiacas (ECQ), la duracion de la fase de relajacion y llevarse a cabo un reconocimiento de tendencia.

En la figura 6, estan representadas la curva de presion y la primera derivacion dp/dt correspondiente para un gran
numero de fases de oclusion y apertura consecutivas. Asimismo estan dibujadas las curvas 18 y 19 aproximadas y
el maximo 20 y el minimo 21, que aparecen en cada caso durante las fases de oclusion individuales. A partir de los
maximos 20 y los minimos 21 se puede formar en cada caso una serie de valores extremos, la cual puede ser
evaluada en cada caso en lo que respecta a la evolucion del maximo y el minimo, para poder determinar, sobre la
base del resultado de esta evaluacion, el instante 6ptimo para la finalizacién de la oclusion intermitente. Durante un
desarrollo con éxito del tratamiento mediante oclusidn intermitente puede incrementarse el valor del punto 20 de una
fase de oclusion a la siguiente fase de oclusién o se puede reconocer, a lo largo de un gran nimero de fases de
oclusion, por lo menos una tendencia en la direccion de un aumento del valor. La pendiente del valor del punto 20
permite concluir acerca de un aumento de la contractilidad. Cuando el valor del punto 20 alcanza un valor teérico
predeterminado o un valor de meseta se puede finalizar la oclusién intermitente y con ello el tratamiento.

Con mayor frecuencia se observa durante un tratamiento mediante oclusién intermitente que el valor del punto 21
disminuye. El valor de punto 21 es al mismo tiempo representativo de la fase diastélica de relajaciéon del corazén. El
valor es tanto menor cuanto mayor es la velocidad de caida de la presién del ventriculo izquierdo, es decir cuanto
mas rapido desciende la presién en el seno coronario ocluido durante la diastole. La determinacién del instante del
final de la oclusi6n intermitente puede tener lugar, por lo tanto, también dependiendo del valor del punto 21. La
oclusion intermitente y con ello el tratamiento se puede finalizar, por ejemplo, cuando el valor del punto 21 ha
alcanzado un valor teérico predeterminado o un valor de meseta.

A este objetivo puede conducir también una combinacién de la evaluacién de la variacion del valor del punto 20 y la
variacion del valor del punto 21.

Por lo tanto, otro tratamiento puede ser nuevamente necesario cuando la vigilancia permanente de parametros
fisiologicos definidos da como resultado que la conduccion del corazén empeora, por ejemplo cuando una mediacion
de la impedancia eléctrica o de la conductividad eléctrica del toérax, en especial del corazén y/o del pulmén, permita
reconocer un aumento del contenido de liquido en esta zona.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo implantable para la oclusién intermitente de un vaso sanguineo, en particular, de una vena que drena
el sistema de 6rganos, que comprende

- unos medios de oclusién (3) posicionables en el vaso sanguineo (2) y accionables para crear una oclusion
intermitente,

- por lo menos un sensor (5) para detectar de forma continua o en intervalos de tiempo, por lo menos un
valor de medicion fisiologico,

- un dispositivo de control (4) implantable, en el cual se puede introducir por lo menos un valor de medicion
fisiolégico y que interactia con los medios de oclusion (3) para controlar la oclusion intermitente en funcién
del valor de medicion,

caracterizado porque

- un stent (9) implantable, que es apto para ser puesto en conexion funcional con el vaso sanguineo (2),
separado de los medios de oclusién (3), y que se puede expandir en direccién radial, al cual estan fijados
los medios de oclusion para posicionar los medios de oclusion (3) con respecto al vaso sanguineo (2).

2. Dispositivo implantable segun la reivindicacién 1, caracterizado porque los medios de oclusion (3) estan formados
a modo de medios de oclusion (3) accionados mecénica o eléctricamente, siendo el accionamiento controlado
preferentemente de forma eléctrica.

3. Dispositivo implantable segun la reivindicacion 1 o 2, caracterizado porque los medios de oclusion (3) estan
conectados con un suministro de energia (8) eléctrico.

4. Dispositivo implantable segun la reivindicacién 2 o 3, caracterizado porque los medios de oclusién (3) comprenden
una valvula eléctricamente controlable.

5. Dispositivo implantable segun la reivindicacion 2, 3 o 4, caracterizado porque los medios de oclusion (3) presentan
un actuador eléctricamente controlable.

6. Dispositivo implantable segin la reivindicacion 4, caracterizado porque el actuador esta formado por un
electroiman.

7. Dispositivo implantable segun la reivindicacion 5 o 6, caracterizado porque los medios de oclusion (3) presentan
por lo menos una pieza (11) mévil entre una posicién de cierre, en la cual el vaso sanguineo (2) esta ocluido, y una
posicion de apertura, en la cual el vaso sanguineo (2) no esta ocluido, interactuando el actuador, en caso de control
eléctrico, con la pieza (11) movil para aplicar una fuerza que actia en el sentido de cierre.

8. Dispositivo implantable segin una de las reivindicaciones 1 a 7, caracterizado porque los medios de anclaje (9)
presentan o forman un espacio de alojamiento para los medios de oclusion (3).

9. Dispositivo implantable segun una de las reivindicaciones 1 a 8, caracterizado porque esté previsto un elemento
de control de tiempo, para llevar a cabo una deteccion de dicho por lo menos un valor de medicién fisiolégico a
intervalos de tiempo predefinidos.

10. Dispositivo implantable segin una de las reivindicaciones 1 a 9, caracterizado porque esta prevista una memoria
para los valores de medicion fisiol6gicos y/o los procesos de oclusion, la cual esta conectada con un emisor para la
transmisién inalambrica del contenido de la memoria.

11. Dispositivo implantable segun una de las reivindicaciones 1 a 10, caracterizado porque el sensor (5, 6, 7) esta
formado para detectar una presion de liquido, un volumen de liquido, un flujo, una resistencia eléctrica, una
impedancia eléctrica, corrientes cardiacas para establecer un electrocardiograma (ECG) y/o un parédmetro
metabdlico, tal como, por ejemplo, la saturacion de O o el valor del pH o el contenido en lactato de la sangre.
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